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《保健食品中总三萜的测定-分光光度法》

一、 标准制定的目的和意义

灵芝是一种良好药食同源食用菌类，由于具有良好的抗肿瘤、保肝解毒等功效作用，近

年来被广泛开发成保健制品。灵芝保健制品包括灵芝子实体，灵芝菌丝体，灵子孢子粉和灵

芝孢子油等，其中所含三萜类化合物具有特别显著的生理活性，因此总三萜的含量是衡量灵

芝及制品品质的一个重要指标。目前我国没有统一的总三萜检测方法，消费者对于市场的灵

芝保健食品难以肉眼分别优劣，也经常出现以次充好的现象，而市场上经常有灵芝保健品利

用总三萜含量来宣传其保健品品质，但往往因为其三萜检测方法不一而导致其结果真实性、

公正性都难以信服，因此制定保健食品中总三萜含量的检测标准，为灵芝保健品品质的鉴定

提供重要的指标，同时也进一步为灵芝相关产品标准的制定、维护消费者权益和食品市场监

管提供技术依据。

在我国，保健品灵芝及其制品中在日常生活中十分常见，三萜类化合物是灵芝中一种重

要的功效成分，目前所知三萜类的种类在灵芝种中，已发现将近二百多种。灵芝中含有三萜

类的主要功能为：抑制癌细胞生长、抑制组织胺释放，防止过敏、促进肝功能、促进血小板

凝集、以及降血脂，防中老年人发生心血管发面的疾病。总三萜的含量高低是保健品灵芝及

其制品品质的重要指标，但总三萜的含量检测一直没有统一的检测标准。农业部在 2001 年

颁布过备案标准（NY/SJ 339-2001），地方标准也曾经出过关于灵芝中三萜类化合物的检测

（如 DB44/T 496-2008），这些标准有些只是备案，有些已经废止，至今没有一份统一的行

业检测联合标准，高效液相色谱法是准确测定灵芝三萜的一种方法，但检测仪器昂贵，检测

时间长，需要的标准品多且昂贵，这使其应用受限，相对于 HPLC 法，目前市场上应用最广

的方法大多是以齐墩果酸或熊果酸为对照品，以香草醛-冰醋酸和高氯酸为显色剂，用紫外-

可见分光光度法测定。很多生产企业在自己生产的产品上标示的总三萜的含量都是根据分光

光度法制定的企业标准测得，一般该种检测方法简单、快速，能短时间内大量检测试验样品，

但是由于目前市场各个灵芝制品企业众多，检测方法手段一致，但是反应条件和检测条件不

一，其导致检测结果差异性较大，同一灵芝样品用不同企业标准能得出不一样的数值，从而

也就无法体现灵芝的真实品质。因此通过分析各个反应条件对实验结果的影响，得出一个最

佳的反应条件，在此基础上建立保健食品中总三萜测定的团体标准，能达到一定衡量标准，

促使我国保健食品灵芝市场良性发展。

本项目制定的保健食品中总三萜的测定方法通则适用标准覆盖面广，对于我省灵芝产业

大省提供标准保障，更适合我省检测领域的实际情况。

拟特别推广应用至行业各食品、保健品等企业以及相关检测机构，使行业相关产品生产

企业和监管部门能较容易地实施全面监控，对保健品灵芝及其制品行业的健康发展将产生积

极的作用，为保障人民的身体健康贡献力量。

二、 标准的任务来源及参与单位

2020 年 5 月，广东省科学院测试分析研究所（中国广州分析测试中心）、广州汇标检

测技术中心向广东省食品药品审评认证技术协会提出了制定广东省食品药品审评认证技术

协会团体标准《保健食品中总三萜的测定-分光光度法》的项目申请，协会组织审评专家小

组，于 2020 年 6 月 5 日召开团体标准立项审评会议，审评小组成员对该项目进行论证并获

得通过，并同时开始该标准的研究制定工作，在组织上拟定了相关的措施，确定了本部标准

https://baike.baidu.com/item/%E7%BB%84%E7%BB%87%E8%83%BA/1211428


的修订思路。

2020 年 7 月，广东省食品药品审评认证技术协会下达了该项目的制定计划任务，详见

《关于《植物提取物中二乙烯苯等 9种有机残留物含量的测定》等五个团体标准准许立项的

通知》（粤食药审评秘[2020]38 号）。

标准起草单位为广东省科学院测试分析研究所（中国广州分析测试中心）、广州汇标检

测技术中心、汤臣倍健股份有限公司、广东粤微食用菌技术有限公司、华测检测认证集团股

份有限公司、广州金至检测技术有限公司、纽斯葆广赛（广东）生物科技股份有限公司、无

限极（中国）有限公司、广东林中宝生物科技股份有限公司，由广东省食品药品审评认证技

术协会归口。标准主要起草人：XXX、XXX、XXX

三、 标准的编制过程

我单位 2020 年 6 月组织成立了标准起草小组，确定了工作进度时间表，并进行了分工。

（1）2020 年 6 月-2020 年 7 月，起草小组进行了技术论证和技术规范内容探讨，确定

了制定计划、制定原则、标准框架，标准基本内容。

（2）2020 年 7 月-2020 年 8 月，起草小组对全省保健食品中总三萜含量测定的方法进

行全面调研，收集相关技术资料，对生产企业总三萜产品类型进行调研汇总。起草小组根据

现实需求完成了标准初稿，并对相关企业及技术单位征求意见，对标准初稿意见进行有必要

的修改。

（3）2020 年 8 月-2020 年 9 月，起草小组完成本方法的研究工作，根据相关参与单位

修改意见，完成验证报告。收集相关验证样品，将验验证样品分别寄往验证单位，验证单位

根据试验报告对标准方法进行验证。

（4）2020 年 9 月-2021 年 3 月，起草小组完成对验证单位对标准验证报告的收集汇总，

对验证数据进行分析。见验证报告数据汇总附件。

四、 标准编制原则

制定《保健食品中总三萜的测定-分光光度法》遵循以下原则：

（1）规范性

按 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》的要求

进行制定。

（2）一致性

与现行有效的相关总三萜含量测定的国家法律、法规、标准规范保持一致，对采用分光

光度法测定总三萜含量的方法提要、分析步骤、结果计算和试验报告等要求作出相应的规定。

（3）适用性

充分考虑全省保健食品中总三萜的测定方法现状和现实情况，确定测定方法步骤，并把

标准制定过程中标准物质因素、样品种类因素、含量高低因素等融入其中，适应性比较广泛。

（4）可操作性

充分考虑当前保健食品行业中灵芝及制品的现状，采用已有的方法、指导原则等对标准

进行规范，具有可操作性和普遍性。

（5）先进性

在制定本标准时，参考了现有三萜分析方法等技术标准、指导原则、团体标准、企业标

准等，吸收了国内外几年来先进的分析手段、处理过程、反应条件等，对方法中的处理条件、

参数调整、数据准确性等进行优化，体现了标准的技术性、科学性和先进性。

五、 标准的整体结构
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本标准内容主要 9 个部分：范围、规范性引用文件、术语和定义、方法原理、试剂、仪

器设备、分析步骤、分析结果表述、精密度。

六、 标准的主要内容及解析

1、范围

对标准的目的和适用范围作了描述，明确本标准适用于灵芝子实体、灵芝孢子粉（破壁）、

灵芝孢子油中灵芝总三萜含量的测定。

灵芝孢子粉（非破壁），由于三萜难以通过常规方法提取出来，因为本标准不包含非破

壁灵芝孢子粉中总三萜含量的测定。

2、规范性引用文件

列出了标准条文制定过程中引用的标准。

3、方法原理

对方法测定引用的原理依据进行了说明。

4、试剂

明确了方法所使用试剂名称及级别。对于对照品的选择上：

a、选择齐墩果酸作为本标准对照品。

分析了常用标准及方法中熊果酸和齐墩果酸的区别，按照标准方法分别配制成齐墩果酸

对照品溶液溶度 98.2mg/L，熊果酸对照品溶液溶度为 129.5mg/L。对两种对照品溶进行线性

对比与波长扫描，见表 1、图 1 和图 2。

表 1 熊果酸、齐墩果酸标准溶液的线性回归方程和线性相关系数

编号
对照品相应质

量 c(mg)

熊果酸吸光度

值 A

对照品相应质量

c(mg)

齐墩果酸吸光度值

A

1 0 0.042 0 0.042

2 0.026 0.252 0.020 0.195

3 0.052 0.521 0.039 0.371

4 0.078 0.778 0.059 0.567

5 0.104 1.030 0.079 0.741

6 0.130 1.291 0.098 0.946

7 0.156 1.600 0.118 1.146

8 0.194 1.895 0.147 1.445

熊果酸线性方程和相关系数(x 为吸光

度，y为对照品含量)
y=0.1018x-0.0019 R

2
=0.9983

齐墩果酸线性方程和相关系数(x为吸

光度，y 为对照品含量)
y=0.104x-0.0009 R

2
=0.9985



图 1 齐墩果酸与熊果酸标准溶液线性图

图 2 齐墩果酸与熊果酸对照品溶液的光吸收曲线

由表 1和图 1 可知，齐墩果酸和熊果酸对照品标准曲线线性良好，且齐墩果酸与熊果酸

两者对照品在线性范围内基本重合，各自浓度的吸光度相近。

由图 2及现场波长扫描数据可知，齐墩果酸和熊果酸均在 546nm 处有最大吸收波长，且

峰值相似，因市场齐墩果酸对照品价钱比熊果酸普遍低很多，因此在两者性质相似，实验效

果一样的情况下选择齐墩果酸作为实验对照品。

b、不同厂家对照品不对实验结果产生影响。

分别购买市场常用的几种齐墩果酸对照品，按标准 5.1.1 进行配置（国药集团溶度

98.2mg/L，成都普菲德溶度 98.7mg/L，上海源叶浓度 80.0mg/L）后，分别取 0.8mL 各齐墩

果酸对照品标准溶液，按 4.1 处理后在可见光区进行波长扫描，扫描结果如图 3



图 3 各品牌齐墩果酸对照品溶液的光吸收曲线

由图 3可知及现场扫描数据可知，三种对照品溶液均在 546nm 处有最大吸收波长，且峰

值相近，因此对照品品牌的选择不会对实验产生影响。

5、仪器设备

标准中涉及仪器设备均为分析实验中仪器，其中，分析天平精密度要求达到 0.0001g，

超声提取器超声功率要求为≥200W。

6、分析步骤

6.1 对于试样提取过程，标准对三种形态试样提取过程进行了分别描处理。

6.1.1 提取试剂的选择

分别对粉末和油状胶囊试样提取试剂进行分析，以无水乙醇、氯仿、乙酸乙酯作为提

取溶剂，按照上述方法比较提取效果。

表 2 提取试剂的选择性

编号 提取试剂
粉末试样测定

含量（g/100g）

粉末试样吸测

定含量平均值

（g/100g）

提取试剂
油状试样测定

含量（g/100g）

油状试样测定

含量平均值

（g/100g）

1 75%无水乙醇 0.177
0.177

无水乙醇 24.2
24.2

2 75%无水乙醇 0.177 无水乙醇 24.2

3 无水乙醇 0.240
0.242

氯仿 23.5
23.5

4 无水乙醇 0.244 氯仿 23.5

5 氯仿 0.177
0.174

甲醇 23.6
23.6

6 氯仿 0.172 甲醇 23.6

7 甲醇 0.226
0.226

乙酸乙酯 24.8
24.8

8 甲醇 0.226 乙酸乙酯 24.8

由表 2可知，试样为粉末采用无水乙醇作为提取试剂效果最佳，试样为油状采用乙酸乙

酯为提取试剂效果最佳。

6.1.2 提取方式的选择

分析不同提取方式，不同提取条件的变化，选择提取最佳的提取条件。



表 3 提取方式的选择性

编号 提取方式
粉末试样吸

光度值

粉末试样吸

光度值平均

值

油状试样吸

光度值

油状试样吸

光度值平均

值

1 回流提取 2h 0.621
0.628

2 回流提取 2h 0.635

3 超声提取 30min 0.640
0.640

4 超声提取 30min 0.639

5 超声功率 200w 0.640
0.640

24.2
24.2

6 超声功率 200w 0.639 24.2

7 超声功率 300w 0.638
0.638

24.4
24.3

8 超声功率 300w 0.638 24.2

11 超声时间 5min 0.402
0.402

22.0
22.0

12 超声时间 5min 0.402 22.0

13 超声时间 10min 0.580
0.583

22.2
22.4

14 超声时间 10min 0.585 22.5

15 超声时间 20min 0.615
0.613

24.2
24.2

16 超声时间 20min 0.610 24.1

17 超声时间 30min 0.642
0.642

24.0
24.1

18 超声时间 30min 0.642 24.2

19 超声时间 40min 0.635
0.637

24.4
24.3

20 超声时间 40min 0.638 24.1

由表 3可知，粉末样品超声提取与回流提取结果相差不大，但超声操作简单，时间较短，

因此粉末样品选择超声提取。超声提取功率选择 200w 和 300w 超声提取效果相当，粉末超声

时间 30min 后提取稳定，油状超声 20min 后提取稳定，因此粉末试样选择超声提取，功率≥

200w，超声提取 30min。油状试样超声提取，功率≥200w，超声提取 20min.

6.2 对于试样溶液测定中几种试剂的加入量及试验条件进行了选择分析。

6.2.1 显色水浴温度的比较

分别取 0.8mL 标准储备溶液加入到 6 个比色管中，按方法操作，改变显色温度为

60,70,80℃后，测定其吸光度值。每个温度点做一个空白。分析比较显色温度的最佳点。



由表 4 比较得知，显色温度在 70℃时有一个很好的吸光度，在 80℃时虽然吸光度高，

但空白吸光度值大，因此水浴温度在 70℃时最佳。

6.2.2 显色的稳定时间的比较

分别取 0.8mL 标准储备溶液加入到 6个比色管中，按方法操作，改变显色的稳定时间为

15,30,45min 后，测定其吸光度值。每个时间点做一个空白，分析最佳显色稳定时间。

表 5 方法耐用性试验（显色稳定时间）

编号 显色稳定时间 吸光度值 A 平均值 空白吸光度值

1 15min 0.741
0.741 0.040

2 15min 0.741

3 30min 0.790
0.791 0.067

4 30min 0.792

5 45min 0.810
0.812 0.082

6 45min 0.814

由表 5比较得知，稳定时间在 15min 时有很好的吸光度，且平行性好，随着时间的增长，

空白吸光度过大。因此选择 15min 为稳定时间。

6.2.3 显色剂用量的比较

分别取 0.8mL 标准储备溶液加入到 6个比色管中，按方法操作，改变显色的显色剂用量

为 0.1,0.2,0.3mL 后，测定其吸光度值。每个显色剂用量做一个空白。分析最佳显色剂用量。

表 4 方法耐用性试验（显色水浴温度）

编号 显色水浴温度 吸光度值 A 平均值 空白吸光度值

1 60℃ 0.602
0.602 0.038

2 60℃ 0.602

3 70℃ 0.741
0.741 0.040

4 70℃ 0.741

5 80℃ 0.932
0.924 0.063

6 80℃ 0.915



表 6 方法耐用性试验（显色剂用量）

编号 显色剂用量 吸光度值 A 平均值 空白吸光度值

1 0.1mL 0.611
0.613 0.025

2 0.1mL 0.615

3 0.2mL 0.741
0.740 0.040

4 0.2mL 0.740

5 0.3mL 0.730
0.732 0.096

6 0.3mL 0.734

由表 6比较得知，显色剂用量在 0.2mL 时，吸光度较大且平行性好，显色剂用量在 0.3mL

时，空白吸光度太大，选择 0.2mL 为显色剂用量。

6.2.4 高氯酸用量的比较

分别取 0.8mL 标准储备溶液加入到 6 个比色管中，按方法操作，改变高氯酸用量为

0.6,0.8,1.0mL 后，测定其吸光度值。每个高氯酸用量做一个空白，分析最佳高氯酸用量。

表 7 方法耐用性试验（高氯酸用量）

编号 高氯酸用量 吸光度值 A 平均值 空白吸光度值

1 0.6mL 0.732
0.732 0.042

2 0.6mL 0.732

3 0.8mL 0.741
0.742 0.042

4 0.8mL 0.743

5 1.0mL 0.648
0.642 0.056

6 1.0mL 0.636

由表 7比较得知，稳定剂在 0.8mL 时，吸光度较大且平行性好，选择高氯酸用量为 0.8mL

最佳。

6.3 标准方法专属性分析

按上述检测方法分析空白试剂（无水乙醇）、阴性样品（乙二醇）和阳性样品（灵芝）、

阴性样品加标、阳性样品加标进行测试。分析方法的专属性。

表 8 方法专属性试验



编号 专属性试验条件 吸光度值 A 平均值

1 空白试剂 0.042
0.042

2 空白试剂 0.042

3 阴性样 0.042
0.042

4 阴性样 0.042

5 阳性样 0.439
0.444

6 阳性样 0.449

7 阴性样加标 0.742
0.742

8 阴性样加标 0.741

9 阳性样加标 0.861
0.862

10 阳性样加标 0.863

6.4 标准方法精密度分析

用建立的方法对灵芝子实体、粉末剂和油状剂进行六次测定。计算六个测定结果的相对

标准偏差(RSD)，结果见表 9,10,11。

表 9 灵芝子实体试样测定方法的重复性

测试序号 测得含量(g/100g) 平均含量(g/100g) 相对标准偏差（RSD/%）

1 0.721

0.721 1.8

2 0.740

3 0.712

4 0.711

5 0.732

6 0.708

表 10 粉末试样测定方法的重复性

测试序号 测得含量(g/100g) 平均含量(g/100g) 相对标准偏差（RSD/%）

1 0.229

0.225 1.7
2 0.219

3 0.223

4 0.226



5 0.226

6 0.229

表 11 油状试样测定方法的重复性

测试序号 测得含量(g/100g) 平均含量(g/100g) 相对标准偏差（RSD/%）

1 24.6

24.5 0.40

2 24.6

3 24.5

4 24.4

5 24.6

6 24.4

用建立的方法对同一批次的灵芝子实体、粉末剂和油状剂进行六次测定，分别在不同日

期，不同人员，不同仪器的情况下分别测试两次，分别计算六个测定结果的相对标准偏差

(RSD)，结果见表 12,13,14。

表 12 灵芝子实体测定方法的中间精密度

测试序号 测得含量(g/100g) 平均含量(g/100g) 相对标准偏差（RSD/%）

日期 1 0.718

0.724 1.6

日期 2 0.722

人员 1 0.738

人员 2 0.730

仪器 1 0.705

仪器 2 0.728

表 13 粉末剂测定方法的中间精密度

测试序号 测得含量(g/100g) 平均含量(g/100g) 相对标准偏差（RSD/%）

日期 1 0.229

0.224 1.7日期 2 0.226

人员 1 0.220



人员 2 0.225

仪器 1 0.219

仪器 2 0.226

表 14 油状剂试样测定方法的中间精密度

测试序号 测得含量(g/100g) 平均含量(g/100g) 相对标准偏差（RSD/%）

日期 1 24.5

24.4 1.0

日期 2 24.2

人员 1 24.2

人员 2 24.8

仪器 1 24.2

仪器 2 24.4

6.5 标准方法准确度分析

称取灵芝子实体试样 1g(精确到 0.0001g),粉末试样 1g，油状试样 0.10g,分别共称取 9

个，每三个为一组一共三组进行加标回收实验。样品称取后，按试验方法操作（油状加标试

样定容至 100mL），分别加入样品对应含量的 50%、100%、150%对照品量（粉末试样以标准

溶液加入），按试验方法处理进行比色测定，即进行三组不同浓度的加标回收实验，具体实

验数据见表 15,16,17。

表 15 灵芝子实体状试样回收率实验结果

测试序号 称样量（g） 加标量（mg）测得量（mg）
加标回收率

（%）
平均回收率（%）

1 1.1251 4.92 12.92 98.6

97.92 1.1511 5.05 13.11 97.1

3 1.0952 5.11 12.85 98.0

4 1.1052 9.98 17.1 89.4

90.95 1.1132 9.65 17.1 92.8

6 1.1514 9.98 17.5 90.6

7 1.1032 14.2 21.5 91.8

90.78 1.1615 14.8 22.5 91.9

9 1.1915 14.2 21.8 88.5



表 16 粉末状试样回收率实验结果

测试序号 称样量（g）加标量（mg）测得量（mg）加标回收率（%） 平均回收率（%）

1 0.9985 0.982 3.101 87.0

86.52 1.0025 0.982 3.102 86.2

3 1.0014 0.982 3.101 86.3

4 0.9988 1.964 4.052 91.9

92.55 1.0032 1.964 4.102 93.9

6 0.9985 1.964 4.048 91.7

7 0.9665 2.946 5.032 97.0

97.88 0.9985 2.946 5.132 97.9

9 1.0025 2.946 5.154 98.4

表 17 油状试样回收率实验结果

测试序号 称样量（g） 加标量（mg）测得量（mg）加标回收率（%） 平均回收率（%）

1 0.1021 10.15 34.5 93.5

95.22 0.1015 10.05 34.8 98.8

3 0.1032 10.30 34.9 93.4

4 0.1032 20.14 44.8 96.9

97.05 0.1011 20.13 44.2 96.5

6 0.1015 20.12 44.5 97.6

7 0.1032 30.05 54.3 96.6

95.28 0.1006 30.15 53.5 95.7

9 0.1018 30.20 53.1 93.2

7 结论

通过对标准中试验条件、试验内容、试验材料进行分析，讨论对照品的选择性、线性范

围、提取方式的确定、耐用性、精密度、准确度等性能，确定能满足保健食品灵芝及制品中

总三萜的测定。

表 15 参与验证单位



七、 验证单位试验结果

7.1 方法线性范围

验证单位对方法做线性关系结果如表 16，各验证单位线性相关系数均＞0.99。满足线性

要求。

表 16 验证单位标准曲线及线性关系结果

单位名称 线性方程 相关系数

汤臣倍健股份有限公司 y = 0.0088 x - 0.0221 0.9987

广东粤微食用菌技术有限公司 y=0.0089x-0.0095 0.9993

华测检测认证集团股份有限公司 y=0.0091x-0.0462 0.9968

广州金至检测技术有限公司 y=0.0098x+0.0049 0.9996

纽斯葆广赛（广东）生物科技股份有

限公司
y=0.0088x-0.026 0.9979

无限极(中国)有限公司 y = 0.0091x - 0.0161 0.9993

广东林中宝生物科技股份有限公司 y=0.1132X+0.0025 0.9993

广州汇标检测技术中心 y=0.0092x-0.0087 0.9991

7.2 方法专属性

验证单位对方法专属性结果如表 17，专属性良好。

编号 验证单位

1 汤臣倍健股份有限公司

2 广东粤微食用菌技术有限公司

3 华测检测认证集团股份有限公司

4 广州金至检测技术有限公司

5 纽斯葆广赛（广东）生物科技股份有限公司

6 无限极(中国)有限公司

7 广州汇标检测技术中心

8 广东林中宝生物科技股份有限公司



表 17 专属性验证结果

单位名称 空白试剂 阴性样 阳性样 阴性样加标阳性样加标

汤臣倍健股份有限公司 0.0028 0.003 0.2943 0.3181 0.6593

广东粤微食用菌技术有限公司 0 0 0.61 0.351 1.051

华测检测认证集团股份有限公司 0.037 0.04 0.459 0.419 0.588

广州金至检测技术有限公司 0.001 0.001 0.308 0.231 0.946

纽斯葆广赛（广东）生物科技股份

有限公司
0.020248 0.019836 0.936959 0.223156 0.993859

无限极(中国)有限公司 0.03282 0.03301 0.39864 0.27240 0.55093

广东林中宝生物科技股份有限公司 -0.0254 0.0015 0.8006 0.8008 0.842

广州汇标检测技术中心 0.001 0.004 0.445 0.516 0.612

7.3 方法精密性

验证单位对方法三种处理试样进行 6 平行测试，测试结果见表 18，RSD 均＜5%，精密

性良好。

表 18 精密度验证结果

单位名称

灵芝子实体相对

标准偏差

（RSD/%）

灵芝孢子粉相对

标准偏差

（RSD/%）

灵芝孢子油相对

标准偏差

（RSD/%）

汤臣倍健股份有限公司 0.8 1.7 1.8

广东粤微食用菌技术有限公司 4.1 1.2 1.6

华测检测认证集团股份有限公司 1.7 1.2 2.1

广州金至检测技术有限公司 2.7 0.7 2.8

纽斯葆广赛（广东）生物科技股份有

限公司
1.8 2.5 ——

无限极(中国)有限公司 2.8 1.3 1.7

广东林中宝生物科技股份有限公司 —— 4.0 1.5

广州汇标检测技术中心 0.03 0.4 0.7



7.4 方法准确度

验证单位对方法进行加标回收，三种试样分别添加高、中、低浓度对照品，加入量为所

取供试品中待测定成分量 50%，100%，150%。测试回收率结果见表 19，加标回收率均为 85%
以上。

表 19 准确度验证结果

单位名称

灵芝子实体回收率（%）灵芝孢子粉回收率（%）灵芝孢子油回收率（%）

加标

5mg

加标

10mg

加标

15mg

加标

5mg

加标

10mg

加标

15mg

加标

15mg

加标

30mg

加标

45mg

汤臣倍健股份有限

公司
90.6 94.5 98.7 92.8 97.7 100.4 101.3 95.6 95.5

广东粤微食用菌技

术有限公司
91.5 96.3 99.3 98.5 100.9 100.2 99.2 100.7 99.9

华测检测认证集团

股份有限公司
86.5 86.5 91.4 95.2 92.7 102.0 92.4 92.8 91.1

广州金至检测技术

有限公司
99.4 93.6 101.0 85.5 86.1 87.4 —— —— ——

纽斯葆广赛（广东）

生物科技股份有限

公司

103.1 105.0 101.9 90.1 93.9 97.8 —— —— ——

无限极(中国)有限

公司
87.4 89.7 88.5 92.7 95.1 94.1 89.0 90.2 88.8

广州汇标检测技术

中心
96.0 97.8 100.0 88.7 85.1 93.4 97.8 94.6 97.4

7.5 方法可靠性

验证单位对派发盲样按标准方法进行测试，结果见表 20,3个品种 6个试样测试结果 RSD
均＜10%。

表 20 盲样验证结果

单位名称

盲样测试结果（%）

灵芝 1 灵芝 2
灵芝孢子

粉 3

灵芝孢子

粉 4

灵芝孢子

油 5

灵芝孢子

油 6

汤臣倍健股份有限公司 0.846 1.29 12.8 12.1 34.3 29.7

广东粤微食用菌技术有限

公司
0.844 1.16 11.6 11.8 33.4 32.3



华测检测认证集团股份有

限公司
0.898 1.26 11.5 11.4 31.9 31.0

广州金至检测技术有限公

司
0.728 1.14 11.4 11.4 31.7 29.1

纽斯葆广赛（广东）生物

科技股份有限公司
0.740 1.19 10.0 10.3 33.1 33.2

无限极(中国)有限公司 0.860 1.10 10.6 10.9 33.3 29.1

广东林中宝生物科技股份

有限公司
0.710 1.05 10.4 10.9 32.5 31.6

广州汇标检测技术中心 0.727 1.14 11.5 11.3 36.1 35.9

平均值(%) 0.794 1.17 11.2 11.3 33.3 31.5

RSD(%) 9.4 6.8 7.8 5.1 4.3 7.4

8结论

通过方法验证与验证单位数据分析，结果表明：广东省科学院测试分析研究所（中国广

州分析测试中心）负责修订的《保健食品中总三萜的测定-分光光度法》，适用于保健食品

中总三萜含量的测定，本方法操作简单、快速，精密性、重复性、准确度好，适合推荐作为

行业团体标准分析方法。

八、 标准水平分析

国外方面，2014 年，美国第 38 版药典已对灵芝质量制定标准，以灵芝酸 A 等 10 种

三萜酸为标准品，用薄层色谱法检测三萜总含量，或用 HPLC 法测量这 10 种灵芝三萜酸

含量，国际标准 ISO 21315:2018 中医药—灵芝中也有对灵芝酸 A 的 HPLC 法测定，但实验过

程复杂，且三萜酸的种类随着研究的深入，已经达到 200 多种，单一对照品的 HPLC 法已经

无法准确测定灵芝中总三萜的含量。

在我国，农业部在 2001 年颁布过备案标准（NY/SJ 339-2001）。2004 年 11 月安徽省发

布地方标准 DB34/T 485-2004，但于 2016 年废止。2006 年 7 月河南省发布地方标准 DB41/T
472-2006 灵芝的标准，标准内容有灵芝中总三萜的指标，但无检测方法，且该方法于 2014
年 8 月废止。2008 年 3 月广东省发布地方标准 DB44/T 496-2008，但 2016 年 10 月废止。相

对于最新发布的保健食品理化及卫生指标检验与评价技术指导原则（2020 年版）中总三萜

的测定，该标准针对性较强，提取方式更优化，对灵芝子实体和灵子孢子粉提取方式进行区

分，更有针对性提取相应产品总三萜，同时在测试方面，对于试样条件和试剂加入量等都有

不同，本标准能更有利于保健食品中总三萜含量的测定，完善保健食品中总三萜含量测定的

标准应用，填补行业标准空缺，提高保健品行业市场的正规性和公正性。

九、 与现行相关法律、法规、规章及相关标准，特别是强制性标准

的协调性

本标准不涉及与任何国家法律、法规、规章及强制性标准冲突问题，标准的



制定符合国家相关法律、法规、规章的要求。

十、 专利及涉及的知识产权

本标准不涉及任何专利或知识产权

十一、 重大分歧意见的处理经过和依据

无

十二、 标准作为强制性或推荐性国家（或行业）标准的建议

建议该标准作为行业团体标准发布实施。

十三、 产业化情况、推广应用论证和预期达到的经济效果

本标准与目前我省保健品行业科技、生产、工艺及管理水平的适应性强，标准化程度高，

便于被该类保健品企业所引用。同时，该方法的确定可以有效的监控我省保健品市场中以总

三萜作为标志性成分的产品，也可作为中小企业生产中质量监控，为我省保健品市场总三萜

含量测定公正性带来可靠性数据，保证我省保健品市场平稳顺利发展。

《保健食品中总三萜的测定-分光光度法》标准编制组

2021 年 8 月


