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基于酒醋盐炙法探讨赤芍不同炮制品饮片-丸剂物性参数与化学成分

的相关性 
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摘要：目的  探讨赤芍不同炮制品饮片-丸剂物性参数与化学成分的相关性。方法  通过泛制法制备赤芍不同炮制品丸剂，

测定赤芍不同炮制品饮片及丸剂物性参数(相对密度、pH 值、氧化值)，HPLC 测定芍药苷含量；紫外分光光度法测定淀

粉含量；测定丸剂体外溶出度，Weibull 拟合丸剂溶出方程；运用 SPSS 20.0 结合 MATLAB 及 Graphad prims 6.0 进行物

性参数与化学成分间相关性分析，建立回归模型。结果  赤芍不同炮制品饮片及丸剂物性参数 pH 值、芍药苷、淀粉含

量具有显著相关性；依据相关性拟合回归模型，均与物性参数 pH 值相关，拟合程度较好，所得 R2 均>0.9，因此可选用

pH 值作为丸剂酒醋盐炮制质量控制的指标；溶出度结果表明酒醋盐炙法炮制对丸剂溶出具有一定的促进作用。结论  该

研究选取物性参数、大分子(淀粉)、小分子(芍药苷)三者进行综合考察，揭示了物性参数与化学成分的变化规律，物性参

数 pH 值与化学成分含量之间的回归模型，诠释了饮片制备成丸剂物性参数与化学成分含量之间的动态变化过程，可用

于分析预测赤芍不同炮制品饮片制备所得丸剂的质量，为其丸剂的质量控制提供一定参考。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To investigate the correlation between physical parameters and chemical components of prepared 
slices and pills of different processed products of Paeoniae Radix Rubra. METHODS  Pills of different processed products of 
Paeoniae Radix Rubra were prepared by general method. Physical parameters(relative density, pH value and oxidation value) of 
different processed products and pills were determined. The content of paeoniflorin and starch was determined by HPLC and UV, 
respectively. In vitro dissolution of pills was fitted used Weibull equation. SPSS20.0 combined with Matlab and Graphad prims 
6.0 was used to analyze the correlation between physical parameters and chemical components, and the regression model was 
established. RESULTS  The physical parameters, pH value, the content of paeoniflorin and starch had significant correlation 
between different processed products of Paeoniae Radix Rubra and their pills. According to the correlation fitting regression 
model, all of them were related to the pH value. The fitting degree was good, and the R2 was >0.9. Therefore, the pH value could 
be selected as index for the quality control of the different processed products of Paeoniae Radix Rubra and their pills. The 
results of dissolution experiment showed that the processed products prepared by wine, vinegar or salt had certain promoting 
effect on the dissolution of pills. CONCLUSION  The study selects physical parameters, macromolecules(starch), and small 
molecules(paeoniflorin) to conduct a comprehensive investigation, revealing the changing laws of physical parameters and 
chemical components. The regression model between physical parameters(pH value) and chemical components explaines the 
dynamic change process from processed products to pills, analyze and predict the quality of pills prepared from different 
processed products of Paeoniae Radix Rubra, and provide reference for the quality control of their pills. 
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赤芍为毛茛科芍药(Paeonia lactiflora Pall.)或

川赤芍(Paeonia veitchii Lynch)的干燥根。芍药最

早出自《神农本草经》，被列为中品，其味苦，微

寒，归肝经，具有清热凉血，散瘀止痛之功效[1-2]。

现阶段有关赤芍的研究，多偏重于小分子化学成

分，多数学者研究发现芍药苷对于赤芍的质控起

着颇为重要的作用[3]。结合中国药典 2015 年版和

地方性炮制规范发现，赤芍炮制方法主要有醋制、

酒制、盐制、煮制等，其临床常用酒醋盐炮制品

以增强活血散瘀、柔肝止痛、强筋骨作用，中药

饮片作为制剂的原料，是保证制剂临床疗效的基

础，而目前对饮片炮制品的质量判定多凭借主观

经验，难以保证炮制品的质量。 
中药丸剂是药物与辅料的统一体，饮片质量

作为丸剂质量的最主要影响因素，经炮制后饮片

化学成分、理化性质等均发生变化[4-5]，必然会同

时导致所制得丸剂发生相关的变化。目前，有关

赤芍的研究多以芍药苷为评价指标，单一指标缺

乏说服性。研究发现药物内部的淀粉大分子与药

理活性及制剂质量也存在着密切的关系，淀粉大

分子物质既是主成分同时又兼具药物成型的辅料

功能，淀粉含量和物理化学性质对丸剂有效成分

的溶出具有一定影响[6]。近年来许多有关赤芍生品

及炮制品的化学成分方面的报道，但鲜有从中药

物性参数、大分子、小分子三方面出发，探究赤

芍酒醋盐炮制品饮片到丸剂制备过程的传递性。

本研究制备酒醋盐不同炮制品丸剂，以淀粉、芍

药苷、物性参数(pH 值、氧化值、相对密度)为评

价指标，测定不同炮制品丸剂的溶出度，对赤芍

不同炮制品饮片制备所得丸剂过程中进行物性参

数与化学成分含量的相关性研究，以期多角度探

究酒醋盐炙法炮制对中药丸剂的影响。 
1  材料 
1.1  试药 

赤芍、酒赤芍、醋赤芍、盐赤芍饮片均购自

安徽普仁中药饮片有限公司(批号：1712041)，经

河南中医药大学第一附属医院陈天朝主任药师、

国家级老药工朱清山鉴定，符合中国药典 2015 年

版一部项下的各饮片来源规定。直链淀粉标准品(批
号 ： J17M9M56190)、 支 链 淀 粉 标 准 品 ( 批 号 ：

J02M9M60109)、芍药苷(批号：X12ABC33672；

纯度≥98%)均购自上海源叶生物科技有限公司。 
1.2  仪器 

Evolution201 紫外-可见分光光度计(赛默飞世

尔科技)；Waters e2695 高效液相色谱仪(Waters 中

国有限公司)；pHS-3C 数字酸度计(上海雷磁仪器

厂)。 
2  方法与结果 
2.1  赤芍不同炮制品丸剂的制备 

根据实际生产经验及预实验结果，选取泛制

时间 t1(min)、烘干时间 t2(min)、烘干温度 T(℃)
作为考察因素，采用多因素多水平均匀设计[7-9]，

选取不同炮制品细粉 500 g，辅料小米 100 g，以泛

制法制备不同炮制品丸剂，并进行干燥。依据中国

药典 2015 年版四部通则中水分、融变时限、重量

差异为评价指标，结果表明制备丸剂质量均合格。 
赤芍不同炮制品丸剂制备工艺见表 1。 

 
表 1  赤芍不同炮制品丸剂制备工艺 
Tab. 1  Preparation process of different prepared pills of 
Paeoniae Radix Rubra 

剂型 t1/min t2/min T/℃ 

赤芍丸 10 780 60 

酒赤芍丸 10 660 80 

醋赤芍丸 20 720 70 

盐赤芍丸 30 780 60 

 

2.2  物性参数的测定 
2.2.1  相对密度测定  准确称取赤芍饮片不同炮

制品 5.0 g 及不同炮制品丸剂 1.0 g，投入盛放已知

体积的液态石蜡液面以下，静止至无气泡，记录

体积，计算相对密度[10]。 
2.2.2  pH 值测定  分别称取赤芍饮片不同炮制品

5.0 g 及不同炮制品丸剂 1.0 g，置于 100 mL 纯化

水中，室温下浸泡 2 h，过滤，取滤液，用标定后

的 pHS-3C 数字酸度计平行测定 3 次，记录相同温

度下饮片及丸剂的 pH 值。 
2.2.3  氧化值测定  参考文献[11]，准确称取赤芍

饮片不同炮制品 5.0 g 及不同炮制品丸剂 1.0 g，测

定氧化值。 
2.2.4  物性参数测定结果  物性参数(相对密度、

pH 值、氧化值)的测定结果见表 2。 
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表 2  赤芍不同炮制品饮片及丸剂的物性参数测定结果

( sx ± ，n=3) 
Tab. 2  Determination results of physical parameters of 
prepared slices and pills of different processed products of 
Paeoniae Radix Rubra( sx ± , n=3) 

样品 相对密度/g·mL–1 pH 值 氧化值/mL·g–1

赤芍饮片 1.04±0.01 4.74±0.00 7.90±0.81 
酒赤芍饮片 0.99±0.08 4.55±0.01 6.42±0.45 
醋赤芍饮片 1.01±0.15 4.26±0.01 4.67±0.22 
盐赤芍饮片 0.99±0.02 4.76±0.03 5.62±0.10 
赤芍丸 0.89±0.09 5.22±0.01 8.75±0.16 
酒赤芍丸 0.85±0.05 4.85±0.02 5.54±0.13 
醋赤芍丸 1.04±0.07 4.72±0.02 5.55±0.18 
盐赤芍丸 0.84±0.05 4.79±0.01 6.66±0.20 

 

结果显示，赤芍饮片经炮制后 pH 值、相对密

度、氧化值呈降低趋势，其中盐赤芍饮片 pH 值较

生品饮片有所升高。饮片制备成丸剂后，不同炮

制品丸剂较生品丸剂相比 pH 值、相对密度、氧化

值呈降低趋势，其中醋赤芍丸剂相对密度较生品

丸剂有所升高。 
2.3  赤芍不同炮制品饮片及丸剂中淀粉含量测定

结果比较 
2.3.1  直链淀粉、支链淀粉对照品溶液配制  精

密称取直链淀粉和支链淀粉标准品各 0.100 0 g，

加适量无水乙醇润湿，分别加入浓度为 1 mol·L–1

氢氧化钾溶液 10 mL，加蒸馏水定容至 50 mL，即

得 2 mg·mL–1 的直链淀粉和支链淀粉标准溶液。 
2.3.2  赤芍不同炮制品饮片及丸剂供试品溶液的

配制  分别取赤芍不同炮制品饮片及丸剂 3.0 g，

样品处理参考文献[6]，精密称取脱水脱糖样品

0.100 0 g，用少量无水乙醇润湿，再加入 10 mL
浓度为 1 mol·L–1 的 KOH 溶液，沸水浴中分散溶

解 15 min，加蒸馏水定容至 50 mL，混匀，备用。 
2.3.3  检测波长确定  取 2 mL 直链淀粉标准溶液

和 7 mL 支链淀粉标准溶液，在 400~900 nm 紫外

可见光光谱范围内进行扫描，直链淀粉测定波长、

参比波长 481，610 nm；支链淀粉测定波长、参比

波长 546，707 nm。结果见图 1。 
2.3.4  线性关系考察  分别吸取直链及支链淀粉

对照品溶液，以∆A 直=Aλ2–Aλ1 为纵坐标，直链淀粉

浓度(μg·mL–1)为横坐标绘制标准曲线，直链淀粉

标准曲线可得回归方程：Y=0.00 26X+0.012 4，

R2=0.997 9，表明直链淀粉含量在 20~120 μg·mL–1

内线性关系良好。支链淀粉标准曲线可得回归方

程 Y=0.001 6X+0.000 8，R2=0.998 3，表明支链淀

粉含量在 40~280 µg·mL–1 内呈良好的线性关系。 

 

 

图 1  直链淀粉和支链淀粉全波长扫描图谱 
Fig. 1  Full-wavelength scanning spectra of amylose and 
amylopectin 
 
2.3.5  重复性试验  吸取赤芍不同炮制品饮片及

丸剂供试品溶液各 6 份，测吸光度，饮片与丸剂

直链淀粉与支链淀粉 RSD 值为 0.56%，1.22%，

0.45%，0.96%，表明该方法的重复性良好。 
2.3.6  仪器精密度试验  精密吸取“2.3.1”项下

直链及支链淀粉对照品溶液适量，按“2.3.3”项

下条件测定，连续测定 6 次，RSD 值为 0.24%，

0.55%，表明仪器精密度良好。 
2.3.7  稳定性试验  吸取赤芍不同炮制品饮片及

丸剂供试品溶液 4 mL，按“2.3.3”项下波长条件

测定，每隔 10 min 测定，分别进样 6 次，饮片与

丸剂直链淀粉与支链淀粉 RSD 值为 0.56%，

1.22%，0.93%，2.71%，表明样品溶液在 0~60 min
内基本稳定。 
2.3.8  加样回收率试验  取赤芍不同炮制品饮片

及赤芍丸剂供试品溶液各 6 份，分别加入直链淀

粉、支链淀粉对照品溶液，测得 RSD 值为 1.75%，

1.35%，1.10%，1.24%，表明加样回收率良好。 
2.3.9  含量测定  赤芍不同炮制品饮片及丸剂中

淀粉含量测定结果见表 3。结果显示，赤芍不同炮

制品饮片及丸剂中总淀粉含量呈下降趋势，从饮

片到丸剂支链淀粉含量明显下降，直链淀粉含量

有上升趋势，表明酒醋盐炙法炮制影响了赤芍不

同炮制品饮片及丸剂中主成分淀粉的含量。 
2.4  赤芍不同炮制品饮片及丸剂中芍药苷含量测

定结果比较 
2.4.1  色谱条件的选择  色谱柱：Agilent 色谱柱 
HC-C18(4.6 mm×250 mm，5 μm)；流动相：甲醇

-0.05 mol·L–1 磷酸二氢钾溶液(40∶60)；流速：

1.0 mL·min–1；柱温 25 ℃，检测波长 230 nm，进

样量 10 μL。芍药苷液相色谱图见图 2~4。 
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表 3  赤芍不同炮制品饮片及丸剂中淀粉含量测定结果

( sx ± , n=3) 
Tab. 3  Determination results of starch content in prepared 
slices and pills of different processed products of Paeoniae 
Radix Rubra ( sx ± , n=3)                        % 

样品 支链淀粉 直链淀粉 总淀粉 

赤芍 15.59±0.02 9.55±0.01 25.14±0.02 

酒赤芍 15.73±0.01 9.10±0.02 24.84±0.01 

醋赤芍 14.16±0.02 6.76±0.01 20.92±0.02 

盐赤芍 16.30±0.01 8.70±0.01 25.00±0.01 

赤芍丸 10.04±0.01 10.62±0.01 20.66±0.01 

酒赤芍丸 7.18±0.01 11.38±0.02 18.56±0.01 

醋赤芍丸 7.50±0.03 10.70±0.01 18.20±0.01 

盐赤芍丸 6.68±0.02 13.10±0.01 19.78±0.01 
 

 

图 2  芍药苷对照品 HPLC 图 
Fig. 2  HPLC chromatogram of paeoniflorin 
 

 

图 3  不同炮制品饮片 HPLC 图 
1–盐赤芍；2–醋赤芍；3–酒赤芍；4–赤芍。 
FIg. 3  HPLC diagrams of different processed products 
1–salt Paeoniae Radix Rubra; 2–vinegar Paeoniae Radix Rubra; 3–wine 
Paeoniae Radix Rubra; 4–raw Paeoniae Radix Rubra. 
 

 

图 4  不同炮制品丸剂 HPLC 图 
1–盐赤芍丸；2–醋赤芍丸；3–酒赤芍丸；4–赤芍丸。 
Fig. 4  HPLC diagrams of different prepared pills 
1–salt Paeoniae Radix Rubra; 2–vinegar Paeoniae Radix Rubra; 3–wine 
Paeoniae Radix Rubra; 4–raw Paeoniae Radix Rubra. 
 

2.4.2  对 照 品 溶 液 的 制 备   精 密 称 取 经 烘 箱

105 ℃ ， 干 燥 12 h 的 芍 药 苷 ， 加 甲 醇 制 成

1.65 mg·mL–1 的对照品溶液，摇匀即得。 
2.4.3  赤芍不同炮制品饮片及丸剂供试品溶液制

备  分别取不同炮制品饮片及丸剂细粉各 0.5 g，

加入甲醇 25 mL，浸泡 4 h，超声处理 20 min，用

甲醇补足减失重量，取续滤液，即得。 
2.4.4  线性关系考察  取“2.4.2”项下对照品溶液，

分别吸取 0.5，1.0，2.0，3.0，4.0 mL，用甲醇定容

至 5 mL，稀释得系列浓度为 0.16，0.33，0.66，0.99，

1.32 mg·mL–1 的对照品溶液，按“2.4.1”项下色谱

条件进样测定，记录色谱峰的面积，将峰面积 Y 与

进样浓度 X 进行线性回归，得标准曲线方程为：

Y=12 461 386X–132 202，R²=0.999 9，表明芍药苷

在 0.16~1.32 mg·mL–1 浓度范围内线性关系良好。 
2.4.5  重复性试验  取赤芍不同炮制品饮片及丸

剂粉末，按“2.4.3”项下样品处理方法，按“2.4.1”

项下色谱条件，分别连续进样 6 次，测得 RSD 值

为 1.44%，0.99%，表明方法重复性良好。 
2.4.6  仪器精密度试验  精密吸取“2.4.2”项下

对照品溶液适量，按“2.4.1”项下色谱条件连续

进样 6 次，测得芍药苷峰面积的 RSD 值为 0.67%，

表明仪器精密度良好。 
2.4.7  稳定性试验  取赤芍不同炮制品饮片及丸

剂粉末，按“2.4.3”项下样品处理方法，于 0，3，

6，9，12 h，按“2.4.1”项下色谱条件进样测定，

测得 RSD 值为 0.39%，0.76%，表明样品在 24 h
内稳定性良好。 
2.4.8  加样回收率试验  取赤芍不同炮制品饮片

及丸剂粉末各 6 份，按“2.4.3”项下样品处理方

法，分别加入适量芍药苷对照品，按“2.4.1”项

下色谱条件，饮片及丸剂的平均回收率为 99.76%，

99.68%，RSD 值为 1.33%，1.98%，表明加样回收

率符合要求。 
2.4.9  赤芍不同炮制品丸剂芍药苷溶出度测定   
称取赤芍不同炮制品丸剂各 15 g，选择中国药典

2015 年版附录溶出度测定 XC 第二法(桨法)进行溶

出度测定，取纯水 900 mL，经脱气后作为溶出介

质，转速 100 r·min–1，温度(37±0.5)℃，分别于投

药后 5，15，25，35，60，120，180，240，480 min
时分别取样，取样后及时补充相应量溶出介质，

经 0.45 μm 滤膜过滤，按“2.4.1”项下色谱条件进

样测定，累积溶出量：Rt=Ct×V0+(Ct-1+…+C2+C1)× 
Vt；累积溶出百分率 Wt(%)=Rt/R9。 

2.4.10  含量测定  赤芍不同炮制品饮片及丸剂

中芍药苷含量测定结果见表 4。由结果可知，酒醋

盐炙法炮制对赤芍不同炮制品饮片及丸剂中芍药

苷含量影响各不相同，整体呈下降趋势，其中盐

赤芍饮片及丸剂中芍药苷含量降低最明显。 
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表 4  赤芍不同炮制品饮片及丸剂中芍药苷含量测定结果

( sx ± ，n=3) 
Tab. 4  Results of paeoniflorin content determination in 
prepared slices and pills of different processed products of 
Paeoniae Radix Rubra( sx ± , n=3)             mg·g–1 

样品 饮片 丸剂 

赤芍 34.47±0.02 30.60±0.01 

酒赤芍 30.20±0.01 24.40±0.03 

醋赤芍 32.20±0.01 27.86±0.01 

盐赤芍 28.58±0.04 20.04±0.01  
 

2.4.11  赤芍不同炮制品丸剂 Weibull 方程拟合结果  
根据 Weibull 分布模型 F=1–exp[–(t–α)^m/β]，用

Excel 软件进行数据分析，将赤芍不同炮制品丸剂

溶出时间数值进行拟合，赤芍不同炮制品丸剂

Weibull 方程拟合结果见表 5，丸剂芍药苷溶出曲

线图见图 5。 
 

表 5  赤芍不同炮制品丸剂 Weibull 方程拟合结果 
Tab. 5  Weibull equation fitting results of different prepared 
pills of Paeoniae Radix Rubra 

丸剂类别 Weibull 方程 
相关系

数 R2
尺度参 

数β 
1·m–1 T30/min Td/min

赤芍丸 F(t)=1–exp[(t+3.03) 
^0.49/–5.98] 0.995 7 5.977 9 2.053 1 6.061 40.291 2

酒赤芍丸 F(t)=1–exp[(t+9.12) 
^0.61/–7.49]   0.995 8 7.394 0 1.631 3 7.178 27.147 4

醋赤芍丸 F(t)=1–exp[(t+3.83) 
^0.54/–6.20]  0.998 5 6.203 6 1.857 5 6.604 30.669 7

盐赤芍丸 F(t)=1–exp[(t+5.49) 
^0.55/–8.48]  0.995 9 8.479 2 1.825 4 5.716 50.502 8

 

 
图 5  丸剂芍药苷溶出曲线图 
Fig. 5  Dissolution curve of paeoniflorin in pill 

 
结果显示，芍药苷的相关溶出参数有增大趋

势，所拟合 Weibull 方程 R2 均>0.9，表明 Weibull
模型拟合丸剂累积溶出率较好，丸剂芍药苷溶出

曲线图显示赤芍经酒醋盐炮制后促进了赤芍丸剂

中芍药苷含量的溶出，其促进能力酒炙大于醋炙，

而盐炙对丸剂中芍药苷的溶出作用较小。 

2.5  赤芍不同炮制品饮片及丸剂物性参数与化学

成分相关性 
2.5.1  赤芍不同炮制品饮片及丸剂物性参数相

关性  丸剂 pH 值与饮片 pH 值、相对密度、氧化

值具有显著正相关，结果见表 6。 
 
表 6  赤芍不同炮制品饮片及丸剂物性参数相关性 
Tab. 6  Correlation of physical parameters of prepared slices 
and pills of different processed products of Paeoniae Radix 
Rubra 

参数 
饮片相

对密度

饮片氧

化值 
饮片 
pH 值 

丸剂相 
对密度 

丸剂氧

化值

丸剂

pH 值

饮片相对密度 1 0.429 –0.074 –0.472 –0.238 0.5841)

饮片氧化值 0.429 1 0.6701) –0.315 0.377 0.9522)

饮片 pH 值 –0.074 0.6701) 1 –0.31 0.182 0.5811)

丸剂相对密度 –0.472 –0.315 –0.31 1 0.462 –0.506

丸剂氧化值 –0.238 0.377 0.182 0.462 1 0.104

丸剂 pH 值 0.5841) 0.9522) 0.5811) –0.506 0.104 1 

注：1)表示 P<0.05 水平(双侧)上显著相关；2)表示 P<0.01 水平(双侧)
上显著相关。 
Note: 1)indicated a significant correlation at the P<0.05 level(bilateral); 
2)indicated significant correlation at the P<0.01 level(bilateral). 
 

2.5.2  化学成分相关性  赤芍饮片与丸剂中化学

成分含量的相关性结果见表 7~8。 
 
表 7  赤芍饮片与丸剂中化学成分含量相关性 
Tab. 7  Correlation of chemical components in decoction 
pieces of Paeoniae Radix Rubra 

成分 饮片总淀粉 丸剂总淀粉 饮片芍药苷 丸剂芍药苷

饮片总淀粉 1 0.6931) –0.160 –0.280 

丸剂总淀粉 0.6931) 1 0.180 0.167 

饮片芍药苷 –0.160 0.180 1 0.7011) 

丸剂芍药苷 –0.280 0.167 0.7011) 1 

注：1)表示 P<0.05 水平(双侧)上显著相关。 
Note: 1)indicated a significant correlation at the P<0.05 level (bilateral). 
 
表 8  赤芍饮片与丸剂中淀粉含量相关性 
Tab. 8  Correlation of starch content between decoction 
pieces of Paeoniae Radix Rubra and pills 

成分 
饮片总淀

粉含量

饮片支

链淀粉

饮片直 
链淀粉 

丸剂总 
淀粉 

丸剂支

链淀粉

丸剂直

链淀粉

饮片总淀粉 1 0.9732) 0.9662) 0.6931) 0.207 0.419

饮片支链淀粉 0.9732) 1 0.8882) 0.7152) 0.092 0.134

饮片直链淀粉 0.9662) 0.8882) 1 0.7192) 0.415 0.170

丸剂总淀粉 0.6931) 0.7152) 0.7192) 1 0.6541) 0.5911)

丸剂支链淀粉 0.207 0.092 0.415 0.6541) 1 –0.6551)

丸剂直链淀粉 0.419 0.134 0.170 0.5911) –0.6551) 1 

注：1)表示 P<0.05 水平(双侧)上显著相关；2)表示 P<0.01 水平(双侧)
上显著相关。 
Note: 1)indicated a significant correlation at the P<0.05 level(bilateral); 
2)indicated significant correlation at the P<0.01 level(bilateral). 
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运用 SPSS 20.0 分析，饮片与丸剂中化学成分

含量具有显著相关性，相关系数 P<0.05，饮片中

总淀粉量、芍药苷与丸剂中总淀粉量、芍药苷呈

正相关，表明饮片与丸剂中化学成分具有良好的

传递性，饮片总淀粉含量与饮片直链淀粉及饮片

支链淀粉含量具有显著相关性，均呈正相关，丸

剂总淀粉含量与丸剂直链淀粉及支链淀粉含量具

有显著相关性，且均与丸剂总淀粉量呈正相关。

进一步回归分析建立饮片总淀粉与饮片中支链淀

粉 及 直 链 淀 粉 回 归 方 程 ， Y1=0.453X+4.674 ，

R2=0.946 9。Y2=0.582X–5.414，R2=0.932 9(Y1 为支

链淀粉，Y2 为直链淀粉)。丸剂总淀粉含量与丸剂

中 支 链 淀 粉 及 直 链 淀 粉 模 型 分 析 ， Y3=–4.999+ 
0.804X–0.043X2+0.008X3，R2=0.995 3，Y4=4.503– 
0.725X+0.039X2–0.007X3，R2=0.996 6(Y3 为支链淀

粉，Y4 为直链淀粉)。 
2.5.3  赤芍饮片与丸剂中物性参数与化学成分间

的相关性  赤芍饮片与丸剂中物性参数与化学成

分间进行相关性分析，结果显示饮片与丸剂的化

学成分含量与 pH 值均具有显著相关性，见图 7。 
 

 
图 7  赤芍饮片与丸剂中物性参数与成分间进行相关性分析 
1)表示成分与 pH 值呈正相关 P<0.05。  
Fig. 7  Correlation analysis of physical parameters and 
components in decoction pieces and pills of Paeoniae Radix 
Rubra 
1)indicated positive correlation between ingredients and pH P<0.05. 
 

2.5.4  赤芍饮片与丸剂物性参数与成分含量分别

进行双变量相关性分析  赤芍饮片中物性参数 pH
值与氧化值呈正相关，饮片总淀粉量与饮片氧化

值、pH 呈正相关，饮片支链淀粉与饮片 pH 值呈

正相关，饮片直链淀粉与饮片氧化值、pH 值呈正

相关。进一步回归分析建立回归模型，Y1=0.597+ 
1.246X–1.050X2–0.586X3，R2=0.996 0；Y2=0.369+ 
1.353X–0.752X2–0.515X3，R2=0.975 0(Y1 为总淀粉

含量，Y2 为支链淀粉含量，X 为赤芍饮片 pH 值)。
芍药苷丸剂中丸剂总淀粉量与丸剂 pH 值呈正相

关，丸剂芍药苷与丸剂 pH 值呈正相关，丸剂支链

淀粉与丸剂 pH 值呈正相关。Y3=–0.497+0.699X+ 
0.801X2–0.262X3，R2=0.968 0；Y4=–8.385+6.706X– 
2.010X2+0.267X3–0.013X4，R2=0.938 2；Y5=2.892– 
2.304X+0.688X2–0.091X3+0.005X4，R2=0.925 2(Y3

为直链淀粉含量，Y4 为总淀粉含量，Y5 为芍药苷

含量，X 为丸剂 pH 值)。由结果可知，饮片或丸剂

的 pH 值与成分含量间相关性回归模型经优化后，

R2 值变为最优，最优模型预测为三次方模型。 
3  讨论 
3.1  物性参数与成分含量相关性探讨 

中药饮片质量直接影响制剂的临床疗效，根

据各地方炮制规范与临床常见赤芍炮制品发现，

常用的赤芍炮制品为酒醋盐炙品，因此本研究选

取赤芍酒醋盐炮制品通过物性参数、大分子和小

分子三者综合考察酒醋盐炙法炮制对丸剂质量的

影响，研究发现赤芍不同炮制品饮片制备所得丸

剂的质量，物性可作为评价的重要指标，炮制过

程中饮片发生氧化，伴随美拉德反应，进而影响

物性参数[12-13]。本课题通过物性参数及化学成分

含量的互动关系，多角度客观化评价饮片-丸剂的

物性传递与变化规律，探讨酒醋盐炙法炮制后是

否产生共性变化规律。赤芍经炮制后不同炮制品

饮片及丸剂 pH 值、相对密度、氧化值呈降低趋势，

炮制期间离子解离度增大，游离 H+增多，增加了

细胞的通透性，成分含量发生变化，经酒醋盐炮

制后增加了有效成分的溶出，化学成分方面，芍

药苷含量降低，总淀粉含量逐渐减少，支链淀粉

的含量减少，可能是经加热过程受热分解而被破

坏，也可能是在制备成丸时进一步加热而被破坏，

其中直链淀粉的含量增加，说明酒醋盐炙后化学

成分相对稳定，经加热后大分子与小分子之间存

在相互转化，可能导致含量升高。研究发现物性

相关性分析中 pH 值与相对密度、氧化值相关，因

此可选择 pH 值、相对密度、氧化值作为丸剂酒醋

盐炮制的质量参考指标。饮片至丸剂传递规律中

发现，赤芍饮片与丸剂的芍药苷、总淀粉含量均

具有显著相关性，表明饮片至丸剂过程中化学成

分具有一定的传递性；饮片总淀粉含量与直链淀

粉、支链淀粉含量均呈线性变化，丸剂中总淀粉

含量与直链淀粉、支链淀粉含量呈非线性变化，

可能原因为丸剂进一步加热，且受辅料酸碱性影

响使含量比例发生变化；赤芍饮片与丸剂物性参
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数与成分含量分别进行双变量相关性分析结果显

示具有显著相关性，发现赤芍不同炮制品饮片及

丸剂的物性参数(pH 值与氧化值)与化学成分具有

一定的相关性，进一步阐明可选用物性参数、淀

粉、芍药苷三者综合考察，进行丸剂的质量控制

研究。本研究中，无论饮片或丸剂化学成分含量

经建立回归模型，均与物性参数 pH 值相关，拟合

度良好，所建立回归模型中 pH 值与化学成分相关

性分析中，模型前半段具有实际参考价值，后半

段不具有实际参考意义。 
3.2  丸剂溶出分析 

丸剂中所含中药物料既是药物成分，又兼具

制剂辅料功能，即中药物料具有“药辅统一”性

质，课题组前期研究发现，大分子物质淀粉对中

药丸剂溶出具有促进作用[14]，其机制可能为中药

物料中存在亲水性淀粉，形成无数个不规则的毛

细管和孔隙，使水分迅速进入丸粒内部加速溶出。

淀粉可分为直链淀粉和支链淀粉，直链淀粉又称

为糖淀粉，其理化性质具有亲水性，支链淀粉又

称胶淀粉，难溶于水，在温水中形成胶体溶液，

将丸剂放入水中经一定时间膨胀，丸剂层与层之

间形成糊状物堵塞毛细管道而抑制丸剂有效成分

的溶出。对于淀粉类物料而言，二者的含量比例

不同会对淀粉的理化性质产生影响，进而影响丸

剂的溶出。根据前期实验预测饮片经液体辅料酒

醋盐炙后，化学成分淀粉类物质可能因酸碱性影

响其支链淀粉与直链淀粉二者的含量而影响丸剂

的溶出。本研究中发现炙法炮制后饮片-丸剂直链

淀粉含量大于支链淀粉含量，可进一步阐明直链

淀粉含量有所上升，支链淀粉含量下降，可能是

促进丸剂溶出的原因。此外研究中通过物性参数

与化学成分的相关性分析建立 pH 值与淀粉化学

成分的回归模型，可为临床丸剂质量控制提供一

定的参考。 
研究中建立物性参数与化学成分间的回归模

型，对赤芍饮片-丸剂物性参数与化学成分含量的

相关性研究具有一定的指导意义，揭示出物性参

数与化学成分的变化规律，为临床丸剂质量把控

提供一定的参考，但因实验样本量较少，建立回

归模型的准确性需后期进一步研究。 
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