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苍术为菊科植物苍术Atractylodeslancea（Thunb.）DC.或北

苍术 Atractylodeschinensis（DC.）Koidz.的干燥根茎，具有燥湿

健脾、祛风除湿及明目之功效[1]，临床主要用于治疗湿盛困脾、

倦怠嗜卧、脘痞腹胀、时气感冒、夜盲等。现代药理研究表明

其具有抗胃溃疡、抗心律失常、抗炎、保肝、降血糖、利尿、抑菌

等作用[2]。苍术中约含 5％～9％的挥发油[3]，挥发油中的主要

成分为苍术醇、β-桉叶醇、茅术醇、苍术酮、苍术素[4]。苍术中所

含的挥发油过量会对人体产生副作用，在中医方面称“燥性”，

通过炮制可以降低其挥发油含量并且减少微量元素的含量，

从而达到降低燥性、缓和药性、增强健脾[5]的作用。其炮制常

采用的方法有清炒、麸炒。2010年版《中国药典》（一部）对麸

炒苍术的炮制要求为“形如苍术片，表面深黄色，散有多数棕

褐色油室，有焦香气”[6]。由于对该标准认识不同，目前临床上

用的苍术炮制品衍生种类较多，有生品、清炒、麸炒、米泔水制

等，比较混乱，且由于无法严格按照《中国药典》的要求炮制，

故存在较多质量问题。为规范苍术的麸炒炮制方法，笔者在

坚持传统炮制方法的基础下，结合现代科学方法，采用

Box-behnken 效应面法优选麸炒苍术炮制的具体工艺参数，为

麸炒苍术炮制规范化提供试验依据。

1 材料
1.1 仪器

LC-20A型高效液相色谱仪（日本岛津公司）；T-214型电子

分析天平（北京赛多利斯仪器系统有限公司）；101-1型电热鼓

风恒温干燥箱（上海天缘实验仪器厂）；恒温水浴锅（上海比尔

得仪器实验有限公司）；KQ3200型超声波清洗器（江苏昆山市

超声仪器有限公司）；电磁炉（美的集团）。

1.2 药材、药品与试剂

苍术药材（批号：140805）购自安徽亳州，由湖南省中医药

研究院生药室鉴定为菊科植物苍术[Atractylodeslancea（Thunb.）

DC.]的干燥根；苍术素对照品（中国食品药品检定研究院，批

号：111924-201303，纯度：99.5％）；甲醇为色谱纯，水为重蒸

水，其余试剂均为分析纯。

2 方法与结果
2.1 苍术素的含量测定

2.1.1 色谱条件 [6] 色谱柱：依利特 C18（250 mm×4.6 mm，5

μm）；流动相：甲醇-水（79 ∶ 21）；流速：1.0 ml/min；检测波长：

340 nm；柱温：30 ℃；进样量：10 μl。

2.1.2 对照品贮备溶液的制备 精密称取苍术素对照品 13.4

mg，置于 10 ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得 1.34 mg/ml

的苍术素对照品贮备溶液。

2.1.3 供试品溶液的制备 取麸炒后苍术粉末（过 3号筛）

100 g，称定，置于烧瓶中，加水 300 ml、沸石数粒，置于电热套

中加热至沸，并保持微沸 5 h 至挥发油量不再增加时停止加

热，提取得挥发油。将挥发油转移至 15 ml量瓶中，加甲醇至

Box-behnken效应面法优选麸炒苍术的炮制工艺

李 萍＊，刘 舸（成都市第一人民医院，成都 610041）

中图分类号 R283.3 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2015）34-4844-03

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2015.34.30

摘 要 目的：优选麸炒苍术的炮制工艺。方法：以苍术素含量、水溶性浸出物得率、醇溶性浸出物得率和外观评分的综合评分为

评价指标，采用Box-behnken 效应面法考察所加辅料量、翻炒时间、翻炒温度对麸炒苍术饮片质量的影响，优选麸炒苍术炮制工艺
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刻度，摇匀，0.45 μm微孔滤膜滤过，即得。

2.1.4 专属性试验 取上述对照品贮备溶液和供试品溶液进

样分析，结果主成分与各峰间分离良好，辅料不干扰主成分的

测定，色谱图见图1。

2.1.5 标准曲线的制备 取质量浓度为 1.34 mg/ml的苍术素

对照品贮备溶液，加甲醇稀释为 670、335、168、84、42 μg/ml的

溶液，进样分析。以峰面积（y）为纵坐标、质量浓度（x）为横坐标

进行线性回归，得苍术素线性回归方程为y＝52 732 061.72x－

36 412.78（r＝0.999 8）。结果表明苍术素检测质量浓度线性范

围为670～42 μg/ml，定量限为42 μg/ml。

2.1.6 精密度、稳定性、重复性、回收率试验 按相关方法操

作。结果前3项试验的RSD≤2.14％（n＝6）；稳定性试验中供

试品溶液在 10 h 内稳定；低、中、高质量浓度平均回收率为

98.74％（RSD＝0.83％，n＝3）。

2.2 浸膏得率的测定

分别参照2010年版《中国药典》（一部）附录ⅩA中水溶性

浸出物测定法中的冷浸法、醇溶性浸出物测定法[6]测定样品中

水溶性、醇溶性浸出物（以乙醇为溶剂）的量，再计算浸出物得

率：（浸出物量与蒸发皿质量之和－蒸发皿质量）×250 ml/（所

称取苍术饮片质量×25 ml）×100％。

2.3 外观评分[7]

对炮制后苍术进行外观评价：以片形完整、表面深黄色、

散有多数棕褐色油室、散发焦香气为标准，不得出现焦斑或糊

化现象，满分为 10分。（1）片形完整、表面深黄色、散有多数棕

褐色油室、散发焦香气者，计9～10分；（2）片形完整、表面浅黄

色、散有棕褐色油室、微有焦香气者，计7～8分；（3）有碎片，表

面深褐色带有焦斑、出现糊化，或片形完整、表面黄白色者，计

5～6分；（4）其余计为5分以下。

2.4 苍术炮制研究

2.4.1 预试验 对加入辅料量、翻炒时间、翻炒温度、翻炒频

率进行了考察，结果发现翻炒频率控制在（60±2）次/min，能获

得较好的试验结果。辅料量控制在药材量的 10％～30％，具

有较好的传热作用，且药物表面呈黄色至深黄色。翻炒时间

控制在2～6 min、温度控制在140～200 ℃，炮制所得饮片浸出

物量较高，外观性状优良；翻炒时间小于 2 min、温度低于

140℃，达不到炮制目的；翻炒时间大于6 min、温度高于200 ℃，

饮片容易产生焦斑。故选定辅料量（10％～30％）、翻炒时间

（2～6 min）、翻炒温度（140～200 ℃）3个因素进行工艺优化。

2.4.2 Box-behnken 试验设计 以翻炒温度（A）、翻炒时间

（B）、加入辅料量（C）3个因素为自变量，以苍术素含量（M1）、

水溶性浸出物得率（M2）、醇溶性浸出物得率（M3）及外观评分

（M4）4个指标的综合评分值为因变量，采用Minitab16软件，进

行Box-behnken试验设计，运用 3因素 3水平的效应面分析方

法对试验结果进行分析。

根据所测指标在苍术饮片质量控制中的重要性，令M1占

30％、M2占25％、M3占25％、M4占20％，即综和评分Y＝－（M1/

M1max）×0.3+（M2/M2max）×0.25+（M3/M3max）×0.25+（M4/M4max）×0.2，

总分计为1.0。Box-behnken设计因素与水平见表1；设计安排

及结果见表2。

表1 Box-behnken设计因素与水平

Tab 1 Factors and levels of Box-behnken design

水平

+1

0

-1

A（翻炒温度），℃
200

170

140

因素
B（翻炒时间），min

6

4

2

C（加入辅料量），％
30

20

10

表2 Box-behnken设计安排及结果

Tab 2 Box-behnken design and results

试验号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

A，℃

0

-1

+1

-1

0

0

+1

-1

-1

+1

+1

0

0

0

0

B，min

0

+1

-1

-1

0

+1

0

0

0

+1

0

-1

-1

0

+1

C，％

0

0

0

0

0

-1

-1

-1

+1

0

+1

+1

-1

0

+1

苍术素含
量，％

0.42

0.46

0.31

0.50

0.43

0.40

0.22

0.39

0.52

0.24

0.28

0.54

0.47

0.41

0.33

水溶性浸出
物得率，％

38.56

25.53

43.06

39.63

38.12

37.96

42.84

36.62

32.28

41.26

37.51

35.87

42.25

38.76

39.30

醇溶性浸出
物得率，％

9.79

5.67

12.83

9.88

10.99

10.76

12.92

8.54

7.28

11.67

11.27

7.92

11.31

8.63

8.72

外观
评分

10

8

6

9

9

10

6

9

8

7

7

9

10

10

8

综合
评分

0.380

0.162

0.446

0.323

0.375

0.406

0.497

0.341

0.199

0.472

0.420

0.241

0.403

0.364

0.374

2.4.3 多元二次效应面回归模型的建立与分析 运用Minit-

ab16软件建立多元二次效应面回归模型，得回归方程为 Y＝

0.843 9－0.028 1A－0.043 5B－0.025C+0.027 5AB+0.004 95AC－

0.007 8BC－0.112 2A2+0.026B2－0.015C2（R2＝0.957 0）。对模

型进行方差分析，结果见表3。

表3 方差分析结果

Tab 3 Analysis of variance

来源
模型
A

B

C

A2

B2

C2

AB

AC

BC

残差误差
失拟项
纯误差
合计

总平方和
8.106×10－2

6.303×10－3

15.157×10－3

4.996×10－3

47.680×10－3

0.273×10－3

0.833×10－3

3.019×10－3

0.098×10－3

0.243×10－3

3.64×10－3

3.292×10－3

8.47×10－2

自由度
9

1

1

1

1

1

1

1

1

1

5

3

2

14

F

12.37

8.66

20.82

6.86

63.88

3.42

1.14

4.15

0.13

0.33

0.07

P

0.010

0.032

0.006

0.047

0.000

0.124

0.334

0.097

0.729

0.588

0.970

由表3可知，经F检验，模型方程有显著性影响，具有统计

图1 高效液相色谱图
A.对照品；B.供试品；1.苍术素

Fig 1 HPLC chromatograms
A. substance control；B. test sample；1. atractylodin
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学意义；3个因素的P值均＜0.05，对综合评分影响显著；各因

素间交互作用的P值均＞0.05，说明各因素间的交互作用不明

显；R2＝0.957 0 ，说明该回归方程拟合度良好；失拟项P值为

0.970（＞0.05），说明无明显失拟因素存在，可用该回归方程代

替试验真实点对试验结果进行分析。

根据分析结果，运用 Minitab16软件作出相应曲面图，见

图2。

由图 2可知，3个因素间交互作用对综合评分的影响较

小。按照此结果并结合模拟方程进行优化，得优化后炮制工

艺为：加入辅料量 10％，翻炒温度 142.30 ℃，翻炒时间 3.07

min，Y理论值为0.38。

为方便实际操作，将麸炒苍术的炮制工艺调整为：将炒制

容器加热，按 100 g药材加入 10 g麦麸的比例，至麸皮即刻烟

起，投入苍术，维持翻炒温度为140 ℃，翻炒3 min，炒至表面呈

黄色或深黄色时，取出，筛去麸皮，放凉，即得。

2.4.4 验证试验 取3份苍术药材，每份500 g，按照上述已确

定的最优炮制工艺进行炮制，分别测定各指标及Y。结果3份

样品的Y平均值为0.39（RSD＝2.88％，n＝3），与预测值0.38相

接近，表明优选的苍术炮制工艺稳定可行，结果详见表4。

表4 验证试验结果

Tab 4 Results of verification test

样品
1

2

3

苍术素含量，％
0.45

0.46

0.46

水溶性浸出物得率，％
40.21

44.16

41.73

醇溶性浸出物得率，％
10.46

9.89

9.32

外观评分
10

10

10

Y

0.40

0.40

0.38

3 讨论
苍术是临床上比较常用的中药，由于其含挥发油而具有

“燥性”，气味辛烈，易于耗气伤阴，常经炮制后入药[8]。故本文

将挥发油中苍术素含量作为考察指标。自唐代来炮制方法有

30多种，常见的有米泔水制、清炒、麸炒等[9]。文献[10]指出：麸

制抑酷性、勿伤上膈，麦麸性味甘淡平、能和中益脾，与药物共

制能缓和药物的燥性、吸附油脂、均匀传热、色泽一致，对金属

离子还具有良好的吸附作用；苍术以麦麸炮制，能够达到降燥

健脾的目的。有研究发现，苍术麸炒后 5-羟甲基糠醛含量升

高，而后者具有抗氧化、抗心肌缺血、Ca2+拮抗活性及改善血液

流变学等作用，但苍术麸炒后健脾作用是否增强还需要研究

验证[11]。

目前对炮制工艺的优化大都选用均匀设计和正交设计

法，虽然这两种方法在操作及数据处理方面都较为简便，然其

试验次数少，所得结果不够精确；且这两种方法都是基于线性

模型设计的方法，而影响因素与效应值之间可能不全是线性

关系，这种情况下，会造成与真实值相偏离[12]。Box-behnken设

计能同时进行线性、二次多项式或更高次项的模型拟合，且充

分考虑各因素的交互作用[13]，通过模型可优选出最优工艺条

件。故本试验采用Box-behnken设计对苍术麸炒工艺进行考

察，按照优选的工艺进行炮制，所得苍术燥性降低、浸出物得

率高、外观良好、表面为深黄色、散有多数棕褐色油室、具有焦

香气，达到麸炒苍术饮片的要求。
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图2 各因素对综合评分的效应曲面图

Fig 2 Response surface diagram of comprehensive score of

each factor
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