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《饲料原料  葡萄糖胺盐酸盐》 

农业行业标准制定的编制说明 

一、标准制定背景及任务来源 

（一）标准制定背景 

葡萄糖胺盐酸盐是壳聚糖和壳质结构的一部分，由甲壳类动物和其它节肢动

物的外骨骼经水解制备或由粮食（如玉米或小麦）发酵生产，作为允许使用的饲

料原料产品收载于农业部公告第 1773 号《饲料原料目录》中，但目前该产品未

有相关的国家或行业标准，不利于对该产品的市场监管，规范市场行为及公平贸

易。为此，需制定该产品的国家或行业标准。饲料安全即食品安全的概念在世界

范围内已成为共识。饲料原料是饲料的核心，饲料原料的质量安全直接影响饲料

产品的质量安全。为此，通过制定《饲料原料 葡萄糖胺盐酸盐》的行业标准，

可科学介定该产品的技术要求，确保该产品的安全性，对动物食品的安全具有十

分重要意义。 

（二）任务来源 

根据农业行业标准化管理委员会国标委综合[2014]67 号文《农业行业标准委

关于下达 2014 年第一批农业行业标准制修订计划的通知》，上海市兽药饲料检测

所承担了《饲料原料  葡萄糖胺盐酸盐》农业行业标准制定工作[项目编号：农

财发（2015）49 号 2015-10]，该标准由全国饲料工业标准化技术委员会归口。 

二、主要工作过程 

（一）成立标准编制小组 

2017 年 10月，上海市兽药饲料检测所接到《饲料原料  葡萄糖胺盐酸盐》

行业标准制定项目任务后，对该标准的具体工作进行了认真研究，确定了总体工
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作方案，并组建了标准编制组。 

（二）查询国内外相关标准和文献资料 

2017 年 11 月～12 月，本标准编制组成员查询和收集了国内外相关标准和文

献资料，确立了建立标准的指导思想，制定了标准的技术路线，形成了开题报告

和标准草案，并制定了初步的实验方案。 

（三）确定标准制定技术路线，制定原则 

2018年1月～2018年3月，上海市兽药饲料所召开了标准开题论证会，会上标

准编制组介绍了对国内外相关分析方法的研究，标准制定的技术路线和技术难

点，以及拟开展的主要工作等内容。 

（四）开展企业及市场调研、进行论证实验，确定了葡萄糖胺盐酸盐的技术要

求 

2018 年 4 月～2018 年 7 月，在查询、收集国内外相关标准、文献和技术资

料的基础上，对国内主要葡萄糖胺盐酸盐生产企业进行了调研，听取了相关生产

企业在标准制定过程中的建议和意见，并在结合目前国内市场产品的实际情况，

初步确定了产品的质量技术指标和相应的试验方法，形成了标准草案。之后，工

作组对标准草案进行了多次讨论研究，同时对标准中采用的试验方法进行了对比

验证工作，积累了检验数据。经认真研究分析，初步完成了标准文本及编制说明

的征求意见稿。 

（五）编写标准征求意见稿 

2018年8月～2018年10月，征求发函了36个相关质检单位和企业，其中回函

单位和企业33个，未回函3个；提出意见单位26个，无意见单位7个。共提出意见

46条，采纳29条，部分采纳或不采纳17条。根据征求的相关质检单位和企业的意

见基础上，对标准内容进行了补充完善，在此基础上，编写完成了《饲料原料 葡

萄糖胺盐酸盐》标准文本及编制说明的征求意见稿。 
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（六）组织专家进行预审 

2018年11月15日，上海市兽药饲料检测所组织专家对其负责起草的农业行业

标准《饲料原料 葡萄糖胺盐酸盐》（征求意见稿）进行了预审查，共提出7条修

改意见（见附件2）。与会专家一致同意标准按照预审意见对征求意见稿进行修

改后，形成送审稿报全国饲料工业标准化技术委员会秘书处。 

（七）修改征求意见稿，形成送审稿 

2018年12月，根据预审查会专家组提出的修改意见，对征求意见稿进行了修

改，形成了标准文本和编制说明的送审稿。修改的内容为：（1）删去“1范围”

中“或由葡萄糖发酵”；（2）修改“3化学名称、分子式、相对分子质量和结构

式”中化学名称为“D-葡萄糖胺盐酸盐”；（3）删去了“4.3卫生指标”中表2，

并删去相应的6.10至6.12项；（4）在“6.3葡萄糖胺盐酸盐含量的测定”项目中

增加了“电位滴定法”，并增加了相应的验证和测定数据；（5）删去了“7.2

出厂检验”项目“细菌总数”。（6）删去了“8.5保质期”中，具体的保质日期；

（7）完善了编制说明，并按GB/T 20001.10-2014和GB/T1.1-2009规范标准文本。 

三、葡萄糖胺盐酸盐的生产及样品采集情况 

（一）生产工艺 

目前，国内外葡萄糖胺盐酸盐的传统生产方法有生物提取法和化学合成法两

种，其中生物提取法为主要生产方法。生物提取法是指先从甲壳类动物和其它节

肢动物的外骨骼中提取甲壳素或壳聚糖，再经盐酸水解而成葡萄糖胺盐酸盐。主

要生产工艺见图 1。
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图 1  葡萄糖胺盐酸盐生产工艺流程图 

（二）样品采集情况 

国内生产葡萄糖胺盐酸盐一些典型的企业情况，见表 1；分别采集了福建石

狮华宝集团公司、扬州日兴生物科技股份有限公司和江苏澳新生物工程有限公司

生产的 10 批次的葡萄糖胺盐酸盐，具体见表 2。 

表 1  一些企业生产葡萄糖胺盐酸盐的情况 

企业名称 生产规模 产值 执行标准 

福建石狮华宝集团公司 1800 吨/年 1.2 亿 BP、EP、 USP 及企业标准 

扬州日兴生物科技股份有限公司 1500 吨/年 1 亿 BP、EP、 USP 及企业标准 

江苏澳新生物工程有限公司 1200 吨/年 8 千万 BP、EP、 USP 及企业标准 

浙江金壳药业有限公司 3100 吨/年 2 亿 BP、EP、 USP 及企业标准 
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表 2  样品采集情况 

样品来源 企业编号 批号 样品编号 

福建石狮华宝集团公司 企业 1 

20180217 1 

20180322 2 

20180525 3 

扬州日兴生物科技股份

有限公司 企业 2 

Y1710015 4 

Y1710023 5 

Y1803001 6 

Y1803002 7 

江苏澳新生物工程有限

公司 企业 3 

20171102 8 

20180116 9 

20180429 10 

浙江金壳药业有限公司 
企业 4 

M-SLAT-1811001 11 

M-SLAT-1811002 12 

M-SLAT-1811003 13 

 

四、标准编制原则和主要技术内容确定的依据 

（一）标准编制原则 

1 以科学为依据 

以科学技术和实验数据为依据，结合产品实际生产情况，经过科学研究而制

定。 

2 以保障饲料质量安全、保护人民健康为原则 

目前，我国葡萄糖胺盐酸盐产品的生产工艺日趋稳定并得到了不断完善，国

内外贸易量不断增加。本标准的制定，有利于确保产品质量安全，保障饲料质量

安全，保护消费者利益，使葡萄糖胺盐酸盐产品能健康发展，满足国内外贸易的
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需求。 

3 体现适用性 

根据我国葡萄糖胺盐酸盐产品生产经营的现状，提出控制饲料原料葡萄糖胺

盐酸盐的通用要求及指标。 

4 与国际标准接轨 

标准编制工作组对相关的国内外标准、技术资料进行分析、研究，参考了国

内外最新的葡萄糖胺盐酸盐质量规格，同时结合国内产品的生产工艺、质量水平

及检验水平的实际情况，本着使标准趋向科学性、先进性及合理适用的原则进行

了标准制定工作。 

（二）主要技术内容确定的依据 

本标准的主要技术内容（包括技术要求和试验方法）说明如下： 

1 与国内外相关标准的对比情况 

本标准为首次制定，经查阅，目前尚无与葡萄糖胺盐酸盐相关的国内标准，

与葡萄糖胺盐酸盐相关的国外标准主要有：《美国药典》（USP40-NF35）、《英国

药典》（BP 2013）和《欧洲药典》（EP 9）。 

饲料原料葡萄糖胺盐酸盐质量标准中技术指标和相应试验方法的对比情况

见表 3～表 5。
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表 3  葡萄糖胺盐酸盐质量标准理化指标对照表 

标准 

项目 

指  标 

本标准 USP 40 BP 2013 EP 9 

外观与性状 
本品为白色或类白色结晶

性粉末，无臭，味微甜。 

本品为白色或类白色结晶

性粉末，无臭，味微甜。 

本品为白色或类白色结晶

性粉末，无臭，味微甜。 

本品为白色或类白色结晶

性粉末，无臭，味微甜。 

含量

（C6H13NO5·HCl，

以干基计）/% 

98.0～102.0 98.0～102.0 98.0～102.0 98.0～102.0 

比旋光度  

/ [（°）·dm2·kg-1] 
+70.0～+74.0 +70.0～+73.0 +70.0～+74.0 +70.0～+74.0 

水分/% 1.0 1.0 0.5 0.5 

澄清度与颜色 澄清、无色 — 澄清、无色 澄清、无色 

pH 值 3.0～5.0 3.0～5.0 3.0～5.0 3.0～5.0 

氯化物（以 Cl 计）/ % ≤17 — — — 

粗灰分(灼烧残渣) 

/ % 
≤0.1 ≤0.1 ≤0.1 ≤0.1 
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表 4  葡萄糖胺盐酸盐质量标准卫生指标对照表 

标准 

项目 

指  标 

本标准 USP 40 BP 2013 EP 9 

重金属（以 Pb 计）/ mg/kg ≤10 ≤10 ≤10 — 

总砷（以 As 计）/ mg/kg ≤2 ≤3 — — 

铬/ mg/kg ≤5 — — — 

氟/ mg/kg ≤150 — — — 

细菌总数/ (CFU /g) <2×103 — <2×103 <2×103 

霉菌总数/ (CFU /g) <2×102 — <2×102 <2×102 

大肠埃希菌 不得检出 — 不得检出 不得检出 

沙门氏菌/ CFU/25g 不得检出 — — — 
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表 5  葡萄糖胺盐酸盐质量标准试验方法对照表 

标准 

项目 

试验方法 

本标准 USP 40 BP 2013 EP 9 

鉴别试验 
（1）红外鉴别 

（2）HPLC 鉴别 

（1）红外鉴别 

（2）氯化物 

（1）红外鉴别 

（2）氯化物 

（1）红外鉴别 

（2）氯化物 

含量（C6H13NO5·HCl，

以干基计）/% 
HPLC 法 HPLC 法 酸碱滴定法（电位法） 酸碱滴定法（电位法） 

比旋光度  

/ [（°）·dm2·kg-1] 

（1）100 mg/mL 溶液 

（2）放置 3 h 

（1）25 mg/mL 溶液 

（2）放置 3 h 

（1）100 mg/mL 溶液 

（2）放置 3 h 

（1）100 mg/mL 溶液 

（2）放置 3 h 

水分/% 在 103℃干燥 4h 在 105℃干燥 2 h 在 105℃干燥 2 h 在 105℃干燥 2 h 

澄清度与颜色 100 mg/mL 溶液 — 100 mg/mL 溶液 100 mg/mL 溶液 

pH 值 100 mg/mL 溶液 25 mg/mL 溶液 100 mg/mL 溶液 100 mg/mL 溶液 

氯化物（以 Cl 计）/ % AgNO3 滴定法 — — — 

粗灰分(灼烧残渣) / % 550±20℃ 600±50℃ 600±25℃ 600±25℃ 
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2 标准编写格式的依据 

按照 GB/T 1.1—2009《标准工作导则  第 1 部分：标准的结构和编写》、GB/T 

20001.10-2014 《标准编写规则 第 10 部分：产品标准》和 GB/T 20001.4-2015

《标准编写规则 第 4 部分：试验方法标准》中给出的规则起草，以增强标准结

构和编写的规范性。 

3 外观与性状 

本标准的外观与性状要求包括了色泽、气味、形态及溶解性。 

外观与性状要求为：本品为白色或类白色结晶性粉末，无臭，味微甜；本品

在水中易溶，在乙醇中极微溶解。具体测定结果见表 6。 

表 6  外观与性状测定结果 

样品编号 外观与性状 

1 

白色结晶性粉末，无臭，味微甜；本品在水中易溶，在

乙醇中极微溶解 

2 
白色结晶性粉末，无臭，味微甜；本品在水中易溶，在

乙醇中极微溶解 

3 
白色结晶性粉末，无臭，味微甜；本品在水中易溶，在

乙醇中极微溶解 

4 

白色结晶性粉末，无臭，味微甜；本品在水中易溶，在

乙醇中极微溶解 

5 

白色结晶性粉末，无臭，味微甜；本品在水中易溶，在

乙醇中极微溶解 

6 

白色结晶性粉末，无臭，味微甜；本品在水中易溶，在

乙醇中极微溶解 

7 

白色结晶性粉末，无臭，味微甜；本品在水中易溶，在

乙醇中极微溶解 

8 

白色结晶性粉末，无臭，味微甜；本品在水中易溶，在

乙醇中极微溶解 

9 

白色结晶性粉末，无臭，味微甜；本品在水中易溶，在

乙醇中极微溶解 

10 

白色结晶性粉末，无臭，味微甜；本品在水中易溶，在

乙醇中极微溶解 
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11 

白色结晶性粉末，无臭，味微甜；本品在水中易溶，在

乙醇中极微溶解 

12 

白色结晶性粉末，无臭，味微甜；本品在水中易溶，在

乙醇中极微溶解 

13 

白色结晶性粉末，无臭，味微甜；本品在水中易溶，在

乙醇中极微溶解 

4 鉴别试验 

鉴别是确定物质真伪的一种必要手段，本标准鉴别试验分别采用红外鉴别法

和 HPLC 法。红外鉴别法采用溴化钾压片法，样品的红外光吸收图谱应与对照的

图谱一致；HPLC 法采用试样溶液主峰的相对保留时间应与标准溶液葡萄糖胺盐

酸盐色谱峰的保留时间一致。具体测定结果分别见表 7、图 2 和表 8、图 3。 

表 7  红外鉴别的测定结果 

样品编号 鉴别结果 

1 与标准品对照的图谱一致 

2 
与标准品对照的图谱一致 

3 
与标准品对照的图谱一致 

4 与标准品对照的图谱一致 

5 与标准品对照的图谱一致 

6 与标准品对照的图谱一致 

7 与标准品对照的图谱一致 

8 与标准品对照的图谱一致 

9 与标准品对照的图谱一致 

10 与标准品对照的图谱一致 

11 与标准品对照的图谱一致 

12 与标准品对照的图谱一致 

13 与标准品对照的图谱一致 



12 

 

 

 

样品 1 

 

样品 2 

样品 3 
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样品 4 

 

样品 5 

 

样品 6 

 

样品 7 
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样品 8 

 

样品 9 

 

样品 10 
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样品 11 

 

样品 12 

样品 13 
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标准品对照的图谱 

图 2  葡萄糖胺盐酸盐红外光谱鉴别试验图 
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表 8  HPLC 鉴别的测定结果 

样品编号 鉴别结果 

1 
试样溶液主峰的相对保留时间与标准溶液葡萄糖胺盐酸

盐色谱峰的保留时间一致 

2 试样溶液主峰的相对保留时间与标准溶液葡萄糖胺盐酸

盐色谱峰的保留时间一致 

3 试样溶液主峰的相对保留时间与标准溶液葡萄糖胺盐酸

盐色谱峰的保留时间一致 

4 
试样溶液主峰的相对保留时间与标准溶液葡萄糖胺盐酸

盐色谱峰的保留时间一致 

5 
试样溶液主峰的相对保留时间与标准溶液葡萄糖胺盐酸

盐色谱峰的保留时间一致 

6 
试样溶液主峰的相对保留时间与标准溶液葡萄糖胺盐酸

盐色谱峰的保留时间一致 

7 
试样溶液主峰的相对保留时间与标准溶液葡萄糖胺盐酸

盐色谱峰的保留时间一致 

8 
试样溶液主峰的相对保留时间与标准溶液葡萄糖胺盐酸

盐色谱峰的保留时间一致 

9 
试样溶液主峰的相对保留时间与标准溶液葡萄糖胺盐酸

盐色谱峰的保留时间一致 

10 
试样溶液主峰的相对保留时间与标准溶液葡萄糖胺盐酸

盐色谱峰的保留时间一致 

11 
试样溶液主峰的相对保留时间与标准溶液葡萄糖胺盐酸

盐色谱峰的保留时间一致 

12 
试样溶液主峰的相对保留时间与标准溶液葡萄糖胺盐酸

盐色谱峰的保留时间一致 

13 
试样溶液主峰的相对保留时间与标准溶液葡萄糖胺盐酸

盐色谱峰的保留时间一致 
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样品 1 

 

样品 2 

 

样品 3 
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样品 4 

 

样品 5 

 

样品 6 

 

样品 7 
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样品 8 

 

样品 9 

 

样品 10 
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样品 11 

 

样品 12 

 

样品 13 
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标准品对照的图谱 

图 3  葡萄糖胺盐酸盐 HPLC 鉴别试验图 

5 理化指标 

5.1 葡萄糖胺盐酸盐含量的测定 

指标要求与《美国药典》（USP40-NF35）、《英国药典》（BP 2013）和《欧洲

药典》（EP 9）一致，按干燥品计为 98.0%～102.0%。本标准的含量测定方法参

考了《美国药典》（USP40-NF35）中的 HPLC 方法和《英国药典》（BP 2013）和

《欧洲药典》（EP 9）中的电位滴定法。 

5.1.1 测定方法 

按本标准中的“6.3 葡萄糖胺盐酸盐含量的测定”执行测定。 

5.1.2 测定结果 

对收集的 13 批次葡萄糖胺盐酸盐含量的测定结果见图 4 和表 9。 



23 

 

 

图 4 葡萄糖胺盐酸盐含量测定结果的分布图 

5.1.3 HPLC 法和电位滴定法测定结果比较 

取 1 号试样和 5 号试样，采用《英国药典》（BP 2013）中电位滴定法与本标

准的 HPLC 法分别对葡萄糖胺盐酸盐含量的测定结果进行比较。 

5.1.3.1 测定结果比较图 

    1 号试样和 5 号试样的 HPLC 法和电位滴定法测定结果的比较见图 5 和图 6。 

电位滴定法HPLC法

100.3

100.2

100.1

100.0

99.9

99.8

99.7

测定方法

含
量
测
定
的
结
果

/%

1号试样含量测定结果的比较（%）

 

图 5 1 号试样采用 HPLC 法和电位滴定法含量测定结果的比较图 
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电位滴定法HPLC法
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100.1

100.0
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99.5

测定方法

含
量
测
定
的
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果
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5号试样含量测定结果的比较（%）

 

图 6 5 号试样采用 HPLC 法和电位滴定法含量测定结果的比较图 

5.1.3.2 统计结果 

（1）1 号试样统计结果 

方差分析 

来源         自由度   Adj SS    Adj MS    F 值   P 值 

测定方法      1       0.01021   0.01021    0.44    0.520 

误差          10      0.22942   0.02294 

合计          11      0.23963 

（2）5 号试样统计结果 

方差分析 

来源          自由度    Adj SS    Adj MS   F 值   P 值 

测定方法      1        0.003675   0.003675  0.10    0.754 

误差          10       0.354417   0.035442 

合计          11       0.358092 

5.1.3.3 结论 

由统计结果可知，采用 HPLC 法和电位滴定法测定试样中葡萄糖胺盐酸盐含

量的结果无显著差异（P=0.520，0.754>0.05） 

5.2 水分的测定 

指标要求与《美国药典》（USP40-NF35）一致，为≤1.0%。 

5.2.1 测定方法 
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按按 GB/T 6435-2014《饲料中水分的测定》中“8.1 直接干燥法”执行测定。 

5.2.2 测定结果 

对收集的 13 批次葡萄糖胺盐酸盐水分的测定结果见图 7 和表 9。 

 

图 7 葡萄糖胺盐酸盐水分测定结果的分布图 
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表 9  葡萄糖胺盐酸盐水分和含量测定的结果 

样品 

来源 

样

品 

编

号 

水分（%） 
葡萄糖胺盐酸盐质量分数（%） 

（以干基计） 

Ⅰ Ⅱ 平均值 
相对

偏差 
方  法 Ⅰ Ⅱ 平均值 

相对

偏差 

企业 1 

1 0.21 0.23 0.22 9.0 
HPLC 99.52 100.16 99.8 0.6 

滴定法 99.32 99.38 99.4 0.06 

2 0.25 0.24 0.24 4.2 
HPLC 100.26 100.02 100.1 0.2 

滴定法 99.46 99.32 99.4 0.1 

3 0.24 0.22 0.23 8.6 
HPLC 99.79 100.09 99.9 0.3 

滴定法 99.28 99.35 99.3 0.07 

企业 2 

4 0.12 0.13 0.12 8.3 
HPLC 100.34 100.72 100.5 0.4 

滴定法 99.52 99.48 99.5 0.04 

5 0.14 0.14 0.14 0 
HPLC 100.47 99.56 100.0 0.9 

滴定法 99.65 99.57 99.6 0.1 

6 0.12 0.13 0.12 8.3 
HPLC 99.68 99.92 99.8 0.2 

滴定法 99.58 99.42 99.5 0.2 

7 0.15 0.14 0.14 7.1 
HPLC 99.87 99.62 99.7 0.3 

滴定法 99.43 99.51 99.5 0.1 

企业 3 

8 0.42 0.45 0.44 6.8 
HPLC 99.02 99.47 99.2 0.5 

滴定法 99.38 99.46 99.4 0.1 

9 0.50 0.52 0.51 3.9 
HPLC 99.69 99.34 99.5 0.4 

滴定法 99.32 99.27 99.3 0.05 

10 0.46 0.48 0.47 4.2 
HPLC 99.10 99.68 99.4 0.6 

滴定法 99.58 99.49 99.5 0.1 

企业 4 

11 0.13 0.13 0.13 0 
HPLC 99.82 100.27 100.0 0.4 

滴定法 100.13 100.26 100.2 0.1 

12 0.095 0.10 0.10 5.0 
HPLC 100.36 99.95 100.2 0.4 

滴定法 99.86 100.11 100.0 0.2 

13 0.12 0.11 0.12 8.3 
HPLC 100.14 99.72 99.9 0.4 

滴定法 100.05 100.26 100.2 0.2 

 

5.2.3 水分测定结果比较 

由于《美国药典》（USP40-NF35）、《英国药典》（BP 2013）和《欧洲药典》

（EP 9）水分测定均在“105℃，干燥 2 h”，GB/T 6435《饲料中水分的测定》采

用在“103℃，干燥 4 h”。为比较测定结果差异，取 1 号试样和 5 号试样，分别

采用“在 103℃，干燥 4 h”和“在 105℃，干燥 2 h”对试样的水分进行比较测

定。 
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5.2.3.1 测定结果比较图 

1 号试样和 5 号试样的水分测定结果的比较见图 8 和图 9。 

105℃干燥2 h103℃干燥4 h
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图 8 1 号试样水分定结果的比较图 
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图 9 5 号试样水分定结果的比较图 
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5.2.3.2 统计结果 

（1）1 号试样统计结果 

方差分析 

来源         自由度    Adj SS    Adj MS   F 值   P 值 

测定方法      1       0.000208   0.000208  1.40    0.263 

误差          10      0.001483   0.000148 

合计          11      0.001692 

（2）5 号试样统计结果 

方差分析 

来源          自由度    Adj SS     Adj MS   F 值   P 值 

测定方法      1        0.000075    0.000075  1.00    0.341 

误差          10       0.000750    0.000075 

合计          11       0.000825 

5.2.3.3 结论 

由统计结果可知，采用“在 103℃，干燥 4 h”和“在 105℃，干燥 2 h”对

试样水分测定的结果无显著差异（P=0.263，0.341>0.05）。 

5.3 比旋光度的测定 

    指标要求与《英国药典》（BP 2013）和《欧洲药典》（EP 9）一致，为+70.0

º～+74.0º 

5.3.1 测定方法 

按本标准中的“6.4 比旋光度的测定”执行测定。 

5.3.2 测定结果 

对收集的 13 批次葡萄糖胺盐酸盐比旋光度的测定结果见图 10 和表 10。 
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图 10 比旋光度测定结果的分布图 

表 10  葡萄糖胺盐酸盐比旋光度测定的结果 

样品 

来源 

样品 

编号 

测定次数 平均值 

（º） Ⅰ Ⅱ Ⅲ 

企业 1 

1 +72.41 +72.46 +72.43 +72.5 

2 +72.31 +72.34 +72.36 +72.4 

3 +72.35 +72.32 +72.34 +72.3 

企业 2 

4 +70.23 +70.18 +70.26 +70.3 

5 +70.42 +70.36 +70.33 +70.4 

6 +72.36 +72.41 +72.36 +72.4 

7 +72.35 +72.30 +72.37 +72.3 
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企业 3 

8 +72.06 +72.11 +72.02 +72.1 

9 +70.62 +70.58 +70.54 +70.6 

10 +72.08 +72.14 +72.09 +72.1 

企业 4 

11 +71.84 +71.82 +71.84 +71.8 

12 +71.69 +71.73 +71.71 +71.7 

13 +72.27 +72.30 +72.29 +72.3 

5.4 粗灰分的测定 

指标要求与《美国药典》（USP40-NF35）、《英国药典》（BP 2013）和《欧

洲药典》（EP 9）一致，为≤0.1%。 

5.4.1 测定方法 

    按 GB/T 6438《饲料中粗灰分的测定》执行测定。 

5.4.2 测定结果 

对收集的 13 批次葡萄糖胺盐酸盐粗灰分的测定结果见图 11 和表 11。 

 

图 11 灰分测定结果的分布图 
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表11  葡萄糖胺盐酸盐灰分测定的结果 

样品 

来源 

样品 

编号 

测定次数 平均值 

（%） 

相对偏差 

（%） Ⅰ Ⅱ 

企业 1 

1 0.042 0.038 0.04 10.0 

2 0.038 0.037 0.04 2.5 

3 0.040 0.036 0.04 10.0 

企业 2 

4 0.052 0.051 0.05 2.0 

5 0.063 0.066 0.06 5.0 

6 0.071 0.073 0.07 2.9 

7 0.044 0.042 0.04 5.0 

企业 3 

8 0.062 0.058 0.06 6.7 

9 0.060 0.056 0.06 6.7 

10 0.051 0.055 0.05 8.0 

企业 4 

11 0.068 0.071 0.07 4.3 

12 0.082 0.078 0.08 5.0 

13 0.064 0.059 0.06 8.3 

5.4.3 粗灰分测定结果比较 

由于 GB/T 6438、《美国药典》（USP40-NF35）、《英国药典》（BP 2013）和

《欧洲药典》（EP 9）粗灰灰分测定的灰化温度范围有所不同，为比较差异，分

别采用 530℃550℃、575℃、600℃、625℃和 650℃的灰化温度对 1 号试样的粗

灰分进行比较测定。 

5.4.3.1 测定结果比较图 

1 号试样在不同灰化温度的测定结果的比较见图 12。 



32 

 

650℃625℃600℃575℃550℃530℃

0.043

0.042

0.041

0.040

0.039

0.038

灰化温度

粗
灰
分
测
定
结
果

/%

不同灰化温度粗灰分的测定结果(% )

 

图 12  1 号试样不同灰化温度测定结果的比较图 

5.4.3.2 统计结果 

（1）方差分析 

来源        自由度    Adj SS     Adj MS    F 值   P 值 

灰化温度     5        0.000010   0.000002    0.83   0.538 

误差         30       0.000069   0.000002 

合计         35       0.000079 

（2）使用 Tukey 方法和 95% 置信度对信息进行分组 

灰化温度    N      均值    分组 

550℃     6      0.041000   A 

530℃     6      0.040000   A 

575℃     6      0.039833   A 

625℃     6      0.039667   A 

650℃     6      0.039500   A 

600℃     6      0.039500   A 

不共享字母的均值之间具有显著差异。 

5.4.3.3 结论 

由统计结果可知，分别采用 530℃、550℃、575℃、600℃、625℃和 650℃
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的灰化温度对试样粗灰分测定的结果无显著差异（P=0.538 > 0.05）。 

5.5 pH 值 

指标要求与《美国药典》（USP40-NF35）、《英国药典》（BP 2013）和《欧洲

药典》（EP 9）一致，为3.0～5.0。 

5.5.1 测定方法 

按本标准“6.7 pH值的测定”执行测定。 

5.5.2 测定结果 

对收集的13批次葡萄糖胺盐酸盐pH值的测定结果见图13和表12。 

 

图13  pH值测定结果的分布图 
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表12  葡萄糖胺盐酸盐pH测定的结果 

样品 

来源 

样品 

编号 

测定次数 

平均值 
Ⅰ Ⅱ 

 

企业 1 

1 4.11 4.12 4.1 

2 3.96 3.98 4.0 

3 4.03 4.02 4.0 

 

企业 2 

4 4.11 4.13 4.1 

5 3.92 3.89 3.9 

6 4.01 4.02 4.0 

7 4.43 4.40 4.4 

企业 3 

8 4.32 4.36 4.3 

9 4.17 4.15 4.2 

10 3.92 3.94 3.9 

企业 4 

11 4.32 4.34 4.3 

12 4.45 4.42 4.4 

13 4.42 4.43 4.4 

5.6 氯化物（以 Cl 计）测定 

《美国药典》（USP40-NF35）、《英国药典》（BP 2013）和《欧洲药典》（EP 9）

中未收录氯化物测定项，根据目前国内葡萄糖胺盐酸盐生产工艺及最终的产品为

盐酸盐，需控制氯化物的指标，根据葡萄糖胺盐酸盐氯离子的理论百分含量为

16.44%，故指标要求为≤17.0%是适宜的 

5.6.1 测定方法 

按本标准“6.9 氯化物的测定”执行测定。 

5.6.2 测定结果 

对收集的 10 批次葡萄糖胺盐酸盐中氯化物的测定结果见图 14 和表 13。 

 



35 

 

 

图14  氯化物测定结果的分布图 

表13  葡萄糖胺盐酸盐氯化物测定的结果 

样品 

来源 

样品 

编号 

测定次数 平均值 

（%） 

相对偏差 

（%） Ⅰ Ⅱ 

企业 1 

1 16.48 16.39 16.4 1.3 

2 16.51 16.42 16.5 0.5 

3 16.44 16.50 16.5 0.3 

企业 2 

4 16.49 16.56 16.5 0.4 

5 16.20 16.31 16.3 0.7 

6 16.52 16.67 16.6 0.9 

7 16.38 16.42 16.4 0.2 

企业 3 

8 16.29 16.35 16.3 0.4 

9 16.47 16.56 16.5 0.5 

10 16.21 16.31 16.3 0.6 

企业 4 

11 16.42 16.56 16.5 0.8 

12 16.47 16.38 16.4 0.5 

13 16.57 16.43 16.5 0.8 
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6 卫生指标 

6.1 总砷的测定 

6.1.1 测定方法 

按 GB/T 13079《饲料中总砷的测定》执行测定。 

6.1.2 测定结果 

对收集的 13 批次葡萄糖胺盐酸盐中总砷进行测定，13 批次葡萄糖胺盐酸盐

中总砷测定结果均≤2 mg/kg。具体的测定结果见“表 15 葡萄糖胺盐酸盐卫生指

标测定结果汇总”。 

6.2 铅的测定 

6.2.1 测定方法 

按 GB/T 13080《饲料中铅的测定 原子吸收光谱法》执行测定。 

6.2.2 测定结果 

对收集的 13 批次葡萄糖胺盐酸盐中铅进行测定，13 批次葡萄糖胺盐酸盐中

铅测定结果均≤10 mg/kg。具体的测定结果见“表 15 葡萄糖胺盐酸盐卫生指标

测定结果汇总”。 

6.3 铬的测定 

6.3.1 测定方法 

按 GB/T 13088《饲料中铬的测定》执行测定。 

6.3.2 测定结果 

对收集的 13 批次葡萄糖胺盐酸盐中铬进行测定，13 批次葡萄糖胺盐酸盐中

铬测定结果均≤5 mg/kg。具体的测定结果见“表 15 葡萄糖胺盐酸盐卫生指标

测定结果汇总”。 
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6.4 氟的测定 

6.4.1 测定方法 

按 GB/T 13083《饲料中氟的测定 离子选择性电极法》执行测定。 

6.4.2 测定结果 

对收集的 13 批次葡萄糖胺盐酸盐中氟进行测定，13 批次葡萄糖胺盐酸盐中

氟测定结果均≤150 mg/kg。具体的测定结果见“表 15 葡萄糖胺盐酸盐卫生指

标测定结果汇总”。 

6.5 霉菌总数 

6.5.1 测定方法 

按 GB/T 13092《饲料中霉菌总数的测定》执行测定。 

6.5.2 测定结果 

对收集的 13 批次葡萄糖胺盐酸盐中霉菌总数进行测定，13 批次葡萄糖胺盐

酸盐中霉菌总数测定结果均<2×104 CFU/g。具体的测定结果见“表 15 葡萄糖

胺盐酸盐卫生指标测定结果汇总”。 

6.6 细菌总数 

6.6.1 测定方法 

按 GB/T 13093-2006《饲料中细菌总数的测定》执行测定。 

6.6.2 测定结果 

对收集的 13 批次葡萄糖胺盐酸盐中细菌总数进行测定，13 批次葡萄糖胺盐

酸盐中细菌总数测定结果均<2×106 CFU/g。具体的测定结果见“表 15 葡萄糖

胺盐酸盐卫生指标测定结果汇总”。 

6.7 沙门氏菌 

6.7.1 测定方法 

按 GB/T 13091《饲料中沙门氏菌的检测方法》执行测定。 

6.7.2 测定结果 
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对收集的 13 批次葡萄糖胺盐酸盐中沙门氏菌进行测定，13 批次葡萄糖胺盐

酸盐中均为未检出沙门氏菌/25g。具体的测定结果见“表 15 葡萄糖胺盐酸盐卫

生指标测定结果汇总”。 

7 保质期的确定 

保质期的确定，具体试验结果见“附件 2 加速稳定性试验数据汇总”。由加

速稳定性试验数据结果表明，原包装自生产之日起的保质期为 24 个月是适宜的。 

8 葡萄糖胺盐酸盐测定结果汇总及评价 

饲料原料葡萄糖胺盐酸盐理化指标和卫生指标测定结果的汇总及评价，分

别见表 14 和表 15。 
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表14 葡萄糖胺盐酸盐理化指标测定结果汇总及评价 

样品 

编号 

葡萄糖胺盐酸盐 

（以干基计）/% 

比旋光度 

/[（°）·dm2·kg-1] 

水分 

/% 

粗灰分 

/% 
pH 值（20 mg/mL） 澄清度与颜色 

氯化物（以 Cl 计） 

/% 

98.0～102.0 
+70.0～+74.0 ≤1.0 ≤0.1 3.0～5.0 澄清、无色 ≤17.0 

电位法 HPLC 法 

1 99.4 99.8 72.5 0.22 0.04 4.1 澄清、无色 16.4 

2 99.4 100.1 72.4 0.24 0.04 4.0 澄清、无色 16.5 

3 99.3 99.9 72.3 0.23 0.04 4.0 澄清、无色 16.5 

4 99.5 100.5 70.3 0.12 0.05 4.1 澄清、无色 16.5 

5 99.6 100.0 70.4 0.14 0.06 3.9 澄清、无色 16.3 

6 99.5 99.8 72.4 0.12 0.07 4.0 澄清、无色 16.6 

7 99.5 99.7 72.3 0.14 0.04 4.4 澄清、无色 16.4 

8 99.4 99.2 72.1 0.44 0.06 4.3 澄清、无色 16.3 

9 99.3 99.5 70.6 0.51 0.06 4.2 澄清、无色 16.5 

10 99.5 99.4 72.1 0.47 0.05 3.9 澄清、无色 16.3 

11 100.2 100.0 71.8 0.13 0.07 4.3 澄清、无色 16.5 

12 100.0 100.2 71.7 0.10 0.08 4.4 澄清、无色 16.4 

13 100.2 99.2 72.3 0.12 0.06 4.4 澄清、无色 16.5 

指标与方法 

评  价 
适宜 适宜 适宜 适宜 适宜 适宜 适宜 
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表15 葡萄糖胺盐酸盐卫生指标测定结果汇总 

样品 

编号 

总砷 

/ mg/kg 

铅 

/ mg/kg 

铬 

/ mg/kg 

氟 

/ mg/kg 

霉菌总数 

/ CFU/g 

细菌总数 

/ CFU/g 

沙门氏菌 

/CFU/25g 

≤2 

（检出限<0.5） 

≤10 

(检出限<1.5) 

≤5 

(检出限 1.25) 

≤150 

(检出限<5.0) 
<2×104 <2×106 不得检出 

1 未检出 未检出 未检出 未检出 <10 <10 未检出 

2 未检出 未检出 未检出 未检出 <10 <10 未检出 

3 未检出 未检出 未检出 未检出 <10 <10 未检出 

4 未检出 未检出 未检出 未检出 <10 <10 未检出 

5 未检出 未检出 未检出 未检出 <10 <10 未检出 

6 未检出 未检出 未检出 未检出 <10 <10 未检出 

7 未检出 未检出 未检出 未检出 <10 <10 未检出 

8 未检出 未检出 未检出 未检出 <10 <10 未检出 

9 未检出 未检出 未检出 未检出 <10 <10 未检出 

10 未检出 未检出 未检出 未检出 <10 <10 未检出 

11 未检出 未检出 未检出 未检出 <10 <10 未检出 

12 未检出 未检出 未检出 未检出 <10 30 未检出 

13 未检出 未检出 未检出 未检出 <10 <10 未检出 

指标与方法 

评  价 
适宜 适宜 适宜 适宜 适宜 适宜 适宜 
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五、采用国际标准 

与葡萄糖胺盐酸盐相关的国外标准主要有：《美国药典》（USP40-NF35）、《英

国药典》（BP 2013）和《欧洲药典》（EP 9）。标准编制工作组对上述国外标准的

技术内容进行分析与研究，根据我国葡萄糖胺盐酸盐产品生产经营的现状，同时

结合国内产品的生产工艺、质量水平及检验水平的实际情况，在参考了上述国外

标准要求的基础上，制定了饲料原料葡萄糖胺盐酸盐的质量规格要求及相应的检

验方法，制定的标准具有科学性、先进性及合理适用性，具有良好的操作性，能

有效控制葡萄糖胺盐酸盐的质量。与上述国外标准水平的对比情况可见表 3～表

5。 

六、与有关现行法律、法规和强制性标准的关系 

本标准与现行法律、法规、规章和政策以及有关基础和强制性标准不矛盾。 

七、重大分歧意见的处理经过和依据 

标准在制定过程中，标准编制组收集调研了国内外相关信息资料，组织主要

生产企业技术专家对标准内容的制定，进行了详细研讨，并达成统一制定方案。

无重大分歧意见。 

八、作为强制性标准或推荐性标准的建议 

本标准发布后，作为推荐性标准执行。 
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九、贯彻标准的要求和措施建议 

（1）首先应在实施前保证文本的充足供应，让每个使用者都能及时得到文

本。这是保证新标准贯彻实施的基础。 

（2）发布后、实施前应将信息在媒体上广为宣传。 

（3）实施的过渡期宜定为 6 个月。 

十、废止现行有关标准的建议 

    无。 

十一、其他应予说明的事项 

无。 



43 

 

 

参考文献 

[1] 《美国药典》（USP 40-NF35）：Glucosamine Hydrochloride 

[2] 《英国药典》（BP 2013）：Glucosamine Hydrochloride 

[3] 《欧洲药典》（EP 9）：Glucosamine Hydrochloride 

附件 

附件 1  征求意见汇总处理表 

附件 2  预审审查意见 

附件 3  加速稳定性试验数据汇总 

附件 4  国内外标准文献 

 



44 

 

附件 1  征求意见汇总处理表 

标准项目名称：  《饲料原料  葡萄糖胺盐酸盐》    共 6 页 

   负责起草单位：  上海市兽药饲料检测所   承办人： 商  军  电话：  13501871591     2018 年 10 月 8 日填写 
 

《饲料原料  葡萄糖胺盐酸盐》征求意见汇总处理表 

序号 标准章条编号 意见内容 
提出单位 

（单位及专家） 

处理意见及理由 

（凡不采纳或部分采

纳的意见需说明理由） 

1 

封面 

英文应为 Feed material -- Glucosamine hydrochloride。 
常碧影 

（中国农科院质标所） 
采纳 

2 建议为 D-葡萄糖胺盐酸盐。 
滕冰 

（广州天科科技有限公司） 

不采纳（不是正式化学

名） 

3 

1 

建议修改为：其它节肢动物的外骨骼经水解。 

付师一 

（江西省兽药饲料监察所） 

石  波 

（中国农业科学院饲料研究所） 

采纳 
4 

建议修改为：1、如果只有玉米和小麦，则修改为“或由粮食（玉米

或小麦）发酵”；2、如果除玉米和小麦外还有其它的粮食品种，则修

改为“或由粮食（如玉米或小麦等）发酵”。 

5 
建议将“或由粮食（如玉米或小麦）发酵生产的饲料原料葡萄糖胺盐

酸盐”修改为“或由葡萄糖发酵生产的饲料原料葡萄糖胺盐酸盐”。 

6 第一段要包括各章的标题。 
李祥明 

（山东省饲料质量检验所） 
采纳 

7 2 
规范性引用文件未列全，应在标准正文中引用的标准，都应在该章中

引用。如 8170、17078、18823 

常碧影 

（中国农科院质标所） 

张  静 

[农业部饲料质检中心（成都）] 

李祥明 

采纳 
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（山东省饲料质量检验所） 

8 

3 

将化学名称、分子式、相对分子质量和结构式移至技术要求中。 
常碧影 

（中国农科院质标所） 

不采纳（按标准格式的

新要求，应单独列一

章） 

9 这部分内容最好不放在正文中，如果一定需要，放在附录。 
卓先义 

（司法鉴定科学研究院） 

不采纳（按标准格式的

新要求，应单独列一

章） 

10 

4.2 

比旋光度标准中规定是：+70.0～+73.0；但起草说明中第 7 页，规定

的是+70.0～+74.0。 

曾  勇 

（湖北省兽药监察所） 
采纳 

11 技术指标增加“氯化物”一项。 
刘文穗 

（福建石狮市华宝集团公司） 
采纳 

12 

4.3 

应符合表 1 的要求 4．2、4．3 表述统一，应符合表 2 的要求。 
卓先义 

（司法鉴定科学研究院） 

不采纳（分别为理化指

标和卫生指标要求，卫

生指标为强制性要求） 

13 USP 和 BP 均对重金属指标均有要求，建议保留。 
张  静 

[农业部饲料质检中心（成都）] 

不采纳（其他应符合

13078 要求，已有重金

属指标的要求） 

14 原：细菌总数和霉菌总数的项目中〈，建议修改为：＜ 
付师一 

（江西省兽药饲料监察所） 
采纳 

15 卫生指标直接引用 13078即可。 
李祥明 

（山东省饲料质量检验所） 

不采纳（细菌总数、霉

菌总数的指标与 GB 

13078 中规定的指标不

同，大肠埃希菌在 GB 

13078 中未规定该指

标，故需单独列出） 

15 6.1 建议将“外观和性状检验”改为“感官检验”。 
张  静 

[农业部饲料质检中心（成都）] 

不采纳（“外观和性状

检验”为规范用词） 

16 6.2.3 
在本章节中列出了“红外、葡萄糖胺盐酸盐含量”等二个项目，未列

出其余项目，建议为保持一致性，予以补充添加。 

汪国权 

（上海市疾病预防控制中心） 

不采纳（已列出其余项

目） 
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17 6.3 
含量测定方法建议改为电位滴定法。因为葡萄糖胺盐酸盐在该色谱条

件下不保留，在死体积出峰。 

吴宁鹏 

（河南省兽药饲料监察所） 

不采纳（葡萄糖胺盐酸

盐在该色谱条件下的

色谱保留因子 k 在

2~20 之间，色谱保留性

能好，HPLC 法与电位

滴定法含量测定的结

果无显著差异，并且

HPLC 法简便快速，专

属性强） 

18 6.3.1.6 “称取磷酸氢二钾（6.3.1.2）3.5 g，”建议增加精度。 
石  波 

（中国农业科学院饲料研究所） 
采纳 

19 

6.3.3.1 

建议将“既得”改为“即得”。 
张  静 

[农业部饲料质检中心（成都）] 
采纳 

20 
文本中“置 50 mL 容量瓶中”表述不规范，建议修改为“经采用乙腈

溶解后定容至 50 mL 容量瓶中”。 

汪国权 

（上海市疾病预防控制中心） 
采纳 

21 6.3.3.2 
文本中“置 50 mL 容量瓶中”表述不规范，建议修改为“经采用乙腈

溶解后定容至 50 mL 容量瓶中”。 

汪国权 

（上海市疾病预防控制中心） 
采纳 

22 6.3.3.3 测定流速为 0.5 mL/min，与色谱柱配套使用的常规流速指标不符合。 
汪国权 

（上海市疾病预防控制中心） 

不采纳（在主成分的色

谱保留因子 k 在 2~20

之间，使用的常规流速

指标符合要求）。 

23 6.3.4 

建议将“在重复性条件下获得的两次独立测定结果的绝对差值与算术

平均值的比值不大于 1.5 %。”列为“6.3.5 精密度”项下内容。 

张  静 

[农业部饲料质检中心（成都）] 
采纳 

“试验结果以平行测定结果的算术平均值为准，结算结果表示到小数

点后一位”表述不规范。 

郭吉原 

（新希望六和股份有限公司） 
采纳 

24 6.4.1 建议修改为：观察其色泽和状态 
付师一 

（江西省兽药饲料监察所） 
采纳 

25 6.4.2.1 

“如第 2 次校正时发现旋光度差值超过± 0.01 时表明零点有变动”

应为“如第 2 次校正时发现旋光度差值超过± 0.01 时表明零点有变

动” 

张  晶 

（福建省兽药饲料监察所） 
采纳 
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26 

建议修改为“每次测定前应以水作为空白溶剂进行校正为零点，测定

后再次测定，所得旋光度差值不得超过± 0.01，否则应重新测定旋光

度。 

汪国权 

（上海市疾病预防控制中心） 
采纳 

27 

6.4.4.2 

“试样溶液应在制备后 3 h 进行测定。”应改为“试样溶液应在制备后

3 h 内进行测定”。 郭吉原 

（新希望六和股份有限公司） 

不采纳（该样品制备的

试样溶液应在制备后 3 

h 进行测定才能稳定） 

28 未规定 3 次比旋光度测定的偏差要求。 
不采纳（比旋光度测定

没有偏差的要求） 

29 103℃→103℃ ± 2 ℃。 方  晔 采纳 

30 6.6 建议修改为：粗灰分的测定。 
付师一 

（江西省兽药饲料监察所） 
采纳 

31 6.7 未指明 pH 测定的温度要求。 
郭吉原 

（新希望六和股份有限公司） 

不采纳（pH 值测定时，

要根据实际测定的温

度进行校正） 

32 6.7.2 表述为“加入不含二氧化碳的水溶解，并定容至 50mL”。 
郭德华 

（上海出入境检验检疫局动植物中心） 
采纳 

33 6.9.4 
建议将“在重复性条件下获得的两次独立测定结果的绝对差值与算术

平均值的比值不大于 1.5%。” 列为“6.9.5 精密度”项下内容。 

张  静 

[农业部饲料质检中心（成都）] 
采纳 

34 6.12 引用的检测标准为大肠菌群，与规定的指标“大肠埃希菌”不符。 
郭吉原 

（新希望六和股份有限公司） 

不采纳（GB/T 18869

可作为大肠埃希菌确

证试验） 

35 7.1 每批产品一般为 1000 kg。 
刘文穗 

（福建石狮市华宝集团公司） 
采纳 

36 7.2 增加“灼烧残渣”、“细菌总数”二项。 
刘文穗 

（福建石狮市华宝集团公司） 
采纳 

37 
7.3 

型式检验项目为本标准 4 项下技术要求规定的所有项目。 卓先义 

（司法鉴定科学研究院） 

不采纳（在 7.3 中“型

式检验项目为第 4章规

定的所有项目。”已做

规定） 

38 产品停产，重新恢复生产时。 不采纳（产品停产时限
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应有要求） 

39 7.4.1 建议修改为：所检验项目全部合格。 
付师一 

（江西省兽药饲料监察所） 
采纳 

40 7.4.3 
建议“理化指标判定按 GB/T 8170 中修约值比较法”，卫生指标一般

按全数值比较。 

朱聪英 

（浙江省兽药饲料监察所） 
采纳 

41 7.4.4 建议取消“注”。 
朱聪英 

（浙江省兽药饲料监察所） 
采纳 

42 附录 A 建议改为“葡萄糖胺盐酸盐标准品红外图谱见图 A.1”。 
张  静 

[农业部饲料质检中心（成都）] 

不采纳（不是标准规范

格式） 

43 附录 B 

B 中只需给标准溶液的色谱图，但须标注溶液的浓度。 

常碧影 

（中国农科院质标所） 

李俊玲 

（山东省饲料质量检验所） 

采纳 

建议改为“葡萄糖胺盐酸盐标准品溶液的高效液相色谱图见图 B.1”

并删除图 B.2。 

张  静 

[农业部饲料质检中心（成都）] 

李俊玲 

（山东省饲料质量检验所） 

不采纳（不是标准规范

格式） 

44 编制说明 建议对保质期的设置依据作些说明。 

朱聪英 

（浙江省兽药饲料监察所） 

李俊玲 

（山东省饲料质量检验所） 

采纳 

45 编制说明 表 4 中列入重金属、总砷、铬、氟和沙门氏菌，但在标准中未列入。 
张  晶 

（福建省兽药饲料监察所） 

不采纳（编制说明中所

列的卫生指标是根据

GB13078 的要求要进

行检测的，在卫生指标

中已有规定） 

46 编制说明 应按照全国饲料标委会规定的十个标题编制。 
李祥明 

（山东省饲料质量检验所） 
采纳 

  无意见与建议。 
王艳红 

[皇誉宠物食品（上海）有限公司] 
/ 
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  无意见与建议。 
潘晓影 

（上海福贝宠物用品有限公司） 
/ 

  无意见与建议。 
张凤枰 

（四川威尔检测技术股份有限公司） 
/ 

  无意见与建议。 
吴栋梁 

（上海比瑞吉宠物用品股份有限公司） 
/ 

  无意见与建议。 
李丹 

（上海信元宠物食品有限公司） 
/ 

  无意见与建议。 
阳红平 

（上海耐威克宠物用品有限公司） 
/ 

  无意见与建议。 
陈延静 

（江苏澳新生物工程有限公司） 
/ 

说明： 

1.发函单位  36  个，回函单位  33  个，未回函单位  3  个；提出意见单位  26  个，无意见单位  7  个。 

2.共提出意见  46  条；采纳  29  条，部分采纳或不采纳  17  条。 
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附件 2  预审审查意见 
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附件 3  加速稳定性试验数据汇总 

1）福建石狮华宝集团公司加速稳定性试验数据汇总 

批号 20180322 加速（40 ℃±2℃，RH75 %±5%）试验结果 

时间（月） 性状 

比旋度 

(°) 

澄清度与颜色 pH 值 

含量 

（%） 

0 

白色结晶性粉末，无

臭，味微甜 

72.41 澄清、无色 4.01 100.12 

1 

白色结晶性粉末，无

臭，味微甜 

72.44 澄清、无色 3.98 100.10 

2 

白色结晶性粉末，无

臭，味微甜 

72.39 澄清、无色 4.02 99.89 

3 

白色结晶性粉末，无

臭，味微甜 

72.37 澄清、无色 4.11 99.91 

6 

白色结晶性粉末，无

臭，味微甜 

72.40 澄清、无色 3.99 99.68 

2）扬州日兴生物科技股份有限公司加速稳定性试验数据汇总 

批号 Y1710023 加速（40 ℃±2℃，RH75 %±5%）试验结果 

时间（月） 性状 

比旋度 

(°) 

澄清度与颜色 pH 值 

含量 

（%） 

0 

白色结晶性粉末，无

臭，味微甜 

70.62 澄清、无色 3.91 100.03 

1 

白色结晶性粉末，无

臭，味微甜 

70.48 澄清、无色 4.02 100.08 

2 

白色结晶性粉末，无

臭，味微甜 

70.52 澄清、无色 3.86 99.94 
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3 

白色结晶性粉末，无

臭，味微甜 

70.61 澄清、无色 4.07 99.86 

6 

白色结晶性粉末，无

臭，味微甜 

70.40 澄清、无色 3.96 99.79 

 

3）江苏澳新生物工程有限公司加速稳定性试验数据汇总 

批号 M20170A102 加速（40 ℃±2℃，RH75 %±5%）试验结果 

时间（月） 性状 

比旋度 

(°) 

澄清度与颜色 pH 值 

含量 

（%） 

0 

白色结晶性粉末，无

臭，味微甜 

72.22 澄清、无色 4.26 99.25 

1 

白色结晶性粉末，无

臭，味微甜 

72.10 澄清、无色 4.18 100.03 

2 

白色结晶性粉末，无

臭，味微甜 

71.86 澄清、无色 4.16 99.10 

3 

白色结晶性粉末，无

臭，味微甜 

72.07 澄清、无色 4.08 99.00 

6 

白色结晶性粉末，无

臭，味微甜 

71.92 澄清、无色 4.09 99.13 
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4）浙江金壳药业有限公司加速稳定性试验数据汇总 

批号 M-AT-1702001 加速（40 ℃±2℃，RH75 %±5%）试验结果 

产品： D-氨基葡萄糖盐酸盐 批号：M-AT-1702001 

 

生产日期：2017.02.01 

包装：双层聚乙烯薄膜袋包装和模拟小桶 生产商和包装商：浙江金壳药业有限公司 开始日期：2017.02.15 

批量：1000Kg 稳定性考察条件：温度：40±2℃、相对湿度：75±5% / 

检验项目 质量标准 
时间 (月) 

0 1 2 3 6 

外观 白色或类白色结晶性粉末 白色结晶性粉末 白色结晶性粉末 白色结晶性粉末 白色结晶性粉末 白色结晶性粉末 

鉴别 

红外鉴别 应与对照品的红外谱图一致 

一致。 

 

 

 

 

 

符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 

氯化物 应符合规定 符合规定 / / / 符合规定 

HPLC 鉴别 应符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 符合规定 

含量（按折干计） 98.0%～102.0% 99.8% 99.7% 100.4% 99.7% 99.9% 

炽灼残渣 不得大于0.1% 0.06% / / / 0.06% 

硫酸盐 不得大于0.24% ＜0.24% / / / ＜0.24% 

砷 不得大于0.5ppm ＜0.5ppm / / / ＜0.5ppm 

重金属 不得大于10ppm ＜10ppm / / / ＜10ppm 

检查 

比旋度 +70.0°～+73.0° +72.35° +72.24° +72.36° +72.26° +72.39° 

pH 3.0～5.0 4.06 4.06 4.06 4.07 4.02 

氯化物 16.2%～16.7% 16.4% / / / 16.5% 

干燥失重 不得大于0.5% 0.06% 0.05% 0.06% 0.06% 0.07% 

目数 100%过20目筛 100%通过 100%通过 100%通过 100%通过 100%通过 

密度 
堆积 ≥0.65g/ml 0.75 g/ml 0.75 g/ml 0.75 g/ml 0.75 g/ml 0.75 g/ml 

拍击 ≥0.85g/ml 0.97 g/ml 0.97 g/ml 0.97 g/ml 0.97 g/ml 0.97 g/ml 
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微 生 物

限度 

细菌总数 不超过 1000cfu/g 40 cfu/g / / / 40 cfu/g 

霉菌和酵母菌数 不超过 100cfu/g 10 cfu/g / / / 10 cfu/g 

控制菌 

大肠埃希菌 不得检出/g 未检出/g / / / 未检出/g 

沙门氏菌 不得检出/10g 未检出/10g / / / 未检出/10g 

金黄色葡萄糖球菌 不得检出/g 未检出/g / / / 未检出/g 
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附件 4  国外标准文献资料 

《美国药典》（USP 40-NF35）：Glucosamine Hydrochloride 
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《英国药典》（BP 2013）：Glucosamine Hydrochloride 
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《欧洲药典》（EP9）：Glucosamine Hydrochloride 
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