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摘要： 目的　 对芩连片、 芩连丸、 芩连胶囊中赤芍质量进行控制。 方法　 建立 ３ 种制剂、 赤芍 ＵＰＬＣ 特征图谱， 以芍

药苷为参照峰， 计算赤芍相对峰面积比值， 采用主成分分析、 正交偏最小二乘判别分析对赤芍、 白芍质量分布情况进

行研究。 结果　 芍药内酯苷类成分相对峰面积值 （峰 ４， ＶＩＰ 值为 １􀆰 ４６） 是白芍、 赤芍分类的主要差异因素。 １１ 批样

品中有 ５ 批质量表征与赤芍一致， 其他 ６ 批质量表征趋势与白芍相近。 结论　 在芩连制剂赤芍质量标准中， 应控制以

芍药苷为参照的芍药内酯苷类成分的相对峰面积比值小于 ０􀆰 １０。
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　 　 芩连制剂是由黄芩、 连翘、 黄连、 黄柏、 赤芍、 甘草

６ 味药材组成的中药复方制剂， 为常用清热解毒中成药［１］ ，
剂型包括片剂、 丸剂、 胶囊剂。 虽然白芍、 赤芍的药物基

原相同， 化学成分相近［２⁃３］ ， 但在中医临床应用上前者属补

虚药， 长于补血平抑肝阳； 后者属清热药， 功偏清热凉血

祛瘀［４⁃６］ ， 两者在中成药生产中常出现混用现象， 从而影响

其临床效果［７⁃８］ 。
课题组前期建立了芩连制剂特征图谱及芍药苷、 芍药

内酯苷、 １， ２， ３， ４， ６⁃Ｏ⁃没食子酰葡萄糖含量测定方

法［９］ 。 研究表明， 原料赤芍是影响芩连制剂质量的主要因

素之一， 有必要建立该药材质量控制标准。 因此， 本实验

在前期研究基础上比较赤芍、 白芍饮片质量差异， 关联分

析市售芩连制剂中前者质量表征状况， 建立其质量控制

标准。
１　 材料

１􀆰 １　 仪器　 Ｗａｔｅｒｓ Ａｃｑｕｉｔｙ Ｈ⁃Ｃｌａｓｓ 超高效液相色谱仪， 配

置四元溶剂管理器、 ＰＤＡ 检测器、 在线温度控制器、 样品

管理器， Ｅｍｐｏｗｅｒ 工作站 （美国 Ｗａｔｅｒｓ 公司）； ＫＱ⁃２５０ＤＥ
型数控超声波清洗器 （昆山市超声仪器有限公司）；
ＭＬ２０４、 ＸＰ２０５ 型电子分析天平 （瑞士梅特勒⁃托利多公

司）； ０􀆰 ２２ μｍ 微孔滤膜 （天津津腾实验设备有限公司）。
１􀆰 ２　 试剂与药物 　 芍药内酯苷 （批号 ＹＺ３Ｏ１０Ｈ１０１１１５，
纯度≥９８％ ）、 １， ２， ３， ４， ６⁃Ｏ⁃没食子酰葡萄糖 （批号

Ｐ２８Ｍ９Ｆ５４６３１， 纯度≥９９％ ） 对照品购自上海源叶生物科

技有限公司； 芍药苷 （批号 １１０７３６⁃２０１９４３， 纯度 ９５􀆰 １％ ）
对照品购自中国食品药品检定研究院。 乙腈为色谱纯 （德
国默克公司）； 甲醇为分析纯 （国药集团化学试剂有限公

司）； 甲酸为分析纯 （天津光复精细化工研究所）； 乙酸铵

为分析纯 （南开大学精细化学实验厂）； 水为超纯水 （由
ｍｉｌｌｉ⁃Ｑ 超纯水仪制备）。 赤芍、 白芍饮片信息分别见表 １ ～
２， 经专家鉴定为正品。 芩连片、 芩连丸、 芩连胶囊共 １１
批， 购于不同厂家， 随机编号 ｓ１～ ｓ１１。

表 １　 赤芍饮片信息

批次 来源 批号 产地

１ 安国市盛辉中药饮片有限公司 １８０３０３６ 内蒙

２ 河北智嘉药业有限公司 １７０９０１ 辽宁

３ 河北汉草堂药业有限公司 １５１１０１ｃｐ１３８ 内蒙

４ 安国市聚药堂药业有限公司 １６１０００１ 内蒙

５ 安国市聚药堂药业有限公司 １７０１００１ 内蒙

６ 河北华都药业有限公司 １８０１２７０５ 辽宁

７ 北京美康堂医药科技有限公司 １６０７２２００１ 内蒙

８ 北京美康堂医药科技有限公司 １６０７２２００２ 内蒙

９ 河北顺全隆药业有限公司 ２０１７１２０１ 内蒙

１０ 河北药兴药业有限公司 １７０９０１ 内蒙

１１ 北京同仁堂制药股份有限公司 ２０６２０７１ 内蒙

１２ 北京仟草中药饮片有限公司 １５０７０５００３ 内蒙

１３ 北京仟草中药饮片有限公司 １５０９３００１０ 内蒙

１４ 北京美康堂医药科技有限公司 １６０７２２００３ 内蒙

１５ 河北百草康神药业有限公司 １６１００２３ 内蒙

２　 方法与结果

２􀆰 １　 溶液制备

２􀆰 １􀆰 １　 对照品溶液 　 精密称取芍药内酯苷、 芍药苷、 １，
２， ３， ４， ６⁃Ｏ⁃没食子酰葡萄糖对照品适量， 加甲醇制成每

１ ｍＬ 含三者各 １０ μｇ 的溶液， 即得。
２􀆰 １􀆰 ２　 供试品溶液

２􀆰 １􀆰 ２􀆰 １　 赤芍、 白芍 　 取赤芍或白芍饮片粉碎 （过 ３ 号

筛）， 精密称取 ０􀆰 ２５ ｇ， 置于 １００ ｍＬ 锥形瓶中， 精密加入

７５％ 甲醇 ５０ ｍＬ， 密塞， 称定质量， 回流提取 １􀆰 ５ ｈ， 放冷
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　 　 　 　 表 ２　 白芍饮片信息

批次 来源 批号 产地
１ 江西康庆堂中药饮片有限公司 ２０１７０１０１ 安徽
２ 北京美康堂医药科技有限公司 １５０７１６００１ 安徽
３ 北京美康堂医药科技有限公司 １６０８１５００４ 安徽
４ 北京美康堂医药科技有限公司 １７０２０１００５ 安徽
５ 安国市聚药堂药业有限公司 １６１１００１ 安徽
６ 安国市聚药堂药业有限公司 １７０１００２ 安徽
７ 河北华都药业有限公司 １６１２２００６ 安徽
８ 北京金崇光药业有限公司 １６０８０５９ 安徽
９ 安徽惠隆中药饮片有限公司 ２０１７０１０１ 安徽
１０ 河北楚风中药饮片有限公司 Ｂ７０２０５１ 浙江
１１ 北京仟草中药饮片有限公司 １６１２０３００８ 安徽
１２ 河北博圣药业有限公司 ２０１５０９１７ 安徽
１３ 河北光明饮片有限公司 ２０１５０９１５ 安徽
１４ 河北亚宝药业有限公司 ２０１５０９１２ 安徽

至室温， ７５％ 甲醇补足减失的质量， 摇匀， ０􀆰 ２２ μｍ 微孔

滤膜过滤， 即得。
２􀆰 １􀆰 ２􀆰 ２　 芩连制剂 　 取装量差异项下芩连制剂成品约

１０ ｇ， 磨成细粉， 取约 ０􀆰 ５ ｇ， 精密称定， 置于具塞三角瓶

中， 精密加入 ７０％甲醇 ２５ ｍＬ， 密塞， 称定质量， 加热回流

１􀆰 ５ ｈ， 放冷， ７０％甲醇补足减失的质量， 摇匀， ０􀆰 ２２ μｍ 微

孔滤膜过滤， 取续滤液， 即得。
２􀆰 ２　 ＵＰＬＣ 特征图谱建立

２􀆰 ２􀆰 １　 色谱条件　 Ｗａｔｅｒｓ ＣＯＲＴＥＣＳ Ｔ３ 色谱柱 （２􀆰 １ ｍｍ×
１００ ｍｍ， １􀆰 ６ μｍ）； 流动相乙腈 （含 ０􀆰 ０２％ 甲酸） （Ａ） ⁃
（１０ ｍｍｏｌ ／ Ｌ 乙酸铵⁃０􀆰 ０９％ 甲酸缓冲液） （Ｂ）， 梯度洗脱

（０～１０ ｍｉｎ， １０％ ～１２％ Ａ； １０～ １１ ｍｉｎ， １２％ ～ １５％ Ａ； １１～
１８ ｍｉｎ， １５％ ～ １６％ Ａ； １８ ～ ３２ ｍｉｎ， １６％ Ａ； ３２ ～ ３５ ｍｉｎ，
１６％ ～ １９％ Ａ； ３５ ～ ４０ ｍｉｎ， １９％ ～ ２１％ Ａ； ４０ ～ ４５ ｍｉｎ，
２１％ ～５０％ Ａ； ４５～ ４８ ｍｉｎ， ５０％ ～ ９０％ Ａ； ４８～ ５２ ｍｉｎ， ９０％
Ａ； ５２～５５ ｍｉｎ， ９０％ ～ １０％ Ａ； ５５ ～ ６０ ｍｉｎ， １０％ Ａ）； 体积

流量 ０􀆰 ３ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３０ ℃； 检测波长 ２３０ ｎｍ， 色谱图

见图 １。
２􀆰 ２􀆰 ２　 方法学考察 　 建立 １５ 批赤芍、 １４ 批白芍的 ＵＰＬＣ
特征图谱， 选择 ８ 个共有峰作为特征峰， 并指认出其中 ３
　 　 　 　

４． 芍药内酯苷　 ５． 芍药苷　 ７􀆰 １， ２， ３， ４， ６⁃Ｏ⁃没食子酰葡萄糖

图 １　 各成分 ＵＰＬＣ 特征图谱

个， 分别为峰 ４ （芍药内酯苷）、 峰 ５ （芍药苷）、 峰 ７ （１，
２， ３， ４， ６⁃Ｏ⁃没食子酰葡萄糖）， 再以峰 ５ （芍药苷） 为

参照， 测得峰 １～４、 ６～８ 相对保留时间分别为 ０􀆰 １５、 ０􀆰 ４１、
０􀆰 ４３、 ０􀆰 ７９、 ２􀆰 １２、 ２􀆰 ８６、 ６􀆰 ３８。 精密度试验结果表明，
各特征峰相对保留时间 ＲＳＤ 均小于 １􀆰 ０％ ， 相对峰面积

ＲＳＤ 均小于 ４􀆰 ５％ ； 稳定性试验结果表明， ２４ ｈ 内各特征峰

相对保留时间 ＲＳＤ 均小于 １􀆰 ３％ ， 相对峰面积 ＲＳＤ 均小于

４􀆰 ９％ ； 重复性试验结果表明， 各特征峰相对保留时间 ＲＳＤ
均小于 １􀆰 ０％ ， 相对峰面积 ＲＳＤ 均小于 ８􀆰 ５％ ， 表明该方法

可靠。
２􀆰 ２􀆰 ３　 色谱峰指认 　 取芩连制剂、 缺赤芍阴性样品适量，
在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 发现赤芍特征峰有 ５
个， 分别为峰 ２、 峰 ４ （芍药内酯苷）、 峰 ５ （芍药苷）、 峰

７ （１， ２， ３， ４， ６⁃Ｏ⁃没食子酰葡萄糖）、 峰 ８， 并且无其他

药味色谱峰干扰。
２􀆰 ３　 指标测定

２􀆰 ３􀆰 １　 相对峰面积 　 以芍药苷为参照， 测定 １５ 批赤芍、
１４ 批白芍 ＵＰＬＣ 特征图谱中 ８ 个特征峰的相对峰面积， 结

果见表 ３～４。

表 ３　 赤芍 ＵＰＬＣ 特征图谱相对峰面积

编号
相对峰面积

峰 １ 峰 ２ 峰 ３ 峰 ４ 峰 ５ 峰 ６ 峰 ７ 峰 ８
１ ０􀆰 ０２０ ４ ０􀆰 ０４４ ２ ０􀆰 ０２２ ３ ０􀆰 ０１７ ３ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０２４ ３ ０􀆰 １８０ ７ ０􀆰 ０３６ ６
２ ０􀆰 ０５８ ４ ０􀆰 ０２０ ８ ０􀆰 ０４２ ７ ０􀆰 ０２０ １ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０４８ １ ０􀆰 ２５２ ５ ０􀆰 ０３１ １
３ ０􀆰 ０１０ ５ ０􀆰 ０１３ ４ ０􀆰 ０５９ ４ ０􀆰 ００８ ３ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０１８ ３ ０􀆰 ０５９ １ ０􀆰 ０３１ ０
４ ０􀆰 ０２３ ２ ０􀆰 ０５７ ２ ０􀆰 ０２１ ９ ０􀆰 ０１７ １ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０１８ ５ ０􀆰 ２１６ １ ０􀆰 ０２９ ７
５ ０􀆰 ０２９ ２ ０􀆰 ０２６ ６ ０􀆰 ０２２ ８ ０􀆰 ０１３ ３ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０２７ １ ０􀆰 １５４ ５ ０􀆰 ０４０ ８
６ ０􀆰 ０１１ ６ ０􀆰 ０１２ ９ ０􀆰 ０９３ ９ ０􀆰 ０１８ ７ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０２４ ９ ０􀆰 ０７４ １ ０􀆰 ０４１ ２
７ ０􀆰 ０４４ ８ ０􀆰 ０３３ １ ０􀆰 ０３９ ３ ０􀆰 ０２０ ６ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０３６ ５ ０􀆰 ２４７ ４ ０􀆰 ０２６ ５
８ ０􀆰 ０４１ ６ ０􀆰 ０２８ ３ ０􀆰 ０３４ ９ ０􀆰 ０１９ ４ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０３８ ９ ０􀆰 ２４５ ９ ０􀆰 ０２４ ７
９ ０􀆰 ０２３ ４ ０􀆰 ０３４ ８ ０􀆰 ００９ ８ ０􀆰 ０１６ ９ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０１８ ８ ０􀆰 １７７ １ ０􀆰 ０４０ ７
１０ ０􀆰 ０３１ ３ ０􀆰 ０５１ ６ ０􀆰 ０１１ ９ ０􀆰 ０１４ ６ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０１９ １ ０􀆰 ２４９ ２ ０􀆰 ０２５ １
１１ ０􀆰 ０３６ １ ０􀆰 ０２８ ９ ０􀆰 ０８９ １ ０􀆰 ０２３ ３ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０４２ ２ ０􀆰 ２４６ ３ ０􀆰 ０３６ ０
１２ ０􀆰 ０４８ ５ ０􀆰 ０１６ ３ ０􀆰 ０３２ ２ ０􀆰 ０２０ ４ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０３３ ９ ０􀆰 ２００ １ ０􀆰 ０２３ ５
１３ ０􀆰 ０３０ ９ ０􀆰 ０３４ ６ ０􀆰 ０３０ ０ ０􀆰 ０２２ ８ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０３３ ８ ０􀆰 ２２１ １ ０􀆰 ０２８ ２
１４ ０􀆰 ０４０ ７ ０􀆰 ０２８ ２ ０􀆰 ０４７ ８ ０􀆰 ０１６ ２ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０３７ ９ ０􀆰 ２２９ ９ ０􀆰 ０２１ ３
１５ ０􀆰 ０４０ １ ０􀆰 ０２７ １ ０􀆰 ０５４ ０ ０􀆰 ０２０ ４ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０４４ ４ ０􀆰 ２２１ ２ ０􀆰 ０３４ ６
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表 ４　 白芍 ＵＰＬＣ 特征图谱相对峰面积

编号
相对峰面积

峰 １ 峰 ２ 峰 ３ 峰 ４ 峰 ５ 峰 ６ 峰 ７ 峰 ８
１ ０􀆰 ０６１ ２ ０􀆰 ０７６ ５ ０􀆰 ０３６ ３ ０􀆰 ２５４ ４ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０３５ ８ ０􀆰 ３３５ ８ ０􀆰 ０３６ ５
２ ０􀆰 ０５４ ６ ０􀆰 ０７５ ７ ０􀆰 ０３４ ７ ０􀆰 １８０ ８ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０３２ ２ ０􀆰 ３０３ ８ ０􀆰 ０３３ １
３ ０􀆰 ０５５ ０ ０􀆰 ０７３ ０ ０􀆰 ０３６ ７ ０􀆰 １８８ ６ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０２９ ８ ０􀆰 ２７７ １ ０􀆰 ０３９ １
４ ０􀆰 ０５２ ７ ０􀆰 ０７２ ８ ０􀆰 ０３２ ０ ０􀆰 ２０３ ０ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０３１ ３ ０􀆰 ２９０ ６ ０􀆰 ０３４ １
５ ０􀆰 ０６６ ０ ０􀆰 ０６４ ０ ０􀆰 ０２４ ９ ０􀆰 １３８ ５ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０３２ １ ０􀆰 ２８９ １ ０􀆰 ０３２ ８
６ ０􀆰 ０７０ ４ ０􀆰 ０４９ ４ ０􀆰 ０３５ ５ ０􀆰 １９９ ２ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０３５ ７ ０􀆰 ３０８ ８ ０􀆰 ０３５ ９
７ ０􀆰 ０６３ ７ ０􀆰 ０８２ ６ ０􀆰 ０３４ ４ ０􀆰 １８４ ３ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０３２ ８ ０􀆰 ３４１ ０ ０􀆰 ０３９ ９
８ ０􀆰 ０６９ ６ ０􀆰 ０５１ ２ ０􀆰 ０２７ ８ ０􀆰 １６５ ９ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０３８ ０ ０􀆰 ２８４ １ ０􀆰 ０２９ １
９ ０􀆰 ０５４ ８ ０􀆰 ０９０ ４ ０􀆰 ０３７ １ ０􀆰 １８８ ０ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０１９ ７ ０􀆰 ２６１ ０ ０􀆰 ０４０ １
１０ ０􀆰 ０８１ ５ ０􀆰 １００ ５ ０􀆰 ０３５ ５ ０􀆰 ２０２ ３ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０４４ ０ ０􀆰 ４１３ ２ ０􀆰 ０４６ ５
１１ ０􀆰 ０５４ ９ ０􀆰 ０９０ ０ ０􀆰 ０３７ ３ ０􀆰 １８５ ７ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０２１ ６ ０􀆰 ２５４ ３ ０􀆰 ０４０ ２
１２ ０􀆰 ０７１ ６ ０􀆰 ０６４ ２ ０􀆰 ０２６ ５ ０􀆰 １７３ ５ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０２８ ６ ０􀆰 ２６０ １ ０􀆰 ０３４ ０
１３ ０􀆰 ０６５ ７ ０􀆰 １００ ４ ０􀆰 ０３９ ８ ０􀆰 １９４ ０ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０３７ ６ ０􀆰 ３６３ ０ ０􀆰 ０４３ ０
１４ ０􀆰 ０５３ ９ ０􀆰 ０９１ ３ ０􀆰 ０３１ ０ ０􀆰 １６６ ０ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０２８ ２ ０􀆰 ３１５ ５ ０􀆰 ０３９ ６

２􀆰 ３􀆰 ２　 指标成分含量　 建立 １１ 批芩连制剂的 ＵＰＬＣ 特征图

谱， 以芍药苷为参照， 测定 ５ 个特征峰相对峰面积， 外标

法计算芍药内酯苷、 芍药苷、 １， ２， ３， ４， ６⁃Ｏ⁃没食子酰葡

萄糖含量， 结果见表 ５， 可知三者差异较大。
表 ５　 各指标成分含量测定结果

编号
含量 ／ （ｍｇ·ｇ－１） 相对峰面积

芍药内酯苷 芍药苷 １，２，３，４，６⁃Ｏ⁃没食子酰葡萄糖 峰 ２ 峰 ４ 峰 ５ 峰 ７ 峰 ８
ｓ１ ０􀆰 ２７ １７􀆰 ７ １􀆰 ６７ ０􀆰 ０２４ ２ ０􀆰 ０１５ ７ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０９５ ４ ０􀆰 ０３３ ２
ｓ２ ０􀆰 ２６ １５􀆰 ４ １􀆰 ５０ ０􀆰 ０２３ ８ ０􀆰 ０１６ ９ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０９６ ８ ０􀆰 ０３３ ７
ｓ３ ０􀆰 １３ １４􀆰 ９ ０􀆰 ２２ ０􀆰 ０１６ １ ０􀆰 ０１４ ６ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０２２ ８ ０􀆰 ０４３ １
ｓ４ １􀆰 ０３ ３􀆰 ３３ ０􀆰 ８１ ０􀆰 ０２３ ２ ０􀆰 ５３２ １ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ３６９ ６ ０􀆰 ０６８ ６
ｓ５ ０􀆰 ６６ ３􀆰 ０２ ０􀆰 ５４ ０􀆰 ０１４ ０ ０􀆰 ３８０ ４ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ２７２ ０ ０􀆰 ０６８ ４
ｓ６ ２􀆰 ００ ８􀆰 ４３ ２􀆰 ７１ ０􀆰 ０５５ ５ ０􀆰 ４１０ ７ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ４８８ ２ ０􀆰 ０４７ ７
ｓ７ ４􀆰 ９４ １１􀆰 ０ ３􀆰 ６３ ０􀆰 ０２０ １ ０􀆰 ７７５ ６ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ５００ ３ ０􀆰 ０５２ ３
ｓ８ ２􀆰 ５７ ８􀆰 ８４ ２􀆰 １９ ０􀆰 ０１９ ０ ０􀆰 ５０２ ５ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ３７６ ７ ０􀆰 ０３４ ８
ｓ９ ０􀆰 ３２ １６􀆰 ５ ０􀆰 ６７ ０􀆰 ０３６ ７ ０􀆰 ０２９ ４ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０９９ ７ ０􀆰 ０５１ ２
ｓ１０ ０􀆰 ２０ １１􀆰 ８ ０􀆰 ７７ ０􀆰 ０１６ ０ ０􀆰 ０３３ ０ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ０６１ ６ ０􀆰 ０５０ ２
ｓ１１ ４􀆰 ７１ １０􀆰 １ ３􀆰 ９０ ０􀆰 ０３６ ７ ０􀆰 ８０６ ４ １􀆰 ０００ ０ ０􀆰 ５８７ ２ ０􀆰 ０６９ ６

２􀆰 ４　 质量表征分析

２􀆰 ４􀆰 １　 饮片　 采用 ＳＩＭＣＡ１３􀆰 ０ 软件， 以赤芍、 白芍 ＵＰＬＣ
特征图谱中 ８ 个特征峰的相对峰面积为指标进行主成分分

析、 正交偏最小二乘判别分析， 结果见图 ２， 可知 ２ 种饮片

质量差异明显， 以 Ｙ 轴为界限， 前者主要分布在第三、 四

象限， 后者主要分布在第一、 二象限。 图 ３ 显示， 峰 ４ （芍
药内酯苷， ＶＩＰ 值为 １􀆰 ４６）、 峰 ２ （ＶＩＰ 值为 １􀆰 ２８）、 峰 １
（ＶＩＰ 值为 １􀆰 ２０）、 峰 ７ （１， ２， ３， ４， ６⁃Ｏ⁃没食子酰葡萄

糖， ＶＩＰ 值为 １􀆰 ０８）、 峰 ８ （ＶＩＰ 值为 ０􀆰 ７１） 是赤芍、 白芍

质量差异主要成分， 其中 ＶＩＰ 值最大的峰 ４ 相对峰面积分

别为 ０􀆰 ００８ ３～０􀆰 ０２３ ３、 ０􀆰 １３８ ５～０􀆰 ２５４ ４。
２􀆰 ４􀆰 ２　 芩连制剂　 采用 ＳＩＭＣＡ１３􀆰 ０ 软件， 以来源于赤芍的

５ 个特征峰相对峰面积为指标， 结合 １５ 批赤芍、 １４ 批白芍

相关数据进行主成分分析、 正交偏最小二乘判别分析， 结

果见图 ４。 由此可知， ２ 种饮片质量分布与 ８ 个特征峰的分

布聚类趋势一致， 但聚类差异距离缩短， 质量分界 Ｙ 轴沿

逆时针方向偏转， 取离 ２ 种饮片质量最近 ２ 个点的中点与

原点作质量分界线 Ｙ１， 可知 ｓ１～ ｓ３、 ｓ９、 ｓ１０ 样品中赤芍质

图 ２　 赤芍、 白芍 ８ 个特征峰的质量分布散点图

量分布与饮片重合； ｓ４～ ｓ８、 ｓ１１ 样品中赤芍质量分布于质

量分界 Ｙ１ 的右侧， 与白芍质量相近， 但均沿 Ｘ 轴向偏第二

象限分散。
３　 讨论

本实验发现， 以芍药苷为参照的芍药内酯苷类成分相

对含量差异 （峰 ４， ＶＩＰ 值为 １􀆰 ４６） 是白芍、 赤芍分类的

主要差异因素； １５ 批赤芍、 １４ 批白芍中其相对峰面积比值
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图 ３　 赤芍、 白芍质量因素的 ＶＩＰ 值

图 ４　 赤芍、 白芍、 芩连制剂质量分布散点图

范围分别为 ０􀆰 ００８ ３～０􀆰 ０２３ ３、 ０􀆰 １３８ ５～０􀆰 ２５４ ４， 即前者应

小于 ０􀆰 １０。 后期验证试验分别采用赤芍、 白芍制备芩连制

剂模拟剂， 发现两者特征峰的相对峰面积比值与投料饮片

一致， 呈现质量特征的一致性传递， 保证了分析结果的准

确性。
另外， １１ 批芩连制剂中有 ５ 批 （ ｓ１ ～ ｓ３、 ｓ９ ～ ｓ１０） 质

量表征与赤芍一致， 其他 ６ 批 （ ｓ４ ～ ｓ８， ｓ１１） 质量表征趋

势与白芍饮片相近。 虽然赤芍相关指标性成分含量差异较

大， 但其影响因素复杂， 不仅与药材质量相关， 也与芩连

　 　 　 　

剂中其他处方药味的提取出膏率、 制剂工艺差异有关联。
赤芍、 白芍为同基原植物经不同加工处理方法所得的

不同药材［１０⁃１１］ ， 两者主要化学成分一致， 但在复方制剂中

失去原有外观、 显微鉴别特征， 导致在中成药生产投料过

程常出现混用、 替代投料等情况。 因此， 有必要提高芩连

制剂中赤芍质量控制标准， 即以芍药苷为参照的芍药内酯

苷成分相对峰面积比值小于 ０􀆰 １０， 以期保障其临床疗效。
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