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《N-乙酰-D-氨基葡萄糖》编制说明 

（征求意见稿） 

一、工作简况 

1、任务来源 

根据工业和信息化部办公厅《关于印发 2017 年第三批行业标准制修订计划

的通知》（工信厅科﹝2017﹞106 号），《N-乙酰-D-氨基葡萄糖》列入轻工行业

标准制定计划，项目计划号：2017-1400T-QB，由全国食品工业标准化技术委员

会工业发酵分技术委员会提出并归口，计划应完成时间 2019 年。  

2、主要工作过程 

起草阶段： 

标准制定计划下达后，中国食品发酵工业研究院有限公司积极筹备标准制

定的前期工作，确定总体工作方案，并于组织召开了起草工作组内部会议。在

查阅了大量国内外文献资料及相关技术法规，以及行业调研的前提下，中国食

品发酵工业研究院有限公司拟定标准草稿，下发各工作组成员，并于 2021 年

11 月召开了起草工作组讨论会，会上就产品分类、主要指标、检测方法等进行

了讨论研究，并取得了一致意见，同期在行业内征集样品，并进行了数据测定

和分析处理工作。随后，经过起草工作组的多次交流讨论，对主要技术内容逐

步进行了完善后形成了征求意见稿。 

3、主要参加单位和工作组成员及其所作的工作等 

本标准由（暂略）等单位共同负责起草。 

本标准主要起草人：（暂略）。 

所做工作：中国食品发酵工业研究院有限公司负责全面起草工作，收集、

整理国内外相关标准和技术资料，制定研究方案，以及标准起草和编制说明编

写等组织、协调、审核工作。其他起草单位协助搜索技术资料并研究分析，进

行样品检测及数据整理，参与研究方案确定，对本标准各版本涵盖的全部内容

提出编写和修改意见。 

二、标准编制原则和主要内容 
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1、标准编制原则 

本标准起草过程中，主要按照《标准化工作导则 第 1 部分：标准的结构和

编写》（GB/T 1.1）、《标准化工作指南》（GT/T 20000）、《标准编写规则》（GT/T 

20001）等要求进行编写，并借鉴美国药典和欧洲药典等成熟方法；标准具有科

学性、先进性和可操作性；与相关法规标准协调一致；结合产品特点，促进行

业健康发展。 

2、标准主要内容 

（1）标准名称 

本标准名称为“N-乙酰-D-氨基葡萄糖”，适用于 N-乙酰-D-氨基葡萄糖的

生产、检验和销售，结合实际使用情况以科学为依据，在充分保证产品质量的

基础上，保护消费者的权益，同时突出标准制定的先进性、可操作性。 

（2）范围 

本标准规定了 N-乙酰-D-氨基葡萄糖的要求，试验方法，检验规则和标志、

包装、运输、贮存。 

本标准适用于 N-乙酰-D-氨基葡萄糖产品的生产、检验和销售。 

（3）术语和定义 

本文件没有需要界定的术语和定义。 

（4）要求 

1）原辅料要求 

应符合国家或行业相关规定。 

2）感官要求 

根据征集到的样品，分别规定了产品的组织形态、色泽、气味和杂质。 

表 1 感官要求 

项目 要求 

状态 结晶性粉末或颗粒 

色泽 白色或类白色 

气味 具有本品特有气味，无异臭 

杂质 无正常视力可见杂质 

3）理化要求 

本标准主要参照美国药典、欧洲药典等，同时结合企业生产过程中的的质
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量控制以及产品实测数据，确定最终的理化指标要求。 

a．含量 

主要测定原理为样品经溶剂溶解或提取后，通过高效液相色谱分离，蒸发

光散射检测器和紫外可见吸收检测器检测，外标法定量。含量指标要求参考了

美国药典、欧洲药典中关于含量要求 98.0～102.0%，同时结合企业产品实测结

果，规定 N-乙酰-D-氨基葡萄糖的含量（以干基计）为 98.0～102.0%。 

b．比旋光度 

N-乙酰-D-氨基葡萄糖的比旋光度与美国药典和欧洲药典的指标规定一致，

为+39.0～+43.0。 

c．透光率 

透光率在一定程度上可以判断产品的品质，结合试验测得的数据的情况，

规定 N-乙酰-D-氨基葡萄糖的透光率（%）≥95.0。 

d．干燥失重 

粉状产品经干燥处理后，含有一定量的水分，通过将水分控制在较低水平，

可有效延长货架期。本标准中在结合企业产品实测结果的基础上，采用了与美

国药典和欧洲药典的相同的指标，规定 N-乙酰-D-氨基葡萄糖的干燥失重（%）

指标为≤0.5。 

e．灼烧残渣  

本标准中 N-乙酰-D-氨基葡萄糖的灼烧残渣指标与美国药典和欧洲药典规

定的指标一致，同时结合企业产品实测结果，规定 N-乙酰-D-氨基葡萄糖灼烧

残渣（%）≤0.1。 

f．氯化物 

本标准中 N-乙酰-D-氨基葡萄糖氯化物指标与美国药典和欧洲药典规定的

指标一致，同时结合企业产品实测结果，规定 N-乙酰-D-氨基葡萄糖氯化物（%）

≤0.1。 

g．铁盐 

铁盐的存在与生产工艺和设备有关，铁盐含量高不利于产品品质。根据国

内外同类产品质量标准，同时结合企业产品实测结果，规定 N-乙酰-D-氨基葡

萄糖中铁盐含量（mg/kg）≤10%。 
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h．pH 

N-乙酰-D-氨基葡萄糖的 pH 与美国药典和欧洲药典的指标规定一致， pH

范围为 6.0～8.0。 

i．污染物限量 

主要规定了产品中重金属和总砷的限量要求，结合产品实测数据，以及参

考美国药典的指标要求，规定重金属（mg/kg）≤10，总砷（以砷计）（mg/kg）

≤0.5。 

j．微生物限量 

主要规定了产品中菌落总数、大肠菌群、霉菌和酵母、致病菌（沙门氏菌、

志贺氏菌、金黄色葡萄球菌）的限量要求，结合产品实测数据，规定菌落总数

（CFU/g）≤1000，大肠菌群（MPN/g）≤3.0，霉菌和酵母（CFU/g）≤100，

致病菌（沙门氏菌、志贺氏菌、金黄色葡萄球菌）不得检出/25g。 

表 2 理化指标 

项 目 指  标 

含量（以干基计），w/% 98.0～102.0 

比旋光度[a]
20
D（以干基计）， º +39.0～+43.0 

透光率，% ≤ 95.0 

干燥失重，w/% ≤ 0.5 

灼烧残渣，w/% ≤ 0.1 

氯化物（以Cl-计），w/% ≤ 0.1 

铁盐，mg/kg ≤ 10 

pH 6.0～8.0 

表 3 污染物限量 

项 目 指  标 

重金属（以Pb计），mg/kg ≤ 10 

总砷（以As计），mg/kg ≤ 0.5 

表 4 微生物限量 

项 目 指  标 

菌落总数，CFU/g ≤ 1000 

大肠菌群，MPN/g ≤ 3.0 

霉菌和酵母菌，CFU/g ≤ 100 

致病菌（沙门氏菌、志贺氏菌、金黄色葡萄球菌）/25g 不得检出 



 5 

三、主要试验（或验证）情况 

本标准主要试验涉及 N-乙酰-D-氨基葡萄糖的感官要求、理化指标和安全

指标的测定，产品抽样的检测结果见附表，主要方法如下： 

1、感官 

取适量样品，倒入白色搪瓷盘，在自然光线下，观察样品的外观（颜色，

状态），嗅闻气味。 

2、含量 

通过高效液相色谱分离，分别利用紫外可见吸收检测器（UVD）和蒸发光

散射检测器（ELSD）进行测定，外标法定量。其中，紫外可见吸收检测器的测

定方法采用了美国药典的方法，试验证明该法测定 N-乙酰-D-氨基葡萄糖的含

量具有较好的准确性和稳定性，蒸发光散射检测器法针对 N-乙酰-D-氨基葡萄

糖具有较好的检测效果。 

3、比旋光度 

参照美国药典的方法，利用旋光仪，观测旋光度，进而计算比旋光度。 

4、透光率 

通过可见分光光度计，将样品用水溶解后在 430nm 处，以水为空白对照进

行测定。 

5、干燥失重 

参照美国药典的方法，在105 ℃±2 ℃的条件下干燥2小时后进行测定。 

6、灼烧残渣 

参照美国药典和欧洲药典的方法，炭化后在 800 ℃±25 ℃下灼烧 2 小时，

进行测定。 

7、氯化物 

参考了美国药典和欧洲药典的方法，采用比色法测定 N-乙酰-D-氨基葡萄

糖中氯化物的含量。 

8、铁盐 

针对 N-乙酰-D-氨基葡萄糖规定了铁盐的指标要求，方法采用了通用的比

色法。 
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10、pH 

pH值的测定，参照了美国药典的方法，利用pH计进行测定。 

11、重金属 

按GB 5009.74规定的方法执行。 

12、总砷 

按GB 5009.11或GB 5009.76规定的方法执行。 

13、菌落总数 

按GB 4789.2规定的方法执行。 

14、大肠菌群 

按GB 4789.3规定的方法执行。 

15、霉菌和酵母菌 

按GB 4789.15规定的方法执行。 

16、沙门氏菌 

按GB 4789.4规定的方法执行。 

17、志贺氏菌 

按GB 4789.5规定的方法执行。 

18、金黄色葡萄球菌 

按GB 4789.10规定的方法执行。 

四、标准中涉及专利的情况 

本标准不涉及专利问题。 

五、预期达到的社会效益、对产业发展的作用等情况 

标准的实施将解决目前 N-乙酰-D-氨基葡萄糖产品无标可依的问题，有效

促进 N-乙酰-D-氨基葡萄糖行业有序发展，提高国内 N-乙酰-D-氨基葡萄糖产品

的市场竞争力，维护生产者、经营者和消费者的合法权益。 

六、与国际、国外对比情况 

本标准制定过程中主要参考了美国药典和欧洲药典，同时结合产品实测情

况，在指标值上等同或严于美国药典标准。 

七、在标准体系中的位置，与现行相关法律、法规、规章及标准，特别是
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强制性标准的协调性 

本标准与现行相关法律、法规、规章及相关强制性标准协调一致。 

八、重大分歧意见的处理经过和依据 

无。 

九、标准性质的建议说明 

建议本标准的性质为推荐性行业标准。 

十、贯彻标准的要求和措施建议 

建议本标准批准发布 6 个月后实施。 

十一、废止现行相关标准的建议 

无。 

十二、其他应予说明的事项 

无 。 
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附表 1 N-乙酰-D-氨基葡萄糖样品检测数据 

样

品 

编

号 

感官 

含量

（以干

基

计），
w/% 

比旋光

度，° 

透光

率，% 

干燥失

重，
w/% 

灼烧

残

渣，
w/% 

氯化物

（以
Cl-

计），
w/% 

铁盐
(mg/kg) 

pH 

重金

属

（以
Pb

计），
mg/kg 

总砷

（以
As

计），
mg/kg 

菌落总

数，
CFU/g 

大肠菌

群，
MPN/g 

霉菌

和酵

母，
CFU/g 

致病菌

（沙门氏

菌、志贺

氏菌、金

黄色葡萄

球菌）
/25g 

白色或类白色结

晶性粉末或颗

粒，无正常视力

可见杂质，具有

本品特有的气

味，无异臭 

98.0～
102.0 

+39.0～
+43.0 

≥95.0 ≤0.5 ≤0.1 ≤0.1 10 
6.0～
8.0 

≤10 ≤0.5 ≤1000 ≤3.0 ≤100 不得检出 

1 符合要求 99.96 40.45 97.9 0.10 0.041 ＜0.1 ＜10 6.68 ＜10 ＜0.5 ＜100 未检出 ＜10 未检出 

2 符合要求 99.75 40.93 98.8 0.11 0.022 ＜0.1 ＜10 6.71 ＜10 ＜0.5 ＜100 未检出 ＜30 未检出 

3 符合要求 99.86 41.40 98.3 0.09 0.031 ＜0.1 ＜10 6.63 ＜10 ＜0.5 ＜100 ＜0.3 ＜10 未检出 

4 符合要求 99.97 40.96 98.5 0.12 0.018 ＜0.1 ＜10 6.64 ＜10 ＜0.5 ＜100 ＜0.3 ＜30 未检出 

5 符合要求 100.25 41.12 98.2 0.08 0.06 ＜0.1 ＜10 6.45 ＜10 ＜0.5 ＜100 未检出 ＜10 未检出 

6 符合要求 101.16 41.15 98.5 0.10 0.039 ＜0.1 ＜10 6.48 ＜10 ＜0.5 ＜100 未检出 ＜10 未检出 

7 符合要求 99.85 41.24 97.9 0.11 0.016 ＜0.1 ＜10 6.66 ＜10 ＜0.5 ＜100 未检出 ＜30 未检出 

8 符合要求 99.22 41.43 97.9 0.12 0.021 ＜0.1 ＜10 6.56 ＜10 未检出 ＜100 ＜0.3 ＜10 未检出 

9 符合要求 99.81 40.68 98.2 0.15 0.033 ＜0.1 ＜10 6.67 ＜10 未检出 ＜100 ＜0.3 ＜30 未检出 

10 符合要求 99.93 40.23 98.6 0.11 0.013 ＜0.1 ＜10 6.54 ＜10 未检出 ＜100 ＜0.3 ＜10 未检出 

11 符合要求 100.51 41.65 98.1 0.09 0.03 ＜0.1 ＜10 6.51 ＜10 ＜0.5 ＜100 ＜0.3 ＜10 未检出 

12 符合要求 100.32 40.70 98.6 0.23 0.051 ＜0.1 ＜10 6.86 ＜10 ＜0.5 ＜100 未检出 ＜30 未检出 

13 符合要求 100.50 40.52 98.3 0.18 0.058 ＜0.1 ＜10 6.64 ＜10 ＜0.5 ＜100 未检出 ＜10 未检出 



 9 

14 符合要求 100.13 40.35 98.6 0.23 0.07 ＜0.1 ＜10 6.34 ＜10 ＜0.5 ＜100 未检出 ＜30 未检出 

15 符合要求 99.8 40.78 98.1 0.30 0.09 ＜0.1 ＜10 6.92 ＜10 ＜0.5 ＜100 ＜0.3 ＜10 未检出 

16 符合要求 102.24 41.28 98.6 0.25 0.05 ＜0.1 ＜10 7.05 ＜10 ＜0.5 ＜100 ＜0.3 ＜10 未检出 

17 符合要求 100.38 40.66 98.3 0.24 0.025 ＜0.1 ＜10 6.36 ＜10 未检出 ＜100 ＜0.3 ＜30 未检出 

18 符合要求 100.29 40.53 98.5 0.28 0.043 ＜0.1 ＜10 7.20 ＜10 未检出 ＜100 ＜0.3 ＜10 未检出 

19 符合要求 99.95 40.69 98.7 0.22 0.049 ＜0.1 ＜10 6.39 ＜10 未检出 ＜100 未检出 ＜10 未检出 

20 符合要求 99.69 41.05 98.2 0.18 0.023 ＜0.1 ＜10 6.50 ＜10 未检出 ＜100 未检出 ＜10 未检出 

 


