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S BIFREAS AR 2 AR 1 g CRERE 0.0001 g), 23 51'E 50
ml BRI, 0 I EE Quo A iH i #4571 (200 pg/mL)5 mL,
FH 24500 P 4B Quo S &N 1 mg/g (0.1g/100g), NJE/K £ B
35mL, £ 50~60 C/KBHIRNE 5 408k, BAEZE, MK LEEE
BERZIE. W ERER, BRESCLET, 758 8000 #5054
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PR %2 ImL B B3EWR, & 1omL Ed, IliKOrEE
BRI . BOCHRAE. bR R AIE&LE, DL 10 ul #EREIE,
LRI 1.

R 1 EERGR W

7R REERE () | INNGHEE Quo ik | Wk EER (mg/g)
(200ug/mL)

amill 1.0012 5.0 10 0.1

T i % 1.0034 5.0 10 0.1

LI 4 1.0008 5.0 10 0.1

T ) 1.0019 5.0 10 0.1

#1771 1.0004 5.0 10 0.1
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(200ug/mL)

agill 1.0012 5.0 30 0.03

T i % 1.0034 5.0 30 0.03

LI 4 1.0008 5.0 30 0.03

T ) 1.0019 5.0 30 0.03

Zamil 1.0004 5.0 30 0.03

MEEEEN 1.0 g, ERMFN 50 mL i, A5 H046 HER v 0.03
mg/g.
4, NECHE

PRUEMZ A LK CEEAEEEFD: 5l QiofE 50.0~300.0 1 g/mL
PIRFEIEE, &R (R2>0.999).

PrifEi 2 B O INEEVEVS D : 3BT QiofE 50.0~800.0 1 g/mL 1)
KEEVaH, MR (R2>0.999).
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W, IERREETRT & GB 5009. 295 g BT IR R IERFEEOR, WK 3.
®3  IEwERELAR

78 INEARXTFRESSE | FYERCE (%) | RSD (%)
0.85 g/100g 99.12 1.3
oA | 4 g/100g 99.41 1.2
8 g/100g 100.3 1
0.8 g/100g 99.72 1
B | 1.5 g/100g 99.13 0.9
2 g/100g 99.93 1
1.5 g/100g 99.66 0.3
N 8 g/100g 99.75 0.4
KR 18 g/100g 99.96 0.3
25 g/100g 99.92 0.6
6 g/100g 100.07 0.7
W E |13 g/100g 99.73 0.5
20 g/100g 99.61 0.9
2.5 g/100g 99.79 0.5
"HE B |5 g/100g 99.68 0.7
7 g/100g 99.77 0.6
1.0 g/100g 99.95 0.4
A | 1.5g/100g 99.71 0.7
2.0 g/100g 99.81 0.9
50 mg/10ml 99.8 0.2
o AR | 100 mg/10ml 100.06 0.6
150 mg/10ml 99.77 0.2
—_— 30 mg/*fl\,\ 99.26 0.5
® 100 mg/4r 99.41 0.7
160 mg/*r 99.36 0.9
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L/QiE (Eifo/i‘\g%) 9.0 RSD(%) 1.8 8.9 g/100g
R E 2 i/il /}jooﬁg—%) 1.93 RSD(%) 0.75 g/li?)ég
WK HE3 (E;ifo/fg%) 23 RSD(%) 1.4 21 g/100g

1 71 (E;ifo/fg%) 2.1 RSD(%) 1.3 1.5 g/100g
e s % 1 i/ifooﬁg%) 19 RSD(%) 14 18 g/100g
S 2 2 (t/iio/j\g?%) 8.82 RSD(%) 1.6 ;1';':’) .
MR i/ifo/fg%) 6.8 RSD(%) 16 0S80
FEL T 4 2 (E;ifo/fg%) 3.3 RSD(%) 1.4 3.3 8/100g
R L (Bglz/il/}jo/j\g%) t RSD(%) 19 MO0
FIR K 2 i/il/}jo/j\g%) ce RSD(%) L3 5.5 g/100g

R 71 (E;ifo/fg%) 1.4 RSD(%) 1.8 1.0 g/100g
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LN (f/ifooag%) 23 RSD(%) 2.5 21 g/100g

w7 i/iio/i‘\g%) 2.2 RSD(%) 2.7 1.5 g/100g
T 12 % 1 i/ifo/fg%) 19 RSD (%) 3.0 18 g/100g
T Ji2 3 2 (Eg /ifo/fg%) 8.86 RSD(%) 1.2 ;1'(7)':’) .
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Ok 2 & & (g/100g) 1.4 1.4 1.4 5.5 g/100g

, T EE 1.0 g/100g
i 71 1.4 RSD(% 0
R 75 (g/100g (%)
P& & 100mg/10
1A THEEE 104 RSD(%) 2.0 me/
(mg/10ml ) ml
YEY g 7 )4\5_ 1 g
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128 RSD(%) 2.0 120mg/fii

il Qo & & (g/100g)
i Quir ™ fg 100 RSD %
Labl Lab2 Lab3 Lab4 Lab5s
Fhdh 1 10.7 10.39 10.66 10.2 10.242 2.23
FM-PJ-X Ji 7 ' ' ' ' ' '
FE i 2
. 1.59 1. 1.62 1. 1. 1.4
FM-KLIJ-X 5§k 7] 56 6 59 559 ?
K 18.12 18.23 18.44 17.4 17.871 2.22
FM-YIN-X fifiJii; 9% ' ’ ' ' ’ ’
FEdm 4
X 11.9 ) ) ) ) )
FM.RIN-X S 11.82 12.06 11.4 11.605 2.20
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FM-NJTG-X #tfe|  4.19 4.00 4.20 4.00 3.987 2.71
i 5L
FEdh 6
FM-NJTG-X #EJix 128 128 130.37 122 126.527 2.45
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	一、工作简况
	二、国家标准编制原则、主要内容及其确定依据
	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
	五、以国际标准为基础的起草情况
	六、与有关法律、行政法规及相关标准的关系
	七、重大分歧意见的处理经过和依据
	八、涉及专利的有关说明
	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
	十、其他应当说明的事项
	附件：方法学验证内容
	附件
	保健食品中辅酶Q10的测定方法学验证内容
	1、特异性
	（1）高效液相色谱条件中系统适用性试验，随机采用不同品牌的三根C18色谱柱，在设定的流动相条件下，系
	图1 系统适用性试验色谱图
	（2）在空白溶剂和空白辅料干扰性试验中，空白溶剂及各剂型的空白辅料均不干扰辅酶Q10峰的测定，见图2
	图2 空白溶剂（无水乙醇）
	图3 空白溶剂（异丙醇）
	图4 空白辅料（片剂）
	图5 空白辅料（颗粒剂）
	图6 空白辅料（硬胶囊）
	图7 空白辅料（软胶囊）
	图8 空白辅料（粉剂）
	图9 空白辅料（凝胶糖果）
	2、定量限
	表1 定量限结果一览表
	剂型
	试样称量（g）
	加入辅酶Q10体积（200ug/mL）
	稀释倍数
	定量限（mg/g）
	片剂
	1.0012
	5.0
	10
	0.1
	硬胶囊
	1.0034
	5.0
	10
	软胶囊
	1.0008
	5.0
	10
	颗粒剂
	1.0019
	5.0
	10
	粉剂
	1.0004
	5.0
	10
	3、检出限
	表2 检出限结果一览表
	剂型
	试样称量（g）
	加入辅酶Q10体积（200ug/mL）
	稀释倍数
	定量限（mg/g）
	片剂
	1.0012
	5.0
	30
	0.03
	硬胶囊
	1.0034
	5.0
	30
	软胶囊
	1.0008
	5.0
	30
	颗粒剂
	1.0019
	5.0
	30
	粉剂
	1.0004
	5.0
	30
	当取样量为1.0 g，定容体积为50 mL时，本方法的检出限为0.03 mg/g。
	4、测定范围
	5、正确度
	选择不同剂型（片剂、颗粒剂、硬胶囊、软胶囊、粉剂、口服液、凝胶糖果）的空白辅料基质，取适量，精密称定
	表3  正确度试验结果
	6、重复性
	选择不同剂型（片剂、颗粒剂、硬胶囊、软胶囊、粉剂、口服液、凝胶糖果）的样品，在重复性试验中，按照标准
	表4 重复性试验结果
	7、中间精密度
	选择不同剂型（片剂、颗粒剂、硬胶囊、软胶囊、粉剂、口服液、凝胶糖果）的样品，不同人员不同仪器设备不同
	表5 中间精密度试验结果
	8、再现性（实验室间方法验证）

