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前 言

本文件按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1部分： 标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。

本文件是 GB/T 23527《酶制剂质量要求》的第 4部分。GB/T 23527已发布了以下部分：

——第 1部分：蛋白酶制剂。

本文件代替 GB/T 23533-2009《固定化葡萄糖异构酶制剂》，与 2009年版相比，除编辑性改动外，主

要技术变化如下：

暂略。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由全国食品工业标准化技术委员会（SAC/TC 64）提出并归口。

本文件起草单位：暂略。

本文件主要起草人：暂略。

本文件及所代替文件的历次版本发布情况为：

——本文件于 2009年首次发布；

——本次为第一次修订。
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引 言

随着酶制剂工业的迅速发展，酶制剂种类向多元化发展，产品质量提高到一个新的水平，行业从技术

到品种都有了长足的进步与发展。制定 GB/T 23527《酶制剂质量要求》，是对酶制剂的产品质量和检测方

法的规范化和标准化，是规范酶制剂及相关产品行业秩序、促进产业发展的基础性工作。

GB/T 23527《酶制剂质量要求》拟由四个部分构成：

——第 1部分：蛋白酶制剂；

——第 2部分：脂肪酶制剂；

——第 3部分：淀粉酶制剂；

——第 4部分：固定化葡萄糖异构酶制剂。
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酶制剂质量要求 第 4 部分：固定化葡萄糖异构酶制剂

1 范围

本本标准规定了固定化葡萄糖异构酶制剂的术语和定义、要求、试验方法、检验规则和标志、包装、

运输、贮存。

本标准适用于固定化葡萄糖异构酶制剂的生产、检验和销售。

2 规范性引用文件

下列文件的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期的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。

GB/T 191包装储运图示标志

GB/T 601化学试剂 标准滴定溶液的制备

GB/T 602化学试剂 杂质测定用标准溶液的制备

GB/T 603化学试剂 试验方法中所用制剂及制品的制备

GB/T 6682-2008分析实验室用水规格和试验方法

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

葡萄糖异构酶 glucose isomerase

以淀粉质（或糖质）为原料，经微生物发酵、提纯等工艺制得，能将 D-葡萄糖转化为 D-果糖的酶。

3.2

固定化葡萄糖异构酶制剂 immobilized glucose isomerase preparations

经载体固定化而成的葡萄糖异构酶制剂。

3.3

葡萄糖异构酶活力 activity of glucose isomerase

葡萄糖异构酶活力以葡萄糖异构酶活力单位表示，定义为 1 g固体化葡萄糖异构酶，在本标准规定的

反应条件下，1 h转化产生 1 mg果糖，即为 1个酶活力单位，以 u/g表示。

3.4

生产能力 productivity

在适宜的工作条件下，酶活力降至原活力的 10%的过程中，1 kg固定化酶能转化绝干葡萄糖为绝干果

葡糖的量。

4 要求

4.1 感官
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不结块，无异味。

4.2 固定化载体

所使用的固定化载体需符合相关标准要求。

4.3 理化要求

应符合表 1的规定。

表 1 固定化葡萄糖异构酶制剂的理化要求

项目 要求

葡萄糖异构酶活力 a，u/g ≥ 2000

生产能力，t/kg ≥ 5

强度 合格

干燥失重/% ≤ 8.0
a可按供需双方合同规定的葡萄糖异构酶活力规格执行。

5 试验方法

5.1 一般要求

本方法中所用的水，在未注明其他要求时，应符合 GB/T 6682-2008中水的规格，所用试剂，在未注明

其他规格时，均指分析纯。分析中所用标准滴定溶液、杂质测定用标准溶液、制剂及制品，在没有注明其

他要求时，均按 GB/T 601、GB/T 602和 GB/T 603的规定制备。

5.2 感官要求

称取样品 10g（或 10 mL），观察、嗅闻作出判断，做好记录。

5.3 葡萄糖异构酶活力

5.3.1 适用于链霉菌（Streptomyces sp.）生产的葡萄糖异构酶制剂

5.3.1.1 溶液和试剂

5.3.1.1.1 葡萄糖溶液（700 g/L）

称取 70 g葡萄糖加入沸水中，使其完全溶解，冷却后用蒸镏水定容至 100 mL。
5.3.1.1.2 磷酸缓冲溶液（pH=7.5）

称取磷酸二氢钠 1.96 g和十二水合磷酸氢二钠 39.62 g，用水溶解并定容到 500 mL，调节溶液 pH至

7.5±0.05。
5.3.1.1.3 硫酸镁溶液（61 g/L）

称取 12.3 g七水合硫酸镁，加水溶解并定容至 100 mL。
5.3.1.1.4 高氯酸溶液（210 mL/L）

量取市售的高氯酸试剂 21 mL，用水定容至 500 mL。
5.3.1.2 分析步骤
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称取适量固定化酶完整颗粒，用 1 mL磷酸缓冲溶液（5.3.1.1.2）于 3 ℃~7 ℃浸泡 16 h后，加 1.5 mL

磷酸缓冲溶液（5.3.1.1.2），0.5 mL硫酸镁溶液（5.3.1.1.3）和 1.5 mL葡萄糖溶液（5.3.1.1.1），再加水调

整至总体积 5 mL，在 70 ℃水浴中反应 1 h，加入 5 mL高氯酸溶液（5.3.1.1.4）终止反应。

5.3.2 适用于游动放线菌（Actinoplanes sp.）生产的葡萄糖异构酶制剂

5.3.2.1 溶液和试剂

5.3.2.1.1 葡萄糖溶液（540 g/L）

称取 54.0 g无水葡萄糖加入沸水中，使其完全溶解，冷却后用蒸馏水定容至 100 mL。
5.3.2.1.2 磷酸缓冲溶液（pH=7.0）

称取磷酸氢二钠 12.36 g和十二水合磷酸二氢钠 41.0 g，加水溶解并定容至 1 000 mL，调节溶液 pH至

7.0±0.05。
5.3.2.1.3 硫酸镁溶液（3.66 g/L）

称取 0.739 g七水合硫酸镁，加水溶解并定容至 100 mL。
5.3.2.1.4 硫酸钴溶液（0.46g/L）

称取 0.0843 g七水合硫酸钴，加水溶解并定容至 100 mL。
5.3.2.2 分析步骤

称取适量固定化酶完整颗粒，用 1 mL磷酸缓冲溶液（5.3.2.1.2）于 3 ℃~7 ℃浸泡 16 h后，加 0.5 mL

磷酸缓冲溶液（5.3.2.1.2），0.5 mL硫酸镁溶液（5.3.2.1.3），0.5 mL硫酸钴溶液（5.3.2.1.4）和 2.5 mL葡

萄糖溶液（5.3.2.1.1），再加水调整至总体积 5 mL，在 70 ℃水浴中反应 1 h，加入 5 mL 髙氯酸溶液

（5.3.1.1.4）终止反应。

5.3.3 果糖的测定

5.3.3.1 溶液和试剂

5.3.3.1.1 半胱氨酸盐酸盐溶液（15 g/L）

称取半胱氨酸盐酸盐 0.375 g，用水溶解定容至 25 mL。
5.3.3.1.2 咔唑酒精溶液（1.2 g/L）

称取咔唑 30.0 mg，用无水酒精溶解定容至 25 mL，放置在棕色瓶中，24h后使用。

5.3.3.1.3 硫酸溶液

取市售浓硫酸 450 mL，在不断搅拌下缓慢倒入 190 mL水中。

5.3.3.1.4 标准果糖溶液

称取 55 ℃真空干燥至恒重的果糖 125.0 mg（精确至 0.000 1 g），用水定容至 25 mL，存放于冰箱备用，

使用时稀释 100倍。

5.3.3.2 分析步骤

5.3.3.2.1 绘制标准曲线

取 25 mL比色管分别加入 50 μg/mL果糖标准溶液 0 mL、0.2 mL、0.4 mL、0.6 mL和 0.8 mL，分别用

蒸馏水补充至 1 mL 后，于每管中加入 0.2 mL 半胱氨酸盐酸盐溶液（5.3.3.1.1）、6 mL 硫酸溶液

（5.3.3.1.3），摇匀后，立即加入 0.2 mL咔唑酒精溶液（5.3.3.1.2），摇匀，于 60 ℃水浴中保温 10 min，

取出，用水冷却，用 10 mm比色皿于 560 nm波长下比色，以吸光度对果糖作图，即得标准曲线。

5.3.3.2.2 样品测定
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将 5.3.1.2或 5.3.2.2的反应终止液适当稀释后（使果糖含量在 20~30 μg/mL范围内），准确吸取 1.0 mL

于 25 mL比色管，加入 0.2 mL半胱氨酸盐酸盐溶液（5.3.3.1.1）、6 mL硫酸溶液（5.3.3.1.3），摇匀后，

立即加入 0.2 mL咔唑酒精溶液（5.3.3.1.2），摇匀，于 60 ℃水浴中保温 10 min，取出，用水冷却，用 10

mm比色皿于 560 nm波长下比色，记录吸光度后，在标准曲线图上查得相应的果糖含量。

5.3.4 计算

5.3.4.1 酶反应液产生果糖含量的计算

酶反应液产生果糖的含量按式（1）计算：

�1 = �1 × � × 1 000························（1）

式中：

X1——酶反应液产生果糖的质量，单位为克（g）；

m1——吸光度在标准曲线上查得的果糖质量，单位为微克（μg）；

n——稀释倍数；

1 000——质量换算系数。

结果保留至整数位

5.3.4.2 样品酶活力的计算

样品的酶活力按式（2）计算：

2
2 m

UX  ·······················（2）

式中：

X2——样品的酶活力，u/g；
U——酶活力单位，u；

m2——样品质量，单位为克（g）。

5.3.5 精密度

在重复性条件下获得的两次独立测定结果的绝对差值应不超过算术平均值的 2%。

5.4 生产能力

生产能力按式（3）计算：

00013
3  m

SX



 ·······················（3）

式中：

X3——生产能力，单位为吨每千克（t/kg）；

∑S——转化糖量的总和，单位为千克（kg）；

m3——转化时所用固定化酶的量，单位为千克（kg）；

果葡糖中果糖含量按 42%（质量分数）计。

5.5 强度

固定化酶用 60 ℃蒸馏水浸没，缓慢搅动 20 h，用两个手指用力挤压，放开后不成浆（或极少量成浆）

仍硬，为合格。否则为不合格。

5.6 干燥失重
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5.6.1 仪器

5.6.1.1 电热干燥箱。

5.6.1.2 分析天平：精度为 0.000 l g。
5.6.1.3 称量瓶：50 mm×30 mm。

5.6.2 分析步骤

用烘干至恒重的称量瓶称取酶样约 2 g，精确至 0.000 1 g，置于 103 ℃±2 ℃电热干燥箱中将盖取下，

侧放在称量瓶旁，烘干 2 h，取出，加盖，放入干燥器中冷却至室温，称量。

5.6.3 计算

干燥失重按照式（4）计算：

100
45

65
4 




mm
m-mX ·······················（4）

式中：

X4——生产能力，单位为吨每千克（t/kg）；

m4——称量瓶的质量，单位为克（g）；

m5——干燥前称量瓶加样品的质量，单位为克（g）；

m6——干燥后称量瓶加样品的质量，单位为克（g）。

所得结果保留至一位小数。

6 检验规则

6.1 批次

同原料、同配方、同工艺、同生产线连续生产的产品为一批。

6.2 取样规则和样本量

6.2.1 成品抽样的样本量见表 2。取样的样本量可按照估计的批量参照表 2执行，或由生产企业和（或）

相关方确定。批取样量不得少于 300mL（或 300g），不足者应按比例适当加取。

表 2成品抽样的样本量

批量范围/最小外包装单位 抽样的样本量/最小外包装单位

≤50 2
51~500 3
>500 4

注：批量是指批中所包含的单位商品数，样本量是指样本中所包含的样本单位数。

6.2.2 取样应均匀分布在整个灌装过程中，或均匀分布于灌装后的成品中。

6.2.3 取样时应采用适宜的方法保证取样具有代表性，保证取样部位和取样瓶的清洁。

6.3 检验分类

6.3.1 出厂检验

6.3.1.1 产品出厂前，应由生产厂的质检部门按本标准规定逐批进行检验，检验合格，并附上质量合格证

明的，方可出厂。

6.3.1.2 检验项目：感官、酶活力、干燥失重。
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6.3.2 型式检验

6.3.2.1 检验项目：本标准中全部要求项目。

6.3.3 一般情况下，同一类产品的型式检验每半年至少进行一次，有下列情况之一者，亦应进行：

a）原辅材料有较大变化时；

b）更改关键工艺或设备；

c）新试制的产品或正常生产的产品停产 3个月后，重新恢复生产时；

d）出厂检验与上次型式检验结果有较大差异时；

e）国家监督机构按有关规定需要抽检时。

6.4 判定规则

6.4.1 出厂检验和（或）型式检验合格时，由质检部门出具产品合格证。

6.4.2 出厂检验和（或）型式检验不合格时，在原批次基础上加倍取样，对不合格项目进行复检，复检结

果只要有一项不合格，判该批产品为不合格。

7 标志、包装、运输及贮存

7.1 标志

7.1.1 产品的外包装宜使用符合 GB/T 191要求的标志。

7.1.2 产品的包装上应贴有牢固的标签。标志内容应包括品名、产地、厂名、规格（葡萄糖异构酶酶活力

等）、生产日期、

批号或代号、保质期等。

7.2 包装

产品的内包装和（或）包装容器的内涂料应采用国家批准的材料，食品工业用产品应符合相应的食品

包装用/食品容器卫生标准的材料。

7.3 运输

产品在运输过程中应轻拿轻放，严防雨淋和曝晒。运输工具应清洁、无毒、无污染。严禁与有毒、有

害、有腐蚀性的物质混装混运。

7.4 贮存

产品应贮存在阴凉干燥的环境下。严禁与有毒、有害、有腐蚀性的物质同存。
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附录 A

（资料性）

固定化葡萄糖异构酶活力的测定

A.1 范围

本方法适用于测定固定化葡萄糖异构酶样品的活力。

A.2 原理和反应条件

A.2.1 原理

利用葡萄糖异构酶可以将葡萄糖转化为果糖的原理，把酶装填在柱子中并在标准条件下与葡萄糖浆反

应。用旋光仪检测由葡萄糖转化来的果糖，从转化速率计算酶的活力。

A.2.2 反应条件

葡萄糖：450 g/kg。

底物 ：pH=7.5。

温度：60 ℃。

Mg2+：99 mg/L（1.0 g/L七水合硫酸镁）。

Ca2+：<2 μg/g。

激活因子，SO2：100 μg/g（0.18 g/L焦亚硫酸钠）。

转化率：0.40~0.45。

碳酸钠缓冲液：2 mmol/L。

A.3 缩略语

下列缩略语适用于本附录

IGIU；immobilized glucose isomerase units，葡萄糖异构酶的活力单位。

A.4 专一性和灵敏度

本方法的定量限为 160 IGIU/g。

注：IGIU表示在标准条件下每分钟转化 1 μmol葡萄糖所需的酶量。

A.5 仪器和设备

A.5.1 恒温水浴：精度±0.2 ℃。

A.5.2 2.5 cm× 20 cm玻璃柱。

A.5.3 变速蠕动泵。

A.5.4 折光仪。

A.5.5 自动进样器

A.6 试剂

本方法中所用的水，在未注明其他要求时，应符合 GB/T 6682-2008中水的规格，所用试剂，在未注明

其他规格时，均指分析纯。分析中所用标准滴定溶液、杂质测定用标准溶液、制剂及制品，在没有注明其

他要求时，均按 GB/T 601、GB/T 602和 GB/T 603的规定制备

A.6.1 硫酸镁储备液（226 g/L）

称取七水合硫酸镁 463.0 g，用水溶解并定容到 1 000 mL。
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A.6.2 硫酸镁工作液（0.226 g/L）

取上述溶液 1.0 mL，用水定容到 1 000 mL，现配现用。

A.6.3 氢氧化钠溶液 1（40 g/L）

取氢氧化钠 40.0 g，用水溶解并定容到 1 000 mL。

A.6.4 氢氧化钠溶液 2（160 g/L）

取氢氧化钠 160.0 g，用水溶解并定容到 1 000 mL

A.6.5 碳酸钠溶液（105.99 g/L）

取碳酸钠 105.99 g，用水溶解并定容到 1 000 mL。

A.6.6 硫酸溶液

取浓硫酸 27.2 mL，在搅拌条件下缓慢倒人一定量的水中，待冷却到室温后用水定容到 1 000 mL。

A.6.7 葡萄糖底物（450 g/kg，pH=7.5）

分别称取 539.0 g无水葡萄糖，1.0 g七水合硫酸镁、0.21 g碳酸钠和 0.18 g焦亚硫酸钠，在加热（最高

70 ℃）和搅拌下完全溶于 700 mL 去离子水中。冷却到 25 ℃，用 0.5 mol/ 硫酸溶液（A.6.6）调节 pH到

7.50士 0.03，然后用去离子水定容至 1 000 mL或定重到 1 199 g。

然后分别取 87.0 mL硫酸镁储备液（A.6.1），80.0 mL碳酸钠溶液（A.6.5），7.12 g焦亚硫酸钠和约

28.5 mL硫酸溶液（A.6.6）到上述定容的葡萄糖底物中，搅拌均匀。检查溶液的 pH，如需要，用氢氧化钠

溶液 2（A.6.4）或硫酸溶液（A.6.6）调节到 7.50±0.03。

A.7 标准对照品

如可能，在每次试验中应加一个标准对照品，以检查测定的稳定性。如标准对照品的检测值与标志值

超过精密度所规定的范围，需要重新进行试验。

A.8 试验步骤

分析试验持续 3天。其中第一天主要用来安装设备和酶样品的填柱处理，第二天用来进行预试验，第

三天用来正式测定样品的活力。

以下分别描述第一天、第二天和第三天的试验步骤

A.8.1 第一天

A.8.1.1 准备底物

按照 A.6.7所规定的方法准备底物。

A.8.1.2 准备水浴

水浴锅中加水直到足够浸没玻璃柱（A.5.2）。设定温度到 60 ℃。达到温度后将空玻璃柱放入水浴中。

A.8.1.3 流速选择和样品量

依据预期的样品酶活力选择样品量和配套的流速（见表 A.1）使用前样品的预期活力先乘以 0.7作校正。

将管线接到变速蠕动泵和玻璃柱上。启动泵使管路环线中充满底物。

表 A.1 样品与流速的选择

估计活力/IGIU 样品质量/g 流速/（mL/min）

550 6 1.20

500 6 1.20

440 6 1.20
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估计活力/IGIU 样品质量/g 流速/（mL/min）

420 7 1.20

380 7 1.20

350 7 1.00

320 8 1.00

280 8 1.00

250 8 0.80

220 9 0.80

190 9 0.60

160 9 0.60

A.8.1.4 样品溶胀

称取一定量的样品到 100 mL烧杯中，加人约 40 mL底物，放置 60 min，前 15 min每 5 min搅拌一次，

然后定时搅拌。

A.8.1.5 装填柱子

将溶胀的酶搅拌后注入玻璃柱中，烧杯中剩余的酶用硫酸镁工作液（A.6.2）清洗注入柱中。待溶胀的

酶沉降下来，将浸透 1.88 mmol/L 的硫酸镁工作液的棉塞（约 0.69 g~0.71 g）推入柱中，距酶表面约 1
cm~2 cm。尽量避免棉塞中有气泡。

待柱中充满液体后将柱子盖上，盖子要固定在架子上。将架子架在水浴中，架子的两翼要在水浴外。

然后将泵管连在盖子上，将出口连上出口管。检查一下，保证所有出口都能滴液。接着将架子两翼折好，

架子放下深人到水浴中，盖上水浴盖。再检查一下，保证所有出口都能滴液及所有出口管都连在出口上。

如果出口管不滴液则有可能被堵寨。这种情况下检查是否少量固定化酶堵塞了通路。如需要，可以采

用反向通液的方法来尝试解决。

A.8.2 第二天

在第二天和第三天收集转化产物时需保持反应环境温度的稳定。由于水浴将散发出大量的热，可以考

虑采用使用空调的方法来调节环境温度。第二天收集的第一个转化产物作为葡萄糖转化为果糖过程的参考

品。这个对照品可以用来调节流速以保证第三天活力测定时转化率在 0.40~0.45之间。

A.8.2.1 pH 调节

检查底物 pH为 7.50±0.03。读取底物的折光值。

如果底物的 pH不是 7.50±0.03，用硫酸溶液（A.6.6）或氢氧化钠溶液 1（A.6.3）调节。调节 pH 2 h
之内不能取样测定。

如果 pH在范围之内，收集转化产物约 10 mL用于下一步测试。

A.8.2.2 测试

向所有收集的转化产物中加入 0.1 mL氢氧化钠溶液 1（A.6.4）以使变旋作用更快达到平衡。

从完成收集转化产物到完成测试应在 45 min 之内，这是为了防止蒸发。收集的样品用旋光数值测定转

化率。

样品可按下列顺序测试：

用水设零→2次底物→2次水→转化产物。

重复操作直到完成所有分析。最后用 2次水、2次乙醇和 2次水清洗仪器
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记录样品的折光值、样品称重和旋光值。应做检查以保证折光常数在 0.992~1.008之间。

如果折光常数超出范围，折光值和旋光值要重新测试。

A.8.2.1 转化率

要保证转化率在 0.40~0.45之间。如果不行，需要考虑改变流速：

——转化率>0.45：考虑更高的流速；

——转化率<0.40：考虑更低的流速。

A.8.3 第三天

在测定转化率 48 h后收集转化产物。

检查底物 pH为 7.50±0.03。读取底物的折光值。

将转化产物收集在玻璃瓶中，测净重。

在 1 h和 3 h后分别从玻璃瓶中取样。测定样品的折光值。两次测定的相关系数 CV应≤2%。

A.9 计算

A.9.1 计算方法

本反应为可逆反应，果糖浓度的上升与葡萄糖的浓度以及果糖形成速度之间的关系十分复杂。

A.9.1.1 葡萄糖溶液密度的计算

对于浓度为 450 g/L的葡萄糖溶液，密度按照式（A.1）计算：

39660160050  .DS . ρ ·······················（A.1）
式中：

ρ——底物密度，单位为克每毫升（g/mL）
DS——底物葡萄糖含量。

A.9.1.2 转化率的计算

利用旋光仪的读书，用式（A.2）计算转化率：

）
αα

α
（

αα

α








DSL

LA
G

G

FG

G 100
·······················（A.2）

式中：

A——计算的转化率；

αG——葡萄糖的特征旋光度（实测值，20 ℃）；

αF——果糖的特征旋光度（实测值，20 ℃）；

αS——样品旋光度；

L——样品池长，10 cm；

DS——底物葡萄糖含量；

ρ——底物密度，单位为克每毫升（g/mL）。

A.9.1.3 酶活力的计算

用式（A.3）计算样品的酶活力：

AX
XDSXFX



e

ln
m

926.0 e
e5 ·······················（A.3）

式中：

X5——样品的酶活力，IGIU/g；
0.926——转化因子（g/h到 mmol/min）；
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F——流速，单位为克每小时（g/h）；

m——酶样品的质量，单位为克（g）；

DS——底物葡萄糖含量；

Xe——平衡时转化率（0.507，60 ℃）；

A——转化率[由式（A.2）计算所得]。

A.9.2 结果表示

测试值给出三位有效数字。

A.10 精密度

在重复性条件下获得的两次独立测定结果的绝对差值不应超过平均值的 3%。
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