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稀有人参皂苷CK被发现具有光保护、抗衰老、保湿和抗炎等多种美容护肤方面的作用，并

具有广泛的药理学活性。人参皂苷CK还被发现具有抗炎、抗动脉粥样硬化、抗糖尿病和神经保

护等作用以及促进肿瘤细胞凋亡、抑制肿瘤细胞侵袭转移和诱导肿瘤细胞周期阻滞等多重抗肿

瘤作用。

申报《人参皂苷CK的含量测定 高效液相色谱法》团体标准，制定人参皂苷CK的试验方法，

可用于指导人参皂苷CK为标志性成分的人参皂苷产品的质量判定，有利于以人参皂苷CK为标志

性成分加工普通食品、保健食品、化妆品原料及其制品的质量控制和市场监管。编制使用高效

液相色谱法直接测定人参皂苷CK含量的团体标准对人参皂苷CK的原料生产及其制品品质控制

及配方开发都具有重要的意义。

高效液相色谱法具有直观，快速的优点，目前，大多数情况下采用示差折光指数检测器（R

ID）、蒸发光散射检测器(ELSD)这两种通用型检测器，两者与紫外检测器(UVD)相比灵敏度、

重现性较差，且线性范围较窄。对于大多数高效液相色谱仪来说，紫外检测器是基本配置。因

此，建立适用于紫外检测器的新方法在实际应用上更有意义。

1）国家标准《GB/T 41726-2022 人参单体皂苷鉴定及检测方法》：此标准提供人参皂苷CK

单体的基本结构信息及鉴定与检测方法，规定了高效液相色谱法定量检测人参皂苷CK单体纯品

的色谱柱规格、流动相、检测器和检测波长等分析条件和结果计算。具体地，标准推荐使用色

谱柱以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，规格为250mm×4.6 mm，5 μm；流动相为乙腈：水=47：

53；检测波长=203 nm，柱温30℃；检测结果去除溶剂峰，采用面积归一化法计算结果。此方法

用于鉴定与定量检测纯度≥95%的人参皂苷单体，不适用存在其他人参皂苷单体且纯度低于95%

的样品。

2）农业标准《NY/T 1842-2010 人参皂苷的测定》：此标准应用高效液相色谱方法测定人

参中9种人参皂苷，包括Rb1、Rb2、Rb3、Rc、Rd、Re、Rgl、Rg2和Rf的测定，方法检测的样

品是人参。标准中人参皂苷标准品用甲醇溶解，工作曲线范围为0.40 g/L～1.68 g/L、配好的标准

甲醇溶液贮存在-18℃以下冰箱中，有效期6个月。标准推荐使用C18（300 mm×4.6 mm，5 μm；
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流动相为甲醇+水（梯度洗脱，总时长84min）；检测波长=202 nm，柱温47 ℃；检测结果采用

外标法计算结果。此法中流动相甲醇的截止波长是210 nm，在短波长下运行梯度洗脱程序会导

致基线波动与基线漂移都非常严重，不利于检测。另外，方法中需从人参干样中用甲醇回馏提

取8 h，再用SPE C18柱净化处理，检测周期长，费时费力，且方法未体现人参皂苷CK的含量测

定。

3）团体标准《T/CNHFA 001-2021 人参稀有皂苷的含量测定》：此标准检测的样品是人参、

西洋参及其制品，采用高效液相色谱方法测定人参、西洋参及其制品中人参稀有皂苷F2、

20(S)-Rg3、20(R)-Rg3、Rk1、Rg5、20(S)-Rh2、20(R)-Rh2、Rk2、Rh3、20(S)-Rg2、20(R)-Rg2、

Rg4、Rg6、20(S)-Rh1、20(R)-Rh1、Rh4、Rk3和CK的含量。方法是从人参、西洋参及其制品中

用甲醇超声提取、浓缩、石油醚脱脂，蒸干；再用AB-8大孔吸附树柱进行净化，收集70%～75%

乙醇洗脱液用于样品检测。标准中人参皂苷标准品工作曲线范围为0.2 g/L～1.2 g/L，推荐使用

C18（250mm×4.6 mm，5 μm；流动相为乙腈-水（梯度洗脱，总时长85min）；检测波长=203nm，

柱温35℃。方法中检测结果计算有两个计算公式不易解读，分析步骤繁琐，且不是直接测定人

参皂苷CK含量的方法。

本项目由广东省分析测试协会立项，立项编号：GAIA/JH20230203。项目名称“人参皂苷

CK的含量测定 高效液相色谱法”。

标准编制项目于2023年12月获得立项，2023年12月开始征集遴选参编单位，2024年3月成立

标准起草工作组。3月工作组对当前人参皂苷CK的现状与发展情况进行全面调研，同时广泛搜

集和检索了国内外相关厂家资料，并进行了大量的研究分析、资料查证工作。4月由广州光亚新

汉方化妆品科技有限公司与广东轻工职业技术大学检测中心共同对标准的测试方法进行方法学

研究，优化实验条件，最终确定了测试方法。5月所有参编单位开始对标准方法进行方法确认，

经实验验证，标准方法快速，简便，稳定性、重复性、回收率均表现良好。7月经编制小组相关

单位专家研讨后，对标准草案初稿进行了认真的修改，于2023年8月形成标准征求意见稿，报广

东省分析测试协会秘书处。
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主要起草单位：广州光亚新汉方化妆品科技有限公司、广东轻工职业技术大学。

协作单位：广州梵之容化妆品有限公司、山东花物堂生物科技有限公司、深圳市护家科技

有限公司、广州佳途科技股份有限公司、广东食品药品技术学院、广州市爱百伊生物技术有限

公司、广州彦赋生物科技有限公司、广州青囊生物科技有限公司、SGS通标标准技术服务有限公

司广州分公司、广州熵增科技有限公司、广东省科学院化工研究所、西北大学、广州天源生物

科技有限公司、仲恺农业工程学院、广州天纳生物科技有限公司、广州恒滔贸易有限公司、广

东萝薇化妆品股份有限公司、广州中医药大学、中科检测技术服务（广州）股份有限公司、暨

南大学分析测试中心、诺德溯源（广州）生物科技有限公司和普萃超临界（广东）高新技术有

限公司。

工作组成员：张静茵、吴少微、徐单单、岑水斌、李安章、侯森、张晔翔、叶进明、吴轩

民、冯伟钊、梁大成、罗海英、李欢铃、高莉英、陈章、梁静怡、冯磊、吴学明、黄访、钟双

江芮、苏秋萍、黄淋佳、刘庆超、杨晓阳、马亚、毛宇、何丽娜、梁铿、黄犟兵、王青娇、樊

宝莲、黄铖、杨丽丽、郭涛、陈慧、黄悠然、郑荣杰、郭文姣和李伟明。

工作分工：张静茵任工作组组长，主持与全面协调工作并保障项目实施的经费和组织实验

验证单位； 吴少微为本标准执笔人，负责本标准的起草及编写编制说明；负责实施方法开发、

方法确认验证实验以及指导各实验验证单位处理有关技术问题；岑水斌负责推进项目实施，遴

选和组织实验验证单位；罗海英负责项目审核。参编单位的李安章、侯森、杨丽丽、黄铖、黄

悠然、马亚、李欢玲负责对本团体标准进行方法确认实验；徐单单、张晔翔、吴轩民、叶进明、

冯伟钊、郭涛、梁大成、高莉英、陈章、梁静怡、冯磊、吴学明、黄访、陈慧、钟双江芮、苏

秋萍、黄淋佳、刘庆超、杨晓阳、马亚、毛宇、何丽娜、梁铿、黄犟兵、王青娇、樊宝莲、黄

铖、杨丽丽、黄铖、郭涛、陈慧、黄悠然、郑荣杰、郭文姣和李伟明等负责对国内外相关试验

方法技术的现状与发展情况进行全面调研，进行研究分析、资料查证并提供相关市场信息和技

术支持。

编制小组本着先进性、科学性、合理性和可操作性的原则来进行本标准的制定工作。

http://www.baidu.com/link?url=t5PYTTfH9byQGsVJuYluisue5YsuxQJTvVsLWuigDCjE_tPTbr8sGOvnpGS4teaQIENFYLoh7ahMYc-gCs564_
http://www.baidu.com/link?url=t5PYTTfH9byQGsVJuYluisue5YsuxQJTvVsLWuigDCjE_tPTbr8sGOvnpGS4teaQIENFYLoh7ahMYc-gCs564_
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本文件起草过程中，主要按GB/T1.1－2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结

构和起草规则》进行编写。该标准制定过程中主要参考了以下标准或文件：

GB/T 6682 分析试验室用水 规格和试验方法

GB/T 16631-2008 高效液相色谱法通则

GB/T 8170 数值修约规则与极限数值的表示和判定

GB/T 41726-2022 人参单体皂苷鉴定及检测方法

本标准规定了采用高效液相色谱法测定人参皂苷CK含量的方法。标准适用于不同纯度或来

自不同制备工艺的人参皂苷产品及其制品中人参皂苷CK含量的测定。

标准制定技术路线如图 1 所示：

图 1 标准制定技术路线
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本标准部分参考了企业的测试方法，以此作为依据，充分纳入和反映了当前主要生产与加

工制造企业及检测机构对人参皂苷CK含量测试的需求，对规范人参皂苷CK市场，指导生产与应

用开发，提高产品的质量具有十分重要的作用。

建立了适用于不同纯度或来自不同制备工艺的人参皂苷产品及其制品中人参皂苷CK含量

的测定的高效液相色谱法。

样品用甲醇超声振荡溶解，过滤后注入高效液相色谱仪进行分离，采用紫外检测器检测，

通过比较样品与标准品的保留时间来识别人参皂苷CK，并用外标法进行定量。

1) 水：GB/T 6682 所规定的一级水；

2) 乙腈：色谱纯；

3) 甲醇：色谱纯；

4) 人参皂苷CK标准样品：纯度≥98%。

1) 分析天平：精度 0.0001g和 0.00001g；

2) 高效液相色谱仪：配有梯度洗脱系统和紫外检测器；

3) 真空脱气装置或类似设备：用于流动相脱气及过滤；

4) 有机微孔滤膜：0.45μm和0.22μm，用于过滤流动相，标准品及样品溶液；

5) 超声波振荡仪；

6) 容量瓶：25mL，10mL；

7) 移液管：10mL，或者经计量较准的移液器（20μL-200 μL和100μL-1000 μL）；
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人参皂苷CK的化学结构通式为：

分子通式：C36H62O8

按照产品形态分为液体产品和固体产品两类。

准确称取试样（固体样品量 0.2~0.5 g，液体样品量 2~10 g，精确至 0.0001g）至 25mL 容

量瓶中，加入甲醇至刻度线，超声振荡 30 分钟，摇匀，用0.22 μm有机滤膜过滤，即得测试溶

液。

根据现有标准人参皂苷CK只有在近紫外波长才有较强的吸收，203nm 是比较合适的波长。

但大多数流动相在短波长也有吸收，因此必须筛选在近紫外区吸收小的流动相以减少本底吸收

。反相流动相中的有机溶剂一般使用甲醇或乙腈。甲醇的截止波长是 210nm，在短波长下运行

梯度洗脱程序会导致基线波动与基线漂移都非常严重，不利于检测，因此有机溶剂选择了截止

波长更低的乙腈，水相选择了水。通常人参皂苷CK产品的成分非常复杂，可能会含有其他人参

皂苷单体，用梯度洗脱方法更为合适。

按色谱条件测试得到人参皂苷标准品及实际样品的典型色谱图，见图 2和图 3，从图中可

以看到各种人参皂苷单体完全分离，且无杂质干扰，满足分析要求。另外，在该方法条件下分

析含15种以上稀有人参皂苷单体皂苷样品，人参皂苷单体CK与其他皂苷单体分离较好，无重叠；
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进一步采用高效液相色谱-质谱联用法分析，与标准品对比，进一步确认目标峰为人参皂苷CK且

无其他干扰成分。

图 2 人参皂苷CK标准品色谱图

图 3 样品中人参皂苷CK色谱图
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优化仪器工作条件，使测试样品和标准品中各组分得到满意的色谱分离，以下色谱条件供

参考：

1) 色谱柱：建议使用双封端的 C18 色谱柱（250 mm×4.6 mm，5 μm）或等效色谱柱。色

谱柱的新旧程度和使用情况、填料填装状态以及温度会影响各组分的分离。

2) 流动相：A 相为乙腈，B 相为水；

3) 检测器：紫外检测器；

4) 检测波长：203 nm；

5) 流速：1 mL/min；

6) 柱温：30℃;

7) 进样量：20 μL；

建议的洗脱程序见表 1，可根据色谱柱规格型号进行调整。

表1梯度洗脱程序

时间/min 乙腈A（%） 水B（%）

0.00 19 81

9.00 32 68

20.00 57 43

29.00 90 10

35.00 19 81

根据试验方法设置仪器色谱条件参数，使用至少 20 倍柱体积流动相平衡色谱柱，紫外检

测器预热至少 15min，待液相色谱系统基线稳定后，分别注入 20μL 标准溶液和样品溶液，通

过比较试样和标准溶液中人参皂苷CK的保留时间进行定性。
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按外标法以色谱峰面积定量。在标准曲线范围内，峰面积与浓度呈线性关系，要求线性相

关系数在 0.999 以上。若浓度超出标准曲线的范围，可通过增加称样量或者稀释的方式使浓度

落在标准曲线范围内。

人参皂苷CK的含量按公式（1）计算：

� = c×V
1000×m

× 100 ×d …………………………………

式中：

X——样品中人参皂苷CK的含量，单位为克每100克（g/100g）；

c——样品中CK的浓度，根据标准曲线计算得到的浓度，单位为毫克每毫升（mg/mL）；

V——甲醇溶解样品的体积，单位为毫升（mL）；

m——样品的质量，单位为克（g）；

d——稀释倍数，单位为1。

计算结果以重复性条件下获得的两次独立测试结果的算术平均值表示，保留三位有效数字，

含量低于1 g/100g时保留两位有效数字。

准确称取25mg （精确至 0.01mg）人参皂苷CK标准品至25mL容量瓶中，加入适量甲醇溶

解人参皂苷CK，继续加甲醇至容量瓶刻度线，超声振荡 10 分钟，摇匀，用0.22 μm有机滤膜过

滤，得到浓度为1 mg/mL标准样品溶液。分别吸取0.50，1.00，2.50，5.00 mL 标准品溶液（1000

mg/L）到 10mL 容量瓶中，用甲醇定容。将浓度分别为0.05，0.10，0.25，0.50，1.00mg/L的系

列标准溶液注入高效液相色谱仪测试，以峰面积为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

得到的线性方程为y= 8862.6062 x-48.3397，相关系数为0.99996。

本实验室以信噪比（S/N）≥3 时的浓度作为检出限，以（S/N）≥10 时的浓度作为定量限。

当仪器信噪比（S/N）约为3和10时，人参皂苷CK标准品浓度分别为0.1 mg/L和0.33 mg/L，对于

(1)
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人参皂苷CK含量大于10%的样品，称样量为0.2 g时，人参皂苷CK检出限和定量限分别为1.2

mg/100g和4.1 mg/100g；对于人参皂苷CK含量小于10%的样品，称样量为2 g时，人参皂苷CK检

出限和定量限分别为0.1 mg/100g和0.4 mg/100g。

表2 不同浓度水平精密度试验(n=8)

人参皂苷CK 平行

保留时间RT/min 含量/(mg/mL)

检测值 均值 RSD/% 检测值 均值 RSD/%

样品1

1 27.173

27.184 0.02

0.0406

0.0408 0.56

2 27.176 0.0407

3 27.179 0.0408

4 27.189 0.0412

5 27.191 0.0411

6 27.185 0.0406

7 27.188 0.0407

8 27.188 0.0407

样品2

1 27.222

27.228 0.01

0.252

0.253 0.47

2 27.230 0.255

3 27.228 0.252

4 27.230 0.252

5 27.232 0.254

6 27.229 0.254

7 27.226 0.252

8 27.230 0.253

样品3 1 27.245 27.256 0.08 0.518 0.524 2.21
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2 27.263 0.526

3 27.310 0.501

4 27.247 0.542

5 27.244 0.529

6 27.250 0.529

7 27.247 0.524

8 27.244 0.524

样品4

1 27.302

27.315 0.08

1.041

1.060 2.32

2 27.301 1.052

3 27.363 1.068

4 27.318 1.098

5 27.309 1.029

6 27.308 1.055

7 27.317 1.093

8 27.301 1.045

本实验室采用低、中1、中2和高四个浓度水平的样品加标进行精密度测试，按实验方法进

行 8 次平行测定，计算人参皂苷CK的保留时间和浓度含量的 RSD 值， 得到保留时间的 RSD

在 0.02%-0.08%之间，含量的 RSD 在 0.00%-0.32%之间，精密度均低于 0.4%，说明方法的精

密度良好，满足方法要求，实验结果见表 2。

选取两个样品从称量开始进行精密度测试，按实验方法，平行测定8 次，计算人参皂苷CK

的保留时间和含量的 RSD 值，得到保留时间的RSD分别为0.02%和0.06%，人参皂苷CK含量的

RSD分别为2.01%和4.25%，精密度均低于5%，说明方法的精密度良好，满足方法要求，实验结

果见表3。
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表3 不同含量样品精密度试验(n=8)

人参皂苷CK 平行

保留时间RT/min 含量/(g/100g)

检测值 均值 RSD/% 检测值 均值 RSD/%

样品1 1 27.284

27.276 0.02

0.0947

0.0939 2.01

2 27.286 0.0938

3 27.275 0.0947

4 27.275 0.0942

5 27.275 0.0894

6 27.275 0.0952

7 27.277 0.0947

8 27.274 0.0938

样品2 1 27.361

27.341 0.06

53.05

49.96 4.25

2 27,360 49.81

3 27.359 48.50

4 27.336 46.84

5 27.333 50.29

6 27.329 50.89

7 27.325 48.01

8 27.326 52.27

本实验室对 5个样品进行低、中、高 5 个不同浓度水平的样品进行加标实验，按照上述方

法处理样品，并测定含量，计算加标回收率及相对标准偏差，结果见表 4。加标回收率范围为

97.2-102.5%，RSD 均小于 3 %，可见该方法回收率高，重复性好。
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表 4 加标实验结果

人参皂苷CK 样品测值

/(mg/mL)

平行 加标量（uL） 加标测定值/(mg/mL) 加标回收率（%）

样品1 0.065 1 100 0.127 99.50

2 0.126 97.51

3 0.127 99.00

4 0.129 101.28

5 0.128 100.60

6 0.127 99.10

平均加标加标回收率（%） 99.50

RSD（%） 1.33

样品2

0.1014

1 100 0.1643 102.85

2 0.1641 102.53

3 0.1643 100.54

4 0.1641 100.23

5 0.1643 100.54

6 0.1641 100.23

7 0.1643 102.85

平均加标加标回收率（%） 101.15

RSD（%） 1.19

样品3

0.260 1 300 0.407 99.40

2 0.411 101.39

3 0.407 98.71

4 0.411 100.70
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5 0.407 98.61

6 0.411 100.60

平均加标加标回收率（%） 99.50

RSD（%） 1.16

样品4

0.538 1 500 0.685 97.71

2 0.689 98.90

3 0.701 101.28

4 0.701 101.28

5 0.701 101.99

6 0.701 101.99

平均加标加标回收率（%） 100.53

RSD（%） 1.78

样品五

0.906

1 800 0.954 104.48

2 0.959 105.97

3 0.955 104.78

4 0.955 104.78

5 0.954 103.75

6 0.954 104.58

平均加标加标回收率（%） 104.72

RSD（%） 0.69
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典型样品DY1为固体样品含量大于10%，称取约0.2 g（精确至0.0001 g），按方法进行样品

处理，稀释10倍；典型样品DY2为固体样品含量小于10%，称取约2 g（精确至0.0001 g）。从称

量开始平行实验测试三次，测试结果和精密度见表5。可见典型样品DY1 和DY2的测定结果分

别为56.34 g/100g和0.09 g/100g，精密度分别为3.57%和3.26%。

表5 典型样品测定结果（n=3）

典型样品 平行 人参皂苷含量（g/100g） 平均值（g/100g） 精密度（%）

DY1 1 58.53 56.34 3.57

2 55.99

3 54.49

DY2 1 0.0938 0.09 3.26

2 0.0952

3 0.0894

本标准编制小组成员共有19家单位，其中7家参编单位进行了方法验证实验。

项目主导单位广州光亚新汉方化妆品科技有限公司给各编制单位寄送人参皂苷标准品人参

皂苷CK和供测试用样品。

验证实验：根据影响方法的精密度和准确度的主要因素和数理学统计的要求，编制测试报

告，测试数据主要包括方法校准曲线、检出限及定量下限、精密度、准确度。

实际典型样品测试：每个样品平行测试三次，从称量开始平行，得到三次测试结果及平均

结果。
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由各参与验证实验的单位根据实际实验条件及器皿规格自行配置标准曲线，要求相关系数 r

大于 0.999，且所有样品浓度落在线性范围内。

以仪器信噪比（S/N）≥3 时的浓度作为检出限，以（S/N）≥10 时的浓度作为定量下限。

各验证实验室对提供的样品进行精密度测试，按实验方法，进行 6-8 次平行测定，计算人

参皂苷CK含量的平均值和相对标准偏差。

各验证单位对提供的样品进行加标实验，根据方法处理样品，并经过必要稀释，往处理好

的样品甲醇溶液加入近似等量的标准品，标准液浓度为1.0 mg/mL，计算加标回收率及相对标准

偏差。

按照方法验证方案准备实验用品，在方法验证前，确保参加验证的单位具备必要且达到测

试要求仪器和器皿，且操作人员应熟悉和掌握方法原理、操作步骤及流程。方法验证过程中所

用的试剂和材料、仪器和设备分析步骤应符合方法相关要求，7 家单位的实验报告详见附件。

将系列标准工作液分别注入高效液相色谱仪中，测得相应的峰面积，以标准工作液的质量

浓度为横坐标，被测组分的峰面积纵坐标，绘制标准曲线。各方法确认单位测试人参皂苷CK的

工作标准曲线和相关系数如表6所示，可见在0.05 mg/mL—1.0 mg/mL质量浓度范围内，人参皂

苷CK的浓度与峰面积的线性相关性好，各单位测试得到的标准曲的相关系数均在0.999以上。
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表 6 人参皂苷CK的工作标准曲线和相关系数结果汇总

实验室

样品 标准曲线（0.05mg/mL-1mg/mL)

回归方程 相关系数（r）

广州光亚新汉方化妆品科技有限公司、

广东轻工职业技术大学检测中心

y= 8862.6062 x-48.3397 0.99996

广州梵之容化妆品有限公司 y=9280.98582x+70.50225 0.99966

中科检测技术服务（广州）股份有限公

司

y= 4266.34x+37247.4 0.99984

暨南大学测试中心 y = 8667.7074 x+7.9393 0.99999

广东省科学院化工研究所 y= 9610607 x+40197 0.99959

仲恺农业工程学院 y= 6183.9460 x-14.1818 0.99995

广州恒滔贸易有限公司 y =（5.58619e+006）x +
240930

0.9994885

以仪器信噪比（S/N）≥3 时人参皂苷CK的浓度作为检出限，以（S/N）≥10 时的相应标准

品浓度作为定量下限，并根据方法计算检出限与定量限，结果见表 7。总结 7家实验室的结果

可知，对于人参皂苷CK含量大于10%的样品，称样量为0.2 g时，人参皂苷CK检出限为和定量限

人参皂苷CK的检出限为 1.2 mg/100g-12.5 mg/100g，定量限为 4.1 mg/100g-50mg/100g对于人参

皂苷CK含量小于10%的样品，称样量为2 g时，人参皂苷CK检出限为和定量限人参皂苷CK的检

出限为 0.1 mg/100g-1.25mg/100g，定量限为 0.4 mg/100g-5.0 mg/100g。
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表 7 检出限和测定下限结果汇总

实验室

测定结果 人参皂苷CK/(mg/100g)

检出限 定量限

0.2 g称样量 2 g称样量 0.2 g称样量 2 g称样量

广州光亚新汉方化妆品科技

有限公司、广东轻工职业技

术学院检测中心

1.2 0.1 4.1 0.4

广州梵之容化妆品有限公司 4.1 0.4 12.5 1.2

中科检测技术服务（广州）

股份有限公司

12.5 1.2 37.5 3.8

暨南大学测试中心 3.8 0.4 12.5 1.3

广东省科学院化工研究所 12.5 1.25 50 5.0

仲恺农业工程学院 1.4 0.14 4.2 0.4

广州恒滔贸易有限公司 1.9 0.2 6.2 0.6

7家单位对两个不同含量水平的样品进行精密度测试，按实验方法，从称量开始进行行 8 平

行测定，计算人参皂苷CK的保留时间和含量的 RSD 值。总结7家单位人参皂苷CK含量的RSD

测定结果见表8，可知对于人参皂苷含量精密度实验的RSD值分别在0.97%-4.68%和

0.88%-7.63%之间。

表 8 精密度实验结果汇总

实验室

样品 实验室内平行6-8次测试RSD值（%）

样品1（含量＞10%） 样品2（含量＜10%）

广州光亚新汉方化妆品科技有限公司、

广东轻工职业技术学院检测中心

4.25 2.01

广州梵之容化妆品有限公司 1.19 2.57
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7 家实验室对两个含量水平样品进行加标实验并计算回收率及精密度，每次加标准实验平

行进行6-8次，结果见表 10。人参皂苷CK回收率范围在 96.3%-105.7%之间，平均回收率为 100

±1.2%。团标发起单位广州光亚新汉方化妆品科技有限公司、广东轻工职业技术学院检测中心室

对低、中、高不同人参皂苷CK含量的5个样品进行5个不同浓度水平的加标实验，加标回收率范

围为 97.2%-102.5%，RSD 均小于3%。结合另外6家实验室的加标加收率结果，可知人参皂苷

CK含量的回收率范围为88.4%-112..99%。

表9 人参皂苷CK加标回收率测试结果汇总

中科检测技术服务（广州）股份有限公

司

2.9 1.1

暨南大学测试中心 0.97 0.86

广东省科学院化工研究所 3.61 0.88

仲恺农业工程学院 1.2 1.7

广州恒滔贸易有限公司 4.68 7.63

实验室

试验 1 2

回收率范围平均回收率

（%）

精密度

（%）

平均回收率

（%）

精密度

（%）

广州光亚新汉方化妆品

科技有限公司、广东轻

工职业技术学院检测中

心

—— <3% —— <3% 97.51%-105.97%

广州梵之容化妆品有限

公司

97.85 4.71 102.12 4.88 90.10%-112.27%

中科检测技术服务（广

州）股份有限公司

101.34 2.67 98.12 2.51 94.93%-104.59%

暨南大学测试中心 101.7 4.08 100.8 6.85 88.4%-108.2%
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典型样品DY1为固体样品含量大于10%，称取约0.2 g（精确至0.0001 g），按方法进行样品

处理，稀释10倍；典型样品DY2为液体样品含量小于10%，称取约2 g（精确至0.0001 g）。从称

量开始平行实验测试三次，7家实验室测试结果和精密度见表11。可见实验室间典型样品DY1 和

DY2的相对标准偏差分别为6.89%和6.87%，其中典型样品DY2剔除可疑值0.077 g/100g，实验间

测量结果的相对标准偏差为2.23%。典型样品DY1为粉末固体，且各参与验证的单位开展实验的

时间主要在2024年4月到6月，该时间段当地天气潮湿多雨，湿度大且样品粉末的均一性会影响

实验间测定量的一致性。

表 10 7 家实验室对实际典型样品测试结果汇总

实验室

样品 DY1 DY2

人参皂苷CK含
量/(g/100g）

精密度（%） 参皂苷CK含量

/(g/100g）
精密度（%）

广州光亚新汉方化妆品科

技有限公司、广东轻工职

业技术大学检测中心

56.34 3.57 0.093 3.26

广州梵之容化妆品有限公

司

59.08 0.21 0.077 1.96

中科检测技术服务（广州

）股份有限公司

62.11 0.44 0.095 0.79

暨南大学测试中心 58.5 0.52 0.095 0.28

广东省科学院化工研究所 53.71 0.77 0.091 1.68

仲恺农业工程学院 51.20 1.47 0.090 1.11

广州恒滔贸易有限公司 61.26 0.99 0.092 7.37

广东省科学院化工研究

所

101.85 3.21 107.77 1.65 97.78%-110.0%

仲恺农业工程学院 102.24 2.6 101.08 3.2 96.3%-104.9%

广州恒滔贸易有限公司 98.34 7.80 100.17 7.00 91.85%-112.99%
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本标准与现行相关法律、法规、规章及相关标准协调一致。符合现行相关法律、法规和强

制性标准的规定。

本标准的编写过程中无重大分歧意见。

本标准实施后，可以建立一个公正、统一的产品质量评价平台， 有利于保护消费者利益，

促进市场良性竞争发展。

本标准发布后，建议起草单位和广东省分析测试协会联合向相关检测机构开展标准的培训

和宣贯。

附件1 方法验证报告及实际样品测试报告——广州光亚新汉方化妆品科技有限公司、广东

轻工职业技术学院检测中心

附件2 方法验证报告及实际样品测试报告——广州梵之容化妆品有限公司

附件3 方法验证报告及实际样品测试报告——中科检测技术服务（广州）股份有限公司

附件4 方法验证报告及实际样品测试报告——暨南大学测试中心

附件5 方法验证报告及实际样品测试报告——广东省科学院化工研究所

附件6 方法验证报告及实际样品测试报告——仲恺农业工程学院

附件7 方法验证报告及实际样品测试报告——广州恒滔贸易有限公司

无。
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附件1 方法验证报告及实际样品测试报告——广州光亚新汉方化妆品科技有限公司、广东

轻工职业技术学院检测中心
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附件 2 方法验证报告及实际样品测试报告——广州梵之容化妆品有限公司
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附件3 方法验证报告及实际样品测试报告——中科检测技术服务（广州）股份有限公司
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附 件 4 方 法 验 证 报 告 及 实 际 样 品 测 试 报 告 — — 暨 南 大 学 测 试 中 心
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附件 5 方法验证报告及实际样品测试报告——广东省科学院化工研究所
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附 件 6 方 法 验 证 报 告 及 实 际 样 品 测 试 报 告 — — 仲 恺 农 业 工 程 学 院
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附 件 7 方 法 验证 报 告 及 实际 样 品 测 试报 告 — — 广 州 恒滔 贸 易 有 限公 司
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