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A 22 UZEFAA

A221 JpirRP: EE0.01mg.

A 2.2.2 FRCBARE AN B 2% A G R R 23 ) o
A 223 HFEEIEIES .

A 2.3 i FIFRFERS

A 231 g, fikal,

A 232 ENTH: CEA5100~200 H 24039, 1:420.8~1.0 cm, A# F AT IN10mL RIS ALEE, B,
Merck fiE7 +SPEEAHAEUAE) »

A 2.3.30.45 um Pl ALUENE CAALAD .
A 2.3.4 FRAEXT R,

S N BEXT . CAS'533570-04-6, ZEEE>90%; HiAF NBEAXT W : CAS515291-75-5, 4l
>90%; AT NEEBXT I : CAS15291-77-7, 4li/E>90%; AT ESCH N : CAS515291-76-6,
alifE>90% (W 3 E & W2 EDE TR .

A2 4 BIEXGRAGTERN

A24.1 Ot

a) tifkt:: Agilent XDB Cyg 250%4.6mm 5um;
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RAL BV
Time(min) A (%) B (%0)
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0->35 2548 75—52
35536 48—-100 52—-0
3645 100 0

c) RrIEE. AR ICHURAT IS

d) Hi: 25°C;

e) Ji#: 1.0 mL/min.
A 242 REGIEHE

PR BEBCEUA 1 R BRI T 5 AV T 2500,
A 25 BERZE

A251 ERmIBREIF &

FRECER TR ARA ERA. ARATAEEB. ALAT W EECHKT S & CRE i %20.01mg) , I\ i
W, AL mLE R AEE 2.4mg. WA ERA 1.6mg. R AEEB 0.8mg. Y WERC 0.8mg
[PV 0 B F VAT PR AR 205« A% 8fis. 16f%, il #1325 00 TR BE TR 4 0T FEL A i
W, WEERII LKA, bl HAH0.45 pm S LI I8 5 Al .

KA2 S IERIIIKIE
FrifE BB % mg/mL

iy
S1 S2 S3 S4 S5
IR A T 2.40 1.20 0.60 0.30 0.15
A MR A 1.60 0.80 0.40 0.20 0.10
A AEE B 0.80 0.40 0.20 0.10 0.05
A NEE C 0.80 0.40 0.20 0.10 0.05

A252 ik miARIH &

FREGAFE 150mg CRERIA0.1mg) , TN FEESMLE M, Bt 2k (A 23.2) bk
FBES0 mLyE i, WeAEPEmim, 751, FFEE2mLEfE, A 5 mLsiit, M e A2 ZIE, H0.45
um FLIEREUE, Frl.

A 253 MEHE

MRS VA X IR R 10 pl, VBN S OB G T 52, 433l AT
FEEL AR P A0S0 A A0 T A PR 0T 5 20 Tl B fE 1 28 Bk 15— ok PRI 5 R o
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A3 AT EEMNERZ
A 31 FEIRE
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A 321 iR J&E0.01mg.
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A 3.3.2 R,
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A334 TN CAS*5153-18-4, 4E>90% (I [ b [F £ 5 25 WA e T o B )

A 34 BIEEHRAFERN

A 341 (it 4pt

a) thi%kE: Diamonsil C18 150x4.6mm Sum;
b) WishAd: HEE- 0.4% M R%E K (38:62, VIV);
c) Ry K: 360 nm;

d) 3. 30°C

e) Vii%: 1.0 mL/min.

A342 RGERAM
PR IEAR B Z 2 T I P SRR T 25005
A 35 BER=E

A 351 XBBRAREH&
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HEAE FHI L
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MR 25 P VRV 6 IR VAT B V10 pl, VR W OB o S0 52 , F A idi g B o

A 36 #£RitE
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a) thiffE: Diamonsil C18 150x4.6mm ,5um;
b) WishAH: - 0.4%E R (50:50, VIV);
c) K K: 360 nm;

d) #ifd: 30 C;

e) Jik: 1.0 mL/min.

A4.42 RGIER M
PR TEAR B2 M 7 22 0 A WAIG 2500,
A 45 BEFRZE

A 451 BB FRRAE &

HERRREUNS R 25, 1IIZsy . Rl 2 & B ORI 20.00mg) , FH IR . 228, i)
M 2230 pg/mbL, I ZSEY30 pg/ml. S AR 2520 pg/mLiPiRE A% AL 25 H .

A 452 iR MR RAE &

HERIARE LA 35 mg CREf220.00mg) , H T10 mLAE =, H 70% HEESGEIT . €%,
57, M 0.45 pm oALIEILDE, £F.

¥

A 453 MEFE

3 I G B MR OGS J R Al VR0 L, N R RO LA, F AR S B i e R
Uiy U RN .

A 46 ZERHE

P il 2 R e (i B R Bl S MR R SR R K1, B %R R,
Wik (Ad) T

AX, xC, xV
X,=—3"23""3+2100%
3 AS, XM, (A4)

A
—ﬁ%ﬁﬁ&éﬂﬂﬁ%ﬁ%&%’? (BRI BLR M . B R A5 MRED L %
— BRI P R (i sy, Bl S AR R (MU
— XTI AR IR B R (it LRy L SR R AR AR

_XTHF:EI:I{I{%{’TQEPW&% CERF B I 25ty . Bl SR A 2% MUREE, AN 2 w2 Tt
(mg/mL) ;

V3—'f Tﬁnl:l‘ ﬁ /JMK %Y $ﬁ?’?%ﬂ (mL);
— ik pr e, A= (mg) .
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R E R MRS, HHBRER S E.

A 5.2 UEFAHA

A521 SR J&E0.01mg.

A5.2.2 BB EREAL CHPEAMEIE) .
A 523 B PEIHEDAY

A 53 WFIFIFEH

AB3.1 g, (Aikal.

A5.3.2 UKEEIR

A 5.3.30.45 umPlLIEIE CHHLAD .
A 5.3.4 FRABNS I

SRR T R . CAS520261-38-5, 41/E>90%; M A¥ g 2 P B b, 98 C13:0 CEI S BR)
C15:1. C17:2. C15:0. CA7:1%55Fh4H 4y (Xl B b [ £ b 25 s e i)

A 54 BIEXEHRAGERMN

A5.4.1 fhil LAt

a) {oiAE: Agilent Zorbax XDB Cig 150 mmx4.6mm , Sum;
b) WiahAH: HIEE-1%UKEE R (90:10, VIV);

c) Krilptc: 310 nm;

d) A 30 C;

e) Vii#: 1.0 mL/min.

A5.4.2 REIEHNE
PR BEBCEC A 1 SR B v 52 AN NAR T 4000,

A 55 {ERZE

A551 EEXMBMRBREE

AERARI 1 AR U & i ORI 220.00mg) , FH SR B 2%, Ol pg/mL i SR
PRUEREIAOR, RS, .

A 552 SRAERE M BB AR H &

PRIV AV IR 2 M0 LT E i ORSA220.0mg) , IRV, B2, MCHIR100 pg/mLEVER A
MR e PR IR, B, 5T
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A 553 ik @B HHIH &

HERIFR AL 0.56~1.0g CRiffi%0.1mg) , & 110 mLaE i, I EE8 muBs P i,
MEERBRZIE . FH0.45 pm P ALIEILIE, £l

A55.4 MEFE

3RS A AR e PR PR B0 R VRA550 L, AR TRE N S A0
AHCOTE AN 5 o DLV T TR s 1 X FH i 7 2 4 17°) € 1t U £ B I TR0 A g (3l i o P SV AR TS TR 4 40
F e AR, e A S P RN 4 4 B il . DL SRR IR (AR THE SR IR

%o
A 55 #£Ri{tE

RS P SRR IG5 B LA, (UL E AR ) For, 1% (A . A At b Bl
R BUNCL13:0 ([HEETR) « C15:1. C17:2. C15:0. C17:1 5Fhe sl A,
_ Ax, xc, xV,

X4
As, xm,

A

Xy — Bl B IR & &, A=A T (mglkg)

AX g — BEIR T VR SRR A R AL 3 W T AR 2 5

Asy— X SR LR FTIR (C13:0) Ui A s

Co— XTI LR BTIR (CL13:0) FUIREE, WA =T (ng/mbL) ;
Vo — RS, A =T (mb)

m, — RS TR, AN (@) .
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B 1 iEXAEH S REEIE

[ ELS1 A VWoltage (vXNZ USPAWXNZ 2011-00-22 16-50-4920110922000007 .0)
m g
250 4
200 4
150 3 2 § o
100 4 ?_ 5 g
= A A_A
: I " P = = = = &
Bl BRMAES. REMEE A. R AEE B. RAMEE C xJ 1L iBREEE
[ ELS1 A Voltage (vXNZUSPAWXNZ 2011-09-22 16-50-4420110922000015.0)
an ]
300 3 3
200 o % ﬁ %
100 o o
o] A :\_ﬂ_ ﬂ_.& /\,JL\
g I " 5 = = = = -
B2 fREAMIZENY 4 FrE LN EsLH H & iLE
< Bl IZE P iiF B RS i W ER S E (R BB B (8]
2y 2R {REF ] Cmin) FE6 AR B E
H A S 10.72 1.0
WA A 14.40 1.34
WA WG B 22.09 2.06
WAWEE C 23.65 2.20
B 2 AT i&HEEIEE
O WD A, Miawelength=360 nm (VX8 TVX 2012-12-29 14-54-01020121229007. 09
0 _
704
G0 o
50 4
]
30 4
204
0
1]
o] 2‘5 5I ?‘5 1‘0 12‘5 1‘5 1?-"5 2‘0 22‘.5

B3 AT X RMmiAREIEE
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T wWD1 A, Wavelength=200 nm (B T i 2012-12-28 11-51-01 2012 1228008, 07
maLl =

T T T T T T T
a g 10 15 20 25 20 25

B4 SRAEMEMMINAS TNEBIEE

F B2 SREMIZEEM P A T SERERTE)

Iy 2 FREFITE] (mind
= 10.73

BIMBEMER. HMBELED. HEFRERENGHEEELEE

O D1 A, Wiawelength=350 nm (- B s £ 00 2012-00-13 16-53-3720120813063.0)

21.219

T T T
10 15 20

o =
.
N
A

o
on

B BS #KE. WWREBFIRRER K BREEE

O WD A, Wavelength=380 nm OO & B F v 2012-08-13 16-53-37'20120013062.0)

21.252
24.007

>‘11985

T T T T T
a <] 10 15 20 25

[E B6 SRAEMIERMTHEEMEERE. HELRM. HEFRERRERIEE

F BRI HEMEE. WEBINRRERSEZRENE

Yoy 2K PRETIT] (min) ERORPNEE(E]
ik B %= 11.98 1.0
IpS 21.36 1.78
FRAER 24.01 2.00
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g I : : : 0 = A % - i
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=
125 o
100 o
75 4
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5 5 B £ £
& B9 fRASAHREMI A 5 MR AERH 4 iR E B 1EE
R B4 IREIREN 5 MR ERLH 4 5 R EERT ()
oK {RE IS TE] Cmind AN AR B H
C13:0 (HRH® 7.99 1.0
C15:1 8.97 1.14
C17:2 10.30 1.29
C15:0 12.01 15.04
C17:1 13.59 1.70

R EAR: LRRARRE. BIEE. EXNRRE, PREKRE MR, B

B, BRFEEREZXERTRRME. BESMigsE. BIEHERTER.

SH, UESE, TEl

17



	1 范围
	2 规范性引用文件
	下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。
	3 名称、结构式、分子式和相对分子质量
	表1 银杏叶提取物组分名称、结构式特、分子式及相对分子质量

	4 技术要求
	4.1工艺要求


	4.1.1 植物原料
	为银杏科银杏属植物银杏（Ginkgo biloba L.）的干燥叶，每年6－10月采摘，除去杂质，经快速干燥而成。
	4.1.2 工艺过程
	4.2产品要求
	4.2.1 感官要求：应符合表2规定。
	表2  感官要求
	4.2.2 理化指标：应符合表3规定。
	表3  理化指标
	4.2.3 微生物要求：应符合表4的规定
	表4微生物要求
	5 检验方法
	5.1感官检验：
	5.2理化检验
	5.2.1 鉴别试验（1）、鉴别试验（2）
	5.2.2 指标成分含量
	5.2.2.1 总黄酮醇苷含量
	按中华人民共和国药典（2010版）一部 银杏叶提取物 （含量测定）：总黄酮醇苷 规定的方法进行测定。
	5.2.2.2 总萜类内酯含量
	按附录A中A2规定的检验方法进行测定。
	5.2.3黄酮苷元峰面积比
	5.2.4 芦丁含量
	5.2.5 游离槲皮素、游离山奈酚、游离异鼠李素含量
	5.2.6 总银杏酸限量
	5.2.7 粒度
	5.2.8 水分
	5.2.9炽灼残渣
	5.2.10 重金属（以Pb计）
	5.2.11 铅
	5.2.12 镉
	5.2.13 砷
	5.2.14 汞
	5.3 微生物检验：

	6 包装、标签、运输、贮存
	6.1包装
	6.2 标签
	6.4 贮存
	6.5 保质期

	A 1一般规定
	A 2.1方法提要
	A 2.2 仪器和用具
	A 2.2.1 分析天平：感量0.01mg。
	A 2.2.2 高效液相色谱仪（附蒸发光散射检测器） 。

	A 2.3试剂和耗材
	A 2.3.1 甲醇，色谱纯。
	A 2.3.2 层析柱（装有100～200目酸性氧化铝3g，柱径0.8～1.0 cm，使用前加10mL甲醇活化处理；或Merck 硅藻土SPE固相萃取柱）。
	A 2.3.3 0.45 μm微孔滤膜（有机相）。
	A 2.3.4 标准对照品
	白果内酯对照品：CAS号33570-04-6，纯度≥90%；银杏内酯A对照品：CAS号15291-75-5，纯度≥90%；银杏内酯B对照品：CAS号15291-77-7，纯度≥90%；银杏内酯C对照品：CAS号15291-76-6，纯度≥90%（均购自中国食品药品检定研究院）。

	A 2.4 色谱条件及系统适用性
	A 2.4.1 色谱条件
	A 2.4.2 系统适用性

	A 2.5 操作方法
	A 2.5.1 对照品溶液的制备
	A 2.5.2 供试品溶液的制备
	A 2.5.3 测定方法

	A 2.6 结果计算
	A 3.1 方法提要
	A 3.2 仪器和用具
	A 3.2.1 分析天平：感量0.01mg。
	A 3.2.2 高效液相色谱仪（附紫外检测器） 。

	A 3.3 试剂和耗材
	A 3.3.1 甲醇，色谱纯。
	A 3.3.2 磷酸。
	A 3.3.3 0.45 μm微孔滤膜（有机相）。
	A 3.3.4 芦丁对照品：CAS号153-18-4，纯度≥90%（购自中国食品药品检定研究院）。

	A 3.4色谱条件及系统适用性
	A 3.4.1 色谱条件
	A 3.4.2 系统适用性

	A 3.5 操作方法
	A 3.5.1 对照品溶液的制备
	A 3.5.2 供试品溶液的制备
	A 3.5.3 测定方法

	A 3.6 结果计算
	A 4.1 方法提要
	A 4.2 仪器和用具
	A 4.2.1 分析天平：感量0.01mg。
	A 4.2.2 高效液相色谱仪（附紫外检测器） 。

	A 4.3 试剂和耗材
	A 4.3.1 甲醇，色谱纯。
	A 4.3.2 磷酸。
	A 4.3.3 针筒式过滤器，0.45 μm微孔滤膜（有机相）。
	A 4.3.4 标准对照品
	槲皮素对照品：CAS号117-39-5，纯度≥90%；山奈酚对照品：CAS号520-18-3，纯度≥90%；异鼠李素对照品：CAS号480-19-3，纯度≥90%（均购自中国食品药品检定研究院）。

	A 4.4 色谱条件及系统适用性
	A 4.4.1 色谱条件
	A 4.4.2 系统适用性

	A 4.5 操作方法
	A 4.5.1 对照品溶液的制备
	A 4.5.2 供试品溶液的制备
	准确称取供试品 35 mg（精确至0.01mg），置于10 mL容量瓶中，用 70％甲醇溶液溶解、定容，摇匀，用 0.45 μm 微孔滤膜过滤，待测。
	A 4.5.3 测定方法

	A 4.6 结果计算
	A 5.1 方法提要
	总银杏酸由一组具有相同结构通式的5个成分组成，包括C13:0（白果新酸）、C15:1、C17:2、C15:0、C17:1。样品经甲醇溶解后，采用反相高效液相色谱法测定，以总银杏酸对照品定性，白果新酸对照品定量（外标法），计算总银杏酸含量。
	A 5.2 仪器和用具
	A 5.2.1 分析天平：感量0.01mg。
	A 5.2.2 高效液相色谱仪（附紫外检测器） 。

	A 5.3 试剂和耗材
	A 5.3.1 甲醇，色谱纯。
	A 5.3.2 冰醋酸。
	A 5.3.3 0.45 μm微孔滤膜（有机相）。
	A 5.3.4 标准对照品
	白果新酸对照品：CAS号20261-38-5，纯度≥90%；总银杏酸定性对照品，内含C13:0（白果新酸）、C15:1、C17:2、C15:0、C17:1等5种组分（均购自中国食品药品检定研究院）。

	A 5.4 色谱条件及系统适用性
	A 5.4.1 色谱条件
	A 5.4.2 系统适用性

	A 5.5 操作方法
	A 5.5.1 定量对照品溶液的制备
	A 5.5.2 总银杏酸定性对照品溶液的制备
	A 5.5.3 供试品溶液的制备
	A 5.5.4 测定方法

	A 5.5 结果计算

	图B1 白果内酯、银杏内酯A、银杏内酯B、银杏内酯C对照品溶液色谱图
	图B2 银杏叶提取物4种萜类内酯组分色谱图
	表B1提取物中游离银杏萜内酯参考保留时间
	B 2芦丁检测液相色谱图

	表B2银杏叶提取物中芦丁参考保留时间
	B 3游离槲皮素、游离山奈酚、游离异鼠李素检测液相色谱图

	图B5 槲皮素、山奈酚和异鼠李素对照品溶液色谱图
	图B6 银杏叶提取物中游离槲皮素、游离山奈酚、游离异鼠李素液相色谱图
	表B3提取物中游离槲皮素、山奈酚和异鼠李素参考保留时间
	B 4 总银杏酸限度检测液相色谱图

	图B9 银杏叶提取物中5种银杏酸组分液相色谱图
	表B4银杏提取物中5种银杏酸组分参考保留时间
	非商业性声明：上述所采用的设备、色谱柱、标准对照品等，涉及具体商业品牌、型号的，仅供参考，无商业目的，鼓励标准使用者尝试使用不同品牌、型号的设备、色谱柱及标准品。

