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摘  要 

目的：建立白芍药材及其配方颗粒的UPLC指纹图谱。方法：色谱柱为ACQUITY UPLC BEH C18 (2.1 mm × 
100 mm, 1.7 μm)，以0.05%磷酸水溶液–乙腈为流动相，梯度洗脱，流速为0.1 mL/min；检测波长为

254 nm；柱温为30℃；采用中药色谱指纹图谱评价系统进行相似度分析。结果：20批白芍药材及其配

方颗粒的UPLC指纹图谱共确认11个共有峰，并指认出芍药苷和没食子酸两种化学成分。结论：该方法

准确、可行、重现性好，反映白芍药材及配方颗粒多成分的整体面貌，可为白芍药材及其配方颗粒质量

评价提供参考。 
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Abstract 
Objective: To establish the UPLC fingerprint of Paeonia lactiflora Pall. and its formula granules. 
Methods: The chromatographic column is ACQUITY UPLC BEH C18 (2.1 mm × 100 mm, 1.7 μm) with 
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acetonitrile-0.05% phosphoric acid aqueous solution as the mobile phase in a gradient mode at 
the flow rate of 0.1 mL/min. The detection wavelength is 254 nm and the column temperature is 
30˚C. The similarity is evaluated using a traditional Chinese medicine chromatographic fingerprint 
evaluation system. Results: A total of 11 common peaks were identified in the UPLC fingerprint of 
20 batches of Paeonia lactiflora Pall. and their formula granules, and two chemical components, 
paeoniflorin and gallic acid, were identified. Conclusion: This method is accurate, feasible, and has 
good reproducibility, reflecting the overall appearance of multiple components in Paeonia lactif-
lora Pall. and its formula granules. It can provide a reference for the quality evaluation of the 
Paeonia lactiflora Pall. and its formula granules. 

 
Keywords 
Paeonia lactiflora Pall., UPLC Fingerprint, Formula Granules 

 
 

Copyright © 2023 by author(s) and Hans Publishers Inc. 
This work is licensed under the Creative Commons Attribution International License (CC BY 4.0). 
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/ 

  
 

1. 引言 

白芍为毛茛科植物芍药 Paeonia lactiflora Pall.的干燥根，主要产于浙江、安徽、四川等地，其气微，

味苦、酸，性微寒，具有养血调经、柔肝止痛、敛阴止汗和平抑肝阳等功效，是临床常用的中药 [1]。白

芍主要含有单萜及其苷类、三萜及其苷类、黄酮类、鞣质类等化学成分 [2]。其中，芍药苷为白芍的主要

活性成分，具有镇痛 [3]、抗炎 [4]、保肝 [5]、抗抑郁 [6]、抗肿瘤 [7]等药理作用，2020 版《中国药典》将

其作为白芍药材质量控制标准 [8]。 
白芍配方颗粒是以白芍饮片为原料，经提取、浓缩、干燥、制粒等工艺制成，具有一定规格的直接

用于临床使用的颗粒 [9]。中药配方颗粒成分复杂，其质量受很多因素影响，如原药材来源、生产工艺等 [10]。
中药指纹图谱是一种多指标的质量控制模式，可以较为全面地反映所含化学成分的种类和数量，能够

全面、系统、直观地反应药品质量好坏，从而更好地评价中药及其制剂的质量。因此，本研究利用 UPLC
法建立了白芍药材及其配方颗粒的指纹图谱，对其相关性进行评价，为其配方颗粒的质量控制提供借

鉴。 

2. 仪器与材料 

2.1. 仪器 

WatersAcquity UPLC超高效液相色谱仪(美国Waters公司)；PDA检测器(美国Waters公司)；ACQUITY 
UPLC BEH C18 色谱柱(2.1 mm × 100 mm，1.7 μm，美国 Waters 公司)；AL204-IC 万分之一分析天平

(METTLE RTOLEDO 仪器有限公司)；KQ-100E 超声波清洗器(昆山市超声仪器有限公司)。 

2.2. 试剂与试药 

试剂：色谱纯甲醇、乙腈(天津市科密欧化学试剂有限公司)，色谱纯磷酸(国药集团化学试剂有限公

司)，水为哇哈哈纯净水，其余试剂均为分析纯。 
试药：没食子酸(批号：110831-200302，中国药品生物制品检定所)、芍药苷(批号：S-010-180416，

成都瑞芬思生物科技有限公司)。 
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2.3. 药材 

10 批白芍药材经贵州民族大学民族医药学院王祥培教授鉴定，均为毛茛科植物芍药 Paeonia lactiflora 
Pall.的干燥根，20 批白芍药材及其配方颗粒均来源于广东一方制药有限公司，见表 1。 
 
Table 1. Sample information and number 
表 1. 样品信息及编号 

NO 类型 批号 NO 类型 来源 

S1 药材 J2018090201-01 S11 配方颗粒 广东一方制药有限公司 

S2 药材 J2018090202-01 S12 配方颗粒 广东一方制药有限公司 

S3 药材 J2018090203-03 S13 配方颗粒 广东一方制药有限公司 

S4 药材 J2018090204-01 S14 配方颗粒 广东一方制药有限公司 

S5 药材 J2018090205-01 S15 配方颗粒 广东一方制药有限公司 

S6 药材 J2018090301-03 S16 配方颗粒 广东一方制药有限公司 

S7 药材 J2018090302-03 S17 配方颗粒 广东一方制药有限公司 

S8 药材 J2018090303-03 S18 配方颗粒 广东一方制药有限公司 

S9 药材 J2018090304-03 S19 配方颗粒 广东一方制药有限公司 

S10 药材 J2018090305-03 S20 配方颗粒 广东一方制药有限公司 

3. 实验方法 

3.1. 色谱条件 

ACQUITY UPLC BEH C18 (2.1 mm × 100 mm, 1.7 μm)色谱柱；流速 0.1 mL·min−1；检测波长 254 nm；

柱温 30℃；进样量 2 μL；流动相 0.05%磷酸水溶液(A)-乙腈(C)，梯度洗脱：0 min~1 min，5%~10% C，1 
min~3 min，10%~16% C，3 min~5 min，16%~27.5% C，5 min~5.5 min，27.5%~32% C，5.5 min~6 min，
32%~36.5% C，6 min~10 min，36.5%~50% C，10 min~18 min，50%~53% C。 

3.2. 对照品溶液的制备 

取没食子酸、芍药苷对照品适量，精密称定，用 50%甲醇配制成含没食子酸、芍药苷质量浓度分别

为 10.2 μg/mL、141 μg/mL 的对照品溶液，冷藏备用。 

3.3. 供试品溶液的制备 

精密称定各批次白芍药材粉末(过四号筛) 0.5 g，置锥形瓶中，加 50%甲醇 25 mL，称重，超声提取(功
率 250 W，频率 35 kHz) 30 min，放冷，加 50%甲醇补重，摇匀，过滤，取续滤液经 0.22 μm 微孔滤膜滤

过，得白芍药材供试品溶液(S1-S10)。另精密称定各批次白芍配方颗粒(过四号筛) 1.0 g，按照上述方法制

备，得白芍配方颗粒供试品溶液(S11-S20)。 

3.4. UPLC 指纹图谱建立 

3.4.1. 精密度试验 
取同一批次白芍药材样品，按“3.3.”项下方法制备供试品溶液，按“3.1.”项下色谱方法连续进样
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6 次，并记录各共有峰的保留时间和峰面积。计算各共有峰的相对保留时间和相对峰面积的 RSD 均小于

3.0%，表明仪器精密度良好。 

3.4.2. 稳定性试验 
取同一批次白芍药材样品，按“3.3.”项下方法制备供试品溶液，按 3.1.项下色谱方法分别于 0 h、2 

h、4 h、8 h、12 h、24 h 进样测定，并记录各共有峰的保留时间和峰面积。计算各共有峰的相对保留时

间和相对峰面积的 RSD 均小于 3.0%，表明样品溶液在 24 h 内稳定。 

3.4.3. 重复性试验 
取同一批次白芍药材样品 6 份，按“3.3.”项下方法平行制备供试品溶液 6 份，按“3.1.”项下色谱

方法分别进样，并记录各共有峰的保留时间和峰面积。计算各共有峰的相对保留时间和相对峰面积的 RSD
均小于 3.0%，表明该方法重复性良好。 

3.4.4. 指纹图谱的建立 
分别精密称取 20 批白芍药材及其配方颗粒粉末(过四号筛)，按“3.3.”项下的方法制备供试品溶液，

按“3.1.”项下的色谱条件进行进样测定，记录 20 批样品的 UPLC 色谱图，分别导入中药指纹图谱相似

度评价系统(2004 A)，得到白芍药材、白芍配方颗粒、白芍药材及配方颗粒色谱指纹图谱及对照色谱指纹

图谱(见图 1~图 6)。 
 

 
Figure 1. UPLC fingerprint of 10 batches of Paeonia lactiflora Pall. and its formula granules 
图 1. 10 批白芍药材 UPLC 指纹图谱 

 

 
3：没食子酸；10：芍药苷。 

Figure 2. UPLC control spectrum of Paeonia lactiflora Pall. 
图 2. 白芍药材 UPLC 对照图谱 
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Figure 3. UPLC fingerprint of 10 batches of Paeonia lactiflora Pall. formula granules 
图 3. 10 批白芍配方颗粒 UPLC 指纹图谱 

 

 
4：没食子酸；11：芍药苷。 

Figure 4. UPLC control spectrum of 10 batches of Paeonia lactiflora Pall. formula granules 
图 4. 白芍配方颗粒 UPLC 对照图谱 

 

 
Figure 5. UPLC fingerprint of 20 batches of Paeonia lactiflora Pall. and its formula granules 
图 5. 20 批白芍药材及配方颗粒 UPLC 指纹图谱 
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3：没食子酸；7：芍药苷。 

Figure 6. UPLC control spectrum of 20 batches of Paeonia lactiflora Pall. and its formula granules 
图 6. 白芍药材与配方颗粒 UPLC 对照图谱 

3.4.5. 共有峰的确定 
建立白芍药材及其配方颗粒的指纹图谱，10 批白芍药材确定 16 个共有色谱峰，10 批白芍配方颗粒

确定 18 个共有色谱峰，10 批白芍药材与 10 批配方颗粒共确定 11 个共有峰。在所有样品图谱中，通过

与没食子酸、芍药苷对照品图谱比较，在白芍药材及其配方颗粒指纹图谱中指认出了没食子酸、芍药苷

色谱峰。芍药苷为白芍中的主要成分之一，且色谱峰的分离较好，峰面积大小适中，在图谱中较稳定且

为所有样品共有，因此确定白芍苷为参比峰(S)，计算各共有峰的相对保留时间与相对峰面积，见表 2、
表 3。 

3.4.6. 相似度评价 
采用《中药色谱指纹图谱相似度评价系统软件》(2004 版)，以生成的对照谱图为参照，各批次供试

品指纹图谱与对照谱图进行比较，分别计算其相似度，结果显示 10 批白芍药材、10 批白芍配方颗粒相

似度分别为 0.967~0.993、0.995~0.999，表明各批样品一致性好，制剂工艺稳定可行。而两者相似度在

0.756~0.989 范围内，说明两者相关性较好，该方法可用于颗粒质量评价。 

4. 讨论 

本文建立 21批白芍药材及白芍配方颗粒的UPLC指纹图谱，考查其相似度，并对其相关性进行评估，

同时指认芍药苷和没食子酸。指纹图谱结果显示，白芍药材加工为白芍配方颗粒后化学成分个数增加，

这可能与白芍配方颗粒的制备过程中要经过一系列的浓缩、干燥、制粒过程，化学成分受到影响有关。

另外，相似度评价结果显示，20 批白芍药材及其配方颗粒指纹图谱相似度存在差异。因此，对中药配方

颗粒生产过程中的提取工艺如加水量、提取温度、分离纯化、提取时间和浓缩技术等一系列工艺参数也

要进行统一，让中药配方颗粒的生产走向现代化、规范化 [11]。而中药饮片质量不稳定会直接影响中药配

方颗粒的质量和疗效，如土壤环境、气候问题、不同产地、不同年份的中药材中的有效成分含量有着明

显差异 [12]，因此保障原料质量稳定是中药配方颗粒质量得到保障的前提。 
本实验建立白芍药材及其配方颗粒的 UPLC 指纹图谱，克服了单一成分信息量不全的缺点，较为系

统的反应白芍药材及其配方颗粒的化学组成。方法学考察中精密度、重复性、稳定性的 RSD < 3%，表明

该方法的重复性、可行性及准确度良好，可用于白芍配方颗粒的质量控制。 
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Table 2. Relative retention time of common peaks in 20 batches of Paeonia lactiflora Pall. and its formula granules 
表 2. 20 批白芍药材及配方颗粒共有峰的相对保留时间 
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Table 3. Relative peak area of common peaks in 20 batches of Paeonia lactiflora Pall. and its formula granules 
表 3. 20 批白芍药材及配方颗粒共有峰的相对峰面积 
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