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《工业用环丙甲酰胺》 

编制说明 

一、任务来源 

中国化工学会于 2024 年 5 月 29 日发文：化会字【2024】第 30 号，下达了工业用环丙甲酰胺团体标准

制定计划。本标准由中国化工学会提出并归口，中国化工情报信息协会、山东国邦药业有限公司为牵头单

位。 

二、标准制定的目的和意义 

环丙甲酰胺是一种重要的有机合成及医药中间体，又称环丙基甲酰胺，化学式为分子式为 C4H7NO。环

丙甲酰胺固体为白色或类白色结晶性粉末。它可溶于水和有机溶剂，并具有良好的溶解性。环丙甲酰胺是

一种具有刺激性和腐蚀性的化合物，在高温下可发生爆炸。环丙甲酰胺广泛应用于有机合成试剂和催化剂、

合成环丙胺及环丙腈等产品的原料。 

近年来，喹诺酮类抗菌药物发展迅速，抗菌新药的需求量正逐年增大，市场前景十分看好，环丙甲酰

胺作为环丙胺的重要原料，在环丙沙星、斯帕沙星、巴罗沙星和妥美沙星的合成中均为主要中间体或原料。

除此之外，还用于植物保护剂、饲料添加剂的合成。环丙胺的应用非常广泛，随着下游产品的开发及应用，

其在药物及有机合成方面的作用将不可低估，其需求量也将增加。而环丙甲酰胺作为环丙胺的原料的需求

量也会随着环丙胺的供应量增长而增长。此外，环丙甲酰胺可以通过二氯亚砜的作用下脱水得到环丙腈。

环丙腈的化学反应性使其成为制备各类药物的关键原料之一。随着制药行业的发展和创新药物的需求增加，

对环丙腈的需求越来越多，这也进一步推动了其上游原材料环丙甲酰胺的发展。 

环丙甲酰胺固体是由环丙甲酸甲酯和液氨在一定温度和压力下通过酰胺化反应，生成环丙甲酰胺液体，

然后再结晶、精制获得。目前，生产环丙甲酰胺的公司较少，主要有山东国邦药业有限公司和浙江沙星科

技股份有限公司，当前各家生产均采用各家自主研发技术，年产量 700 吨左右。 

目前，市场上现有的环丙甲酰胺产品质量参差不齐，各生产厂家所制定企业标准有所不同，不利于产

品的推广应用。制定相应的团体标准，有助于进一步规范行业秩序，提升行业质量水平，促进行业技术水

平的不断提升。标准实施后有助于增强行业的国际竞争力。《工业用环丙甲酰胺》标准颁布实施后，将为工

业用环丙甲酰胺产品的生产企业和应用单位提供统一的质量要求和检测方法，对产品的判别提供有效参考，

从而避免供需双方的贸易摩擦。此外标准能够指导生产企业改进工艺、提高产品质量。通过产品质量的提

高，为其下游产品的生产提供优质的原材料，为相关产品的生产提供帮助，从而进一步促进环丙甲酰胺行

业的发展。 
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三、起草工作简要过程 

按照中国化工学会标准制修订程序的要求，《工业用环丙甲酰胺》团体标准的编制完成了以下工作： 

（一） 资料的收集 

经查询，国内尚没有环丙甲酰胺相关的任何国家标准、行业标准。各企业依据各自的企标进行生产。 

在标准编制过程中，起草工作组收集了以下标准文本资料： 

GB/T 191  包装储运图形符号标志 

GB/T 6283-2008  化工产品中水分含量的测定  卡尔•费休法（通用方法） 

GB/T 6678  化工产品采样总则 

GB/T 8170  数字修约规则与极限数值表示和判断 

GB/T 9722  化学试剂  气相色谱法通则 

（二）标准的起草 

1. 2024 年 5 月，《工业用环丙甲酰胺》团体标准正式立项。2024 年 5 月至 2024 年 9 月，项目组完成标

准的前期预研工作，联系生产企业、科研单位以及下游用户等，对标准的有关问题进行调研和分析。 

2. 2024 年 10 月，召开标准启动会，成立起草工作组，正式启动《工业用环丙甲酰胺》的团体标准编制

工作，根据启动会企业代表意见，修改完成《工业用环丙甲酰胺》工作组第一稿。 

3. 2024 年 11 月至 2025 年 3 月，工作组成员根据启动会讨论内容和要求，开展验证试验，按照标准指

标项要求，开展了产品指标数据验证试验，并在此基础上统一各方意见，形成标准征求意见稿。 

4. 学会于 xx 年 xx 月 xx 日—xx 年 xx 月 xx 日面向社会公开征求意见。收到各利益相关方返回意见共

32 项，经起草单位共同商讨，对所有意见全部进行了回复。工作组成员修改完善了征求意见稿，形成标准

送审稿。 

（三）主要参加单位和工作组成员 

标准牵头单位为山东国邦药业有限公司、中国化工情报信息协会，工作组成员包括浙江沙星科技有限

公司。具体情况如表 1所示。 

表 1 主要参加单位和工作组成员表 

成员姓名 所在单位 专业方向 邮箱 

孙玫 山东国邦药业有限公司 分析 Sun-mei91@163.com 

李宏军 浙江沙星科技有限公司 质量 13586091719@163.com 

四、编写原则和确定标准主要内容的依据 

（一）标准的编写原则 

本标准编制遵循经济社会发展需求原则、技术先进和经济合理原则、适应贸易全球化需求原则、维护

公众利益原则、协商一致原则、广泛参与和公开透明原则。 

本标准的编制结合了生产企业工业用环丙甲酰胺的制备工艺流程、产品检验检测方法、试验数据等有

关资料，在借鉴已有经验的基础上，提出了工业用环丙甲酰胺产品的技术要求、试验方法、检验规则、标
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志、包装、运输、贮存等要求。 

（二）确定标准主要内容的依据 

1. 指标项的确定 

工业用环丙甲酰胺指标的设定，基于行业内的情况以及下游客户的需求，主要考虑环丙甲酰胺外观、

环丙甲酰胺纯度、水分、丙酮不溶物含量指标的影响。 

外观：外观是用户收货时进行初步验货的第一道，也是最快捷的关卡，当产品结块、潮湿时可能意味

着产品在储存或运输过程中包装破损、受潮，这会加速其化学分解（如酰胺的水解）；产品颜色加深时，可

能是产品在储存期内缓慢变质、不稳定的信号；产品中出现异物时，直接说明产品的洁净度不符合要求，

可能存在包装材料破损或生产环境卫生不达标的问题。 

环丙甲酰胺纯度：环丙甲酰胺纯度是直接衡量产品的有效成分和等级的最核心的质量指标。纯度高低

是合成路线选择、反应条件控制、纯化精制工艺（如结晶、洗涤、干燥）是否优良的直接体现。纯度低通

常意味着反应不完全或纯化不彻底。同时，在作为医药、农药中间体时，纯度不达标会导致下游合成反应

的原料配比失准，可能造成主反应产率降低、副产物增多，严重影响最终产品的质量和成本。 

水分：水分是环丙甲酰胺关键的限制性指标，对产品的稳定性、加工性和化学反应性有重大影响。环

丙甲酰胺在一定的水分存在下，长期储存可能发生水解反应，生成环丙甲酸和氨，导致主含量下降，产品

变质。其次，水分会影响产品的流动性、颗粒度、表观密度等，可能导致在自动投料系统中出现堵塞、架

桥等问题。此外，在许多有机合成反应中（尤其是使用格氏试剂、酰氯、金属催化剂等对水敏感的体系），

原料中的水分是“毒物”，会消耗试剂、使催化剂失活、引发副反应，甚至导致反应失败。因此，设置水分

指标。 

丙酮不溶物：丙酮不溶物指标直接反映了产品后处理（过滤、洗涤）工序的效果。过滤不彻底或洗涤

不充分会导致丙酮不溶物超标。不溶物在后续反应中可能成为惰性填充物，影响反应效率；在制备溶液时

会造成堵塞或形成浑浊液；如果用于合成高纯化学品或药物，这些颗粒杂质是绝对不可接受的。因此，将

丙酮不溶物设置为指标项。 

2. 试验方法的确定 

对已有国行标的试验方法，直接引用。 

外观的测定：取适量试样置于白色背景下，在自然光下目测。 

水分的测定：按 GB/T 6283 规定的直接电量法进行。 

环丙甲酰胺含量的测定：采用气相色谱法，在选定的工作条件下，将试样气化后通过色谱柱，使待测

定的各组分分离，用氢火焰离子化检测器（FID）检测，采用面积归一化法计算各组分含量。 

丙酮不溶物的测定：采用称重法，先将试样溶解至丙酮中，接着将溶解后的样品通过过滤器进行过滤，

再将过滤器置于设定温度的烘箱中干燥，干燥后冷却并称重，最后根据过滤器质量、丙酮不溶物和过滤器

的质量以及试样的质量，计算丙酮不溶物的质量分数。 
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3. 指标值的设定 

本标准指标值的设定是在工作组成员单位提供企业实际生产数据的基础上，综合行业实际情况设定，

技术指标数据见表 2，各企业实验数据见附录。 

     表 2  环丙甲酰胺指标要求  

项  目 指  标 

外观 白色或类白色结晶性粉末 

纯度
a
，w/%                 ≥       98.00 

水分，w/%                           ≤ 0.50 

丙酮不溶物，w/%                     ≤ 1.0 

a  纯度为环丙甲酰胺的色谱纯度。 

五、技术经济分析论证和预期的经济效益 

本标准的制定，有助于进一步规范行业秩序，提升行业质量水平，促进行业技术水平的不断提升。标

准实施后有助于增强行业的国际竞争力，促进国内企业的出口，为国内企业创造更大的利润空间。 

六、采用国际标准和国外先进标准情况及水平对比 

环丙甲酰胺目前在国内、国外尚无国家、行业和地方标准，各生产企业依据自行制定的企业标准组织

采购、生产和销售。 

七、与现行法律、法规、政策及相关标准的协调性 

该标准严格遵循国务院印发的《深化标准化工作改革方案》和《国家标准化发展纲要》中关于培育和

发展团体标准的各项改革措施要求，同时与国家标准化管理委员会修改标准化法和《关于培育和发展团体

标准的指导意见》相协调，从而确保该标准可为相关法律法规的制定和实施提供支撑。 

该标准在制定过程中，以尽量直接引用的方式与相关现行标准实现协调和衔接。 

八、贯彻实施标准的措施和建议 

本标准制定后，将统一各生产企业的产品质量标准，希望各生产企业严格执行标准的要求，共同维护

行业的发展。 

九、其他应予以说明的事项 

无。  



 

5 

附录 A  山东国邦药业有限公司试验数据  

A.1  环丙甲酰胺色谱纯度检测试验 

按照标准中给定的色谱条件开展验证试验，得到以下典型谱图： 

 

 

峰号 组分名称     保留时间    

1 环丙甲酸甲酯 
3.373 

2 γ-丁内酯 
4.506 

3 4-氯丁酸甲酯 
4.814 

4 环丙甲酰胺 
5.010 

 

 

 

A.2  指标检测验证 

其他指标检测验证均按照标准要求试验方法进行，具体数据如下面的表 A.1、表 A.2 以及表 A.3 所示。
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表 A.1 环丙甲酰胺平行测定数据 

批号 色谱纯度/% 平均值/% 绝对差值/% 

240514-1 

99.980 

99.982 0.002 

99.983 

240515-1 

99.980 

99.978 0.005 

99.975 

240515-2 

99.977 

99.978 0.001 

99.978 

240516-1 

99.980 

99.979 0.003 

99.978 

240516-2 

99.979 

99.981 0.002 

99.982 

240517-1 

99.988 

99.989 0.001 

99.989 

240528-1 

99.977 

99.977 0 

99.977 

240529-1 

99.983 

99.984 0.001 

99.984 

240529-2 

99.987 

99.987 0.001 

99.986 

240530-1 

99.989 

99.988 0.001 

99.987 
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表 A.2 丙酮不溶物平行测定数据 

批号 丙酮不溶物/% 平均值/% 绝对差值/% 

240514-1 

0.47 

0.48 0.01 

0.48 

240515-1 

0.51 

0.51 0 

0.51 

240515-2 

0.43 

0.46 0.06 

0.49 

240516-1 

0.39 

0.40 0.03 

0.42 

240516-2 

0.49 

0.46 0.06 

0.43 

240517-1 

0.40 

0.43 0.06 

0.46 

240528-1 

0.45 

0.48 0.06 

0.51 

240529-1 0.47 0.50 0.06 0.53 

240529-2 

0.35 

0.38 0.05 

0.40 

240530-1 

0.38 

0.38 0 

0.38 
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表 A.3 水分平行测定数据 

批号 水分/% 平均值/% 绝对差值/% 

240514-1 

0.302 

0.298 0.004 

0.294 

240515-1 

0.340 

0.337 0.003 

0.334 

240515-2 

0.365 

0.369 0.004 

0.373 

240516-1 

0.282 

0.287 0.005 

0.292 

240516-2 

0.491 

0.489 0.003 

0.486 

240517-1 

0.337 

0.340 0.003 

0.342 

240528-1 

0.403 

0.409 0.006 

0.415 

240529-1 

0.277 

0.275 0.002 

0.273 

240529-2 

0.353 

0.347 0.007 

0.340 

240530-1 

0.293 

0.295 0.002 

0.297 
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附录 B  浙江沙星科技有限公司试验数据  

B.1  环丙甲酰胺检测试验 

按照标准中给定的色谱条件开展验证试验，得到以下典型谱图： 

 

 

 

 

 

 

B.2  指标检测验证 

其他指标检测验证均按照标准要求试验方法进行，具体数据如下面的表 B.1、表 B.2 以及表 B.3 所示。
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表 B.1 环丙甲酰胺平行测定数据 

批号 环丙甲酰胺纯度% 平均值% 绝对差值% 

2025101001 

99.994 

99.99 0.0002 

99.993 

2025101002 

99.983 

99.984 0.001 

99.984 

2025101003 

99.994 

99.994 0 

99.994 

2025101004 

99.971 

99.974 0.003 

99.976 

2025101005 

99.989 

99.989 0.001 

99.988 

2025101006 

99.986 

99.87 0.001 

99.988 

2025101007 

99.992 

99.993 0.001 

99.993 

2025101008 

99.991 

99.991 0 

99.991 

2025101009 

99.980 

99.980 0 

99.980 

2025101010 

99.993 

99.993 0 

99.993 
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表 B.2 丙酮不溶物平行测定数据 

批号 丙酮不溶物% 平均值% 绝对差值% 

2025101001 

0.08 

0.09 0.01 

0.09 

2025101002 

0.12 

0.12 0.01 

0.11 

2025101003 

0.05 

0.05 0.00 

0.05 

2025101004 

0.08 

0.09 0.01 

0.09 

2025101005 

0.11 

0.11 0.00 

0.11 

2025101006 

0.10 

0.10 0.01 

0.09 

2025101007 

0.06 

0.06 0.00 

0.06 

2025101008 

0.08 

0.09 0.01 

0.09 

2025101009 

0.13 

0.13 0.01 

0.12 

2025101010 

0.09 

0.08 0.02 

0.07 
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表 B.3 水分平行测定数据 

批号 水分% 平均值% 绝对差值% 

2025101001 

0.08 

0.09 0.01 

0.09 

2025101002 

0.05 

0.05 0.00 

0.05 

2025101003 

0.12 

0.13 0.02 

0.14 

2025101004 

0.13 

0.12 0.02 

0.11 

2025101005 

0.08 

0.08 0.000 

0.08 

2025101006 

0.06 

0.07 0.02 

0.08 

2025101007 

0.15 

0.14 0.02 

0.13 

2025101008 

0.15 

0.16 0.02 

0.17 

2025101009 

0.05 

0.06 0.01 

0.06 

2025101010 

0.07 

0.08 0.01 

0.08 

 


