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	基本要求
	设计研发
	应具备左旋肉碱富马酸盐生产工艺设计及工艺参数优化的能力。

	原材料
	起始原料左旋肉碱中的杂质巴豆酰甜菜碱应不大于0.5%，其他单一杂质应不大于0.8%，具体检测方法参见附录A。
	主要原料富马酸的含量应不低于99.0%，检测方法参见NY/T 920—2004。

	工艺与设备
	应用自DCS系统进行生产过程管理，自动控制和记录生产工艺参数。
	生产过程在D级洁净区内完成结晶、离心、干燥、筛分、金属探测操作，安装过滤器、金属探测器等设备。
	配备对废弃物进行处理环保设施，如：降膜吸收器、废气吸收塔、蓄热焚烧炉（RTO)、厌氧反应器（UASB)、高效生化等处理设施。

	检测能力
	应具备表1项目的检测能力。
	应配备比旋光度仪等检测设备。
	应具备对关键原料质量进行验证的能力，如左旋肉碱的含量、杂质、比旋度、水分等。
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	外观和性状
	含量（按无水物计）
	原理
	试剂和材料
	测定
	结果计算
	重复性

	比旋度
	水分
	炽灼残渣
	重金属
	砷
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	溶解度
	左旋肉碱含量
	富马酸含量
	原理
	试剂和材料
	测定
	结果计算


	检验规则
	组批
	抽样
	检验
	出厂检验
	型式检验

	判定规则

	标签、包装、运输和贮存
	质量承诺

	（规范性附录） 左旋肉碱中有关物质（巴豆酰甜菜碱、其他单一杂质）的测定  高效液相色谱法
	试剂和材料
	仪器和设备
	高效液相色谱仪（配紫外检测器或二极管阵列检测器）。
	分析天平：万分之一天平、十万分之一天平。

	HPLC色谱条件
	溶液配制
	测试过程
	系统适应性
	结果计算
	按式(A.1)计算巴豆酰甜菜碱的含量：
	按式（A.2）计算未知单一杂质的含量：
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