
《保健食品中葛根素的测定》国家标准（征

求意见稿）编制说明

一、工作简况

（一）任务来源

根据《国家标准化管理委员会关于下达 2023年第二批推荐性国

家标准计划及相关标准外文版计划的通知》（国标委发〔2023〕37

号），《保健食品中葛根素的测定》（计划号 20230870-T-424）列入

修订计划，由全国特殊食品标准化技术委员会归口，由中国食品发酵

工业研究院等单位共同组织完成起草修订工作。

（二）简要起草过程

目前市场上含葛根素及葛根素提取物的相关保健食品的种类和

剂型较多，而原标准 GB/T 22251-2008《保健食品中葛根素的测定》

中存在缺少试样制备、大孔树脂操作费时复杂、无法满足检出限和定

量限要求等问题。

为了改进原有方法中存在的这些问题，本次开展标准修订工作，

能够更好的满足实际检测工作的需要，根据葛根素的结构、性质和相

关保健食品基质特性，增加了样品制备过程，对前处理方法和仪器条

件进行了完善和优化，修改了方法的检出限、定量限。具体的修订过

程如下：

2023年 8月~2023年 10月，成立标准修订组，确定标准制修订

方案和工作计划，并开展了方法学验证。

2023 年 11 月，全国特殊食品标准化技术委员会在北京召开《14



项保健食品分析方法标准启动会》修订工作启动会，会上讨论了《保

健食品中葛根素的测定》的修订方案。

2023 年 11 月~2024年 1 月，起草组各单位根据《保健食品中

葛根素的测定》标准修订方案开展实验室内方法验证的工作。

2024 年 1 月，全国特殊食品标准化技术委员会组织各参与单位

开展新修订保健食品中葛根素测定方法的实验室间方法验证工作。

2024 年 1 月，起草工作组在前期工作基础上形成标准征求意见

稿。

二、国家标准编制原则、主要内容及其确定依据

（一）标准编制原则：

本方法编制遵循“先进性、实用性、统一性、规范性”的原则，

注重方法的可操作性，严格按照 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》和 GB/T 20001.4-2015《标准

编写规则》的要求进行编写。并且按照 GB/T 27404-2008《实验室质

量控制规范、食品理化检测》、GB/T 27417-2017《合格评定 化学分

析方法确认和验证指南》对方法学进行了考察。

标准修订符合我国国情，方法满足软胶囊、硬胶囊、片剂、粉剂、

颗粒剂、液体、糖果、丸剂等类型保健食品保健食品中添加的葛根素

测定，具有普遍适用性。

（二）主要修订内容

本标准主要内容有：标准的范围、原理、试剂和材料、仪器和设

备、试样处理、分析结果的表述、精密度、色谱图、定量限和检出限



等 9项。通过多方面分析和验证，本次标准修订较原版本有如下变化：

（1）增加了试样制备的内容；

（2）修改了前处理的内容；

（3）修改了设备和色谱条件;

（4）修改了方法的检出限、定量限。

三、试验验证的分析、综述报告

四、与国际、国外同类标准技术内容的对比情况，或者与测

试的国外样品、样机的有关数据对比情况

无。

五、以国际标准为基础的起草情况，以及是否合规引用或者

采用国际国外标准，并说明未采用国际标准的原因

本标准没有采用国际标准。

六、与有关法律、行政法规及相关标准的关系

本标准与现行法律、法规和强制性国家标准协调一致。

七、重大分歧意见的处理经过和依据

本标准制定过程中无重大分歧意见。

八、涉及专利的有关说明

本标准不涉及专利。

九、实施国家标准的要求，以及组织措施、技术措施、过渡

期和实施日期的建议等措施建议

建议本标准发布 6个月后实施，由归口单位组织行业相关单位积

极开展宣贯工作。



十、其他应当说明的事项

无。

附件：方法学验证报告



附件

《保健食品中葛根素的测定》方法学验证

1、方法研究过程

1.1 提取溶剂的选择

结合文献及 GB/T 22251-2008标准使用的溶剂，实验针对固体、

液体和含油类等各种剂型的样品，考察了水、30%甲醇水溶液、50%

甲醇水溶液、70%甲醇水溶液及纯甲醇作为提取溶液的提取效率。结

果发现，针对固体试样、液体试样和含油试样等样品，使用甲醇作为

提取溶剂时葛根素的提取效率均低于 90%，且上机进样分析发现峰形

较差，目标物质包裹了杂峰（见图 1~2）；使用其他四种提取溶液提

取时，各剂型样品的提取效率均达到 90%以上。

针对固体类试样，各提取溶剂的提取效率见图 3，实验提取过程

发现使用 50%甲醇溶液提取时样品分散较好，不出现结团的现象（见

图 4）。故针对固体类试样本方法确定使用 50%甲醇溶液作为提取溶

剂。
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图 1 纯甲醇溶液提取时的色谱图
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图 2 50%甲醇水溶液提取时的色谱图

图 3 固体试样不同提取溶剂的比较

图 4 提取时的状态



针对液体类试样，各提取溶剂的提取效率见图 5，结果发现使用

50%甲醇溶液提取时提取效率最高，针对液体类试样本方法确定使用

50%甲醇溶液作为提取溶剂。

图 5 液体试样不同提取溶剂的比较

针对含油类试样，各提取溶剂的提取效率见图 6，同样发现使用

50%甲醇溶液作为提取溶剂时提取效率最高。实验提取过程发现部分

样品会出现乳化或分层不清晰的现象，结合葛根素物质的性质，考虑

用石油醚等试剂除油，实验发现通过加入适量石油醚后可解决此问题

（见图 7），且不影响提取效率。



图 6 含油试样试样不同提取溶剂的比较

图 7 含有试样使用石油醚除油脂

1.2 流动相的选择

原标准采用 ODS C18色谱柱、甲醇+36%乙酸+水=15+3+72比例

的流动相等度洗脱，目标物质于 17.5 min出峰，发现此条件下在运行

到 30 min的时候仍有杂质未完全洗脱（见图 8），故本修订方案考虑

采用梯度洗脱的方式，结合参考文献，通过实验验证，确认采用乙腈

和 0.1%磷酸水溶液作为流动相，色谱图见图 9。
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图 8 采用原标准等度洗脱时的色谱图
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图 9 采用梯度洗脱时的色谱图

1.3色谱柱柱温的选择

试验比较了柱温 25°C， 30°C， 35°C 三个温度对葛根素峰型和分

离度的影响，结果显示：柱温 30℃时，葛根素峰型和分离度比较好，

故选择 30℃为本方法的检测温度。

1.4最终确定的分析条件

（a）色谱柱：C18色谱柱（250×4.6 mm，5 μm），或等效色谱柱；；

（b）流动相A：乙腈；流动相B：0.1%磷酸水溶液；梯度洗脱见

表1。

（c）柱温：30˚C；

（d）进样体积：10 μL；

（e）检测波长：247 nm。

表 1 液相色谱梯度洗脱条件



时间 min 流动相 A % 流动相 B % 流速 mL/min

0.00 12.0 88.0 1.0

12.0 12.0 88.0 1.0

20.0 40.0 60.0 1.0

25.0 40.0 60.0 1.0

25.1 12.0 88.0 1.0

35.0 12.0 88.0 1.0

2、方法特异性

按检测方法称取空白样品并依法操作，按检测方法仪器条件测定

空白溶剂、空白样品、空白样品加标及标准物质溶液，典型色谱图见

图 10～23。
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图 10 空白溶剂基质液相色
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图 11 片剂空白基质液相色谱图
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图 12 醋空白基质液相色谱图
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图 13 硬胶囊空白基质液相色谱图
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图 14 软胶囊空白基质液相色谱图
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图 15 酒剂空白基质液相色谱图
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图 16 口服液空白基质液相色谱图
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图 17 片剂空白基质加标液相色谱图（0.40 g/kg）
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图 18 醋空白基质加标液相色谱图（0.40 g/kg）
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图 19 硬胶囊空白基质加标液相色谱图（0.40 g/kg）
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图 20 软胶囊空白基质加标液相色谱图（0.40 g/kg）
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图 21 酒剂空白基质加标液相色谱图（0.40 g/kg）
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图 22 口服液空白基质加标液相色谱图（0.40 g/kg）
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图 23 葛根素标准溶液的液相色谱图（20 μg/mL）

3、检出限和定量限

称取片剂、液体、硬胶囊、软胶囊 4种基质样品 1.00 g 置于刻度

离心管中，分别加入 10 μg/mL葛根标准溶液 0.030 mL、0.100 mL，其

余步骤同 3.2~3.3步骤处理，获得葛根素的 S/N值，以 S/N=10 计算方

法的定量限，以 S/N=3计算方法的检出限。

检出限实验每种基质平行测定 20 次，目标分析物的检出概率不

低于 95%时，定为检出限；定量限实验每种基质平行测定 6次，各基

质的检出限和定量限如表 2-3所示，色谱图见图 24~25。

表 2 葛根素检出限结果（n=20）

基质类型 检出率（%） 检出限（g/kg）

片剂 100 3×10-4

液体 100 3×10-4

硬胶囊 100 3×10-4

软胶囊 100 3×10-4

表 3 葛根素定量限结果（n=6）

基质类型 S/N1 S/N2 S/N3 S/N4 S/N5 S/N6 定量限（g/kg）

片剂 13.1 10.62 10.47 13.77 10.96 11.47 1×10-3



液体 12.38 11.46 11.74 13.76 17.08 10.45 1×10-3

硬胶囊 11.79 10.86 15.17 13.72 13.62 12.51 1×10-3

软胶囊 10.63 12.40 10.86 10.49 15.21 10.73 1×10-3

图 24 检出限色谱图



图 25 定量限色谱图

4、测定范围



按照提供的标准方法，分别吸取标准使用液，用 70%甲醇溶液稀

释并定容的浓度分别为 1 μg/mL、5 μg/mL、10 μg/ mL、50 μg/mL、200

μg/ mL的标准系列。临用时配制，供 HPLC 分析后绘制标准曲线。以

目标化合物峰面积 Y 与其浓度 X 绘制标准曲线，结果见表 4 和图 26。

表 4 目标物标准曲线

名称 浓度范围μg/mL 线性方程 相关系数

葛根素 1~200 Y=45301.8x+0 0.9999993

0.0 25.0 50.0 75.0 100.0 125.0 150.0 175.0 浓度
0

1000000
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图 26 葛根素的标准曲线

5、正确度、重复性和精密度

称取硬胶囊、软胶囊、片剂、液体 4种空白基质 1.00 g 置于 15 mL

离心管中，加入葛根素标准溶液，按标准方法进行前处理，每个水平

平行制备 6份。测定并计算回收率和精密度，葛根素标准储备液加入

体积见表 5，测定结果见表 6-8。其中，标准储备液的稳定性实验将

持续开展进行验证。

表 5加标实验加标量

样品基质 添加水平 标准溶液浓度 加标体积



g/kg μg/mL mL

硬胶囊、软胶囊、片剂、

液体

0.02 200 0.1

0.40 2000 0.2

1.80 2000 0.9

表 6低浓度加标回收结果（0.02 g/kg）

基质类型
回收率结果（%） 平均回收率

（%）
RSD（%）

1 2 3 4 5 6

硬胶囊 96.4 99.8 96.9 95.2 96.0 97.1 96.9 1.6

软胶囊 108.8 109.1 108.1 106.7 106.9 108.2 108.0 0.9

片剂 102.9 106.2 105.5 97.5 100.0 100.0 102.0 3.4

液体 102.5 103.3 101.5 104.0 103.6 103.1 103.0 0.9

表 7 中浓度加标回收结果（0.40 g/kg）

基质类型
回收率结果（%） 平均回收率

（%）

RSD

（%）1 2 3 4 5 6

硬胶囊 95.1 95.8 96.5 97.9 92.9 95.6 95.5 1.8

软胶囊 97.7 99.5 103.5 104.0 102.9 104.9 102.1 2.8

片剂 91.2 92.1 99.7 98.3 95.3 95.8 95.4 3.5

液体 95.0 96.0 100.9 99.0 100.8 101.8 98.9 2.8

表 8 高浓度加标回收结果（1.80 g/kg）

基质类型
回收率结果（%） 平均回收率

（%）

RSD

（%）1 2 3 4 5 6

硬胶囊 99.5 97.2 96.7 97.6 97.8 98.4 97.9 1.0

软胶囊 101.2 102.7 99.4 98.4 105.6 107.2 102.4 3.4

片剂 96.3 95.5 92.5 92.8 97.3 96.3 95.1 2.1

液体 102.0 102.5 100.0 100.4 102.0 102.0 101.5 1.0

6、再现性（实验室间方法验证）

本方法经过南京食品药品监督检验院、浙江食品药品检验研究院、

安徽省食品药品检验研究院、中国海关科学技术研究中心、河北省食



品检验研究院等单位，根据修订方法进行实验室间验证，测定结果符

合要求，具体比对实验结果见下表。

编号
葛根素含量（g/100g）

RSD %
Lab1 Lab2 Lab3 Lab4 Lab5

样品 1（软胶囊）

GGS-01S 8.2 8.13 7.95 8.3 8.77 3.72

样品 2（片剂）

GGS-03S 1.02 1.04 1.01 0.93 0.98 4.30

样品 3（液体）

GGS-12S 0.0026 0.0029 0.0024 0.0029 0.00271 7.85


