
中草药  Chinese Traditional and Herbal Drugs  第 49 卷 第 3 期 2018 年 2 月 

   

·725·

一测多评法在中药多组分质量控制中的应用现状与思考 
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摘  要：一测多评分析方法可通过一种对照品实现对多种成分的同时测定，被认为是适合中药特点的多指标质量控制与

评价模式。目前已经用于中药材、中药饮片及中药制剂的成分测定。简要阐述了一测多评法的原理，系统总结了一测多

评法在中药材、中药饮片及中药制剂质量控制中的应用，并对一测多评法存在的问题进行了分析。最后提出建立以活性

成分作为指标性成分的一标多测质量控制方法，是符合中药多组分特点的质量控制模式，可以有效用于中药质量控制，

具有很好的应用前景。 
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Application status and thinking of quantitative analysis of multi-components by 
single marker in quality control of multi-components traditional Chinese medicine 
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Abstract: Quantitative analysis of multi-components by single marker (QAMS) can be used to achieve the simultaneous determination 
of multiple components through a reference substance, which is considered suitable for the characteristics of Chinese materia medica 
(CMM). QAMS has been used for quality control of Chinese herbal medicines, Chinese herbal pieces, and CMM preparations. This 
paper briefly introduces the principle of QAMS method, and systematically summarizes the application of QAMS method in quality 
control of Chinese crude drugs, Chinese herbal pieces, and CMM preparation. Finally, it is proposed that active ingredients as an 
indicator component in QAMS is consistent with the multi-components characteristics of CMM, and it can be effectively used for 
quality control of CMM and has a good application prospect. 
Key words: quantitative analysis of multi-components by single marker; Chinese crude drugs; Chinese herbal pieces; Chinese materia 
medica preparations; multi-components quality control 
 

中医药是中华民族智慧的结晶，在预防与治疗

疾病方面发挥了重要的作用。中药的质量直接影响

中医临床辨证施治的效果，所以有效控制中药的质

量，是保证中医临床疗效的前提。中药具有多成分、

多靶点作用的特点，仅仅测定单一成分难以准确评

价中药的质量，因此多指标、多成分的质量控制模

式由此产生。但由于中药化学成分含量较低，很多

成分不稳定，使得中药化学对照品制备困难且价格 
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昂贵[1]，从而造成多指标、多成分的中药质量控制

模式面临巨大挑战。 
2006 年，由中国中医科学院王智民等[2]率先提

出了一测多评（ quantitative analysis of multi- 
components by single-marker，QAMS）的多指标质

量控制方法，该方法是利用一种相对易得、廉价的

内参物对照品，实现对多个成分的同时测定，最终

达到控制中药整体质量的目的。QAMS 具有检测成

本低、分析效率高等优点，故一经提出，就在国内

外引起巨大的反响，并被认为是适合中药特点的多

指标质量控制与评价模式，目前已经在三七[3]、补

骨脂[4]、桔梗[5]、葛根[6]、鱼腥草[7]、毛郁金[8]等众

多中药的质量控制中得到应用。 
1  QAMS 的基本原理 

QAMS 是内标法、外标法以及校正因子法等分

析方法的扩展与延伸。在一定的线性范围内，待测

成分的量（浓度或质量）与检测器的响应值呈正比

例关系。在多成分测定时，选取某一种稳定、易得、

廉价的对照品作为内参物，建立内参物与其他待测

成分间的相对校正因子（f），通过此 f 计算其他成

分的量，而无需所有成分的对照品。相关公式如下： 
fkx＝fk/fx＝AkWx/AxWk                        （1） 

Wx＝fkx×Ax×Wk/Ak                         （2） 

fkx 为内参物对照品与其他待测成分的 f，fk 与 fx 分别为内参

物对照品、其他待测成分的绝对校正因子，Ak 与 Ax 分别为

内参物对照品、其他待测成分的峰面积，Wk与 Wx分别为内

参物对照品、其他待测成分的浓度（或质量） 

QAMS 的基本原理与校正因子法的原理极为

相似，在建立方法学时，首先选取内参物，依据公

式（1），计算出内参物与各待测成分之间的 f，再

将计算得到的 f 作为常数，依据公式（2），求出待

测成分的量。 
2  QAMS 在中药多组分质量控制中的应用 

自《中国药典》2010 年版黄连项下首次采用

QAMS 以盐酸小檗碱为内参物测定小檗碱、表小檗

碱、黄连碱和巴马汀 4 种生物碱的含量以来，QAMS
在国内外迅速发展。《中国药典》2015 年版将该方

法的应用扩展至提取物及中药制剂的多指标质量控

制，新增丹参药材、生姜药材、咳特灵片、咳特灵

胶囊、银杏叶片、银杏叶提取物、银杏叶胶囊及银

杏叶滴丸中典型成分的含量测定。国内外很多研究

者将目光聚焦于 QAMS 在中药材、中药饮片以及中

药制剂质量控制中的应用，而且 QAMS 的应用范围

也由同类成分的测定，扩展到不同类成分的测定。 
2.1  中药材及中药饮片中同类成分的测定 

目前，QAMS 的应用多集中在中药材及中药饮

片中多种同类成分的含量测定中（表 1）。一方面，

同类成分具有相近的紫外吸收，故在检测波长的选

择上只需选择最大吸收波长即可。另一方面，大量

的研究已经证实 QAMS 可用于中药复杂体系中同

类成分（结构母核相似，仅取代基不同）的质量评

价，在同类成分的测定中已经被普遍接受。 
2.2  中药材及中药饮片中不同类成分的测定 

自 QAMS 提出以来，国内外很多学者针对该质

控模式进行了深入研究和探索，逐步拓展了 QAMS
的应用范围和适用领域。QAMS 不仅可以用于同类

化学成分，还可用于紫外吸收相近的不同类化学成

分的定量分析，如 QAMS 应用于忍冬花[26]、天麻[27]、

温郁金[28]、野菊花[29]、乌药[30]等中药中不同类成分

的含量测定（表 2）。并且在检测波长问题上提出了

根据各待测成分的最大吸收波长，在梯度洗脱过程

中实现可变波长检测的方法。 
2.3  中药制剂中多成分的同时测定 

近年来，有文献报道 QAMS 应用于中药制剂中

多成分的测定。自邹桂欣等[40]首次将 QAMS 应用于

中药制剂以来，QAMS 应用于中药制剂质量控制的

研究迅速增加，如 QAMS 应用于醒脑静注射液[41]、

丹参制剂[42]、独一味滴丸[43]等中药制剂中多成分的

测定（表 3）。目前，QAMS 已经成为中药制剂中最

具发展潜力的质量控制方法。 
3  QAMS 在中药质量控制中存在的主要问题 

尽管 QAMS 已经在中药材、中药饮片以及中药

制剂的质量控制中得到应用，但该方法在色谱峰定

位以及校正因子（相对校正因子）的计算上仍存在

一定的问题，尤其在不同类成分的适用性上，部分

学者仍对其存在一定的质疑。因此，待测成分色谱

峰的定位以及相对较正因子的适用性等问题仍限制

着 QAMS 的进一步推广与应用。 
3.1  色谱峰的定位方法 

在 QAMS 中，只有内参物而无其他成分的对照

品，无法直接确认其他的待测成分，因此，待测成

分的快速准确定位是实现多种成分同时测定的关

键。目前在 QAMS 的色谱峰定位中，除了保留时间

差法与相对保留值法外，还有部分研究人员采用两

点校正法、光谱法结合色谱法以及线性回归等方法

对待测成分的色谱峰进行定位（表 4）。 
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表 1  QAMS 在中药材及中药饮片同类成分测定中的应用 
Table 1  Application of QAMS in determination of similar components in Chinese crude drugs and Chinese herbal pieces 

成分类型 中药名称 测定成分群 内参物 文献

丹参 丹参素钠、原儿茶醛、迷迭香酸、紫草酸、丹酚酸 B 丹参素钠 9 酚酸类 

锁阳 儿茶素、没食子酸、原儿茶酸 儿茶素 10 

秦皮 秦皮甲素、秦皮素、秦皮乙素、秦皮苷 秦皮甲素 11 苯丙素类 

肿节风 异嗪皮啶、迷迭香酸、绿原酸、咖啡酸、新绿原酸、隐绿原酸 异嗪皮啶 12 

田基黄 槲皮苷、槲皮素、异槲皮素、田基黄苷 槲皮苷 13 

淫羊藿 淫羊藿苷、朝藿定 A、朝藿定 B、朝藿定 C、宝藿苷 I 淫羊藿苷 14 

黄酮类 

木蝴蝶 黄芩苷、黄芩苷元、黄芩苷元-7-O-龙胆二糖苷、白杨素-7-O-龙胆二糖

苷、黄芩苷元-7-O-葡萄糖苷、白杨素-7-O-葡萄糖醛酸、白杨素 

黄芩苷 15 

延胡索 原阿片碱、黄连碱、黄藤素、去氢延胡索甲素、D-四氢药根碱、延胡

索乙素、延胡索甲素 

延胡索乙素 16 

黄连 盐酸小檗碱、盐酸药根碱、盐酸非洲防己碱、盐酸表小檗碱、盐酸黄

连碱、盐酸巴马汀 

盐酸小檗碱 17 

生物碱类 

附子 乌头碱、次乌头碱、新乌头碱、苯甲酰乌头原碱、苯甲酰次乌头原碱、

苯甲酰新乌头原碱 

乌头碱 18 

人参 人参皂苷 Rb1、Rb2、Rb3、Re、Rd、Rg1、Rf、Rc、Rg2、Rg3、Rh1、

Rh2、R1、CK、F1、Rh2 

人参皂苷 Rb1 19 

黄芪 黄芪甲苷 I、黄芪甲苷 II、黄芪甲苷 III、黄芪甲苷 IV 黄芪甲苷 I 20 

皂苷类 

知母 知母皂苷 BI、知母皂苷 B、知母皂苷 AIII、知母皂苷 BII、知母皂苷 C 知母皂苷 BI 21 

大黄 大黄素、大黄酸、大黄酚、大黄素甲醚、芦荟大黄素、番泻苷 A、番

泻苷 B 

大黄素 22 醌类 

丹参 丹参酮 IIA、丹参酮 I、隐丹参酮 丹参酮 IIA 23 

栀子 栀子苷、山栀苷、羟异栀子苷、京尼平-1-β-D-龙胆二糖苷 栀子苷 24 环烯醚萜 

苷类 酒萸肉 马钱苷、莫诺苷、獐牙菜苷、马鞭草苷、山茱萸新苷 马钱苷 25 
 

表 2  QAMS 在中药材及中药饮片不同类成分测定中的应用 
Table 2  Application of QAMS in determination of different components in Chinese crude drugs and Chinese herbal pieces 

成分类型 中药名称 测定成分群 内参物 文献

酚酸类、环烯醚萜

类、木脂素类 

杜仲 绿原酸、京尼平苷酸、京尼平苷、松脂素二葡萄糖苷 绿原酸 31 

酚类、萜类 白芍 芍药内酯苷、1,2,3,4,6-五没食子酰基葡萄糖、苯甲酰芍药苷、丹皮酚 芍药苷 32 

酚酸类、黄酮类、 

萜类 

款冬花 新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸、咖啡酸、芦丁、金丝桃苷、异绿原

酸 B、异绿原酸 A、异绿原酸 C、款冬酮 

绿原酸 33 

酚酸类、黄酮类 鱼腥草 新绿原酸、绿原酸、芦丁、金丝桃苷、异槲皮苷、槲皮苷 绿原酸 34 

黄酮类、三萜类 甘草 甘草酸、甘草苷、甘草素、异甘草素、甘草次酸、甘草查耳酮 A 甘草酸 35 

苷类、酚类 天麻 天麻素、对羟基苯甲醇、对羟基苯甲醛、巴利森苷 天麻素 36 

酚酸类、环烯醚萜

类、木脂素类 

杜仲 松脂醇二葡萄糖苷、绿原酸、京尼平苷酸 绿原酸 37 

酚酸类、苯酞类 川芎 阿魏酸、洋川芎内酯 I、洋川芎内酯 H、洋川芎内酯 A、阿魏酸松柏

酯、藁本内酯 

藁本内酯 38 

黄酮类、苷类 透骨香 儿茶素、滇白珠树苷、白珠树苷 A 儿茶素 39 
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表 3  QAMS 在中药制剂多成分同时测定中的应用 
Table 3  Application of QAMS in simultaneous determination of multiple components in CMM preparations 

中药复方制剂 测定成分群 内参物 文献

芪白平肺颗粒 人参皂苷 Rb1、人参皂苷 Re、人参皂苷 Rg1、人参皂苷 Rf、人参皂苷 Rc、人

参皂苷 Rb2、黄芪甲苷、人参皂苷 Rd 

人参皂苷 Rb1 44 

舒血宁注射液 白果内酯、银杏内酯 A、银杏内酯 B、银杏内酯 C 白果内酯 45 

咽立爽口含滴丸 龙脑、薄荷酮、樟脑、薄荷脑 龙脑 46 

咳喘宁片 吗啡、磷酸可待因、盐酸伪麻黄碱、盐酸麻黄碱、盐酸罂粟碱 吗啡 47 

丹参注射液 阿魏酸、原儿茶醛、原儿茶酸、香草酸、迷迭香酸、丹酚酸 B、丹参素钠 原儿茶醛 48 

双清咽喉片 没食子酸、异绿原酸 B、柠檬酸、新绿原酸、异绿原酸 A、绿原酸、隐绿原酸、

甘草酸、异绿原酸 C、蒿酮 

没食子酸 49 

 
表 4  QAMS 过程中不同色谱峰的定位方法与应用 

Table 4  Location method and application of different chromatographic peaks in QAMS process 

色谱峰定位方法 中药名称 测定成分群 内参物 文献

薄荷 橙皮苷、香叶木苷、香蜂草苷、蒙花苷 橙皮苷 50

当归 阿魏酸、洋川芎内酯 A、Z-藁本内酯 阿魏酸 51

红景天 红景天苷、酪醇、没食子酸 红景天苷 52

五味子 五味子醇甲、戈米辛 J、五味子醇乙、戈米辛 G、五味子

酯甲、五味子甲素、五味子乙素、五味子丙素 

五味子醇甲 53

白首乌 4-羟基苯乙酮、白首乌二苯酮、2,4-二羟基苯乙酮 4-羟基苯乙酮 54

冬虫夏草 腺苷、尿苷、鸟苷 腺苷 55

相对保留值法 

黄柏 木兰花碱、黄柏碱、药根碱、巴马汀、小檗碱 小檗碱 56

丹参注射液 阿魏酸、原儿茶醛、原儿茶酸、香草酸、迷迭香酸、丹酚

酸 B、丹参素钠 

原儿茶醛 48

黄芩 黄芩苷、汉黄芩素、汉黄芩苷、黄芩素 黄芩苷 57

保留时间差法 

丹参 丹参素钠、原儿茶醛、迷迭香酸、紫草酸、丹酚酸 B 丹参素钠 9

两点校正法 双清咽喉片 没食子酸、异绿原酸 B、柠檬酸、新绿原酸、异绿原酸 A、

绿原酸、隐绿原酸、甘草酸、异绿原酸 C、蒿酮 

没食子酸 49 

光谱法结合色谱法 麦贞花颗粒 芦丁、羟基红花黄色素 A、特女贞苷 芦丁 58 

线性回归法 双黄连口服液 绿原酸、新绿原酸、隐绿原酸、咖啡酸、连翘酯苷 A、野

黄芩苷、异绿原酸 B、异绿原酸 A、异绿原酸 C、黄芩

苷、连翘苷、汉黄芩苷 

绿原酸 59 

 
何兵等[49]在采用 QAMS 测定双青咽喉片中 10

种成分时发现，保留时间差法与相对保留值法均不

适用色谱峰的定位，最后采用两点校正法，取得较

好效果。吴笛等[60]在测定复方丹参片中的 4 种丹

参酮成分的含量时，发现不同色谱柱上的隐丹参酮

及丹参酮 I 出峰顺序不一致，采用保留时间差法与

相对保留值法不能对色谱峰进行准确定位，还需要

根据峰形及各个成分的紫外最大吸收波长来确定

峰的位置。 
保留时间差法与相对保留值法虽常用，但较适宜

于待测成分的化学性质相近的情况下，以及相同填料

或色谱行为极为相似的色谱柱。对于不同类型化合

物，因化学性质相差较大，紫外吸收特征差别也较大，

采用色谱法定位误差相对较大，故可辅助待测成分的

紫外吸收特征，采用光谱法结合色谱法进行定位。在

各种方法均不适用的情况下，若待测成分的对照品相

对易得，也可采用对照品进行色谱峰定位，此方法虽

用到对照品，但对照品的用量很少。 
3.2  f 的计算 

f 的计算方法是影响 QAMS 检测结果的重要因
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素。目前 QAMS 常用的计算校正因子的方法为多点

校正法，但此方法对待测成分的浓度有一定的要求，

即待测成分的浓度既不能太低又不能太高，浓度太

低会导致线性不准确，浓度太高会使线性方程的截

距较大，二者均会导致使 f 偏差增大。因此，多点

校正法并不适用于所有待测成分，只适用于浓度在

一定范围内的成分。另外，在使用多点校正法时，

一两个特殊点的偏差会影响整体的平均值，最终导

致计算值的偏差。 
为了弥补多点校正法存在的不足，何兵等[59]提

出斜率校正法和定量因子校正法。采用斜率校正法

计算相对校正因子时，即使几个点有一定偏差，对

整个标准曲线的斜率影响不大，此外该法无需逐个

浓度计算相对校正因子的平均值，计算较快捷、高

效。刘蕊等[31]采用斜率校正法同时测定杜仲中 4 个

成分的含量，结果显示采用斜率校正法具有较高的

准确性。定量因子校正法是在斜率校正法的基础上

建立的，该法的计算结果与斜率校正法基本一致。

定量校正因子主要适用于同一试验室、同一仪器、

同一色谱条件下大量样品短期内的复检。除了 f 的
计算外，不同实验室、不同色谱仪器、不同色谱柱

甚至不同流动相组成、pH 值、体积流量、柱温、检

测波长等均会引起 f 的波动，从而影响测定的准确

性。因此，在采用 QAMS 时，务必对各种条件进行

限定，以保证测定结果具有良好的重现性。 
4  展望 

中药是通过多成分、多靶标来发挥其治疗作用

的。中药中的多种活性成分是其发挥疗效的物质基

础，因此，多成分的质控模式成为中药质量控制研

究的重点[61-62]。目前，采用 QAMS 控制中药多组分

质量已经取得较大进展，有效提高了中药质控水平，

降低了质控成本。在下一步的研究中，应该在采用

QAMS 进行中药多组分质控研究的基础上，研究探

索中药药效物质基础，探索建立与药效相关的中药

多组分 QAMS 质控方法，这将有助于建立更加符合

中药特点的质量评价体系，进而全面评价中药及相

关产品的整体质量。同时，随着 QAMS 相关研究报

道的逐渐增多，有必要研究建立常用中药 QAMS 共

享数据库，这将有助于促进 QAMS 在中药多成分测

定中的应用和提高其测定结果的可信度。总之，随

着研究的不断拓展，QAMS 会越来越广泛地应用于

中药质量控制，为中药药效物质基础研究及新药研

发发挥更大的作用。 
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