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I 

前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

请注意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专利的责任。 

本文件由中国饲料工业协会团体标准技术委员会提出并归口。 

本文件起草单位：中国农业科学院农业质量标准与检测技术研究所、杭州康德权饲料有限公司、浙

江农林大学、扬州大学、浙江省动物疫病预防控制中心（浙江省兽药饲料监察所）、杭州德立望检测技

术服务有限公司、浙江省农业科学院畜牧兽医研究所、辽宁省农产品及兽药饲料产品检验检测院、中国

农业科学院北京畜牧兽医研究所、浙江大学动物科学学院、北京市兽药饲料监测中心、西北农林科技大

学、北京大北农科技集团股份有限公司、四川特驱农牧科技集团有限公司、四川威尔检测技术股份有限

公司。 

本文件主要起草人：李阳、李浙烽、樊霞、张倩云、冯玉超、王效、赵威、侯嘉、吴鹏、田静、索

德成、陈勇、沈红霞、王翀、赵国琦、刘鸿鹤、张天姝、卢立志、姚婷、赵峰、王迪铭、曹春阳、任建

波、栾雪瑶、陈雪、刘贵莲、朱九堡、杨发树。 
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单胃动物用包被型饲料添加剂释放度的测定 体外法 

1 范围 

本文件规定了单胃动物用包被型饲料添加剂释放度的测定方法。 

本文件适用于单胃动物用包被型饲料添加剂释放度的体外测定。 

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 6682 分析实验室用水规格和试验方法 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

包被  coating 

为实现保护主成分或掩盖主成分不良特性或控制主成分在动物体内释放位置与速度，在特定设备

中按特定工艺将包被材料（禁用动物源性包材）涂覆在饲料添加剂表面的过程。 

3.2  

包被型饲料添加剂  coated feed additives 

将饲料添加剂进行包被处理形成的产品。 

3.3  

释放度测定体外试验  in vitro release assay 

通过体外模拟动物消化器官的消化条件，测定包被型饲料添加剂主成分释放度的试验。 

3.4  

释放介质  release medium 

模拟单胃动物的胃和肠道2个消化器官的消化液所配制的用于体外试验的人工胃液和人工肠液。 

3.5  

单一介质释放试验  single-release medium assay 

仅在一种释放介质中进行的包被型饲料添加剂释放度测定体外试验。 

3.6  

多种介质连续释放试验  multiple-release medium continuous assay 

按照人工胃液、人工肠液的先后顺序，采用2种释放介质进行的包被型饲料添加剂释放度测定体外

试验。 

3.7  

缓释  sustained release 

包被型饲料添加剂在一种释放介质中非一次性快速释放，而是缓慢、持续释放的过程。 

3.8  

释放度  release rate 

从包被型饲料添加剂中释放的主成分质量占被包被的主成分质量的百分比。 

注 1：采用单一介质释放试验时，释放度为介质中释放的主成分质量占包被型饲料添加剂中主成分质量的百分比。 

注 2：采用多种介质连续释放试验时，释放度包括总释放度和各介质释放度。总释放度为 2 种介质中释放的主成分

总质量占包被型饲料添加剂中主成分质量的百分比。各介质释放度为各介质中释放的主成分质量占释放前被包被的（包

被型饲料添加剂或上一介质释放后残渣中的）主成分质量的百分比。  

3.9  

漏槽条件  sink condition 
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模拟包被型饲料添加剂主成分在动物消化器官内溶解后被快速吸收的生理条件。主成分在释放介

质中全部释放的计算浓度应低于其饱和浓度的三分之一。 

4 原理 

包被型饲料添加剂在释放度测定体外试验条件（包括释放介质、温度、时间和转速）下释放主成分，

通过测定释放介质或试样残渣中主成分的质量，计算其占被包被主成分质量的百分比。 

5 试剂或材料 

除非另有规定，仅使用分析纯试剂。 

5.1 水：GB/T 6682，三级。 

5.2 胃蛋白酶：CAS：9001-75-6，酶活力 1 200 U/g±50 U/g。 

5.3 胰酶：CAS：8049-47-6，酪蛋白转化力 25.0±2。 

5.4 氢氧化钠溶液（0.1 mol/L）：称取 0.4 g氢氧化钠，加水 100 mL溶解，混匀。 

5.5 稀盐酸溶液：量取 234 mL盐酸，缓慢加水至 1 000 mL，混匀。 

5.6 磷酸盐缓冲液（pH 6.8）：称取磷酸二氢钾 13.6 g，溶于 1 000 mL水中，用 0.1 mol/L 氢氧化

钠溶液（5.4）调 pH至 6.8。 

5.7 释放介质 

5.7.1 人工胃液：取稀盐酸溶液（5.5）16.4 mL，加水约 800 mL及胃蛋白酶（5.2）10.0 g，搅匀后，

用水稀释至 1 000 mL，混匀。 

5.7.2 人工肠液：称取胰酶（5.3）10.0 g，加水适量溶解，加磷酸盐缓冲液（5.6）稀释至 1 000 mL，

混匀。 
注：若包被型饲料添加剂主成分对释放介质中溶解的空气敏感，可采用减压搅拌5 min或减压抽滤方式脱气。 

5.8 微孔滤膜：0.22 μm、0.45 μm，尼龙或聚四氟乙烯。 

5.9 尼龙袋：2.00 mm、0.850 mm、0.425 mm、0.250 mm、0.180 mm、0.150 mm。根据试样粒度选择适

宜孔径的尼龙袋，0.425 mm和 0.250 mm常用。 

6 仪器设备 

6.1 溶出度测定仪：至少应满足以下条件。 

a) 配备转篮（2.00 mm、0.850 mm、0.425 mm、0.250 mm，惰性金属材料制）或桨叶（PTFE或其

他惰性材料涂层）； 

b) 配备 500 mL或 1 000 mL溶出杯，具备温控功能，温控精确±0.5℃； 

c) 具备消化搅动功能，搅动速率 0 r/min ～ 500 r/min，精度±1 r/min。 

6.2 分析天平：精度 0.1 mg。 

6.3 测定饲料添加剂主成分含量所需仪器设备。 

7 样品 

至少200 g样品，不粉碎，混合均匀，装入密闭容器中，备用。 

8 试验方法 

8.1 包被型饲料添加剂主成分溶解性和稳定性测定 

释放度测定体外试验前，先测定主成分在释放介质（5.7）中的溶解性和稳定性，确认符合漏槽条

件且稳定后方可进一步试验。主成分溶解性和稳定性评价按附录A执行。 

8.2 方法选择 

8.2.1 根据试样特性选择篮法或桨法。篮法和桨法装置示意图见附录 B。 
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8.2.2 桨法：辅料溶解影响转篮通透性且无法通过减少称样量改变的，或主成分难溶解、难扩散、比

重大的试样应采用桨法。桨叶应置于溶出杯的固定位置，桨叶底部距溶出杯的内底部 25 mm±2 mm。 

8.2.3 篮法：易漂浮的，或其他不适用桨法的，或开展多种介质连续释放试验的试样应采用篮法。转

篮应置于溶出杯的固定位置，转篮底部距溶出杯的内底部 25 mm±2 mm；若试样粒径小于 0.250 mm，可

装入 0.180 mm或 0.150 mm 的尼龙袋后再置于 2.00 mm 转篮。 

8.3 取样 

根据主成分在释放介质中的溶解性和稳定性选择适宜的取样方式，详见附录A。 

8.3.1 释放介质取样 

a) 采用篮法时，在转篮的顶端至液面的中间点，距溶出杯内壁 10 mm处取样； 

b) 采用桨法时，在桨叶的顶端至液面的中间点，距溶出杯内壁 10 mm处取样； 

8.3.2 残渣取样 

取出转篮或尼龙袋，用 20 mL水分 3次冲洗转篮或尼龙袋（避免直接冲洗试样）。 

8.4 主成分测定方法 

8.4.1 公开发布的标准方法 

优先采用公开发布的国家标准、行业标准和中国饲料工业协会团体标准测定包被型饲料添加剂中

主成分、释放介质或残渣中主成分含量。 

8.4.2 自建方法 

若无 8.4.1规定的公开发布的标准方法，可采用经验证的自建检测方法。 

8.5 释放试验 

8.5.1 单一介质释放试验 

8.5.1.1 单次释放 

8.5.1.1.1 称样 

平行做两份试验。称取0.5 g ～ 1.0 g试样（𝑚0，精确至0.1 mg），若辅料溶胀影响转篮通透性

可适当减少称样量。 

8.5.1.1.2 释放介质预热 

在溶出杯中加入400 mL（无法满足漏槽条件时可采用900 mL）释放介质（5.7）。溶出杯置于水浴

中预热，测定猪用包被型饲料添加剂预热至39℃±0.5℃，测定禽用包被型饲料添加剂预热至41℃±

0.5℃，备用。 

8.5.1.1.3 释放 

试样转移至转篮，转篮置于溶出杯，或将试样直接转移至溶出杯，开启搅动，保持速率100 r/min。

测定猪用包被型饲料添加剂，人工胃液（5.7.1）释放2 h，人工肠液（5.7.2）释放12 h；测定禽用包

被型饲料添加剂，人工胃液（5.7.1）释放1.5 h，人工肠液（5.7.2）释放8 h。 

8.5.1.1.4 测定 

测定释放介质中主成分释放量（𝑚𝑟），或取出转篮，用20 mL水分3次冲洗（避免直接冲洗试样）测

定残渣中主成分的质量（𝑚𝑠）。 

8.5.1.2 缓释 

8.5.1.2.1 试验原则 
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8.5.1.2.1.1 选取 n个（n应不少于 5）取样时间点，每个取样时间点平行做两个重复。 

8.5.1.2.1.2 采用释放介质取样时，称取 1组试样在每个时间点取样 1 次测定释放度，多次取样总体

积超过释放介质总体积的 1%时，需补充释放介质。 

8.5.1.2.1.3 采用残渣取样时，称取 n 组试样（n 为取样时间点数），在每个时间点取 1 组试样残渣

测定释放度。 

8.5.1.2.1.4 缓释最长时间点为单次释放时间（8.5.1.1.3）。 

8.5.1.2.2 称样 

称取0.5 g ～ 1.0 g试样（𝑚0，精确至0.1 mg），若辅料溶胀影响转篮通透性可适当减少称样量。 

8.5.1.2.3 释放介质预热 

在溶出杯中加入400 mL（无法满足漏槽条件时可采用900 mL）释放介质。溶出杯置于水浴中预热，

测定猪用包被型饲料添加剂预热至39℃±0.5℃，测定禽用包被型饲料添加剂预热至41℃±0.5℃，备用。 

8.5.1.2.4 缓释 

试样转移至转篮，转篮置于溶出杯，或将试样直接转移至溶出杯，开启搅动，保持速率100 r/min，

进行缓释。 

8.5.1.2.5 测定 

测定每个取样时间点释放介质中主成分释放量（𝑚𝑟𝑛），或在每个取样时间点取出转篮，用20 mL水

分3次冲洗（避免直接冲洗试样），测定残渣中主成分的质量（𝑚𝑠𝑛）。 

8.5.2 多种介质连续释放试验 

8.5.2.1 试验原则 

平行做两份试验。按照人工胃液、人工肠液的先后顺序进行多种介质连续释放试验。 

8.5.2.2 称样 

分成2组。称取0.5 g ～ 1.0 g试样（𝑚01、𝑚02，精确至0.1 mg），若辅料溶胀影响转篮通透性可

适当减少称样量。 

8.5.2.3 释放介质预热 

在溶出杯中加入400 mL（无法满足漏槽条件时可采用900 mL）释放介质（5.7）。溶出杯置于水浴

中预热，测定猪用包被型饲料添加剂预热至39℃±0.5℃，测定禽用包被型饲料添加剂预热至

41℃±0.5℃，备用。 

8.5.2.4 人工胃液释放和测定 

装有试样（𝑚01、𝑚02）的转篮置于盛有人工胃液（5.7.1）的溶出杯中，100 r/min搅动。测定猪

用包被型饲料添加剂释放2 h；测定禽用包被型饲料添加剂释放1.5 h。取出转篮，用20 mL水分3次冲洗

（避免直接冲洗试样）。测定试样（𝑚01）在人工胃液中主成分释放量（𝑚𝑟1），或测定残渣中主成分

质量（𝑚𝑠1）。试样（𝑚02）继续进行下一步试验。 

8.5.2.5 人工肠液释放和测定 

装有试样（𝑚02）的转篮置于盛有人工肠液（5.7.2）的溶出杯中，100 r/min搅动。测定猪用包被

型饲料添加剂释放12 h；测定禽用包被型饲料添加剂释放8 h。取出转篮，用20 mL水分3次进行冲洗（避

免直接冲洗试样）。测定试样（𝑚02）在人工肠液中主成分释放量（𝑚𝑟2），或测定残渣中主成分的质量

（𝑚𝑠2）。 
注：释放度测定体外试验结束后，可添加一定比例的助溶试剂以提高主成分的溶解度，助溶试剂参考种类和浓度见

附录C。 

9 试验数据处理 
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9.1 单一介质释放量和释放度 

9.1.1 单一介质释放量 

试样中主成分的释放量以质量𝑚𝑟计，数值以克（g）表示，采用释放介质取样时按式（1）计算，采

用残渣取样时按式（2）计算： 

 𝑚𝑟 =
𝜌×V

1000
 ············································································· (1) 

式中： 

𝜌 ——释放介质中主成分的质量浓度，单位为毫克每毫升（mg/mL）； 
V ——释放介质的体积，单位为毫升（mL）； 

1000 ——换算系数。 

 𝑚𝑟 = 𝑚0 × 𝑋0 −𝑚𝑠 ···································································· (2) 

式中： 

𝑚0 ——试样的质量，单位为克（g）； 
𝑋0 ——试样中主成分的含量，%； 
𝑚𝑠 ——残渣中主成分的质量，单位为克（g）。 

9.1.2 单一介质释放度 

试样中主成分在单一释放介质中的释放度以质量分数𝑤计，数值以百分比（%）表示，按式（3）计

算： 

 𝑤 =
𝑚𝑟

𝑚0×𝑋0
× 100 ······································································ (3) 

式中： 

𝑚𝑟 ——试样中主成分的释放量，单位为克（g）； 
𝑚0 ——试样的质量，单位为克（g）； 
𝑋0 ——试样中主成分的含量，%； 
100 ——换算系数。 
测定结果以平行测定的算术平均值表示，结果保留至小数点后2位。 

9.2 多种介质连续释放度 

9.2.1 多种介质连续释放总释放量 

试样中主成分在n种介质中总释放量以质量𝑚𝑡𝑛计，数值以克（g）表示，采用释放介质取样时按式

（4）计算，采用残渣取样时按式（5）计算： 

 𝑚𝑡𝑛 = ∑ 𝑚𝑟𝑛
𝑛
1  ········································································· (4) 

式中： 

𝑚𝑟𝑛 ——第 n种介质中主成分的释放量，单位为克（g），按式（1）计算。 

 𝑚𝑡𝑛 = 𝑚0𝑛 × 𝑋0 −𝑚𝑠𝑛 ································································· (5) 

式中： 

𝑚0𝑛 ——用于测定第 n种介质释放度试样的质量，单位为克（g）； 
𝑋0 ——试样中主成分的含量，%； 
𝑚𝑠𝑛 ——试样在第 n种介质中释放后，残渣中主成分的质量，单位为克（g）。 

9.2.2 多种介质连续释放试验中总释放度 
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试样中主成分在n种释放介质中总释放度以质量分数𝑤𝑡𝑛计，数值以百分比（%）表示，按式（6）计

算： 

 𝑤𝑡𝑛 =
𝑚𝑡𝑛

𝑚0𝑛×𝑋0
× 100 ···································································· (6) 

式中： 

𝑚𝑡𝑛 ——试样中主成分在 n种介质中总释放量，单位为克（g）； 
𝑚0𝑛 ——用于测定第 n种介质释放度试样的质量，单位为克（g）； 
𝑋0 ——试样中主成分的含量，%； 
100 ——换算系数。 

9.2.3 多种介质连续释放试验中各介质释放度 

试样中主成分在第n种释放介质中释放度以质量分数𝑤𝑛计，数值以百分比（%）表示。 

当n=1时，采用释放介质取样时按式（7）计算，采用残渣取样时按式（8）计算： 

 𝑤1 =
𝑚𝑟1

𝑚01×𝑋0
× 100 ····································································· (7) 

式中： 

𝑚𝑟1 ——第 1种介质中主成分的释放量，单位为克（g），按式（1）计算； 
𝑚01 ——用于测定第 1种介质释放度试样的质量，单位为克（g）； 
𝑋0 ——试样中主成分的含量，%； 
100 ——换算系数。 

 𝑤1 =
𝑚01×𝑋0−𝑚𝑠1

𝑚01×𝑋0
× 100 ································································· (8) 

式中： 

𝑚01 ——用于测定第 1种介质释放度试样的质量，单位为克（g）； 
𝑋0 ——试样中主成分的含量，%； 
𝑚𝑠1 ——第 1种介质中释放后，残渣中主成分的质量，单位为克（g）； 
100 ——换算系数。 

当n=2时，采用释放介质取样时按式（9）计算，采用残渣取样时按式（10）计算： 

 𝑤2 =
𝑚𝑟2

𝑚02×𝑋0−𝑚02×𝑋0×𝑤1
× 100 ··························································· (9) 

式中： 

𝑚𝑟2 ——第 2种介质中主成分的释放量，单位为克（g），按式（1）计算； 

𝑚02 ——用于测定第 2种介质释放度试样的质量，单位为克（g）； 
𝑋0 ——试样中主成分的含量，%； 
𝑤1 ——试样在第 1种介质中的释放度，%； 
100 ——换算系数。 

 𝑤2 =
(𝑚02×𝑋0−𝑚02×𝑋0×𝑤1)−𝑚𝑠2

𝑚02×𝑋0−𝑚02×𝑋0×𝑤1
× 100 ···················································· (10) 

式中： 

𝑚02 ——用于测定第 2种介质释放度试样的质量，单位为克（g）； 
𝑋0 ——试样中主成分的含量，%； 
𝑤1 ——试样在第 1种介质中的释放度，%； 
𝑚𝑠2 ——试样在第 2种介质中释放后，残渣中主成分的质量，单位为克（g）； 
100 ——换算系数。 

测定结果以平行测定的算术平均值表示，结果保留至小数点后2位。 
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9.3 缓释曲线的绘制 

9.3.1 各取样点释放量 

试样中主成分在第n个取样点的释放量以质量𝑚𝑟𝑛计，数值以克（g）表示，采用释放介质取样时需

进行体积校正，按式（11）计算，采用残渣取样按式（2）计算： 

 𝑚𝑟𝑛 =
𝜌𝑛×𝑉𝑛+∑ (𝜌𝑖×𝑉𝑑)

𝑛−1
𝑖=1

1000
······························································· (11) 

式中： 

𝜌𝑛 ——第 n个取样点时释放介质中主成分的质量浓度，单位为毫克每毫升（mg/mL）； 
𝑉𝑛 ——第 n个取样点时释放介质的体积，单位为毫升（mL）； 
𝜌𝑖 ——第 n个取样点之前每个取样点释放介质中主成分的质量浓度，单位为毫克每毫升

（mg/mL）； 
𝑉𝑑 ——第 n个取样点之前每个取样点的取样体积，单位为毫升（mL）； 
1000 ——换算系数。 

9.3.2 各取样点释放度 

试样中主成分在第n个取样点的释放度以质量分数𝑠𝑤𝑛计，数值以百分比（%）表示，按式（12）计

算： 

 𝑠𝑤𝑛 =
𝑚𝑟𝑛

𝑚0×𝑋0
× 100 ··································································· (12) 

式中： 

𝑚𝑟𝑛 ——试样中主成分在第 n个取样点的释放量，单位为克（g）； 
𝑚0 ——试样的质量，单位为克（g）； 
𝑋0 ——试样中主成分的含量，%； 
100 ——换算系数。 
测定结果以平行测定的算术平均值表示，结果保留至小数点后2位。 

9.3.3 释放曲线绘制 

以各取样点的释放度为纵坐标，取样时间为横坐标，绘制缓释曲线。 

10 精密度 

在重复性条件下，获得的两次释放度独立测定结果的绝对差值不大于5%。 
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附 录 A  

（规范性） 

饲料添加剂主成分在释放介质中的溶解性和稳定性评价 

释放度测定体外试验前，用溶出度测定仪测定主成分标准品在释放介质中的溶解性和稳定性，确认

主成分的溶解性和稳定性。 

A.1 试验 

A.1.1 称取标准品适量，一般为释放度试验主成分总量的1.5 ～ 2 倍。每种释放介质至少重复测定3

次。 

A.1.2 释放介质及体积（400 mL或900 mL）、仪器的温度和取样时间均为释放度测定试验条件。 

A.1.3 标准品稀释至分析方法的线性范围内进行测定。 

A.2 评价 

A.2.1 单一介质 

A.2.1.1 若标准品在释放介质中回收率≤95.0%，则判定该主成分在该释放介质中难溶或稳定性差，可

采用残渣取样。 

A.2.1.2 若标准品在释放介质中回收率＞95.0%为易溶，且标准品在释放介质中 24 h后含量变化≤5%，

可判定稳定，可采用释放介质取样或残渣取样。 

A.2.2 多种介质 

A.2.2.1 若标准品在释放介质中回收率均≤95.0%，则判定该主成分在释放介质中难溶或稳定性差，可

采用残渣取样。 

A.2.2.2 若标准品在释放介质中回收率均＞95.0%为易溶，且标准品在释放介质中 24 h后含量变化均

≤5%，可判定稳定，可采用释放介质取样或残渣取样。 

A.2.2.3 若无法按照 A.2.2.1或 A.2.2.2判定时，则分别评价每种释放介质按照 A.2.1选择取样方式，

再综合确定最适取样方式。 
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附 录 B  

（资料性） 

释放度测定篮法和桨法装置示意图 

释放度测定篮法和桨法装置示意图见图B.1。 

 

图 B.1释放度测定篮法（左）和桨法（右）装置示意图 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
A  

A  



T/CFIAS  6026—2025 

 10 

附 录 C  

（资料性） 

助溶试剂参考种类和浓度 

释放度测定体外试验结束后，可添加一定比例的助溶试剂以提高饲料添加剂主成分的溶解度，助溶

试剂参考种类和浓度见表C.1。 

表 C.1 助溶试剂参考种类和浓度 

助溶试剂 参考浓度（mmol/L） 

阴离子表面活性剂 十二烷基硫酸钠（SDS ) 8.2 

阳离子表面活性剂 十六烷基三甲基溴化铵（CTAB ) 0.8 

非离子型表面活性剂 聚山梨酯 80（吐温 80） 0.015 

两性离子表面活性剂 十二烷基二甲基氧化胺（LDAO） 1.0 

pH 调节试剂 盐酸或氢氧化钠溶液 调节至适宜 pH 
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