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摘要： 目的　 探究丹参不同炮制品饮片与标准汤剂的物性参数及化学成分间的相关性。 方法　 制备丹参不同炮制品标

准汤剂， 测定饮片与标准汤剂的物性参数 （ｐＨ 值、 相对密度、 过氧化值）； 紫外分光光度法测总黄酮含量； ＨＰＬＣ 测

隐丹参酮含量； 测定丹参不同炮制品饮片出膏率、 计算隐丹参酮转移率； 运用 ＳＰＳＳ ２４􀆰 ０ 结合 Ｅｘｃｅｌ 及 Ｇｒａｐｈａｄ
Ｐｒｉｍｓ６􀆰 ０ 进行物性参数及化学成分间相关性分析， 建立相应回归模型。 结果　 除酒醋盐丹参饮片的 ｐＨ 值、 醋丹参饮

片的相对密度、 酒丹参标准汤剂的过氧化值及总黄酮含量与其对应的标准汤剂或饮片的物性参数及化学成分无相关性

外， 丹参不同炮制品饮片与标准汤剂的物性参数及化学成分间具有显著相关性 （Ｐ＜０􀆰 ０５）； 依据相关性建立的 ８ 个回

归模型分析所得 Ｒ２ 均大于 ０􀆰 ９， 模型拟合度高， 有较好的准确性。 结论　 该研究选用物性参数、 大分子和小分子化学

成分 ３ 种指标进行综合考察， 预测丹参不同炮制品饮片制备所得标准汤剂的质量， 可为制定其标准汤剂的质量标准提

供一定参考。
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　 　 丹参为唇形科植物丹参的干燥根和根茎， 列为 《神农

本草经》 中上等药材， 有活血祛瘀、 通经止痛、 清心除烦、
凉血消痈之效［１］ 。 丹参经炮制后， 主要水溶性成分酚酸类

和脂溶性成分菲醌类衍生物发生一定变化， 外观形、 色、
气、 味、 质亦有所改变， 结合 ２０２０ 年版 《中国药典》 和地

方性炮制规范发现， 丹参常见的炮制方法有酒炙、 醋炙、
盐水炒、 炒、 米炒、 炒炭及猪血制等［２⁃３］ ； 现阶段有关丹参

炮制品的研究多局限于炮制前后小分子有效成分的变化，
鲜有大分子成分研究的相关报道； 此外， 中药饮片炮制终

点的判断多具经验性、 主观性， 缺乏说服力。
中药饮片标准汤剂是在中医理论指导下， 以临床应用

为基础， 运用现代提取方法， 并将工艺标准化制成的单味

中药饮片水煎剂［４⁃６］ ， 《中药配方颗粒质量控制与标准制定

技术要求 （征求意见稿） 》 中指出标准汤剂做为衡量中药

配方颗粒是否与临床汤剂基本一致的标准参照物［７］ ， 已有

文献记载生丹参及酒丹参标准汤剂的质量控制方法［８⁃９］ ， 但

从物性、 大分子及小分子 ３ 方面出发， 对酒醋盐丹参标准

汤剂的质量控制报道颇为少见。 本研究遵循标准汤剂的制

备要求， 制备酒醋盐丹参标准汤剂， 选择总黄酮、 隐丹参

酮含量为指标成分， 计算转移率， 并测定丹参不同炮制品

物性参数 （ｐＨ 值、 相对密度、 过氧化值） 及标准汤剂的

出膏率， 对丹参饮片到标准汤剂制备过程中各指标变化的

相关性进行探讨， 以期从多角度、 全方位研究酒醋盐丹参

标准汤剂的质量标准， 为酒醋盐丹参配方颗粒以及其他中

药饮片炮制品的质量标准研究提供依据。
１　 材料

丹参、 酒丹参、 醋丹参、 盐丹参饮片均购置于安徽普

仁中药饮片有限公司， 批号 １８０４２１１， 经河南中医药大学

第一附属医院药学部陈天朝主任鉴定符合 ２０２０ 年版 《中国

药典》 一部各品种项下规定。 芦丁 （中国食品药品检定研

究院， 批号 ＷＤＭ３⁃２０１８１１）； 隐丹参酮 （上海源叶生物科技

有限公司， 批号 Ｈ１２０８Ｘ４５５０２）。 ｐＨＳ⁃３Ｃ 数字酸度计 （上海

雷磁仪器厂）； Ｔｈｅｒｍｏ Ｅｖｏｌｕｔｉｏｎ ２０１ 紫外可见光分光光度计、
ＵｌｉＭａｔｅ３０００ 高效液相色谱仪 （美国赛默飞有限公司）。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 丹参标准汤剂制备　 依据 《中药配方颗粒质量控制与

标准制定技术要求 （征求意见稿） 》 《医疗机构中药煎药

室管理规范》， 称取生丹参、 酒丹参、 醋丹参、 盐丹参饮片

各 １００ ｇ， 加入饮片量 ７ 倍的纯化水充分浸泡 ３０ ｍｉｎ， 煎煮

至待水煎液温度到达 １００ ℃时计时， 保持微沸， 加热回流

３０ ｍｉｎ， 滤过； 药渣加 ６ 倍量的纯化水回流加热 ２０ ｍｉｎ， 滤

过， 合并滤液， 减压浓缩至 ５００ ｍＬ， 即得。
２􀆰 ２　 物性参数测定

２􀆰 ２􀆰 １　 ｐＨ 值　 分别取浸泡饮片后的溶液滤液、 汤剂适量，
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数字酸度计平行测定 ３ 次， 记录饮片及汤剂 ｐＨ 值。
２􀆰 ２􀆰 ２　 相对密度　 取约 ５􀆰 ０ ｇ 丹参炮制品饮片， 投入盛有

已知体积的轻质液状石蜡的量筒中， 静置 ３ ｍｉｎ， 读取体

积， 计算饮片物料相对密度［１０］ 。
２􀆰 ２􀆰 ３　 过氧化值 　 参考文献 ［１１］， 准确称取 ５􀆰 ０ ｇ 丹参

炮制品饮片及相当于原饮片 １０ ｇ 的标准汤剂样品溶液， 测

定过氧化值。
２􀆰 ２􀆰 ４　 物性参数测定结果　 物性参数 （ｐＨ 值、 相对密度、
过氧化值） 的测定结果见表 １。
表 １　 丹参不同炮制品饮片及标准汤剂的物性参数测定结

果 （ｘ±ｓ， ｎ＝３）

样品 ｐＨ 值
相对密度 ／

（ｇ·ｍＬ－１）

过氧化值 ／

（ｍＬ·ｇ－１）
丹参饮片 ６􀆰 ７７±０􀆰 ０４ １􀆰 ２３±０􀆰 ０３ １２􀆰 ３６±０􀆰 ０１
酒丹参饮片 ６􀆰 ０３±０􀆰 ０２ ０􀆰 ８８±０􀆰 ０４ ２９􀆰 ５２±０􀆰 ０３
醋丹参饮片 ５􀆰 １３±０􀆰 ０３ ０􀆰 ９８±０􀆰 ０２ ２４􀆰 １２±０􀆰 ０２
盐丹参饮片 ６􀆰 ６２±０􀆰 ０５ １􀆰 ０１±０􀆰 ０２ ２６􀆰 ３６±０􀆰 ０３
丹参汤剂 ５􀆰 ４８±０􀆰 ０１ １􀆰 ０４±０􀆰 ０１ １４􀆰 １７±０􀆰 ７６
酒丹参汤剂 ５􀆰 ０４±０􀆰 ０２ １􀆰 ０２±０􀆰 ００ ３３􀆰 ４０±０􀆰 ５２
醋丹参汤剂 ４􀆰 ３７±０􀆰 ０１ １􀆰 ０３±０􀆰 ０２ ２８􀆰 ８４±０􀆰 ２２
盐丹参汤剂 ５􀆰 ２２±０􀆰 ０２ １􀆰 ０３±０􀆰 ００ ３１􀆰 ８８±０􀆰 ０５

　 　 结果显示， 丹参经炮制后 ｐＨ 值及相对密度均呈降低

趋势， 过氧化值呈增高趋势； 饮片制成标准汤剂后， ｐＨ 值

呈降低趋势， 相对密度及过氧化值呈增高趋势。
２􀆰 ３　 总黄酮含量测定

２􀆰 ３􀆰 １　 芦丁对照品溶液制备　 取芦丁对照品 ５􀆰 ０００ ｍｇ， 加

７０％ 乙醇， 加热溶解， 放冷， 加 ７０％ 乙醇定容至 ２５ ｍＬ， 摇

匀即得。
２􀆰 ３􀆰 ２　 丹参标准汤剂供试品溶液制备 　 取丹参、 酒丹参、
醋丹参、 盐丹参汤剂适量， 滤过， 分别取 １、 ２、 ２、 ２ ｍＬ
并加 ７０％ 乙醇定容至 ２５ ｍＬ， 即得， 摇匀备用。
２􀆰 ３􀆰 ３　 丹参不同炮制品饮片供试品溶液制备　 取各物料细

粉 ２􀆰 ０ ｇ， 加 ７０％ 甲醇 ６０ ｍＬ， 超声 ５０ ｍｉｎ， 回流提取

４５ ｍｉｎ， 重复 ２ 次。 合并滤液， 过滤， 浓缩， ７０％ 甲醇定容

至 ２５ ｍＬ。 吸取 １ ｍＬ 样液， ７０％ 甲醇定容至 ２５ ｍＬ， 摇匀

备用。
２􀆰 ３􀆰 ４　 显色条件　 吸取 １ ｍＬ 供试品溶液， 加 ５％ 亚硝酸钠

溶液 １ ｍＬ， 摇匀， ６ ｍｉｎ 后， 加 １０％ 硝酸铝溶液 １ ｍＬ， 摇

匀， ６ ｍｉｎ 后， 再加 ４％ 氢氧化钠溶液 １０ ｍＬ， 加 ７０％ 乙醇

定容至刻度， 摇匀后， 静置 １５ ｍｉｎ。
２􀆰 ３􀆰 ５　 检测波长　 取 ２ ｍＬ 芦丁对照品溶液， 进行显色处

理， 静置 １５ ｍｉｎ， 在 ４００～８００ ｎｍ 内进行扫描， 确定５０８ ｎｍ
为检测波长。
２􀆰 ３􀆰 ６　 线性关系考察 　 吸取对照品溶液， 进行显色处理，
５０８ ｎｍ 处测吸光度。 以吸光度为纵坐标 （Ｙ）， 质量浓度为

横坐标 （Ｘ） 进行回归， 得方程为 Ｙ ＝ １６􀆰 ５５４Ｘ － ０􀆰 ０２ ４９
（Ｒ２ ＝ ０􀆰 ９９９ １）， 表明芦丁在 ０􀆰 ０１２～０􀆰 ０３６ ｍｇ ／ ｍＬ 内线性关

系良好。
２􀆰 ３􀆰 ７　 稳定性试验　 吸取饮片供试品溶液及醋丹参汤剂溶

液各 ２ ｍＬ， 每 隔 １０ ｍｉｎ 测 吸 光 度， ＲＳＤ 为 ０􀆰 ３２％ 、
０􀆰 ６５％ ， 表明样品溶液在 ０～６０ ｍｉｎ 内稳定性良好。
２􀆰 ３􀆰 ８　 精密度试验　 吸取饮片供试品溶液及醋丹参汤剂溶

液各 ２ ｍＬ， 测定吸光度， 重复测 ６ 次， ＲＳＤ 为 ０􀆰 ２８％ 、
０􀆰 ２１％ ， 表明仪器精密度良好。
２􀆰 ３􀆰 ９　 重复性试验　 取同一饮片供试品溶液及醋丹参汤剂

各 ６ 份， 测定吸光度， ＲＳＤ 为 ０􀆰 ４６％ 、 ０􀆰 ７５％ ， 表明该方

法重复性良好。
２􀆰 ３􀆰 １０　 总黄酮含量测定结果 　 取丹参不同炮制品供试品

溶液及标准汤剂各 ２􀆰 ０ ｍＬ， 按 “２􀆰 ３􀆰 ３” 项下方法制备供

试品溶液， 于 ５０８ ｎｍ 波长处测定吸光度， 计算总黄酮含

量， 结果见表 ２。
表 ２　 丹参不同炮制品饮片与标准汤剂中总黄酮含量测定

结果 （ｍｇ ／ ｇ， ｘ±ｓ， ｎ＝３）
样品 饮片 标准汤剂

丹参 ３􀆰 ９３±０􀆰 ０１ ４􀆰 ２４±０􀆰 ０３
酒丹参 ４􀆰 ０２±０􀆰 ０２ ４􀆰 ３７±０􀆰 ０２
醋丹参 ４􀆰 ４０±０􀆰 ０１ ４􀆰 ８２±０􀆰 ０１
盐丹参 ３􀆰 ３７±０􀆰 ０３ ３􀆰 ６６±０􀆰 ０１

２􀆰 ４　 隐丹参酮含量比较

２􀆰 ４􀆰 １　 色谱条件 　 Ａｇｉｌｅｎｔ 反向色谱柱 ＨＣ⁃Ｃ１８ 色谱柱

（４􀆰 ６ ｍｍ×２５０ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈⁃０􀆰 ２％ 磷酸水； 体

积流量 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ２５ ℃； 检测波长 ２７０ ｎｍ； 进样

量 １０ μＬ。 色谱图见图 １。
２􀆰 ４􀆰 ２　 对照品溶液制备　 取隐丹参酮 ０􀆰 ５０ ｍｇ， 流动相定

容至刻度， 摇匀即得。
２􀆰 ４􀆰 ３　 丹参不同炮制品饮片供试品溶液制备　 取不同炮制

品物料细粉 ０􀆰 １５ ｇ， 加入流动相 ２０ ｍＬ， 超声处理 ３０ ｍｉｎ，
收集滤液， 用流动相定容至 ２５ ｍＬ。
２􀆰 ４􀆰 ４　 丹参标准汤剂供试品溶液制备 　 取丹参、 酒丹参、
醋丹参、 盐丹参汤剂 ６、 ４、 ５、 ５ ｍＬ， 加入流动相 １０ ｍＬ，
离心， 取上清液过滤， 滤液分别用甲醇定容于 ５０、 ２５、 ５０、
２５ ｍＬ 量瓶中备用。
２􀆰 ４􀆰 ５　 线性关系考察 　 吸取 “２􀆰 ４􀆰 ２” 项下对照品溶液，
用甲醇配成质量浓度为 ０􀆰 ５、 １􀆰 ０、 ２􀆰 ０、 ４􀆰 ０、 ６􀆰 ０、 １０􀆰 ０、
１２􀆰 ０ μｇ ／ ｍＬ 的隐丹参酮对照品溶液。 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱

条件下进样， 以质量浓度为横坐标 （Ｘ）， 峰面积为纵坐标

（Ｙ）， 进行回归， 得方程为 Ｙ ＝ １􀆰 １１１ ６Ｘ ＋ ３􀆰 ５０３ （ Ｒ２ ＝
０􀆰 ９９９ ０）。 表明隐丹参酮在 ０􀆰 ５０ ～ １２􀆰 ０ μｇ ／ ｍＬ 范围内线性

关系良好。
２􀆰 ４􀆰 ６　 精密度试验　 取丹参粉末及标准汤剂， 按 “２􀆰 ４􀆰 ３”
“２􀆰 ４􀆰 ４” 项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱

条件下分别连续进样 ６ 次， 测得隐丹参酮峰面积平均值

ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 １０％ 、 ０􀆰 ０７９％ ， 表明仪器精密度良好。
２􀆰 ４􀆰 ７　 重复性试验　 取丹参粉末、 标准汤剂， 样品处理方

法同 “２􀆰 ４􀆰 ６” 项， 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件下测定， 测得

隐丹参酮峰面积平均值 ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ５７％ 、 ０􀆰 ２９％ ， 表明

该方法重复性良好。
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１． 隐丹参酮

图 １　 各样品中隐丹参酮 ＨＰＬＣ 色谱图

２􀆰 ４􀆰 ８　 稳定性试验　 取丹参粉末、 汤剂， 样品处理方法同

“２􀆰 ４􀆰 ６” 项， 于供试品溶液制备后的 ０、 ２、 ４、 ８、 １２、
２４ ｈ， 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件下测定， 测得隐丹参酮峰面

积平均值 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ０４６％ 、 ０􀆰 １０％ ， 表明样品溶液在

２４ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ４􀆰 ９　 加样回收率试验　 取丹参饮片粉末及标准汤剂各 ６
份， 分别加入 ４０ μｇ ／ ｍＬ 隐丹参酮对照品溶液 １ ｍＬ， 样品

处理方法同 “２􀆰 ４􀆰 ６” 项， 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件下测

定， 记录峰面积， 饮片及标准汤剂的平均回收率分别为

　 　 　 　 　

９６􀆰 ２１％ 、 １００􀆰 ９４％ ， ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ５５％ 、 １􀆰 ７２％ 。
２􀆰 ４􀆰 １０　 样品含量测定 　 依据设定好的含量测定方法， 对

丹参饮片及标准汤剂进行隐丹参酮含量测定， 结果见表 ３。
２􀆰 ４􀆰 １１　 丹参标准汤剂过程稳定性评价指标的测定 　 计算

隐丹参酮的转移率， 转移率＝ ［标准汤剂中隐丹参酮含量 ／
相应饮片中隐丹参酮含量］ × １００％ 。 取丹参标准汤剂

１０ ｍＬ， 干燥， 所得干浸膏称定质量， 计算出膏率 ＝ ［干浸

膏量×Ｖ总体积 ／ Ｖ取样体积×ｍ药材质量］ ×１００％ ， 结果见表 ３。

表 ３　 丹参不同炮制品饮片与标准汤剂中隐丹参酮成分含量及转移率 （ｘ±ｓ， ｎ＝３）

样品
隐丹参酮

饮片 ／ （ｍｇ·ｇ－１） 标准汤剂 ／ （ｍｇ·ｇ－１）
转移率 ／ ％ 出膏率 ／ ％

丹参　 ０􀆰 ２４１ ５±０􀆰 ０１ ０􀆰 １９０ ４±０􀆰 ０２ ７８􀆰 ８４±０􀆰 ０１ １６􀆰 ７２±０􀆰 ０１
酒丹参 ０􀆰 ２４５ ８±０􀆰 ０１ ０􀆰 １９５ ０±０􀆰 ０１ ７９􀆰 ３３±０􀆰 ０１ １７􀆰 ８５±０􀆰 ０１
醋丹参 ０􀆰 ２４９ ２±０􀆰 ０２ ０􀆰 ２０６ ８±０􀆰 ０３ ８２􀆰 ９９±０􀆰 ０２ １７􀆰 ８９±０􀆰 ０２
盐丹参 ０􀆰 ２３０ ８±０􀆰 ０２ ０􀆰 １７５ １±０􀆰 ０１ ７５􀆰 ８７±０􀆰 ０２ １４􀆰 ２９±０􀆰 ０１

２􀆰 ５　 丹参不同炮制品饮片与标准汤剂物性参数及化学成分

相关性

２􀆰 ５􀆰 １　 标准汤剂与饮片中隐丹参酮含量相关性 　 运用

ＳＰＳＳ ２４􀆰 ０ 结合 Ｅｘｃｅｌ 分析， 建立标准汤剂与饮片间隐丹参
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酮含量的定量模型， 模型的 ＡＮＯＶＡ 分析结果见表 ４， 丹参

标准汤剂的隐丹参酮含量与饮片间的关系为 Ｙ ＝ １􀆰 ６０５Ｘ－
０􀆰 １９６ ３ （Ｘ 为饮片隐丹参酮的含量）， 表明标准汤剂中隐

丹参酮含量随饮片中隐丹参酮含量增高而增高。
表 ４　 隐丹参酮出膏率与饮片隐丹参酮含量模型的方差分

析结果

来源 离均差平方和 自由度 均方 Ｆ 值 Ｐ 值

回归 ２􀆰 ８７３ １ ２􀆰 ８７３ ４５􀆰 １８２ ０􀆰 ０２１
残差 ０􀆰 １２７ ２ ０􀆰 ０６４
总计 ３ ３

　 　 结果表明， 方差分析的显著性值 Ｐ＝ ０􀆰 ０２１＜０􀆰 ０５， Ｒ２ ＝
０􀆰 ９５７ ６， 表明此线性回归模型可用于分析预测因变量 “标
准汤剂隐丹参酮含量” 和自变量 “饮片隐丹参酮含量” 之

间存在的关系。
２􀆰 ５􀆰 ２　 隐丹参酮出膏率与丹参饮片中隐丹参酮含量相关性

分析建立隐丹参酮出膏率与丹参饮片中隐丹参酮的定量模

型， 模型的 ＡＮＯＶＡ 分析结果见表 ５， 隐丹参酮出膏率与丹

参饮片中隐丹参酮含量的关系为 Ｙ ＝ ２􀆰 ０８０ ４Ｘ－０􀆰 ３３６ ２ （Ｘ
为饮片隐丹参酮的含量）， 表明标准汤剂与饮片间的隐丹

参酮出膏率随饮片中隐丹参酮的含量增加而增加。
表 ５　 隐丹参酮出膏率与饮片隐丹参酮含量模型的方差分

析结果

来源 离均差平方和 自由度 均方 Ｆ 值 Ｐ 值

回归 ０􀆰 ００１ １ ０􀆰 ００１ ６８􀆰 ２０１ ０􀆰 ０１４
残差 ０ ２ ０
总计 ０􀆰 ００１ ３

　 　 该回归模型显著性值 Ｐ ＝ ０􀆰 ０１４＜０􀆰 ０５， 具有统计学意

义， Ｒ２ ＝ ０􀆰 ９７１ ５， 表明此回归模型可用于分析预测标准汤

剂出膏率和饮片隐丹参酮含量的关系。
２􀆰 ５􀆰 ３　 丹参饮片总黄酮含量与标准汤剂的总黄酮含量的相

关性　 丹参饮片与标准汤剂的 ＡＮＯＶＡ 模型见表 ６， 模型显

著性值 Ｐ ＝ ０􀆰 ００１＜０􀆰 ０１， 表明两者的相关性显著， 标准汤

剂总黄酮与饮片总黄酮含量的关系为 Ｙ＝ １􀆰 １２２ ６Ｘ－０􀆰 １３９ ２
（Ｘ 为饮片总黄酮含量）， Ｒ２ ＝ ０􀆰 ９９２ ３， 表明标准汤剂总黄

酮含量随饮片总黄酮的含量增大而增大。
表 ６　 标准汤剂总黄酮与饮片丹参总黄酮含量模型的方差

分析结果

来源 离均差平方和 自由度 均方 Ｆ 值 Ｐ 值

回归 ２􀆰 ９９２ １ ２􀆰 ９９２ ７９２􀆰 ８０５ ０􀆰 ００１
残差 ０􀆰 ００８ ２ ０􀆰 ００４
总计 ３ ３

２􀆰 ５􀆰 ４　 转移率与饮片及标准汤剂的隐丹参酮含量相关性　
运用 ＳＰＳＳ ２４􀆰 ０ 分析发现， 饮片隐丹参酮含量对转移率影

响的相关性不显著。 标准汤剂隐丹参酮含量对转移率的线

性回归不显著， 进一步进行曲线回归估计见表 ７， 回归方

程为 Ｙ＝ ０􀆰 ７８９＋０􀆰 ０１４Ｘ＋０􀆰 ０１９Ｘ２ （Ｘ 为标准汤剂隐丹参酮

含量）， Ｒ２ ＝ ０􀆰 ９９９ ０， 表明此模型有统计学意义， 隐丹参

酮转移率与标准汤剂的隐丹参酮含量的关系可用此模型进

行分析预测。
２􀆰 ５􀆰 ５　 丹参饮片炮制品物性及成分与标准汤剂的相关性　
分别就丹参不同炮制品饮片与标准汤剂中 ｐＨ 值、 相对密

度、 过氧化值、 总黄酮及隐丹参酮含量进行相关性分析，
运用 Ｇｒａｐｈａｄ Ｐｒｉｍｓ ６􀆰 ０ 建立直观柱状图及 ＳＰＳＳ ２４􀆰 ０ 相应

分析结果见图 ２、 表 ７。

表 ７　 转移率与标准汤剂隐丹参酮含量二次曲线回归考察

未标准化系数 标准化系数

Ｂ 标准误差 Ｂｅｔａ
ｔ Ｐ 值

Ｚｓｃｏｒｅ（标准汤剂隐丹参酮含量） ０􀆰 ０１４ ０􀆰 ０００ ０􀆰 ７５５ ３６􀆰 ９５６ ０􀆰 ０１７
Ｚｓｃｏｒｅ（标准汤剂隐丹参酮含量） ∗∗ ２ ０􀆰 ０１９ ０􀆰 ０００ ０􀆰 ８５０ ４１􀆰 ５７７ ０􀆰 ０１５
（常量） ０􀆰 ７８９ ０􀆰 ０００ １ ６９１􀆰 ９１５ ０􀆰 ０００

　 　 ｐＨ 值相关性分析发现， 丹参生品饮片与丹参不同炮制

品标准汤剂间相关系数 Ｐ＜０􀆰 ０１， 但酒醋盐丹参饮片之间及

与标准汤剂之间无相关性， 盐丹参标准汤剂呈负相关； 相

对密度相关性分析， 除醋丹参饮片与其他饮片及标准汤剂

间无相关性外， 其他饮片之间及饮片与标准汤剂间的相关

系数 Ｐ＜０􀆰 ０１， 醋丹参标准汤剂与盐丹参标准汤剂呈正相

关， 两者与其他饮片及标准汤剂间呈负相关； 过氧化值相

关性分析中， 只有酒丹参标准汤剂与其他饮片及标准汤剂

间无相关性， 其他饮片之间及饮片与标准汤剂间的相关系

数仍为 Ｐ＜０􀆰 ０１， 丹参饮片与盐丹参饮片及丹参标准汤剂三

者间呈正相关， 与其他饮片及标准汤剂间呈负相关。
总黄酮相关性分析发现， 酒丹参标准汤剂与其他饮片

及标准汤剂间无相关性， 其余饮片与标准汤剂相互之间相

关性 Ｐ＝ ０， 酒丹参饮片与盐丹参标准汤剂呈正相关， 两者

与其他饮片及标准汤剂间呈负相关； 隐丹参酮相关性分析

发现， 丹参饮片与丹参标准汤剂呈正相关、 盐丹参饮片与

盐丹参标准汤剂呈负相关、 醋丹参饮片与酒丹参标准汤剂

呈负相关、 酒丹参标准汤剂与盐丹参饮片呈正相关。
２􀆰 ５􀆰 ６　 丹参饮片与标准汤剂中物性与成分间相关性　 丹参

饮片及标准汤剂间物性与成分分别进行双变量相关性分析，
结果见表 ８ ～ ９。 丹参饮片中物性参数相对密度与 ｐＨ 值、
过氧化值呈负相关， 总黄酮含量与隐丹参酮含量呈正相关，
ｐＨ 值与隐丹参酮含量及总黄酮含量均呈负相关， Ｙ１ ＝
－１５􀆰 ４７５＋７􀆰 ９９９ ７Ｘ－ １􀆰 ３４７ １Ｘ２ ＋ ０􀆰 ０７５ １Ｘ３， Ｒ２ ＝ ０􀆰 ９７１ １；
Ｙ２ ＝ ３􀆰 ５８８ ３Ｘ３ － ６４􀆰 １２７Ｘ２ ＋ ３７９􀆰 ２９Ｘ－ ７３８􀆰 １８， Ｒ２ ＝ ０􀆰 ９７５ ５
（Ｙ１、 Ｙ２ 为隐丹参酮含量、 总黄酮含量， Ｘ 为丹参饮片 ｐＨ
值）。 丹参标准汤剂中总黄酮含量与隐丹参酮含量呈正相

关， ｐＨ 值与隐丹参酮含量及总黄酮含量均呈负相关， 进一

步线性回归分析， Ｙ３ ＝ ０􀆰 ２７５－ ４􀆰 ７７８Ｘ＋ １􀆰 ３６９Ｘ２ ＋ ２􀆰 ６５８Ｘ３，
Ｒ２ ＝ ０􀆰 ９６５ ０； Ｙ４ ＝ ０􀆰 ４１８ ６Ｘ３ － ６􀆰 ２２８Ｘ２ ＋ ３０􀆰 ７５Ｘ － ５０􀆰 １５８，
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注： ∗代表与丹参饮片呈正相关， ＃代表与丹参饮片呈负相关， ＃１ 表示盐丹参饮片与标准汤剂间负相关， ＃２ 表

示醋丹参饮片与酒丹参标准汤剂呈负相关， ∗１ 表示酒丹参标准汤剂与盐丹参饮片呈正相关。

图 ２　 饮片与标准汤剂间物性及成分间相关分析

Ｒ２ ＝ ０􀆰 ９７４ ２ （Ｙ３、 Ｙ４ 为总黄酮含量、 隐丹参酮含量， Ｘ 为

丹参标准汤剂 ｐＨ 值）。 由此得出， 无论饮片或标准汤剂的

　 　 　 　 　

ｐＨ 值与化学成分间相关性模型经优化后， Ｒ２ 值变好， 最

优模型初步预测为三次函数模型。
表 ８　 丹参饮片物性与成分间相关性

变量 ｐＨ 值 相对密度 过氧化值 隐丹参酮含量 总黄酮含量

ｐＨ 值 １ ０􀆰 ５７６∗ －０􀆰 ４２５ －０􀆰 ７４３∗∗ －０􀆰 ７８５∗∗

相对密度 ０􀆰 ５７６∗ １ －０􀆰 ９６３∗∗ －０􀆰 ２４ －０􀆰 １５３
过氧化值 －０􀆰 ４２５ －０􀆰 ９６３∗∗ １ ０􀆰 ００３ －０􀆰 ０８
隐丹参酮含量 －０􀆰 ７４３∗∗ －０􀆰 ２４ ０􀆰 ００３ １ ０􀆰 ９７８∗∗

总黄酮含量 －０􀆰 ７８５∗∗ －０􀆰 １５３ －０􀆰 ０８ ０􀆰 ９７８∗∗ １

　 　 注：∗Ｐ＜０􀆰 ０５，∗∗Ｐ＜０􀆰 ０１。

表 ９　 丹参标准汤剂物性与成分间相关性

变量 ｐＨ 值 相对密度 过氧化值 总黄酮含量 隐丹参酮含量

ｐＨ 值 １ ０􀆰 ２４５ －０􀆰 ４８２ －０􀆰 ７１８∗∗ －０􀆰 ７３１∗∗

相对密度 ０􀆰 ２４５ １ －０􀆰 ５４５ －０􀆰 ０５６ －０􀆰 ０７０
过氧化值 －０􀆰 ４８２ －０􀆰 ５４５ １ －０􀆰 ０７５ －０􀆰 ０４４
总黄酮含量 －０􀆰 ７１８∗∗ －０􀆰 ０５６ －０􀆰 ０７５ １ ０􀆰 ９９７∗∗

隐丹参酮含量 －０􀆰 ７３１∗∗ －０􀆰 ０７ －０􀆰 ０４４ ０􀆰 ９９７∗∗ １

　 　 注：∗∗Ｐ＜０􀆰 ０１。

３　 讨论

３􀆰 １　 丹参饮片炮制方法及辅料选择　 目前丹参常用的炮制

方法为酒炙， 醋炙及盐炙在历代炮制规范中亦有记载。 前

期预试验初步预测， 同种饮片被同一方法炮制， 虽所用辅

料不同， 但在物性参数与化学成分间可能会产生相类似的

变化趋势。 本研究预探究丹参经酒醋盐炙后， 是否产生共
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性的变化， 研究发现物性方面， 无论饮片或标准汤剂， 丹

参经酒醋盐炙后的 ｐＨ 值与相对密度均呈降低趋势， 过氧

化值呈增高趋势， 因炙法炮制中， 采用 “文火” 加热， 使

饮片内部结构发生变化， 并且大分子与小分子间会互相转

化， 产生的活性自由基增多， 抗氧化程度增强； 化学成分

方面， 酒醋丹参的隐丹参酮及总黄酮含量升高， 盐丹参中

降低， 改变了饮片细胞物理性状， 浸透细胞壁， 使有效成

分隐丹参酮、 丹参酮ⅡＡ 易于溶出， 提高其溶出率［１２］ 。
３􀆰 ２　 物性参数及化学成分选择　 标准汤剂质量最主要的影

响因素是饮片质量［１３］ ， 标准汤剂的质量标准制定仅依靠标

准化指标成分的含量， 评价指标过于匮乏， 缺乏说服性。
药物内部的大分子成分与药物临床应用目的及药理活性也

存有密切关系， 本研究探究丹参饮片到标准汤剂中隐丹参

酮含量的变化规律外， 选取大分子总黄酮含量为另一种评

价指标， 大小分子含量变化进行标准汤剂的质量标准化研

究， 增大说服性。 本研究涉及到饮片炮制， 药物经炮制后，
因伴有美拉德反应的产生［１４］ ， 其化学成分及形色气味表观

指标均有变化， 对表观指标进行客观化评价极具意义， 引

入物性参数这一概念， 物性是传统经验术语的客观化， 为

中药制剂炮制智能化做基础研究数据积累。 本研究结合中

药材料学， 选取 ｐＨ 值、 相对密度、 过氧化值 ３ 种常见并

能明显彰显出饮片炮制前后差异性的物性指标。 依据物性

参数与化学成分整体观变化、 丹参饮片至标准汤剂制备过

程中的动态观变化， ２ 种理念的结合， 标准化丹参标准汤

剂制备。
３􀆰 ３　 物性参数与化学成分相关性探讨　 相关性分析中， 丹

参不同种炮制品饮片与标准汤剂的物性参数与化学成分均

出现一定相关性， 证实了饮片经不同液体辅料炙后， 会出

现共性变化， 进一步推测同一饮片经不同固体辅料炒后，
可能也会产生共性变化， 具体情况有待探究； 无论饮片亦

或标准汤剂， 隐丹参酮及总黄酮含量与过氧化值无关， 均

与 ｐＨ 值有关， 相对密度也与 ｐＨ 值有关， 因此可选择 ｐＨ
值和相对密度作为丹参炙法炮制标准的参考指标； 饮片至

标准汤剂的递进关系探讨中， 建立了总黄酮含量、 出膏率、
转移率及标准汤剂间隐丹参酮含量与饮片隐丹参酮含量的

相关回归模型， 几种模型的相关性系数接近于 １， 表明模

型可用于预测不同质量酒醋盐丹参饮片制备的标准汤剂的

出膏率、 转移率、 隐丹参酮及总黄酮含量， 但由于本研究

实验样本不足， 模型的准确性需要后期扩大饮片样品量加

一验证。
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