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前  言 

本标准按照 GB/T 1.1-2009 给出规则起草和编写。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。 

本标准由浙江省品牌建设联合会提出并归口。 

本标准由浙江蓝箭万帮标准技术有限公司组织制定。 

本标准主要起草单位：浙江寿仙谷医药股份有限公司。 

本标准参与起草单位：浙江蓝箭万帮标准技术有限公司、武义县标准化研究院、金华寿仙谷药业有

限公司、武义寿仙谷中药饮片有限公司、浙江省中药研究所有限公司、浙江康恩贝制药股份有限公司、

杭州方回春堂集团有限公司、浙江胡庆余堂本草药物有限公司（排名不分先后）。 

本标准主要起草人：李明焱、李振皓、郑化先、王瑛、徐靖、刘志风、陈美红、徐凌艳、李振宇、

郑玲、朱盛霞、王志安、王如伟、潘君海、诸葛磊、范潜威、史月娇、胡凌娟、王晓彤、俞飞龙。 

本标准由浙江蓝箭万帮标准技术有限公司负责解释。 
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破壁灵芝孢子粉 

1 范围 

本标准规定了破壁灵芝孢子粉的术语和定义、基本要求、技术要求、检验方法、检验规则、标志、

包装、运输、贮存、质量承诺与服务。 

本标准适用于以去壁技术生产的破壁灵芝孢子粉全产业链的保健食品生产、质量控制。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。

凡是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 191  包装储运图示标志 

GB 4789.2  食品安全国家标准 食品微生物学检验 菌落总数测定 

GB 4789.3  食品安全国家标准 食品微生物学检验 大肠菌群计数 

GB 4789.4  食品安全国家标准 食品微生物学检验 沙门氏菌检验 

GB 4789.10  食品安全国家标准 食品微生物学检验 金黄色葡萄球菌检验 

GB 4789.15  食品安全国家标准 食品微生物学检验 霉菌和酵母计数 

GB 5009.3  食品安全国家标准 食品中水分的测定 

GB 5009.4  食品安全国家标准 食品中灰分的测定 

GB 5009.268  食品安全国家标准 食品中多元素的测定 

GB 50457  医药工业洁净厂房设计规范 

JJF 1070  定量包装商品净含量计量检验规则 

国家质量监督检验检疫总局令[2005]年第75号 定量包装商品计量监督管理办法  

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本标准。 

3.1   

    灵芝孢子粉 

为多孔菌科真菌赤芝Ganoderma Lucidum (Leyss.ex Franch.) Karst.的子实体发育产生，在成熟时弹

射、采收、除去杂质并干燥的孢子。  

3.2  

    破壁灵芝孢子粉 

取灵芝孢子粉原料去瘪去杂，采用挤压、碾磨、剪切、气流粉碎等方式将孢子破壁后经萃取和提取

去除壁壳、浓缩干燥等工艺制得的产品。 
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4 基本要求 

4.1 研发技术 

选用2000倍以上扫描电子显微镜对灵芝孢子粉原料及破壁后孢子的形态结构特征进行观察分析测

算，通过研究试验设计方法，分析得率及功效性成分转移率等，并进行验证，确定去瘪、破壁、去壁等

工艺的最佳参数。 

4.2 原料要求 

4.2.1 选用经省级以上农业部门审定的灵芝品种。选用在道地产区、国家生态原产地保护区域或国家

地理标志产品保护的区域栽培，获得有机认证的灵芝孢子粉原料。 

4.2.2 原料要求应符合表 1的规定。 

表1 原料要求 

项目 指标 检验方法 

色泽 黄棕色。 
取试样，在室温和非阳光直射下采用手握、

鼻嗅、目测的方法进行检验。 
形态 呈粉末状，均匀、疏松、无结块。 

滋、气味 气微，味淡。 

杂质 不得检出菌丝、淀粉粒等异物。 
取试样，挑取少量置载玻片上，滴加甘油醋

酸试液、水合氯醛试液或其他适宜的试液，

盖上盖玻片。必要时，按上法加热透化。置

显微镜下观察。 

显微特征 

粉末黄棕色。孢子褐色，呈卵形，长（6～11）

μm，宽（4～7）μm，顶端平截或钝圆形，

孢壁双层，外壁透明、平滑，内壁淡褐色或

近褐色。 

水分（％） ≤9.0 按GB 5009.3规定的方法测定。 

灰分（％） ≤3.0 按GB 5009.4规定的方法测定。 

4.3 生产工艺 

采用去瘪去杂防氧化的前处理工艺，经超音速气流等破壁，再对破壁后的灵芝孢子粉进行萃取和提

取、分离去壁、浓缩干燥、包装。 

4.4 生产环境 

破壁、浓缩物干燥、内包装等生产环境应符合GB 50457十万级洁净车间标准要求。 

4.5 检测能力 

应配备2000倍以上扫描电子显微镜、电感耦合等离子体质谱仪、高效液相色谱仪（蒸发光散射检测

器）、紫外可见分光光度计等检测仪器设备，具备铅、镉、砷、汞、铜、铬、镍等重金属及有害元素以

及功效性成分含量、指纹图谱等的检测能力。 

5 产品技术要求 

5.1 质量要求 

应符合表2的规定。 
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表 2 质量要求 

项目 指标 

感官 

色泽 棕褐色，色泽均匀。 

形态 呈粉末状，均匀、疏松、无结块。 

滋、气味 气微、味淡或微苦。 

杂质 不得检出菌丝、淀粉粒等异物。 

水分/（％） ≤9.0 

灰分/（％） ≤3.0 

破壁率/（％） ≥98  

过氧化值/（g/100g） ≤0.15 

三萜，以齐墩果酸计/（g/100g） ≥4.0 

多糖，以无水葡萄糖计/（g/100g） ≥8.0 

指纹图谱 
按中药色谱指纹图谱相似度评价系统计算，供试品指纹图谱与对照指纹图谱

的相似度不得低于0.95。 

5.2 安全要求 

应符合表3的规定。 

表 3 安全要求 

项目 指标 

铅（以Pb计）/（mg/kg） ≤2.0 

镉（以Cd计）/（mg/kg） ≤0.5 

砷（以As计）/（mg/kg） ≤1.0 

汞（以Hg计）/（mg/kg） ≤0.1 

铜（以Cu计）/（mg/kg） ≤20.0 

铬（以Cr计）/（mg/kg） ≤2.0 

镍（以Ni计）/（mg/kg） ≤1.0 

菌落总数（CFU/g）  ≤10000 

霉菌和酵母菌总数（CFU/g） ≤50 

大肠菌群（MPN/g） ≤0.92 

金黄色葡萄球菌 ≤0/25g 

沙门氏菌 ≤0/25g 

5.3 净含量 

按国家质量监督检验检疫总局令[2005]年第75号《定量包装商品计量监督管理办法》执行。 

6 检验方法 

6.1 感官 

取试样，在室温和非阳光直射下采用手握、鼻嗅、目测的方法进行检验。 

ZHEJI
A
N
G
  M

A
D
E



T/ZZB 0474—2018 

4 

6.2 杂质 

取试样，挑取少量置载玻片上，滴加甘油醋酸试液、水合氯醛试液或其他适宜的试液，盖上盖玻片。

必要时，按上法加热透化。置显微镜下观察。 

6.3 水分 

按GB 5009.3规定的方法测定。 

6.4 灰分 

按GB 5009.4规定的方法测定。 

6.5 破壁率 

按附录A规定的方法测定。 

6.6 过氧化值 

按附录B规定的方法测定。 

6.7 功效性成分 

6.7.1 三萜 

按附录C规定的方法测定。 

6.7.2 多糖 

按附录C规定的方法测定。 

6.8 指纹图谱 

按附录D规定的方法测定。 

6.9 铅、镉、砷、汞、铜、铬、镍 

按GB 5009.268规定的方法测定。 

6.10 微生物检验 

6.10.1 菌落总数 

按GB 4789.2规定的方法测定。 

6.10.2 霉菌和酵母菌总数 

按GB 4789.15规定的计数法测定。 

6.10.3 大肠菌群 

按GB 4789.3规定的方法测定。 

6.10.4 金黄色葡萄球菌 

按GB 4789.10规定的方法测定。 
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6.10.5 沙门氏菌 

按GB 4789.4规定的方法测定。 

6.11 净含量 

按JJF 1070中规定的方法检验。 

7 检验规则 

7.1 出厂检验 

7.1.1 产品出厂需经工厂检验部门逐批检验合格，附产品合格证方能出厂。 

7.1.2 出厂检验项目包括感官、杂质、水分、灰分、破壁率、过氧化值、三萜、多糖、菌落总数、霉

菌和酵母菌总数、大肠菌群、净含量。如果大肠菌群呈阳性，应检验致病菌。 

7.2 型式检验 

7.2.1 正常生产时每年度进行一次型式检验，有下列情况时也应进行型式检验： 

a）新产品试制鉴定； 

b) 正式生产时，如原料、工艺有较大改变可能影响到产品的质量； 

c) 长期停产，恢复生产时； 

d) 出厂检验的结果与上次型式检验有较大差异时； 

e) 国家质量监督机构提出要求时。 

7.2.2 型式检验项目应包括 5中的全部项目。 

7.3 抽样方法和判定原则 

7.3.1 抽样原则  

以相同工艺条件、品种、规格、生产日期的成品组成批。产品质量检验应在同批产品中按规定抽取

试样。 

7.3.2 抽样方法 

7.3.2.1 样品按批随机抽取，设批量件数（包装单位：箱、盒、板等）为 X，X≤3 时，每件取样，当

3≤X≤300 时，按 X 随机抽样；当 X≥300 时，按（ X /2）+1 随机抽样。每批样品取样 2 份，每份

样品应为全检所需样品的 3倍量，一份送化验室检验，一份贮存备查。 

7.3.2.2 型式检验时，可从任一批产品中随机抽取用于各项指标检验和留样的单位产品，按 6 检验方

法检验。 

7.3.3 判定规则 

7.3.3.1 感官、杂质、水分、灰分、破壁率、过氧化值、三萜、多糖、菌落总数、霉菌和酵母菌总数、

大肠菌群、净含量指标的检验结果按 5技术要求判定。 

7.3.3.2 检验结果如有指标出现不符合本标准要求，允许对留样进行复检。如复检结果仍为不符合，

则判该批产品不合格；微生物指标不得复检，检验结果不符合本标准规定时，即判该批产品为不合格。 

7.3.3.3 出厂检验项目全部检验合格，则认定该批产品出厂检验合格。 

7.3.3.4 型式试验项目全部检验合格，则判定该批产品型式试验合格。 
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8 标志、包装、运输和贮存 

8.1 销售包装的标志 

最小销售包装外应标明：产品名称、生产单位名称和地址、生产日期或生产批号、净含量、保质期

及执行标准。 

8.2 包装 

8.2.1 运输包装外应标明：产品名称、生产厂名、厂址、生产日期或批号、数量、净含量、保质期及

贮运要求的图形类标志等。包装储运图形标志应符合 GB/T 191 的要求。 

8.2.2 直接接触产品的包装材料应符合食品级要求。 

8.3 运输 

运输工具应清洁卫生，应轻装轻卸，按箱子图示标志堆放。运输过程防止日晒雨淋、避免剧烈震动、

撞击，不得与有毒、有害物品混运。 

8.4 贮存 

产品应贮存于密封、避光、阴凉干燥处，不得与有毒有害物品混放。 

9 质量承诺与服务 

9.1 质量承诺 

在正常运输、贮存且包装完善和未经启封的情况下，产品保质期不少于2年。若在产品保质期内出

现因厂家原因造成的产品质量问题，生产商应予以免费更换。 

9.2 服务 

根据客户需求，利用电话、微信、呼叫中心等途径及时给予客户技术咨询和技术支持。用户对产品

质量有异议时，生产商应在24小时内做出处理和响应，及时为客户提供服务和解决方案。 

ZHEJI
A
N
G
  M

A
D
E



T/ZZB 0474—2018 

7 

A  A  

附 录 A 

（规范性附录） 

破壁率的测定方法 

方法如下： 

——取试样 0.15g，精密称定，置 100mL 容量瓶中，加聚山梨酯 80  0.1mL，加水至刻度，强力振

摇 3min，使混匀； 

——取血球计数板（25个中方格×16个小方格）； 

——用吸管吸取混匀的孢子液滴于盖玻片边缘，使液体缓缓渗入，多余的液体用吸水纸擦净； 

——置 200倍以上放大倍数显微镜下观察，计数任意 9个中方格中具完整形态的灵芝孢子个数； 

——应至少做 3次，计算平均数。每 9个中方格检出完整形态灵芝孢子总数不得超过 10个，即破

壁率不得少于 98％。孢子壁壳破裂、有缺口者均视为已破碎。 
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B  B  

附 录 B 

（规范性附录） 

过氧化值的测定方法 

B.1 油脂提取 

取试样20g，置500mL具塞锥形瓶中，加正己烷150mL，置超声波清洗器中，将功率调节至4000W，超

声45min，放冷，置500mL离心瓶中，将转速调节至4000转，离心5min。滤过，滤液置500mL磨口锥形瓶

中，于旋转蒸发仪上，将水浴温度调节至40℃减压回收溶剂至尽，即得。 

B.2 过氧化值测定 

取油脂1g，精密称定，置250mL的干燥碘瓶中，加三氯甲烷-冰醋酸（1：1）混合溶液30mL，使溶解。

精密加新制碘化钾饱和溶液1mL，密塞，轻轻振摇半分钟，在暗处放置3分钟。取出加100mL水，摇匀后

立即用硫代硫酸钠滴定液（用0.1 mol/L标准溶液 1mL，移入100mL量瓶中，加新沸过的冷水，稀释至刻

度）滴定析出的碘，滴定至淡黄色时，加1mL淀粉指示剂，继续滴定并强烈振摇至溶液蓝色消失为终点；

同时做空白试验。 

B.3 计算 

按下式计算。 

 100
1269.0）（ 0 ×

××−
=

m

CVV
X  ............................. (1) 

式中： 

X —— 过氧化值，单位为克每百克（g/100g）； 

V  —— 试样消耗的硫代硫酸钠标准溶液体积，单位为毫升（mL）； 

V0 ——空白试验消耗的硫代硫酸钠标准溶液体积，单位为毫升（mL）； 

C ——硫代硫酸钠标准溶液的浓度，单位为摩尔每升（mol/L）； 

0.1269 ——与1.00 mL硫代硫酸钠标准滴定溶液［c（Na2S2O3）=1.000 moL/L］相当的碘的质量； 

m ——试样质量，单位为克（g）； 

100——换算系数。 
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C  C  

附 录 C 

（规范性附录） 

功效性成分的测定方法 

C.1 三萜的测定方法 

C.1.1 所需仪器如下： 

a) 紫外分光光度计； 

a) 恒温水浴锅； 

b) 离心机； 

c) 万分之一电子天平； 

d) 十万分之一电子天平。 

C.1.2 所需试剂如下： 

a) 齐墩果酸； 

e) 无水乙醇； 

f) 高氯酸； 

g) 冰醋酸； 

h) 香草醛； 

i) 醋酸乙酯。 

C.1.3 测定步骤如下： 

——对照品溶液的制备：精密称取10mg齐墩果酸，以无水乙醇为溶剂，配制成50mL浓度为0.2mg/mL

的齐墩果酸乙醇溶液； 

——标准曲线的制备：精密吸取齐墩果酸标准液 0.1mL、0.2mL、0.4mL、0.6mL、0.8mL 分别置于具

塞试管中，加热挥去溶剂，再加入 0.4mL 新制的 5％香草醛－冰醋酸液及 1.6mL 高氯酸，在 70℃

恒温水浴中加热 15min，流水冷却至室温，再加入 4mL 醋酸乙酯稀释，摇匀，在 560nm 波长处

测定，绘制标准曲线； 

——样品溶液的制备：取试样约 0.5g，精密称定，置 100mL 具塞三角瓶中，加入 75％乙醇溶液 50mL

在 80℃恒温水浴中回流提取 2h，过滤，滤液转移至 100mL 容量瓶中；残渣及滤纸置原三角瓶

中加入 75％乙醇溶液 40mL 在 80℃恒温水浴中回流提取 1.5h，滤液合并至同一量瓶中，加 75％

乙醇至刻度，摇匀，配制成样品溶液； 

——试样测定：精密量取待测样（0.1～1）mL，加热挥去溶液，再加入 0.4mL 新制的 5％香草醛－

冰醋酸液及 1.6mL 高氯酸，在 70℃恒温水浴中加热 15min，流水冷却至室温，再加入 4mL 醋酸

乙酯稀释，摇匀，在 560nm 波长处测定。其中试剂空白以蒸馏水为参比液，根据标样标准曲线

计算三萜含量。按下式计算。 

  ................................... (2) 

式中： 

X——样品中三萜的含量，（g/100g）； 

C——通过标准曲线计算所得的三萜含量，（μg）； 

V1——样品溶液定容的体积，（mL）； 
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V2——吸取样品溶液的体积，（mL）； 

M——样品的重量，（g）。 

C.2 多糖的测定方法 

C.2.1 所需仪器如下： 

a) 紫外分光光度计； 

b) 离心机； 

c) 恒温水浴锅； 

d) 电加热板； 

e) 万分之一电子天平； 

f) 十万分之一电子天平。 

C.2.2 所需试剂如下： 

a) 无水葡萄糖； 

b) 蒽酮； 

c) 硫酸； 

d) 无水乙醇； 

e) 硫酸蒽酮溶液：精密称取蒽酮 0.1g，加 80％的硫酸溶液 100mL 使溶解，摇匀。 

C.2.3 测定步骤如下： 

——对照品溶液的制备：取无水葡萄糖对照品适量，精密称定，加水制成每 1mL 含 0.1mg 的溶液； 

——标准曲线的制备：分别精密量取对照品溶液 0.2mL、0.4mL、0.6mL、0.8mL、1.0mL、1.2mL，

置 10mL 具塞试管中，各加水补至 2.0mL，精密加入硫酸蒽酮溶液 5mL，摇匀，置沸水浴中加热

15分钟，取出，放入冰浴中冷却 15分钟，以相应的试剂为空白，在 625nm 波长处测定吸光度，

以吸光度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线； 

——样品溶液的制备：取试样约 0.5g，精密称定，置 250mL 具塞三角瓶中，精密加水 100mL，称定

重量，加热回流提取 1小时，放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量

取续滤液 2mL，置 15mL 离心管中，精密加入乙醇 10mL，摇匀，4℃放置 12 小时，取出，离心

（4000r/min）10 分钟，弃去上清液，沉淀加水溶解，转移至 50mL 容量瓶中，加水至刻度，

摇匀； 

——试样测定：精密量取待测液 2mL，置 10mL 具塞试管中，照标准曲线的制备项下的方法，自“精

密加入硫酸蒽酮溶液 5mL”起，依法测定吸光度，从标准曲线上读出样品溶液中相当于无水葡

萄糖的量，计算，即得。按下式计算。 

  ................................. (1) 

式中： 

X——样品中多糖的含量（以葡萄糖计），（g/100g）； 

M——样品重量，（g）； 

C——通过标准曲线计算所得的样品溶液中葡萄糖的含量，（μg）； 

V1——样品定容体积，（mL）； 

V2——样品定容液取样体积，（mL）； 

V3——沉淀定容体积，（mL）； 

V4——测定用样品溶液体积，（mL）； 
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D  D  

附 录 D 

（规范性附录） 

指纹图谱的测定方法 

D.1 所需仪器如下： 

a) 高效液相色谱仪； 

b) 恒温水浴锅； 

c) 电加热板； 

d) 万分之一电子天平； 

e) 十万分之一电子天平。 

D.2 所需试剂如下： 

a) 乙腈； 

b) 异丙醇 

D.3 测定步骤：用高效液相色谱法测定。色谱条件与系统适用性试验  以十八烷基硅烷键合硅胶为填

充剂；以乙腈-异丙醇（51:49）为流动相；蒸发光散射检测器。理论塔板数按甘油三油酸酯峰计算应不

低于 3000。 

D.4 参照物溶液的制备：取甘油三油酸酯对照品适量，精密称定，加流动相制成每 1mL含 0.3mg的溶液，

即得。 

D.5 供试品溶液的制备：取试样约 0.3g，精密称定，置具塞烧瓶中，精密加入流动相 25mL，称定重量，

水浴回流提取 60 分钟，放冷，用流动相补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。 

D.6 测定法：分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各 2～5μL，注入液相色谱，测定，即得。 

D.7 计算：按中药色谱指纹图谱相似度评价系统计算，供试品指纹图谱与对照指纹图谱（见下图）的

相似度不得低于 0.95。 
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说明： 

1——亚甘油三油酸酯；                  5——1-棕榈酸-2-油酸-3-亚油酸甘油酯； 

2——1，2-二亚油酸-3-油酸甘油酯；      6——甘油三油酸酯； 

3——1，2-二亚油酸-3-棕榈酸甘油酯；    7——1，2-二油酸-3-棕榈酸甘油酯； 

4——1，2-二油酸-3-亚油酸甘油酯；      9——1，2-二油酸-3-硬脂酸甘油酯。 

图D.1 破壁灵芝孢子粉对照指纹图谱 
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