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1范围

本标准规定了透明质酸钠的术语和定义、分类、要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输及

贮存。

本标准适用于以糖质为主要原料，经微生物发酵、提取、结晶等工艺制成的透明质酸钠。

2规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。

凡是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厂r 19l 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 4789．4食品安全国家标准食品微生物学检验沙门氏菌检验

GB 4789．15食品安全国家标准食品微生物学检验霉菌和酵母计数

GB 5009 3食品安全国家标准食品中水分的测定

GB 5009．4食品安全国家标准食品中灰分的测定

GB／T 5009．11食品中总砷及无机砷的测定

GB／T 5009 74食品添加剂中重金属限量试验

GB／T 6678化工产品采样总则

GB／T 6682--2008分析实验室用水规格和试验方法

GB 7718预包装食品标签通则

3术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3 1

透明质酸钠sodium hyaluronate

以糖质原料加入酵母粉、蛋白胨等培养基，经发酵、提取、精制、烘干等工艺制成的由卢-D-N．乙酰

氨基葡萄糖和伊D一葡萄糖醛酸为结构单元的以p一1，4-糖昔链连成的一种链状高分子酸性粘多糖。

4分子式、相对分子质量及结构式

4．1 分子式： (C14H20NNa011)。。

4 2相对分子质量：8×104～2×106(按2007年国际原子量表)。

4 3结构式：

o：c
C．H：OH

㈡rj、、，R 0，’r、黑
乙善_，，7i L生j卜一7；L

H CH K NHCOCR，
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5分类

按用途分为食品工业用和其他工业用(医药工业用除外)。

6要求

6．1感官

产品为白色或类白色粉末，能缓慢溶解于水，形成黏稠、无色或微乳白色溶液。

6．2理化

应符合表1的规定。

表1理化要求

项目 指标

透明质酸钠含量(以干基甜)／％ ≥ 870

水分／％ ≤ lOO

灰分怫 ≤ 13．o

pH 60～8 0

透光率／％ ≥ 99．0

6 3卫生

应符合表2的规定。

表2卫生要求

指标
项目

食品工业用 其他工业用

重金属(以Pb计)／(mg／kg) ≤ 10 20

砷(以As计)／(mg／kg) ≤ 2

霉菌和酵母菌／(cfu／100 g) ≤ 100

沙门氏菌／259 不应检出

7试验方法

本标准所用试剂和水，在没有注明其他要求时，均指分析纯试剂和符合GB／T 6682--2008规定的三

级水。试验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、GB／T 603的规定制备。试验中所用溶液在未注明用何种溶剂配制时，均指水溶

液。

7 1感官

取适量样品，在自然光线下，用肉眼观察样品的颜色和形态、溶解状态。

7 2透明质酸钠含量(以干基计)

7 2 1原理

透明质酸中含有等量摩尔比的N一乙酰氨基葡萄糖和葡萄醛酸，用硼砂作催化剂对透明质酸钠用硫

酸进行酸解，可将葡萄糖醛酸分离出来。葡萄糖醛酸与咔唑反应形成有机络合物，该络合物显示特有的

紫色，其吸光度和葡萄糖醛酸的浓度成正比。通过葡萄糖醛酸的含量可以确定透明质酸钠的含量。
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7 2 2试剂和溶液

7 2 2 1 0．025mol／L硼砂硫酸液

称取4．77 g硼砂溶于500mL浓硫酸(优级硫酸)中，保存于密封的玻璃瓶中备用。

7 2．2 2 0．1％咔唑试液

称取0．125 g咔唑溶于100 mL无水乙醇中，置于棕色瓶中，于4℃～8℃冰箱保存，保存期限2

个月。

7 2 2 3标准葡萄糖醛酸溶液

精确称取20 mg葡萄糖醛酸标准品，置100 mL容量瓶中，加水溶解并定容至刻度．摇匀备用。

7．2．3仪器和设备

7 2 3 1旋涡混合器。

7 2 3 2分光光度计。

7 2．4标准曲线的绘制

分别准确量取标准葡萄醛酸溶液(7．2．2．3)0．5ⅡlL、1．0mL、1．5mL、2．0mL、2．5mL，置于10mL

容量瓶中，加水稀释至刻度，得10 gg／mL、20 p．g／mL、30 ttg／mL、40}jtg／mL和50 pg／mL浓度的标准品

溶液。取6只具塞刻度试管分别加入不同浓度的标准品溶液各1 mL，之后分别加入硼砂硫酸液(7．2．2．1)

5 mL，置冰浴中冷却至4℃左右。先轻轻振摇，再用旋涡混合器充分混匀。将试管置沸水中加热10rain，

取出再置于流水中冷却至室温。分别加入咔唑试液(7．2．2．2)0．2 frIL于冷却后的试管中，混匀，沸水浴

中再加热15 min，之后冷却至室温。用1 cm比色皿于530 nm处测定吸光度，以吸光度值对浓度值作

图即可绘出标准曲线。

7 2 5分析步骤

7 2 5 1 准确称取透明质酸钠样品约o．020 g，加适量水溶解，定量转移至200 mL容量瓶中，并用水

定容至刻度。

7 2 5 2吸取样品溶液lmL，加入硼砂硫酸液(7．2 21)5mL，置冰浴中冷却至4℃左右。先轻轻振

摇，再用旋涡混合器充分混匀。将试管置沸水中加热10 rain，再置于流水中冷却至室温。分别加入咔

唑试液(7．2．2．2)0．2 mL，混匀，沸水浴中再加热15 min，之后冷却至室温。以1 cm比色皿用分光光

度计于530 nlTl处测定吸光度。

7 2 6计算

透明质酸钠的含量按公式(1)计算。

彳．：!!匕!!!：。2．07。100％
m×(1一x2)

——样品中透明质酸钠的含量，单位为质量分数(％)；

——根据样品的吸光度，从标准曲线上查出相应的葡萄醛酸浓度，单位为微克每毫升

(¨∥mL)：

——样品定容的体积，单位为毫升(mL)；

——样品质量，单位为克(g)；

蜀——样品的干燥失重，单位为质量分数(％)；

2．07——透明质酸钠重复双糖单元分质量(401．3)／葡萄糖醛酸分质量(194．1)。

结果保留至1位小数。

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算术平均值的2％。

中墨c

矿Ⅲ

式

．
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7．3水分

按GB 5009．3规定的方法进行测定。

7．4灰分

按GB 5009．4规定的方法进行测定。

7．5 pH

7 5 1试剂和溶液

无二氧化碳蒸馏水。

7 5 2仪器和设备

7．5．2．1口H计：精度±0．01 pH单位。
7 5 2 2烧杯：容量100 rnL。

7 5 3测定步骤

称取透明质酸钠O．1 g溶于100 mL无二氧化碳蒸馏水中，用pH计直接测定溶液的pH。
7 6透光率

7 6 1仪器

7 6 1 1容量瓶：容量100mL。

7 6 1 2分光光度计。

7 6 2分析步骤

称取0．1 g试样(精确至0．叭g)，加水溶解，定容至100 mL，摇匀；用l cm比色皿，以水为空

白对照，在波长600 am下测定样液的透光率。

7．6．3允许差

同一试样两次测试结果的绝对差值不应超过算术平均值的0．2％。

7．7重金属(以Pb计)

按GB／T 5009．74规定的方法测定。

7 8砷(以As计)

按GB／T 5009．1 l规定的方法进行测定。

7 9霉菌和酵母菌

按GB 4789．15规定的方法进行测定。

7．10沙门氏菌

按GB 4789．4规定的方法进行测定。

8检验规则

8．1一般要求

产品按本标准规定进行检验，合格的产品附有生产厂质量检测部门签发的质量合格证明，方可出厂。

8 2组批

以同一次投料生产、同一规格、同一品种的均一质量的产品为一批。

8 3抽样与留样

8 3 1抽样

按GB／T 6678的规定进行采样，所取样品总量不应少于300 g，等分成2份，一份作检验，另一份
密封储存备查。

8 3．2留样

将所留样品混匀后密闭保存于包装袋或磨VI瓶中，粘贴标签，并注明生产厂名、产品名称、批号、

数量、取样日期。
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8．4出厂检验

出厂检验项目为感官、透明质酸钠含量、pH。

8 5型式检验

型式检验项目为本标准要求中规定的全部项目。一般情况下，型式检验每6个月进行1次。有下列

情况之一时，亦应进行型式检验：

a)原辅材料有较大变化时：

b)更改关键工艺或设备时：

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)国家质量监督检验机构按有关规定需要抽检时。

8．6判定规则

检验结果若发现产品有一项不符舍本标准要求时，应重新从两倍量包装中抽取样品进行复验，以复

检结果为准。如仍有一项不合格，则判该批产品为不合格品。

9标志、包装、运输、贮存

9 1包装及标志

9．1．1 外包装标志应符合GB／T 191的规定。预包装产品标签应符合GB 7718的规定。对有特殊要求

的包装及标志，按需方要求进行包装及标志。

9．1．2应采用符合相应行业产品包装要求的包装材料，经检验合格后方可使用。严格密封，以防产品

吸潮和漏出。

9．2运输

运输工具应清洁：禁止与有毒、有害、有腐蚀性和含有异味的物品混装、混运，应避免受潮、受压、

暴晒；装卸时应轻搬、轻放。

9 3贮存

产品应贮存在干燥、通风的仓库内，仓库温度不应超过35℃，严禁与有毒有污染的物品或其他杂

物混存。
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