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前 言

本文件按照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》的规定

起草。

本文件由广东省分析测试协会提出并归口。

本文件起草单位：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、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、普萃超临界（广东）高

新技术有限公司。

本文件主要起草人：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、李伟明。

http://www.baidu.com/link?url=t5PYTTfH9byQGsVJuYluisue5YsuxQJTvVsLWuigDCjE_tPTbr8sGOvnpGS4teaQIENFYLoh7ahMYc-gCs564_
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引 言

0.1 人参稀有皂苷（rare ginsenosides in ginseng）

人参稀有皂苷是指天然不存在的人参皂苷或在人参、西洋参中含量低于人参总皂苷5%的其他人参皂

苷，包括人参稀有皂苷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。

0.2 人参皂苷CK的基本信息和结构式

人参皂苷CK的化学结构通式为：

分子通式:C36H62O8;相对分子质量622，化学名称:20-O-β-D-吡喃葡萄糖基-达玛-24-烯-3β,12β，20S-
三醇。CAS号:39262-14-1，人参皂苷CK易溶于甲醇、乙醇，可溶于水，不溶于乙醚、苯。

0.3 产品分类

人参皂苷CK按照产品形态分为液体产品和粉末状产品两类。
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人参皂苷 CK 的含量测定
高效液相色谱法

1 范围

本标准规定了测定人参皂苷CK含量的高效液相色谱法。

本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。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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。

GB/T 6682 分析试验室用水 规格和试验方法

GB/T 26792 高效液体色谱仪

中华人民共和国药典 四部

GB/T 41726-2022 人参单体皂苷鉴定及检测方法

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

T_CNHFA 001-2021 人参稀有皂苷的含量测定

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

人参皂苷CK：从五加科植物人参 Panax ginseng C.A.Mey. 的干燥根及根茎经加工、转化和纯化制

成的皂苷单体。

4 原理

人参皂苷及其制品试样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样品的保留时间来识别人参皂苷CK，并用外标法进行定量。

5 试剂与材料

5.1 试剂

5.1.1 水：GB/T 6682 所规定的一级水。

5.1.2 乙腈（CH3CN）：质谱纯。

5.1.3 甲醇（CH3OH）：质谱纯。

5.2 标准品

人参皂苷CK标准品：质量分数≥98%，CAS号：39262-14-1。

5.3 标准溶液制备

5.3.1 人参皂苷 CK 标准溶液（1.000 mg/mL）：准确称取 25 mg（精确至 0.01 mg）人参皂苷 CK 标准

品至 25 mL 容量瓶中，加入适量甲醇溶解，继续加入甲醇至刻度线，超声振荡 10 min，摇匀，用 0.22

μm 有机滤膜过滤，得到浓度为 1.000 mg/mL 标准品溶液，置于 4 ℃下密封可贮藏一个月。

5.3.2 人参皂苷 CK 标准工作液：分别吸取 0.50，1.00，2.50，5.00 mL 人参皂苷 CK 标准溶液到 10 mL
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容量瓶中，用甲醇定容，得到浓度分别为 0.0500，0.1000，0.2500，0.5000，1.000 mg/mL 的系列标准

溶液。

6 仪器和设备

6.1 高效液相色谱仪：配有紫外检测器。

6.2 分析天平：感量 0.0001 g 和 0.000 01g。

6.3 精密移液器。

6.4 真空脱气装置或类似设备。

6.5 有机微孔滤膜：0.45 μm 和 0.22 μm。
6.6 超声处理器。

7 试验方法

7.1 样品制备

7.1.1 称样：人参皂苷 CK 含量大于或等于 10%的固体粉末试样称取 0.2 g～0.5 g（精确至 0.0001g）；

含量小于 10%的液体试样称取 2 g～10 g（精确至 0.0001g），对于人参皂苷 CK 含量含量更低的样品可

适当增加称样量。

7.1.2 提取：称好的试样转至 25 mL 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。

7.2 测定

7.2.1 色谱参考条件

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：

a) 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；

b) 流动相：A相为乙腈，B 相为水，梯度洗脱条件见表 1；

c) 检测器：紫外检测器；

d) 检测波长：203 nm；

e) 流速：1 mL/min；

f) 柱温：30 ℃；

g) 进样量：20 μL。

表 1 液相色谱梯度洗脱条件

时间（min） A（%） B（%）

0 19.0 81.0

9.00 32.0 68.0

20.0 57.0 43.0

29.0 90.0 10.0

35.0 19.0 81.0

7.2.2 标准曲线的绘制

将系列人参皂苷CK标准工作液分别注入高效液相色谱仪，依次按上述推荐色谱条件上机，以保留时

间定性，测得相应的峰面积；以标准工作液的质量浓度为横坐标，以被测组分的峰面积为纵坐标，绘制

标准曲线。

7.2.3 试样溶液的测定

按外标法将试样溶液注入高效液相色谱仪中，以保留时间定性，测得相应的峰面积，根据标准曲线

得到试样待测液中人参皂苷CK的质量浓度。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标准品和样品的高效液相色谱图参见附录 A。
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8 结果计算和表述

试样人参皂苷CK的含量 X 按式（1）计算。

� = c×V
1000×m

× 100 ×d················································· (1)
式中：

X—试样中人参皂苷CK的含量，单位为克每100克（g/100g）；

c—标准工作溶液测得被测组分溶液浓度，单位为毫克每毫升（mg/mL）；

V—试样溶液定容体积，单位为毫升（mL）；

m—试样的质量，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。

9 精密度

在重复性条件下获得的两次独立测定结果的绝对差值不得超过算术平均值的5%。
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附 录 A

（资料性）

高效液相色谱图

人参皂苷CK标准品和样品的液相色谱图见图 A.1和图 A.2。

图 A.1 人参皂苷 CK 标准品的液相色谱图

图 A.2 人参皂苷 CK 样品的液相色谱图
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