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基于“功效物质-物性参数-工艺参数”关联性分析的桂枝茯苓胶囊制药过程
浓缩工序质量控制研究  
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摘  要：目的  以桂枝茯苓胶囊（Guizhi Fuling Capsules，GFC）制药过程浓缩工艺为研究对象，通过解析“功效物质-物性

参数-工艺参数”的相关性，确定关键质量属性与关键工艺参数，探究质量控制指标及其控制范围，挖掘以中间体物性参数

为导向的质量控制潜能。方法  系统考察浓缩过程工艺参数（浓缩温度、浓缩终点相对密度）、物性参数（粒径、多分散指

数、ζ 电位、电导率、pH 值、黏度、折光率）及功效物质、固体总量的变化规律。利用 Pearson 相关系数、灰色关联度及偏

最小二乘法等化学计量学方法，并通过建立浓缩过程不同工艺参数下功效物质与物性参数的线性模型，阐明功效物质-物性

参数-工艺参数的相关性。结果  通过功效物质含量及物性参数分析，发现 ζ 电位、电导率、黏度、固体总量均与功效物质

的含量具有较强相关性，如黏度与固体总量呈正相关，苦杏仁苷、芍药苷的含量与固体总量均呈正相关。对不同工艺参数下

样品的功效物质与物性参数进行分析，发现浓缩温度为影响功效物质及物性参数相关性的关键因素。结论  通过对工艺参

数、物性参数以及功效物质的关联性分析发现，不同的变量之间存在相互作用和动态传递过程，在生产过程中需精准控制浓

缩温度以提高浸膏的品质及其批间质量均一性；在一定程度上，可使用黏度、相对密度、折光率、pH 值等物性参数反映浓

缩工序中间体的质量，为中药提取液浓缩环节在线智能监测提供参考。 
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Abstract: Objective  This study focused on the concentration process in the manufacturing of Guizhi Fuling Capsules (GFC, 桂枝

茯苓胶囊). By analyzing the correlations among effective components, physical properties, and process parameters, it aimed to identify 

critical quality attributes (CQAs) and critical process parameters (CPPs), explore quality control indicators and their acceptable ranges, 

and assess the potential for using physical properties of intermediate to guide its quality control. Methods  The variations in process 

parameters (temperature, relative density at endpoint), physical properties (particle size, polydispersity index, ζ potential, conductivity, 

pH value, viscosity and refractive index), and effective components and total solid content during the concentration process were 

systematically investigated. Chemometric methods, including Pearson correlation coefficient, grey relational analysis, and partial least 
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squares regression, were applied. Linear models between effective components and physical properties under different process 

parameters were established to elucidate the correlations among them. Results  Analysis of effective component content and physical 

properties revealed strong correlations between effective components and ζ potential, conductivity, viscosity, and total solids content. 

For instance, viscosity was positively correlated with total solids, and the contents of amygdalin and paeoniflorin were both positively 

correlated with total solid content. Analysis of the active ingredients and physical property parameters of samples under various process 

parameters revealed that the concentration temperature is a key factor influencing the correlation between active ingredients and 

physical property parameters. Conclusion  Correlation analysis of process parameters, physical properties, and effective components 

revealed interactive and dynamically linked relationships among these variables. Precise control of the concentration temperature 

during the manufacturing is essential to improve the quality and batch-to-batch consistency of the extract. To a certain extent, 

parameters such as viscosity, relative density, refractive index and pH value can reflect the quality of intermediates during 

concentration, providing a reference for the development of online intelligent monitoring in the concentration process of traditional 

Chinese medicine extracts. 

Key words: Guizhi Fuling Capsules; effective components; physical properties; process parameters; concentration process; correlation 

analysis; amygdalin; paeoniflorin 
 

桂枝茯苓胶囊（Guizhi Fuling Capsules，GFC）

源于《金匮要略》桂枝茯苓丸，收载于《中国药典》

2025 年版[1]。本方由桂枝、白芍、牡丹皮、茯苓、

桃仁 5 味中药材组成，配伍严谨，方中桂枝温通经

脉，与牡丹皮、白芍清热凉血相伍，体现“温清并

用”之法；桃仁活血配伍茯苓利水，暗合“血水同

治”之旨；全方攻补兼施，具有活血、化瘀、消癥

之功[2]。临床上用于妇人瘀血阳络所致癥块、痛经、

经闭、产后恶露不尽、子宫肌瘤[3-5]等；也可用于女

性乳腺囊性增生病属瘀血阻络证，或用于前列腺增

生属瘀阻膀胱证[2]。 

现代借助 UPLC-Q-TOF-MS/MS 等技术，已从

复方中鉴定出 200 余种成分，涵盖三萜酸、单萜苷、

酚酸等。桂枝含桂皮醛、肉桂酸，茯苓富含茯苓酸

等三萜酸，牡丹皮与白芍含有芍药苷、丹皮酚，桃

仁以苦杏仁苷为代表[6-8]。这些成分赋予其抗炎、镇

痛、抗肿瘤、免疫调节等活性。依据“有效、特有、

可测”原则，结合网络药理学及体内过程研究，已

明确芍药苷、丹皮酚、苦杏仁苷、桂皮醛、肉桂酸

等为潜在质量标志物[9-11]，为建立多成分、多靶点的

质量控制体系提供了依据。 

浓缩是中药制药过程的关键环节之一，其工艺

参数（尤其是温度）不仅决定浸膏的物理特性（如

相对密度、黏度等），更直接影响功效物质的含量与

保留率[12]。前期研究更多地是考察浓缩方式的影

响，发现减压浓缩较常压浓缩更有利于保护热敏活

性成分，如淫羊藿苷转移率可提高约 22%[13]。近年

来，研究逐渐聚焦于温度对不同类型成分的影响规

律：酚酸类、三醇型人参皂苷等热敏性成分超过

70 ℃易降解，需采用低温减压浓缩[14]；而黄酮苷

类、环烯醚萜苷类等热稳定性成分在 60～90 ℃可

保持较高转移率[15]。 

过程分析技术（process analytical technology，

PAT）在中药浓缩工艺中的应用已从单一指标检测

向多指标同步发展。近红外光谱与化学计量学的结

合是最成熟的技术路径，如摩罗丹浓缩过程，可实

现芍药内酯苷、芍药苷、密度和固含物的同步检测，

校正模型相关系数均大于 0.98[16]。然而，目前关于

浓缩工序中间体物性参数与功效物质关联性的研

究仍较缺乏，浓缩过程样品物性参数的动态变化规

律尚不明确，其与功效物质之间的多维复杂关系缺

乏系统的定量表征方法，导致工艺控制仍依赖经验

判断，且传统基于浓缩时间、体积的控制方法难以

应对药材差异，导致批间质量均一性较低。本研究

首次将浓缩温度、终点相对密度等工艺参数与粒

径、黏度、ζ 电位等多维度物性参数及 12 个功效物

质进行系统关联分析，突破以往单一指标研究的局

限，初步阐释工艺参数与关键质量属性的关系，确

定对浸膏质量有显著影响的关键参数[17]，建立“功

效物质-物性参数-工艺参数”关联模型[18]，有望结

合 PAT 实现精准调控，提高批间质量均一性。 

1  仪器与材料 

1.1  仪器 

KQ-300 型数控超声清洗器，昆山市超声仪器

有限公司；R1005 型旋转蒸发仪，无锡申科仪器有

限公司；Mettler XS205 型电子分析天平，梅特勒-托

利多仪器（上海）有限公司；R2002F 型旋转蒸发器，

上海申顺生物科技有限公司；SYG-1-1 型电热恒温

水浴锅，上海本亭仪器有限公司；DHG-9053A 型电

热鼓风干燥箱，上海精宏实验仪器有限公司；pH-22
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型 pH 计，日本株式会社堀场制作所；SHK-B95 型

水循环真空泵，无锡申科仪器有限公司；TD-5A 型

高速离心机，湖南湘仪实验室仪器开发有限公司；

Zetasizer Ultra 型纳米粒度电位仪，英国马尔文仪器

有限公司；ROTAVISC lo-vi型旋转黏度计，德国 IKA

集团；SGW-731 型全自动折光仪，上海仪电物理光

学仪器有限公司；1260-Infinity 型超高效液相色谱

仪，美国安捷伦科技有限公司；Y-TN-50L 型实验型

多功能提取浓缩机组，上海宇研机械设备有限公

司；LDR0.004-0.4 型全自动加热蒸汽发生器，张家

港市尚亿热能设备有限公司。 

1.2  药材 

药材桂枝（批号 250303）、白芍（批号 241016）、

牡丹皮（批号 240923）、桃仁（批号 240706）、茯苓

（批号 250403）均由江苏康缘药业股份有限公司生

产车间提供，并经江苏康缘现代中药研究院王振中

研 究 员 鉴 定 ， 桂 枝 为 樟 科 樟 属 植 物 肉 桂

Cinnamomum cassia Presl 的干燥嫩枝、牡丹皮为毛

茛科芍药属植物牡丹 Paeonia suffruticosa Andr.的干

燥根皮、白芍为毛茛科芍药属植物芍药 Paeonia 

lactiflora Pall.的干燥根、桃仁为蔷薇科桃属植物桃

Prunus persica (L.) Batsch 的干燥成熟种子、茯苓为

多孔菌科茯苓属真菌茯苓 Poria cocos (Schw.) Wolf

的干燥菌核。所有药材样本均保存于江苏康缘药业

股份有限公司南京研究院药材库。 

1.3  对照品及试剂 

对照品丹皮酚（批号 110708-201908，质量分数

99.9%）、芍药苷（批号 110736-202447，质量分数

98.1%）、苦杏仁苷（批号 110820-202410，质量分数

94.9%）、没食子酸（批号 110831-201906，质量分数

91.5%）、4-羟基苯甲酸（批号 101149-202405，质量

分数 100.0%）、苯甲酸（批号 100419-201703，质量

分数 99.9%）、桂皮醛（批号 110710-201619，质量

分数 98.9%）、肉桂酸（批号 110786-201604，质量

分数 98.8%）均购自中国食品药品检定研究院；对

照品氧化芍药苷（批号 20638-G250501，质量分数

98.0%）、芍药内酯苷（批号17016，质量分数91.1%）、

1,2,3,4,6-O-五没食子酰葡萄糖（1,2,3,4,6-penta-O-

galloyl-β-D-glucopyranose，PGG，批号 17316，质量

分数 96.4%），均购自上海诗丹德标准技术服务有限

公司；对照品没食子酸乙酯（批号 21060303，质量

分数 99.7%）购自成都格利普生物科技有限公司。 

分析级甲醇（批号 170526172E）、95%乙醇（批

号 250507109E）、甲酸（批号 23041809E）购自南

京化学试剂股份有限公司；色谱级甲醇（批号

25066122）、乙腈（批号 25036066）均购自美国

TEDIA 有限公司。 

1.4  数据统计与分析 

采用 IBM SPSS Statistics 26.0 软件进行多元统

计分析，Origin Pro 2021 软件进行 Pearson 相关系

数分析及功效物质-物性参数-工艺参数相关性的可

视化分析；Microsoft Excel 2019 软件用于灰色关联

度分析；SMICA Version 14.1 软件进行偏最小二乘

法分析。 

2  方法与结果 

2.1  浓缩工艺样品制备 

取牡丹皮 600 g，置于提取浓缩机组中，蒸汽发

生器压力 0.4 MPa，直至冷凝管产生回流水开始计

时，5 h 后放出药液，得牡丹皮药渣（牡丹皮生药量

600 g 对应药渣 1 247.1 g），备用。 

称取桂枝、白芍、桃仁各 600 g，茯苓 120 g，

加入牡丹皮药渣（生药量 600 g），置于圆底烧瓶中；

加 90%乙醇，提取 2 次，各 2 h，提取温度（电热套

外温）为 150 ℃，料液温度 78～82 ℃；合并乙醇

提取液，对其进行浓缩后即为醇提浓缩浸膏。醇提

后药渣加水，提取 2 次，各 1 h，提取温度（电热套

外温）为 200 ℃，料液温度 105～107 ℃；合并水

提滤液，对其进行浓缩后即为水提浓缩浸膏。浓缩

过程不同工艺参数设定如下：浓缩温度 50、60、

70 ℃，浓缩终点密度 ρ1（1.26～1.27 g/mL）、ρ2

（1.27～1.28 g/mL）、ρ3（1.28～1.29 g/mL），每个参

数下制备 3 份平行样品。 

2.2  基于 UPLC 法的功效物质含量测定 

2.2.1  供试品溶液的制备  称取 GFC 醇提浸膏样

品约 0.4 g，水提浸膏样品约 0.6 g，分别置于具塞锥

形瓶中。精密加入 50%甲醇 50 mL，超声（功率 250 

W、频率 40 kHz）提取 15 min，放冷，称定质量，

用 50%甲醇补足减失的质量，摇匀，14 000 r/min 离

心（离心半径 8.40 cm）5 min，取上清液，过 0.22 

μm 微孔滤膜，取续滤液，即得供试品溶液。 

2.2.2  混合对照品溶液的制备[19]  分别称取适量

各对照品，加无水甲醇定容于 5 mL 量瓶中，得各

单一对照品母液。分别精密吸取适量没食子酸、4-

羟基苯甲酸、氧化芍药苷、没食子酸乙酯、苯甲酸、

1,2,3, 4,6-O-五没食子酰葡萄糖、桂皮醛单一对照品

母液，制备成质量浓度分别为 93.696 0、32.000 0、
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50.666 0、61.290 9、144.655 2、100.641 6、1 189.173 6 

µg/mL 的混合对照品溶液 1；分别精密吸取适量苦

杏仁苷、芍药内酯苷、芍药苷、肉桂酸、丹皮酚单一

对照品母液，使用甲醇制备成各质量浓度分别为

475.211 7、725.156 0、1 467.085 5、101.171 2、

997.002 0 µg/mL 的混合对照品溶液 2。 

2.2.3  色谱条件[19]  色谱柱为 Agilent Zorbax SB-

Aq C18柱（100 mm×2.1 mm，1.8 µm）；流动相为

0.2%甲酸水溶液-乙腈，梯度洗脱：0～3 min，3%乙

腈；3～5 min，3%～10%乙腈；5～9 min，10%～

15%乙腈；9～13 min，15%～18%乙腈；13～15 min，

18%～20%乙腈；15～18 min，20%～23%乙腈；18～

22 min，23%～35%乙腈；22～26 min，35%～43%

乙腈；26～28 min，43%～95%乙腈；28～30 min，

95%乙腈；检测波长 254 nm；体积流量 0.3 mL/min；

柱温 30 ℃；进样量 2 µL。 

2.2.4  线性关系考察  取“2.2.2”项下对照品溶液

适量，用甲醇逐级稀释，按照“2.2.3”项下色谱条

件进样，测定各对照品在 254 nm 下的峰面积，以各

对照品峰面积积分值为纵坐标（Y），质量浓度为横

坐标（X），绘制标准曲线，用最小二乘法进行线性

回归，得到各成分回归方程及线性范围，计算检出

限与定量限，结果见表 1。 

2.2.5  样品测定  将“2.2.2”项下混合对照品溶液 

表 1  GFC 浓缩浸膏中 12 个功效物质的线性关系、检出限和定量限 

Table 1  Linear relationships, detection limits, and quantitation limits of 12 effective components in GFC concentrated extract 

成分 回归方程 r 线性范围/(μg∙mL−1) 检出限/(μg∙mL−1) 定量限/(μg∙mL−1) 

没食子酸 Y＝10.655 X＋4.813 9 0.999 8 0.15～93.70 0.027 0.092 

4-羟基苯甲酸 Y＝39.231 X＋2.485 5 1.000 0 0.05～32.00 0.004 0.013 

氧化芍药苷 Y＝0.162 4 X＋0.200 9 1.000 0 0.08～50.67 0.016 0.053 

没食子酸乙酯 Y＝10.030 X＋1.089 9 1.000 0 0.10～61.29 0.029 0.098 

苯甲酸 Y＝0.870 X＋1.341 4 1.000 0 0.05～28.93 0.011 0.036 

PGG Y＝8.679 3 X＋3.372 5 0.999 6 0.16～100.64 0.045 0.151 

桂皮醛 Y＝0.965 4 X＋3.844 7 0.999 9 0.38～1 189.17 0.073 0.244 

苦杏仁苷 Y＝5.679 8 X＋0.661 6 1.000 0 0.76～475.21 0.194 0.647 

芍药内酯苷 Y＝3.739 6 X＋0.345 1 0.999 7 1.16～725.16 0.102 0.340 

芍药苷 Y＝21.770 X＋1.159 7 1.000 0 0.47～1 467.09 0.087 0.289 

肉桂酸 Y＝7.913 7 X＋14.674 1.000 0 0.16～101.17 0.006 0.020 

丹皮酚 Y＝5.891 9 X＋3.457 6 0.996 5 0.06～39.88 0.017 0.057 
 

和按照“2.2.1”项下方法制备的供试品溶液，按照

“2.2.3”项下色谱条件进样测定，根据“2.2.4”项下

回归方程计算各指标成分含量，结果见表 2。可见，

在醇提工序，浓缩终点密度保持一致，浓缩温度为

70 ℃时苦杏仁苷、芍药内酯苷、芍药苷、PGG 含

量较高，60 ℃次之；浓缩终点密度为 1.26～1.29 

g/mL，各功效物质含量随浓缩终点密度变化无明显

规律。在水提工序，水提浓缩温度为 70 ℃时没食

子酸、氧化芍药苷、芍药内酯苷、芍药苷含量较高；

随终点密度也无明显变化规律。筛选更为优势的浓

缩工艺不能仅依靠浸膏中功效物质含量，也应当关

注从提取液到浓缩浸膏的转移率。 

2.3  物性参数测定 

2.3.1  平均粒径、多分散性指数（polydispersity 

index，PDI）、ζ 电位、电导率  称取桂枝茯苓醇提

浸膏样品约 0.4 g、水提浸膏样品约 0.6 g，精密加入

50%甲醇 50 mL，称定质量；超声 15 min 放冷，用

50%甲醇补足减失的质量，摇匀后，在 3 500 r/min

下离心 15 min（离心半径 17.0 cm），取上清液，采

用 Zetasizer Ultra 型纳米粒度电位仪对平均粒径、

PDI、ζ 电位、电导率进行测定，测定时的分散溶剂

为甲醇，预热时间 30 s，测定 3 次，每个参数平行

测定 3 次，结果见表 3。粒径测定结果（表 3）表

明，同一浓缩温度（尤其 70 ℃时，粒径测定结果

分别为 785.20、4 303.00、899.73 nm）的条件下，

醇提浸膏样品的原药材为同一批次且测定前处理

方式完全一致，但不同批次醇提浓缩浸膏的粒径检

测结果存在较大差异。剔除异常值 4 303.00 nm 后，

各组内平行样品间的粒径差异依然显著，中药浸膏

即使剔除极端异常值，其胶体性质仍存在显著的批

内变异性，这是由其多分散性、成分分布不均及胶

体亚稳态所决定的固有特征[20]。本研究中 60 ℃组

醇提浸膏呈现“高电位（32～49 mV）-大粒径（603～

1 142 nm）”的非经典组合，与经典 DLVO（Derjaguin- 
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表 2  不同工艺参数下 GFC 浓缩浸膏 12 个功效物质的含量测定结果 ( x s , n = 3) 

Table 2  Determination results of 12 effective components in GFC concentrated extract under different process parameters 

( x s , n = 3) 

浓缩 

工序 

工艺 

因素 
参数 

质量分数/(mg∙g−1) 

没食子酸 4-羟基苯甲酸 苦杏仁苷 氧化芍药苷 芍药内酯苷 没食子酸乙酯 

醇提 温度 50 ℃ 0.811±0.126 0.034±0.005 1.556±0.004 0.182±0.058 0.890±0.166 0.124±0.020 

  60 ℃ 0.637±0.014 0.020±0.001 2.071±0.039 0.152±0.003 1.089±0.030 0.104±0.004 

  70 ℃ 0.746±0.082 0.026±0.005 2.120±0.293 0.187±0.032 1.178±0.092 0.094±0.016 

 终点密度 1.26～1.27 g∙mL−1 1.239±0.145 0.047±0.002 2.302±0.020 0.321±0.038 1.575±0.035 0.125±0.037 

  1.27～1.28 g∙mL−1 0.745±0.014 0.024±0.001 2.425±0.029 0.178±0.003 1.353±0.084 0.124±0.004 

  1.28～1.29 g∙mL−1 0.841±0.136 0.028±0.006 2.520±0.114 0.209±0.046 1.374±0.032 0.112±0.009 

水提 温度 50 ℃ 0.125±0.005 0.001±0.001 1.327±0.069 0.011±0.001 0.061±0.006 0.033±0.003 

  60 ℃ 0.188±0.007 0.004±0.001 1.256±0.036 0.013±0.001 0.077±0.003 0.035±0.001 

  70 ℃ 0.205±0.013 0.004±0.000 1.224±0.015 0.016±0.001 0.084±0.006 0.037±0.003 

 终点密度 1.26～1.27 g∙mL−1 0.209±0.013 0.004±0.000 1.293±0.180 0.017±0.001 0.083±0.006 0.036±0.003 

  1.27～1.28 g∙mL−1 0.148±0.007 0.003±0.000 1.301±0.054 0.009±0.000 0.071±0.004 0.036±0.001 

  1.28～1.29 g∙mL−1 0.141±0.007 0.003±0.000 1.308±0.062 0.009±0.000 0.074±0.004 0.035±0.001 

浓缩 

工序 

工艺 

因素 
参数 

质量分数/(mg∙g−1) 

芍药苷 苯甲酸 PGG 肉桂酸 桂皮醛 丹皮酚 

醇提 温度 50 ℃ 3.935±0.768 0.253±0.000 1.376±0.121 0.185±0.092 1.558±0.653 0.561±0.444 

  60 ℃ 4.985±0.112 0.080±0.004 1.540±0.072 0.164±0.010 1.616±0.090 0.324±0.023 

  70 ℃ 5.115±0.474 0.084±0.002 1.782±0.090 0.188±0.040 1.781±0.375 0.466±0.142 

 终点密度 1.26～1.27 g∙mL−1 6.476±0.178 0.110±0.067 2.067±0.083 0.243±0.111 2.176±0.841 0.677±0.535 

  1.27～1.28 g∙mL−1 5.868±0.109 0.094±0.005 1.801±0.070 0.193±0.010 1.862±0.082 0.381±0.025 

  1.28～1.29 g∙mL−1 6.015±0.099 0.097±0.009 2.111±0.048 0.226±0.025 2.119±0.233 0.408±0.006 

水提 温度 50 ℃ 0.328±0.019 0.030±0.004 0.225±0.000 0.015±0.001 0.001±0.002 0.000±0.000 

  60 ℃ 0.324±0.011 0.025±0.001 0.016±0.001 0.016±0.001 0.001±0.002 0.001±0.000 

  70 ℃ 0.334±0.014 0.024±0.002 0.045±0.003 0.014±0.001 0.001±0.000 0.000±0.000 

 终点密度 1.26～1.27 g∙mL−1 0.320±0.025 0.027±0.005 0.016±0.005 0.016±0.001 0.000±0.000 0.000±0.001 

  1.27～1.28 g∙mL−1 0.342±0.015 0.028±0.001 0.057±0.013 0.018±0.001 0.001±0.000 0.000±0.003 

  1.28～1.29 g∙mL−1 0.362±0.015 0.027±0.001 0.078±0.009 0.013±0.001 0.000±0.000 0.000±0.000 

表 3  不同工艺参数下 GFC 浓缩浸膏的物性参数测定结果 ( x s , n = 3) 

Table 3  Measurement results of physical property parameters of GFC concentrated extract with different process 

parameters ( x s , n = 3) 

浓缩 

工序 

工艺 

因素 
参数 平均粒径/nm PDI ζ电位/mV 

电导率/ 

(mS∙cm−1) 

固体总量/ 

(mg∙mL−1) 
折光率/nD pH值 黏度/(mPa∙s) 

醇提 温度 50 ℃ 710.611±62.564 0.263±0.058 27.902±10.079 0.096±0.028 82.15±6.38 1.336 767±0.007 096 4.78±0.02 3 435.00±937.23 

  60 ℃ 927.600±253.801 0.390±0.082 39.871±7.321 0.086±0.010 81.80±4.30 1.341 060±0.000 023 4.81±0.02 4 364.33±1 409.23 

  70 ℃ 1 995.978±2 076.271 0.601±0.274 19.936±5.251 0.102±0.021 84.18±1.76 1.341 347±0.000 335 4.90±0.05 4 844.33±2 054.61 

 终点密度 1.26～1.27 g∙mL−1 778.022±36.136 0.331±0.078 22.359±8.824 0.110±0.027 83.85±1.32 1.341 173±0.000 108 4.80±0.08 1 153.00±68.69 

  1.27～1.28 g∙mL−1 911.533±121.795 0.310±0.107 19.397±2.310 0.132±0.001 83.12±3.29 1.341 384±0.000 080 5.05±0.01 5 099.00±1 016.16 

  1.28～1.29 g∙mL−1 956.389±143.559 0.298±0.087 19.496±5.867 0.136±0.002 83.44±1.32 1.341 449±0.000 027 5.01±0.02 4 734.00±304.59 

水提 温度 50 ℃ 1 762.222±30.120 0.208±0.073 20.980±1.474 0.481±0.015 38.45±0.16 1.341 034±0.000 059 6.34±0.03 6 519.00±879.30 

  60 ℃ 1 462.556±82.959 0.392±0.098 20.648±1.339 0.515±0.018 42.23±2.90 1.341 260±0.000 023 6.28±0.03 7 709.00±1 005.34 

  70 ℃ 1 475.889±349.889 0.423±0.072 19.723±0.910 0.485±0.007 43.42±1.36 1.341 213±0.000 072 6.26±0.03 3 954.67±1 388.07 

 终点密度 1.26～1.27 g∙mL−1 1 211.111±209.732 0.368±0.102 20.954±1.643 0.481±0.020 46.73±3.55 1.341 152±0.000 200 6.24±0.02 10 663.67±679.58 

  1.27～1.28 g∙mL−1 1 683.889±204.710 0.373±0.158 22.441±1.551 0.530±0.018 50.17±1.01 1.341 351±0.000 105 6.36±0.01 8 889.00±971.69 

  1.28～1.29 g∙mL−1 1 457.000±134.209 0.330±0.063 21.724±1.335 0.542±0.010 51.97±4.13 1.341 457±0.000 055 6.31±0.00 9 099.00±761.07 
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Landau-Verwey-Overbeek）理论高电位应抑制聚集、

粒径减小现象不符[21]，这一矛盾表明，经典 DLVO

理论的静电稳定模型，并不适用于中药浸膏这类富

含大分子的复杂体系。 

在不同浓缩温度下，水提浸膏的粒径在 50 ℃时

最大、ζ 电位在 3 个浓缩温度下的 RSD 值为 3.18%，

无明显变化，PDI 值随着浓缩温度的升高逐渐升高，

可能是因为糖类（如葡萄糖、乳糖）在高温下易发

生焦化反应，导致溶液黏度增加或形成沉淀，破坏

颗粒的稳定性[22-23]，高温也可增加蛋白质的溶解性

使得粒径降低[24-25]，但中药浸膏的成分复杂，本身

即呈多分散性，PDI 在 0.2～0.5 仍能维持一定的物

理稳定性[26]，本研究中在不同浓缩温度下 PDI 为

0.20～0.45。当浓缩终点密度为 1.26～1.27 g/mL 时，

粒径最低，提示在此浓度下成分溶解性较好，颗粒

聚集程度较低。ζ 电位未呈现随着密度变化的规律

性趋势；电导率随着密度的升高而升高。 

2.3.2  pH 值  取“2.3.1”项下样品，使用笔式 pH-

22 型 pH 计测定其 pH 值。结果（表 3）表明，溶液

体系呈现弱酸性，醇提浸膏稀释液 pH 值随着温度

升高而呈上升趋势，可能与没食子酸、苯甲酸、丹

皮酚等酸性成分挥发有关，含量测定（表 2）计算

结果亦证实，50 ℃条件下没食子酸、4-羟基苯甲酸、

丹皮酚、苯甲酸的含量均高于 60、70 ℃；水提浸膏

稀释液 pH 值随着温度升高而降低，水提液中含有

大量蛋白质类成分，高温导致蛋白质类成分变性[27]、

果糖等分解[28]及溶液中离子（蛋白质、多糖、有机

酸、生物碱等）解离度增大[29]等，可能是体系中氢

离子浓度增加、体系 pH 值降低的主要原因；醇提

及水提浸膏稀释液在浓缩终点密度为 1.26～1.27 

g/mL 时，pH 值低于其他终点密度下的样品，且浓

缩时间较短，酸性挥发类成分的挥发较少。 

2.3.3  折光率  取“2.3.1”项下样品，室温下使用

SGW-731 型全自动折光仪测定折光率，每份样品测

定 3 次。结果（表 3）表明，醇提及水提浸膏稀释

液的折光率随终点密度的升高而升高；终点密度升

高，功效物质浓度增加，体系色度加深，使得折光

率升高。醇提浸膏折光率随温度的升高而升高，而

水提浸膏折光率随温度变化无明显规律。 

2.3.4  黏度  取浓缩浸膏 30 mL，置于预热后的水

浴锅（温度为 80 ℃）中，使用黏度计的 4 号转子，

调节转速为 40 r/min，记录黏度数据。结果（表 3）

表明，醇提浸膏黏度受温度与终点密度双重影响：

一方面，升高温度可使粒径及 PDI 增大，颗粒聚集

程度增强[30]，且升高加剧了分子热运动及内摩擦[31]

进而导致黏度上升；另一方面，提高浓缩终点密度

亦能显著增加黏度。 

水提浸膏的黏度随着浓缩温度变化，呈现先升

高后降低的趋势；从热力学角度，黏度随着温度的

变化可用阿伦尼乌斯（Arrhenius）方程描述：温度

升高使分子热运动加剧，分子间相互作用相对降

低，故黏度在 70 ℃时较 60 ℃有所回落[27]。本研

究中黏度测定在恒定剪切速率（40 r/min）下进行，

排除了剪切条件差异对测定结果的干扰。观察到的

黏度随着浓缩温度非线性变化（60 ℃升高、70 ℃

回落），反映了温度对体系内分子间相互作用与聚

集结构的双重影响，与假塑性流体在不同温度下的

流变行为特征一致[32]。浓缩终点密度为 1.26～1.27 

g/mL 时黏度较高，其机制不明确，这也体现了中药

浸膏复杂的流变体系。 

2.3.5  固体总量  固体总量采用《中国药典》2025

年版 3101 固体总量测定法项下 105 ℃干烤法进行

测定。精密称取 1 g 浓缩浸膏样品，置于恒定质量

后的扁形瓶中，105 ℃烘干至恒定质量，再称定质

量。结果（表 3）表明，醇提浸膏的固体总量在不

同工艺参数影响下均无显著性变化。随着浓缩温度

的升高，水提浸膏的固体总量显著升高，随着浓缩

终点密度的升高，水提浸膏的固体总量逐渐升高。 

2.4  功效物质与物性参数相关性分析 

2.4.1  Pearson 相关系数计算  因功效物质及物性

参数较多，为便于作图分析，分别对其进行编号处

理：G1-没食子酸、G2-4-羟基苯甲酸、G3-苦杏仁苷、

G4-氧化芍药苷、G5-芍药内酯苷、G6-没食子酸乙

酯、G7-芍药苷、G8-苯甲酸、G9-PGG、G10-肉桂酸、

G11-桂皮醛、G12-丹皮酚；P1-粒径、P2-PDI、P3-ζ

电位、P4-电导率、P5-折光率、P6-pH 值、P7-固体

总量、P8-黏度。 

将浓缩温度恒定 60 ℃、终点密度控制在 1.27～

1.28 g/mL 条件下，制得的醇提浸膏与水提浸膏（各

6 个平行样），利用 Origin Pro 2021 软件计算醇提液

与水提液的浓缩浸膏（n＝6）功效物质含量与物性

参数的 Pearson 相关系数，建立二者的相关性热图，

结果见图 1。结果表明，在醇提浓缩浸膏中，ζ 电位

与电导率、折光率、pH 值呈负相关（P＜0.05）；电

导率与折光率、pH 值呈正相关（P＜0.05）；折光率

与 pH 值呈显著正相关（P＜0.01）；固体总量与黏度 
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*、**分别表示各指标在 0.05、0.01 水平下显著相关。 

* and ** indicate that the indicators are significantly correlated at the level of 0.05 and 0.01 respectively. 

图 1  GFC 醇提 (A) 和水提 (B) 浓缩浸膏功效物质与物性参数相关系数分析 

Fig. 1  Correlation analysis of effective components and physical property parameters of GFC ethanol-extracted (A) and 

water-extracted (B) concentrated extracts 

呈显著正相关（P＜0.01）。在水提浓缩中，粒径、ζ

电位呈正相关（P＜0.05）；折光率与固体总量呈显

著正相关（P＜0.01）。 

2.4.2  灰色关联度分析  依据文献方法[33]，采用

Excel 2019 软件进行灰色关联度分析，以样品的物

性参数为参考序列、功效物质为比较序列，分辨系

数 ρ 取 0.5。根据相对关联度的大小，确定各功效物

质对物性参数贡献的大小，结果见表 4。 

结合 Pearson 相关系数及灰色关联度，找到显

著性相关的物性参数与功效物质。在醇提液的浓缩

工序中，功效物质 PGG（G9）对黏度的贡献值最大

（关联度为 0.823 5），且与黏度呈正相关性（P＜

0.05），G9 对固体总量的贡献值排名前 3，且呈正相

关（P＜0.05）。G9 属于鞣质类成分，其可能的原因

为其相对分子质量较高且富含酚羟基，根据马克-霍

温克-樱田方程（Mark-Houwink-Sakurada equation-

Mark-Houwink）[34]，高相对分子质量及分子链刚性，

使其在溶液中具有较大的流体力学体积，从而贡献

了较高的黏度。同时，G9 的多酚羟基结构，可通过

氢键与水分子形成强烈的相互作用，进一步增加体

系的流动阻力，强化其增黏效应[35]。 

在水提液的浓缩工序中，没食子酸（G1）、4-羟

甲基苯甲酸（G2）对 ζ 电位贡献值较大，呈负相关

性（P＜0.05）；PGG（G9）对电导率值贡献值较大，

呈正相关性（P＜0.05）；G1、G2、G9 相比较其他

成分，同时含有游离羧基和 3 个相邻酚羟基，对其

ζ 电位及电导率的贡献值高于其他成分。苦杏仁苷

（G3）、氧化芍药苷（G4）、没食子酸乙酯（G6）、芍

药苷（G7）、苯甲酸（G8）、肉桂酸（G10）对固体

总量的贡献值均较大（关联度均大于 0.999），除氧

化芍药苷外，均呈正相关性（P＜0.05）。苦杏仁苷

（G3）、没食子酸乙酯（G6）、芍药苷（G7）、苯甲酸

（G8）、肉桂酸（G10）、氧化芍药苷（G4）对折光率

贡献值较大（关联度均大于 0.999），氧化芍药苷

（G4）与折光率成负相关（P≤0.01），其余与折光率

呈正相关（P≤0.01）。不同官能团对摩尔折射度（折

光率与摩尔折射率呈现出正相关性）的贡献存在差

异[36]，而 G3、G6、G7、G8、G10 等含苯环或共轭

体系的成分对折光率产生正贡献（P≤0.01）。由此

可见，黏度、ζ 电位、固体总量、电导率、折光率为

可反映功效成分含量的关键物性参数。 

2.4.3  关键物性参数与功效物质含量线性回归曲

线模型  使用 SPSS 26.0 软件，以多元逐步回归方

法在物性参数与功效物质之间建立线性回归模型，

探究功效物质与物性参数的线性关系。在醇提液及

水提液的浓缩浸膏中，关键物性参数与功效物质含

量回归方程及单因素方差分析如表 5、6 所示。 

在醇提液的浓缩浸膏中，固体总量与 PGG 含

量的线性回归关系为 Y＝0.322 X＋34.827，R2＝

0.678，P＜0.05，线性回归显著；固体总量与黏度的

线性回归关系为 Y＝0.002 X＋73.654，R2＝0.908，

P＜0.05，线性回归显著。 

在水提液的浓缩浸膏中，苦杏仁苷含量与 pH 值

的线性回归关系为 Y＝396.506 X－2 320.147，R2＝

0.808，P＜0.05，线性回归显著；芍药苷含量与 pH

值的线性回归关系为 Y＝113.499 X－668.909，R2＝ 
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表 4  GFC 浓缩浸膏物性参数与功效物质浓度灰色关联度分析 

Table 4  Grey relational analysis of physical property parameters and effective components concentration of GFC 

concentrated extracts 

醇提 

参考序列 功效物质 关联度 参考序列 功效物质 关联度 参考序列 功效物质 关联度 参考序列 功效物质 关联度 

P1 G12 0.750 0 P3 G12 0.552 6 P5 G3 0.904 6 P7 G1 0.848 5 

 G5 0.748 4  G5 0.552 2  G4 0.895 2  G4 0.848 0 

 G10 0.748 0  G10 0.550 8  G1 0.889 6  G9 0.847 9 

 G8 0.747 7  G8 0.550 5  G7 0.880 6  G3 0.845 1 

 G11 0.747 2  G11 0.550 2  G2 0.854 0  G7 0.844 7 

 G9 0.746 2  G9 0.549 5  G5 0.851 2  G2 0.833 1 

 G6 0.745 8  G6 0.548 9  G9 0.849 1  G5 0.819 5  

 G2 0.744 8  G2 0.548 1  G6 0.824 8  G6 0.803 5  

 G7 0.744 5  G7 0.547 8  G11 0.773 0  G11 0.766 3  

 G1 0.744 4  G1 0.547 7  G8 0.765 3  G8 0.758 8  

 G4 0.744 4  G4 0.547 7  G10 0.758 9  G10 0.752 1  

 G3 0.744 2  G3 0.547 6  G12 0.733 0  G12 0.725 5  

P2 G12 0.593 4 P4 G12 0.635 0 P6 G3 0.923 1 P8 G9 0.823 5 

 G5 0.589 1  G5 0.629 1  G1 0.911 9  G2 0.809 4 

 G10 0.588 9  G10 0.629 0  G4 0.909 4  G7 0.804 4 

 G8 0.588 2  G8 0.628 1  G7 0.902 9  G1 0.803 4 

 G11 0.587 2  G11 0.626 6  G2 0.874 7  G4 0.803 1 

 G9 0.584 9  G9 0.623 5  G6 0.843 6  G3 0.801 0 

 G6 0.584 2  G6 0.622 7  G5 0.819 7   G5 0.800 7 

 G2 0.582 1  G2 0.619 8  G9 0.802 6   G6 0.790 2 

 G7 0.581 2  G7 0.618 7  G11 0.791 3   G11 0.784 6 

 G1 0.581 1  G1 0.618 5  G8 0.783 1   G8 0.776 9 

 G4 0.581 0  G4 0.618 4  G10 0.777 1   G10 0.769 4 

 G3 0.580 6  G3 0.617 9  G12 0.751 3   G12 0.740 8 

水提 

参考序列 功效物质 关联度 参考序列 功效物质 关联度 参考序列 功效物质 关联度 参考序列 功效物质 关联度 

P1 G2 0.999 7 P3 G5 0.999 7 P5 G1 0.999 4 P7 G2 0.999 7  

 G5 0.999 7  G2 0.999 7  G2 0.999 4  G5 0.999 7  

 G1 0.999 7  G1 0.999 7  G5 0.999 4  G1 0.999 7  

 G6 0.999 5  G6 0.999 5  G3 0.999 3  G6 0.999 5  

 G3 0.999 4  G3 0.999 4  G6 0.999 3  G3 0.999 4  

 G7 0.999 4  G7 0.999 4  G7 0.999 3  G7 0.999 4  

 G4 0.999 3  G4 0.999 3  G10 0.999 2  G4 0.999 3  

 G10 0.999 3  G10 0.999 3  G4 0.999 2  G10 0.999 3  

 G8 0.999 2  G8 0.999 2  G8 0.999 1  G8 0.999 2  

 G11 0.998 8  G11 0.998 8  G11 0.998 7  G11 0.998 8  

 G9 0.997 3  G9 0.997 2  G9 0.997 1  G9 0.997 3  

 G12 0.668 1  G12 0.668 1  G12 0.667 8  G12 0.668 1  

P2 G8 0.998 8 P4 G1 0.999 7 P6 G2 0.999 7  P8 G5 0.999 5 

 G10 0.998 8  G2 0.999 7  G1 0.999 7   G2 0.999 5 

 G4 0.998 8  G5 0.999 6  G5 0.999 7   G1 0.999 5 

 G7 0.998 8  G6 0.999 5  G6 0.999 5   G6 0.999 4 

 G3 0.998 8  G3 0.999 4  G3 0.999 4   G3 0.999 4 

 G6 0.998 8  G7 0.999 4  G7 0.999 4   G7 0.999 4 

 G1 0.998 8  G4 0.999 3  G4 0.999 3   G4 0.999 3 

 G2 0.998 8  G10 0.999 3  G10 0.999 3   G10 0.999 3 

 G5 0.998 8  G8 0.999 2  G8 0.999 2   G8 0.999 2 

 G11 0.998 6  G11 0.998 8  G11 0.998 8   G11 0.998 8 

 G9 0.997 2  G9 0.997 3  G9 0.997 3   G9 0.997 1 

 G12 0.667 6  G12 0.668 3  G12 0.668 2   G12 0.667 9 
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表 5  醇提液浓缩浸膏及水提浓缩浸膏模型关键物性参数与功效物质含量回归方程 

Table 5  Regression equations of key physical property parameters and effective components contents of concentrated 

extracts from alcohol-extracted and water-extracted 

浓缩 

工序 
常量 因变量 

非标准化 

系数B 

标准 

误差 

标准系数 

β 
t值 P值 回归方程 R R2 

调整后 

R2 

醇提 PGG 固体总量 34.827 16.443 0.823 2.118 0.044 Y＝0.322 X＋34.827 0.823 0.678 0.597 

 黏度 固体总量 82.493 1.541 0.105 53.550 0.000 Y＝0.002 X＋73.654 0.105 0.011 −0.051 

水提 pH值 苦杏仁苷 396.506 96.561 0.899 4.106 0.015 Y＝396.506 X－2 320.147 0.899 0.808 0.760 

 pH值 芍药苷 113.499 28.191 0.896 4.026 0.016 Y＝113.499 X－668.909 0.896 0.802 0.753 

表 6  醇提液浓缩浸膏及水提浓缩浸膏模型关键物性参数与功效物质含量单因素方差分析 

Table 6  ANOVA for key physical property parameters and effective components contents of concentrated extracts from 

alcohol-extracted and water-extracted  

浓缩 

工序 
常量 因变量 

统计 

结果 
平方和 自由度 均方 F 值 P 值 

浓缩 

工序 
常量 因变量 

统计 

结果 
平方和 自由度 均方 F 值 P 值 

醇提 PGG 固体总量 回归 17.700 1 17.700 8.404 0.044 水提 pH 值 苦杏仁苷 回归 1 616.713 1 1 616.713 16.861 0.015 

   残差 8.425 4 2.106      残差 383.531 4 95.883   

   总计 26.125 5       总计 2 000.244 5    

 黏度 固体总量 回归 23.732 1 23.732 39.680 0.003  pH 值 芍药苷 回归 132.470 1 132.470 16.209 0.016 

   残差 2.392 4 0.598      残差 32.690 4 8.173   

   总计 26.125 5       总计 165.160 5    
 

0.802，P＜0.05，线性回归显著。 

在以上模型中，回归诊断决定系数（R2）显示，

模型拟合效果可接受，但相关结论仍需在扩大样本

量后进一步验证。R2越接近于 1，模型预测越准确。

在醇提液的浓缩体系中，可用 PGG 含量及黏度值

预测固体总量，从而提高浓缩浸膏质量控制效率。

在水提液的浓缩体系中，可用 pH 值预测苦杏仁苷

及芍药苷含量，节约检测时间，更快确定浓缩终点。 

2.5  工艺因素对物性参数与功效物质的影响 

2.5.1  工艺因素对功效物质的影响  本研究对工艺

因素及功效物质转移率（转移率＝GFC 浓缩浸膏含

量/浸膏对应提取液含量）进行相关性分析，转移率

用于量化中药功效物质从药材到成品的留存比例，

是评估工艺效率的关键指标；转移率能精准识别导

致成分损失的关键工艺环节，优化提取纯化参数；

结果如表 7 所示。在醇提液的浓缩工序中，氧化芍

药苷（G4）、苦杏仁苷（G3）、没食子酸乙酯（G6）、

丹皮酚（G12）转移率在 60 ℃较高；PGG（G9）、

没食子酸（G1）、芍药内酯苷（G5）在 60 ℃及 70 ℃

转移率相当，均高于 50 ℃；4-羟基苯甲酸（G2）、

苯甲酸（G8）、肉桂酸（G10）等脂溶性挥发类成分

在 50 ℃转移率较高。考虑到减少成分挥发，60 ℃

为更适宜的浓缩温度。在水提液的浓缩工序中，没

食子酸（G1）、4-羟基苯甲酸（G2）、芍药内酯苷

（G5）、苯甲酸（G8）、PGG（G9）、桂皮醛（G11）

转移率在 70 ℃较高，苦杏仁苷（G3）、氧化芍药苷

（G4）、没食子酸乙酯（G6）、芍药苷（G7）、肉桂酸

（G10）转移率在 50 ℃及 70 ℃时相当，但多数成

分在 60 ℃转移率显著降低，考虑到水提液低温浓

缩耗时较长，使用 70 ℃浓缩为宜；肉桂酸（G10）

在终点密度为 1.27～1.28 g/mL 时转移率较高，苯甲

酸在终点密度 1.26～1.27 g/mL 转移率较高，其他成

分在终点密度 1.28～1.29 g/mL 时转移率较高，但无

显著性差异，因此浓缩终点的终点密度为 1.27～

1.29 g/mL 均可。需要注意的是，在水提浓缩过程的

浓缩温度为 50 ℃时，PGG（G9）数据差异较大，

剔除最大值及最小值后保留中间值，表 7 中转移率

为剔除异常值后的数据。 

2.5.2  工艺因素对物性参数与功效物质的相关性分

析  利用偏最小二乘法揭示功效物质-物性参数-工

艺参数三者的相关性，结果如图 2、3 所示。本研究

的 R2 与 Q2 相关数据均表明模型具有较好解释与预

测能力。在醇提液的浓缩过程中，浓缩温度与终点

密度不同时离散度明显，表明以上参数改变对溶液

功效物质及物性参数均有不同程度的影响；在水提

液的浓缩过程中，浓缩温度不同时离散度明显，终

点密度不同时，样品离散度也较为明显。进行变量

投影重要性（variable importance in projection，VIP） 
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表 7  GFC 浓缩过程不同工艺参数下样品中功效物质的转移率 

Table 7  Transfer rates of effective components in GFC concentrated samples under different process parameters 

浓缩 

工序 

工艺 

因素 
参数 

转移率/% 

没食子酸 4-羟基苯甲酸 苦杏仁苷 氧化芍药苷 芍药内酯苷 没食子酸乙酯 

醇提 温度 50 ℃ 64.25±15.73 63.55±7.95 75.00±25.45 61.43±18.77 88.89±24.87 102.67±32.88 

  60 ℃ 76.42±1.36 57.99±1.36 132.75±3.48 77.90±1.27 110.42±4.89 105.97±3.58 

  70 ℃ 79.29±21.85 59.23±18.39 124.98±13.54 76.41±24.73 125.46±6.46 96.26±11.68 

 终点密度 1.26～1.27 g∙mL−1 117.93±1.46 102.87±9.52 109.04±12.19 117.31±2.43 165.43±26.09 106.79±39.39 

  1.27～1.28 g∙mL−1 112.47±3.10 85.69±2.64 98.28±14.43 105.78±2.28 145.92±12.76 112.32±6.28 

  1.28～1.29 g∙mL−1 120.01±8.83 92.14±5.78 111.19±4.10 116.71±8.01 165.10±15.93 109.59±6.16 

水提 温度 50 ℃ 74.41±2.90 30.12±16.13 91.15±4.13 103.00±5.70 99.62±9.68 101.01±10.79 

  60 ℃ 69.77±2.14 50.82±1.78 70.69±1.70 43.62±1.25 43.86±1.58 72.61±2.00 

  70 ℃ 113.20±21.50 97.71±21.27 89.93±13.48 113.15±32.15 117.80±19.91 105.29±24.40 

 终点密度 1.26～1.27 g∙mL−1 103.91±6.00 85.01±6.76 86.64±7.08 97.19±17.25 98.75±18.72 95.93±0.15 

  1.27～1.28 g∙mL−1 99.67±10.81 88.43±14.88 94.19±2.83 92.27±20.20 101.82±6.70 106.88±2.55 

  1.28～1.29 g∙mL−1 110.61±15.20 103.70±19.93 98.77±3.82 134.57±35.56 120.91±8.11 110.18±3.75 

浓缩 

工序 

工艺 

因素 
参数 

转移率/% 

芍药苷 苯甲酸 PGG 肉桂酸 桂皮醛 丹皮酚 

醇提 温度 50 ℃ 70.36±15.79 22.79±18.35 37.01±20.09 122.20±13.12 52.28±39.80 128.87±85.08 

  60 ℃ 85.14±1.77 21.27±1.03 69.35±1.24 88.22±4.40 39.18±1.96 205.47±12.54 

  70 ℃ 92.34±6.00 17.77±3.54 71.30±13.38 94.79±23.65 43.45±7.77 78.00±20.08 

 终点密度 1.26～1.27 g∙mL−1 118.39±7.78 14.96±8.51 72.31±8.99 108.90±51.18 46.54±18.01 90.05±49.21 

  1.27～1.28 g∙mL−1 109.82±3.35 10.87±0.64 74.66±2.26 98.66±6.30 39.30±2.14 76.33±5.85 

  1.28～1.29 g∙mL−1 118.69±9.98 10.66±0.51 89.83±7.08 110.09±11.61 47.53±7.44 89.85±10.77 

水提 温度 50 ℃ 97.70±5.16 33.60±6.21 23.74±0.00 93.93±3.38 0.38±0.97 0.21±3.89 

  60 ℃ 37.99±1.08 29.46±1.88 12.45±7.80 65.08±1.89 0.41±0.14 1.04±0.47 

  70 ℃ 94.29±14.16 34.29±4.54 56.83±40.11 91.70±10.56 0.85±0.10 −2.11±3.69 

 终点密度 1.26～1.27 g∙mL−1 81.99±5.85 44.07±25.02 25.83±13.67 84.53±7.59 −0.05±0.33 −3.36±3.68 

  1.27～1.28 g∙mL−1 95.37±2.94 31.48±1.69 77.17±16.05 123.60±7.05 0.51±0.11 −4.43±13.40 

  1.28～1.29 g∙mL−1 111.59±3.70 29.57±0.86 113.58±27.89 82.86±5.81 0.10±0.33 −4.83±13.62 

 

分析，VIP 值（大于 1 被认为有显著贡献）判断功

效物质含量及物性参数对工艺因素的贡献程度，结

果发现在醇提液的浓缩工序中，浓缩温度下，样品

的显著变量为 4-羟基苯甲酸、苦杏仁苷、氧化芍药

苷、没食子酸、芍药苷、芍药内酯苷、PGG 等 7 个

功效物质及 ζ 电位、pH 值、折光率等 3 个物性参

数；浓缩终点密度下，样品的显著变量为 PGG、4-

羟基苯甲酸、氧化芍药苷、没食子酸、芍药苷、苦

杏仁苷等 6 个功效物质及电导率、折光率 2 个物性

参数。在水提液的浓缩工序中，浓缩温度下，样品

的显著变量为肉桂酸、氧化芍药苷、没食子酸、4-

羟基苯甲酸、芍药内酯苷等 5 个功效物质及电导率、

pH 值、固体总量等 3 个物性参数；浓缩终点密度下

的显著变量为芍药内酯苷、芍药苷、氧化芍药苷、

没食子酸乙酯、PGG、没食子酸、苦杏仁苷、肉桂

酸、苯甲酸、4-羟基苯甲酸等 10 个功效物质及电导

率、折光率等 2 个物性参数。 

2.5.3  关键物性参数与功效物质含量在工艺参数

调控下的相关性分析  对关键物性参数、功效物质

含量与工艺因素进行相关性分析，结果如表 8 所示。

结合“2.4”项下物性参数与功效物质相关性分析结

果，在水提液的浓缩浸膏中，氧化芍药苷（G4）、没

食子酸乙酯（G6）与固体总量随温度的升高而呈现

上升趋势，然而在前期研究中发现，氧化芍药苷

（G4）与固体总量呈现负相关，推测在温度较高时，

糖类及蛋白质类成分在瓶底残留较少，且能充分溶

解在体系中，因此体系固体总量值有所增加。苯甲

酸（G8）与固体总量随温度升高呈现负相关，此与

前期研究结果相反，可能是由于温度升高，导致苯

甲酸挥发。由此可见，关键物性参数与功效物质含 
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图 2  基于 OPLS-DA 的 GFC 醇提 (A) 及水提 (B) 浓缩工序不同工艺参数-物性参数-功效物质相关性分析 

Fig. 2  Correlation analysis of different process parameters, physical property parameters, and effective components in 

concentration process of GFC alcohol extraction (A) and water extraction (B) based on OPLS-DA 

        

        

图 3  基于 OPLS-DA 的 GFC 醇提 (A) 及水提 (B) 浓缩工序不同工艺参数-物性参数-功效物质相关性所得 VIP 值 

Fig. 3  VIP values from OPLS-DA for correlation analysis of process parameters, physicochemical properties, and effective 

components during concentration of GFC alcohol extract (A) and water extract (B) 
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表 8  关键物性参数与功效物质含量 

Table 8  Key physical property parameters and effective 

components contents 

水提浓缩 

工序参数 

质量浓度/(μg∙mL−1) 固体总量/ 

(mg∙mL−1) 氧化芍药苷 没食子酸乙酯 苯甲酸 

50 ℃ 1.406 0 4.233 0 3.819 5 38.45 

60 ℃ 1.741 1 4.714 2 3.390 2 42.23 

70 ℃ 2.098 5 4.950 0 3.232 7 43.42 
 

量相关性在工艺参数调控下有所差异，且苯甲酸、

肉桂酸等小分子挥发性成分的含量受浓缩温度及终

点密度的影响较强，难以与物性参数建立相关性分

析。因此物性参数与功效物质相关性分析及回归曲

线应在相同且可控的工艺参数下建立。 

3  讨论 

3.1  预测模型性能与体系复杂性的关系 

前述关联性分析，初步揭示了浓缩工艺参数与

浸膏质量属性之间的相关性规律。然而，中药提取

物成分复杂、相互作用多样，浓缩过程涉及多组分、

多相态的非线性叠加效应，在此类复杂体系下，本

研究所构建的线性回归模型，在预测能力上存在局

限，样本量较小限制了统计效能，纳入的自变量集

中于少数物性参数，难以全面反映体系状态变化。 

为提高预测效果，后续研究已在生产线上部

署，将通过增加样本量、测定更多批次数据以减小

误差；同时测定更多物性参数（如浓缩终点密度、

浊度、色度、近红外等）及功效物质（多糖、多肽

等大分子及小分子总类成分），以扩大自变量范围，

并建立功效物质与物性参数间的关联；此外，还将

尝试更多化学计量学方法，探索更优的建模策略，

以获得更好的预测效果。本研究团队已围绕其他品

种的浓缩动力学开展了前期探索[37]，建立了乙醇与

水等 2 种溶液体系下浓缩浸膏的黏度与功效物质的

传质模型。后续将在本研究所建立的“功效物质-物

性参数-工艺参数”关联框架基础上，进一步探讨

GFC 浓缩过程中的传质变化规律，以期为中药浓缩

工序的过程控制提供更系统的理论支撑。 

3.2  在线检测技术优势与应用前景 

本研究发现，醇提液浓缩浸膏的固体总量与黏

度显著相关，水提液浓缩浸膏的苦杏仁苷、芍药苷

含量与 pH 值线性回归显著。上述关联提示，物性

参数可作为功效物质含量的间接表征指标。相较于

传统离线取样检测，在线 pH 计、折光仪、黏度计

及终点密度计可实现连续实时监测，具有响应快

速、无需样品预处理、避免人为误差等优势。建议

在生产过程中引入上述仪器，作为过程分析技术的

关键手段，依据实时物性数据间接评价浓缩液质

量，精准判断浓缩终点。该策略有助于推动浓缩工

序的智能化控制转变，提升批间质量均一性和全过

程控制。 

3.3  本研究结果的创新性和可靠性 

与前期同类研究相比，本研究实现了从“二元

研究”到“三元关联”的突破。前期研究多聚焦于工

艺参数对功效物质含量的单向影响[38]，或物性参数

与功效物质的二元相关性[39]，较少将“工艺参数-功

效物质-物性参数”三者置于同一框架下进行系统分

析。然而，中药制剂的稳定性不仅取决于功效成分

的含量，更取决于中间体的物理存在状态。基于此，

本研究构建了“功效物质-物性参数-工艺参数”三元

关联框架，系统考察了浓缩温度、终点密度对浸膏

质量属性的影响，并揭示了物性参数与功效物质间

的内在关联机制。在方法学上，本研究同时采用

Pearson 相关性分析与灰色关联度分析，2 种方法互

补验证，增强了结论的可靠性。在结果层面，本研

究首次将 ζ 电位引入浓缩工序质量评价，同时发现

与已有研究[39]（如折光率-总固体量高关联）高度一

致，验证了本研究的可靠性，在中药物性参数表征

的深度和广度上实现了拓展。 
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