《结晶海藻糖》

“浙江制造”团体标准编制说明
1  项目背景
海藻糖又称为漏芦糖、蕈糖，是由两个葡萄糖分子组成的一个非还原性双糖，主要分为结晶海藻糖和无水海藻糖，结晶海藻糖：含有二分子结晶水； 无水海藻糖：不含结晶水的。结构式为α-D-吡喃葡糖基～α-D-吡喃葡糖苷，经常以二水化合物存在，分子式为C12H22O11·2H2O。结晶海藻糖是一种典型应激代谢物，能够在高温、高寒、高渗透压及干燥失水等恶劣环境条件下在细胞表面形成独特的保护膜，有效地保护生物分子结构不被破坏，从而维持生命体的生命过程和生物特征。
据《2017-2022年海藻糖市场行情监测及投资可行性研究报告》显示，截至我国海藻糖目前的重点使用领域还集中在食品和医药领域，其中食品是海藻糖应用最早也普及的领域，由于应用技术和成本的限制，在化妆品和农业领域的应用相对较少。2016年，中国海藻糖在食品领域的应用需求占比达54.3%，在医药领域内的应用达18.7%，在化妆品和农业领域内的应用仅为7.4%和8.4%。海藻糖应用领域较广，发展前景较好。但是目前全球海藻糖的供给能力相对较弱，主要集中在日本林原生化和美国凯尔高，美日基本掌握着全球70%以上的海藻糖市场供给。产能高度集中的主要因素就是生产技术水平的限制，传统的生产方法虽能成功提取结晶海藻糖，但是提取率较低，生产成本较高，无法适应大规模的产业化生产。随着技术难题的突破，未来中国结晶海藻糖行业发展将会走向快车道，产能将会快速扩张。届时中国结晶海藻糖产品的供给不足问题将迎刃而解，并且随着供需矛盾的缓解，结晶海藻糖产品的价格将会有所降低，这对其在各领域内的应用规模的扩张具有极大的促进作用。预计到2022年，中国结晶海藻糖市场需求量将达到25万吨，整体市场规模约达55亿元。
结晶海藻糖具有防止淀粉老化、抗辐射、抗龋齿、抗衰老、防止蛋白质变性以及良好的保湿、保健功能，在食品、生物制剂、医药、日化用品以及农业科学等领域应用广泛。结晶海藻糖生产工艺主要包括微生物提取法、微生物发酵法、酶合成法等，早期受技术限制，全球结晶海藻糖产量较低，市场供应紧缺，导致产品价格较高，近年来，随着相关工艺持续优化，结晶海藻糖生产能力稳步提升，产业规模也逐渐扩大。
目前国外对标主要参照：欧洲药典EUROPEAN PHARMACOPOEIA 10.0-6138-23-4。国内目前可参照的行业标准为GB/T 23529-2009《海藻糖》、QB/T 2848-2007《海藻糖》。目前对标情况：

1、在国内外标准的基础上有提升的指标：结晶海藻糖的含量、灼烧残渣、干燥失重、霉菌和酵母菌指标。

2、在国内外标基础上新增的指标：水分、比旋光度、杂质、可溶性淀粉、氯化物、硫酸盐、残留溶剂、重金属、内毒素、金黄色葡萄糖球菌、铜绿假单胞菌、沙门氏菌指标要求。

本次申报的“浙江制造”团体标准《结晶海藻糖》，对比国内外标准指标提升和新增的意义在于：结晶海藻糖质量标准的提高有利于结晶海藻糖的质量向更高的水平发展，质量标准的提高与完善，可以为结晶海藻糖向更高水平的发展做保证。随着时代的进步与技术的发展，结晶海藻糖质量标准不断地提高，原有质量标准已经不能满足结晶海藻糖使用过程中的质量要求，也不能很有效的保证人们的健康与使用安全，因此，通过本次“浙江制造”标准对结晶海藻糖质量标准进行完善与提高，从而可以尽量的保证结晶海藻糖的质量，使结晶海藻糖质量向着更高的水平发展。
2  项目来源
根据《浙江省市场监督管理局关于公布2023年第三批“浙江制造”标准培育计划的通知》文件要求，浙江晟格生物科技有限公司等单位研究起草了《结晶海藻糖》，项目编号：2022-ZZB-12018。
3   标准制定工作概况
3.1  标准制定相关单位及人员
3.1.1  本标准牵头组织制订单位：浙江晟格生物科技有限公司。 
3.1.2  本标准主要起草单位：浙江晟格生物科技有限公司。
3.1.3  本标准参与起草单位：……。
3.1.4  本标准主要起草人为：……。
3.1.5  本标准评审专家组长：……。
3.2  主要工作过程
3.2.1  前期准备工作

浙江晟格生物科技有限公司在得知立项阶段须提交标准草案之际，第一时间成立了标准起草小组，组织并确定了工作计划和研制思路。主要起草单位先期组织相关人员确定了工作计划和研制思路，开展了多方面的调研。

标准起草小组收集了国内外相关标准和资料，并组织了对企业的研发设计、选材、工艺、检验和装备能力的调研。
3.2.2  标准草案研制

标准起草小组以搜集的国内外相关标准和资料为基础，对比现有国家行业标准和国外先进同行技术水平，基于多年以来设备运行情况，分析各项目指标的合理性和可行性，按照“浙江制造”团体标准研制要求，增加了基本要求(设计要求、原材料及部件、制造要求、检验检测)、质量与服务承诺方面的内容。经过标准起草小组共同努力，于2023年8月24日由牵头单位组织，在主要起草单位召开了标准研制的启动会和标准草案的研讨会。会上专家对于标准提出了许多建设性的意见，主要包括：

——修改“3术语和定义”内容。

——修改“5基本要求”内容；

——修改“6技术要求”内容；

——完善“7试验方法”内容；

——完善“10质量承诺”内容；

——完善标准编制说明。
3.2.3生产验证
公司于2023年8月24日，邀请了兰溪市市场监督管理局、浙江工业大学、浙江省化工研究院有限公司、杭州赛健生物科技有限公司、杭州海硕贸易有限公司等专家进行生产验证，围绕浙江制造标准“四精要求”，对本公司的设计开发、原材料、生产设备、检测能力、质保能力、产品技术指标、产品经济效益等情况进行验证，并形成会议纪要。
3.2.4征求意见

公司于2023年8月31日在公司官网上公开意见征求，共收回……家单位的征求意见；共收集有效意见……条意见；不采纳意见……条。并进行意见汇总和分析，修改和完善标准，形成送审稿。
3.2.5专家评审
经浙江省计量与标准化学会批准，于……年……月……日召开了标准现场专家评审会。参加标准评审的专家组：……。

与会专家根据标准启动会的会议意见，查阅标准文本含有体现产品先进性指标，最终形成修改意见……条，主要如下：
1、……。
工作组成员根据专家提出的问题，修改标准文本，于 年 月 日完成标准的完善工作，形成本标准的报批稿。

3.2.7标准报批
工作组于 年 月 日提交了标准的报批稿和标准编制说明。
4  标准编制原则、主要内容及确定依据
4.1  编制原则
标准编制遵循“合规性、必要性、先进性、经济性、可操作性”的原则，严格按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则第1部分：标准的结构和编写》的规定进行编写和表述，主要参考GB/T 23529-2009《海藻糖》、QB/T 2848-2007《海藻糖》，同时结合考虑国内高端客户要求，注重标准的可操作性。
1）合规性
本标准的编制遵循合规性原则，标准起草小组根据GB/T 1.1－2020《标准化工作导则第1部分：标准的结构和编写》编制标准草案。标准起草小组对产品市场做了充分的调研和分析，参照国家标准GB/T 23529-2009《海藻糖》、QB/T 2848-2007《海藻糖》的技术要求，对先进性项目的验证试验进行分析和处理。 
2）必要性
随着结晶海藻糖产品的高速发展，市场需求更加广泛。随着产品的应用推广及市场需求的增加，行业规模逐渐增大。为了能够满足消费者的需求，各家企业以自身的企业标准的形式向社会推广，性能指标方面很难做到统一。本次提出的“浙江制造”团体标准，可在一定范围内规定结晶海藻糖的指标，供市场参考，增加社会标准的供给。
3）先进性
标准起草小组查询了国内外的资料，依据各类参考的标准指标，同时结合我司多年生产的实践经验，先进性体现在：提升结晶海藻糖的含量、灼烧残渣、干燥失重、霉菌和酵母菌指标；新增水分、比旋光度、杂质、可溶性淀粉、氯化物、硫酸盐、残留溶剂、重金属、内毒素、金黄色葡萄糖球菌、铜绿假单胞菌、沙门氏菌指标要求。
4）经济性
标准要求本着经济不增加过多成本的要求，所有指标均与高端客户需求相关，本标准提出的先进性指标，适合市场需求，高端产品与市场价格相符。
5）可操作性
标准的技术要求均有对应的检测方法，且可由第三方实验室进行检测，检测方法都有相应的国家标准支撑，同时进行设计验证。企业应具备产品基础性检测能力，有能力自主把控产品质量。
4.2  主要内容
本标准主要内容包括型式、型号、使用条件与基本性能参数、基本要求、技术要求、试验方法、检验规则、包装、标志、运输和贮存、质量承诺等内容。
4.3  主要内容确定依据
……。
5  标准先进性体现
5.1型式试验内规定的所有指标对比分析情况。

本次团体标准提出的技术要求，更好地保证了申报产品的产品质量，有利于整个行业的良好发展。

以浙江晟格生物科技有限公司为主要起草单位研制的《结晶海藻糖》标准的技术要求对比相关参考的标准对产品的适应性、安全性、耐用性提出了更高的要求，且均有检测报告作为事实依据，具体指标先进性体现见表1。
表1 指标先进性
	产品性能
	核心技术指标
	国家标准
（GB/T 23529-2009、QB/T 2848-2007）
	国际标准（欧洲药典10.0）
	国内先进同行
（溧阳维信生物）
	高端客户合同要求（GIBCO）
	拟制定“浙江制造”标准
	意义

	可靠性
	水分（K－F）/%
	-
	9.0－11.0
	-
	9.0－11.0
	9.0－11.0
	检测是否有失去结晶水，影响客户使用

	纯度
	含量/%
	≥99
	97~102
	≥99.6
	97~102
	≥99.2
	提高纯度

	
	灼烧残渣/%
	≤0.02
	≤0.1
	≤0.01
	≤0.1
	≤0.01
	检测无机杂质

	
	干燥失重/%
	≤1
	-
	≤0.5
	-
	≤0.5
	105烘干后的重量，含量纯度

	纯度
	比旋光度（以干品计）/°
	-
	+197~+201
	-
	+197~+201
	+197~+201
	用于鉴别和纯度检验

	
	杂质A：葡萄糖/%
	-
	-
	-
	≤0.5
	≤0.5
	提高纯度。满足客户对单项杂质的要求

	
	杂质B：低聚糖/%
	-
	-
	-
	≤0.5
	≤0.5
	

	
	未知杂质/%
	-
	-
	-
	≤0.2
	≤0.2
	

	
	总杂质/%
	-
	-
	-
	≤1.0
	≤0.8
	

	
	可溶性淀粉
	-
	不得检出
	-
	-
	不得检出
	

	
	氯化物（以cl－计）/ppm
	-
	≤125
	-
	≤125
	≤125
	工艺组用到相关物质，作为信号杂质，需要进行检查，检测的目的是其会影响纯度。

	
	硫酸盐（以SO42－计）/ppm
	-
	≤0.1
	-
	≤200
	≤200
	

	卫生性能
	霉菌和酵母菌/（个/g）
	≤100
	≤100
	＜10
	-
	＜10
	保证客户的使用安全

	
	残留溶剂/ppm
	-
	-
	-
	-
	乙醇＜3000
	保证产品的使用安全

	
	重金属（以Pb计）/（mg/kg）
	-
	-
	-
	＜5
	＜5
	

	
	内毒素/（EU/g）
	-
	-
	-
	＜25
	＜25
	

	
	金黄色葡萄糖球菌
	-
	-
	-
	-
	不得检出
	

	
	铜绿假单胞菌
	-
	-
	-
	-
	不得检出
	

	
	沙门氏菌
	-
	不得检出
	未检出
	不得检出
	不得检出
	


5.2  基本要求(型式试验规定技术指标外的产品设计、原材料、关键技术、工艺、设备等方面)、质量承诺等体现“浙江制造”团体标准“四精”特征的相关先进性的对比情况。

5.2.1设计研发
应具备自主设计优化结晶、烘干、粉碎等工艺的能力。
说明：……。
5.2.2原材料
1）海藻糖原料应符合GB/T 23529-2009中一级结晶海藻糖的规定。

2）乙醇应符合GB/T 30610的规定。

3）生产用水应符合《中国药典》纯化水的标准要求。
说明：……。
5.2.3工艺与装备
1）海藻糖生产采用溶解、过滤、结晶等工艺制取。

2）重结晶过程应采用超滤技术，去除微生物、内毒素。通过梯度降温结晶，控制杂质含量。

3）应配备溶剂回收系统，实现乙醇回收利用。
说明：……。
5.2.4 检验检测
1）应具备海藻糖理化指标、安全卫生指标等项目的检测能力。

2）应配备高效液相色谱仪、原子吸收分光光度计、酶标仪、微生物检测室等。
说明：……。
5.2.5 精诚服务
1）建立并实施产品全过程的可追溯体系。

2）建立售后客服机制，及时解答客户咨询疑问。客户有需求或产品质量有异议时，应在24 小时内做出响应，并及时提出解决方案。

3）本产品在正常运输、贮存的情况下，在产品保质期内出现产品质量问题，应立即开展产品追溯、实施下架、召回等应急措施，免费提供产品更换。。
说明：……。
5.3  标准中能体现“智能制造”、“绿色制造”先进性的内容说明
绿色制造水平： 锅炉使用生物质能源，有除尘净化装置，并有余热回收装置，减少能源消耗，同时部分设备实现热能回收，降低能源消耗。工艺中浓缩蒸馏水回用，减少污水排放。楼顶安装太阳能发电装置，减少电能消耗。 

智能制造水平：可自动设备设计并安装制定自动控制设置，投料结束实现无人或单人值守，浓缩分离等工序实现完全自动化。
6  与现行相关法律、法规、规章及相关标准的协调性
6.1目前国内主要执行的标准有：
国内主要执行的标准为：GB/T 23529-2009《海藻糖》、QB/T 2848-2007《海藻糖》。

6.2标准与有关强制性标准相冲突情况
本标准的制定符合国家有关的现行法律、法规和强制性标准的要求，与国家现行的环境保护政策、法规相辅相成。本标准的制定充分体现“浙江制造”团体标准“国内一流、国际先进”的定位，标准具有先进性，未有低于国标、行标和地方标准的情况。
6.3 本标准引用了以下文件：
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。
……
7  社会效益
本标准的研制完成与发布，将成为结晶海藻糖行业的标杆标准，其充分确立了安全、可靠、耐久要求的结晶海藻糖的具体要求及体现，该标准可以较好的解决现在行业内粗制滥造、以次充好、存在安全风险等问题，提供结晶海藻糖的各方面质量保障。
8  重大分歧意见的处理经过和依据
无
9  废止现行相关标准的建议
无
10  提出标准强制实施或推荐实施的建议和理由
本标准为浙江省质量协会团体标准。
11  贯彻标准的要求和措施建议
已批准发布的“浙江制造”团体标准，文本由浙江省质量协会在官方网站（http://www.zhejiangmade.org.cn/）上全文公布，供社会免费查阅。
    浙江晟格生物科技有限公司将在全国团体标准信息平台（http://www.ttbz.org.cn/）上自我声明采用本标准，其他采用本标准的单位也应在信息平台上进行自我声明。
12  其他应予说明的事项
标准中无相关涉及专利的说明。
《结晶海藻糖》标准研制工作组
2023年8月31日

