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摘= =要：目的= =建立六味地黄软胶囊中 T种化合物一测多评方法学考察模式，检验该方法是否适用于六味地黄软胶囊的质量

控制。方法= =以六味地黄软胶囊为研究对象，选择马钱苷作为内参物，采用 O种校正方法（多点校正、斜率校正），建立马

钱苷与没食子酸、RJ羟甲基糠醛、莫诺苷、芍药苷、丹皮酚及熊果酸之间的相对校正因子（f）；同时进行定量计算，实现一

测多评。采用外标法测定 OO批六味地黄软胶囊样品 T种成分的量，并将外标法测定值与 O种校正因子计算所测值进行对比，

检验所建立方法的准确性。结果= =在一定的线性范围内，以 O种校正方式所得 f计算值与实测值间无显著差异。结论= =一测

多评的质量评价模式简单、精确且可行，适用于六味地黄软胶囊的质量评价和控制。=
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AbstractW= lbjective= = qo= establish= a= quantitative= analysis= of= multiJcomponents= by= single= marker= EnAjpF= method= for= the=

determination=of=seven=components=in=iiuwei=aihuang=poft=Capsule=EiapCFI=and=to=examine=the=feasibilities=of=the=method=for=quality=

control= of= iapCK=jethods= = rsing=iapC= as= the= research=objectI= loganin=was= chosen= as= the= internal= reference= substance=by= two=

correction=methods=Emultipoint=correction=and=slope=correctionFK=qhe=relative=correlation=factors=EfF=of=RJejcI=gallic=acidI=morronisideI=
paeoniflorinI=paeonolI=and=ursolic=acid=to=loganin=were=establishedK=qhe=contents=of=seven=components=in=OO=batches=of=samples=were=

determined=by=the=external=standard=method=and=nAjpI=so=as=to=test=the=accuracyK=qhe=results=were=compared=with=these=two=methods=

finallyK=oesults= = qhe=three=methods=did=not=show=significant=difference=in=assay=results=according=to=the=dataK=Conclusion= = qhe=nAjp=

method=is=feasible=and=credibleI=and=could=be=used=to=determine=and=control=the=multiple=components=in=iapCK=

hey=wordsW=quantitative=analysis=of=multiJcomponents=by=single=markerX=iiuwei=aihuang=poft=CapsuleX=quality=evaluationX=loganinX=

relative=correction=factor=
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六味地黄软胶囊系由熟地黄、牡丹皮、山茱萸、

泽泻、茯苓、山药 S味中药组成，是在传统复方制

剂六味地黄丸的基础上，采用现代工艺精制所得的

新型制剂xNz，相比其他六味地黄制剂（大、小蜜丸，

浓缩丸等），其具备吸收迅速、生物利用度高、服用

量少、外观美观等优点xOz。实验研究证实，六味地

黄软胶囊具有良好的药理活性，临床上主要用于肾

阴亏虚、头晕耳鸣等症的治疗xPJRz。=

针对中药复杂的化学成分，单一指标难以控制

其质量，多指标质量评价应用于质量控制可以解决=
= = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = =
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这一难题xSz，然而多指标测定对照品需求量大、且

部分对照品价格昂贵。王智民等xTJUz提出了一测多评

的多指标质控模式，即在多指标质量控制时，以样

品中某一廉价易得的对照品作内参物，建立此成分

与其他成分间的相对校正因子（f），再根据 f 同步

计算得到其他成分的量。目前该方法在中成药及药

材测定中应用广泛，其中《中国药典》OMNM年版对

黄连药材的一测多评进行了收载xVz。=

本课题在前期研究的基础上xNMz，参考相关文献

方法xNNJNPz，以马钱苷为内参物计算，建立其与没食

子酸、RJ羟甲基糠醛（RJejc）、莫诺苷、芍药苷、

丹皮酚及熊果酸之间的 f，并计算出检测成分的量，

再将校正因子计算所测值与外标法测定值进行对

比，研究一测多评技术在六味地黄软胶囊质量评价

中的可行性及准确性，为六味地黄软胶囊的质量控

制与评价提供科学依据。=

N= =仪器与材料=

岛津 iCJOMAq 高效液相色谱仪，日本岛津公

司；Agilent=NOMM高效液相色谱仪，美国 Agilent公

司；rPMMM 型高效液相色谱仪，美国 Cohesive=

qechnologies公司。色谱柱为 Agilent=qCJCNU柱（ORM=

mm×QKS=mm，R=μm），hromasil=CNU柱（ORM=mm×

QKS=mm，R=μm），mhenomenex=iuna=CNU柱（ORM=

mm×QKS=mm，R=μm），aikma=aiamonsil=CNU柱（ORM=

mm×QKS=mm，R=μm）；BmONNa型电子分析天平、

umS电子天平，瑞士jettler=qoledo公司；jillipore=

jilliJn纯水机，美国jillipore公司。=

乙腈为色谱纯；水为超纯水；其他试剂均为分

析纯。对照品没食子酸（批号 NNMUPNJOMMUMP，质

量分数为 VMKNB）、RJejc（批号 NNMSOSJOMNPMU，

质量分数＞VUB）、马钱苷（批号 NNMSQMJOMNMMR，

质量分数为 VVKOB）、芍药苷（批号 NNMTPSJOMNNPS，

质量分数为 VQKVB）、丹皮酚（批号 NNMTMUJOMMRMS，

质量分数＞VUB）、熊果酸（批号 NNMTQOJOMNOOM，

质量分数为 VVKPB），均由中国食品药品检定研究院

提供。对照品莫诺苷，由军事医学科学院从山茱萸

药材中分离所得，经 NeJkjo、NPCJkjo结构鉴定，

经面积归一化法测定，质量分数为 VRKTB。=

OO 批六味地黄软胶囊，批号分别为 NNNOON、

NNNOOQ、NOMOMR、NOMOMS、NOMOMT、NOMVMS、NOMVMT、

NONMMQ、NONMMR、NONMMS、NONMMT、NONMMU、NONMMV、

NONMNM、NONMNO、NONOMV、NONONM、NPMNMN、NPMNMO、

NPMNMP、NPMNMQ、NPMSOQ，由江苏康缘药业股份有

限公司提供。=

O= =方法与结果=

OKN= =一测多评法的建立=

OKNKN= =色谱条件= =色谱柱为 Agilent=qCJCNU柱（ORM=

mm×QKS=mm，R=μm）；以乙腈JMKMOB三氟乙酸水溶

液为流动相，梯度洗脱：M～R= min，QB乙腈；R～

PM= min，QB～NSB乙腈；PM～QM= min，NSB乙腈；

QM～RR=min，NSB～VOB乙腈；RR～TM=min，VOB～

VRB乙腈；进样量为 NM=μi；体积流量为 NKM=miLmin；

柱温为 PM=℃；检测波长：M～SM=min，OPU=nm；SM～

TM=min，ONM=nm；此条件下检测成分分离较好，色

谱图见图 N。=
=

=

=
=
=
NJ没食子酸= = OJRJejc= = PJ莫诺苷= = QJ马钱苷= = RJ芍药苷= = SJ丹皮酚= =

TJ熊果酸=

NJgallic= acid= = OJRJhydroxymethyl= furfural= = PJmorroniside= = QJloganin= =

RJpaeoniflorin= = SJpaeonol= = TJursolic=acid=
=
图 N= =混合对照品溶液= EAF=和供试品溶液= EBF=的色谱图=

cigK=N= =emiC=of=mixed=reference=substances=EAF=and=sample=

EBF=solution=
=
OKNKO= =对照品溶液的制备= =精密称取没食子酸、

RJejc、莫诺苷、马钱苷、芍药苷、丹皮酚、熊果

酸对照品适量，置 OR=mi棕色量瓶中，以甲醇溶解

并定容，配制成质量浓度分别为没食子酸 OQKM=

μg/mL、RJejc=4.2 μg/mL、莫诺苷 37.1 μg/mL、马

钱苷 39.0 μg/mL、芍药苷 NP.3 μg/mL、丹皮酚 QSKU=

μg/mL 及熊果酸 25.0 μgLmi的混合对照品溶液，摇

匀，即得。=

OKNKP= =供试品溶液的制备= =取软胶囊样品内容物

NM粒混匀，取约 MKQ= g，精密称定，置 RM= mi具塞

锥形瓶中，精密加入甲醇 OR=mi，密塞，称定质量，

回流（TM=℃）处理 PM= min，放冷，再称定质量，

用甲醇补足减失的质量，摇匀，滤过，取续滤液，

过 MKOO=μm微孔滤膜，即得供试品溶液。=
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OKNKQ= =线性关系考察= =分别取没食子酸、RJejc、

莫诺苷、马钱苷、芍药苷、丹皮酚及熊果酸对照品

适量，精密称定，置 OR=mi量瓶中，用甲醇溶解并

稀释至刻度，摇匀，制得对照品贮备溶液。再分别

精密吸取不同体积各对照品贮备溶液适量，置 NM=

mi 量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，得系列对

照品溶液。吸取系列对照品溶液 NM= μi，注入液相

色谱仪，以对照品溶液质量浓度为横坐标（u），以

峰面积积分值为纵坐标（v）绘制标准曲线，各成

分回归方程、线性范围分别为没食子酸：v＝
NKPON×NMQ u－NKQOV×NMP，r＝MKVVV= T，线性范围

MKOQM～PKUQS= μg； RJejc：v＝ NKSQR×NMQ u－
MKOVN×NMP，r＝MKVVV=T，线性范围 MKMQO～MKSSV=μg；

莫诺苷：v＝OKRSO×NMQ u－QKMPS×NMP，r＝MKVVV=T，
线性范围 MKPTM～RKVPN=μg；马钱苷：v＝OKQUM×NMQ 
u－QKMON×NMP，r＝MKVVV=T，线性范围 MKPVM～SKOQP=

μg；芍药苷：v＝OKOOQ×NMQ u－NKSQS×NMP，r＝
MKVVV= S，线性范围 MKNPP～OKNOR= μg；丹皮酚：v＝
PKOTR×NMQ u－RKMVM×NMP，r＝MKVVV= S，线性范围

MKQSV～TKRPM= μg；熊果酸：v＝MKTNR×NMQ u－
MKSOU×NMP，r＝MKVVV= R，线性范围 MKORN～QKMNT=

μg；结果表明，各对照品在以上范围内呈良好的线

性关系。=

OKNKR= =精密度试验= =精密吸取对照品溶液 NM= μi，

按“OKNKN”项色谱条件，进样，测定，连续 S次。

以没食子酸、RJejc、莫诺苷、马钱苷、芍药苷、

丹皮酚、熊果酸的峰面积计算，opa分别为 MKRTB、

MKROB、MKRQB、MKSNB、NKMVB、MKRMB、MKRNB，结

果表明，仪器精密度良好。=

OKNKS= =稳定性试验= =取同一供试品（批号 NPMSOQ）

约 MKQ=g，精密称定，按“OKNKP”项下的方法，制备

供试品溶液。分别于制备后 M、O、S、U、NM、NO、

OQ=h进样，按“OKNKN”项色谱条件测定，以没食子

酸、RJejc、莫诺苷、马钱苷、芍药苷、丹皮酚、

熊果酸峰面积计算，结果 opa 值分别为 NKMSB、

NKOTB、NKNOB、NKNQB、NKVOB、NKMQB、NKMNB，结

果表明供试品溶液放置 OQ=h稳定。=

OKNKT= =重复性试验= =取同一供试品（批号 NPMSOQ）

约 MKQ=g，精密称定，按“OKNKP”项下的方法，制备

S 份供试品溶液，按“OKNKN”项色谱条件测定，没

食子酸、RJejc、莫诺苷、马钱苷、芍药苷、丹皮

酚、熊果酸的平均质量分数分别为 NKQM、MKQM、OKO、

OKR、MKVM、PKN和 NKP=mgLg，以平均质量分数计算，

结果 opa值分别为 NKTPB、NKTQB、NKOTB、NKVPB、

NKMMB、NKUQB、NKQOB，opa 值均小于 OB，表明

该方法重复性良好。=

OKNKU= =回收率试验= =取同一供试品（批号 NPMSOQ）

约 MKO=g，精密称定，共 S份。根据样品中各成分的

量（没食子酸、RJejc、莫诺苷、马钱苷、芍药苷、

丹皮酚、熊果酸质量分数分别为 NKPU、MKQN、OKMT、

OKQN、MKUT、OKUQ、NKRN=mgLg）的 RMB，分别精密加

入没食子酸、RJejc、莫诺苷、马钱苷、芍药苷、

丹皮酚、熊果酸对照品溶液，按“OKNKP”项下方法

制备供试品溶液，按“OKNKN”项下色谱条件测定，

结果没食子酸、RJejc、莫诺苷、马钱苷、芍药苷、

丹皮酚及熊果酸平均回收率分别为 NMOKNB（opa

为 NKTB）、VTKROB（opa为 MKQQB）、NMQKMB（opa

为 NKMB）、NMNKVB（opa为 MKVSB）、VVKMSB（opa

为 NKQB）、VUKPSB（opa为 NKMB）、VTKPUB（opa

为 MKVOB）。结果显示方法准确性较好。=

OKNKV= =相对校正因子的计算=

（N）多点校正法（jmC）：参照文献方法xTz，以

多个质量浓度点计算所得 fkLs，取平均值作定量用

fkLs。计算公式如下：fkLs＝fkLfs＝tkAsLEtsAkF（公式中

tk为内参物浓度，Ak为内参物峰面积，As为其他组

分 s 峰面积，ts为其他组分 s 的浓度），以马钱苷

为内参物，分别计算其与没食子酸、RJejc、莫诺

苷、丹皮酚、芍药苷及熊果酸的 fkLs。结果见表 N。=

（O）斜率校正法（pC）：参照文献方法xNQz，f
的计算公式如下：fkLs＝akLas；待测化学成分计算公

式：Ck′＝Ak′LEfkLsasF=公式中 as为内参物斜率，ak为
其他对照组分斜率，As为其他组分峰面积，Ck′为待

测组分浓度，Ak′为待测组分色谱峰峰面积。结果没

食子酸、RJejc、莫诺苷、丹皮酚、芍药苷及熊果

酸相对于马钱苷的 fkLs分别为 MKRPP、MKSSR、NKMRM、

MKUPM、NKPOM、MKOUU。=

OKO= =一测多评法的耐用性=

OKOKN= =相对校正因子的耐用性=

（N）不同仪器对相对校正因子的影响：本研究

选用 O 套岛津 iCJOMAq 高效液相色谱仪系统、

Agilent= NOMM高效液相色谱仪系统和 rPMMM型高效

液相色谱仪系统，用 Agilent= qCJCNU色谱柱考察系

统对 fkLs的影响。结果显示，不同色谱系统对 fkLs的
影响不大，opa值在 MKTOB～PKVB，重现性良好。=

（O）不同色谱柱对相对校正因子的影响：本研

究选用岛津 iCJOMAq高效液相色谱仪系统，分别考=
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表 N= =以马钱苷为参照的 fkLs=E多点校正法F=

qable=N= = fkLs=with=loganin=as=reference=Emulti-point=correction=methodF=

进样体积/μL=
其他成分相对于马钱苷的 fkLs=

没食子酸= RJejc= 莫诺苷= 芍药苷= 丹皮酚= 熊果酸=

MKR= MKRNT= MKSSV= NKMQP= MKUPQ= NKPST= MKOVP=

NKM= MKROO= MKSST= NKMQP= MKUOM= NKPSP= MKOUV=

OKM= MKROS= MKSSV= NKMQR= MKUNV= NKPTN= MKOVQ=

PKM= MKRPQ= MKSTM= NKMQV= MKUPM= NKPRQ= MKOVN=

QKM= MKRPO= MKSST= NKMQT= MKUOQ= NKPQT= MKOVQ=

RKM= MKRPO= MKSTN= NKMQS= MKUOO= NKPOP= MKOUU=

平均值= MKROT= MKSSV= NKMQS= MKUOR= NKPRQ= MKOVO=

opaLB= NKP= MKOR= MKOO= MKTN= NKR= MKUQ=
=
察 Agilent=qCJCNU、hromasil=CNU、mhenomenex=iuna=

CNU、aikma=aiamonsil=CNU=Q种色谱柱对 fkLs的影响。

结果显示，不同色谱柱对 fkLs的影响不大，opa 值

在 MKPMB～OKTB，重现性良好。=

（P）不同体积流量对相对校正因子的影响：本

研究考察了不同体积流量（MKV、NKM、NKN=miLmin）

对 fkLs的影响，结果显示，不同体积流量对 fkLs的影

响不大，opa值在 MKNSB～NKSB，重现性良好。=

（Q）不同实验人员对相对校正因子的影响：本

研究考察了 O名实验人员对 fkLs的影响，结果显示，

不同实验人员操作对 fkLs 影响不大，opa 值在

MKVRB～OKRB，重现性良好。=

（R）不同柱温对相对校正因子的影响：本研究

考察了（OR、PM、PR=℃）P 种不同的柱温对 fkLs的
影响，结果显示，不同柱温对 fkLs 影响不大，opa

值在 MKQQB～NKOB，重现性良好。=

（S）fkLs耐用性影响因素综合分析：综合上述各

种影响因素，RJejc、莫诺苷、芍药苷、丹皮酚与

熊果酸相对马钱苷的 fkLs的 opa 值依次为 NKRB、

NKPB、MKTTB、NKOB、NKSB、OKRB。结果见表 O。=

OKOKO= =待测组分色谱峰的定位= =本课题采用相对保

留值法xUz进行待测成分色谱峰的定位，以马钱苷作

为内参物，考察其在（不同仪器、不同色谱柱、体

积流量等）不同条件下与没食子酸、RJejc、莫诺

苷、芍药苷、丹皮酚和熊果酸的相对保留值（待测

成分与内参调整保留时间之比）。结果显示，不同条

件下，各成分间的相对保留值变化较小，opa值在

NKSB～QKRB，见表 P。=

OKP= =一测多评法与外标法（bp）测定结果的比较=

采用外标法，对 OO批六味地黄软胶囊中 T种检

测成分进行多成分同步定量测定，再用建立的一测

多评法（jmC和 pC）进行定量计算，结果见表 Q。

实验结果表明 O种测定方法无显著差异，opa值＜

RB，表明所建立的相对校正因子可信度较好，一测

多评法计算结果可靠，本方法可行。=

P= =讨论=

PKN= =内参物的选择=

本实验选择马钱苷这种化学性质稳定、价格便

宜、来源有保证的成分作为内参物，符合一测多评

法易得、廉价、有效的特点xUz。同时，马钱苷作为

《中国药典》OMNM年版六味地黄制剂中的必测指标，

在六味地黄软胶囊中的量较高，药理活性明确，符

合内参物选择的要求xVz。=

PKO= =耐用性考察=

本实验考察了 Q 种不同的高效液相色谱仪、Q

种色谱柱、不同实验人员、不同体积流量和不同柱

温对待测成分相对校正因子的影响。结果表明，体

积流量和柱温对相对校正因子影响相对较小，其他

因素影响相对较大，不同条件下，检测成分相对校

正因子重现性良好（opa值＜RB）。=

PKP= =检测波长选择=

本研究对各单一对照品进行了全波长扫描，再

通过比对样品紫外吸收光谱图及出峰顺序、峰形、

分离度及峰面积百分比，结合前期对指纹图谱的实

验研究，选择本实验所确定的波长切换（M～SM=

min，OPU=nm；SM～TM=min，ONM= nm）可以满足定

量测定的灵敏度要求和指纹图谱的丰度和峰数，采

用波长切换法可以同时进行多指标定量测定及指纹

图谱检测。=

PKQ= =质量评价=

本实验对OO批六味地黄软胶囊中T种成分进行

bp及 O种一测多评法定量测定，结果表明，P种方=
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表 O= =各种因素对 fkLs的影响= En=Z=SF=
qable=O= =bffects=of=various=factors=on=fkLs=values=En=Z=SF=

影响因素= f 马钱苷/没食子酸= f 马钱苷/RJejc= f 马钱苷/莫诺苷= f 马钱苷/芍药苷= f 马钱苷/丹皮酚= f 马钱苷/熊果酸=

仪器= iCJOMAqMN= MKRPR= MKSSU= NKMQR= MKUOQ= NKPQP= MKOUS=

iCJOMAqMO= MKRQP= MKSTP= NKMPS= MKUNR= NKPPN= MKOVO=

AgilentNOMM= MKROU= MKSUN= NKMRP= MKTVR= NKPUV= MKOTQ=

rPMMM= MKROR= MKSSP= NKMPV= MKUQP= NKPN= MKPMN=

色谱柱= Agilent= MKRPR= MKSSU= NKMQR= MKUOQ= NKPQP= MKOUS=

hromasil= MKROP= MKSTN= NKMOV= MKUOT= NKPOR= MKOVR=

iuna= MKRPU= MKSRP= NKMQN= MKUON= NKPPT= MKOUN=

aiamonsil= MKRQN= MKSSN= NKMPQ= MKUOR= NKPUU= MKOTT=

体积流量= MKV=mi·min−N= MKROU= MKSQV= NKMQN= MKUON= NKPQQ= MKOVO=

NKM=mi·min−N= MKRPR= MKSSU= NKMQR= MKUOQ= NKPQP= MKOUS=

NKN=mi·min−N= MKRPU= MKSRS= NKMQS= MKUOP= NKPQ= MKOUP=

柱温= OR=℃= MKROT= MKSTR= NKMQO= MKUO= NKPRQ= MKOUU=

PM=℃= MKRPR= MKSSU= NKMQR= MKUOQ= NKPQP= MKOUS=

PR=℃= MKROQ= MKSSO= NKMPS= MKUPN= NKPSP= MKOVP=

实验人员= A= MKRPR= MKSSU= NKMQR= MKUOQ= NKPQP= MKOUS=

B= MKRRP= MKSRS= NKMNV= MKUNP= NKPNT= MKOTS=

平均值= = MKRPQ= MKSSR= NKMQM= MKUOO= NKPQR= MKOUS=

opaLB= = NKR= NKP= MKTT= NKO= NKS= OKR=

=
表 P= =不同条件下目标成分的相对保留值=

qable=P= =bffects=of=various=factors=on=relative=retention=value=of=target=composition=

影响因素= t 马钱苷/没食子酸= t 马钱苷/RJejc= t 马钱苷/莫诺苷= t 马钱苷/芍药苷= t 马钱苷/丹皮酚= t 马钱苷/熊果酸=

仪器= iCJOMAqMN= MKOTV= MKPSU= MKTVM= NKNN= NKSP= NKUV=

iCJOMAqMO= MKOUO= MKPTN= MKTUV= NKNM= NKSO= NKUU=

AgilentNOMM= MKORR= MKPTP= MKTTV= NKMR= NKRS= NKVR=

rPMMM= MKOVU= MKPUO= MKTTQ= NKNQ= NKSS= NKTP=

色谱柱= Agilent= MKOTV= MKPSU= MKTVM= NKNN= NKSP= NKUV=

hromasil= MKOUU= MKPTV= MKTVN= NKMS= NKSO= NKUO=

iuna= MKOUO= MKPTP= MKUNM= NKNN= NKSQ= OKMN=

aiamonsil= MKORN= MKPRS= MKTUP= NKNM= NKSS= NKUP=

体积流量= MKV=mi·min−N= MKOVS= MKPTQ= MKTVM= NKNN= NKSN= NKUT=

NKM=mi·min−N= MKOTV= MKPSU= MKTVM= NKNN= NKSP= NKUV=

NKN=mi·min−N= MKOSU= MKPQS= MKTUO= NKMU= NKST= NKUR=

柱温= OR=℃= MKOTP= MKPRR= MKTQS= NKNO= NKSQ= NKVQ=

PM=℃= MKOTV= MKPSU= MKTVM= NKNN= NKSP= NKUV=

PR=℃= MKOUQ= MKPTO= MKTVO= NKNP= NKSS= NKV=

实验人员= A= MKOTV= MKPSU= MKTVM= NKNN= NKSP= NKUV=

B= MKOUS= MKPTS= MKTVO= NKMU= NKSP= NKUO=

平均值= = MKOTV= MKPSV= MKTUS= NKNM= NKSP= NKUU=

opaLB= = QKR= OKR= NKT= OKO= NKS= PKQ=
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表 Q= =一测多评法与外标法测定样品中目标成分的质量分数=

qable=Q= =Contents=of=target=components=in=test=samples=by=external=stand=method=and=nAjp=method=

批号=
没食子酸= RJejc= 莫诺苷=

马钱苷=
芍药苷= 丹皮酚= 熊果酸=

bp= jmC= pC= bp= jmC= pC= bp= jmC= pC= bp= jmC= pC= bp= jmC= pC= bp= jmC= pC=

NNNOON= MKVU= MKVU= MKVR= MKNU= MKNU= MKNU= NKUU= NKUQ= NKUP= OKNM= MKRV= MKRT= MKRR= OKQR= OKQR= OKQO= OKOO= OKNV= OKNV=

NNNOOQ= MKVR= MKVO= MKVS= MKNU= MKNU= MKNT= NKVO= NKVQ= NKVO= OKMU= MKRS= MKRV= MKRU= OKRM= OKRP= OKRN= OKMT= OKMS= OKMO=

NOMOMR= MKVV= MKVV= MKVS= MKNT= MKNT= MKNS= OKNS= OKOP= OKNU= OKOM= MKRS= MKRQ= MKRP= OKQP= OKQR= OKQQ= OKNP= OKNM= OKMV=

NOMOMS= MKVV= MKVS= MKVP= MKNV= MKNV= MKNV= OKOS= OKON= OKNV= OKNU= MKRV= MKSN= MKRV= OKQO= OKQT= OKPU= OKMR= OKMM= NKVV=

NOMOMT= NKMO= NKMQ= NKMO= MKNT= MKNU= MKNT= OKOR= OKOP= OKNQ= OKOQ= MKSM= MKSN= MKRT= OKQR= OKQV= OKQO= OKNS= OKNS= OKNP=

NOMVMS= MKVU= NKMP= MKVV= MKOM= MKON= MKOM= NKUV= NKVP= NKUT= OKMR= MKRV= MKSM= MKRU= OKQO= OKQR= OKPS= OKNR= OKNO= OKMV=

NOMVMT= MKVV= MKVS= MKVP= MKON= MKON= MKOM= NKUN= NKUT= NKUQ= OKMS= MKRU= MKRT= MKRP= OKRM= OKRR= OKQP= OKNO= OKNM= OKMR=

NONMMQ= MKVR= MKVT= MKVP= MKNU= MKNV= MKNV= OKMP= OKMS= OKMT= OKMN= MKRV= MKSM= MKRV= OKQR= OKRM= OKQS= OKMO= OKMN= NKVS=

NONMMR= MKVR= MKVP= MKVM= MKNV= MKON= MKOM= OKNM= OKNQ= OKNN= OKNT= MKSO= MKSO= MKSN= OKRO= OKRS= OKQU= NKVN= NKUV= NKUU=

NONMMS= MKVT= MKVS= MKVS= MKOO= MKOP= MKOO= OKMP= OKMP= OKMO= OKNM= MKRV= MKSP= MKSP= OKRS= OKRU= OKRU= NKUV= NKUU= NKUU=

NONMMT= MKVR= MKVS= MKVR= MKNU= MKOM= MKOM= OKNV= OKOM= OKMU= OKNS= MKSS= MKST= MKSR= OKRV= OKSN= OKRQ= NKUQ= NKUO= NKUO=

NONMMU= MKVS= MKVR= MKVR= MKON= MKOO= MKOM= OKMO= OKMT= OKMP= OKNN= MKRQ= MKRS= MKRQ= OKRS= OKSM= OKRT= OKNQ= OKNO= OKNN=

NONMMV= NKMN= NKMQ= NKMO= MKOM= MKOM= MKNU= NKVS= OKMN= NKVP= OKMP= MKSQ= MKSR= MKSN= OKSS= OKSV= OKSQ= NKVU= OKMM= NKVU=

NONMNM= MKVT= MKVU= MKVU= MKNU= MKNV= MKNT= NKVU= OKMP= OKMP= OKMR= MKRR= MKRT= MKRS= OKSV= OKSR= OKSR= NKUT= NKUR= NKUQ=

NONMNO= NKMO= NKMR= NKMP= MKNT= MKNU= MKNU= OKOO= OKON= OKNQ= OKNU= MKTN= MKTM= MKTM= OKQP= OKQT= OKPV= NKVT= NKVT= NKVO=

NONOMV= MKVU= MKVS= MKVR= MKNV= MKON= MKOM= NKUS= NKVM= NKUR= NKVV= MKSM= MKSN= MKRU= OKPQ= OKPT= OKPP= NKUU= NKVQ= NKUS=

NONONM= MKVU= MKVU= MKVT= MKON= MKON= MKNV= NKUR= NKUN= NKTT= OKOQ= MKSU= MKSS= MKSO= OKQN= OKQR= OKPT= NKVT= NKVR= NKUU=

NPMNMN= NKMN= NKMN= NKMM= MKOM= MKON= MKOM= NKVO= NKVM= NKVM= OKNQ= MKSR= MKSO= MKRV= OKRV= OKSP= OKRT= OKNN= OKNR= OKMQ=

NPMNMO= MKVU= MKVS= MKVR= MKNU= MKNV= MKNT= NKVR= NKVO= NKUP= OKNS= MKTM= MKTM= MKSU= OKQQ= OKQV= OKQM= NKVO= NKVN= NKVM=

NPMNMP= MKVT= MKVS= MKVQ= MKNV= MKNV= MKNU= NKUP= NKUU= NKUT= OKON= MKSR= MKSR= MKSO= OKRR= OKRN= OKQV= NKUR= NKUU= NKUP=

NPMNMQ= MKVV= MKVV= MKVU= MKNU= MKNV= MKNU= NKVS= NKUV= NKUU= OKNN= MKSO= MKSP= MKRU= OKRN= OKRS= OKRO= NKVS= OKMO= NKVV=

NPMSOQ= NKMM= MKVT= MKVS= MKON= MKON= MKNV= NKUV= NKUR= NKUM= OKMQ= MKTO= MKTM= MKSU= OKSO= OKSS= OKSS= OKMR= OKMT= OKMQ=

=

法测定结果差异不显著。各批样品中马钱苷和芍药

苷的量测得值符合《中国药典》OMNM年版限度要求，

且其量较为稳定。鉴于六味地黄软胶囊原料来源广

泛、工艺过程较复杂，建议对此类产品进行多指标

质量控制，且应不仅仅局限于对终产品的质量控制，

对原料药材、生产工艺过程也应该实时取样监测，

但是这对对照品需求亦会增加，检测成本相应提升，

一测多评法的应用可以弥补这一缺陷。=

本研究首次将一测多评法应用于六味地黄软胶

囊多指标质量控制与评价研究中，以价廉易得、化

学性质稳定的马钱苷作为内参物计算其他 S个成分

的相对校正因子，并采用相对保留值法对待测成分

的色谱峰进行定位。通过测定 OO批样品，对比外标

法及一测多评法测定结果无显著差异，各成分相对

校正因子在不同实验条件下重现性较好（opa值＜

RB），说明在缺乏相应对照品的情况下，可以将方

便、准确、快捷的一测多评法应用于六味地黄软胶

囊的质量控制与评价。=
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