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中国药典 2020 年版脂肪与脂肪油测定法增订内容解析及反式脂肪酸

检测实例 
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摘要：目的  解析中国药典 2020 年版通则 0713“脂肪与脂肪油测定法”增订内容。方法  将增订项目与国外药典比

较，介绍增订项目的概念、测定原理及应用，并应用反式脂肪酸检测方法对大豆油(供注射用)进行测定。结果  增订

的不皂化物、碱性杂质、脂肪酸组成、甲氧基苯胺值、甾醇组成和反式脂肪酸体现了近年来中国脂肪与脂肪油测定领

域的新理念、新方法和新技术。对反式脂肪酸检测方法进行方法学考察，系列典型反式脂肪酸甲酯在 20~450 μg⋅mL−1

线性关系良好(R2 均≥0.998 0)，重复性的相对标准偏差为 0.7%~10.2%，检出限为 5~10 μg⋅mL−1，定量限为 15~34 μg⋅mL−1。

20 批大豆油(供注射用)归一化法测定结果与内标法基本一致，国内企业产品中的反式脂肪酸含量高于国外企业。结论  
本版通则紧跟国际先进药典的发展趋势，同时实现了自我革新和突破，其实施有益于更好地提高酯类物质检验的技术

能力和管理水平。反式脂肪酸检测方法可用于大豆油(供注射用)中反式脂肪酸含量的测定。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To introduce updated content in the general principle 0713 “tests of fats and fatty oils” in Chinese 
Pharmacopoeia 2020 Edition. METHODS  Compared the updated items with foreign pharmacopoeias, introduced the concepts, 
measurement principles and applications of the updated items, and determined the trans fatty acids in soybean oil(for injection) 
using the trans fatty acid determination method. RESULTS  The updated content unsaponifiable matter, alkaline impurities, 
fatty acid composition, anisidine value, sterol composition and trans fatty acids reflected the new concepts, new methods and 
new technologies in the field of test of fat and fatty oil in China in recent years. Verification of trans fatty acid determination 
method showed that typical trans fatty acid methyl esters had good linear relationship within the ranges of 20−450 μg⋅mL−1(all 
R2≥0.998 0), and the RSD of repeatability test was of 0.7%−10.2%, the limit of detection was of 5−10 μg⋅mL−1 and the limit of  
quantitation was of 15−34 μg⋅mL−1. The results of 20 batches of soybean oil(for injection) based on the normalization method 
were basically consistent with the internal standard method. The content of trans fatty acids in the products of domestic 
enterprises was higher than that of foreign enterprises. CONCLUSION  This edition of the general principle closely follows the 
development trend of the international advanced pharmacopoeias, and at the same time has achieved self-innovation and 
breakthroughs. Its implementation is beneficial to better improve the technical ability and management level of ester substance 
inspection. The trans fatty acid determination method can be used to determine the content of trans fatty acids in soybean oil(for 
injection). 
KEYWORDS: Chinese Pharmacopoeia 2020 Edition; tests of fats and fatty oils; supplement; trans fatty acids 
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中国药典 2020 年版已于 2020 年 12 月 30 日

起正式实施，其中通则 0713“脂肪与脂肪油测定

法”适用于药用或作制剂基质及赋形剂使用的酯

类物质及类似物(不包括挥发油)的检验，包括物理

常数测定、定量限度试验与特殊性能试验等不同

类型的分析。与上一版通则相比，中国药典 2020
年版通则 0713 首先进行了方法梳理，将已收载于

多个油脂品种个论项下大同小异的方法进行了统

一整合后增订入通则，如不皂化物、碱性杂质、

脂肪酸组成；其次，做到了与国际接轨，增订甲
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氧基苯胺值、甾醇组成；最后，侧重安全性指标，

增订反式脂肪酸，填补了药典相关领域空白。本

研究将 0713 通则增订项目与国外药典进行比较，

对增订项目的概念、原理与应用解析，并应用反

式脂肪酸检测方法对大豆油(供注射用)进行测定。 
1  增订项目及与国外药典比较 

中国药典 2020 年版通则 0713、美国药典 43
版附录 401 和日本药局方 17 版附录 1.13 均收载

了“脂肪与脂肪油测定法”，英国药典 2020 年版

与欧洲药典 10.3 版没有统一的附录收载脂肪与脂

肪油测定法，而是在附录的各个章节收载具体的

测定方法，如 2.5.1 酸值、2.5.3 羟值、2.5.6 皂化

值、2.4.22 脂肪酸组成等。增订项目及与各国药

典收载情况比较见表 1。从表 1 可见，中国药典

2020 年版通则 0713 形成了较为完备的脂肪与脂

肪油测定标准体系，在检测项目上与主要发达国

家药典保持了基本一致，并率先明确了反式脂肪

酸的检测方法。 
2  主要增订项目解析 

中国药典 2020 年版通则 0713 增订的内容体

现了近年来中国脂肪与脂肪油测定领域的新理

念、新方法和新技术，现将此部分的主要增订项

目介绍如下。 
2.1  甲氧基苯胺值 
2.1.1  概念  甲氧基苯胺值测定可反映油脂中醛

和酮类物质的量。油脂中不饱和甘油三酯在氧的

存在下，最初生成过氧化物，可通过过氧化值表

示，它是测量油脂最初氧化程度的指标，是对过

氧化值的补充。这些过氧化物很不稳定，可继续

分解成小分子化合物，如醛、酮等。 
2.1.2  测定原理  油脂样品经异辛烷稀释，在乙

酸存在条件下，非挥发性醛类(主要是 2-烯醛和

2,4-二烯醛)可与 4-甲氧基苯胺生成有色衍生物，

在 350 nm 下检测，吸光度与醛类含量成正比。 

表 1  增订项目及各国药典收载情况比较[1-5] 

Tab. 1  Updated items and comparision of the inclusion of national pharmacopoeias[1-5] 

项目 
中国药典 2015 年版 

通则 0713 
中国药典 2020 年版 

通则 0713 
美国药典 43 版 

附录 401 
英国药典 2020 年版/ 

欧洲药典 10.3 版 
日本药局方 17 版 

附录 1.13 
供试品预处理 √ √ √ / √ 

相对密度 √ √ √ 2.2.5 √ 

折光率 √ √ / 2.2.6 / 

熔点 √ √ √ 2.2.14 √ 

凝点 / / / 2.2.18 / 

酸值 √ √ √ 2.5.1 √ 

羟值 √ √ √ 2.5.3 √ 

碘值 √ √ √ 2.5.4 √ 

过氧化值 √ √ √ 2.5.5 / 

皂化值 √ √ √ 2.5.6 √ 

酯值 / / √ / √ 

不皂化物 / √(新增) √ 2.5.7 √ 

甾醇组成 / √(新增) √ 2.4.23 / 

脂肪酸凝点 √ √ √ 2.2.18 
(凝点) 

√ 

脂肪酸组成 / √(新增) √ 2.4.22 / 

ω-3 脂肪酸组成 / / √ 2.4.29 / 

加热试验 √ √ / / / 

杂质 √ √ / / / 

精炼油中杂质酯 / / / 2.8.6 / 

水分与挥发物 √ √ 不挥发油中的水分和

沉积物 
2.5.32 
(水分) 

/ 

碱性杂质 / √(新增) / 2.4.19 / 

甲氧基苯胺值 / √(新增) √ 2.5.36 / 

总氧化值 / / √ / / 

反式脂肪酸 / √(新增) / / / 

微量元素测定 / / 镉 铜 铁 铅  
镍 锌 砷 汞 

镍(2.4.31) 
镉(2.4.27)等 

/ 

注：√表示收载；/表示未收载；2.2.5 等表示 BP 2020/EP 10.3 收载附录编号。 
Note: √ meant loading; / meant unloading; 2.2.5, etc meant appendix no. of BP 2020 / EP 10.3.  
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2.1.3  应用  国外药典中甲氧基苯胺值测定常用

于鱼油、鱼肝油等富含 ω-3 不饱和脂肪酸的品种

的氧化程度控制，不同品种限度范围为 10.0~30.0。

而在橄榄油、大豆油和脂肪乳注射液中也常被用

于产品质量的控制[6–8]。中国药典 2020 年版中玉

米油、花生油、椰子油供注射用时的甲氧基苯胺

值限度分别为 8.0，7.0，2.0。 
2.2  甾醇组成 
2.2.1  概念  甾醇是广泛存在于生物体内的一种

重要的天然活性物质，按其原料来源分为动物性

甾醇、植物性甾醇和菌类甾醇等三大类。动物性

甾醇以胆固醇为主，植物性甾醇主要为谷甾醇、

豆甾醇和菜油甾醇等，而麦角甾醇则属于菌类甾

醇。用脂溶性溶剂提取动植物组织中的脂类，其

中常有多少不等的、不能为碱所皂化的物质，它

们均以环戊烷多氢菲为基本结构，并含有醇基，

故称为甾醇类化合物。 
2.2.2  测定原理  甾醇的测定需要先将各组分分

离再通过衍生化后经色谱分析[9]。植物油提取不皂

化物后，经液相色谱馏分收集器，收集相应的色谱

峰，吹干，以 N,O-双(三甲基硅烷)三氟乙酰胺-三甲

基氯硅烷(99∶1)为硅烷化试剂进行衍生，用气相色

谱法测定。也有研究采用气质联用进行测定[10]。 
2.2.3  应用   油脂中甾醇的组成和分布是不同

的，因此与脂肪酸组成类似，也可以作为鉴别，

并且比脂肪酸组成更适合用于昂贵油脂的掺伪分

析[11-12]。油脂中甾醇是多种甾醇混合物，其中 β-
谷甾醇能降低血中胆固醇和血脂浓度，从营养和

健康的角度应尽可能地保留甾醇，但过量的甾醇

又会影响油脂的品质[13]。 
国外药典中甾醇组成常用于对橄榄油、大豆

油、玉米油质量的控制，如橄榄油中对胆甾醇、菜

油甾醇、Δ7-豆甾醇的含量上限及部分甾醇总量均

进行了规定，而大豆油中含菜籽甾醇不得过 0.3%，

可能用于防止菜籽油等其他油添加。中国药典 2020
年版中玉米油含菜籽甾醇限度为不得过 0.3%。 
2.3  反式脂肪酸 
2.3.1  背景  脂肪酸分为饱和脂肪酸和不饱和脂

肪酸，按双键的构型，不饱和脂肪酸又分为顺式

脂肪酸和反式脂肪酸。反式脂肪酸即双键上 2 个

碳原子结合的氢原子分别位于碳链的两侧，是含

有反式双键的不饱和脂肪酸的总称。油脂在氢化、

精炼(主要是脱色脱臭)等加工过程中会产生非天

然的反式脂肪酸。其中精炼过程会产生少量的反

式脂肪酸，但不会产生位置异构，只含有原来不

饱和脂肪酸的反式异构体。而氢化过程中不仅会

产生原有的不饱和脂肪酸的反式异构体，还会产

生双键位置异构的反式脂肪酸。到目前为止，不

论是药理实验结果，还是流行病学调查数据都表

明反式脂肪酸的过量摄入会导致：①血脂的不良

代谢反应，包括增加低密度脂蛋白(low density 
lipoprotein，LDL)，降低高密度脂蛋白(high density 
lipoprotein，HDL)，增加血液中 LDL/HDL、总胆

固醇/HDL 的比例；②促炎效应，包括增加 TNF-α、

IL-6 和 C-反应蛋白的含量；③血管内皮功能障碍，

增加心血管疾病的风险。 
2.3.2  测定原理   反式脂肪酸的检测手段有多

种，如红外吸收光谱法(测定总量)、银离子薄层、

气相色谱法、气相色谱-质谱法、银离子高效液相

色谱法等。其中，气相色谱法被最为广泛地应用

于反式脂肪酸组成分析。由于脂肪酸的碳链长度、

不饱和度和双键的几何构型等结构上的差异，使

各种脂肪酸在气相色谱柱上的保留时间不同。脂

肪酸在非极性气相色谱柱上的保留时间主要由挥

发性决定，此时碳链长度是决定其保留时间的主

要因素；在极性气相色谱柱上的保留时间由极性

和链长共同决定，因此极性柱对不饱和脂肪酸的

分离更有效。常用涂布高极性固定相的毛细管硅

胶柱来分析顺反脂肪酸甲酯，如长度为 100 m 的

SP-2340、SP-2560、CP-Si188 或 BPX-70 毛细管柱，

都以高极性的氰丙基为固定相。脂肪酸在此类高

极性柱上的流出顺序为饱和、单不饱和、二不饱

和；反式异构体在顺式异构体之前流出，需要建

立合适的气相色谱系统条件，使得顺、反式位置

异构体之间能完全分离(部分反式异构体之间并不

能完全分离，但不影响反式部分整体定量)。而气

质联用在分离度提高的基础上，还可以对反式脂肪

酸做进一步的结构确证[14]。 
2.3.3  应用  世界各国相关部门陆续采取针对反

式脂肪酸的管理措施，包括强制标示、立法规定

最高限量等，见表 2。我国卫生部于 2013 年 1 月

起实施的《食品安全国家标准 预包装食品营养标

签通则》(GB 28050-2011)中规定，反式脂肪酸摄

入量应少于每日总能量的 1%，每日摄入反式脂肪

酸应≤2.2 g。通则 0713 中新增反式脂肪酸项目，

对药品领域的油脂中可能存在的反式脂肪酸进行

控制，以通则先行的方式，为相关品种个论的质

量标准提高提供指导。 
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表 2  国际组织和世界各国对反式脂肪酸限度规定/建议[15] 

Tab. 2  Regulations/recommendations on trans fatty acid limits by international organizations and countries around the world[15] 

联合国粮农组织(FAO) 
世界卫生组织(WHO) 

食品法典委 
员会(CAC) 

丹麦 荷兰 英国 奥地利 瑞士 美国 加拿大 新加坡 

每日摄入量≤2.2 g 
(每日摄入能量 8 400 kJ) 

≤3%总脂肪酸 
(婴幼儿食品) 

≤2%总 
脂肪 

≤1%每日

总能量

≤2%每日

总能量

≤2%总脂肪 
(脂肪含量>
20%的食品)

≤2%总

脂肪

≤1%每日 
总能量 

≤2%总脂肪 
(油脂类) 

≤5%总脂肪 
(其他) 

≤2%总脂肪

 

3  反式脂肪酸检测实例探讨 
应用通则 0713 中新增反式脂肪酸方法，对 8

家生产企业共 20 批大豆油(供注射用)中的反式脂

肪酸进行了测定。 
3.1  仪器与试药 

Agilent 7890 气相色谱仪(美国 Agilent 公司)；
SP-2560 弹性石英毛细管柱 (100 m×0.25 mm，

0.20 μm)(美国 Supelco 公司)；XS205 电子分析天

平(瑞士 Mettler Toledo 公司)。 
大豆油(供注射用)样品(国内企业 1，批号：

20190301，20190302，20190303；国内企业 2，批

号：A80190301，A10190302；国内企业 3，批号：

X18S181010，X18S181012；国内企业 4，批号：

19100102-2-02，19110101-2-01，19020101-2-01；

国外企业 1，批号：17C1719，18C4811，18C4815；

国外企业 2，批号：80NA908，80NB901，80NB902；

国 外 企 业 3 ， 批 号 ： 570000-2190391 ， 570000- 
2190392，570000-2190393；国外企业 4，批号：

0001478599)；52 组分混合脂肪酸甲酯对照品(美国

NU-CHEK 公司，批号：J1-A)；十一烷酸甘油三

酯(批号：SLBN2641V)、十一烷酸甲酯(批号：

BCBN6546V)、油酸甲酯(批号：PLEX5732V)、

反式油酸甲酯(批号：TUEN3945V)、亚油酸甲酯

混 合 对 照 品 (trans-C18 ∶ 2 ： 50% 9t,12t ， 20% 
9t,12c，20% 9c,12t，10% 9c,12c，批号：XA20037V；

浓 度 ： 10 μg·mL−1) 、 亚 麻 酸 甲 酯 混 合 对 照 品

(trans-C18∶3：30% 9t,12t,15t，15% 9t,12t,15c，15% 
9t,12c,15t ， 15% 9c,12t,15t ， 7% 9c,12c,15t ， 7% 
9c,12t,15c，7% 9t,12c,15c，3% 9c,12c,15c，批号：

XA20620V；浓度：10 μg·mL−1)、14%三氟化硼甲

醇溶液(批号：BCCC0180)均购自美国 Sigma 公司；

混合脂肪质控样品(英国 FAPAS 公司，批号：

T14163QC；Z <2 范围为 0.073%~0.358%)；甲醇、

异辛烷均为色谱纯；氢氧化钠、氯化钠、无水硫

酸钠均为分析纯。 

3.2  方法与结果 
3.2.1  色谱条件   SP-2560 弹性石英毛细管柱

(100 m×0.25 mm，0.20 μm)；进样口温度 250 ℃；

柱箱程序升温，初始温度 163 ℃，维持 87 min，

后以 30 ℃·min−1 升温至 240 ℃，维持 13 min；分

流比 30∶1；恒压 40 psi；进样量 1 μL。 
3.2.2  溶液的制备  分别取油酸甲酯对照品、反式

油酸甲酯对照品、亚油酸甲酯混合对照品和亚麻酸

甲酯混合对照品适量，加异辛烷溶解并稀释制成每

1 mL 中各含 1，1，2.5 mg(顺反异构体总浓度)，
2.5 mg(顺反异构体总浓度)的溶液，作为系统适用性

溶液，用于顺反脂肪酸甲酯的定位及分离度确认。 
取大豆油(供注射用)样品 100 mg，置 50 mL 回

流瓶中，加 0.5 mol·L−1 氢氧化钠甲醇溶液 4 mL，

在水浴中加热回流 10 min，放冷，加 14%三氟化

硼甲醇溶液 5 mL，在水浴中加热回流 5 min，放冷，

加异辛烷 2 mL，继续在水浴中加热回流 1 min。放

冷，加饱和氯化钠溶液 10 mL，摇匀，静置使分层，

取上层液，经无水硫酸钠干燥，作为供试品溶液。 
3.2.3  方法学考察  对反式脂肪酸采用气相色谱

法进行测定已有食品行业国家标准，是较为成熟

的方法。本研究为面积归一化法，无法进行回收

试验，故与内标法结果进行了对比，同时应用本

法对 FAPAS 质控样品进行考察，间接反映方法的

准确度。故本研究方法学考察仅研究以下内容。 
3.2.3.1  线性范围、检出限与定量限  以反式脂肪

酸甲酯/十一烷酸甲酯峰面积比为纵坐标(Y)；以反

式脂肪酸甲酯/十一烷酸甲酯浓度比为横坐标(X)
绘制标准曲线。所用色谱系统条件下的典型反式

脂肪酸甲酯的线性范围、检出限和定量限见表 3。

在 20~450 μg·mL−1 线性关系良好，R2 均≥0.998 0，

检出限为 5~10 μg·mL−1，定量限为 15~34 μg·mL−1。 
3.2.3.2  重复性试验  取国内企业 1 的供试品(批
号：20190301)，一式 6 份制备供试品溶液，考察

试验的重复性，结果见表 4。典型反式脂肪酸甲酯

重复性的相对标准偏差为 0.7%~10.2%。 
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表 3  反式脂肪酸甲酯的线性、范围、检出限和定量限 
Tab. 3  Linearity, range, detection limit and quantification limit of trans fatty acid methyl ester 

反式脂肪酸甲酯 线性方程(n=6) 范围/μg·mL−1 R2 检出限/μg·mL−1 定量限/μg·mL−1 
C18:1t9 Y=1.052 8X+1.974×10–3 20~350 0.999 8 5 16 
C18:2t9t12 Y=1.225 2X–3.699×10–3 50~300 0.999 6  5 16 
C18:2t9c12 Y=1.317 0X–1.287×10–3 20~120 0.999 6  5 16 
C18:2c9t12 Y=1.331 6X–5.589×10–4 20~120 0.999 6  5 16 
C18:3t9t12t15 Y=1.812 0X–3.225×10–2 75~450 0.998 1  4 15 
C18:3t9t12c15/t9c12t15 Y=1.434 6X–1.453×10–2 75~450 0.998 1  8 27 
C18:3c9t12t15/t9c12c15 Y=1.199 4X–1.974×10–3 55~330 0.998 1 10 34 
C18:3c9t12c15 Y=1.016 4X–4.161×10–3 35~105 0.998 0  9 29 
C18:3c9c12t15 Y=1.010 2X–4.279×10–3 35~105 0.998 0  9 29 

 
表 4  反式脂肪酸重复性结果 
Tab. 4  Repeatability results of trans fatty acids                                                            % 

反式脂肪酸组成 
平行操作 6 次 

平均 RSD 
1 2 3 4 5 6 

C18:1t9 0.063 5  0.058 7  0.060 4  0.054 2  0.054 6  0.062 5  0.06  6.6 
C18:2t9c12/C18:2c9t12 0.601 8 0.582 8 0.572 9 0.571 6 0.580 4 0.604 2 0.59 2.4 
C18:3ttc/tct 0.212 4  0.166 8  0.171 4  0.164 7  0.176 0  0.168 8  0.18  10.2 
C18:3ctt/tcc 0.874 5  0.887 4  0.893 7  0.881 5  0.892 3  0.887 0  0.89  0.8 
C18:3ctc 0.119 8  0.105 8  0.116 6  0.115 7  0.117 6  0.125 6  0.12  5.6 
C18:3cct/C20:1t11 0.757 5 0.798 4 0.786 2 0.789 8 0.791 9 0.774 5 0.78 1.9 
总反式脂肪酸 2.63 2.60 2.60 2.58 2.61 2.62 2.61 0.7 

 

3.2.3.3  内标法结果比较  通则 0713 中反式脂肪

酸方法采用面积归一化法计算结果，直接获得反

式脂肪酸甲酯占总脂肪酸甲酯的相对含量。为了验

证结果的准确性，同时对 8 家企业各 1 批供试品采用

内标法进行了测定，除在供试品中加入 1 mg·mL−1

十一烷酸甘油三酯异辛烷溶液 1.0 mL、十一烷酸

甲酯对照测定内标法校正因子外，其余均与通则

0713[16]中反式脂肪酸测定方法一致。通过供试品

溶液进样结果，按下式计算供试品中反式脂肪酸

甲酯含量[g·(100 g)−1]： 

TFA C11 TFA

C11
TFA

1.006 7 100A w f
A

w
m

× × × ×
=


 

AC11 为供试品溶液色谱图中十一烷酸甲酯的

峰面积；ATFA 为供试品溶液色谱图中各反式脂肪

酸甲酯的峰面积；WC11 为供试品中加入的十一烷

酸甘油三酯质量(mg)；fTFA 为测得的各反式脂肪酸

甲酯内标法校正因子；1.006 7 为将十一烷酸甘油

三酯转换为十一烷酸甲酯的换算因子；m 为供试

品称量(mg)。 
内标法加入内标用于抵消处理过程中甲酯化

率、提取率影响，可以获得反式脂肪酸甲酯绝对

量及占总甘油三酯中含量，但试验操作和计算繁

琐。对采用 2 种方法测得的相对含量结果进行了

比较，结果见表 5。从结果可知，大豆油的脂肪酸

组成明确、设定色谱系统条件下脂肪酸甲酯全部

出峰，面积归一化法和内标法结果较为一致。同

时，对 FAPAS 混合脂肪质控样品的测定结果为

0.281，在 Z <2 范围内，从而验证了结果的准确性。

考虑到 2 种方法的前处理方法、结果计算均不同，

目前偏差应在合理试验误差范围内。 
 

表 5  归一化法和内标法结果比较 
Tab. 5  Comparison of results between normalization method 
and internal standard method 

生产企业 批号 面积归一化法/% 内标法/g·(100 g)−1

国内企业 1 20190301 2.62 3.27 

国内企业 2 A80190301 2.47 3.01 

国内企业 3 X18S181010 2.62 3.23 

国内企业 4 19110101-2-01 2.29 2.82 

国外企业 1 17C1719 0.24 0.30 

国外企业 2 80NA908 0.49 0.59 

国外企业 3 570000-2190391 1.00 1.23 

国外企业 4 0001478599 0.92 1.15 
 

3.2.4  样品测定结果  反式脂肪酸甲酯对照品溶

液和供试品溶液典型图谱见图 1，结果见表 6，从

表中可以看出，国内 4 家企业的 10 批供试品中反

式脂肪酸含量明显高于国外 4 家企业的 10 批供试

品，由此推断，国内几家企业的工艺与国外企业

存在差异，建议国内几家企业关注大豆油(供注射

用)中的反式脂肪酸含量，进而改进相关生产工艺，

减少使用本品带来的安全隐患。 
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图 1  反式脂肪酸甲酯对照品和供试品气相色谱图 
A−反式脂肪酸甲酯对照品；B−供试品；1−C18:1 反式区域；2−C18:2 反式区域；3−C18:3 反式区域。 
Fig. 1  Gas chromatograms of trans fatty acid methyl ester reference and the test sample 
A−trans fatty acid methyl ester reference; B−test sample; 1−C18:1 trans fatty acids area; 2−C18:2 trans fatty acids area; 3−C18: 3 trans fatty acids area. 
 
表 6  8 家企业反式脂肪酸测定结果 
Tab. 6  Trans fatty acids results of 8 companies                                                            % 

生产企业 批号 C18:1t6/9/11 C18:2tc/ct C18:3ttc/tct C18:3ctt/tcc C18:3ctc C18:3cct/C20:1t11 总反式脂肪酸

国内企业 1 20190301 0.07 0.60  0.10  0.86  0.14  0.76  2.52  
20190302 0.07  0.60  0.10  0.86  0.14  0.76  2.53  
20190303 0.07 0.59  0.10  0.86  0.14  0.76  2.52  

国内企业 2 A80190301 0.14  0.48 0.07  0.81  0.11  0.71  2.32  
A10190302 0.14  0.60  0.09  0.86  0.11  0.76  2.55  

国内企业 3 X18S181010 0.07  0.59 0.10  0.85  0.14  0.76  2.50 
X18S181012 0.07  0.61  0.10  0.86  0.14  0.76  2.54  

国内企业 4 19100102-2-02 0.12  0.74  0.14  0.96  0.16  0.85  2.97  
19110101-2-01 0.09  0.62  0.08  0.71  0.12  0.62  2.24  
19020101-2-01 0.06  0.59  0.10  0.86  0.14  0.76  2.52  

国外企业 1 17C1719 0.00  0.08  0.00  0.09  0.00  0.05  0.22  
18C4811 0.00  0.07  0.00  0.09  0.00  0.04  0.20  
18C4815 0.00  0.07  0.00  0.09  0.00  0.05  0.21  

国外企业 2 80NA908 0.00  0.16  0.00  0.18  0.00  0.15  0.50  
80NB901 0.00  0.14  0.00  0.16  0.00  0.12  0.42  
80NB902 0.00  0.16  0.00  0.16  0.00  0.11  0.42  

国外企业 3 570000-2190391 0.04  0.28  0.02 0.34  0.05  0.29  1.02 
570000-2190392 0.04  0.27  0.01  0.31  0.05  0.26  0.94  
570000-2190393 0.04  0.24  0.01  0.32  0.05  0.27  0.93  

国外企业 4 0001478599 0.10  0.22  0.00  0.29  0.04  0.24  0.89  
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3.3  限度建议 
若大豆油(供注射用)作为营养药用作肠外输

液，通过以下方式推算限值： 
按摄入量不得>1%总能量的要求：以常用三腔

袋全营养输液(如卡文：20%脂肪乳氨基酸 18 葡萄

糖 11%注射液)能量及配比为例，见表 7，1 d 1 袋

最大装量卡文(2 400 mL)的热量是 1 700 kcal=1 700×4.2= 
7 140 kJ，相应反式脂肪酸限量为 2.2 g×7 140/8 400= 
1.87 g，处方中大豆油含量为 85 g，限度即为 1.87 g/ 
85 g× 100%=2.2%。以上计算过程中将固定系数折

算后，可得到统一公式：输液摄入总能量(kcal)/
处方中大豆油含量(g)×0.11，其他 2 个规格输液限

值依此计算结果分别为 2.3%，2.2%。由于营养输

液临床使用时各成分处方比例相对固定，因此可

基本确定反式脂肪酸限值约为 2%(每 100 g 甘油三

酯中含有 2 g)。 
按摄入量不得>2.2 g 的要求：从滴注脂肪乳注

射剂的情况来看，成人一般推荐剂量为 2 g(甘油三

酯)/kg(体质量)，以 1 名 60 kg 体质量的成人来推

算，限度为 2.2 g/(2 g/kg×60 kg)×100%=1.8%；类

似的，若以一般 1 d 滴注 20%脂肪乳 500 mL 的情

况推算，限度为 2.2 g/(0.2 g/mL×500 mL)×100%=2.2%。 
 
表 7  卡文三腔袋营养输液能量及配比 
Tab. 7  Kabiven three-cavity bag nutritional infusion energy 
and proportion 

卡文三腔

袋规格/mL 

成分
总能量/

kcal 葡萄糖
11%/mL 

氨基酸
18/mL 

脂肪乳
20%/mL 

精制大豆

油/g 

2 400 1 475 500 425  85 1 700 

1 920 1 180 400  340 68 1 400 

1 440  885 300  255 51 1 000 
 

若大豆油(供注射用)仅作为载药脂肪乳，注射

体积一般为 10~50 mL，但考虑到直接注射到人体

静脉的特殊性，建议限度也不应低于食品行业中

反式脂肪酸占总脂肪含量的相关规定(表 2)，即不

得过 2%(每 100 g 甘油三酯中含有 2 g)。 
4  总结 

以上就中国药典 2020 年版通则 0713“脂肪与

脂肪油测定法”的主要增订内容进行了解析，并

应用反式脂肪酸方法对大豆油(供注射用)进行了

测定，结果显示在收集的 20 批供试品中，国内企

业产品反式脂肪酸含量高于国外企业(且高于建议

的 2%限度)，因此有必要对此类产品中的反式脂肪

酸进行控制。 
本版通则紧跟国际先进药典的发展趋势，同

时实现了自我革新和突破，其实施有益于更好地

提高酯类物质检验的技术能力和管理水平，从而

加强相关药品的质量控制，保障我国药品的安全

性和有效性。 
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