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摘 要 目的：为进一步探索和推广一测多评法在中药药物分析中的应用提供参考。方法：查阅近年国内发表的相关文献，进行

整理、归纳和总结。结果与结论：一测多评法作为一种中药多指标质量控制方法，目前已在中药材、饮片、提取物及中药制剂多个

有效成分含量测定方面得到了广泛的研究和应用，而超高效液相色谱法和高效液相色谱-质谱-电雾式检测法等新技术也逐渐被

引入一测多评法分析中。一测多评法应用于中药药物分析具有准确、可靠、高效等优点，有良好的发展前景，但该方法在发展和推

广应用过程中还面临很多课题需要攻克。
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中药多成分、多效应的作用特点，决定了单一成分难以表

征中药的质量，而实际应用中对照品供需矛盾和多指标测定

检测的高成本限制了多指标质量控制模式的应用。鉴于此，

王智民等[1-2]利用中药有效成分间存在的内在函数比例关系，

在内标法的基础上引入相对校正因子（Relative correction

factor），提出了一测多评法（Quantitative analysis of multicom-

ponents by single-marker），实现了用一个对照品同步测定中药

中多个成分的含量。一测多评法自 2006年提出后，成为中药

药物分析领域的研究热点，被越来越多地用于中药材、饮片、

提取物及中药制剂等的多指标成分分析。《中国药典》2010年

版首次收录一测多评法，用于黄连药材及饮片中生物碱类成

分的含量测定；《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。为了进一步促进

该方法的发展和推广应用，本文对该方法在中药药物分析中

的应用进展进行了文献归纳和总结，并就其存在的问题进行

了探讨。

1 一测多评法在中药材、饮片分析和评价中的应用
我国已实施《中药材生产质量管理规范（试行）》（简称

GAP）来保证原料药材的质量，但由于中药材品种、产地、采收

季节等不同以及炮制工艺的控制不同等原因，使得不同来源

的中药材及饮片存在相关有效成分含量差异的问题，而单一

指标成分的含量测定显然不能全面反映以上问题。现行版

《中国药典》对中药材及饮片的质量评价主要还是采用单指标

评价模式，部分多指标评价采取各成分含量分别测定或利用

混合对照品测定的方式，一测多评法的应用仍较少。但目前

已有的利用一测多评法测定中药材及饮片中多个典型成分的

文献报道涵盖了40多种中药材及饮片，由于涉及品种较多，以

下将按检测的典型成分化合物类型分别进行总结，主要包括

黄酮类、皂苷类、木脂素类、香豆素类、萜类、醌类、生物碱类、

苯丙酸类、酚类等。
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聘用的。CRC若作为研究团队的成员，由研究机构聘用并直

接管理更为合理。SMO公司的业务应面向研究机构，并与CRO

公司的业务截然分开，只有这样才能保障CRC工作的独立性、避

免利益冲突。研究机构应成立专门部门对CRC进行统一管理，

建立CRC工作评价体系和奖惩体系[6]，对不合格的CRC能及时

发现并控制风险，保障药物临床试验质量并保护受试者权益。

4.4 拓展CRC业务范围，积极参与临床研究

我国医疗体制改革在不断推进，分级诊疗和医师多点执

业在逐步落实。一方面，大型综合性医院正在逐渐向研究型

医院转变，大型临床研究在国内将越来越多，研究者也在转变

观念，他们越来越愿意选用合格的CRC来保障研究的顺利开

展，因此建议CRC多参与临床研究工作，临床研究同新药研发

一样意义重大；另一方面，国家有减政放权、减少认证的趋势，

如果我国对药物临床试验机构认证制度进行改革，可以预见

SMO公司将拓展其协助药物临床试验中心的业务范围，类似
日本SMO公司的“试验事务局支持业务”，为规范我国的临床

研究提供新路径。
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1.1 黄酮类有效成分

张敏等[3]采用高效液相色谱（HPLC）法，以淡豆豉药材中4

种黄酮类成分大豆苷元、大豆苷、染料木苷和染料木素为质量

评价指标，建立了内参物大豆苷元与其他3种成分间的相对校

正因子，并通过验证表明了不同试验条件下相对校正因子的

重复性良好；进而采用外标法与一测多评法分别测定 15批淡

豆豉药材中上述4种成分的含量，通过比较两种方法的测定结

果显示无明显差异，验证了一测多评方法的可靠性。程雪梅

等[4]以枳实药材及饮片中4个典型成分橙皮苷、异柚皮苷、柚皮

苷和新橙皮苷含量为质量考察指标，选择橙皮苷为内参物，建

立了其与后3种成分间的相对校正因子，将采用外标法测定的

20批药材及饮片中上述4种成分的含量结果，并与一测多评法

进行比较，证明了一测多评法准确、可靠。陆林玲等[5]以金丝

桃苷为内参物，建立了黄蜀葵花中其他 6个黄酮类成分芦丁、

棉皮素-8-O-葡糖醛酸苷、异槲皮苷、槲皮素-3’-O-葡糖苷、杨梅

素、槲皮素与金丝桃苷间的相对校正因子，采用一测多评法测

定了黄蜀葵花中上述有效成分的含量并进行了验证，结果显

示该法准确、可靠。

1.2 皂苷类有效成分

王智民等[1]首次提出了适合于中药多指标含量分析的一

测多评法，以木通为研究对象，以药材中典型成分皂苷PJ1为内

参物，建立了该成分与白木通皂苷B和C之间的相对校正因

子，并验证了相对校正因子的重复性；同时，分别采用一测多

评法与外标法测定了13批不同产地两种木通药材中3种皂苷

成分的含量，采用夹角余弦法对两种方法测定结果进行比较，

结果表明其无显著性差异。该试验所得的相对校正因子可

信，一测多评的研究思路得到验证。张美玲等[6]以人参叶中 4

种皂苷成分人参皂苷Re、Rg1、Rb2、Rd为评价指标，选用人参皂

苷Re为内参物，建立其与其他 3种皂苷成分间的相对校正因

子，并分别采用外标法和一测多评法测定药材中4种成分的含

量，对比分析两种方法测定结果无显著性差异，证明一测多评

法准确、简便、可行。

1.3 木脂素类有效成分

《中国药典》2015年版规定仅以五味子醇甲的含量作为五

味子质量控制的指标，针对这一情况，汪丽君等[7]以五味子醇

甲为内参物，建立五味子醇甲与戈米辛 J、五味子醇乙、戈米辛

G、五味子酯甲、五味子甲素、五味子乙素和五味子丙素7个木

脂素类典型成分的相对校正因子，并通过对比外标法与一测

多评法测定15个批次、7个不同产地的五味子药材中上述8个

指标成分的含量结果，表明二者无显著性差异。

1.4 香豆素类有效成分

冯伟红等[8]以秦皮药材及饮片为研究对象，以其中典型成

分秦皮甲素、秦皮乙素、秦皮苷和秦皮素 4个香豆素类化合物

为质量评价指标，选择秦皮甲素为内参物，建立上述 4种成分

的一测多评法，并通过测定60余批秦皮药材及饮片，将一测多

评法的计算结果与外标法的实测值进行比较，发现两种方法

测定结果无显著性差异，试验所得的相对校正因子可信。

1.5 萜类有效成分

赵万里等[9]以泽泻药材中的 23-乙酰泽泻醇B为内参物，

建立其与泽泻醇A、24-乙酰泽泻醇A和泽泻醇B的相对校正

因子，并建立了同时测定其中4个三萜类成分含量的一测多评

法，同时应用一测多评法与外标法测定了 31批泽泻药材中上

述 4种成分的含量，比较发现两种方法测定结果无显著性差

异。丁梦锦等[10]以牡丹皮中丹皮酚为内标物，建立其与芍药

苷、氧化芍药苷、苯甲酰芍药苷 3种单萜芍药苷类成分的相对

校正因子，采用一测多评法测定 12批牡丹皮中上述几种成分

的含量，并同时采用外标法进行测定，比较发现两种方法测定

结果无明显差异，一测多评法准确、科学。

1.6 醌类有效成分

《中国药典》2015年版（一部）[11]对丹参药材中丹参酮类有

效成分含量测定采用了一测多评法，药典中以丹参酮ⅡA为内

参物，隐丹参酮和丹参酮Ⅰ对丹参酮ⅡA的相对校正因子分别

为 1.18和 1.31，计算得到上述 3种菲醌类成分的含量，并规定

其干燥品中 3种成分总量不得少于 0.25％。李树翠等[12]建立

了以大黄素为内参物，同时测定大黄中5种蒽醌类成分芦荟大

黄素、大黄酸、大黄素、大黄酚和大黄素甲醚含量的一测多评

法，并与外标法测定结果进行比较，结果表明两种方法无显著

性差异。

1.7 生物碱类有效成分

吴珊珊等[13]以黄柏药材及饮片的主要成分小檗碱为内参

物，建立其与黄柏碱、木兰花碱、药根碱、巴马汀 4种生物碱类

成分之间的相对校正因子，并以此对 30批黄柏药材及饮片中

上述5种生物碱类成分的含量进行测定，一测多评法与外标法

测定结果比较无显著性差异，验证了一测多评法的准确性和

可行性。陈静等[14]以苦参药材及饮片中 5个主要生物碱成分

为质量控制指标，建立内参物氧化苦参碱与槐果碱、苦参碱、

氧化槐果碱、槐定碱的相对校正因子，并考察了相对校正因子

的重复性，同时通过与外标法的比较验证了一测多评法的准

确性。

1.8 苯丙酸类有效成分

王玲娜等[15]以金银花药材中的绿原酸为内参物，建立其与

另外 5种苯丙酸类化合物（新绿原酸、隐绿原酸、异绿原酸B、

异绿原酸A、异绿原酸C）和 2种黄酮类化合物（芦丁、木犀草

苷）之间的相对校正因子，应用一测多评法测定包含绿原酸在

内上述8种活性成分含量以评价药材质量，并与外标法测定结

果进行比较，确定了一测多评法在金银花药材质量控制中的

可靠性。

《中国药典》2015年版中丹参药材除了对丹参酮类化合物

的含量有要求外，还规定应对丹参酚酸类成分进行含量测定，

但药典只规定了测定丹酚酸B的含量。杨菲等[16]以丹参素钠

为内参物，建立并验证了一测多评法测定丹参药材中原儿茶

醛、迷迭香酸、紫草酸、丹酚酸B和丹参素钠5种丹参酚酸类成

分的含量，结果一测多评法的计算值与外标法的实测值比较

并无显著性差异。

1.9 酚类有效成分

《中国药典》2015年版（一部）[11]中对生姜中 3种姜酚类成

分 6-姜辣素、8-姜酚、10-姜酚含量测定采用一测多评法，选择

6-姜辣素为内参物，8-姜酚、10-姜酚对内参物的相对校正因子

分别为0.770 8、0.782 3，计算得到上述3种姜酚类成分的含量，

并规定本品含6-姜辣素不得少于0.050％，含8-姜酚与10-姜酚

总量不得少于0.040％。

2 一测多评法在中药提取物分析和评价中的应用
中药提取物除主要用于国内中成药和保健品生产外，还

出口用于国外膳食补充剂的生产，是我国中药出口的主流。

中药提取物质量与中药材、饮片质量密切相关，受提取、分离、

浓缩等生产工艺的影响。新出版的《中国药典》2015年版（一
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部）收载了47种中药提取物，其有效成分质量控制主要采用单

指标或结合对照特征图谱、指纹图谱的模式，其中银杏叶提取

物中总黄酮醇苷类成分的含量测定采用了一测多评法。由于

中药提取物原料药的地位一直没有明确，一测多评法在提取

物有效成分含量测定中应用起步较晚，检索到的有效文献数

量较少。研究结果概述如表1所示。

表1 一测多评法在中药提取物分析和评价中的应用概况

中药提取物
银杏叶提取物
山银花提取物

铁包金提取物
人参茎叶总皂苷
大黄地上部位
提取物
丹参水溶性提
取物
辛夷提取物

内参物
槲皮素
绿原酸

儿茶素
人参皂苷Re

大黄素

丹参素钠

木兰脂素

测定成分
槲皮素、山奈素、异鼠李素
绿原酸、新绿原酸、隐绿原酸、3，4-O-双咖啡酰奎宁酸、
3，5-O-双咖啡酰奎宁酸、4，5-O-双咖啡酰奎宁酸
花旗松素、香橙素、圣草酚、槲皮素、儿茶素
人参皂苷Re、Rg1、Rb2、Rd

芦荟大黄素、大黄酚、大黄素甲醚、大黄素

丹参素钠、紫草酸、迷迭香酸、丹酚酸B

木兰脂素、松脂素二甲醚、里立脂素B二甲醚、表木兰脂素A

文献序号
11

17

18

6

19

20

21

3 一测多评法在中药制剂分析和评价中的应用
《中国药典》2015年版已有片剂、胶囊剂和滴丸剂的一测

多评法标准，但仅集中在单方制剂。本研究检索到的以市售

中药制剂为研究对象的一测多评法相关文献概述如表2所示，

其中涉及了单方和复方制剂，剂型包括颗粒剂、片剂、丸剂、胶

囊剂、合剂、酊剂、注射剂、软膏剂和喷雾剂等。单方制剂一测

多评的考察指标选择该独味药材中有效成分。而对于复方制

剂，根据制剂中有效成分的实际情况，有选择君药中有效成分

作为考察指标的，如湿疹软膏选择君药白芷中主要抗菌、抗过

敏有效成分欧前胡素、异欧前胡素作为考察指标；也有同时选

择君药及臣药中有效成分作为考察指标的，如清热解毒口服

液选择君药黄芩中黄芩苷以及处方中对其清热解毒功效的发

挥起着重要作用的臣药金银花、连翘、栀子中分别对应的有效

成分绿原酸、连翘苷、栀子苷共4种成分作为考察指标。

4 相关新技术、新方法在一测多评法分析中的应用
自 2006年一测多评法被提出后，中药含量测定最初主要

采用HPLC法、气相色谱（GC）法等常规方法，随着色谱分析及

联用技术的发展，超高效液相色谱（UPLC）法以及一些联用技

术等新的检测技术和方法开始引入到一测多评法分析中。杜

洪志等[42]分别基于HPLC及UPLC体系建立测定黔产侗药“钻

更”药材中落新妇苷、黄杞苷含量的一测多评法，结果表明在

两种色谱体系中，一测多评法的计算值与外标法测定值均无

显著性差异，测定的相对校正因子、保留时间比值的重复性均

良好；但在UPLC体系中，待测化合物的保留时间大大缩短，具

有更高工作效率和灵敏度。赵鑫等 [21]采用高效液相色谱-质

谱-电雾式检测（HPLC-MS-CAD）法测定辛夷提取物中 4种木

脂素成分的含量，在多级质谱（MSn）鉴定结构的基础上，通过

CAD检测定量分析，该法检测信号不依赖于化学结构，对不同

结构的化合物有统一的响应，且结果显示4种木脂素类成分间

单位浓度的响应因子相对标准偏差为2.0％。基于该特点，此

联用技术可解决一测多评中紫外吸收差的化合物检测准确度

较低的问题。

在体内药物分析方面，姚军等[43]报道了利用一测多评法测

定孕马尿中3种主要结合雌激素含量，但还未见一测多评法用

于中药有效成分原型或代谢物检测方面的报道。

5 结语

一测多评法是中药多组分同步监测的发展方向，也是《中

国药典》2015年版品种修订中重点推广的技术。本文综述了

一测多评法在中药药物分析中的应用进展，涉及了多种中药

材及饮片、提取物、中药单方及复方制剂，充分肯定了该方法

的科学性、可行性。但该方法建立的方法学考察仍存在一些

问题，主要集中在：（1）药材样品批次较少，产地也并未全面包

含主产地、道地产区、GAP基地；（2）采用相对保留时间法或保

留时间差法进行色谱峰定位，不同色谱柱或色谱系统差别较

大时，鲜有提出解决办法，色谱峰定位方法的探索不完善；（3）

在中药材含量测定的指标成分的选择中，有些只是该药材的

典型成分而非有效成分，对于药效成分情况的反映不完全；

（4）复方制剂中药材品种较多，但所选指标成分种类普遍较

少，绝大部分选择的是君药中的有效成分，臣药中成分的监测

较少；（5）该方法侧重于定量，存在片面性，目前正积极探索将

指纹图谱同一测多评相结合，从定性和定量两方面更全面地

评价中药质量，但要消除这种片面性，仍需探索更多其他的结

合模式。另外，《中国药典》2015年版中一测多评法的应用虽

然较上版药典有了较大比例的扩增，但仍然仅限于几个品种，

并没有被广泛采纳。针对以上的不足，一测多评法的进一步

发展和推广应用还面临很多课题需要攻克。
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