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以大黄制剂为例的一测多评法应用研究
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　 　 ［摘要］ 　 目的　 探讨含大黄的成方制剂新保肾片中相同待测成分的一测多评（ＱＡＭＳ）定量分析方法，分析其制剂质量

评价的可行性。 　 方法　 采用高效液相色谱法，等度洗脱，流动相为甲醇⁃０􀆰 １％磷酸水；Ｋｒｏｍａｓｉｌ １００⁃５ Ｃ１８ 色谱柱；柱温 ３５
℃；流速 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ；检测波长 ２５４ ｎｍ。 以新保肾片为例建立大黄游离蒽醌（芦荟大黄素、大黄酸、大黄素、大黄酚和大黄素甲

醚）ＱＡＭＳ 含量测定方法，建立内参物与待测成分之间的相对校正因子（ ｆ） ，并将结果应用于组成成分相似的其他 ３ 个大黄制

剂（保肾片、炎黄保肾胶囊、新肾炎胶囊） 的质量评价。 　 结果 　 以大黄素为内参比峰，建立的相对校正因子分别为

ｆ芦荟大黄素 ／ 大黄素 ＝ ０􀆰 ７５、ｆ大黄酸 ／ 大黄素 ＝ ０􀆰 ８８、ｆ大黄 酚 ／ 大黄素 ＝ ０􀆰 ８９、ｆ大黄素甲醚 ／ 大黄素 ＝ ３􀆰 ２５，建立的一测多评方法应用于保肾片、炎黄保肾胶

囊、新肾炎胶囊，ＱＡＭＳ 与外标法（ＥＳＭ）数据比较相对标准偏差（ＲＳＤ）均≤５％。 　 结论　 以新保肾片为例建立的 ＱＡＭＳ 检测

方法可以应用于其他 ３ 个大黄制剂。 实验为大黄制剂质量标准的完善和提高提供数据支撑，并为拓展一测多评法在中成药

质量评价和控制中的应用提供研究思路和方法参考。
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０　 引　 　 言

一 测 多 评 （ ｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅ ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｍｕｌｔｉ⁃
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ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ ｂｙ ｓｉｎｇｌｅ⁃ｍａｒｋｅｒ，ＱＡＭＳ），是通过测定一

个成分（对照品容易得到者）实现多成分（对照品难

以得到或不稳定者）同步定量的质量评价模式［１⁃２］。
该方法 ２００６ 年提出，至今已有近 １５ 年时间，经过众

多研究者的共同努力，ＱＡＭＳ 已然成为了适合中药

特点的质量评价新模式［３⁃５］。 同时其应用范围已不

再局限于中药饮片、成方制剂等的质量评价，在炮

制工艺优化、制剂过程考察和一致性评价等方面也

有应用研究［６⁃７］。 我院药剂科依托医院全军肾脏病

研究中心，多品种、多剂型的大黄制剂是科室的一

大特色。 保肾片、新保肾片、炎黄保肾胶囊、新肾炎

胶囊是我科产值较高的 ４ 个大黄制剂，主要成分均

为大黄提取物。 本研究通过探讨含大黄的成方制

剂新保肾片中相同待测成分的定量分析，建立内参

物与待测成分之间的相对校正因子（ ｆ） 并将结果应

用于组成成分相似制剂（保肾片、炎黄保肾胶囊、新
肾炎胶囊）的质量评价，对于拓展 ＱＡＭＳ 在科研和

生产实践中减少重复劳动等的应用具有重要意义。

１　 仪器与材料

１􀆰 １　 仪器　 Ａｇｉｌｅｎｔ１１００ 高效液相色谱仪，ＤＡＤ 二极

管阵列检测器；电子分析天平（ＦＡ１２０４Ｂ，上海精密科

学有限公司）；美国 Ｗａｔｅｒｓ ｅ２６９５ 高效液相色谱系统，
包括在线脱气机，自动进样器 Ｐｒｏｍｉｎｅｎｃｅ ＳＩＬ⁃２０Ａ，二
极管阵列检测器 ｗａｔｅｒｓ２９９８ 和柱温箱 ＣＴＯ⁃２０Ａ，Ｅｍ⁃
ｐｏｗｅｒ 色谱工作站；万分之一电子天平（ＦＡ１２０４Ｂ，上
海精密科学仪器有限公司）；百万分之一电子天平；超
声波 清 洗 机 （ ＡＳ２０５００Ａ， Ａｕｔｏ Ｓｃｉｅｎｃｅ ）。 Ｋｒｏｍａｓｉｌ
１００⁃５ Ｃ１８ 色谱柱：（４􀆰 ６×２５０ ｍｍ；５ μｍ）；Ａｇｉｌｅｎｔ ＴＣ⁃
１８；Ａｃｃｕｒａｓｉｌ Ｃ１８；Ｄｉａｍｏｎｓｉｌ Ｃ１８；Ｌｕｎａ ５μ ＯＤＳ⁃２ Ｃ１８。
１􀆰 ２　 材料　 芦荟大黄素（批号 １１０７９５⁃２０１００７）、大
黄素甲醚 （批号 １１０７５８⁃２０１０１３）、 大黄酚 （批号

１１０７９６⁃２０１３１９）、大黄素（批号 １１０７９５⁃２０１００７）、大
黄酸（批号 １１０７５７⁃２００２０６），以上对照品均购自中

国药品生物制品检定所，供含量测定用。 上述对照

品经面积归一化法测定，纯度均〉９８％。 甲醇（江苏

汉邦科技有限公司）、乙腈（美国 Ｔｅｄｉａ 试剂公司）为
色谱醇，水为超纯水，９５ ％医用乙醇、磷酸等均为国

产分析纯。 新保肾片样品批号分别为 ＹＰ１⁃０２２５、
ＹＰ２⁃０３１１、 ＹＰ３⁃０３２６、 ＹＰ４⁃０５２３、 ＹＰ５⁃０５２９、 ＹＰ６⁃
０６０６、 ＹＰ７⁃０６１１、 ＹＰ８⁃０６２６、 ＹＰ９⁃０７２４、 ＹＰ１０⁃０８１１；
保肾片 ＹＰ１⁃０３０２、ＹＰ２⁃０３２０、ＹＰ３⁃０４０９、ＹＰ４⁃０４２７、

ＹＰ５⁃０５２１、 ＹＰ６⁃０８２６、 ＹＰ７⁃０９２０、 ＹＰ８⁃１０１５、 ＹＰ９⁃
１１２２、 ＹＰ１０⁃０１２６；炎黄保肾胶囊 ＹＰ１⁃０４０８、 ＹＰ２⁃
０５０５、 ＹＰ３⁃０７１４、 ＹＰ４⁃０９０６、 ＹＰ５⁃１０１２、 ＹＰ６⁃１１１７、
ＹＰ７⁃１２１５；均由东部战区总医院药剂科提供。

２　 结　 　 果

２􀆰 １　 色谱条件 　 Ｋｒｏｍａｓｉｌ １００⁃５ Ｃ１８ 色谱柱，流动

相为甲醇 （Ａ）⁃０􀆰 １ ％磷酸水溶液 （ Ｂ），等度洗脱

（０～８０ ｍｉｎ，Ａ ∶ Ｂ ＝ ７０ ∶３０），体积流量 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ，
柱温 ３５ ℃，检测波长 ２５４ ｎｍ，进样量 １０ μＬ。
２􀆰 ２　 对照品溶液的制备　 精密称取各对照品，加甲

醇溶解制成芦荟大黄素、大黄酸、大黄素、大黄酚和

大黄素 甲 醚 对 照 品 浓 度 分 别 为 ２４􀆰 ４６、 ３３􀆰 ８０、
３３􀆰 ６０、６５􀆰 ６４ 和 １０６􀆰 ２８ μｇ ／ ｍＬ 的混合对照品溶液

１＃备用。 再分别精密吸取上述混合对照品溶液

９􀆰 ０、８􀆰 ０、７􀆰 ０、６􀆰 ０、５􀆰 ０、４􀆰 ０、３􀆰 ０、２􀆰 ０、１􀆰 ０ ｍＬ 置 １０
ｍＬ 容量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，作为混合对照

品溶液 ２＃～１０＃，备用。
２􀆰 ３　 供试品溶液的制备　 取重量差异项下的新保

肾片 ２０ 片，除去薄膜衣，精密称定，研细，过四号筛，
精密称取细粉约 ０􀆰 ３ ｇ，置平底烧瓶中，加甲醇 ５０
ｍＬ，称定重量，加热回流 ２ ｈ，放冷，用甲醇补足减失

重量，摇匀，１４ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ 离心 ５ ｍｉｎ，取上清液备

用。 供试品与混合对照品 ＨＰＬＣ 图谱见图 １。
２􀆰 ４　 方法学考察

２􀆰 ４􀆰 １　 线性关系考察 　 分别精密吸取“２􀆰 ２”项下

１０ 个浓度的混合对照品溶液 １０ μＬ，注入高效液相

色谱仪，测定芦荟大黄素、大黄酸、大黄素、大黄酚

和大黄素甲醚的峰面积，得到各成分的回归方程及

线性范围。 见表 １。

表 １　 ５ 种大黄游离蒽醌的回归方程和线性范围

成分 回归方程
相关系数

（ ｒ）
线性范围
（μｇ ／ ｍＬ）

芦荟大黄素 ｙ＝ ８８􀆰 ４７２ｘ＋６􀆰 ７２７８ ０􀆰 ９９９６ ２􀆰 ４４６～２４􀆰 ４６

大黄酸 ｙ＝ ７６􀆰 １９７ｘ－０􀆰 ０６９ ０􀆰 ９９９６ ３􀆰 ３８～３３􀆰 ８０

大黄素 ｙ＝ ６６􀆰 ６４４ｘ－２􀆰 ８０７８ ０􀆰 ９９９６ ３􀆰 ３６～３３􀆰 ６０

大黄酚 ｙ＝ ７４􀆰 ３０９ｘ－３􀆰 ８４７６ ０􀆰 ９９９６ １１􀆰 ０５６～６５􀆰 ６４

大黄素甲醚 ｙ＝ ２１􀆰 ８９４ｘ－１１１􀆰 １８ ０􀆰 ９９９４ １０􀆰 ６２８～１０６􀆰 ２８

２􀆰 ４􀆰 ２　 精密度实验 　 精密吸取同一份对照品（编
号：６＃）溶液 １０ μＬ，注入高效液相色谱仪，连续进样

５ 次，分别测定芦荟大黄素、大黄酸、大黄素、大黄酚
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和大黄素甲醚的峰面积，相对标准偏差（ＲＳＤ）分别

为 １􀆰 １１％、０􀆰 ９５％、１􀆰 ０３％、１􀆰 ２９％和 １􀆰 ８８％，表明仪

器精密度良好。

１：芦 荟大黄素；２：大黄酸；３：大黄素；４：大黄酚；５：大
黄素甲醚

ａ：供试品；ｂ：混合对照品

图 １　 供试品与混合对照品色谱图

２􀆰 ４􀆰 ３　 重复性实验 　 取同一批新保肾片（样品编

号：ＹＰ２⁃０３１１）按“２􀆰 ３”项下方法平行制备 ５ 份，在
“２􀆰 １”项下色谱条件测定芦荟大黄素、大黄酸、大黄

素、大黄酚和大黄素甲醚的峰面积，并计算得到各

成分含量 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ９１％、 ２􀆰 ２７７％、 ２􀆰 ０３％、
１􀆰 １６％、０􀆰 ９４％，表明该方法的重复性良好。
２􀆰 ４􀆰 ４　 稳定性实验　 取同份新保肾片（样品编号：
ＹＰ２⁃０３１１），室温放置，分别在 ０、２、４、６、１０、１２ ｈ 时

取样按“２􀆰 １”项下色谱条件测定芦荟大黄素、大黄

酸、大黄素、大黄酚和大黄素甲醚的峰面积，并计算

各成分峰面积，ＲＳＤ 分别为 ２􀆰 ６４％、２􀆰 ５７％、２􀆰 ９５％、
２􀆰 ７８％和 ２􀆰 ６２％，表明溶液在 １２ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ４􀆰 ５　 加样回收实验 　 取同一批新保肾片（样品

编号：ＹＰ２⁃０３１１）按“２􀆰 ３”项下方法平行制备 ５ 份，
在“２􀆰 １”项下色谱条件测定芦荟大黄素、大黄酸、大
黄素、大黄酚和大黄素甲醚的峰面积，并计算得到

各成分含量 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ９１％、２􀆰 ２７７％、２􀆰 ０３％、
１􀆰 １６ ％、０􀆰 ９４％，表明该方法的重复性良好。

取己知含量的新保肾片制剂样品（样品编号：

ＹＰ２⁃０３１１），相当于芦荟大黄素、大黄酸、大黄素、大黄

酚和大黄素甲醚分别为 ０􀆰 ３３５、０􀆰 ７９８、０􀆰 ４５６、１􀆰 ４０７、
１􀆰 ００７ｍｇ）的粉末 ０􀆰 ３ ｇ，精密称定 ９ 份分成 ３ 组，各组

分别按样品含量分别加入 ８０％、１００％、１２０％的对照

品，在“２􀆰 １”项下色谱条件测定 ５ 种成分的峰面积，并
计算加样回收率和 ＲＳＤ。 芦荟大黄素、大黄酸、大黄

素、大 黄 酚 和 大 黄 素 甲 醚 加 样 回 收 率 分 别 为

１０２􀆰 ３９％、 １００􀆰 ７１％、 １０２􀆰 ３１％、 １０２􀆰 ６９％、 １００􀆰 ８９％，
ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ３９％、２􀆰 ０６％、１􀆰 ６６％、０􀆰 ９４％、２􀆰 ５８％。
２􀆰 ５　 相对校正因子的确定　 校正因子的计算按线性

关系考察项下的试验方法，ｆ ＝ ｆｉ ／ ｆｓ ＝ （Ａｉ ／ Ｗｉ） ／ （Ａｓ ／
Ｗｓ） ，Ａｉ 为待测成分的峰面积，Ｗｉ 为待测成分的质

量；Ａｓ 为内参物 ｓ 的峰面积，Ｗｓ 为内参物 ｓ 的质量。
取“２􀆰 ２”项下混合对照品溶液，在“２􀆰 １”项色谱条件

下，进样体积为 １、２、５、８、１０、１２、１４、１６、１８、２０ μＬ ，计
算以大黄素为内参物时，５ 种大黄游离蒽醌间的 ｆ 值，
分 别 为 ｆ芦荟大黄素 ／ 大黄素 ＝ ０􀆰 ７５、 ｆ大黄酸 ／ 大黄素 ＝ ０􀆰 ８７、
ｆ大黄酚 ／ 大黄素 ＝０􀆰 ８９、 ｆ大黄素甲醚 ／ 大黄素 ＝３􀆰 ３９。
２􀆰 ６　 相对校正因子的耐用性评价

２􀆰 ６􀆰 １　 不同色谱柱系统对 ｆ 的影响　 采用 Ｋｒｏｍａｓｉｌ
１００⁃５ Ｃ１８ 色 谱 柱， 分 别 考 察 了 Ａｇｉｌｅｎｔ１１００ 和

Ｗａｔｅｒｓ ｅ２６９５ 共 ２ 种不同的高效液相色谱柱对相对

校正因子的影响。 结果显示芦荟大黄素、大黄酸、
大黄酚和大黄素甲醚的相对校正因子的 ＲＳＤ 分别

为 ２􀆰 ２８％、１􀆰 ０３％、１􀆰 ５７％和 ４􀆰 ２９％。
２􀆰 ６􀆰 ２　 不同柱温对 ｆ 的影响　 釆用 Ａｇｉｌｅｎｔ１１００ 高效

液相色谱仪，Ｋｒｏｍａｓｉｌ １００⁃５ Ｃ１８ 色谱柱，分别在 ３０ ℃、
３５ ℃和 ４０ ℃对芦荟大黄素、大黄酸、大黄酚和大黄素

甲醚相对校正因子进行测定。 结果显示相对校正因子

的ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ４９％、１􀆰 ５３％、０􀆰 ２３％、３􀆰 １９％，表明柱温

对相对校正因子无显著性影响。
２􀆰 ６􀆰 ３　 不同流速对 ｆ 的影响　 釆用 Ａｇｉｌｅｎｔ１１００ 高

效液相色谱仪，Ｋｒｏｍａｓｉｌ １００⁃５ Ｃ１８ 色谱柱，分别在

不同流速（０􀆰 ９ ｍＬ ／ ｍｉｎ、１􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ、１􀆰 １ ｍＬ ／ ｍｉｎ）
下对芦荟大黄素、大黄酸、大黄酚和大黄素甲醚相

对校正因子进行测定。 结果显示相对校正因子

ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ７４％、０􀆰 ８８％、０􀆰 ８８％、３􀆰 ２６％，表明流

速对相对校正因子无显著性影响。
２􀆰 ６􀆰 ４　 不同修饰剂对 ｆ 的影响　 釆用 Ａｇｉｌｅｎｔ１１００ 高

效液相色谱仪，Ｋｒｏｍａｓｉｌ １００⁃５ Ｃ１８ 色谱柱，分别考察

流动相中不容修饰剂对 ５ 种蒽醌间相对校正因子进行

测定。 结果显示相对校正因子无显著性影响，ＲＳＤ＜
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５％。 综合不同系统、不同色谱柱、不同柱温、不同流速

度、不同修饰剂对相对校正因子的影响，最终取所有相

对校正因子的平均值为 ｆ芦荟大黄素 ／ 大黄素 ＝０􀆰 ７５、 ｆ大黄酸 ／ 大黄素

＝０􀆰 ８８、 ｆ大黄酚 ／ 大黄素 ＝０􀆰 ８９、 ｆ大黄素甲醚 ／ 大黄素 ＝３􀆰 ２５。
２􀆰 ７　 待测成分的色谱峰定位　 待测成分色谱峰的

定位通常采用相对保留值法或保留时间差法辅以

待测成分的紫外吸收特征，一般即能对色谱峰进行

准确定位。 相对保留值即待测成分 ｉ 与内参物 ｓ 间

的保留时间的比值，计算公式：ｒｉ ／ ｓ ＝ ｔＲｉ ／ ｔＲｓ；保留时

间差即待测成分 ｉ 与内参物 ｓ 间保留时间的差值，
计算公式：△ｔＲｉ ／ ｓ ＝ ｔＲｉ⁃ｔＲｓ；实验中分别考察了复方

蒽醌类成分间的相对保留值和保留时间差在不同

品牌仪器和不同品牌色谱柱中的重现性。 结果表

明，保留时间差的波动较为明显，相对保留值的波

动较小，因此采用相对保留值法进行新保肾片复方

中蒽醌类待测成分色谱峰的定位较为可行。 最终

确定 ５ 种复方制剂蒽醌间的相对保留值分别为

ｒ芦荟大黄素 ／ 大黄素 ＝ ０􀆰 ３６、ｒ大黄酸 ／ 大黄素 ＝ ０􀆰 ５２、ｒ大黄酚 ／ 大黄素 ＝
１􀆰 ３６、ｒ大黄素甲醚 ／ 大黄素 ＝ ２􀆰 １３。
２􀆰 ８　 ＱＡＭＳ 和外标测定结果比较　 首先采用外标

法（ＥＳＭ）对 １０ 批新保肾片（批号分别为 ＹＰ１⁃０２２５、

ＹＰ２⁃０３１１、 ＹＰ３⁃０３２６、 ＹＰ４⁃０５２３、 ＹＰ５⁃０５２９、 ＹＰ６⁃
０６０６、ＹＰ７⁃０６１１、 ＹＰ８⁃０６２６、 ＹＰ９⁃０７２４、 ＹＰ１０⁃０８１１）
样品中的 ５ 种蒽醌类成分进行多成分同步测定，再
用建立的 ＱＡＭＳ 法对待测成分进行定位并计算含

量，最后将 ２ 种方法得到的结果以相对误差进行评

价，以验证 ＱＡＭＳ 技术用于新保肾片中蒽醌类多成

分质量评价的准确性。 结果表明，２ 种方法所得结

果无显著性差异，相对误差＜５％，表明建立的新保

肾片 ＱＡＭＳ 质量评价模式具有较好的准确性与可

行性。 见表 ２。
２􀆰 ９　 ＱＡＭＳ 数据在类似制剂中的应用　 将本实验

结 果 ｆ芦荟大黄素 ／ 大黄素 ＝ ０􀆰 ７５、 ｆ大黄酸 ／ 大黄素 ＝ ０􀆰 ８８、
ｆ大黄酚 ／ 大黄素 ＝ ０􀆰 ８９、 ｆ大黄素甲醚 ／ 大黄素 ＝ ３􀆰 ２５ 应用到我科

保肾片、炎黄保肾胶囊、新肾炎胶囊的含量测定中，
比较在不同制剂、不同剂型中 ＥＳＭ 和 ＱＡＭＳ 的测定

结果，结果表明，一测多评质量评价体系应用于我

院的保肾片、炎黄保肾胶囊、新肾炎胶囊时方法所

得结果无显著性差异，相对误差＜５ ％，表明在主要

组成均为大黄提取物的制剂中，即便是不同的剂

型，所建立的 ＱＡＭＳ 质量评价模式也可以用于不同

制剂的质量控制。 见表 ３－表 ５。

表 ２　 ＱＡＭＳ 和 ＥＳＭ 测得新保肾片中 ５ 种蒽醌类成分的含量结果（ｎ＝２，ｍｇ ／ ｇ）

批号
大黄素 大黄素 ／芦荟大黄素 大黄素 ／大黄酸 大黄素 ／大黄酚 大黄素 ／大黄素甲醚
ＥＳＭ ＥＳＭ ＱＡＭＳ ＲＳＤ（％） ＥＳＭ ＱＡＭＳ ＲＳＤ（％） ＥＳＭ ＱＡＭＳ ＲＳＤ（％） ＥＳＭ ＱＡＭＳ ＲＳＤ（％）

ＹＰ１⁃０２２５ １０􀆰 ６６ ６􀆰 １１ ６􀆰 １８ １􀆰 ０１ ６􀆰 ５８ ６􀆰 ６５ ０􀆰 ６５ ４０􀆰 ２５ ４０􀆰 ０４ ０􀆰 ５１ ２８􀆰 ２４ ２６􀆰 ５９ ３􀆰 ５１
ＹＰ２⁃０３１１ １０􀆰 ８１ ６􀆰 ０６ ６􀆰 １４ ０􀆰 ６９ ６􀆰 ７１ ６􀆰 ７８ ０􀆰 ６０ ４０􀆰 ３３ ４０􀆰 １３ ０􀆰 ３４ ２９􀆰 ４０ ２７􀆰 ０７ ４􀆰 ７１
ＹＰ３⁃０３２６ １１􀆰 ０３ ６􀆰 ２７ ６􀆰 ３４ ０􀆰 ６３ ６􀆰 ７９ ６􀆰 ８６ ０􀆰 ９４ ４０􀆰 ９０ ４０􀆰 ６９ ０􀆰 ２８ ２８􀆰 ９１ ２７􀆰 ５４ ２􀆰 ７２
ＹＰ４⁃０５２３ １０􀆰 ６６ ６􀆰 ０６ ６􀆰 １４ ０􀆰 ６６ ６􀆰 ５６ ６􀆰 ６３ ０􀆰 ５５ ４０􀆰 ２５ ４０􀆰 ０５ ０􀆰 ５２ ２８􀆰 ２９ ２６􀆰 ８８ ２􀆰 ８７
ＹＰ５⁃０５２９ １１􀆰 ０５ ６􀆰 ２２ ６􀆰 ３０ ０􀆰 ７１ ６􀆰 ６１ ６􀆰 ６８ ０􀆰 ５９ ４１􀆰 ２６ ４１􀆰 ０５ １􀆰 ２８ ２８􀆰 ４１ ２６􀆰 ５１ ４􀆰 ０５
ＹＰ６⁃０６０６ １１􀆰 ０９ ６􀆰 １９ ６􀆰 ２７ ０􀆰 ６４ ６􀆰 ７５ ６􀆰 ８２ １􀆰 ２０ ４０􀆰 ９４ ４０􀆰 ７３ ０􀆰 ３４ ２７􀆰 ８０ ２６􀆰 ３６ ３􀆰 ０３
ＹＰ７⁃０６１１ １０􀆰 ８７ ６􀆰 ２１ ６􀆰 ２８ ０􀆰 ７７ ６􀆰 ７９ ６􀆰 ８６ １􀆰 ０３ ４１􀆰 ０８ ４０􀆰 ８７ ０􀆰 ６４ ２６􀆰 ８１ ２６􀆰 ２９ １􀆰 ３３
ＹＰ８⁃０６２６ １１􀆰 ２７ ６􀆰 ２３ ６􀆰 ３０ ０􀆰 ８０ ７􀆰 ０２ ７􀆰 ０９ １􀆰 ０１ ４２􀆰 ４２ ４２􀆰 ２０ ０􀆰 ６５ ２７􀆰 ５０ ２６􀆰 ５３ ２􀆰 ２０
ＹＰ９⁃０７２４ １０􀆰 ８９ ６􀆰 ２０ ６􀆰 ２７ ０􀆰 ７９ ６􀆰 ９２ ６􀆰 ９８ ０􀆰 ６０ ４１􀆰 ５０ ４１􀆰 ３０ ０􀆰 ５４ ２８􀆰 １４ ２７􀆰 ７２ ０􀆰 ８４
ＹＰ１０⁃０８１１ １１􀆰 ３５ ６􀆰 ３７ ６􀆰 ４４ ０􀆰 ６５ ７􀆰 ２１ ７􀆰 ２８ ２􀆰 ３２ ４１􀆰 ９０ ４１􀆰 ６９ ０􀆰 ４３ ２８􀆰 ０３ ２６􀆰 ５９ ２􀆰 ９８

表 ３　 ＱＡＭＳ 和 ＥＳＭ 测得保肾片中 ５ 种蒽醌类成分的定位结果 （ｎ＝２，ｍｇ ／ ｇ）

批号
大黄素 大黄素 ／芦荟大黄素 大黄素 ／大黄酸 大黄素 ／大黄酚 大黄素 ／大黄素甲醚
ＥＳＭ ＥＳＭ ＱＡＭＳ ＲＳＤ（％） ＥＳＭ ＱＡＭＳ ＲＳＤ（％） ＥＳＭ ＱＡＭＳ ＲＳＤ（％） ＥＳＭ ＱＡＭＳ ＲＳＤ（％）

ＹＰ１⁃０３０２ １１􀆰 １９ ６􀆰 ４５ ６􀆰 ５２ ０􀆰 ７５ ４􀆰 ３７ ４􀆰 ３７ ２􀆰 ４８ ５０􀆰 ７１ ５０􀆰 ４６ １􀆰 ０３ ４２􀆰 ９７ ４０􀆰 ６１ ３􀆰 ２２
ＹＰ２⁃０３２０ １０􀆰 ４２ ５􀆰 ８２ ５􀆰 ８９ １􀆰 ０５ ５􀆰 ７７ ５􀆰 ７７ ０􀆰 ５８ ４８􀆰 ４５ ４８􀆰 ２３ ０􀆰 ３８ ４０􀆰 １９ ３７􀆰 ６４ ３􀆰 ７６
ＹＰ３⁃０４０９ ９􀆰 ４５ ５􀆰 ５７ ５􀆰 ６４ ０􀆰 ９３ ４􀆰 ６３ ４􀆰 ６３ ２􀆰 ４５ ４５􀆰 ５４ ４５􀆰 ３４ ０􀆰 ９６ ３８􀆰 ７８ ３６􀆰 １５ ３􀆰 ９９
ＹＰ４⁃０４２７ １１􀆰 ６１ ７􀆰 ３２ ７􀆰 ３９ １􀆰 ８４ ５􀆰 ４０ ５􀆰 ４０ ０􀆰 ６３ ５３􀆰 ９６ ５３􀆰 ６９ ０􀆰 ３２ ４１􀆰 １２ ３８􀆰 ６２ ３􀆰 ５９
ＹＰ５⁃０５２１ ９􀆰 ２１ ５􀆰 ２１ ５􀆰 ２９ １􀆰 ０７ １０􀆰 １５ １０􀆰 １５ ０􀆰 ９１ ３３􀆰 ５７ ３３􀆰 ４１ ０􀆰 ５３ ２６􀆰 ３７ ２５􀆰 ８３ ２􀆰 ４８
ＹＰ６⁃０８２６ ８􀆰 ４９ ６􀆰 ４３ ６􀆰 ５１ １􀆰 ２２ ９􀆰 ９３ ９􀆰 ９３ ０􀆰 ７８ ３９􀆰 １２ ３８􀆰 ９６ ０􀆰 ５６ ３６􀆰 １０ ３４􀆰 ３２ ３􀆰 ７４
ＹＰ７⁃０９２０ ７􀆰 １５ ６􀆰 ２１ ６􀆰 ３０ １􀆰 ２３ ７􀆰 ３７ ７􀆰 ３７ ０􀆰 ６８ ３２􀆰 ４０２ ３２􀆰 ２９ ０􀆰 ７３ ２６􀆰 ４６ ２５􀆰 ４７ ２􀆰 ３８
ＹＰ８⁃１０１５ ９􀆰 ９４ ７􀆰 １１ ７􀆰 １９ ０􀆰 ７７ ６􀆰 ６５ ６􀆰 ６５ ０􀆰 ５９ ４３􀆰 ０３ ４２􀆰 ８３ ０􀆰 ２８ ３３􀆰 ８１ ３２􀆰 ８０ １􀆰 ７０
ＹＰ９⁃１１２２ ６􀆰 ９９ ６􀆰 ５６ ６􀆰 ６４ １􀆰 ０１ ８􀆰 ９４ ８􀆰 ９４ ０􀆰 ８１ ２９􀆰 ４７ ２９􀆰 ３７ ０􀆰 ７２ ２３􀆰 ２２ ２２􀆰 ４８ ２􀆰 ３３
ＹＰ１０⁃０１２６ ９􀆰 ４５ ６􀆰 ８６ ６􀆰 ９４ １􀆰 ０８ ５􀆰 １５ ５􀆰 １５ ２􀆰 １９ ４１􀆰 ０１ ４０􀆰 ８３ １􀆰 ４７ ３５􀆰 ８３ ３２􀆰 ９８ ４􀆰 ８２
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表 ４　 ＱＡＭＳ 和 ＥＳＭ 测得炎黄保肾胶囊中 ５ 种蒽醌类成分的定位结果（ｎ＝２，ｍｇ ／ ｇ）

批号
大黄素 大黄素 ／芦荟大黄素 大黄素 ／大黄酸 大黄素 ／大黄酚 大黄素 ／大黄素甲醚

ＥＳＭ ＥＳＭ ＱＡＭＳ ＲＳＤ（％） ＥＳＭ ＱＡＭＳ ＲＳＤ（％） ＥＳＭ ＱＡＭＳ ＲＳＤ（％） ＥＳＭ ＱＡＭＳ ＲＳＤ（％）
ＹＰ１⁃０４０８ １７􀆰 ７６ １０􀆰 ８３ １０􀆰 ４１ ２􀆰 ５７ ２０􀆰 ９３ ２０􀆰 ７５ １􀆰 ３２ ３１􀆰 １９ ３１􀆰 ９８ １􀆰 ４７ １６􀆰 ２８ １６􀆰 ６７ １􀆰 ３７
ＹＰ２⁃０５０５ １６􀆰 ２７ １２􀆰 ３１ １２􀆰 ３１ １􀆰 ４９ １２􀆰 ７３ １２􀆰 ４５ １􀆰 ４３ ３０􀆰 ８８ ３０􀆰 ２６ １􀆰 ２１ １７􀆰 ０７ １７􀆰 ７９ ２􀆰 ３９
ＹＰ３⁃０７１４ １９􀆰 ９４ １３􀆰 ３７ １３􀆰 ３１ １􀆰 ３２ １５􀆰 ０６ １５􀆰 １９ ０􀆰 ７３ ３７􀆰 ４０ ３７􀆰 ８７ ０􀆰 ７７ ２１􀆰 ３４ ２１􀆰 ２１ ０􀆰 ６９
ＹＰ４⁃０９０６ ２４􀆰 ９６ １６􀆰 ２２ １６􀆰 ７１ １􀆰 ８８ １６􀆰 ９５ １６􀆰 ５２ １􀆰 ７８ ４２􀆰 ０２ ４２􀆰 ３６ ０􀆰 ８１ ２４􀆰 ５３ ２４􀆰 ６７ ０􀆰 ３８
ＹＰ５⁃１０１２ ２９􀆰 ７９ １３􀆰 ８１ １３􀆰 ７７ ０􀆰 ８１ １７􀆰 １１ １７􀆰 ４１ １􀆰 ３６ ４７􀆰 ７７ ４８􀆰 １４ ０􀆰 ９７ ２５􀆰 ７５ ２５􀆰 ５９ ０􀆰 ８２
ＹＰ６⁃１１１７ ３５􀆰 ４６ １１􀆰 ６７ １１􀆰 ７１ １􀆰 １８ １５􀆰 ２０ １５􀆰 ８７ ２􀆰 ５１ ４７􀆰 ６３ ４７􀆰 ８４ ０􀆰 ３２ ２６􀆰 ８３ ２６􀆰 ６９ ０􀆰 ７８
ＹＰ７⁃１２１５ ３８􀆰 ６０ １２􀆰 ９１ １２􀆰 ５０ ２􀆰 ８８ １４􀆰 ４４ １４􀆰 ２２ １􀆰 ３１ ６５􀆰 ３０ ６５􀆰 ７５ ０􀆰 ４２ ３７􀆰 ７８ ３７􀆰 ６３ ０􀆰 ７４
　
表 ５　 ＱＡＭＳ 和 ＥＳＭ 测得炎黄保肾胶囊中 ５ 种蒽醌类成分的定位结果（ｎ＝２，ｍｇ ／ ｇ）

批号
大黄素 大黄素 ／芦荟大黄素 大黄素 ／大黄酸 大黄素 ／大黄酚 大黄素 ／大黄素甲醚

ＥＳＭ ＥＳＭ ＱＡＭＳ ＲＳＤ（％） ＥＳＭ ＱＡＭＳ ＲＳＤ（％） ＥＳＭ ＱＡＭＳ ＲＳＤ（％） ＥＳＭ ＱＡＭＳ ＲＳＤ（％）
ＹＰ１⁃０１１６ ８７􀆰 ３２ ８８􀆰 ０９ ８８􀆰 ７２ ０􀆰 ４２ １４􀆰 ０７ １３􀆰 ８３ １􀆰 ４２ ３１２􀆰 １１ ３１２􀆰 ６６ ０􀆰 ２３ １６３􀆰 ４２ １６２􀆰 ６１ ０􀆰 ５４
ＹＰ２⁃１１０２ ６８􀆰 ８０ ６２􀆰 ３３ ６１􀆰 ６８ ０􀆰 ７４ １２􀆰 ０９ １２􀆰 ９３ ３􀆰 ９０ ２４０􀆰 ３７ ２４０􀆰 ５０ ０􀆰 ２５ １２８􀆰 ５８ １２８􀆰 ４７ ０􀆰 ２３
ＹＰ３⁃１２２０ ８８􀆰 ８２ ９０􀆰 ０８ ８９􀆰 ９５ ０􀆰 ２１ １４􀆰 ５６ １４􀆰 ７９ １􀆰 ２３ ３２０􀆰 ３５ ３２０􀆰 １７ ０􀆰 １５ １６５􀆰 ２１ １６５􀆰 ３３ ０􀆰 ２４

３　 讨　 　 论

ＱＡＭＳ 经过多年的发展与实践，在中药材，饮片

和提取物质量评价中的应用已被行业普遍接受，但
应用于中成药仍处于探索和研究阶段。 建立了

ＱＡＭＳ 检测方法在实际生产检测中操作较 ＥＭＳ 方

法更加简便、快速［８⁃１０］。 本研究选择了主要组成相

似，但剂型不同的四个制剂，以新保肾片为主要研

究对象，建立的 ＱＡＭＳ 评价模式应用于保肾片、炎
黄保肾胶囊、新肾炎胶囊，结果表明 ＥＳＭ 与 ＱＡＭＳ
数据无显著性差异。 实验在相同色谱条件下待测

成分分离度良好并且无干扰情况下，经过系统验证

的药材中目标成分的 ｆｓ 可以直接应用于制剂对应

成分含量计算，无需重新进行 ｆｓ 的建立和耐用性考

察，可以节省大量的研究时间和分析成本［１１⁃１２］。 研

究为大黄制剂质量标准的完善和提高提供数据支

撑的同时，并为拓展一测多评法在中成药质量评价

和控制中的应用，为组成类似的系列制剂质量标准

的建立提供了新的研究思路和方法参考［１３⁃１５］。
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（收稿日期：２０２１⁃０４⁃２９；　 修回日期：２０２１⁃０６⁃１１）

（责任编辑：叶华珍；　 英文编辑：朱一超）
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