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蔗糖八醋酸酯是由蔗糖在催化剂存在下与醋酸酐酯化制

得的，可作为药用辅料，并主要作为药品的苦味添加剂和乙醇

的变性剂使用[1]，《中国药典》2015年版将收载该品种。《美国药

典》36版收载了该品种，其收录的含量测定方法为剩余滴定

法[2]。但该方法操作步骤较烦琐，且需要肉眼观察滴定终点，

容易带来误差。为了更好地控制蔗糖八醋酸酯的质量，笔者

采用高效液相色谱（HPLC）法测定蔗糖八醋酸酯的含量，并对

测定方法进行了方法学研究。

1 材料
1.1 仪器

Alliance 2695 HPLC仪（美国Waters公司）；XS105DU电子

天平（瑞士梅特勒-托利多集团）。

1.2 药品与试剂

蔗糖八醋酸酯药用辅料（浙江迪耳化工有限公司，批号：

20120726、20120819、20121009，药用级）；蔗糖八醋酸酯对照

品（日本TCI公司，批号：HAR01，纯度：99.9％）；乙腈为色谱纯。

2 方法与结果
2.1 色谱条件

色谱柱：MGⅡ C18（250 mm×4.6 mm，5 µm）；流动相：乙腈-

水（75 ∶ 25，V/V），流速：1.0 ml/min；柱温：30 ℃；二极管阵列检

测器；检测波长：210 nm；进样量：20 μl。

2.2 溶液的制备

2.2.1 对照品溶液的制备。取蔗糖八醋酸酯对照品适量，精

密称定，加流动相制成5 mg/ml的溶液，即得。

2.2.2 供试品溶液的制备。取蔗糖八醋酸酯样品约 0.5 g，精

密称定，置于 100 ml量瓶中，加流动相溶解并稀释至刻度，摇

匀，即得，滤过备用。

2.3 标准曲线的制备

精密称取对照品适量 5份，置于不同量瓶中，加流动相溶

解并稀释至刻度，摇匀，分别配制成1.0、2.5、5.0、7.5、10 mg/ml

的溶液，按“2.1”项下色谱条件进样，记录色谱图，以质量浓度

（c，mg/ml）对峰面积（A）进行线性回归，得线性方程 A＝

685 776c+29 652（r＝0.999 9）。结果表明，蔗糖八醋酸酯检测

质量浓度线性范围为1.0～10 mg/ml。

2.4 专属性试验

分别吸取对照品溶液、供试品溶液（批号：20120726）和流

动相20 μl，按“2.1”项下色谱条件进样，记录色谱图，结果表明，

流动相对本品测定无干扰，见图1。

2.5 精密度试验

取“2.2.1”项下对照品溶液适量，按“2.1”项下色谱条件连
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续进样 6次，测定。结果蔗糖八醋酸酯峰面积的RSD为 0.1％

（n＝6），表明仪器精密度良好。

2.6 稳定性试验

取“2.2.2”项下的供试品溶液适量，分别放置 0、1、2、3、4、

5、6 h后按“2.1”项下色谱条件进行测定。结果蔗糖八醋酸酯

峰面积的RSD为 0.1％（n＝7），表明供试品溶液在 6 h内稳定

性良好。

2.7 重复性试验

取批号为20121009的蔗糖八醋酸酯样品适量，共6份，按

“2.2.2”项下方法制备供试品溶液，按“2.1”项下色谱条件进行

测定。结果蔗糖八醋酸酯的平均含量为 98.5％，RSD＝0.4％

（n＝6），表明本法重复性良好。

2.8 加样回收率试验

称取批号为20121009的样品9份（低、中、高3种称样量），

分别精密加入蔗糖八醋酸酯对照品低、中、高 3种不同量，按

“2.1”项下色谱条件进行测定，计算回收率。结果平均回收率

为100.8％，RSD为0.5％（n＝3），详见表1。

表1 加样回收率试验结果（n＝3）

Tab 1 Results of recovery test（n＝3）

取样量，g

0.206 8

0.206 3

0.203 9

0.254 2

0.254 4

0.252 2

0.306 7

0.302 0

0.303 9

已知量，g

0.203 7

0.203 2

0.200 8

0.250 4

0.250 6

0.248 4

0.302 1

0.297 5

0.299 3

加入量，g

0.201 7

0.205 9

0.199 9

0.253 3

0.249 9

0.251 5

0.304 1

0.302 2

0.301 1

测得量，g

0.408 3

0.411 6

0.402 0

0.507 8

0.502 3

0.501 7

0.607 6

0.600 3

0.601 5

回收率，％
101.4

101.2

100.6

101.6

100.7

100.7

100.5

100.2

100.4

平均回收率，％

100.8

RSD，％

0.5

2.9 两种方法样品含量测定

取蔗糖八醋酸酯样品3批，按“2.2.2”项下方法制备供试品

溶液，按“2.1”项下色谱条件进行测定；同时以《美国药典》方法

测定3批样品。两种方法含量测定结果比较见表2。

表2 两种方法含量测定结果比较（％％，n＝3）

Tab 2 Comparison of the results of content determination

by 2 kinds of methods（％％，n＝3）

批号
20120726

20120819

20121009

本法
98.2

98.5

98.5

《美国药典》法
99.4

99.7

99.5

由表2可知，《美国药典》法测定结果均较本法测定结果高

约1％。分析原因，从图1的供试品溶液色谱图可见，主峰前有

1杂质峰，用面积归一化法计算结果显示杂质峰约为1％，提示

《美国药典》法的结果中可能包含杂质量，故本法的测定结果

准确度更高。

3 讨论
3.1 《美国药典》法

《美国药典》36版收载的蔗糖八醋酸酯的含量测定方法为

剩余滴定法[2]，操作步骤为：取蔗糖八醋酸酯溶于适量的 70％

乙醇中，以酚酞作指示剂，用氢氧化钠滴定液调节至中性，再

精密加入氢氧化钠滴定液，沸水浴回流 1 h后，用硫酸滴定液

滴定过量的碱，计算即得。

3.2 检测波长的选择

取蔗糖八醋酸酯对照品适量，加流动相溶解，以流动相为

空白，在200～400 nm波长范围内扫描，结果在207 nm波长处

有最大吸收。考虑到 210 nm波长在实际工作中更为常用，且

在 210 nm波长处蔗糖八醋酸酯的响应值适中，所以选定 210

nm为检测波长。

3.3 溶剂的考察

蔗糖八醋酸酯在乙腈中极易溶解，考虑到样品中可能存

在蔗糖、醋酸酐等水溶性杂质，故选定流动相乙腈-水为溶剂。

结果表明，采用流动相作为溶剂，样品提取完全，适合本品的

检测。

综上所述，本法操作简便、专属性强、重复性好，能够有效

控制蔗糖八醋酸酯的质量。
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图1 高效液相色谱图
A.对照品；B.供试品；C.流动相；1.蔗糖八醋酸酯

Fig 1 HPLC chromatograms
A. standard control；B. test sample；C. mobile phase；1. sucrose octaace-

tate
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