
 

广东省生物医学工程学会团体标准 

《艾草产业相关系列标准 艾草浸膏（超临界法）》（征求意见稿） 

编制说明 

1. 工作简况 

1.1 任务来源 

本项目由广东省生物医学工程学会委托，由暨南大学、广州暨南生物医药研

究开发基地有限公司、广州少伯健康科技有限公司、国家中药现代化工程技术研

究中心、广东工业大学、广东药科大学、南阳少伯药业有限公司、南阳华康艾制

品有限公司、广州白云山中一药业有限公司，共 9 家单位的专家学者及企业代表

成立了《艾草产业相关系列标准 艾草浸膏（超临界法）》团体标准编制小组，开

展并协调本标准的编制工作。 

1.2 主要工作过程 

1.2.1 预备阶段：自 2016 年起由暨南大学、广东工业大学、广东药科大学专

家学者汇同广州暨南生物医药研究开发基地有限公司研发人员开始对艾草相关

产业进行发展现状和市场的调查研究，明确中药现代化发展方向并根据市场需求，

针对艾草及艾草提取物的活性成分展开了系列研究。 

1.2.2 项目提案：2021 年 12 月由广州暨南生物医药研究开发基地有限公司

牵头，广州少伯健康科技有限公司，南阳少伯药业有限公司、国家中药现代化工

程技术研究中心、南阳华康艾制品有限公司多家单位积极响应，提案进行《艾草

浸膏》、《艾草原浆》、《艾草精油》、《艾草重油》4 项团体标准的研究。 

1.2.3 项目立项征求意见：2021 年 12 月广东省生物医学工程学会团体标准

办公室形式审查后，同意进行公开征集参编单位和立项形式审查。2022 年 01 月



广州白云山中一药业申请作为参编单位参与标准编制，广东省生物医学工程学会

经资质审核后同意其申请。 

1.2.4 项目立项：2022 年 01 月相关专家学者、行业代表经过热烈讨论，积

极建言献策，梳理艾草产业、中药提取行业现状及目前发展所面临的问题，在规

范行业发展，促进中药现代化，提升艾草产业利用率达成了广泛的共识。为了完

善艾草提取产业标准体系，指导企业艾草超临界提取产物艾草浸膏品质评价及质

量控制，优化产业动态升级，建议形成艾草提取物系列标准、立即开展《艾草产

业相关系列标准 艾草浸膏（超临界法）》团体标准的制定工作。 

1.2.5 编制小组成立：于 2022 年 01 月 24 日编制小组成立，研究讨论提出

由暨南大学牵头，全体编制单位集体启动标准编制工作。编制小组调研了标准的

参考依据，其他国标、行标、地标、团标的相关性，制定了标准编制的总体原则

和工作计划、主体框架等，并召开了标准编制组工作会议。并于 2022 年 06 月完

成了标准草稿的编制。 

1.2.6 标准网络研讨会：完成标准编制后，于 2022 年 06 月 29 日广东省生

物医学工程学会发布《关于召开<艾草提取物总则>等系列团体标准研讨会的通

知》组织工作组通过腾讯会议平台（会议号 468-460-142），以线上线下同步研

讨方式，对标准内容进行深度讨论，收集意见。会后根据各方意见进行修改完善。 

1.2.7 征求行业意见：广东省生物医学工程学会通过发布《关于征求<艾草提

取物总则>等系列团体标准意见的通知》针对研讨会后的修订稿，再次征求全行

业意见。会后多次修改完善。 

1.2.8 标准预审：于 2022 年月日，标准编制小组将征求意见并修订后的标准

文本报送专家预审会预审。 



1.2.9 标准审查：根据标准预审会上评审专家组提出的意见对标准内容加以

完善、修改后，形成《艾草产业相关系列标准 艾草浸膏（超临界法）》（送审稿）

及编制说明（送审稿）提请专家审查会审查。审查会会后，标准编制组根据广东

省生物医学工程学会团体标准专家审查意见修改团体标准及编制说明，形成《艾

草产业相关系列标准 艾草浸膏（超临界法）》（报批稿）及编制说明（报批稿）。 

1.3 主要参与单位 

暨南大学、广州白云山中一药业有限公司、广州暨南生物医药研究开发基地

有限公司、广州少伯健康科技有限公司、广东工业大学、广东药科大学、南阳少

伯药业有限公司、南阳华康艾制品有限公司、国家中药现代化工程技术研究中心。 

1.4 团体标准工作组成员及其所做的工作 

1.4.1 主要工作人员：王一飞、任哲、林敏生、王巧利、郭玉英、崔登科、

曹晖、郑俊霞、李延庆、马婧、周朋君、黄焕荣、闫小巧。 

1.4.2 参与人员所做工作：王一飞、崔登科、李延庆制定了标准的编制计划

及完成了框架设计，任哲、林敏生、王巧利、郭玉英、郑俊霞、周朋君、马婧、

黄焕荣、闫小巧、曹晖开展了标准制定所需资料的收集与整理，王巧利、郭玉英

负责标准文本的具体编制。 

2 项目背景及制定的目的与意义 

2.1 项目提出的背景 

艾草作为我国传统的药用植物，在我国分布广泛，功效纷繁，药用历史悠久，。

现代药理研究证实艾草的多种药理活性与其丰富的物质成分密切相关，具有多靶

点、多层次的功效特点。近年来工业技术不断革新，科技进步推动着中医药工业

的迅猛发展，也促使着中草药提取分离技术不断推陈出新。然而快速发展的工业



技术在提高艾草的利用率、赋能艾草提取产业的同时也存在亟需解决的问题。 

1）标准化体系与高速发展的工业脚步不相匹配。提取分离技术的不断发展，

促进着天然植物研究开发，提取产业的不断升级优化以及相关经济提升。随着工

艺手段的不断精细化，不同工艺所得提取物也不同，产品品质评价应与快速发展

的工艺手段相结合，确实做到产品质量由生产输出。各类艾草提取物品类众多，

产品品质评价和质量控制等尚缺乏有效的规范引导和控制。 

2）产业标准化工作处于滞后状态，标准化指导文件的缺失，使得产业发展

缓慢，市场认知较少，产品认可度不高。传统获取艾草浸膏多采用溶剂萃取再挥

干，相对于超临界工艺技术，其需要考虑生产时间成分较高、溶剂残留、风险杂

质引入，功效成分损失、高温热不稳定等。而超临界二氧化碳萃取技术以绿色环

保、无外源试剂杂质污染及高效的优势，加快了其在艾草芳香产业中的应用。但

由于其标准化指导文件的缺失使得市场对于这一新技术所得产品认知较少。 

3）艾草应用广泛，涉及医药、食品、化妆品、保健品等多个行业，使其行

业归口困难，容易形成监管漏洞。不同工艺所得提取物与过程引入的风险杂质成

分也各有不同，不能一概而论。然而现有艾草提取物行业笼统使用，造成了提取

物产品规格多而杂乱，造成了原材料的资源浪费的同时，也为提取物的治理和产

品使用带来极大不便。贴合产品现状的质量标准有利于企业自查自检，有助于相

关部门的监管和相关产业产品溯源，提升行业产品的整体质量。 

2.2 必要性 

由于艾草提取产业发展中面临以上种种原因，一方面良好的社会和经济效益

受到市场的广泛认可，各类企业纷纷大量布局；另一方面缺乏必要的完整的产品

标准体系，导致艾草各类提取产品在生产、再开发及产品评价方法和技术优化和



推广应用缓慢，制约艾草产业升级的步伐。因此需要根据市场脚步，结合天然产

品提取工艺的发展情况，尽快制定艾草提取物系列团体标准。 

与其它艾草提取工艺相比，超临界二氧化碳萃取工艺具有以下的优点： 

（1） 高效低耗能、绿色安全、工艺简单易掌握等优点； 

（2） 超临界二氧化碳提取物，因为其工艺特点不同于传统植物提取方式，萃取

过程中不发生化学反应，能有效防止热敏性物质的氧化和逸散，能选择性

的把极性大小、沸点高低和分子量大小的成分依次萃取出来； 

（3） 能有效解决提取得率低、香气差等问题。 

今年来多地区均在大力推广超临界工艺技术，超临界工艺所得提取物不断涌

入市场。制定艾草超临界提取艾草浸膏的质量标准不仅能促进超临界提取工艺的

规范发展、还能积极推动天然产物提取技术高质量发展、加强植物提取物的标准

化，加快相关艾草企业转型升级的步伐。合理可依据的超临界提取物的标准可更

好的为消费者提供产品信息，提高产品在消费者群体中的信任度。因此制定艾草

超临界提取艾草浸膏的产品评价方案和业内认可的质量标准迫在眉睫。 

3 团体标准编制原则和主要内容 

3.1 团体标准编制原则 

本标准编制工作遵循以下原则：严谨、科学、规范、实事求是。 

3.1.1 标准工作组根据该标准的具体情况制定了标准制定的基本原则：保证

标准的先进性、合理性及相关标准的配套性；保持标准的继承性与实用性；贯彻

及引用最新版本的有关基础标准； 

3.1.2 标准起草及编写符合 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1 部分：标

准化文件的结构和起草规则》、GB/T 20001《标准编写规则》 



3.2 标准主要内容 

本标准规定了艾草超临界提取物——艾草浸膏的术语定义、技术要求、试验

方法、检验规则。适用于艾草浸膏的生产、检验、销售与科研开发。 

3.3 团体标准主要内容的论据 

3.3.1 “艾草浸膏”的定义：浸膏通常是指溶剂浸提香料植物组织中所得香料制品。

二氧化碳超临界萃取工艺的原理是：在超临界状态下二氧化碳作为流体与物质接

触，利用超临界二氧化碳的溶解性能，将植物中的物质萃取至分离釜内，通过减

压、升温的方法使得二氧化碳超临界流体变为普通气体，萃取物质则完全析出。

因此某种意义上超临界萃取工艺也类似于一种溶剂萃取法，因而艾草超临界萃取

产物中水不溶性成分经反复斟酌，定义为艾草浸膏。 

3.3.2 艾草浸膏的理化性质评价方法： 

1）色状、香味、杂质：超临界工艺擅长将艾草中热不稳定、低极性的挥发性成

分萃取出来。香料或香精的好坏，除了理化指标可以判断外，其色状、杂质和香

味还能通过人的感官进行评价，是其后续开发和应用的基础，是产品最简单直观

的特征。讨论后选定《GB/T 14454.2 香料 香气评定法》作为检验方法。 

2）熔点：艾草浸膏中除了挥发性成分还有脂肪酸类和蜡质等。浸膏除了直接作

为产品进行开发应用，还可作为原料通过再次分离获得更加精细化的艾草精油。

因此熔点成为艾草浸膏中熔点较高的脂肪酸类和蜡质的含量。本标准主要依据

《GB/T 24892 动植物油脂 在开口毛细管中熔点（滑点）的测定》。 

3）酸值：艾草浸膏中富含大量脂肪酸类物质，酸值是评定油脂中所含游离脂肪

酸多少的量度。酸值受很多条件影响，如原料质量的好坏、原料的组成特性；油

脂类原料在储藏、加工、运输期间的含水分、杂质的多少，与温度、空气、光照



等因素也有关系。因此酸值是评定油脂类原料品质的好次，也是产品在进行进一

步开发时的基础参数。本标准主要依据《GB/T 14455.5 香料 酸值或含酸量的测

定》。 

4）典型图谱及特征性成分的含量测定：艾草浸膏中含有大量挥发性成分，现行

《GB/T 11539-2008 香料 填充柱气相色谱分析 通用法》采用的是填充柱气相

气相色谱分析香料的通用方法，其目的在于测定其中一个特定成分的含量和/或

探求一个特征图像。但艾草浸膏中挥发性成分较多，且主要为单萜类及倍半萜类

成分，母核结构相似，使用该方法各组分的分离度不佳，因此编制小组成员采用

GCMS 法测定艾草浸膏中典型图谱，并对特征性成分含量进行测定。 

3.4 解决的主要问题 

本标准的制定过程中，经过起草小组人员共同努力，通过艾草产业相关系列

标准 艾草浸膏的制定与实施，完善艾草提取物相关标准体系；充分反映了当今

该产品的技术成果和质量情况，对指导企业，提高产品质量和安全性、规范市场

协助完善市场监督管理，更好地满足市场和使用需求具有十分重要的作用，并能

更好的促进艾草提取产业的快速、健康以及高附加值的发展。 

4 查询国内外相关标准和文献资料 

广州暨南生物医药研究开发基地有限公司和暨南大学于 2015 年开展艾草相

关研究。经过多年研究及大量的查阅研究资料和行业及相关标准调研，发现艾草

产业内现行标准化体系不完善。截至 2022 年 03 月根据全国标准信息公共服务

平台查询数据可知，国内外艾草产业相关的现行标准中，有 2 项国际标准、3 项

国家标准、1 项行业标准、18 项地方标准、51 项团体标准、百余项企业标准。

在整个艾草产业标准体系中，以保健养生产品和种植栽培技术为主要类型，暂未



查询到超临界工艺所得艾草提取物相关现行团体标准及以上标准。 

本标准编制小组在充分研究上述体系标准的基础上，参照提取物的相关标准，

结合艾草提取物提取工艺的特色，建立艾草提取物系列标准-艾草浸膏。 

5 主要试验（或验证）情况 

本标准属于产品类标准，试验及验证报告结果如下。共检测 36 批次艾草浸

膏的色状、气味、熔点、酸值及代表性组分（桉油精、左旋樟脑、天然冰片、4-

萜品醇、α-侧柏酮、α-松油醇、β-石竹烯），统计 36 批次艾草浸膏的数据分布

情况，经分析均服从正态分布模型。 

 

5.1 感官指标的检验方法： 

本标准感官的检验采用感官评定。此方法参照 GB/T1022-2012 《感官分析 

方法学 总论（ISO 5492:2008, IDT）》和 GB/T 10221—2012 《感官分析 术语（ISO 

5492: 2008, MOD）》而开展相关感官评价工作。 

表 1 感官要求 

项目 要求 检验方法 

色泽 黄褐色至棕褐色固体 将试样置于比色管内，用目

测法观察 组织状态 常温状态为固态 

气味 艾草特殊香气 GB/T 14457.3 

5.2 熔点的检验方法 

本标准相对密度的检验方法采用的是 GB/T 14457.3 《香料 熔点的测定》规

定的检验方法。分别对收集的 36 批次艾草浸膏进行检测，熔点均在 50℃~70℃



之间，参照检验结果及数据描述性分析，综合考虑确定熔点的指标值为：≤70.0℃。 

 

5.3 酸值的检验方法 

本标准酸值的检验方法参考 GB/T 14455.5 《香料 酸值或含酸量的测定》规

定的检验方法，为增加样品溶解性能，将 GB/T14455.5 中样品溶解溶液更换为正

己烷-乙醇溶液，且设定进行超声溶解，加快溶解效率，并进行两种溶液试剂空

白试验对比分析，发现无明显差异。分别对收集的 36 批次艾草浸膏进行检测，

酸值（以 KOH 计）/（mg/g）均在 36.0~55.0 之间，参考检验结果及数据描述

性分析，综合考虑确定酸值的指标值为：艾草浸膏的酸值（以 KOH 计）/（mg/g）：

≤55.0。 

 

5.4 代表性组分 



本标准中主要成分含量测定为自建方法，由于艾草浸膏中含有大量结构相似

的单萜类、倍半萜类成分，如采用 GB/T 11538 精油 毛细管气相色谱分析 通用

法则会因为峰分离度不佳等问题，导致结果判定出现偏差；考虑到上述问题，故

采用气相色谱-质谱法，通过全扫描模式获取艾草浸膏中挥发性成分的典型图谱，

采用离子监测模式对各组分的定性、定量离子进行捕获，根据外标法，精确计算

特征性成分含量。所建立的方法开展了相关方法学考察。结果汇总如下： 

项目 结果 方法学考察要求 

专属性 标准空白上机溶液、试剂空白溶

液无定量干扰 

标准空白上机溶液及试剂空白

溶液中无定量干扰。如若有 

系统适应性 QC 准确度：≤±12% QC check standard 准确度应在

±15%范围内 

线性/范围 各特征性成分线性相关系数＞

0.99 

线性相关系数不小于 0.98 

准确性 各特征性成分加标回收率：

81%~123% 

各 浓 度 加 标 回 收 率 应 在

75%~125%范围内 

精密度 检测结果 RSD（n=6）：0.5%~2.5% 检测结果 RSD（n=6）≤5% 

 

根据艾草浸膏 36 批次检验数据结果，桉油精含量在 0.94mg/kg~5.14mg/kg，

左旋樟脑在 0.83mg/kg~2.592mg./kg、天然冰片在 1.26mg/kg~3.41mg/kg、4-萜

品醇在 1.11mg/kg~5.43mg/kg、α-松油醇在 0.65mg/kg~2.15mg/kg、β-石竹烯

在 3.11mg/kg~9.77mg/kg 之间。α-侧柏酮含量在 0.27mg/kg~1.07mg/kg。根据

正态分布情况。设定代表性组分含量限值：桉油精≥0.5mg/kg、左旋樟脑≥

0.5mg/kg、天然冰片≥0.5mg/kg、4-萜品醇≥0.5mg/kg、α-松油醇≥0.5mg/kg，

β-石竹烯≥2mg/kg。考虑到 α-侧柏酮为风险物质，参考欧盟委员会卫生和消费

者保护局对于 α-侧柏酮毒性评估报告，考虑到艾草浸膏为外用品非食用，且常

稀释使用，故设定艾草浸膏中侧柏酮含量应≤35mg/kg。 



 

 

 



6 标准中涉及专利的情况 

本标准未涉及专利。 

7 重大分歧意见的处理经过和依据 

本标准在制定过程中未出现重大分歧意见 

8 征求意见的处理 

《广东省生物医学工程学会团体标准征求意见汇总表》中，针对本标准，各

位专家及同行提出的建议如下： 

（根据各次会议后逐一补充） 

8.1 团体标准编制小组一次会议 

8.2 团体标准编制小组标准送审稿二次会议 

8.3 团体标准评审会议，专家意见： 

9 贯彻标准的要求和措施建议 

9.1 贯彻标准的要求 

艾草提取物生产加工方、产品销售方和产品应用方应了解并掌握《艾草相关

产业系列标准 艾草浸膏（超临界法）》，合理、规范地开展各项相关工作。 

9.2 贯彻标准的措施建议 

适时组织《艾草相关产业系列标准 艾草浸膏（超临界法）》培训，通过交流

会进行专题报告，开展《艾草相关产业系列标准 艾草浸膏（超临界法）》解读。 

 

团体标准编制组 

2022 年 07 月 


