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《胶原蛋白及其水解物》国家标准编制说明（征求意见稿） 

 

一、工作简况 

1、任务来源 

近年来，随着科学的飞速发展，人们对胶原蛋白及其水解物的研究和了解不断深入，它的功能

不断被发现，其应用也越来越广泛，由于其特有的性能，胶原蛋白及其水解物在各个领域中起到了

不可取代的作用。国内尚无关于胶原蛋白的标准，无法对胶原蛋白综合技术指标进行评价，影响了

胶原蛋白的发展，限制了其应用领域的拓宽及对市场的监督。胶原蛋白与其水解物的概念在市场产

品中常常混淆。为更好地规范、指导、推动国内胶原蛋白及其水解物行业的发展及其研究、生产、

应用和市场的规范性，保障生产企业和用户的合法利益，制定该产品的质量标准是非常必要的。在

中国轻工联合会的领导和支持下，根据国家标准化管理委员会《关于下达 2007 年第五批国家标准制

修订计划的通知》（国标委综合[2007]100 号）下达的制订《胶原蛋白水解物》任务（项目计划编号

20079634-T-469）和国家标准化管理委员会《关于下达 2009 年第二批国家标准制修订计划的通知》

（国标委综合[2009]93 号）下达的制订《胶原蛋白》标准的任务（项目计划编号 20091837-Q-607），

起草单位开展了相关的制订工作。由于 2009 年 2 月 28 日第十一届全国人民代表大会常务委员会第

七次会议通过了中华人民共和国食品安全法，根据 2010 年的《国务院办公厅关于印发 2010 年食品

安全整顿工作安排的通知》（国办发〔2010〕17 号）、《国务院办公厅关于 2010 年食品安全整顿工作

主要任务分工的通知》（国办函〔2010〕43 号）和《2010 年食品安全国家标准清理工作方案》（卫办

监督发〔2010〕106 号）等规定，与食品安全相关的国家标准调整由国家卫生健康委员会管理，故

上述两项标准制定工作暂停。随着科技的进步和行业市场的发展，人民对胶原蛋白及其水解物有了

新的质量需求，故重新起到了标准的制定工作。因为两种产品的来源具有相同性，两个产品具有关

联性，所以为了便于管理和对比，整合了上述两个标准，标准名为《胶原蛋白及其水解物》。 

2、主要工作过程 

起草阶段 

2007 年-2010 年《胶原蛋白水解物》标准完成了标准的征求意见稿和送审稿；《胶原蛋白》标准

完成了征求意见稿。因与食品安全相关的国家标准调整由国家卫生健康委员会管理，所以制定工作

暂停。 

2023 年 12 月，标准起草小组进行了市场及文献资料的进一步调研，查阅了国内外明胶相关检

测方法参考文献，收集了国内外相关标准，并对其进行了综合分析，在原有《胶原蛋白》和《胶原

蛋白水解物》征求意见稿的基础上，进行讨论提出了进一步工作的方案。 

2024 年 1 月，开展了相关的实验和方法进一步的验证工作，考察了其检测的准确性、精度和可

操作性。 

2024 年 2 月，在上述工作的基础上，完成了《胶原蛋白及其水解物》征求意见稿草稿，并开始
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在行业内进行征求意见。 

2024 年 7 月，进行了进一步的研讨，进一步完善标准的分析方法。 

2024 年 8 月，完成了《胶原蛋白及其水解物》征求意见稿，开始筹划标准的广泛征求意见。 

3、主要参加单位和工作组成员及其所做的工作 

主要参加单位和工作组成员有： 

主要单位：北京化工大学、北京华达杰瑞生物技术有限公司、罗赛洛（广东）明胶有限公司、

上海阿敏生物技术有限公司、烟台新时代健康产业有限公司、广东中大南海海洋生物技术工程中心

有限公司、东阿阿胶股份有限公司、福建省福宁浦生物科技有限公司、罗赛洛（温州）明胶有限公

司、嘉利达（平阳）明胶有限公司、普邦（海南）生物技术有限公司、包头东宝生物技术股份有限

公司、吉林添正生物科技股份有限公司、山东杰乐生物科技有限公司、浙江佑谦特种材料有限公司、

威海银河生物技术股份有限公司、嘉利达（辽源）明胶有限公司和四川瑞宝生物科技股份有限公司。

主要起草人：黄雅钦、杜博玮、陈博、邓沃铨、苏翰、李伟、徐安龙、郭尚伟、张程、苏铭晖、付

彩霞、贺天文、刘芳、蔡高宇、李新江、陈梦茹、冉晓勇、于娜、李林。 

主要工作包括：  

（1）查阅资料，并汇总分析；征求意见及调研工作。主要单位：北京化工大学。主要参与人：

黄雅钦、杜博玮。 

（2）研究实验验证和比对。主要单位：北京化工大学、北京华达杰瑞生物技术有限公司、罗赛

洛（广东）明胶有限公司、上海阿敏生物技术有限公司、烟台新时代健康产业有限公司、广东中大

南海海洋生物技术工程中心有限公司、东阿阿胶股份有限公司、福建省福宁浦生物科技有限公司、

罗赛洛（温州）明胶有限公司、嘉利达（平阳）明胶有限公司、普邦（海南）生物技术有限公司、

包头东宝生物技术股份有限公司、吉林添正生物科技股份有限公司、山东杰乐生物科技有限公司、

浙江佑谦特种材料有限公司、威海银河生物技术股份有限公司、嘉利达（辽源）明胶有限公司和四

川瑞宝生物科技股份有限公司。主要参与人：黄雅钦、杜博玮、陈博、邓沃铨、苏翰、李伟、徐安

龙、郭尚伟、张程、苏铭晖、付彩霞、贺天文、刘芳、蔡高宇、李新江、陈梦茹、冉晓勇、于娜、

李林。 

（3）起草《胶原蛋白及其水解物》标准稿。主要单位：北京化工大学。主要参与人：黄雅钦、

杜博玮和郭尚伟。 

（4）进行讨论，研究总结。主要单位：北京化工大学、北京华达杰瑞生物技术有限公司、罗赛

洛（广东）明胶有限公司、上海阿敏生物技术有限公司、烟台新时代健康产业有限公司、广东中大

南海海洋生物技术工程中心有限公司、东阿阿胶股份有限公司、福建省福宁浦生物科技有限公司、

罗赛洛（温州）明胶有限公司、嘉利达（平阳）明胶有限公司、普邦（海南）生物技术有限公司、

包头东宝生物技术股份有限公司、吉林添正生物科技股份有限公司、山东杰乐生物科技有限公司、

浙江佑谦特种材料有限公司、威海银河生物技术股份有限公司、嘉利达（辽源）明胶有限公司和四

川瑞宝生物科技股份有限公司。主要参与人：黄雅钦、杜博玮、陈博、邓沃铨、苏翰、李伟、徐安
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龙、郭尚伟、张程、苏铭晖、付彩霞、贺天文、刘芳、蔡高宇、李新江、陈梦茹、冉晓勇、于娜、

李林。 

二、标准编制原则和主要内容的论据，解决的主要问题 

1、标准编制原则 

坚持市场导向原则，鼓励企业参与制定标准，提高标准的适用性；坚持国际化原则，积极采用

国际标准，加快与国际接轨的步伐；坚持科学严谨的原则，系统深入研究检测方法的科学性。 

（1）本标准制定过程中严格按照 GB/T1.1-2020 的规定编写，力求做到技术内容的叙述正确无

误；文字表达准确、简明、易懂；标准的构成严谨合理；内容编排、层次划分等符合逻辑与规定。 

（2）标准制定过程中严格遵守国家有关方针、政策、法规和规章，严格执行强制性国家标准和

国家标准。与同体系标准和相关的各种基础标准以及配套使用的基础标准等相关标准相衔接，遵循

政策和协调统一性原则。 

（3）根据国内胶原蛋白及其水解物生产厂家意见及生产和应用实际情况。 

（4）研究得到的结果，确定了技术指标及试验方法。 

2、主要内容的论据： 

科学技术的发展带动了胶原蛋白及其水解物的应用，使其功能不断被发现，应用领域被扩大，

特别是在医药、保健、化妆品、纺织及新能源等方面起到了重要的作用，因此急需有相关的标准满

足研究、生产和规范市场需要。 

胶原蛋白及其水解物产品使用领域不同、性能要求也不同，通用指标不适用于所有品类。由于

胶原蛋白及其水解物的组成和分子量的变化引起物理化学性质和测试方法相差巨大，经多次讨论，

起草组认为应对胶原蛋白及其水解物产品进行分类，明确了不同产品的基础要求。故本文件规定了

胶原蛋白及其水解物的术语和定义、技术要求、检验规则和标志、包装、运输、贮存等要求，描述

了其试验方法。适用于以动物的皮、骨、鳞及其降解产物等为原料生产的胶原蛋白及其水解物。将

胶原蛋白及其水解物分类为胶原蛋白：由胶原经提取得到的不溶于水，可溶于稀酸，具有三螺旋结

构的产物；和胶原蛋白水解物：由动物的皮、骨、鳞等及其降解产物(如一定分子量的产物)经降解后

得到的产物。其常温下可溶于水，不能形成凝胶。胶原蛋白水解物也可称为为水解胶原蛋白或胶原

蛋白肽。以此解决市场和社会上对胶原蛋白和胶原蛋白水解物定义混乱的现状。 

标准主要内容说明如下： 

（1）羟脯氨酸 

胶原蛋白及其水解物中的脯氨酸羟基化现象是其他动植物蛋白一般不具有的，通过对羟脯氨酸

含量的检测可以反应胶原蛋白的纯度和含量。本方法的原理是对胶原蛋白及其水解物酸水解后使氨

基酸酸游离出来，其特征氨基酸——羟脯氨酸经氯胺 T 氧化后，与二甲氨基苯甲醛反应生成红色化

合物，溶液颜色为红色至紫红色。本方法针对胶原蛋白及其水解物的特征氨基酸羟脯氨酸，该方法

是胶原蛋白及其水解物的专属性及定量检测方法。通过该方法，一方面可以一定程度的鉴别出胶原

蛋白及其水解物产品的真伪，另一方面可以定量的检测出其相对纯度。参考 GB 31645-2018《胶原

蛋白肽》中的规定，按 GB/T 9695.23《羟脯氨酸含量测定》规定的方法检验。由于胶原蛋白中羟脯

氨酸含量较高，通过对不同厂家不同批次胶原蛋白及其水解物样品的检测（见附录），同时参考
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SB/T10634-2011《淡水鱼胶原蛋白肽粉》中的规定，将指标指定为 5.5%，较 GB 31645-2018《胶原

蛋白肽》中的规定更加严格，以满足实际需要。 

（2）水分 

水分检测中的涉及的成分为挥发性成分，主要为水分，而水分较高的情况下，胶原蛋白及其水

解物在储存过程容易滋生微生物，影响安全。参考 GB 31645-2018《胶原蛋白肽》、GB 14967-2015

《胶原蛋白肠衣》、SB/T10373-2012《胶原蛋白肠衣》中的规定，按 GB 5009.3《食品中水分的测定》

规定的“第一法  直接干燥法”检验。胶原蛋白水解物的指标与 GB 31645-2018《胶原蛋白肽》和

SB/T10634-2011《淡水鱼胶原蛋白肽粉》协调一致。而胶原蛋白的指标规定为标示值±20%。 

（3）灰分 

灰分为胶原蛋白及其水解物经加热分解后，有机物分解挥发，残留的非挥发性无机杂质的量，

主要用于考查胶原蛋白及其水解物中引入的各种无机杂质。参考 GB 31645-2018《胶原蛋白肽》、GB 

14967-2015《胶原蛋白肠衣》、SB/T10373-2012《胶原蛋白肠衣》和 SB/T10634-2011《淡水鱼胶原蛋

白肽粉》中的规定，按 GB 5009.4《食品中灰分的测定》规定的方法检验。通过对不同厂家不同批次

胶原蛋白及其水解物样品的检测（见附录），指标规定为 2.0%。 

（4）总氮 

胶原蛋白及其水解物的本质是一种蛋白质，通过对总氮含量的检测可以反应胶原蛋白及其水解

物的纯度和含量。总氮含量的数据结果和羟脯氨酸含量的数据结果相对比，可以在一定程度上避免

掺假。参考 GB 31645-2018《胶原蛋白肽》、GB 14967-2015《胶原蛋白肠衣》、SB/T10373-2012《胶

原蛋白肠衣》和 SB/T10634-2011《淡水鱼胶原蛋白肽粉》中的规定，按 GB5009.5《食品中蛋白质的

测定》中“第一法 凯氏定氮法”的规定进行检验。胶原蛋白水解物指标与 GB 31645-2018《胶原蛋

白肽》协调一致。根据对不同厂家胶原蛋白样品的检测结果，将胶原蛋白的总氮指标设置为大于等

于 13.5%。 

（5）透射比 

胶原蛋白水解物的透射比是胶原蛋白水解物技术指标中一项重要的质量指标。透射比取决于原

料的性质和胶原蛋白水解物生产工艺条件，与浸灰、中和、水洗、水解等条件均有密切关系。它关

系着胶原蛋白水解物实用价值的高低，影响产品质量。参考 SB/T10634-2011《淡水鱼胶原蛋白肽粉》

中的规定进行检验，其原理是在 45℃下，用分光光度法来测定胶原蛋白水解物溶液（6.67 %）在波

长 450 nm 和 620 nm 下的透射比。方法学验证见附录。胶原蛋白水解物的指标与 SB/T10634-2011《淡

水鱼胶原蛋白肽粉》协调一致。胶原蛋白指标不做规定。 

（6）水不溶物 

水不溶物是胶原蛋白水解物的重要质量指标，代表胶原蛋白水解物的纯度，水不溶物的含量也

直接影响胶原蛋白水解物的各种性能指标。建立了水不溶物的检测方法，其原理是用玻璃坩埚过滤

胶原蛋白水解物溶液而得出不溶物的量。方法学验证见附录。通过对不同厂家不同批次胶原蛋白水

解物样品的检测（见附录），胶原蛋白水解物的指标为 0.10%，胶原蛋白指标不做规定。 

（7）相对分子质量小于 10 000 的胶原蛋白水解物所占比例 

胶原蛋白水解物为动物结缔组织中胶原蛋白经适度水解并纯化后得到的小分子蛋白质，其质量
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控制与结构特性、质量属性复杂程度以及生产工艺相关。过大的分子量制约着胶原蛋白水解物的潜

在生物活性和生物可及性。其分子量是区分不同级别不同型号产品的一个重要参数。参考 GB 

31645-2018《胶原蛋白肽》中的规定，按 GB 31645《胶原蛋白肽》中“附录 A 相对分子质量小于

10 000 的胶原蛋白肽所占比例的检测方法”的规定进行检验。参考 GB 31645-2018《胶原蛋白肽》

中的规定，胶原蛋白水解物的指标为 90.0%，胶原蛋白不做规定。 

3、解决的主要问题 

（1）解决了目前国内没有胶原蛋白质量标准的问题，为胶原蛋白行业提供了统一的技术规范和

检测方法，为规范国内胶原蛋白市场提供依据。 

（2）规范了行业的术语和基本概念，为明胶行业与其用户交流提供了科学依据。 

 

三、主要试验（或验证）情况分析 

本标准的试验验证数据主要来自以下两个方面： 

（1）参加起草单位在生产中积累和收集行业相关产品的数据； 

（2）标准起草单位为制定标准而进行的试验验证。 

（3）与第三方检测情况的比对研究结果 

本标准的试验验证方法和条件均按照本标准的规定。具体的研究结果和实验数据见附录。 

 

四、标准中如果涉及专利，应有明确的知识产权说明 

    本标准未涉及到任何相关专利。 

 

五、产业化情况、推广应用论证和预期达到的经济效果等情况 

在中国，胶原蛋白及其水解物的产业化情况显示了显著的增长趋势。该行业在生物材料、医疗、

化妆品、食品和保健品等多个领域均有广泛应用，且随着科学技术的进步对其功能的认识不断提升，

预示着其市场规模的持续扩大。2022 年，中国胶原蛋白市场规模达到了接近 400 亿元，显示出行业

的快速发展。 

目前国内共有胶原蛋白及其水解物生产企业数十家，年产胶原蛋白及其水解物类产品约数万

吨。然而市场上胶原蛋白及胶原蛋白水解物的概念常常混淆。胶原蛋白是由动物细胞外基质的纤维

状结构蛋白质提取得到的不溶于水、可溶于稀酸、具有三螺旋结构的产物。而胶原蛋白水解物是由

动物的皮、骨、鳞等及其降解产物(如明胶等)经降解后得到的产物。其常温下可溶于水，不能形成凝

胶。胶原蛋白水解物也可称为水解胶原蛋白及胶原蛋白肽。《胶原蛋白及其水解物》标准的制定并应

用，将进一步规范胶原蛋白的生产和应用，保证相关产品的质量安全。 

我国是畜牧业大国，据明胶协会不完全统计，我国每年的牛和猪屠宰量大，如果能充分有效的

利用，可生产得到约几十万吨此类产品，这不但是资源得到有效的利用，同时通过标准规范企业行

为和市场行为，促进产品质量的提高，可创造出高附加值和多功能的产品。这不仅可带来良好的社

会效益，同时会创造出可观的经济效益。 
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六、采用国际标准和国外先进标准情况，与国际、国外同类标准水平的对比情况，国内

外关键指标对比分析或与测试的国外样品、样机的相关数据对比情况 

本标准未直接采用国际标准和国外先进标准。具体相关标准的对比说明如下： 

（1）与胶原蛋白肠衣的对比情况：胶原蛋白肠衣主要成分是胶原蛋白，但是不是纯胶原蛋白，

它是胶原蛋白与其他辅料的混合物，且其标准中没有胶原蛋白特征和纯度的测试指标和分析方法，

两个标准涉及的产品是不同的； 

（2）与淡水鱼胶原蛋白肽粉对比情况：淡水鱼胶原蛋白肽是由淡水鱼来源的原料经加工制备而

成的胶原蛋白肽，它仅属于胶原蛋白水解物的一种。按原料来源分，胶原蛋白及其水解物可分为猪、

牛、羊、鱼（包括淡水鱼和海鱼等）。所以淡水鱼胶原蛋白肽粉适用范围较窄，且标准中未要求产品

的分子量。 

（3）与胶原蛋白肽对比情况：《胶原蛋白肽》标准更注重安全指标，对胶原蛋白肽的理化性能

规定的不够全面，如没有透色比和水不溶物等质量指标，且其纯度要求较低，羟脯安全含量仅为

3.0%。 

本标准制定过程中，参考了相关标准中的方法，并协调了指标。国外未见相关标准。相关标准

技术指标对比见表 1。 

表 1 相关标准技术指标对比表 

项目 本次修订 

GB31645-2018

《食品安全 胶

原蛋白肽》 

GB14967-2015

《胶原蛋白肠

衣》 

SB/T10373-2012

《胶原蛋白肠

衣》 

SB/T10634-2011

《淡水鱼胶原蛋

白肽粉》 

色泽 白色或淡黄色 白色或淡黄色 灰白色至浅棕色 色泽均匀 白色或淡黄色 

状态 固体 

粉末状或颗粒

状，无结块，无

正常视力可见的

外来异物 

- - 呈粉末状，无块 

羟脯氨酸，w /%≥ 5.5 3.0 - - 5.5 

水分，w/%≤ 
标示值±

20%/7.0 
7.0 25 25 7.0 

灰分，w/%≤ 2.0 7.0 3.5 3.5 7.0 

总氮，w/%≥ 13.5/15.0 15.0 - - - 

透射比/%波长

/nm 

450    ≥ 

-/70 - - - 70 

透射比/%波长

/nm 

620    ≥ 

-/85 - - - 85 

水不溶物，w/%≤ -/0.10 - - - - 
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项目 本次修订 

GB31645-2018

《食品安全 胶

原蛋白肽》 

GB14967-2015

《胶原蛋白肠

衣》 

SB/T10373-2012

《胶原蛋白肠

衣》 

SB/T10634-2011

《淡水鱼胶原蛋

白肽粉》 

相对分子质量小

于10 000的胶原

蛋白所占比例/%  

≥ 

-/90.0 90.0 - - - 

 

七、与现行相关法律、法规、规章及相关标准，特别是强制性标准的协调性 

《胶原蛋白》标准的制定参考了国内外相关标准（主要为国家标准中食品的检测方法），结合目

前国内的实际情况，本标准采用了科学、可行的试验方法。 

《胶原蛋白》标准与现行法律、法规、强制性国家标准及制定中的标准协调一致，不存在冲突

关系。 

 

八、重大分歧意见的处理经过和依据 

无重大分歧。 

 

九、标准性质的建议说明 

本标准是对国内胶原蛋白行业起指导作用的，建议为推荐性国家标准。 

 

十、贯彻标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法、实施日期等） 

为进一步贯彻《胶原蛋白》标准，要求相关生产单位与用户的质量管理部门理解《胶原蛋白》

标准的内容及其意义；质量检测部门的人员，能够掌握检测方法。具体贯彻标准的措施如下： 

（1）以协会为依托，建立标准贯彻团队，进行标准的贯彻。组织学习，召开研讨会使质量管理

和检测人员理解标准的内容。 

（2）以高等院校和科研部门为依托，对检验人员进行检测方法和技能培训，以促进对标准的贯

彻和执行。 

    在过渡期间，一部分指标生产单位和用户可以检测，不能检测可委托有能力的检测单位进行协

助。建议实施日期为公布日期 12 个月后。 

 

十一、废止现行相关标准的建议 

本标准为新制定标准。 

 

十二、其它应予说明的事项 

无 
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附录 试验结果及分析 

（一） 羟脯氨酸 

所用主要试验仪器为可见分光光度计。试验结果及分析如附表 1 所示。 

附表 1 胶原蛋白羟脯氨酸含量测试结果及分析 

样品编号 精密度要求 
试验值/ % 

精密度结果/ % 试验结论 
第一次 第二次 

1 
在重复性条件下获得的两次平

行测定结果的绝对差值不大于

算数平均值的 10%。 

11.34 11.41 1 

该方法可行 2 7.01 7.17 2 

3 7.96 8.08 1 

结论：标准中规定样品的羟脯氨酸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大

于 10%。综合以上试验数据，同一样品两次独立测定结果绝对差值不大于 10%，符合标准精密度要

求，即该方法可行。 

通过不同厂家的 16 批次胶原蛋白和胶原蛋白水解物样品的羟脯氨酸含量检测（附表 2），羟脯

氨酸含量（以干基计）范围大于等于 7.79%，均在要求的大于等于 5.5%范围内。证明本标准指标设

置合理。 

附表 2 16 批次胶原蛋白及其水解物羟脯氨酸含量测试结果 

样品编号 名称 厂家 
羟脯氨酸（%） 

测定值 平均值 

1 胶原蛋白水解物 厂家一 
11.77 

11.70 
11.62 

2 胶原蛋白水解物 厂家二 
11.54 

11.66 
11.77 

3 胶原蛋白水解物 厂家三 
11.97 

12.04 
12.10 

4 胶原蛋白水解物 厂家三 
12.49 

12.62 
12.74 

5 胶原蛋白水解物 厂家四 
12.39 

12.40 
12.41 

6 胶原蛋白水解物 厂家四 
12.35 

12.31 
12.27 

7 胶原蛋白水解物 厂家五 
12.32 

12.31 
12.29 

8 胶原蛋白水解物 厂家六 
12.61 

12.67 
12.72 

9 胶原蛋白水解物 厂家七 
11.39 

11.33 
11.27 

10 胶原蛋白水解物 厂家八 
12.69 

12.67 
12.64 

11 胶原蛋白水解物 厂家九 
12.15 

12.03 
11.91 

12 胶原蛋白 厂家十 
9.08 

9.24 
9.39 
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13 胶原蛋白 厂家十一 
8.51 

8.63 
8.75 

14 胶原蛋白 厂家十一 
7.67 

7.79 
7.91 

15 胶原蛋白 厂家十一 
11.79 

11.87 
11.94 

16 胶原蛋白 厂家十一 
8.88 

8.74 
8.60 

 

（二）水分 

水分测试结果及分析如附表 3 至附表 9 所示。 

1、样品一 

附表 3 胶原蛋白（样品一）水分测试结果 

试验温度/℃ 103 105 107 

样品质量/g 0.9 1.0 1.1 0.9 1.0 1.1 0.9 1.0 1.1 

试验结果/% 

9.09 9.11 9.07 8.87 8.98 9.11 8.93 9.27 9.10 

9.04 8.99 9.01 9.06 9.01 9.07 9.33 9.27 9.05 

 

附表 4 胶原蛋白（样品一）水分测试结果分析 

试验温度/℃ 103 105 107 

在相同温度下相同质量平行

样品之间差值/% 

称取 0.9g 样品 0.05 0.19 0.40 

称取 1.0g 样品 0.12 0.03 0.00 

称取 1.1g 样品 0.06 0.04 0.05 

相同温度不同质量样品之间最大差值/% 0.12 0.24 0.40 

 

2、样品二 

附表 5 胶原蛋白（样品二）水分测试结果 

试验温度/℃ 103 105 107 

样品质量/g 0.9 1.0 1.1 0.9 1.0 1.1 0.9 1.0 1.1 

试验结果/% 

10.03 9.83 9.88 10.33 10.04 9.90 9.84 9.86 9.87 

9.64 9.86 9.64 9.95 9.98 10.17 10.23 10.12 10.16 

 

附表 6 胶原蛋白（样品二）水分测试结果分析 

试验温度/℃ 103 105 107 

在相同温度下相同质量平行

样品之间差值/% 

称取 0.9g 样品 0.39 0.38 0.39 

称取 1.0g 样品 0.03 0.06 0.26 

称取 1.1g 样品 0.24 0.27 0.29 

相同温度不同质量样品之间最大差值/% 0.39 0.38 0.39 
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3、样品三 

附表 7 胶原蛋白（样品三）水分测试结果 

试验温度/℃ 103 105 107 

样品质量/g 0.9 1.0 1.1 0.9 1.0 1.1 0.9 1.0 1.1 

试验结果/% 

9.01 9.05 8.93 9.07 9.00 8.84 9.35 9.01 9.04 

8.91 8.86 9.01 8.85 8.90 9.02 9.04 9.05 9.15 

 

附表 8 胶原蛋白（样品三）水分测试结果分析 

试验温度/℃ 103 105 107 

在相同温度下相同质量平行

样品之间差值/% 

称取 0.9g 样品 0.1 0.22 0.31 

称取 1.0g 样品 0.19 0.10 0.04 

称取 1.1g 样品 0.08 0.18 0.11 

相同温度不同质量样品之间最大差值/% 0.19 0.23 0.34 

 

结论：标准中规定样品的水分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大于

0.4%。综合以上试验数据，当样品为 0.9g～1.1g，试验温度在（105±2）℃范围内时，同一样品两

次独立测定结果绝对差值不大于 0.4%，符合标准精密度要求，即该方法可行。 

 

4、样品检测 

通过不同厂家的 14 批次胶原蛋白和胶原蛋白水解物样品的水分含量检测（附表 9），其中胶原

蛋白水解物水分含量范围小于等于 6.74%，均在要求的小于等于 7.0%范围内，胶原蛋白水分不做要

求，符合标示值即可。证明本标准指标设置合理。 

附表 9 14 批次胶原蛋白及其水解物水分含量测试结果 

样品编号 名称 厂家 
水分（%） 

精密度（%） 
测定值 平均值 

1 胶原蛋白水解物 厂家一 
6.49 

6.48 0.14 
6.47 

2 胶原蛋白水解物 厂家二 
6.74 

6.72 0.24 
6.71 

4 胶原蛋白水解物 厂家三 
6.76 

6.74 0.25 
6.72 

5 胶原蛋白水解物 厂家四 
6.44 

6.39 0.86 
6.33 

6 胶原蛋白水解物 厂家四 
6.25 

6.26 0.13 
6.26 

7 胶原蛋白水解物 厂家五 
5.82 

5.81 0.21 
5.79 

8 胶原蛋白水解物 厂家六 
6.54 

6.60 0.92 
6.67 

10 胶原蛋白水解物 厂家八 
5.79 

5.83 0.62 
5.86 

11 胶原蛋白水解物 厂家九 5.89 5.94 0.88 
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5.99 

12 胶原蛋白 厂家十 
14.00 

14.01 0.05 
14.01 

13 胶原蛋白 厂家十一 
88.39 

87.65 0.83 
86.92 

14 胶原蛋白 厂家十一 
79.67 

78.88 1.01 
78.09 

15 胶原蛋白 厂家十一 
88.00 

87.88 0.13 
87.76 

16 胶原蛋白 厂家十一 
81.24 

83.73 2.98 
86.22 

 

（三） 灰分 

所用主要试验仪器为箱式电炉。试验结果及分析如附表 10-12 所示。 

 

附表 10 胶原蛋白灰分测试结果 

试验温度/℃ 500 550 600 

样品编号 样品一 样品二 样品一 样品二 样品一 样品二 

灰分试验结果

/% 

0.86 2.96 0.63 2.10 0.48 2.00 

0.78 2.93 0.72 2.00 0.37 1.94 

 

附表 11 胶原蛋白灰分测试结果分析 

试验温度/℃ 500 550 600 
不同温度下同一样品

结果之间最大差值/% 

相同温度下测试灰分平行

样品之间差值/% 

样品一 0.08 0.09 0.11 0.49 

样品二 0.03 0.10 0.06 1.02 

 

结论：标准中规定样品的灰分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大于

0.2%。根据试验数据，样品在各个试验温度下，其平行样品之间的差值均不大于 0.2%。当试验温度

为 500℃时，样品的检测结果较 550℃和 600℃条件下的结果偏大。综合以上试验数据，试验结果符

合标准精密度要求，该方法可行。 

通过不同厂家的 16批次胶原蛋白和胶原蛋白水解物样品的灰分含量检测（附表 12），胶原蛋白

及其水解物灰分范围小于等于 1.49%，均在要求的小于等于 2%范围内。证明本标准指标设置合理。 

附表 12 16 批次胶原蛋白及其水解物灰分含量测试结果 

样品编号 名称 厂家 
灰分（%） 

精密度（%） 
测定值 平均值 

1 胶原蛋白水解物 厂家一 
1.20 

1.20 0.14 
1.20 

2 胶原蛋白水解物 厂家二 
1.12 

1.12 0.60 
1.11 

3 胶原蛋白水解物 厂家三 
1.29 

1.28 0.26 
1.28 
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4 胶原蛋白水解物 厂家三 
1.48 

1.47 0.23 
1.47 

5 胶原蛋白水解物 厂家四 
1.15 

1.17 1.71 
1.19 

6 胶原蛋白水解物 厂家四 
1.29 

1.30 0.90 
1.31 

7 胶原蛋白水解物 厂家五 
0.42 

0.42 0.80 
0.41 

8 胶原蛋白水解物 厂家六 
0.38 

0.38 0.00 
0.38 

9 胶原蛋白水解物 厂家七 
1.40 

1.39 0.35 
1.39 

10 胶原蛋白水解物 厂家八 
1.06 

1.07 0.15 
1.07 

11 胶原蛋白水解物 厂家九 
1.47 

1.49 1.34 
1.51 

12 胶原蛋白 厂家十 
0.48 

0.49 2.03 
0.50 

13 胶原蛋白 厂家十一 
0.42 

0.43 1.93 
0.44 

14 胶原蛋白 厂家十一 
0.40 

0.40 1.65 
0.41 

15 胶原蛋白 厂家十一 
0.41 

0.42 0.80 
0.42 

16 胶原蛋白 厂家十一 
0.35 

0.36 0.46 
0.36 

 

 

（四） 总氮 

所用主要试验仪器为凯氏定氮仪。试验结果及分析如附表 13 所示。 

附表 13 胶原蛋白总氮含量测试结果及分析 

样品编号 精密度要求 
试验值/ % 

精密度结果/ % 试验结论 
第一次 第二次 

1 在重复性条件下获得的两次平

行测定结果的绝对差值不大于

算数平均值的 10%。 

16.34 16.22 1 

该方法可行 2 17.15 16.89 2 

3 16.34 16.55 1 

结论：标准中规定样品的总氮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大于

10%。综合以上试验数据，同一样品两次独立测定结果绝对差值不大于 10%，符合标准精密度要求，

即该方法可行。 

通过不同厂家的 14批次胶原蛋白和胶原蛋白水解物样品的总氮含量检测（附表 14），其中胶原

蛋白水解物总氮含量（以干基计）范围大于等于 15.1%，均在要求的大于等于 15.0%范围内，胶原蛋

白的蛋白质含量（以干基计）范围大于等于 13.9%，均在要求的大于等于 13.5%范围内。证明本标准

指标设置合理。 
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附表 14 14 批次胶原蛋白及其水解物总氮含量测试结果 

样品编号 名称 厂家 
总氮（%） 

精密度（%） 
测定值 平均值 

1 胶原蛋白水解物 厂家一 
16.39 

16.7 1.70 
16.96 

2 胶原蛋白水解物 厂家二 
15.92 

15.8 0.79 
15.66 

3 胶原蛋白水解物 厂家三 
15.75 

15.9 0.90 
16.03 

4 胶原蛋白水解物 厂家三 
15.58 

15.1 3.37 
14.56 

5 胶原蛋白水解物 厂家四 
14.91 

15.1 1.45 
15.34 

7 胶原蛋白水解物 厂家五 
15.94 

16.0 0.52 
16.10 

8 胶原蛋白水解物 厂家六 
15.01 

15.2 1.02 
15.32 

9 胶原蛋白水解物 厂家七 
16.84 

16.3 3.03 
15.85 

10 胶原蛋白水解物 厂家八 
15.42 

15.8 2.15 
16.11 

11 胶原蛋白水解物 厂家九 
15.13 

15.3 1.05 
15.46 

12 胶原蛋白 厂家十 
16.98 

16.6 2.53 
16.15 

13 胶原蛋白 厂家十一 
15.08 

15.3 1.54 
15.56 

14 胶原蛋白 厂家十一 
14.32 

13.9 2.64 
13.45 

 

 

（五） 透射比 

所用主要试验仪器为紫外可见光栅分光光度计。方法学研究结果及分析如附表 15 至附表 18 所

示。 

1、样品一 

附表 15 胶原蛋白水解物（样品一）透射比测试结果 

样品温度/℃ 35 45 55 

试验结果/ % 

T450nm T620nm T450nm T620nm T450nm T620nm 

66.0 84.4 65.9 84.7 65.7 84.5 

65.8 84.3 65.8 84.7 65.6 84.3 
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2、样品二 

附表 16 胶原蛋白水解物（样品二）透射比测试结果 

样品温度/℃ 35 45 55 

试验结果/ % 

T450nm T620nm T450nm T620nm T450nm T620nm 

89.0 97.9 88.2 98.3 88.5 98.4 

88.9 98.2 88.1 98.4 88.8 98.4 

 

3、数据分析 

附表 17 胶原蛋白水解物透射比测试结果分析 

试验温度/℃ 35 45 55 
不同温度下同一样品

结果之间最大差值/% 

相同温度下平行样品

之间差值/% 

样品一 
T450nm 0.2 0.1 0.1 0.4 

T620nm 0.1 0.0 0.2 0.4 

样品二 
T450nm 0.1 0.1 0.3 0.9 

T620nm 0.3 0.1 0.0 0.5 

 

结论：标准中规定样品的透射比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大于

1%。综合以上试验数据，当样品浓度为 6.67%，样品温度为 35℃～55℃，培养时间 16h～18h 范围

时，检测结果的最大差值小于 1%，符合标准精密度要求，该方法在不同温度、不同波长、不同样品

等条件下结果稳定，证明该方法耐用性好，即该方法可行。 

4、样品检测 

通过不同厂家的 11 批次胶原蛋白水解物样品的透射比检测（附表 18），胶原蛋白水解物 450nm

透射比范围大于等于 78.9%，均在要求的大于等于 70%范围内，620nm透射比范围大于等于 95.2%，

均在要求的大于等于 90%范围内。证明本标准指标设置合理。 

附表 18 11 批次胶原蛋白水解物透射比测试结果 

样品编号 名称 厂家 

T450nm (%) T620nm  (%) 
精密度 

（T450nm，%) 

精密度 

（T620nm，%） 
测定值 平均值 测定值 平均值 

1 胶原蛋白水解物 厂家一 

84.30 

84.4 

98.8 

98.9 0.06 0.10 

84.40 99.0 

2 胶原蛋白水解物 厂家二 

96.10 

96.2 

100.0 

100.1 0.05 0.05 

96.20 100.1 

3 胶原蛋白水解物 厂家三 

82.80 

83.0 

95.0 

95.2 0.18 0.16 

83.10 95.3 

4 胶原蛋白水解物 厂家三 90.60 90.6 99.3 99.3 0.06 0.05 
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90.50 99.2 

5 胶原蛋白水解物 厂家四 

78.90 

78.9 

97.0 

97.0 0.06 0.05 

78.80 96.9 

6 胶原蛋白水解物 厂家四 

81.20 

81.3 

98.6 

98.7 0.12 0.10 

81.40 98.8 

7 胶原蛋白水解物 厂家五 

85.90 

86.0 

99.4 

99.5 0.12 0.05 

86.10 99.5 

8 胶原蛋白水解物 厂家六 

94.20 

94.4 

99.4 

99.5 0.16 0.10 

94.50 99.6 

9 胶原蛋白水解物 厂家七 

94.50 

94.7 

99.0 

99.2 0.16 0.15 

94.80 99.3 

10 胶原蛋白水解物 厂家八 

95.10 

95.2 

99.9 

100.0 0.05 0.10 

95.20 100.1 

11 胶原蛋白水解物 厂家九 

92.40 

92.4 

99.6 

99.6 0.05 0.05 

92.30 99.5 

 

（六）水不溶物 

方法学研究结果及分析如附表 19-22 所示。 

附表 19 胶原蛋白水解物水不溶物含量测试结果及分析 

样品编号 精密度要求 
试验值/% 

精密度结果/% 试验结论 
第一次 第二次 

1 
在重复性条件下获得的两次独

立结果的绝对差值应不大于

0.02%。 

0.16 0.15 0.01 

该方法可行 2 0.04 0.04 0.00 

3 0.02 0.02 0.00 
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附表 20 称样量对胶原蛋白水解物水不溶物含量测试结果的影响 

样品编号 称样量（g） 
水不溶物（%） 

精密度结果（%） 
测定值 平均值 

4 

5 
0.01  

0.01  0.01  
0.00  

10 
0.00  

0.00  0.00  
0.01  

15 
0.01  

0.01  0.00  
0.01  

5 

5 
0.00  

0.00  0.00  
0.00  

10 
0.00  

0.00  0.00  
0.00  

15 
0.01  

0.01  0.00  
0.01  

6 

5 
0.01  

0.01  0.00  
0.00  

10 
0.00  

0.01  0.00  
0.01  

15 
0.01  

0.01  0.00  
0.01  

 

附表 21 溶解温度对胶原蛋白水解物水不溶物含量测试结果的影响 

样品编号 溶解温度（℃） 
水不溶物（%） 

精密度结果（%） 
测定值 平均值 

4 

60 
0.00  

0.00  0.00  
0.01  

65 
0.01  

0.01  0.01 
0.01  

70 
0.00  

0.00  0.00  
0.00  

5 

60 
0.00  

0.00  0.00  
0.00  

65 
0.01  

0.00  0.00  
0.00  

70 
0.01  

0.01  0.00  
0.01  

6 

60 
0.00  

0.01  0.00  
0.01  

65 
0.01  

0.01  0.00  
0.01  

70 
0.01  

0.01  0.00  
0.01  
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附表 22 烘干温度对胶原蛋白水解物水不溶物含量测试结果的影响 

样品编号 烘干温度（℃） 
水不溶物（%） 

精密度结果（%） 
测定值 平均值 

4 

103 
0.00  

0.01  0.00  
0.01  

105 
0.00  

0.00  0.00  
0.01  

110 
0.00  

0.00  0.00  
0.01  

112 
0.01  

0.01  0.00  
0.01  

5 

103 
0.01  

0.01  0.00  
0.01  

105 
0.00  

0.00  0.00  
0.00  

110 
0.01  

0.01  0.01  
0.01  

112 
0.01  

0.01  0.00  
0.01  

6 

103 
0.01  

0.01  0.00  
0.00  

105 
0.00 

0.01 0.00 
0.01 

110 
0.02 

0.01 0.01 
0.01 

112 
0.01 

0.01 0.01 
0.01 

 

结论：标准中规定样品的水不溶物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大

于 0.02%。综合以上试验数据，同一样品在重复性条件下获得的两次独立结果绝对差值均小于 0.02%，

符合标准精密度要求，该方法在不同溶解温度、不同烘干温度、不同称样量、不同样品等条件下结

果稳定，证明该方法耐用性好，即该方法可行。 

通过不同厂家的 11批次胶原蛋白水解物样品的水不溶物含量检测（附表 23），胶原蛋白水解物

的水不溶物范围小于等于 0.01%，均在要求的小于等于 0.10%范围内。证明本标准指标设置合理。 

 

附表 23 11 批次胶原蛋白水解物水不溶物含量测试结果 

样品编号 名称 厂家 
水不溶物（%） 

测定值 平均值 

1 胶原蛋白水解物 厂家一 
0.01 

0.01 
0.00 

2 胶原蛋白水解物 厂家二 
0.01 

0.01 
0.01 

3 胶原蛋白水解物 厂家三 
0.01 

0.01 
0.01 
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4 胶原蛋白水解物 厂家三 
0.00 

0.00 
0.01 

5 胶原蛋白水解物 厂家四 
0.00 

0.00 
0.00 

6 胶原蛋白水解物 厂家四 
0.00 

0.00 
0.00 

7 胶原蛋白水解物 厂家五 
0.01 

0.01 
0.01 

8 胶原蛋白水解物 厂家六 
0.01 

0.01 
0.01 

9 胶原蛋白水解物 厂家七 
0.01 

0.00 
0.00 

10 胶原蛋白水解物 厂家八 
0.00 

0.00 
0.00 

11 胶原蛋白水解物 厂家九 
0.00 

0.01 
0.01 

 

（七）相对分子质量小于 10 000的胶原蛋白水解物所占比例 

通过不同厂家的 9批次胶原蛋白水解物样品的相对分子质量小于 10 000的胶原蛋白水解物所占

比例检测（附表 24），胶原蛋白水解物的相对分子质量小于 10 000的胶原蛋白水解物所占比例范围

大于等于 94.4%，均在要求的大于等于 90.0%范围内。证明本标准指标设置合理。 

附表 24 9 批次胶原蛋白水解物水不溶物含量测试结果 

样品编号 名称 厂家 相对分子质量小于 10000 的组分所占比例（％） 

1 胶原蛋白水解物 厂家一 94.4 

3 胶原蛋白水解物 厂家三 99.5 

4 胶原蛋白水解物 厂家三 99.6 

5 胶原蛋白水解物 厂家四 96.1 

6 胶原蛋白水解物 厂家四 97.9 

7 胶原蛋白水解物 厂家五 94.4 

8 胶原蛋白水解物 厂家六 98.9 

10 胶原蛋白水解物 厂家八 98.9 

11 胶原蛋白水解物 厂家九 98.6 

 


