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前  言
本文件按照GB/T 1.1—2020给出的规则起草。

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这些专利的责任。
本文件由浙江省品牌建设联合会提出并归口。
本文件由绍兴市质量技术监督检测院牵头组织制定。
本文件主要起草单位：浙江云涛生物技术股份有限公司。
本文件参与起草单位：绍兴市质量技术监督检测院。
本文件主要起草人：。
本文件评审专家组长:
本文件由绍兴市质量技术监督检测院负责解释。

左旋苯甘氨酸
1　 范围
本文件规定了左旋苯甘氨酸的基本要求、技术要求、试验方法、检验规则、标签、包装、运输和贮存、质量承诺。

本文件适用于以苯甲醛和樟脑磺酸等精制而成左旋苯甘氨酸的产品质量控制。
结构式：C6H9NO2
相对分子质量：151.17（按2018年国际相对原子质量）

2　 规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期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 601 化学试剂 标准滴定溶液的制备

GB/T 603 化学试剂 实验方法中所用制剂及制品的制备
GB/T 613 化学试剂 比旋光本领(比旋光度)测定通用方法
GB/T 6283 化工产品中水分含量的测定 卡尔·费休法(通用方法)
GB/T 6679 固体化工产品采样通则
GB/T 6682 分析实验室用水规格和试验方法
GB/T 8170 数值修约规则与极限数值的表示和判定
GB/T 9721 化学试剂 分子吸收分光光度法通则(紫外和可见光部分)
GB/T 16631—2008 高效液相色谱法通则
HG/T 4421—2012 苯甲醛
LY/T 2705—2016 樟脑磺酸
《中华人民共和国药典》2020年版四部
3　 术语与定义
本文件没有需要界定的术语与定义。

4　 基本要求
4.1　 研发设计  
应开展根据原料、配比的不同针对抑制产生的研发工作。
4.2　 原材料
4.2.1　 苯甲醛应符合HG/T4421—2012中一等品的要求。

4.2.2　 樟脑磺酸应符合LY/T 2705—2016中D型的要求。
4.3　 工艺及设备
4.3.1　 应配备全自动控制系统（DCS）、密闭固体投料器、转料器、自动上料机等设备。
4.3.2　 应采用全自动的纳滤、树脂吸附等工艺处理废水。

4.4　 检验检测
4.4.1　 应开展主要原材料及表2中出厂检验项目的检测。

4.4.2　 应配备旋光仪、分光光度计、气相色谱仪和高效液相色谱仪等设备。

5　 技术要求
5.1　 外观
白色结晶性粉末。
5.2　 理化指标

应符合表1的规定。
表1 理化指标
	比旋度［α］［5.0 g，在c（HCl）=1 Mol/L盐酸中］   
	-161°～-158° 

	含量（%）                                       ≥
	99.2

	e．e值                                          ≥
	99.0

	水分（%）                                       ≤
	0.1

	酸吸光值［5.0g，在c（HCl）=1Mol/L盐酸中］（AU）       ≤
	0.010

	碱吸光值［5.0g，在c（HCl）=1Mol/L NaOH］（AU）        ≤
	0.020

	铁离子（mg/kg）                                  ≤
	5


6　 试验方法
6.1　 一般规定
本文件试剂除另有规定，分析时所用的试剂均为符合国家标准要求的分析纯化学试剂，实验用水应符合GB/T 6682的三级水的要求。

分析中所用标准溶液、制剂和制品，在没有注明其他要求时，均按GB/T 601、GB/T603制备。
6.2　 外观
在自然光下目测法检测。 

6.3　 比旋度
6.3.1　 试验方法

称取试样5.0 g，精确至0.001 g，加少量盐酸［（HCl）=1 mol/L］使之溶解，并用盐酸［（HCl）=1 mol/L］稀释至100 mL，摇匀，备用。配置溶液剂测试时，均应调节温度至（20±0.5）℃，试样的溶液应不显浑浊或含有混悬的小粒。如有上述情形时，应预先滤过，并弃去初滤液。按GB/T 613的规定执行。
6.4　 含量

6.4.1　 试剂和材料
6.4.1.1　 甲酸。
6.4.1.2　 乙酸。
6.4.1.3　 结晶紫指示液：取结晶紫0.5 g，加入冰醋酸100 mL使之溶解，既得。
6.4.2　 高氯酸标准滴定溶液：c（HCIO4）=0.1 mol/L。
6.4.3　 分析步骤

按GB/T 16631—2008中外标法的规定执行。准确称取干燥试样约0.2 g，用2mL甲酸溶解，加入3滴结晶紫指示液，加入乙酸，使其体积为80 mL，用高氯酸标准滴定溶液滴定至溶液颜色转变为黄绿色为终点，同时作空白实验。
6.5　 e．e值

按GB/T 16631—2008中外标法的规定执行。
6.6　 水分

按GB/T 6283的规定执行。

6.7　 酸、碱吸光值

按GB/T 9721的规定执行。
6.8　 铁离子

按《中华人民共和国药典》2020年版四部中0412的规定执行。
7　 检验规则
7.1　 组批
产品以含量均一、同一时间段（不超过24小时）包装的产品为一批。

7.2　 抽样
抽样方法以批为单位，按GB/T  6679中规定进行，总取样量不少于100 g。将所取样品分装于二只清洁、干燥、可密封的试剂瓶中，贴上标签。一瓶供检验用，另一瓶保存备查。
7.3　 产品检验
产品检验分为出厂检验和型式检验。
7.3.1　 出厂检验
出厂检验项目由企业检验部门进行检验，按批检验合格放行。出厂检验项目按表2规定。

表 2 检验项目
	序号
	项   目
	出厂检验
	型式检验

	1
	比外观                                  
	√
	√

	1
	比旋度                                   
	√
	√

	2
	含量                               
	√
	√

	3
	e.e值
	√
	√

	3
	水分
	√
	√

	4
	吸光值                                    
	√
	√

	5
	铁离子                                  
	-
	√

	注：“-”表示不检验，“√”表示检验。


7.3.2　 型式检验
型式检验为全项目检验按表2规定，有下列情形之一时，应进行型式检验：

a）本产品的原料、工艺、设备有大的改变，应进行型式检验；

b）产品停产6个月后，恢复生产时；

c）批量生产时，每1年周期性进行一次；

d）出厂检验结果与上述型式检验有较大差异时；

e）当用户对产品质量有较大的异议时；

f）当国家产品质量监督管理机构提出要求时。
7.4　 判定规则
按GB/T 8170中规定的修约值比较法进行。产品质量要求按技术要求规定进行检验，检验结果以所有单项指标符合要求，则判定产品合格。检验结果如果有一项指标不符合本标准的要求时，应重新自两倍数量的包装单元中采样、检验，灌装产品应重新多点采样、检验。重新检验结果即使只有一项指标不符合本标准的要求，则整批产品判为不合格品。
8　 标签、包装、运输和贮存
8.1　 标签
8.1.1　  每批出厂的左旋苯甘氨酸都应附有一定格式的质量说明书，内容包括：

a）  生产厂名称；
b）  产品名称；
c）  批号或生产日期；
d）  产品质量检验结果或检验结论；
e）  标准编号；
f）  保质期。
8.1.2　 左旋苯甘氨酸包装容器上应有清晰、明显、牢固的标识，其内容至少包括：

a) 生产厂名称、厂址；
b) 产品名称；
c) 生产日期或批号；
d) 净含量；
8.2　 包装
采用纸板桶或牛皮纸复合袋包装，桶（袋）内衬塑料薄膜袋，每桶（袋）净含量25kg，允许偏差±1%。产品标识粘贴在每一包装桶（袋）的桶（袋）面。
8.3　 运输
在运输过程中应轻装轻卸，防止日晒雨淋，不应与有毒、有害物质混装、混运。
8.4　 贮存
应严格密封，存于干燥、通风的室内场所。

9　 质量承诺
9.1　 保质期为2年，在产品保质期内，每批产品均有留样，保证产品的可追溯性。
9.2　 产品质量有异议时，应在24小时内作出处理响应，及时为用户提供服务和解决方案。
______________________






















2
2

