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书书书

前　　言

　　本标准按照ＧＢ／Ｔ１．１—２００９和ＧＢ／Ｔ２０００４．１—２０１６给出的规则起草。

本标准由中国医药保健品进出口商会提出并归口。

本标准起草单位：天津市尖峰天然产物研究开发有限公司、吉林省宏久生物科技股份有限公司、吉

林紫鑫参工堂生物科技有限公司。

本标准主要起草人：吴巍、周岩、韩旭、宋爽。
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植物提取物　人参提取物

１　范围

本标准规定了人参提取物的技术要求、检验方法、检验规则、包装、标签、运输和贮存要求。

本标准适用于以人参根和根茎为原料经提取纯化制成的人参提取物。

２　规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

ＧＢ４７８９．２　食品安全国家标准　食品微生物学检验　菌落总数测定

ＧＢ４７８９．３　食品安全国家标准　食品微生物学检验　大肠菌群计数

ＧＢ４７８９．４　食品安全国家标准　食品微生物学检验　沙门氏菌检验

ＧＢ４７８９．１５　食品安全国家标准　食品微生物学检验　霉菌和酵母计数

ＧＢ４８０６．１　食品安全国家标准　食品接触材料及制品通用安全要求

ＧＢ５００９．３　食品安全国家标准　食品中水分的测定

ＧＢ５００９．４　食品安全国家标准　食品中灰分的测定

《中华人民共和国药典（２０１５版）》第四部　通则　２３２１　铅、镉、砷、汞、铜测定法

３　技术要求

３．１　植物原料

为五加科植物人参（犘犪狀犪狓犵犻狀狊犲狀犵Ｃ．Ａ．Ｍｅｙ．）的地下根和根茎。

３．２　工艺过程

将人参根和根茎，加入水和乙醇浸泡提取，上或不上大孔树脂纯化，浓缩，喷雾干燥或真空干燥，

即得。

３．３　产品要求

３．３．１　感官要求

应符合表１的要求。

表１　感官要求

项 目 要 求

色 泽 浅黄色至棕黄色

滋味与气味 人参特殊气味

外观 均匀粉末，无肉眼可见外来异物
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３．３．２　理化要求

应符合表２的规定。

表２　理化要求

项 目 指 标

鉴别

ａ）　供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色

的斑点，紫外光下显相同颜色的荧光斑点；

ｂ）　在人参皂苷含量液相检测中，样品溶液人参皂苷 Ｒｇ１、Ｒｅ、Ｒｆ、

Ｒｂ１、Ｒｃ、Ｒｂ２、Ｒｄ的保留时间要与标准溶液一致，且Ｒｂ２／Ｒｂ１的峰面

积比应不小于０．４

人参总皂苷含量（按干燥品计）／％ ≥１０．０

粒度（１００目筛）／％ ≥９５．０

水分／％ ≤８．０

灰分／％ ≤１０．０

有害元素

砷（Ａｓ）／（ｍｇ／ｋｇ） ≤１．０

铅（Ｐｂ）／（ｍｇ／ｋｇ） ≤２．０

镉（Ｃｄ）／（ｍｇ／ｋｇ） ≤０．２

汞（Ｈｇ）／（ｍｇ／ｋｇ） ≤０．１

３．３．３　微生物要求

应符合表３的规定。

表３　微生物要求

项 目 指 标

菌落总数／（ＣＦＵ／ｇ） ≤１０００

霉菌及酵母菌数／（ＣＦＵ／ｇ） ≤１００

大肠菌群／（ＭＰＮ／ｇ） ≤３．０

沙门氏菌 不得检出

３．３．４　其他污染物

其他污染物限量要求，依据不同要求，应符合我国相关法规的规定。对于出口产品，应符合出口目

的国相关法规的规定。

４　检验方法

４．１　感官检验

启开试样后，立即嗅其气味；另取试样适量置于白色瓷盘中，在自然光线下，观察其色泽、外观，并检
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查有无异物。

４．２　理化指标

４．２．１　鉴别

４．２．１．１　按Ａ．２中规定的方法进行测定，供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同

颜色的斑点，紫外光下显相同颜色的荧光斑点。

４．２．１．２　按Ａ．３中规定的方法进行测定，样品溶液人参皂苷Ｒｇ１、Ｒｅ、Ｒｂ１、Ｒｃ、Ｒｂ２、Ｒｄ、Ｒｆ的保留时间

要与标准溶液一致，且Ｒｂ２／Ｒｂ１的峰面积比应不小于０．４。

４．２．２　人参总皂苷含量

按Ａ．３中规定的方法进行测定，特征图谱及参考保留时间参见附录Ｂ。

４．２．３　粒度

按Ａ．４中规定的方法进行测定。

４．２．４　水分

按ＧＢ５００９．３中规定的方法进行测定。

４．２．５　灰分测定

按ＧＢ５００９．４中规定的方法进行测定。

４．２．６　有害元素

按《中华人民共和国药典（２０１５版）》第四部　通则　２３２１铅、镉、砷、汞、铜测定法进行测定。

４．３　微生物指标

４．３．１　菌落总数

按ＧＢ４７８９．２中规定的方法进行检验。

４．３．２　霉菌及酵母菌数

按ＧＢ４７８９．１５中规定的方法进行检验。

４．３．３　大肠菌群

按ＧＢ４７８９．３中规定的方法进行检验。

４．３．４　沙门氏菌

按ＧＢ４７８９．４中规定的方法进行检验。

５　检验规则

５．１　组批

同一批投料生产的产品，以同一生产日期为一检验批次。
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５．２　出厂检验

５．２．１　产品应逐批检验，检验合格并签发合格证后产品方可出厂。

５．２．２　出厂检验项目：色泽、滋味与气味、外观、鉴别、人参皂苷含量、水分、灰分、菌落总数、霉菌及酵母

菌数、大肠菌群、沙门氏菌。

５．３　型式检验

５．３．１　型式检验项目包括本标准中规定的全部项目。

５．３．２　正常生产时每年应进行一次型式检验。

５．３．３　有下列情况之一时须进行型式检验。

ａ）　原料来源变动较大时；

ｂ）　正式投产后，如配方、生产工艺有较大变化，可能影响产品质量时；

ｃ）　出厂检验与上一次型式检验结果有较大差异时；

ｄ）　产品停产６个月以上，恢复生产时；

ｅ）　食品安全监督部门提出进行型式检验的要求时。

５．４　判定规则

５．４．１　检验结果全部项目符合本标准规定时，判该批产品为合格品。

５．４．２　检验结果不符合本标准要求时，可以在原批次产品中双倍抽样复检一次，判定以复检结果为准。

复检后仍有一项或一项以上不符合标准时，判该批产品为不合格品。

６　包装、标签、运输、贮存

６．１　包装

包装材料应符合ＧＢ４８０６．１的要求。

６．２　标签

包装标签上应标明：产品名称、批号、规格、净含量、执行标准、生产厂名、厂址、产地、生产日期、保质

期、贮存条件。

６．３　运输

运输时应轻装轻卸，不得与有毒、有害、有异味、易污染物品混装载运，严防挤压、雨淋、暴晒。

６．４　贮存

产品应贮存于阴凉、干燥的仓库中。避免与有毒、有害、易腐、易污染等物品一起堆放。

６．５　保质期

在符合规定的贮运条件、包装完整、未经开启封口的情况下，保质期为２４个月。
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附　录　犃

（规范性附录）

检验方法

犃．１　一般规定

本标准所用试剂和水，在没有注明其他要求时，均指分析纯试剂和符合ＧＢ／Ｔ６６８２规定的实验用

水。实验中所用溶液在未注明用何种溶剂配制时，均指水溶液。

犃．２　薄层鉴别试验

犃．２．１　仪器和材料

犃．２．１．１　天平，感量为０．１ｍｇ。

犃．２．１．２　水浴锅。

犃．２．１．３　超声波清洗仪。

犃．２．１．４　硅胶Ｇ薄层板，涂布有０．２５ｍｍ 厚色谱级硅胶，规格可选择１０ｃｍ×２０ｃｍ。

犃．２．１．５　层析缸，规格与色谱板相适应。

犃．２．１．６　紫外分析仪（３６５ｎｍ）。

犃．２．１．７　干燥箱。

犃．２．１．８　三氯甲烷。

犃．２．１．９　正丁醇。

犃．２．１．１０　氨水。

犃．２．１．１１　甲醇。

犃．２．１．１２　乙酸乙酯。

犃．２．１．１３　硫酸。

犃．２．１．１４　乙醇。

犃．２．１．１５　人参皂苷Ｒｇ１标准品（ＣＡＳ号２２４２７３９０）：纯度≥９１．７％。

犃．２．１．１６　人参皂苷Ｒｅ标准品（ＣＡＳ号５１５４２５６４）：纯度≥９７．４％。

犃．２．１．１７　人参皂苷Ｒｆ标准品（ＣＡＳ号５２２８６５８５）：纯度≥９８．７％。

犃．２．１．１８　人参皂苷Ｒｂ１标准品（ＣＡＳ号４１７５３４３９）：纯度≥９３．７％。

犃．２．２　操作方法

犃．２．２．１　样品溶液

取本品粉末１ｇ，加三氯甲烷４０ｍＬ，加热回流１ｈ，弃去三氯甲烷，药渣挥干溶剂，加水０．５ｍＬ搅拌

湿润，加入饱和正丁醇１０ｍＬ，超声处理３０ｍｉｎ，吸取上清液加３倍量氨试液，摇匀，放置分层，取上层

液蒸干，残渣加甲醇１ｍＬ使溶解，即得。

犃．２．２．２　对照品溶液

取人参皂苷Ｒｂ１对照品、人参皂苷Ｒｅ对照品、人参皂苷Ｒｆ对照品及人参皂苷Ｒｇ１对照品，加甲

醇溶解制成每１ｍＬ各含２ｍｇ的混合溶液，作为对照品溶液。
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犃．２．２．３　色谱操作

吸取上述二种溶液各２μＬ，分别点于同一硅胶Ｇ 薄层板（厚度０．２５ｍｍ）上，以三氯甲烷乙酸乙

酯甲醇水（１５∶４０∶２２∶１０，体积比），０℃～４℃放置（３０ｍｉｎ以上）的下层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以１０％ 硫酸乙醇溶液，在１０５℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（３６５ｎｍ）下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点，紫外光下显相同颜色

的荧光斑点。

犃．３　人参总皂苷的测定方法

犃．３．１　方法提要

样品经超声溶解后，采用高效液相色谱法测定，用外标法定量。

犃．３．２　仪器和材料

犃．３．２．１　分析天平，感量为０．０１ｍｇ。

犃．３．２．２　超声波清洗仪。

犃．３．２．３　０．４５μｍ 微孔滤膜（有机相）。

犃．３．２．４　高效液相色谱仪（配紫外检测器）。

犃．３．２．５　甲醇，色谱纯。

犃．３．２．６　乙腈，色谱纯。

犃．３．２．７　甲醇。

犃．３．２．８　二次蒸馏水。

犃．３．２．９　人参皂苷Ｒｇ１标准品（ＣＡＳ号２２４２７３９０）：纯度≥９１．７％。

犃．３．２．１０　人参皂苷Ｒｅ标准品（ＣＡＳ号５１５４２５６４）：纯度≥９７．４％。

犃．３．２．１１　人参皂苷Ｒｆ标准品（ＣＡＳ号５２２８６５８５）：纯度≥９８．７％。

犃．３．２．１２　人参皂苷Ｒｂ１标准品（ＣＡＳ号４１７５３４３９）：纯度≥９３．７％。

犃．３．２．１３　人参皂苷Ｒｃ标准品（ＣＡＳ号１１０２１１４０）：纯度≥９９．６５％。

犃．３．２．１４　人参皂苷Ｒｂ２标准品（ＣＡＳ号１１０２１１３９）：纯度≥９３．８％。

犃．３．２．１５　人参皂苷Ｒｄ标准品（ＣＡＳ号５２７０５９３８）：纯度≥９２．１％。

犃．３．３　色谱条件及系统适用性

犃．３．３．１　色谱条件

色谱条件如下：

ａ）　色谱柱：十八烷基键合硅胶色谱柱或同类型色谱柱 （２５０×４．６ｍｍ，５μｍ）；

ｂ）　流动相：Ａ相：乙腈；Ｂ相：０．１％磷酸溶液。梯度条件见表Ａ．１；

表犃．１　梯度条件

时间／ｍｉｎ 流动相Ａ（％，体积分数） Ｂ（％，体积分数）

０～３０ １９ ８１

３０～３５ １９→２４ ８１→７６

３５～６０ ２４→４０ ７６→６０
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　　ｃ）　检测波长：２０３ｎｍ；

ｄ）　流速：１．３ｍＬ／ｍｉｎ；

ｅ）　温度：３０℃。

犃．３．３．２　系统适用性

理论塔板数按人参皂苷Ｒｅ峰计算应不低于３０００。

犃．３．４　操作方法

犃．３．４．１　对照品溶液的制备

精密称取人参皂苷Ｒｇ１、Ｒｅ、Ｒｆ、Ｒｂ１、Ｒｃ、Ｒｂ２、Ｒｄ对照品适量，置于容量瓶中，加甲醇溶解，并稀释

至刻度，制成每１ｍＬ约含人参皂苷Ｒｇ１０．３０ｍｇ、人参皂苷Ｒｅ０．５ｍｇ、人参皂苷Ｒｆ０．２０ｍｇ、人参皂苷

Ｒｂ１０．５０ｍｇ、人参皂苷Ｒｃ０．３０ｍｇ、人参皂苷Ｒｂ２０．３０ｍｇ、人参皂苷Ｒｄ０．２０ｍｇ的溶液，摇匀，即得。

犃．３．４．２　供试品溶液的制备

称取约２００ｍｇ人参提取物试样（根据含量高低调整称样量），精确至０．１ｍｇ，于容量瓶中，加甲醇

约５ｍＬ溶解，超声振荡约２０ｍｉｎ后，放冷至室温，用甲醇稀释至刻度，摇匀，用０．４５μｍ 微孔滤膜过

滤，即得。

犃．３．４．３　测定方法

分别精密吸取对照品溶液、供试品溶液各１０μＬ分别注入液相色谱仪，并记录色谱图，外标法计算

供试品中各人参皂苷组分浓度犆犻。供试品特征图谱中应有与人参皂苷Ｒｇ１、Ｒｅ、Ｒｆ、Ｒｂ１、Ｒｃ、Ｒｂ２、Ｒｄ

对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。以人参皂苷Ｒｇ１为参照峰Ｓ，计算各特征峰的相对保留时间，规

定值为：１．００（峰１（Ｓ），人参皂苷Ｒｇ１），１．０２（峰２，人参皂苷Ｒｅ），１．３０（峰３，人参皂苷Ｒｆ），１．４３（峰４，人

参皂苷Ｒｂ１），１．４６（峰５，人参皂苷Ｒｃ），１．４９（峰６，人参皂苷Ｒｂ２），１．５６（峰７，人参皂苷Ｒｄ）；其中人参

皂苷Ｒｂ２／人参皂苷Ｒｂ１峰面积比应不小于０．４。

犃．３．４．４　结果计算

供试品中各人参皂苷组分含量以质量分数狑犻计，数值以％ 表示，按式（Ａ．１）分别计算人参皂苷

Ｒｇ１、Ｒｅ、Ｒｆ、Ｒｂ１、Ｒｃ、Ｒｂ２、Ｒｄ的百分含量；将各组分的百分含量累加计算人参总皂苷的百分含量狑１，

按式（Ａ．２）计算。

狑犻＝
犮犻×犞１

犿１（１－犱１）
×１００％ ……………………（Ａ．１）

狑１＝∑狑犻 ……………………（Ａ．２）

　　式中：

狑犻 ———供试品中某人参皂苷组分的质量分数，％；

犮犻 ———供试品溶液中各人参皂苷组分浓度，单位为毫克每毫升（ｍｇ／ｍＬ）；

犞１ ———供试品溶液的稀释体积，单位为毫升（ｍＬ）；

犿１———供试品的称样量，单位为毫克（ｍｇ）；

犱１ ———供试品的水分，％；

狑１———供试品中人参总皂苷的含量，％。

７
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犃．４　粒度的测定

犃．４．１　仪器和用具

犃．４．１．１　分析天平，感量为０．０１ｇ。

犃．４．１．２　分样筛（带筛盖与接收盒），１００目。

犃．４．２　操作方法

取接收盒，将分样筛放在接收盒上，称取约１０ｇ提取物粉末，精确至０．０１ｇ，置于分样筛内，将筛盖

盖好。将分样筛保持水平状态，左右往返轻轻筛动５ｍｉｎ，收集盒内的提取物粉末，称量。

犃．４．３　结果计算

通过率以质量分数狑２计，数值以％ 表示，按式（Ａ．３）计算。

狑２＝
犿３

犿２

×１００％ ……………………（Ａ．３）

　　式中：

狑２———供试品通过率，％；

犿３———供试品过筛后的质量，单位为克（ｇ）；

犿２———供试品过筛前的质量，单位为克（ｇ）。

８
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附　录　犅

（资料性附录）

特征图谱及参考保留时间１）

犅．１　人参皂苷犚犵１、犚犲、犚犳、犚犫１、犚犮、犚犫２、犚犱混合对照液相特征色谱图

人参皂苷Ｒｇ１、Ｒｅ、Ｒｆ、Ｒｂ１、Ｒｃ、Ｒｂ２、Ｒｄ混合对照 ＨＰＬＣ特征图谱见图Ｂ．１。

说明：

１———人参皂苷Ｒｇ１；

２———人参皂苷Ｒｅ；

３———人参皂苷Ｒｆ；

４———人参皂苷Ｒｂ１；

５———人参皂苷Ｒｃ；

６———人参皂苷Ｒｂ２；

７———人参皂苷Ｒｄ。

图犅．１　人参皂苷犚犵１、犚犲、犚犳、犚犫１、犚犮、犚犫２、犚犱混合对照犎犘犔犆特征图谱

犅．２　人参提取物液相特征色谱图

人参提取物 ＨＰＬＣ特征图谱见图Ｂ．２。

１）　非商业性声明：上述所采用的设备、色谱柱、标准对照品等，涉及具体商业品牌、型号的，仅供参考，无商业目的，

鼓励标准使用者尝试使用不同品牌、型号的设备、色谱柱及标准品。
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说明：

１———人参皂苷Ｒｇ１；

２———人参皂苷Ｒｅ；

３———人参皂苷Ｒｆ；

４———人参皂苷Ｒｂ１；

５———人参皂苷Ｒｃ；

６———人参皂苷Ｒｂ２；

７———人参皂苷Ｒｄ。

图犅．２　人参提取物犎犘犔犆特征图谱
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