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一测多评法同时测定蒙药吉如合-6 中 6 种成分含量 
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摘要：目的  利用一测多评法同时测定蒙药吉如合-6 中鞣花酸、肉桂酸、丁香酚、木香烃内酯、去氢木香内酯、去氢二

异丁香酚等 6 种成分的含量，并验证该方法在蒙药吉如合-6 质量控制研究中的可行性与科学性。方法  采用一测多评法；

供试品采用 75%甲醇回流提取；以丁香酚为内标物，测定其他 5 种成分相对校正因子(ƒk/m)；采用一测多评法与外标法进

行含量计算、比对。结果  所测定的鞣花酸、肉桂酸、丁香酚、木香烃内酯、去氢木香内酯、去氢二异丁香酚等 6 种成

分分别在其各自范围内有良好的线性关系(即 r>0.999 9)，平均加样回收率为 94.80%~98.85%，RSD<2.0%，外标法与一测

多评法所测得结果之间相对误差<2%。结论  一测多评法操作简便、准确可行、重复性好，可用于蒙药吉如合-6 的质量

控制。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To determine the ellagic acid, cinnamic acid, eugenol, costunolide, dehydrocostus lactone and 
dehydrodiisoeugenol in Mongolian medicine Jiruhe-6 by quantitative analysis multi-components by single marker(QAMS). And 
to verify the feasibility and scientificity of this method in the quality control study of Mongolian medicine Jiruhe-6. METHODS  
QAMS method was used. The test sample was extracted with 75% methanol under reflux. Relative calibration factors(ƒk/m) of 
other 5 components were determined with eugenol as internal standard substance. QAMS and external standard method were 
used for content calculation and comparison. RESULTS  There was a good linear relationship between ellagic acid, cinnamic 
acid, eugenol, costunolide, dehydrocostus lactone and dehydrodiisoeugenol in their respective ranges (r>0.999 9). The average 
recovery was 94.80%−98.85%, RSD<2.0%. The relative error between external standard method and QAMS was <2%. 
CONCLUSION  QAMS method is simple, accurate, feasible and reproducible. It can be used for the quality standard control of 
Mongolian medicine Jiruhe-6. 
KEYWORDS: Mongolian medicine; Jiruhe-6; component; quantitative analysis multi-components by single marker(QAMS); 
external standard method; correction factor 
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蒙药吉如合-6 是蒙医药经典复方制剂，又名

安神补心六味丸、蒙文名为吉如合-6、宝日格宁-6。

根据现行执行标准《中华人民共和国卫生部药品

标准·蒙药分册》(1998 版)[1]中记载，吉如合-6(安
神补心六味丸)是由枫香脂、牛心、肉豆蔻、广木

香、广枣、丁香等 6 味药材配伍组成，具有镇静、

祛“赫依”等功效，用于心慌气短等病症，主治

心脏赫依病。对该制剂质量控制方面也仅有显微

鉴别、木香薄层鉴别等定性鉴别，并无对化学成

分含量的定量测定方法，导致很难全面评价该药

物的质量及疗效。查阅文献后发现，现今为止仅

对该复方制剂中丁香酚、原儿茶酸等单一化学成

分的含量测定及临床疗效有过研究报道[2-6]。 
蒙成药复方制剂是由多味药材配伍组成，因

而其成分有着复杂多样性，对其进行多种成分的

含量测定，为其建立质量控制体系。这不仅能够

了解蒙成药复方制剂的配伍规律，更能全面评价

该药物的特点以及临床应用疗效。中蒙药材具有
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多成分、多指标等共性，而中药研究为蒙成药研

究奠定了基础。近年来在中草药及中药复方制剂

研究领域及研究方法中一测多评法[7-9]较为常见且

有准确率高、可行性强、操作简便等特点。据文

献[10-14]记载及报道，鞣花酸、肉桂酸、丁香酚、

木香烃内酯、去氢木香内酯、去氢二异丁香酚等 6
种待测成分均有安神、镇静等生理作用或对心血

管系统疾病有不同程度的药理活性。因而本实验

采用一测多评法同时测定吉如合-6 中所含以上 6
种化学成分的含量[15-20]，为其质量控制与进一步

开发研究奠定基础，提供实验依据。 
1  材料与试药 
1.1  仪器 

LC-20A(20A)型高效液相色谱仪(日本岛津)；
SQP 型电子分析天平[赛多利斯科学仪器(北京)有
限公司]；DK-S24 型电热恒温水浴锅(上海精宏实

验设备有限公司、太仓精宏仪器设备有限公司)。 
1.2  试药 

供试品：吉如合-6(安神补心六味丸)9 批，批

号为 190722，190816，190913，190928，191006，

191026，191103，191128，191218，由内蒙古奥特

奇蒙药股份有限公司提供；对照品：鞣花酸(批号：

111959-201602；含量：89.3%)、肉桂酸(批号：

110786-201604；含量：98.8%)、丁香酚(批号：

110725-201917；含量：99.1%)、木香烃内酯(批号：

111524-201208；含量：99.5%)、去氢木香内酯(批
号：111525-201912；含量：99.5%)、去氢二异丁

香酚(批号：111838-201804；含量：98.6%)共 6 种

对照品均购自中国食品药品检定研究院。 
2  方法与结果   
2.1  色谱条件 

色谱柱为 lnertsil ODS-3C18(4.6 mm×250 mm 
5 μm)；流动相甲醇(A)-0.1%磷酸水(B)，梯度洗脱

(0~15 min，49% B；15~27 min，49%→35% B；

27~43 min，35%→40% B；43~59 min，40%→33% B；

59~73 min，33%→20%B；80 min)，检测波长 λ 为

0~15 min，254 nm(鞣花酸)，15~27 min，281 nm(肉
桂酸、丁香酚)，27~59 min，225 nm(木香烃内酯、

去氢木香内酯)，59~73 min，273 nm(去氢二异丁香

酚)；进样量为 10 μL；流量为 1.0 mL·min−1；柱温

为 30 ℃。该色谱条件下对照品及样品色谱图见图 1。 
2.2   溶液制备 
2.2.1  对照品溶液制备  精密称取鞣花酸、肉桂

酸、丁香酚、木香烃内酯、去氢木香内酯、去氢

二异丁香酚等 6 种对照品适量，以甲醇制成质量

浓度分别为 0.512，0.38，4.264，1.344，1.196，

0.172 mg·mL−1的储备液，精密吸取各溶液 2.5 mL
置于 50 mL 量瓶中，甲醇稀释至刻度，摇匀，即得

混合对照品溶液(鞣花酸 0.025 6 mg·mL−1、肉桂酸

0.019 mg·mL−1、丁香酚 0.213 2 mg·mL−1、木香烃内

酯 0.067 2 mg·mL−1、去氢木香内酯 0.059 8 mg·mL−1、

去氢二异丁香酚 0.008 6 mg·mL−1)。并保存于 2~10 ℃
冰箱中备用。 

 

 
 

图 1  混合对照品和吉如合-6 的 HPLC 图 
A–混合对照品；B–吉如合-6；1–鞣花酸；2–肉桂酸；3–丁香酚；4–
木香烃内酯；5–去氢木香内酯；6–去氢二异丁香酚。 
Fig. 1  HPLC of mixed reference substances and Jiruhe-6 
sample 
A–mixed reference substances; B–Jiruhe-6 sample; 1–ellagic acid; 
2–cinnamic acid; 3–eugenol; 4–costunolide; 5–dehydrocostus lactone; 
6–dehydrodiisoeugenol. 
 

2.2.2  供试品溶液的制备  精密称取 3 批吉如合- 
6 的供试品各 1.0 g，分别置于具塞锥形瓶中，精

密加入 75%甲醇 25 mL 后密塞，称定重量。置水

浴锅加热回流 0.5 h，放冷，称定重量，加 75%甲

醇补足减失重量，摇匀，滤过，溶液定容至 25 mL
量瓶中，即得供试品溶液。 
2.3  方法学考察 
2.3.1  线性关系考察  将“2.2.1”项下混合对照品

溶液按“2.1”项下色谱条件分别进样 5，10，15，

20，25 μL，记录色谱峰面积。以峰面积为纵坐标(Y)，
对照品质量为横坐标(X)，绘制标准曲线得到鞣花

酸、肉桂酸、丁香酚、木香烃内酯、去氢木香内酯、

去氢二异丁香酚的回归方程及相关系数见表 1。可

见该方法在试验范围内线性关系良好。 
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表 1  各成分的线性关系、检测限和定量限 
Tab. 1  Linearity, detection limit and quantitation limit of each component 

待测成分 线性方程 r 线性范围/μg 检测限/ng 定量限/ng 

鞣花酸 Y=235 703X+26 425 0.999 9 0.13~0.64 0.29 0.99 

肉桂酸 Y=146 457X+23 878 0.999 9 0.09~0.48 5.27 17.58 

丁香酚 Y=239 246X+45 134 0.999 9 1.07~5.33 0.65 2.57 

木香烃内酯 Y=79 419X+2 867.4 0.999 9 0.34~1.68 19.99 68.80 

去氢木香内酯 Y=77 283X+7 035.8 0.999 9 0.30~1.50 7.88 26.28 

去氢二异丁香酚 Y=29 603X+6 552.8 0.999 9 0.04~0.22 10.04 33.48 
 

2.3.2  仪器精密度试验  精密吸取“2.2.1”项下

混合对照品溶液，以“2.1”项下色谱条件重复进

样 6 次，记录峰面积，鞣花酸、肉桂酸、丁香酚、

木香烃内酯、去氢木香内酯、去氢二异丁香酚峰

面积的 RSD 值分别为 0.33%，0.05%，0.32%，

0.79%，0.23%，0.76%，表明在该条件下仪器精密

度良好。 
2.3.3  重复性试验  取同一批次吉如合-6 粉末(批
号：190722)1.0 g，精密称定，按“2.2.2”项下方

法制备共 6 份供试品溶液，按“2.1”项下色谱条

件进样，计算鞣花酸、肉桂酸、丁香酚、木香烃

内酯、去氢木香内酯、去氢二异丁香酚峰面积的

RSD 值分别为 0.14%，0.03%，0.11%，0.38%，

0.74%，0.41%，表明该方法重复性良好。 
2.3.4  稳定性试验  任意选取一批次吉如合-6 粉

末 1.0 g，精密称定，按“2.2.2”项下方法制备供

试品溶液，室温放置，分别于 0，2，4，8，12，

24，48 h 按“2.1”项下色谱条件进样，记录峰面

积，鞣花酸、肉桂酸、丁香酚、木香烃内酯、去

氢木香内酯、去氢二异丁香酚峰面积的 RSD 值分

别为 0.10%，0.15%，0.07%，1.18%，0.49%，0.50%，

表明该供试品溶液在室温下 48 h 内稳定。 
2.3.5  加样回收率试验  精密称取 6 种成分的含

量已知样品 6 份，分别置于具塞锥形瓶中，精密

加入适量 6 种对照品，按“2.2.2”项下方法制备

供试品溶液(n=6)，在以“2.1”项下色谱条件进样

测定含量并计算其回收率，测得鞣花酸、肉桂酸、

丁香酚、木香烃内酯、去氢木香内酯、去氢二异

丁香酚的平均回收率分别为 99.47%，96.27%，

96.97%，96.22%，94.35%，96.14%，RSD 分别为

1.23%，1.69%，1.08%，1.02%，1.28%，1.79%，

结果见表 2。表明该方法回收率良好。 
2.4  相对校正因子的确定及耐用性考察 
2.4.1  相对校正因子的测定  精密吸取“2.2.1” 
进样分析，记录各成分的峰面积，按照相对校正 

表 2  加样回收率结果  
Tab. 2  Sample recovery results 

成

分
原有值/

mg 
加入值/

mg 
测得值/ 

mg 
回收率/ 

% 
平均回

收率/%
RSD/%

鞣

花

酸

0.452 0.468 0.912 98.29 

99.47 1.23 

0.449 0.465 0.904 97.85 

0.451 0.462 0.910 99.35 

0.448 0.461 0.908 99.78 

0.446 0.453 0.903 100.88 

0.450 0.458 0.911 100.65 

肉

桂

酸

0.283 0.284 0.559 97.18 

96.27 1.69 

0.292 0.281 0.562 96.08 

0.290 0.285 0.561 95.09 

0.275 0.288 0.558 98.26 

0.289 0.290 0.561 93.79 

0.279 0.285 0.556 97.19 

丁

香

酚

4.087 4.122 8.027 95.58 

96.97 1.08 

4.075 4.101 8.022 96.24 

4.011 4.025 7.953 97.94 

4.010 4.021 7.952 98.03 

4.028 4.051 7.986 97.70 

4.017 4.101 7.967 96.32 

木

香

烃

内

酯

1.380 1.392 2.703 95.04 

96.22 1.02 

1.373 1.383 2.693 95.44 

1.375 1.365 2.695 96.70 

1.372 1.351 2.689 97.48 

1.370 1.355 2.685 97.05 

1.369 1.372 2.681 95.63 

去

氢

木

香

内

酯

1.228 1.231 2.364 92.28 

94.35 1.28 

1.220 1.201 2.368 95.59 

1.211 1.210 2.362 95.12 

1.214 1.221 2.360 93.86 

1.212 1.205 2.358 95.10 

1.217 1.209 2.355 94.13 

去

氢

二

异

丁

香

酚

0.126 0.119 0.244 99.16 

96.14 1.79 

0.124 0.122 0.241 95.90 

0.120 0.123 0.238 95.93 

0.123 0.121 0.237 94.21 

0.121 0.122 0.239 96.72 

0.122 0.118 0.234 94.92 
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下混合对照品溶液(5，10，15，20，25，30 μL)，
因子 ƒk/m 公式，以丁香酚为内标物，取多个质量

点计算所得的 ƒk/m，取平均值作为定量用 ƒk/m
[21-23]。

计算待测组分以丁香酚为内标物，以“2.1”项色

谱条件下进样测定鞣花酸、肉桂酸、木香烃内酯、

去氢木香内酯、去氢二异丁香酚的相对校正因子

ƒk/m，结果见表 3。 
相对校正因子 ƒk/m=ƒk/ƒm=(Wk×Am)/(Wm×Ak)，

Wk 为内标物含量，Wm 为待测成分含量，Ak 为内

标物峰面积，Am 为待测成分峰面积。 
 
表 3  各成分相对校正因子 
Tab. 3  Relative correction factor of each component 

进样量/μL 
相对校正因子 ƒk/m(丁香酚为内标物) 

鞣花酸 肉桂酸 
木香烃 

内酯 
去氢木 
香内酯 

去氢二 
异丁香酚

5 0.133 6 0.147 1 0.990 4 0.891 7 0.332 9 
10 0.131 8 0.146 1 0.975 6 0.873 5 0.327 7 
15 0.131 5 0.146 1 0.969 9 0.875 2 0.327 3 
20 0.131 2 0.145 8 0.957 9 0.875 0 0.327 4 
25 0.131 1 0.145 8 0.964 1 0.873 1 0.326 7 
30 0.131 1 0.147 0 0.960 4 0.879 2 0.328 7 

平均值 0.131 8 0.146 3 0.969 7 0.877 9 0.328 4 
RSD/% 0.74 0.40 1.24 0.80 0.71 

 

2.4.2  不同仪器和色谱柱对相对校正因子的影

响  以丁香酚为内标物，考察了在 LC-20A(20A)
型 HPLC 色谱仪(日本岛津)和 Agilent 1260 型

HPLC 色谱仪(美国安捷伦)2 种设备上分别使用

Agilent ZORBAX SB-C18、lnertsil ODS-3C18、BDS 
HypersilTM C18 色谱柱(250 mm×4.6 mm，5 μm)对相

对校正因子所产生的影响，测得不同仪器和不同

色谱柱所测得相对校正因子的 RSD<2.0%，结果见

表 4，表明 ƒk/m 在不同色谱仪器和色谱柱下具有良

好的耐用性。 
2.4.3  考察体积流量的变化对相对校正因子的影

响   以丁香酚为内标物，考察了不同体积流量

(1.0，1.2，1.4 mL·min −1)对相对校正因子的影响，

测得各成分 RSD<2.0%，结果见表 5。表明 ƒk/m 在

柱温有波动时具有良好的耐用性。 

2.4.4  考察不同柱温对相对校正因子的影响  本

实验以丁香酚为内标物，在 28，30，32，35，40 ℃
等不同柱温条件下，对其相对校正因子的影响进

行了考察。测得各成分 RSD<2.0%，结果见表 6，

表明 ƒk/m 在体积流量有变化时具有良好的耐用性。 
2.5  待测组分色谱峰的定位   
2.5.1  相对保留时间定位色谱峰  以丁香酚为内

标物，采用内标物与待测成分保留时间之比的相

对保留时间法，对其他各成分所对应的色谱峰进

行定位[24-25]，考察了“2.4.2”项下不同仪器、色

谱柱在相同色谱条件下对相对保留时间的影响，

得知在同一色谱条件下变换色谱仪、色谱柱时各

成分相对保留时间 RSD>2.0%，表明不能用相对保

留时间法来定位各成分相对应的色谱峰，结果见

表 7。 
2.5.2  保留时间差定位色谱峰  以丁香酚为内标

物，采用内标物与待测成分保留时间之差之比的

相对保留时间差法，对其各成分所对应的色谱峰

进行定位，考察“2.4.2”项下不同仪器、色谱柱

在相同色谱条件下对相对保留时间差的影响，结

果在同一色谱条件下变换色谱仪、色谱柱时各成

分相对保留时间差 RSD 绝对值>2.0%，表明其不

能用相对保留时间差法来定位各成分相对应的色

谱峰，结果见表 8。 
 

表 4  不同仪器和色谱柱对相对校正因子的影响 
Tab. 4  Influence of different instrument and column on relative correction factors 

仪器 色谱柱 
相对校正因子 ƒk/m(丁香酚为内标物) 

鞣花酸 肉桂酸 木香烃内酯 去氢木香内酯 去氢二异丁香酚

LC-20A(20A) ZORBAX SB-C18 0.131 7 0.145 9 0.971 7 0.873 4 0.325 7 

lnertsil ODS-3C18 0.126 9 0.145 1 0.961 3 0.882 1 0.334 9 

HypersilTM C18 0.130 1 0.149 3 0.957 3 0.894 9 0.334 0 

平均值  0.129 5 0.146 8 0.963 5 0.883 5 0.331 6 

RSD/%  1.89 1.53 0.77 1.22 1.53 
Agilent 1260 ZORBAX SB-C18 0.022 1 0.065 3 1.228 3 1.410 3 0.111 1 

lnertsil ODS-3C18 0.021 7 0.063 9 1.193 0 1.419 5 0.108 4 

HypersilTM C18 0.021 9 0.065 8 1.210 8 1.402 7 0.109 1 

平均值  0.021 9 0.065 0 1.210 7 1.410 9 0.109 5 

RSD/%  1.07 1.46 1.46 0.60 1.27 
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表 5  体积流量的变化对相对校正因子的影响 
Tab. 5  Influence of volumetric flow changes on relative 
correction factor 

体积流量/ 
mL·min–1 

相对校正因子 ƒk/m(丁香酚为内标物) 

鞣花酸 肉桂酸 
木香烃 

内酯 
去氢木香

内酯 
去氢二异

丁香酚

1.0 0.131 8 0.146 1 0.975 6 0.873 5 0.327 7

1.2 0.132 0 0.147 5 0.951 6 0.879 2 0.329 4

1.4 0.131 0 0.149 4 0.942 4 0.875 6 0.325 1

平均值 0.1316 0.147 7 0.956 5 0.876 1 0.327 4

RSD/% 0.38 1.12 1.79 0.33 0.67 
 
表 6  不同柱温对相对校正因子的影响 
Tab. 6  Influence of different column temperatures on 
relative correction factors 

柱温/ 
℃ 

相对校正因子 ƒk/m(丁香酚为内标物) 

鞣花酸 肉桂酸 
木香烃 

内酯 
去氢木香 

内酯 
去氢二异

丁香酚

28 0.131 7 0.146 1 0.966 2 0.878 4 0.325 8

30 0.131 7 0.145 9 0.971 7 0.873 4 0.325 7

32 0.132 0 0.146 1 0.954 1 0.874 0 0.326 2

35 0.131 8 0.146 1 0.951 1 0.864 2 0.327 0

40 0.131 9 0.145 8 0.956 2 0.879 6 0.329 5

平均值 0.131 8 0.146 0 0.956 2 0.873 9 0.326 8

RSD/% 0.11 0.09 0.91 0.70 0.48 

2.5.3  两点校正法定位色谱峰  本实验定位色谱

峰进一步采用两点校正法[26-28]，精密吸取“2.2.1”

项下混合对照品溶液 10 μL，以“2.1”项下色谱条

件分别在 3 根色谱柱上测定，分别得到鞣花酸、

肉桂酸、丁香酚、木香烃内酯、去氢木香内酯、

去氢二异丁香酚的保留时间，以 Agilent 1260 仪器

和 Inertsil ODS-3 色谱柱为标准仪器和标准色谱

柱，以此仪器和色谱柱测定的鞣花酸与去氢二异

丁香酚的保留时间为横坐标(X)，其他仪器和色谱

柱测定的鞣花酸与去氢二异丁香酚的保留时间为

纵坐标(Y)，分别建立线性方程，再将标准仪器和

标准色谱柱上的肉桂酸、丁香酚、木香烃内酯、

去氢木香内酯的保留时间为自变量，分别代入各

对应色谱柱线性方程中，求得肉桂酸、丁香酚、

木香烃内酯、去氢木香内酯在相应的各色谱柱上的

理论预测保留时间，将计算得到的各待测组分理论

预测保留时间与该组分在相应柱上实测的保留时

间差为绝对误差[绝对误差＝测量值–真实值(即测

量值与真实值之差)]，结果显示，在色谱条件相同，

色谱仪器和色谱柱不同时，鞣花酸、肉桂酸、丁香 
 
表 7  不同仪器和色谱柱测定相对保留时间 
Tab. 7  Relative retention time determined by different instruments and chromatographic columns                   

仪器 色谱柱 鞣花酸 肉桂酸 丁香酚 木香烃内酯 去氢木香内酯 去氢二异丁香酚

LC-20A(20A) ZORBAX SB-C18 0.388 0.701 1 1.833 2.136 2.779 

lnertsil ODS-3C18 0.306 0.685 1 2.245 2.425 3.852 

HypersilTM C18 0.323 0.661 1 2.239 2.493 3.489 

平均值  0.339 0.682 1 2.106 2.351 3.489 

RSD/%  12.620 2.900 0 11.200 8.060 15.640 

Agilent 1260 ZORBAX SB-C18 0.388 0.687 1 1.830 2.152 3.063 

lnertsil ODS-3C18 0.330 0.697 1 2.419 2.591 3.987 

HypersilTM C18 0.340 0.669 1 2.328 2.554 3.752 

平均值  0.353 0.685 1 2.192 2.432 3.600 

RSD/%  35.260 2.050 0 14.460 10.010 13.330 

 
表 8  不同仪器和色谱柱测定相对保留时间差 
Tab. 8  Relative retention time difference between different instruments and chromatographic columns                

仪器 色谱柱 鞣花酸 肉桂酸 丁香酚 木香烃内酯 去氢木香内酯 去氢二异丁香酚

LC-20A(20A) ZORBAX SB-C18 16.086 7.859 0 –21.887 –29.829 –46.731 

lnertsil ODS-3C18 10.709 4.864 0 –19.217 –21.997 –44.028 

HypersilTM C18 12.794 6.402 0 –23.426 –28.224 –47.072 

平均值  13.196 6.375 0 –21.510 –26.683 –45.943 

RSD/%  20.540 23.490 0 –9.901 –15.504 –3.630 

Agilent 1260 ZORBAX SB-C18 13.683 6.986 0 –18.554 –25.749 –46.119 

lnertsil ODS-3C18 8.356 3.778 0 –17.694 –19.844 –37.252 

HypersilTM C18 10.405 5.211 0 –20.941 –24.490 –43.372 

平均值  10.814 5.325 0 –19.063 –23.361 –42.247 

RSD/%  24.850 30.180 0 –8.820 –13.310 –10.740 
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酚、木香烃内酯、去氢木香内酯、去氢二异丁香酚

的实测保留时间与理论预测保留时间的差值较小，

结果见表 9。故本试验用两点校正法来定位色谱峰。 
2.6  一测多评法与外标法结果对比 

取各批次样品粉末 1.0 g，精密称定 9 份，按

照“2.2.2”项下方法制备供试品溶液，在“2.1”

项下色谱条件进样检测，记录峰面积，采用一测

多评法建立内标物丁香酚与鞣花酸、肉桂酸、木香

烃内酯、去氢木香内酯、去氢二异丁香酚的相对

校正因子，对 9 个批号吉如合-6 样品中各成分含

量进行计算，同时采用外标法对鞣花酸、肉桂酸、

木香烃内酯、去氢木香内酯、去氢二异丁香酚成

分进行含量测定，并以相对误差[相对误差=(一测

多评法−外标法)/外标法×100%]为参数对 2 种方法

所得结果进行比较[29]，结果显示，一测多评法与

外标法所测定结果之间差异的相对误差<5%，表明

2 种方法测之间差异较小，所以本实验上文所建立

的 ƒk/m 准确可靠，可以用于测定蒙药吉如合-6 中

鞣花酸、肉桂酸、木香烃内酯、去氢木香内酯、

去氢二异丁香酚的含量。结果见表 10。 
 
表 9  各成分预测出峰时间 
Tab. 9  Each component predicts the peak time                                                           min 

仪器 色谱柱 校正方程 指标 鞣花酸 肉桂酸 丁香酚 木香烃内酯 
去氢木 
香内酯 

去氢二异

丁香酚 
LC-20A 
(20A) 

lnertsil ODS-3C18  实测 10.179 18.406 26.265 48.152 56.094 72.996 

HypersilTM C18 Y=0.871 4X–4.139 7 实测 4.730 10.875 17.839 36.956 43.636 59.467 

预测 4.730 11.899 18.747 37.819 44.740 59.469 

绝对误差 0 1.024 0.908 0.863 1.104 0.002 

ZORBAXSB-C18 Y=0.953X–3.584 8 实测 6.116 12.908 20.910 41.636 48.934 65.982 

预测 6.116 13.956 21.446 42.304 49.873 65.983 

绝对误差 0 1.048 0.536 0.668 0.943 0.001 

Agilent 
1260 

lnertsil ODS-3C18 Y=0.952X–1.020 4 实测 8.670 15.567 22.853 43.907 51.602 68.472 

预测 8.670 16.502 23.984 44.820 52.381 68.472 

绝对误差 0 0.935 1.131 0.913 0.779 0 

HypersilTM C18 Y=0.726X–3.273 4 实测 4.117 9.695 14.673 30.667 36.617 49.725 

预测 4.117 10.089 15.795 31.685 37.451 49.726 

绝对误差 0 0.394 1.122 1.018 0.834 0.001 

ZORBAXSB-C18 Y=0.856 1X–3.356 1 实测 5.358 11.552 18.763 36.704 43.953 59.135 

预测 5.358 12.401 19.129 37.867 44.666 59.136 

绝对误差 0 0.849 0.336 1.163 0.713 0.001 

 
表 10  各成分含量测定结果 
Tab. 10  Content determination results of each component 

批号 丁香酚 

鞣花酸 肉桂酸 木香烃内酯 去氢木香内酯 去氢二异丁香 

外标法/ 
mg·g−1 

一测多 
评法/ 

mg·g−1 

相对

误差/ 
% 

外标法/ 
mg·g−1 

一测多

评法/ 
mg·g−1 

相对

误差/
% 

外标法/
mg·g−1 

一测多 
评法/ 

mg·g−1 

相对

误差/
% 

外标法/
mg·g−1 

一测多 
评法/ 
mg·g−1 

相对

误差/ 
% 

外标法/ 
mg·g−1 

一测多

评法/ 
mg·g−1 

相对

误差/
% 

190722 8.092 0 0.868 7 0.883 3 1.68 0.551 7 0.555 3 0.65 2.766 8 2.797 1 1.09 2.506 7 2.516 9 0.41 0.264 7 0.268 1 1.28

190816 8.093 1 0.867 9 0.882 5 1.68 0.552 6 0.556 2 0.65 2.775 4 2.805 8 1.09 2.516 0 2.526 2 0.41 0.264 1 0.267 6 1.29

190913 8.103 8 0.874 2 0.888 9 1.68 0.552 6 0.556 2 0.65 2.783 5 2.813 9 1.09 2.507 3 2.517 5 0.41 0.261 7 0.265 1 1.29

190928 7.788 0 0.942 9 0.960 2 1.83 0.574 8 0.578 0 0.56 2.922 3 2.952 5 1.03 2.613 8 2.640 6 0.33 0.263 4 0.266 7 1.25

191006 7.808 0 0.944 1 0.961 4 1.83 0.575 0 0.578 2 0.56 2.927 0 2.957 8 1.05 2.630 2 2.639 0 0.33 0.257 3 0.260 6 1.24

191026 7.798 4 0.943 7 0.961 0 1.83 0.575 4 0.578 5 0.54 2.916 9 2.947 1 1.03 2.628 4 2.637 2 0.33 0.264 2 0.267 5 1.25

191103 8.214 9 0.958 6 0.974 2 1.63 0.585 1 0.588 6 0.60 2.978 0 3.010 7 1.09 2.692 0 2.701 1 0.33 0.265 1 0.268 6 1.28

191128 8.212 5 0.956 9 0.981 6 1.63 0.585 1 0.588 5 0.58 2.980 5 3.013 1 1.09 2.689 6 2.698 5 0.33 0.268 9 0.272 3 1.26

191218 8.235 8 0.957 2 0.972 8 1.63 0.584 5 0.588 0 0.60 2.987 5 3.020 3 1.09 2.690 0 2.699 0 0.33 0.268 3 0.271 7 1.27
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3  讨论 
蒙药吉如合-6 为经典复方制剂，考虑复方制

剂的多成分多指标等特殊性，对其色谱条件、检

测波长、供试品提取方法、各待测成分色谱峰定

位方法进行了筛选。 
3.1  色谱条件的选择 

本实验在选择色谱条件时，以流动相分别为

乙腈-水、乙腈-0.1%磷酸水、甲醇-水、甲醇-0.1%
磷酸水、甲醇-0.2%磷酸水、甲醇-0.3%磷酸水、甲

醇-0.4%磷酸水、甲醇-0.1%醋酸水，柱温分别以

28，30，32，35，40 ℃，体积流量分别为 0.5，0.8，

1.0，1.2，1.4 mL·min−1 进行了单因素考察， 终

在流动相为甲醇-0.1%磷酸水，柱温为 30 ℃，体积

流量为 1.0 mL·min−1 的条件下梯度洗脱时，色谱

图基线平稳，峰型相对良好，各成分的分离度符

合标准要求。 
3.2  检测波长的选择 

本实验选择检测波长在 190~400 nm 波长范围

内利用 DAD 检测器进行光谱扫描，并借鉴中国药

典 2020 年版中对各成分检测波长的记载， 终确

定各成分检测波长(λ)，依次为 254，281，225，

273 nm，为使各成分色谱峰能够在同一色谱图中

被采集采用了切换波长法。 
3.3  提取方法的选择 

本实验在对供试品进行制备时选择了超声提

取法与加热回流提取法。超声提取时提取溶剂为

甲醇、95%甲醇、90%甲醇、85%甲醇、75%甲醇、

60%甲醇、50%甲醇，提取剂量为 15，20，25，30 mL，

超声时间 10，20，30 min 进行了单因素考察。加 
热回流提取时提取溶剂以甲醇、95%甲醇、85%甲

醇、75%甲醇、50%甲醇，提取溶剂量以 15，25，

30，40，50 mL 回流提取后再蒸干至 25 mL，提取

时间以 0.5，1.0，1.5 h 进行了单因素考察，筛选。

再对 2 种提取方法测定结果进行对比后 终确定

以 75%甲醇溶液 25 mL 作为提取溶剂，加热回流

提取 0.5 h，常温放冷后 75%甲醇溶液补足减失重

量，滤过，滤过后再以 75%甲醇补足溶剂缺失量，

定容，摇匀，常温状态下进样测定。 
3.4  各组分色谱峰的定位 

一测多评法是测定多成分为质量控制的一种

研究方法，该方法是否符合该复方制剂的质量标

准研究要求，与其能否准确定位各成分所相对应

色谱峰有紧密联系。本实验通过相对保留时间法、

相对保留时间差法试验后发现其差异较大，不能准

确定位 6 种成分的色谱峰，不适合作为各成分色谱

峰的定位方法。而利用两点校正法对 6 种成分的色

谱峰进行定位分析时发现实际测得的出峰保留时

间与预测出峰时间之间的差值较小，故而对该 6 种

成分色谱峰进行定位时采用了两点校正法。 
3.5  结论 

本研究建立一测多评法同时测定蒙药吉如合- 
6(安神补心六味丸)中 6 种成分的含量，对一测多

评法的可行性进行探讨，结果表明，一测多评法

与外标法所测得的结果差异无统计学意义，可用

于蒙药吉如合-6 中 6 种成分的含量测定，实现多

指标同步测定及质量控制。 
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