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一测多评法同时测定生脉注射液中 12 个成分6 
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摘  要：目的  建立同时测定生脉注射液中 12 个成分含量的一测多评（quantitative analysis of multi-components with a 

single-marker，QAMS）方法。方法  采用 HPLC 法，以人参皂苷 Rb1 为参照物，建立其它 11 个成分人参皂苷 Rg1、Re、Rf、

Rb1、Rh1、Rc、Rb2、Rb3、Rd、20(S)-Rg3 及五味子醇甲和五味子醇乙的相对校正因子（fk/s），并对 fk/s 进行耐用性考察。采

用外标法和 QAMS 法测定生脉注射液中 12 个成分含量，比较两者的差异，验证 QAMS 法的可行性和准确性。结果  各个

成分的 fk/s 重复性良好，对 14 份生脉注射液样品运用 QAMS 法和外标法得到的各成分含量无显著性差异（RSD＜3%）；不

同厂家、不同批号之间的成分含量差异较大。14 份样品中 12 个成分人参皂苷 Rg1、Re、Rf、Rb1、Rh1、Rc、Rb2、Rb3、Rd、

20(S)-Rg3 及五味子醇甲和五味子醇乙的质量浓度分别为 83.3～141.9、85.9～183.2、34.6～64.4、137.0～316.4、47.2～99.1、

84.6～235.0、60.9～147.9、9.5～28.7、32.2～117.2、17.4～34.7、9.8～23.9 和 2.0～8.7 μg/mL。结论  所建立的 QAMS 法准

确性高，可用于生脉注射液多成分的同时定量分析，为生脉注射液的全面质量控制提供方法参考。  
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Abstract: Objective  To establish a new method of quantitative analysis of multi-components with a single-marker (QAMS) for 

simultaneously determination of 12 components in Shengmai Injection (生脉注射液, SMI). Methods  Ginsenoside Rb1 was used as 

the reference to calculate the relative correction factors (fk/s) of ginsenoside Rg1, ginsenoside Re, ginsenoside Rf, ginsenoside Rb1, 

ginsenoside Rh1, ginsenoside Rc, ginsenoside Rb2, ginsenoside Rb3, ginsenoside Rd, ginsenoside 20(S)-Rg3, schisandrin and 

schisandrin B by HPLC, and then the durability of fk/s was investigated. The feasibility and accuracy of QAMS method were 

validated by comparing the determination of 12 components in SMI with the external standard method (ESM). Results  The 

repeatability of fk/s for each component was good. There was no significant difference (RSD < 3%) between the measured values of 

QAMS method and ESM. There were significant difference in the components contents of SMI from different manufacturers and 

different batch numbers. The concentrations of ginsenoside Rg1, Re, Rf, Rb1, Rh1, Rc, Rb2, Rb3, Rd, 20(S)-Rg3, schisandrin and 

schisandrin B in 14 SMI samples were 83.3—141.9, 85.9—183.2, 34.6—64.4, 137.0—316.4, 47.2—99.1, 84.6—235.0, 60.9—147.9, 

9.5—28.7, 32.2—117.2, 17.4—34.7, 9.8—23.9 and 2.0—8.7 μg/mL, respectively. Conclusion  The established QAMS method has 

high accuracy and it can be used for the simultaneous quantitative determination of multiple components in SMI. This method will 
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provide a method reference for the comprehensive quality control of SMI. 

Key words: Shengmai Injection; QAMS; ginsenoside; schisandrin; schisandrin B; quality control 

 

生脉注射液（Shengmai Injection，SMI）是由

红参、麦冬和五味子 3 味中药组成的复方制剂，在

临床上广泛用于治疗心肌梗塞、心源性休克、感染

性休克等症，也用于其它如抗肺疾病[1]、癌症化疗[2]

等的辅助治疗。SMI 是一种确有疗效的中药复方注

射剂，为中药保护品种，入选《国家基本药物目录》，

也是近期国家卫生健康委提出的治疗新型冠状病毒

肺炎（corona virus disease 2019，COVID-19）的中

成药之一[3]。 

中药复方多成分的定性、定量分析是中药质量

控制的基础，也是开展中药基础研究的重要内容。

目前对于 SMI 的定性分析研究已经广泛开展[4-5]，

然而对于其多成分的定量研究还很有限，现有方法

主要基于HPLC/UPLC，采用常规外标法测定了 SMI

中少数几个含量较高、对照品易得且价廉的人参皂

苷及木脂素类成分[6-9]，但由于中药多成分的复杂

性，现有研究还无法用于全面控制 SMI 的质量，特

别是对于一些缺乏对照品或对照品难以获取、价格

昂贵的成分，对其进行定量分析还存在一定困难。

因此，迫切需要开发和应用新的技术方法以帮助提

高 SMI 的质量控制水平。 

一 测 多 评 （ quantitative analysis of multi- 

components with a single-marker，QAMS）是近年来

在中药研究领域内普遍认可、应用较广泛的中药质

量控制模式，它是利用中药各有效成分内在函数关

系（相对校对因子），可以通过只测定某一典型组分

的含量，来实现多指标成分的同步测定[10]。目前在

中药质量控制中 QAMS 的研究方法体系日益完善，

其应用范围不断扩大[11-17]，但基于 QAMS 法的 SMI

多指标成分同时分析的研究还未见报道。本研究采

用 QAMS 法对 SMI 多成分进行定量分析，以含量

高、价廉易得的人参皂苷 Rb1（Rb1）为参照物，求

算 SMI 中其它 11 种成分人参皂苷 Rg1（Rg1）、Re、

Rf、Rh1、Rc、Rb2、Rb3、Rd、20(S)-Rg3、五味子

醇甲和五味子醇乙的相对校正因子（fk/s），并对 fk/s

进行耐用性考察。最后基于 QAMS 法对来自不同厂

家、不同批号的多批次 SMI 进行 12 种成分的含量

测定，并与外标法的结果进行比较，证明 QAMS 法

的可行性。本研究首次采用 QAMS 法开展 SMI 的

多指标定量分析，以期为 SMI 的全面质量控制提供

技术手段和科学依据。 

1  仪器与试药 

1.1  仪器 

ThermoFisher UltiMate 3000 高效液相色谱仪，

美国赛默飞世尔科技有限公司；，Agilent 1260 高效

液相色谱仪，美国安捷伦科技有限公司；XS105DU

型电子分析天平，瑞士Mettler Toledo公司；HC-1014

型高速离心机，安徽中科中佳科学仪器有限公司；

超纯水机，Millipore SAS 67120 Molsheim France。 

1.2  试药 

对照品 Rg1（批号 8797，质量分数 98.0%）、人

参皂苷 Re（Re，批号 5121，质量分数 98.6%）、人

参皂苷 Rf（Rf，批号 7880，质量分数 99.0%）、人

参皂苷 Rh1（Rh1，批号 3148，质量分数 98.5%）、

人参皂苷 Rc（Rc，批号 8180，质量分数 99.0%）、

人参皂苷 Rb2（Rb2，批号 2761，质量分数 98.3%）、

人参皂苷 Rb3（Rb3，批号 8886，质量分数 98.2%）、

人参皂苷 Rd（Rd，批号 4899，质量分数 98.7%）、

人参皂苷 20(S)-Rg3（20(S)-Rg3，批号 6604，质量分

数 98.5%）、五味子醇甲（批号 2329，质量分数

99.0%）和五味子醇乙（批号 3249，质量分数 98.3%）

均购自上海诗丹德标准技术服务有限公司；对照品

Rb1（批号 110704-202029，质量分数 99.0%）由中

国食品药品检定研究院提供。甲醇、乙腈，色谱纯，

河北百灵威超精细材料有限公司；醋酸，色谱纯，

上海阿拉丁生化科技股份有限公司；水为超纯水。

收集来自 2 个厂家、不同批次以及勾兑处理后的共

14 份 SMI 进行含量测定，样品信息见表 1。 

2  方法与结果 

2.1  色谱条件 

色谱柱为 Welch Ultimate XB-C18 柱（250 mm×

4.6 mm，5 μm）；流动相为 0.02%醋酸水溶液（A）- 

0.02%醋酸乙腈溶液（B），梯度洗脱：0～20 min，

20%～22% B；20～30 min，22%～24% B；30～45 

min，24%～28% B；45～70 min，28%～42% B；

70～90 min，42%～58% B；90～105 min，58%～

69% B；105～115 min，69%～73% B；115～125 min，

73%～87% B；125～126 min，87%～20% B，平衡

20 min；体积流量 0.8 mL /min；检测波长 203 nm；

柱温 30 ℃；进样量 20 μL，色谱图见图 1。 
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表 1  SMI 样品信息 

Table 1  Sources of SMI 

编号 批号 生产厂家 

S1 20030101002 华润三九（雅安）药业有限公司 

S2 200704CU01 华润三九（雅安）药业有限公司 

S3 200802CU02 华润三九（雅安）药业有限公司 

S4 200802CU03 华润三九（雅安）药业有限公司 

S5 16060604 江苏苏中药业集团股份有限公司 

S6 17010402 江苏苏中药业集团股份有限公司 

S7 20030502 江苏苏中药业集团股份有限公司 

S8 S1、S2 各 50%勾兑而成  

S9 S2、S3 各 50%勾兑而成  

S10 S3、S4 各 50%勾兑而成  

S11 S4、S5 各 50%勾兑而成  

S12 S5、S6 各 50%勾兑而成  

S13 S6、S7 各 50%勾兑而成  

S14 S1、S7 各 50%勾兑而成  

2.2  单一对照品储备液的制备 

精密称取 Rg1、Re、Rf、Rb1、Rh1、Rc、Rb2、

Rb3、Rd、20(S)-Rg3 及五味子醇甲和五味子醇乙对

照品适量，加甲醇溶解并定容，制成质量浓度分别

为 4.11、3.92、1.15、4.00、1.21、1.15、1.14、4.10、

1.21、1.26、1.14、1.14 mg/mL 的单一对照品储备液，

并于 4 ℃冰箱保存，备用。 

2.3  供试品溶液的制备 

取 SMI 或勾兑处理后的样品适量，经 0.22 μm

微孔滤膜滤过，即得。 

2.4  方法学考察 

2.4.1  线性关系考察  精密吸取“2.2”项下各对照

品储备液适量混合，加 80%甲醇制成 Rg1、Re、Rf、

Rb1、Rh1、Rc、Rb2、Rb3、Rd、20(S)-Rg3及五味子

醇甲和五味子醇乙质量浓度分别为 328.8、301.8、

283.0、392.0、298.9、136.1、228.3、411.6、196.1、

132.3、32.2、28.5 μg/mL 的混合对照品溶液，并采 

 

 

1-Rg1  2-Re  3-Rf  4-Rb1  5-Rh1  6-Rc  7-Rb2  8-Rb3  9-Rd  10-五味子醇甲  11-20(S)-Rg3  12-五味子醇乙 

1-Rg1  2-Re  3-Rf  4-Rb1  5-Rh1  6-Rc  7-Rb2  8-Rb3  9-Rd  10-schisandrin  11-20(S)-Rg3  12-schisandrin B 

图 1  混合对照品 (A) 与 SMI 供试品 (B) 的 HPLC 图 

Fig. 1  HPLC chromatograms of mixed references (A) and samples (B) 
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用 80%甲醇逐级稀释，制得系列质量浓度的混合对

照品溶液，稀释倍数依次为 1.25、2、2、2、2、2.5

倍，按“2.1”项色谱条件测定。以对照品质量浓度

为横坐标（x），峰面积为纵坐标（y）绘制标准曲线，

进行线性回归，计算回归方程以及相关系数（R2）。

根据信噪比（S/N）3 和 10 分别确定 12 个成分的检

测限和定量限。结果（表 2）表明，12 个成分在相

应的质量浓度范围内线性关系良好。 

表 2  12 个成分的线性回归方程、检测限和定量限 

Table 2  Linear regression equations, limit of detection and lower limit of quantification of twelve components 

成分 回归方程 R2 线性范围/(μg∙mL−1) 检测限/(μg∙mL−1) 定量限/(μg∙mL−1) 

Rg1 y＝10.97 x－4.82 0.993 5 6.58～328.80 1.96 6.58 

Re y＝6.60 x＋105.93 0.990 3 6.04～301.84 1.81 6.04 

Rf y＝7.94 x＋63.92 0.990 4 5.66～283.02 1.70 5.66 

Rb1 y＝8.35 x＋33.28 0.999 6 7.84～392.00 2.34 7.84 

Rh1 y＝11.23 x＋24.69 0.994 8 5.98～298.87 1.79 5.98 

Rc y＝5.87 x＋10.27 0.999 8 2.72～136.05 0.82 2.72 

Rb2 y＝6.66 x＋12.28 0.999 1 4.57～228.34 1.37 4.57 

Rb3 y＝7.98 x＋45.39 0.993 5 8.23～411.64 2.47 8.23 

Rd y＝7.37 x＋38.49 0.999 5 3.92～196.14 1.18 3.92 

20(S)-Rg3 y＝8.99 x＋28.80 0.994 6 2.65～132.30 0.79 2.65 

五味子醇甲 y＝114.08 x＋17.21 0.994 6 0.64～32.15 0.19 0.64 

五味子醇乙 y＝101.70 x＋6.45 0.995 7 0.57～28.50 0.17 0.57 

 

2.4.2  精密度试验   精密吸取同一供试品溶液

（S1）适量，按“2.1”项下色谱条件连续进样 6 次，

每次 20 μL，记录峰面积，计算 RSD 值。结果 12

个成分 Rg1、Re、Rf、Rb1、Rh1、Rc、Rb2、Rb3、

Rd、20(S)-Rg3 及五味子醇甲和五味子醇乙峰面积的

RSD 分别为 0.23%、2.05%、2.73%、0.58%、1.83%、

2.05%、2.81%、1.89%、0.94%、2.23%、0.41%、2.78%，

表明仪器的精密度良好。 

2.4.3  重复性试验  精密吸取同一批号的SMI（S1）

6 份，按“2.3”项下方法分别制备供试品溶液，以

“2.1”项下色谱条件进样分析，制作随行标准曲线

求算 6 份样品的平均质量浓度及 RSD 值。结果 12

个成分 Rg1、Re、Rf、Rb1、Rh1、Rc、Rb2、Rb3、

Rd、20(S)-Rg3 及五味子醇甲和五味子醇乙的平均质

量浓度分别为 113.5、185.7、64.8、286.3、64.0、227.8、

145.7、28.2、114.1、34.5、13.8、8.5 μg/mL，RSD

值分别为 2.02%、2.22%、2.68%、1.33%、1.75%、

0.95%、0.92%、2.81%、1.41%、1.17%、1.15%、1.10%，

表明方法的重复性良好。 

2.4.4  稳定性试验   精密吸取同一供试品溶液

（S1）适量，分别于 0、2.5、5、7.5、8、15、24 h

以“2.1”项下色谱条件进样分析，记录各个测定时

间点的峰面积，计算 RSD 值。结果 12 种成分 Rg1、

Re、Rf、Rb1、Rh1、Rc、Rb2、Rb3、Rd、20(S)-Rg3

及五味子醇甲和五味子醇乙峰面积的 RSD 分别为

1.19%、1.82%、2.31%、0.97%、1.85%、2.06%、2.90%、

2.45%、0.91%、3.00%、2.53%、2.83%，表明供试

品溶液在 24 h 内稳定。 

2.4.5  加样回收率试验  精密吸取已测定各成分含

量的同一批号 SMI（S1）6 份，各精密加入 Rg1、

Re、Rf、Rb1、Rh1、Rc、Rb2、Rb3、Rd、20(S)-Rg3

及五味子醇甲和五味子醇乙质量浓度分别为 111.0、

203.8、73.6、232.0、79.9、293.3、159.6、16.4、154.9、

40.3、19.4、11.4 μg/mL 的混合对照品溶液适量，按

“2.3”项下方法制备供试品溶液，以“2.1”项下色

谱条件进样分析，测定各成分质量浓度，并计算加

样回收率和 RSD 值。结果 12 种成分 Rg1、Re、Rf、

Rb1、Rh1、Rc、Rb2、Rb3、Rd、20(S)-Rg3及五味子

醇甲和五味子醇乙的平均加样回收率分别为

102.4%、100.3%、96.8%、101.1%、101.1%、102.9%、

101.0%、101.0%、101.0%、100.9%、105.1%、104.9%，

RSD 分别为 3.71%、3.00%、2.19%、2.28%、2.22%、

1.97%、2.23%、4.09%、4.06%、3.50%、2.57%、2.01%。 

2.5  fk/s测定 

精密吸取混合对照品溶液 10、12、15、20、25、

28、30 μL，以“2.1”项下色谱条件进样分析，记
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录各成分峰面积，以 Rb1为参照物，分别计算 Rg1、

Re、Rf、Rh1、Rc、Rb2、Rb3、Rd、20(S)-Rg3 及五

味子醇甲和五味子醇乙的 fk/s（表 3）。 

fk/s＝fk/fs＝CkAs/CsAk 

Ck 为待测成分质量浓度，Ak 为待测成分峰面积，Cs 为参照

物质量浓度，As 为参照物峰面积 

表 3  各成分的 fk/s 

Table 3  fk/s of each component 

进样量/ 

μL 

fk/s（Rb1 为参照物） 

Rg1 Re Rf Rh1 Rc Rb2 Rb3 Rd 20(S)-Rg3 五味子醇甲 五味子醇乙 

10 0.612 2 0.834 7 0.699 7 0.476 8 0.912 2 0.919 5 1.010 3 0.724 5 0.603 7 0.044 1 0.051 1 

12 0.625 8 0.838 6 0.710 2 0.478 8 0.900 4 0.937 3 1.062 3 0.721 9 0.634 5 0.045 5 0.051 4 

15 0.619 6 0.842 5 0.708 4 0.488 2 0.915 6 0.945 7 1.008 3 0.724 4 0.621 8 0.043 2 0.050 6 

20 0.621 5 0.877 4 0.705 7 0.477 1 0.913 0 0.938 3 1.053 2 0.729 2 0.625 1 0.046 0 0.049 1 

25 0.633 5 0.852 6 0.721 4 0.475 6 0.900 0 0.914 8 1.087 3 0.738 7 0.636 2 0.045 1 0.051 8 

28 0.609 1 0.847 6 0.714 7 0.465 5 0.915 4 0.936 6 1.010 4 0.704 5 0.592 9 0.045 5 0.052 9 

30 0.598 7 0.843 4 0.706 0 0.491 8 0.904 4 0.939 5 1.031 1 0.710 4 0.596 6 0.045 8 0.051 4 

平均值 0.617 2 0.848 1 0.709 5 0.479 1 0.908 7 0.933 1 1.037 6 0.721 9 0.615 8 0.045 0 0.051 2 

RSD/% 1.87 1.67 0.99 1.81 0.76 1.22 2.97 1.59 2.91 2.27 2.25 
 

2.6  fk/s的耐用性考察 

2.6.1  不同仪器和不同色谱柱对 fk/s 的影响  分别

考察了 Agilent 1260 和 Thermo Fisher UltiMate 3000

（UltiMate 3000）2 台高效液相色谱仪及 Agilent 

Zorbax EclipseXDB-C18（250 mm×4.6 mm，5 μm）、

Welch Ultimate XB-C18（250 mm×4.6 mm，5 μm）

和 Kromasil 100-5-C18（250 mm×4.6 mm，5 μm）3

根色谱柱对 fk/s 的影响，结果在不同仪器和不同色谱

柱下各成分 fk/s的 RSD 值均小于 5%（表 4），表明

更换仪器或色谱柱对各成分的 fk/s无显著影响，适用

性良好。 

2.6.2  不同体积流量对 fk/s的影响  考察了3个体积

流量（0.8、0.9、1.0 mL/min）对 fk/s的影响，结果

不同体积流量下各成分 fk/s 的 RSD 均小于 3%（表

5），表明体积流量的波动对各成分 fk/s无显著影响。 

2.6.3  不同柱温对 fk/s的影响  考察了5个柱温（25、

28、30、32、35 ℃）对 fk/s 的影响，结果不同柱温

下各成分 fk/s 的 RSD 均小于 3%（表 6），表明不同

柱温对各成分 fk/s 无显著影响。 

2.7  待测成分色谱峰定位 

本研究考察了采用不同仪器和不同色谱柱时，

Rg1、Re、Rf、Rh1、Rc、Rb2、Rb3、Rd、20(S)-Rg3、

五味子醇甲、五味子醇乙和参照物 Rb1 的相对保留

时间，对各待测成分进行色谱峰定位，结果各成分

相对保留时间的 RSD 均小于 5%（表 7），表明可利

用相对保留时间对各成分进行定位。 

2.8  QAMS 法与外标法测定结果比较 

对表 1 来自不同厂家、不同批号和勾兑处理的 

表 4  不同仪器、不同色谱柱对 fk/s的影响 

Table 4  Effects of different instruments and chromatographic columns on fk/s 

仪器 色谱柱 
fk/s 

Rg1 Re Rf Rh1 Rc Rb2 Rb3 Rd 20(S)-Rg3 五味子醇甲 五味子醇乙 

Agilent 1260 Agilent C18 0.613 6 0.853 2 0.687 7 0.455 6 0.899 5 0.925 0 1.033 9 0.724 3 0.606 5 0.048 3 0.050 7 

Welch C18 0.614 9 0.878 4 0.701 2 0.481 3 0.895 6 0.928 7 1.015 3 0.713 0 0.605 2 0.047 7 0.051 3 

Kromasil C18 0.626 3 0.856 1 0.698 7 0.480 4 0.872 7 0.930 0 1.009 3 0.701 9 0.619 5 0.046 3 0.053 1 

UltiMate 3000 Agilent C18 0.609 6 0.838 5 0.703 4 0.470 8 0.874 2 0.946 3 1.028 3 0.679 3 0.615 6 0.044 0 0.049 2 

Welch C18 0.625 9 0.853 8 0.708 4 0.485 8 0.907 7 0.974 6 1.070 6 0.730 5 0.640 4 0.045 4 0.050 4 

Kromasil C18 0.599 0 0.844 1 0.693 2 0.497 6 0.933 7 0.990 6 1.106 8 0.785 2 0.598 7 0.047 5 0.053 3 

平均值  0.614 9 0.854 0 0.698 8 0.478 6 0.897 2 0.949 2 1.044 0 0.722 4 0.614 3 0.046 5 0.051 3 

RSD/%  1.68 1.60 1.06 2.98 2.53 2.88 3.59 4.95 2.41 3.50 3.14 
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表 5  不同体积流量对 fk/s的影响 

Table 5  Effects of different flow rates on fk/s 

体积流量/ 

(mL∙min−1) 

fk/s 

Rg1 Re Rf Rh1 Rc Rb2 Rb3 Rd 20(S)-Rg3 五味子醇甲 五味子醇乙 

0.8 0.616 5 0.850 9 0.705 0 0.457 0 0.903 0 0.942 7 1.039 2 0.720 5 0.611 2 0.046 4 0.053 0 

0.9 0.611 3 0.855 0 0.685 6 0.480 0 0.937 9 0.931 6 1.050 2 0.719 5 0.630 9 0.046 0 0.052 1 

1.0 0.615 4 0.849 7 0.702 0 0.476 3 0.888 0 0.946 6 1.035 0 0.710 6 0.602 0 0.045 6 0.051 4 

平均值 0.614 4 0.851 9 0.697 6 0.471 1 0.909 6 0.940 3 1.041 5 0.716 9 0.614 7 0.046 0 0.052 1 

RSD/% 0.45 0.33 1.50 2.62 2.81 0.83 0.75 0.76 2.41 0.96 1.52 

表 6  不同柱温对 fk/s的影响 

Table 6  Effects of different column temperatures on fk/s 

柱温/℃ 
fk/s 

Rg1 Re Rf Rh1 Rc Rb2 Rb3 Rd 20(S)-Rg3 五味子醇甲 五味子醇乙 

25 0.629 7 0.841 9 0.722 4 0.485 4 0.896 4 0.932 2 1.050 9 0.725 6 0.625 3 0.045 8 0.049 4 

28 0.616 5 0.841 7 0.717 3 0.476 3 0.908 7 0.944 4 1.053 3 0.691 3 0.623 7 0.045 5 0.051 8 

30 0.613 6 0.853 2 0.687 7 0.455 6 0.899 5 0.925 0 1.033 9 0.724 3 0.606 5 0.048 3 0.050 7 

32 0.611 7 0.846 4 0.702 3 0.472 4 0.913 1 0.912 5 1.005 2 0.715 6 0.626 9 0.047 4 0.049 1 

35 0.620 2 0.860 2 0.721 7 0.480 8 0.925 6 0.930 6 0.988 6 0.718 2 0.617 1 0.048 0 0.048 7 

平均值 0.618 3 0.848 7 0.710 3 0.474 1 0.908 7 0.928 9 1.026 4 0.715 0 0.619 9 0.047 0 0.050 0 

RSD/% 1.15 0.94 2.12 2.41 1.28 1.25 2.78 1.94 1.35 2.71 2.61 

表 7  不同仪器、不同色谱柱对相对保留时间的影响 

Table 7  Effects of different instruments and chromatographic columns on relative retention values 

仪器 色谱柱 
相对保留时间 

Rg1 Re Rf Rh1 Rc Rb2 Rb3 Rd 20(S)-Rg3 五味子醇甲 五味子醇乙 

Agilent 1260 Agilent C18 0.505 3 0.519 3 0.926 1 1.017 7 1.026 6 1.053 0 1.060 9 1.112 6 1.378 1 1.301 2 1.414 2 

Welch C18 0.512 9 0.526 0 0.932 5 1.021 7 1.026 6 1.053 3 1.061 4 1.114 4 1.384 1 1.286 0 1.394 0 

Kromasil C18 0.471 6 0.475 2 0.920 4 1.013 3 1.026 9 1.053 4 1.061 5 1.113 8 1.384 9 1.282 1 1.391 6 

UltiMate 3000 Agilent C18 0.496 9 0.511 6 0.912 0 1.007 7 1.024 0 1.047 3 1.054 6 1.098 7 1.337 4 1.261 0 1.365 9 

Welch C18 0.531 7 0.548 5 0.939 0 1.017 0 1.023 0 1.045 7 1.052 7 1.098 0 1.328 2 1.241 8 1.336 0 

Kromasil C18 0.502 4 0.520 9 0.929 4 1.009 9 1.022 8 1.045 4 1.052 2 1.096 6 1.327 5 1.237 9 1.333 4 

平均值  0.503 5 0.516 9 0.926 6 1.014 6 1.025 0 1.049 7 1.057 2 1.105 7 1.356 7 1.268 3 1.372 5 

RSD/%  3.92 4.64 1.02 0.52 0.19 0.38 0.43 0.79 2.10 2.01 2.41 
 

14 份样品，分别按“2.3”项下方法制备供试品溶液，

再按“2.1”项下色谱条件进样分析，分别采用外标

法、QAMS 法计算含量，每种样品平行测定 3 份，

求算平均含量。将 QAMS 法与外标法测定的含量采

用 RSD 进行比较，结果 14 种样品中 12 个成分的

RSD 均小于 3%（表 8），表明 2 种方法含量测定结

果无明显差异。 

3  讨论 

3.1  色谱条件的优化 

SMI 是由 3 味中药组成的复方制剂，成分复杂，

特别是其中人参皂苷的种类较多。为了使多成分达

到较好的分离效果，对流动相的组成进行了考察，

比较了甲醇-水、乙腈-水和添加不同比例酸（甲酸、

醋酸或磷酸）对梯度洗脱的分离效果，结果显示在

有机相和水相中分别添加 0.02%醋酸可以提高分离

度、改善峰形；另外，对流动相比例梯度进行精细

优化，综合考虑体积流量、分析时间和样品成分的

复杂性，最终确定了在体积流量为 0.8 mL/min 条件

下的最优梯度洗脱条件，该条件下 12 种成分在 100 

min 内分离效果良好。 
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表 8  外标法和 QAMS 法检测结果比较 

Table 8  Comparison of determination of 12 components in SMI by ESM and QAMS 

样品 
Rg1/(µg∙mL−1) Re/(µg∙mL−1) Rf/(µg∙mL−1) Rh1/(µg∙mL−1) 

外标法 QAMS RSD/% 外标法 QAMS RSD/% 外标法 QAMS RSD/% 外标法 QAMS RSD/% 

S1 113.5 113.0 0.29 188.3 183.2 1.96 64.3 65.9 1.69 64.8 65.7 1.06 

S2 91.8 91.8 0.02 127.0 124.7 1.27 51.6 52.9 1.78 50.3 51.2 1.27 

S3 93.4 93.3 0.04 90.5 89.9 0.42 40.8 41.9 1.89 62.5 63.4 1.08 

S4 91.2 91.2 0.01 90.4 89.8 0.42 43.9 45.1 1.85 63.4 64.4 1.07 

S5 83.3 83.5 0.13 86.3 85.9 0.28 34.6 35.6 1.98 48.5 49.4 1.31 

S6 109.2 108.9 0.25 120.2 118.3 1.15 44.2 45.3 1.85 82.6 83.6 0.89 

S7 141.9 140.9 0.53 124.1 121.9 1.22 64.4 66.0 1.69 98.0 99.1 0.80 

S8 99.1 98.9 0.12 152.4 148.9 1.62 51.3 52.6 1.78 52.6 53.5 1.23 

S9 93.7 93.6 0.05 113.4 111.8 1.01 42.5 43.7 1.87 49.9 50.9 1.28 

S10 94.3 94.3 0.06 92.3 91.7 0.48 41.6 42.7 1.88 58.5 59.5 1.14 

S11 87.7 87.8 0.05 87.8 87.4 0.33 36.1 37.1 1.96 46.3 47.2 1.36 

S12 96.3 96.2 0.08 105.4 104.1 0.83 39.2 40.3 1.91 63.4 64.4 1.07 

S13 128.7 127.9 0.43 126.4 124.2 1.26  50.9 52.2 1.78 88.9 90.0 0.85 

S14 125.5 124.8 0.40 150.1 146.8 1.59  60.1 61.6 1.72 78.8 79.9 0.92 

样品 
Rc/(µg∙mL−1) Rb2/(µg∙mL−1) Rb3/(µg∙mL−1) Rd/(µg∙mL−1) 

外标法 QAMS RSD/% 外标法 QAMS RSD/% 外标法 QAMS RSD/% 外标法 QAMS RSD/% 

S1 228.5 235.0 2.00 146.3 147.9 0.78 28.5 28.7 0.52 114.8 117.2 1.50 

S2 153.7 158.6 2.23 95.7 97.1 1.06 19.3 19.4 0.36 74.8 76.8 1.84 

S3 81.3 84.6 2.86 63.2 64.5 1.47 12.2 12.2 0.07 41.1 42.6 2.64 

S4 83.8 87.2 2.82 62.5 63.8 1.48 11.5 11.5 0.03 41.1 42.7 2.64 

S5 92.1 95.7 2.70 59.6 60.9 1.54 10.0 10.0 0.10 30.8 32.2 3.22 

S6 170.8 176.1 2.16 122.7 124.3 0.88 20.7 20.9 0.39 84.6 86.7 1.73 

S7 193.4 199.2 2.09 125.3 126.8 0.87 20.1 20.3 0.38 61.2 63.0 2.06 

S8 187.6 193.2 2.10 119.5 121.1 0.90 23.6 23.8 0.45 96.6 98.9 1.62 

S9 107.6 111.5 2.53 78.5 79.9 1.23 15.5 15.6 0.24 57.7 59.4 2.13 

S10 83.4 86.8 2.82 61.8 63.1 1.50 11.4 11.4 0.02 40.2 41.8 2.67 

S11 85.9 89.3 2.78 59.9 61.2 1.54 9.5 9.5 0.15 34.7 36.1 2.96 

S12 126.1 130.5 2.38 90.0 91.4 1.11 14.5 14.5 0.20 56.8 58.5 2.15 

S13 170.6 175.9 2.16 121.0 122.5 0.89 19.7 19.8 0.37 65.9 67.8 1.97 

S14 205.7 211.7 2.05 135.6 137.2 0.82 22.4 22.5 0.43 87.0 89.2 1.71 

样品 
20(S)-Rg3/(µg∙mL−1) 五味子醇甲/(µg∙mL−1) 五味子醇乙/(µg∙mL−1) Rb1/(µg∙mL−1) 

外标法 QAMS RSD/% 外标法 QAMS RSD/% 外标法 QAMS RSD/%  外标法  

S1 34.5 34.7 0.47 13.8 14.1 1.57 8.5 8.7 1.28  287.1  

S2 29.6 29.8 0.36 12.6 12.9 1.67 4.4 4.5 1.40  186.1  

S3 28.7 28.9 0.34 13.0 13.3 1.63 4.9 4.8 1.38  137.0  

S4 28.2 28.3 0.32 12.9 13.2 1.64 4.8 4.7 1.38  137.3  

S5 18.3 18.2 0.11 9.5 9.8 2.05 1.9 2.0 1.73  146.1  

S6 17.8 17.8 0.14 20.5 20.8 1.22 7.7 7.9 1.29  316.4  

S7 35.9 36.2 0.50 23.5 23.9 1.13 6.8 6.9 1.31  308.2  

S8 32.1 32.3 0.42 11.6 11.9 1.76 5.8 5.9 1.34  227.6  

S9 20.7 20.8 0.04 11.3 11.6 1.80 4.8 4.9 1.38  160.5  

S10 27.8 28.0 0.31 11.8 12.1 1.75 4.5 4.6 1.39  137.0  

S11 22.4 22.4 0.12 10.4 10.7 1.91 3.2 3.3 1.49  139.7  

S12 17.5 17.4 0.17 14.4 14.7 1.52 4.9 5.0 1.37  223.0  

S13 22.4 22.8 1.11 20.2 20.6 1.23 7.5 7.6 1.29  297.8  

S14 31.2 31.3 0.40 17.7 18.0 1.33 6.0 6.1 1.33  291.5  
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3.2  指标成分和参照物的选择 

多数研究表明，SMI 的主要物质组成包括来自

红参的人参皂苷类成分和来自五味子的木脂素类成

分，这些成分构成 SMI 的药效物质基础[18-19]。因此，

本研究选择了活性明确、含量较高的代表性成分作

为 SMI 质量控制的指标性成分进行 QAMS 法的含

量测定，主要包括二醇型人参皂苷 Rb1、Rc、Rb2、

Rb3、Rd、20(S)-Rg3，三醇型人参皂苷 Rg1、Re、

Rf、Rh1 以及木脂素成分五味子醇甲和五味子醇乙。 

从含量测定结果看，Rb1在 12 个成分中含量最

高，与其它成分分开明显，在谱图中最易识别，其

保留时间约为 72 min，处于色谱图的中位，利于其

它成分色谱峰的相对保留时间计算和色谱峰的识

别，而且 Rb1 性质稳定、价廉易得，因此，本研究

选择 Rb1作为参照物，其符合 QAMS 法中参照物选

择的基本要求。 

3.3  QAMS 法的准确性及含量测定结果 

本研究在不同品牌仪器和色谱柱、不同柱温、

不同体积流量等条件下考察了 QAMS 方法的重现

性，并通过对不同厂家、不同批次和勾兑处理的 SMI

的 12 个成分进行了含量测定，结果 QAMS 法计算

的含量结果与外标法无显著性差异，证明了 QAMS

法的准确性。含量测定结果发现，14 份样品中 11

个成分人参皂苷 Rg1、Re、Rf、Rb1、Rh1、Rc、Rb2、

Rb3、Rd、20(S)-Rg3 及五味子醇甲和五味子醇乙的

质量浓度分别为 83.3～141.9、85.9～183.2、34.6～

64.4、137.0～316.4、47.2～99.1、84.6～235.0、60.9～

147.9、9.5～28.7、32.2～117.2、17.4～34.7、9.8～

23.9、2.0～8.7 μg/mL，不同厂家、不同批号 SMI

中 12 种成分含量存在较大差异，这种差异可能与药

材来源和质量、生产过程和工艺控制水平等诸多因

素有关，因此，还应提高 SMI 的质量控制标准。 

SMI 中化学成分众多，以外标法测定各成分含

量需要对照品的数量多，部分对照品价格昂贵且难

以获取，采用 QAMS 法测定各成分含量，能极大地

减少对照品使用数量，节约成本，使 SMI 多成分的

同时检测更加便利、可行。本研究以 Rb1为参照物，

可以在缺少其他对照品的情况下，通过 fk/s计算多种

成分的含量，为 SMI 的全面质量控制提供了新的方

法参考。 
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