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基于一测多评的中药多成分定量研究进展 
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摘  要：中药成分的复杂多样决定了中药质量控制模式必须采用多成分定量和多指标质量控制，但中药化学对照品性质不稳

定、货源严重紧缺和检测成本昂贵等，严重阻碍了这一模式的发展，成为中药现代化的瓶颈问题之一。“一测多评”分析方

法通过测定一个对照品易得的成分实现中药多成分定量，是适合中药特点的多指标质量控制和评价模式。系统阐述了“一测

多评”法的基本原理及其在中药多成分定量中的研究进展，总结了“一测多评”法在中药材、中药饮片及中药复方制剂中的

应用，探讨其优势及其在实际应用中存在的关键问题。提出“一测多评”法的研究思路在 20 多种中药材、中药饮片及中药

复方制剂中得到了验证，有望成为中药质量控制的未来发展趋势。 
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中药是中华民族的瑰宝，中药的质量是否符合

标准，直接影响到中医临床辨证施治的效果。提高

中药的质量标准，是保证广大患者用药安全有效的

前提。中药成分的多样性、复杂性和作用机制的模

糊性，使其质量控制仍然存在许多问题，一定程度

上阻碍了中药现代化、国际化的进程，是中药现代

化的瓶颈之一。中药的整体作用及多成分、多靶点

的特点，决定了任何一个单一成分作为指标都不能

准确反映中药材、中药饮片和中药复方制剂的质量。

建立中药的质量保证体系应立足于中药的特色，建

立多成分、多指标的质量控制模式，对中药及其制

剂的整体药效进行控制，以《中国药典》2010 年版

为代表的质量标准已经确立了“从单指标向多指标、

从指标性成分向药效成分控制”的发展方向。针对

目前中药多成分定量和多指标质量控制中存在的对

照品缺乏的问题，提出了根据中药有效成分内在的

函数关系和比例关系，只测定一个成分（对照品易

得、价廉、有效者）实现多个成分（对照品难以得

到或难供应者）同步测定的一测多评（quantitative 
analysis of multi-components by single-marker，QAMS）
的分析方法[1-2]。该方法提出后得到了业内学者们广

泛的认可，许多研究者进行了深入的研究，并在部

分中药材、中药饮片及中药复方制剂中得到了应用。

本文就一测多评法的原理及其研究进展进行概述，

并就其存在的问题和发展前景进行讨论。 
1  一测多评概述 
1.1  一测多评的基本原理 

在一定的线性范围内成分的量（质量或浓度）

与检测器响应成正比。在多指标质量评价时，以药

材中某一典型成分（对照品易得、价廉、有效者） 
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为内参物，根据中药有效成分间存在的内在函数关

系和比例关系，建立该组分与其他组分之间的相对

校正因子（relative correction factor），无需提供鉴别

和定位用的对照品，通过校正因子计算其他组分的

量。这种测定一个成分，实现对多个成分定量的方

法命名为“一测多评”法。 
假设某样品中含有 i 个组分，fi

 
＝Wi/Ai（i＝1，

2，…，k，…，m），式中 Ai 为组分峰面积，Wi 为

组分浓度。选取其中一组分 k 为内参物，建立组分

k 与其他组分 m 之间的相对校正因子 fkm＝fk/fm＝

Wk/Wm×(Am/Ak)；由此可导出定量计算公式：Wm＝

Wk×Am / (fkm×Ak)；式中 Ak 为内参物峰面积，Wk

为内参物浓度，Am为其他组分 m 峰面积；Wm为其

他组分 m 浓度[1]。 
一测多评法原理与校正因子法原理基本一致，

在方法学建立时，选定内参物，求出内参物与各待

测成分间的相对校正因子，并把其作为一个常数用

于定量测定中。在定量时，内参物的浓度按常规方

法（外标一点法、二点法）进行测定，根据保留时

间差和/或相对保留时间值（分别考察相对保留值或

保留时间差 2 种参数在不同品牌仪器和不同规格色

谱柱中的重现性，选取 RSD 值较小的一种参数作为

峰定位依据），结合化合物的紫外吸收特征、液质联

用技术给出的质谱信息等确定目标峰的峰位，相对

校正因子结合内参物实测浓度，计算待测成分的浓

度。对于成分复杂的样品，通过相对保留值或保留

时间差等参数不能准确定位时，可选用定性用的对

照品或含有各待测组分的“中药对照提取物”对待

测组分色谱峰进行定位。 
1.2  一测多评的特点及优势 
1.2.1  实现了中药多成分定量，更加符合传统中医

理论的整体观  中药及其制剂化学成分与有效成分

的多样性、复杂性以及相互间的协同作用，决定了

单一成分和指标难以准确、全面地表达中药的内在

质量，传统中医的整体观要求对中药进行多药效成

分的综合评价，而多指标的质量评价模式又要求有

足够高质量分数的化学对照品作为保障，由于某些

化学对照品分离难度大或单体不稳定难以供应、供

应价格高等造成了中药多指标质量控制对照品匮乏

的问题，限制了用常规的外标法或内标法来实现对

多成分的定量和多指标的质量控制。一测多评法利

用有效成分间内在的函数关系和比例关系，只测定

一个成分，实现对多个成分的同步测控，很好地解

决了对照品缺乏的问题，实现了中药多指标质量评

价，符合传统中医理论的整体观。 
1.2.2  解决了中药化学对照品匮乏的瓶颈问题  中
药多指标质量控制和评价模式需要有多种对照品建

立标准曲线，但现有部分中药化学对照品分离难度

大、单体不稳定、难以供应或供应价格高等，使其

在品种和数量上不能满足中药质量监控和新药研发

等方面的需求，而只能采用逐个检测单一有效成分

来控制中药及其制剂的质量的方法，给药品检测带

来诸多不便，降低了检测效率。一测多评法通过测

定一个对照品易得成分（内参物）的量，计算出其

他药效成分对应于这一内参物的相对校正因子，实

现多个成分的同步测控，尤其是对照品匮乏成分的

测定。该方法可实现在对照品短缺的情况下，进行

多指标成分的测定，经实践验证，具有技术适应性

和可行性。 
1.2.3  弥补了中药指纹图谱技术模糊性的缺陷  在
中药多指标质量评价过程中，多采用指纹图谱技术

来体现中药的整体性，目前色谱指纹图谱分析方法

已被国际公认为可用于植物药等复杂化学组成体系

质量控制的有效手段，许多外国植物药生产厂家已

将其用于药品质量控制中，但其模糊性的特点使其

难以在实际生产中应用，并造成了“难以说清楚”

的局面。而一测多评的研究思路侧重从量上阐明主

要成分或药效成分间的相互关系，是对指纹图谱数

据进一步定量挖掘分析，在指纹图谱整体控制基础

上，进一步明确个别成分的量，为中药多指标质量

评价提供了新的研究思路。 
1.2.4  方便、快捷、廉价  一测多评法借鉴经典的

内标法、校正因子法、主成分自身对照法和紫外百

分吸收系数法的优势，在缺少对照品的情况下，利

用成分间的相对校正因子实现多成分的测定，对中

药的质量进行控制，该方法方便、快速、廉价，大

幅度降低了检测成本和时间，提高了工作效率和方

法的实用性，能够更有效、更全面、更准确地控制

中药质量，将是中药多组分同步定量的发展方向。 
2  一测多评法的应用 
2.1  一测多评在单味中药中的应用 

一测多评法提出之后，已经在丹参、黄连、金

银花、赤芍、人参和三七等 20 多种药材的多成分定

量和多指标质量控制中得到了探索和应用（表 1）。 
杨菲等[7]以丹参为研究对象，建立了丹参中多

种酚酸类成分的一测多评分析方法，以丹参素钠为 



中草药  Chinese Traditional and Herbal Drugs  第 43 卷 第 12 期 2012 年 12 月 

   

·2527·

表 1  已开展一测多评研究的单味中药及制剂 
Table 1  Study on single CMM and preparation by QAMS 

单味药及成方制剂 化合物类型 测定成分 内参物 文献

淫羊藿 黄酮类 淫羊藿苷，朝藿定 A、B、C 淫羊藿苷 3 

黄芩 黄酮类 黄芩苷、迷迭香酸、汉黄芩苷、黄芩素、汉黄芩素 黄芩苷 4 

黄芪 异黄酮 芒柄花素、毛蕊异黄酮苷、芒柄花苷、毛蕊异黄酮 芒柄花素 5 

金银花 有机酸 绿原酸、咖啡酸、新绿原酸、3, 4-二咖啡酸酰奎尼

酸、3, 5-二咖啡酸酰奎尼酸、4, 5-二咖啡酸酰奎

尼酸 

绿原酸、咖啡酸 6 

丹参 酚酸类 丹参素钠、原儿茶醛、迷迭香酸、紫草酸、丹酚酸B 丹参素钠 7 

关黄柏 生物碱 小檗碱、巴马汀、药根碱 小檗碱 8 

黄连 生物碱 小檗碱、巴马汀、药根碱、黄连碱、表小檗碱、药

根碱 

小檗碱 9 

吴茱萸 生物碱 吴茱萸次碱、吴茱萸内酯、吴茱萸碱 吴茱萸次碱 10 

赤芍 倍半萜、酚酸类 芍药苷、芍药内酯苷、苯甲酰芍药苷、没食子酸、

没食子酸甲酯、五没食子酰基葡萄糖 

芍药苷 11 

杜仲 酚酸、苷类 绿原酸、松脂醇二葡萄糖苷、京尼平苷 绿原酸 12 

柴胡 皂苷 柴胡皂苷 a、柴胡皂苷 c、柴胡皂苷 d 柴胡皂苷 a 13 

人参、三七 皂苷 人参皂苷 Rb1、人参皂苷 Rg1、人参皂苷 Re、人参

皂苷 Rf、人参皂苷 Rh1、人参皂苷 Rc、人参皂

苷 Rb2、人参皂苷 Rb3、人参皂苷 Rd 

人参皂苷 Rb1 14 

连翘 黄酮、木脂素、苯乙醇苷 芦丁、连翘酯苷 A、连翘苷、连翘酯素 芦丁 15 

莪术油及其注射液 倍半萜类 牻牛儿酮、莪术二酮、莪术醇、莪术烯、呋喃二烯、

β-榄香烯 

牻牛儿酮 16 

预知子 三萜皂苷 常春藤皂苷元 3-O-β-D-吡喃葡萄糖基 -(1→ 

3)-α-L-吡喃鼠李糖基-(1→2)-α-L-吡喃阿拉伯

糖苷、常春藤皂苷元 3-O-β-D-吡喃木糖基- 

(1→2)-α-L-吡喃阿拉伯糖苷、常春藤皂苷元

3-O-α-L-吡喃阿拉伯糖苷 

常春藤皂苷元 3- 

O-α-L- 吡 喃 鼠

李糖基-(1→2)- 

α-L- 吡喃阿拉

伯糖苷 

17 

 
内参物，建立原儿茶醛、迷迭香酸、紫草酸和丹酚

酸 B 与丹参素钠的相对校正因子，并进行了方法学

考察，结果表明一测多评法的计算结果与外标法的

实测值之间没有显著性差异，实验所得校正因子可

信。匡艳辉等[9]以黄连药材为研究对象，以药材中 5
个典型生物碱成分为指标，建立小檗碱与巴马汀、

黄连碱、表小檗碱、药根碱的相对校正因子，并利

用该校正因子计算其他成分的量（计算值），实现一

测多评。同时采用外标法测定药材中该 5 种生物碱

的量（实测值），并进行方法学考察，比较发现计算

值与实测值无显著性差异，说明该方法可行、准确。

李文龙等[6]为解决金银花药材分析中部分对照品价

格高、不易获得的问题，建立了一测多评的分析方

法，通过测定绿原酸、咖啡酸与其他有机酸的相对

校正因子，计算出其他几种有机酸的量。该方法在

不同实验室、不同型号的高效液相色谱仪以及不同

色谱柱上进行验证，重复性满意；与外标法相比，

所得结果均无显著性差异。王瑞等[11]建立了赤芍中 2
种不同类型共 6 个化学成分的一测多评定量方法，

以芍药苷为内参物，建立其与芍药内酯苷、苯甲酰

芍药苷、没食子酸、没食子酸甲酯和五没食子酰基

葡萄糖的相对校正因子。同时采用外标法测定 16 批

赤芍中 6 个成分的量，结果建立的相对校正因子重

现性良好，计算值与外标法实测值之间无显著差异。 
2.2  一测多评在中药复方制剂中的应用 

近年来也有文献报道将一测多评法应用于中药
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复方制剂的多成分测定和多指标质量控制和评价

中。邹桂欣等[18]首次将一测多评法应用于中药复方

制剂的质量控制中，以葛根素为指标，建立冠脉康

胶囊中该成分与大豆苷元及丹酚酸B的相对校正因

子，并用相对校正因子计算大豆苷元及丹酚酸 B 的

量，同时对一测多评的计算值与外标法实测值进行

比较，并对不同品牌填料及不同长度的色谱柱进行

考察，结果表明利用一测多评法在不同色谱柱的计

算值与外标实测值之间无显著性差异，符合中药的

多指标质量评价模式的要求。林永强等[19]以绿原酸

为指标，建立了银黄片中 6 种咖啡先奎宁酸的一测

多评定量测定方法，同时对 13 批银黄片一测多评的

计算结果与外标法实测值进行比较，并对不同品牌

仪器和不同厂家色谱柱进行考察，结果表明，利用

一测多评法在不同色谱柱的计算值与外标实测值之

间没有显著性差异。 
3  一测多评在实际应用中存在的问题 
3.1  相对校正因子的耐用性 

在一测多评法建立的过程中，所有能引起检测

器响应值变化的因素均有可能引起相对校正因子的

波动。不同实验室、不同型号的高效液相色谱仪、

不同色谱柱以及流动相的组成比例、pH 值、柱温、

流速、检测波长等微小改变均会引起相对校正因子

的改变，在实测值与计算值之间引入误差。因此，

在一测多评研究阶段，应充分考察不同因素对相对

校正因子值的影响，对影响较大的因素进行限定，

以保证其具有良好的重现性。 
3.1.1  不同实验室之间相对校正因子的耐用性  一
测多评法建立之后，各成分与内参物之间的相对校

正因子作为常数，应用于多成分测定中。但是不同

实验室、不同操作人员即使在同一色谱系统和检测

条件下，所测得的相对校正因子值也会有微小差异，

故方法学建立时需考察不同实验室、不同操作人员

所引入的误差是否在允许的范围内。 
3.1.2  不同的色谱仪器系统之间相对校正因子的耐

用性  计算值与实测值之间的误差除了检测过程中

的人为误差和系统误差外，还应考虑分析仪器硬件

所引起的误差。一测多评法建立时多使用不同的色

谱仪器系统检测，计算平均相对校正因子值，目前

主要有 Waters 和 Agilent 公司生产的不同型号的高

效液相色谱仪，少量有奥泰公司生产的色谱仪等。

一测多评研究中，多使用紫外检测器和二极管阵列

检测器，少数使用紫外-可见光检测器、紫外-电喷

雾检测器检测器和通用型质谱检测器。对于紫外检

测器，根据待测成分的结构特性选择合适的检测波

长非常重要。为了兼顾多个成分的强吸收，并不能

选择各成分的最大吸收波长，因此测定误差增大，

且不同类型成分间的误差比同类成分间的误差大，

不同仪器上表现也更明显。 
3.1.3  不同的色谱检测条件之间相对校正因子的耐

用性  色谱检测条件包括不同的检测器类型、固定相

种类、流动相组成，是分析误差来源需要考虑的主要

因素。色谱柱主要是来自不同生产厂家的 C18键合硅

胶柱，不同色谱柱固定相粒度不同，色谱柱的长短、

内径不一，势必会造成相对校正因子值的波动。流动

相的组成、比例会影响色谱峰的分离度和峰参数，从

而引起误差，但可以通过改善色谱系统，优化色谱条

件将此偏差降至最低。另外，柱温、体积流量的改变

也会引起相对校正因子的微小波动。 
3.2  目标峰的定位 

一测多评在实际应用于定量测定时，由于只有

内参物用到了对照品，其他待测成分无对照品，无

法准确确定待测组分峰（即目标峰）的位置，因此，

如何对这些成分的色谱峰进行定位是一测多评法需

解决的关键问题之一。文献研究中对目标峰的定位

方法主要有 2 种：一是采用待测组分与内参物的保

留时间差值定位；二是根据待测组分与内参物的相

对保留时间比值定位，并结合色谱峰的形状、化合

物的紫外吸收特征、液质联用技术给出的质谱信息

等辅助确认。也有对这两种方法进行考察，根据考

察结果确定最合适的目标峰定位方法，如果仍不能

准确定位可以使用含有上述待测成分中药对照提取

物进行定位。 
4  前景与展望 

目前中药化学对照品的种类和数量还不能满足

质量检测和新药研发的需求，中药及其制剂的质量

通常采用逐个检测有效成分的方法来控制，检测效

率低。一测多评法实现了在对照品缺乏的情况下，

进行中药多成分定量和多指标质量控制，显著降低

了检测成本，提高了工作效率。另外，有文献报道

用“替代对照品”法对中药有效成分进行测定，其

原理与一测多评法基本一致，用一种易得、价廉的

对照品来代替制备困难、难以供应、价格昂贵或者

性质不稳定的对照品，这一方法和思路也在一定程

度上解决了中药对照品缺失的问题。 
虽然一测多评法在中药质量控制中的应用才刚
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刚开始，仍然存在许多不足之处，需要进一步改善，

但其利用成分间的相对校正因子同时定量中药多个

药效成分的方法，具有快速、廉价的优势，适合中

药药效成分复杂多样的特点，有利于中药质量标准

的制定，会越来越广泛地应用于中药科研和生产实

践中，成为中药质量控制和评价模式新的发展趋势，

对于中药药效物质基础和作用机制的阐明、中药新

药研究和开发具有重要意义。 
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