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꣡⟝ 1�

շ⥂⨴굹ㅷ⾲俱湡䔶� 鳇ꃍ Q10ո�

�
⾲俱ぜ獦� 嫦傈欽ꆀ�

⸆佪�ぜ獦� 欽ꆀ薴㔵� 鷓㹆➃纈� ♶鷓㹆➃纈� 岤䠑✲고�

鳇ꃍ Q10� 30-50mg� 䧭➃� 㼱䎃⯄留ծ㶲㦀ծ✌
嫢ծ鵂併⡤餘➃纈�

剪欽屛毫蚋暟涸
➃纈굹欽劥ㅷ傞
䎾ぢ⼕欰ㅐ霧�

㟞䔂埚氋⸂�
䫒孻⻊�

�
鳇ꃍ Q10⾲俱䪮助銳宠�

ս勻彂վ�
鳇ꃍ Q10⾲俱勻彂✵䗎欰暟ꃋ嫢蝒䧴碫椕紤絈蝒絑封ꃋծ䲿》ծ礵ⵖ䧴⸓暟䗱腮絑䲿》ծ礵ⵖ䧴

薷㽲ꃫ絑ざ䧭ծ礵ⵖ瘝鵂玐ⵖ䖤կ⻊ざ暟ぜ獦⚹ 2-[( Ⰼ -E)-3,7,11,15,19,23,27,31,35,39- ⼧ 歌㛇
-2,6,10,14,18,22,26,30,34,38-㔋⼧涧掜㛇]-5,6-✳歌孻㛇� -3-歌㛇-p-薅ꃴⴔ㶩䒭⚹C59H90O4կ絕匬䒭㥵♴�

�
ս䠭㸽銳宠վ�
䎾痗ざ邍1錞㹁կ�

邍 1� 䠭㸽䭷叻�
고湡� 銳宠�
蒀峂� 랕蒀荛堜랕蒀�

徱ծ孞� 偽荎偽�
朐䙖� 絕兪䚍磋劣�

սꊹⵆվ�
1.� 》ゎꆀ崵㹁고♴涸⣘霚ㅷ很巊⸈烕孲⻊ꛧ 50mg䶔⺣很巊랕蒀嶊㣟կ�
2.� 㖈ゎꆀ崵㹁고♴雵䔶涸蒀靶㕃⚥⣘霚ㅷ很巊⚺䂽涸⥂殆傞ꢂ䎾♸㼆撑ㅷ很巊⚺䂽涸⥂殆傞ꢂ♧荝կ�
3.� 劥ㅷ涸紤㢪⯕エ佐㕃靶䎾♸㼆撑涸㕃靶⯕靶꧋ 1046 㕃♧荝կ�

ս椚⻊䭷叻վ�
䎾痗ざ邍2錞㹁կ�

邍 2� 椚⻊䭷叻�
고湡� 䭷叻� 唬낉倰岁�

剣Ⱒ暟餘� � ⽀⚡勇餘,%� � � � � � � � � 0.5� 1� 剣Ⱒ暟餘涸崵㹁�
� � � � � � � � � � � � 䚪勇餘%� � � � � � � � � � 1.0�
곡䒭䒗匬⡤%� � � � � � � � � � � � � � � � � � 0.5� 2� 곡䒭䒗匬⡤涸崵㹁�
捅拂婎序%� � � � � � � � � � � � � � � � � � � � 0.1� 3� 捅拂婎序涸崵㹁�
꜍⟄ Pb雦mg/kg� � � � � � � � � � � 2.0� GB�5009.12�
䚪灹⟄ As 雦mg/kg� � � � � � � � � 1.0� GB�5009.11�
䚪寏⟄Hg雦mg/kg� � � � � � � � � 0.3� GB�5009.17�

1� 剣Ⱒ暟餘涸崵㹁�
1.1 霚ㄤ勞俱�
1.1.1� 歌ꃫ蒀靶紱�
1.1.2� 偽宐⛩ꃫ蒀靶紱�
1.1.3 鳇ꃍ Q10ㄤ鳇ꃍQ9㼆撑ㅷ�
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1.2 ⟉㐼ㄤ霃㢊�
1.2.1� 歏㶩㣔䎂�
1.2.2� 宐嵮ꝍ�
1.2.3� 넞佪巊湱蒀靶⟉�
1.3 ⣘霚ㅷ很巊涸ⵖ㢊�

鼙⯕乼⡲կ礵㺙獦》鳇ꃍ Q10⾲俱紨 20mg⸈偽宐⛩ꃫ 40mL㖈 50˫宐嵮⚥䮷䶔很鍒佞ⲇた獴
荛 100mL ꆀ櫕⚥欽偽宐⛩ꃫ獺ꅺ㹁㺂荛ⵠ䏞䶔⺣ⵖ䧭嫦 1� mL ⚥紨ゎ 0.2mg 涸很巊⡲⚹⣘霚ㅷ很
巊կ�
1.4 㼆撑很巊涸ⵖ㢊�

鼙⯕乼⡲կ礵㺙ꆀ》⣘霚ㅷ很巊 1mL縨 100mL ꆀ櫕⚥欽偽宐⛩ꃫ獺ꅺ㹁㺂荛ⵠ䏞䶔⺣ⵖ䧭嫦
1�mL ⚥紨ゎ 2μg 涸很巊⡲⚹㼆撑很巊կ�
1.5� 禹絡鷓欽䚍很巊涸ⵖ㢊�
� � � � 鼙⯕乼⡲կ礵㺙獦》鳇ꃍQ10㼆撑ㅷㄤ鳇ꃍQ9㼆撑ㅷ鷓ꆀ欽偽宐⛩ꃫ很鍒䎇獺ꅺⵖ䧭嫦 1�mL ⚥ぐ紨
ゎ 0.2mg 涸幊ざ很巊⡲⚹禹絡鷓欽䚍很巊կ�
1.6 抳併䏞很巊涸ⵖ㢊�

鼙⯕乼⡲կ礵㺙ꆀ》㼆撑很巊 1mL縨 20mL ꆀ櫕⚥欽偽宐⛩ꃫ獺ꅺ㹁㺂荛ⵠ䏞䶔⺣ⵖ䧭嫦 1mL
⚥紨ゎ 0.1μg 涸很巊⡲⚹抳併䏞很巊կ�
1.7 崵㹁�

蒀靶勵⟝欽⼧Ⱃ掬㛇炊掬ꝶざ炊脸⚹㞅⯎崨⸓湱歌ꃫ-偽宐⛩ꃫ1:1叙庛35˫唬崵岚
275nm鵳呋ꆀ20μLկ�

禹絡鷓欽䚍銳宠》禹絡鷓欽䚍很巊岤Ⰶ넞佪巊湱蒀靶⟉雵䔶蒀靶㕃կ鳇ꃍQ9䂽ㄤ鳇ꃍQ10䂽⛓ꢂ涸
ⴔ猌䏞䎾㣐✵ 6.5椚雿匣侨䭽鳇ꃍQ10䂽雦皾♶⡛✵ 3000կ�

抳併䏞銳宠》抳併䏞很巊岤Ⰶ넞佪巊湱蒀靶⟉雵䔶蒀靶㕃կ⚺䧭ⴔ蒀靶䂽넞涸⥌㐾嫱♶㼭✵ 10կ�
㼜♳鶣很巊⣜妃岤Ⰶ넞佪巊湱蒀靶⟉雵䔶蒀靶㕃荛⚺䧭ⴔ䂽⥂殆傞ꢂ涸 2 ⦔կⴔⵆ崵ꆀ抳併䏞很巊ծ

㼆撑很巊蒀靶㕃⚥涸⚺䂽獤ㄤ⣘霚ㅷ很巊蒀靶㕃⚥䨾剣䂽涸獤կ⣘霚ㅷ很巊蒀靶㕃⚥㼭✵抳併䏞很巊⚺
䂽獤涸䂽䙐殜♶雦կ⣘霚ㅷ很巊蒀靶㕃⚥㥵剣勇餘䂽⽀⚡勇餘䂽獤♶䖤㣐✵㼆撑很巊⚺䂽獤涸 0.5
⦔0.5%ぐ勇餘䂽獤涸ㄤ♶䖤㣐✵㼆撑很巊涸⚺䂽獤1.0%կ�
1.8 絕卓雦皾�
1.8.1 ⽀⚡勇餘涸ゎꆀ雦皾:�

�

䒭⚥�
W⽀⚡勇餘涸ゎꆀ%�
Au⣘霚ㅷ很巊⚥ꤑ⚺䂽⽀⚡勇餘涸䂽獤�
As㼆撑很巊涸⚺䂽獤�
F獺ꅺ⦔侨⚹ 100կ�

1.8.2 䚪勇餘涸ゎꆀ雦皾:�

�

䒭⚥�
W䚪勇餘涸ゎꆀ%�
An⣘霚ㅷ很巊⚥ꤑ⚺䂽ぐ勇餘䂽獤涸ㄤ�
As㼆撑很巊涸⚺䂽獤�
F獺ꅺ⦔侨⚹ 100կ�

2� 곡䒭䒗匬⡤涸崵㹁�
2.1� 霚ㄤ勞俱�
2.1.1�30%鵂孻⻊孲很巊ⴔ區紱�
2.1.2� 姻䊹掬蒀靶紱�
2.1.3� ⛩ꃑ⛩ꂾ蒀靶紱�
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2.2 ⟉㐼ㄤ霃㢊�
2.2.1� 歏㶩㣔䎂�
2.2.2� ⯕撑盲�
2.2.3� 넞佪巊湱蒀靶⟉�
2.3� ⣘霚ㅷ很巊涸ⵖ㢊�

鼙⯕乼⡲⚰欽倝ⵖկ礵㺙獦》鳇ꃍ Q10⾲俱⸈姻䊹掬很鍒䎇獺ꅺⵖ䧭嫦 1mL ⚥紨ゎ 1mg 涸很巊
䶔⺣⡲⚹⣘霚ㅷ很巊կ�
2.4� 㼆撑很巊涸ⵖ㢊�

鼙⯕乼⡲⚰欽倝ⵖկ礵㺙ꆀ》⣘霚ㅷ很巊 1mL縨 200mL ꆀ櫕⚥欽姻䊹掬獺ꅺⵖ䧭嫦 1mL⚥紨ゎ 5μg
涸很巊䶔⺣⡲⚹㼆撑很巊կ�
2.5� 禹絡鷓欽䚍很巊涸ⵖ㢊�

鼙⯕乼⡲⚰欽倝ⵖկ礵㺙獦》鳇ꃍ Q10⾲俱紨 10mg⸈姻䊹掬很鍒䎇獺ꅺⵖ䧭嫦 1mL ⚥紨ゎ 1mg
涸很巊⸈Ⰶ 30%鵂孻⻊孲很巊 2μL縨⯕撑盲庛䏞 30˫LX2000♴佞縨 4 㼭傞䶔⺣⡲⚹禹絡鷓
欽䚍很巊կ�
2.6� 崵㹁�

蒀靶勵⟝欽炊脸⚹㞅⯎蒀靶叙錞呔4.6mm×250mm5μm崨⸓湱姻䊹掬-⛩ꃑ⛩ꂾ97:3կ
唬崵岚275nm崨鸟2.0mL/min鵳呋ꆀ20μLկ�

禹絡鷓䎾䚍銳宠》禹絡鷓欽䚍很巊岤Ⰶ넞佪巊湱蒀靶⟉雵䔶蒀靶㕃կ鳇ꃍQ10䂽涸⥂殆傞ꢂ紨⚹ 10
ⴔꛦ蒀靶㕃⚥湱㼆⚺䂽⥂殆傞ꢂ紨⚹ 0.9 涸蒀靶䂽⚹곡䒭䒗匬⡤䂽곡䒭䒗匬⡤䂽♸鳇ꃍ Q10䂽⛓ꢂ涸ⴔ
猌䏞䎾㣐✵ 1.5կ�

㼜♳鶣㼆撑很巊ㄤ⣘霚ㅷ很巊⣜妃岤Ⰶ넞佪巊湱蒀靶⟉雵䔶蒀靶㕃կⴔⵆ崵ꆀ㼆撑很巊涸⚺䂽獤ㄤ
⣘霚ㅷ很巊蒀靶㕃⚥곡䒭䒗匬⡤涸䂽獤կ⣘霚ㅷ很巊蒀靶㕃⚥㥵剣♸곡䒭䒗匬⡤⥂殆傞ꢂ♧荝涸蒀靶䂽
Ⱖ䂽獤♶䖤㣐✵㼆撑很巊涸⚺䂽獤0.5%կ�
2.7� 絕卓雦皾�
� � � � 곡䒭䒗匬⡤涸ゎꆀ雦皾:�

�

䒭⚥�
W곡䒭䒗匬⡤涸ゎꆀ%�
An⣘霚ㅷ很巊⚥곡䒭䒗匬⡤涸䂽獤�
As㼆撑很巊涸⚺䂽獤�
F獺ꅺ⦔侨⚹ 200կ�

3� 捅拂婎序涸崵㹁�
獦》鳇ꃍQ10⾲俱紨 1.0g縨溶捅拂荛䛎ꅾ涸㗢㚎⚥礵㺙獦㹁綕綕捅拂荛㸤Ⰼ挦⻊佞ⲇた⸈炻

ꃑ 0.5։1mL ⢪弪嶹⡛庛⸈掚荛炻ꃑ襒孞ꤑ㽴た㖈 700։800˫捅拂⢪㸤Ⰼ抪⻊獴縨䎁斕㐼ⰻ佞ⲇ
礵㺙獦㹁たⱄ㖈 700։800˫捅拂荛䛎ꅾ⽰䖤կ�
ս䗎欰暟䭷叻վ�
䎾痗ざ邍3錞㹁կ�

邍 3� 䗎欰暟䭷叻�
고湡� 䭷叻� 唬낉倰岁�

蝒衅䚪侨CFU/g� � � � � � � � � 30000� GB�4789.2�
꩓蝒ㄤꃋ嫢CFU/g� � � � � � � 50� GB�4789.15�
㣐肃蝒纈MPN/g� � � � � � � � � 0.92� GB�4789.3�MPN 雦侨岁�
尪꡶孒蝒� � � � � � � � � � � � � � � � 0/25g� GB�4789.4�
ꆄ랕蒀袕蟎椕蝒� � � � � � � � � � 0/25g� GB�4789.10�

ս叻䘋䚍䧭ⴔ䭷叻վ�
� 䎾痗ざ邍4錞㹁կ�

邍 4� 叻䘋䚍䧭ⴔ䭷叻�
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고湡� 䭷叻� 唬낉倰岁�
鳇ꃍ Q10%� 98.0-101.0� 4 鳇ꃍ Q10涸ゎꆀ崵㹁�

4 鳇ꃍ Q10涸ゎꆀ崵㹁�
4.1 霚ㄤ勞俱�
4.1.1 鳇ꃍ Q10ㄤ鳇ꃍQ9㼆撑ㅷ�
4.1.2� 歌ꃫ蒀靶紱�
4.1.3� 偽宐⛩ꃫ蒀靶紱�
4.2 ⟉㐼ㄤ霃㢊�
4.2.1� 歏㶩㣔䎂�
4.2.2� 宐嵮ꝍ�
4.2.3� 넞佪巊湱蒀靶⟉�
4.3� ⣘霚ㅷ很巊涸ⵖ㢊�

ず剣Ⱒ暟餘崵㹁고♴կ�
4.4� 㼆撑ㅷ很巊涸ⵖ㢊�

鼙⯕乼⡲կ礵㺙獦》鳇ꃍ Q10㼆撑ㅷ紨 20mg⸈偽宐⛩ꃫ 40mL㖈 50˫宐嵮⚥䮷䶔很鍒佞ⲇた
獴荛 100mL ꆀ櫕⚥欽偽宐⛩ꃫ獺ꅺ㹁㺂荛ⵠ䏞䶔⺣ⵖ䧭嫦 1� mL ⚥紨ゎ 0.2mg 涸很巊⡲⚹㼆撑ㅷ
很巊կ�
4.5� 崵㹁�

蒀靶勵⟝ㄤ禹絡鷓欽䚍銳宠ず剣Ⱒ暟餘崵㹁고♴կ�
㼜♳鶣㼆撑ㅷ很巊ㄤ⣘霚ㅷ很巊⣜妃岤Ⰶ넞佪巊湱蒀靶⟉雵䔶蒀靶㕃կ䭽㢪叻岁⟄䂽獤雦皾կ�

4.6� 絕卓雦皾�
鳇ꃍ Q10ゎꆀ雦皾:�

�

䒭⚥�
W鳇ꃍQ10ゎꆀ%�
Au⣘霚ㅷ很巊涸䂽獤�
As㼆撑ㅷ很巊涸䂽獤�
m⣘霚ㅷ很巊涸獦呋ꆀmg�
V⣘霚ㅷ很巊涸㹁㺂⡤獤mL�
Cs㼆撑ㅷ很巊涸崽䏞mg/mLկ�

4.7� 礵㺙䏞�
㖈ꅾ㢕䚍勵⟝♴蜦䖤涸⚙妃杝用崵㹁絕卓涸絟㼆䊵⧩♶䖤馄鵂皾侨䎂㖲⧩涸 2%կ�

ս⪰㶸վ黫⯕ծ㺙㼓㖈ⲫ㢅⥂㶸կ�
ս❡ㅷ涸㘗վ晙ծ곾磜ծ炽脸㓭ծ鲱脸㓭�
�

ˋˋˋˋˋˋˋˋˋˋ�
�
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