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潞党参质量等级
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[bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc26648466]本标准文件规定了潞党参的性状、鉴别、检查、含量、规格等级、检验方法等方面的要求。
本标准适用于大田、林下、野生潞党参药材的生产、流通以及使用过程的质量评价。
[bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc2711][bookmark: _Toc26718931]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。
[bookmark: _Toc19886]《中华人民共和国药典》（2025年版）一部
《中华人民共和国药典》（2025年版）四部
术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc1608][bookmark: _Toc6700][bookmark: _Toc28104][bookmark: _Toc92982884]
[bookmark: _Toc24207]潞党参　lu dang shen
产于山西省长治市及其周边生态环境相似地域（北纬 35°49′—37°07′，东经 111°59′—113°44′）的1年及1年以上的野生或栽培党参（Codonopsis pilosula（Franch.）Nannf.）的干燥根。

油条　hollow and spongy root
因生长或加工不当而形成的肉质疏松、中空、质地泡软、比重减轻的劣质品。
[bookmark: _Toc30825][bookmark: _GoBack]性状
潞党参呈长圆柱形，稍弯曲，长10 cm以上（通常最大为35 cm左右），直径0.4 cm以上（通常最大为2cm左右）。表面黄棕色至灰棕色，根头部有“狮子盘头”；野生潞党参根头下有致密的环状横纹，向下渐稀疏，栽培品环状横纹少或无；近根头处无绳孔；纵皱纹不明显，散在的皮孔样突起不明显，支根断落处常有黑褐色胶状物。质紧实而柔润，断面稍平坦，有放射状纹理，皮部黄棕色，木部淡黄色。有特殊香气，嚼之无渣且味较其他产地党参香甜。以狮子盘头较大、横纹多、条粗壮、肉紧实、质柔润、味香甜、嚼之无渣者为佳。
潞党参与其他市场主流商品党参性状鉴别要点见表1。

表1 潞党参与其他市场主流商品党参性状鉴别要点
	比较项目
	潞党参
	白条党
	纹党
	板桥党

	颜色
	黄棕色至灰棕色
	黄白色
	黄棕色至灰棕色
	黄棕色至灰棕色

	环状横纹
	根头下有致密的环状横纹，向下渐稀疏，有的达全长的一半，栽培品环状横纹少或无
	栽培品环装横纹少或无，近根处有绳孔
	根头下致密的环状横纹达全长的一半以上
	根头下稀有横纹或无

	皮孔
	皮孔散在，不明显
	皮孔散在，不明显
	皮孔散在，不明显
	皮孔散在，突起明显

	纹沟
	不明显
	不明显
	不明显
	有明显不规则的纵沟

	气味
	有特殊香气，味微甜
	气微香，味微甜
	气香，味甜
	气微香，味微甜


鉴别
显微鉴别
木栓细胞数列至十数列，外侧有单个散在或成群的石细胞。皮层窄。韧皮部宽广，常有裂隙；乳管群常与筛管群相伴径向排列，且常与周围环绕的薄壁细胞形成团状( 以下简称“团状乳管–筛管群”) 在韧皮部外层分布，约占韧皮部 1/2。形成层明显，成环。木质部导管单个散在或数个相聚，呈放射状排列，木质部比例约占根的1/3～2/3，射线由木质部向外延伸至韧皮部1/2 处。薄壁细胞含菊糖。
薄层鉴别
应符合《中华人民共和国药典》一部（2025年版）党参薄层鉴别相关要求。
检查
水分
不得过12.0%。
总灰分
不得过5.0%。
二氧化硫残留量
不得过300mg/kg。
浸出物
不得少于55.0%。
含量
多糖
按干燥品计算，含党参多糖以无水葡萄糖（C6H12O6）计，不得少于10.0%。
党参炔苷
按干燥品计算，含党参炔苷不得少于0.025%。
商品规格等级
8.1 潞党参应符合以下要求：
——油条不超过10%；
——无虫蛀；
——无霉变；
——无杂质。
8.2 根据是否进行规格等级划分，应将潞党参分为“选货”和“统货”。
8.3 根据潞党参芦下直径、长度应将“选货”分为“一等品”“二等品”“三等品”。
8.4 潞党参各规格等级应符合表2要求：
表2 潞党参药材规格等级划分
	
	等级
	芦下直径/cm
	长度/cm

	选货
	一等品
	≥0.8
	≥23

	
	二等品
	≥0.6
	≥19

	
	三等品
	≥0.5
	≥18

	统货
	统货
	≥0.4
	≥10


检测方法
取样
按《中华人民共和国药典》四部（2025年版）药材和饮片取样法（通则0211）项下的要求执行。
感官指标测定
按《中华人民共和国药典》四部（2025年版）药材和饮片检定通则（通则0212）项下的要求执行。
显微鉴别
按《中华人民共和国药典》四部（2025年版）显微鉴别（通则2001）项下的要求执行。
薄层鉴别
按《中华人民共和国药典》四部（2025年版）薄层色谱法（通则502）项下的要求执行。
水分
按《中华人民共和国药典》四部（2025年版）水分测定法（通则0832）第二法要求执行。
总灰分
按《中华人民共和国药典》四部（2025年版）灰分测定法（通则2302）要求执行。
二氧化硫残留
按《中华人民共和国药典》四部（2025年版）二氧化硫残留测定法（通则2331）要求执行。
浸出物
按《中华人民共和国药典》四部（2025年版）醇溶性浸出物测定法（通则2201）项下的热浸法要求执行，用45%乙醇作溶剂。
多糖含量
按照附录A中规定的方法进行测定。
党参炔苷含量
按照附录B中规定的方法进行测定。
芦下直径
用游标卡尺测定芦头底部横径，精确到0.1cm。
长度
用精度味0.1cm的卷尺或刻度尺测定芦头至根尖的长度。


[bookmark: _Toc19316]附录A
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潞党参多糖含量测定方法
[bookmark: BookMark6]A.1仪器
紫外可见光分光光度计，具1cm比色皿；分析天平；电热恒温水浴锅；旋转蒸发仪。
A.2试剂
D（+）-无水葡萄糖标准品（纯度≥98%）；5%苯酚溶液；硫酸、乙醇等试剂俊文分析纯。
A.3分析步骤
A.3.1试样处理
取本品粉末（过4号筛）0.2g，精密称定，置于100ml圆底烧瓶中，加入80%乙醇50ml，水浴回流提取2h，滤过，残渣用 80%的热醇洗涤，放置室温后用30ml蒸馏水洗涤残渣，残渣连同滤纸置烧瓶中，分别加入60 ml沸水90°C水浴回流提取120min，趁热过滤，残渣及烧瓶用热水洗涤，洗液并入滤液，上述步骤重复提取3次，放冷后旋蒸，将滤液移入100m容量瓶中，用蒸馏水定容至100 ml。
A.3.2标准曲线的绘制
取105°C 干燥至恒重的D(十)一无水葡萄糖对照品适量，精密称定，加水制成每1 ml含0.1mg葡萄糖的溶液。精密量取标准溶液0、0.1ml、0.2mL、0.4ml、0.6ml、0.8ml、1.0ml，分别置于具塞试管中，分别补足蒸馏水至2.0ml，各精密加入5%苯酚溶液1ml，快速摇匀，迅速精密加入硫酸5ml，摇匀，待全部加完后，将全部试管同时放入100°C恒温水浴锅中，当温度重新升至100°C开始计时，准确保温15 min，取出，然后冷却至室温，以相应的试剂为空白，在490nm波长下测定吸光度A。以吸光度值为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。
A.3.3测定
吸取供试品溶液0.2ml，加蒸馏水补足至2.0ml，按A.3.2方法进行测定，依次测定吸光度值，与标准曲线比较定量。
A.3.4结果计算

式中：
X——党参多糖的百分含量，单位为（%）
C1——根据标准曲线回归方程计算出党参多糖的含量，单位为毫克每毫升mg/ml。
f——溶液的稀释倍数；
V——溶液的定容体积，单位为毫升ml;
m——样品的取样量，质量为克g。
计算结果精确到小数点后两位。
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附录B
（规范性）
党参炔苷含量测定方法
B.1仪器
高效液相色谱仪，具紫外检测器（或二极管阵列检测器）；分析天平；超声波清洗器；离心机。
B.2试剂
党参炔苷对照品（纯度≥98%）；甲醇（色谱纯）；乙腈（色谱纯）；水。
B.3色谱条件
色谱柱：以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂（柱长250mm，内径4.6mm，粒径5μm）。
流动相：乙腈-水（25:75）。
检测波长：268nm。
流速：1.0mL/min。
柱温：30℃。
进样量：10μL。
理论板数按党参炔苷峰计算应不低于3000。
B.4对照品溶液的制备
取党参炔苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1mL含党参炔苷0.1mg的溶液，即得
B.5供试品溶液的制备
取本品粉末（过4号筛）约0.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25mL，密塞，称定重量，超声处理30min，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。
B.6测定
分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10μL，注入液相色谱仪，测定，即得。
B.7结果计算
按干燥品计算，含党参炔苷（C₂₀H₂₈O₈）的百分含量，按下式计算：

式中：
X——党参炔苷的百分含量，单位为百分号（%）；
Ax——供试品溶液中党参炔苷的峰面积；
As——对照品溶液中党参炔苷的峰面积；
Cs——对照品溶液的浓度，单位为毫克每毫升（mg/mL）；
V——供试品溶液的定容体积，单位为毫升（mL）；
m——样品的取样量，单位为克（g）。
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