
团体标准《精制蔗糖（无硫）》（征求意见）编制说明

一、项目来源

根据《广西质量协会团体标准管理办法》的规定，广西质量协会归口的《精

制蔗糖（无硫）》团体标准已正式立项（立项号：GXAQ-2026-0202），牵头编制

单位为广西壮族自治区药品检验研究院。

二、项目背景及目的意义

蔗糖作为关键的药用辅料，在口服固体制剂、糖浆剂、中药膏滋等领域应用

广泛。近年来，随着我国生物医药产业快速发展，对高纯度、低内毒素药用蔗糖

的需求稳步提升。然而，我国药用辅料蔗糖的标准体系建设相对滞后，现行《中

国药典》标准以通用性规定为主，针对特定用途和特定工艺的分级分类标准尚不

完善。2023年底国家药典委员会虽已公示国家药用辅料《蔗糖》标准（征求意

见稿），但专门针对“无硫”工艺特征的药用辅料蔗糖标准仍属空白。本标准所

规定的“精制蔗糖（无硫）”系以甘蔗、甜菜或原糖为原料经精制工艺制取的高

纯度蔗糖，其核心特征为二氧化硫残留量极低（≤0.001%，即 10 mg/kg）。本标

准的制定以《中华人民共和国药典》四部药用辅料蔗糖标准为基础参照，旨在填

补精制蔗糖（无硫）在药用辅料领域的标准空白，为无硫碳法精炼工艺生产的药

用蔗糖产品提供统一的技术规范和质量依据。本标准的制定顺应国家药典标准提

升趋势，与国家药典标准提升方向一致，有利于推动国产药用蔗糖品质升级、降

低对进口辅料的依赖、保障产业链安全可控，同时充分发挥广西作为我国蔗糖主

产区的资源优势，为地方制糖企业向药用辅料高端领域转型提供明确的技术指引

和质量门槛，对于延伸蔗糖产业链、提升产品附加值、促进蔗糖产业高质量发展

具有重要意义。

三、项目编制过程

（一）成立标准编制工作组

团体标准《精制蔗糖（无硫）》项目任务下达后，广西壮族自治区药品检验

研究院成立了标准编制工作组，制定了标准编写方案，明确任务职责，确定工作

技术路线，开展标准研制工作，具体标准编制工作由广西壮族自治区药品检验研

究院、中粮崇左糖业有限公司、广西一东盟食品检验检测中心(广西壮族自治区



食品安全监测评价中心)、广西梧州制药（集团）股份有限公司、中粮营养健康

研究院有限公司等相关人员配合。

（二）收集整理文献资料

标准编制工作组收集了国内外有关药用蔗糖相关文献资料。主要有：

《中国药典》2025年版四部

《美国药典》现行版 Sucrose

《欧洲药典》12 Sucrose

《日本药典》18 Sucrose

（三）研讨确定标准主体内容

标准编制工作组在对收集的资料进行整理研究之后，2026年 3月多次召开

标准编制会议，对标准的整体框架结构进行了研究，并对标准的关键性内容进行

了初步探讨。经过研究，标准的主体内容确定为精制蔗糖（无硫）的术语和定义、

分子式、结构式、相对分子量、技术要求、检验方法、检验规则、标签标识、包

装、运输、贮存。

（四）调研及形成草案

2026年 3月，在前期工作的基础上，通过理清逻辑脉络，整合已有的参考

资料中有关药用蔗糖的内容指标，并结合生产企业实际要求的基础上，按照简化、

统一等原则编制完成了团体标准《精制蔗糖（无硫）》（草案）。

四、标准制定原则

（一）实用性原则

本标准是在充分收集相关资料和文献，调研分析药用蔗糖现状，在现有相关

国内外药典标准、企业内控标准对精制蔗糖（无硫）要求的基础上，结合样品的

检测数据的基础上起草的。符合当前药用蔗糖产业发展需求，有利于行业的长期

发展，有利于提高我国药用蔗糖质量，对推动精制蔗糖（无硫）产业的健康发展，

具有较强的实用性和可操作性。

（二）协调性原则

本标准编写过程中注意了与相关法律法规的协调问题，在内容上与现行法律

法规、标准协调一致。

（三）规范性原则



本标准严格按照 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》的要求和规定编写本标准的内容，保证标准的编写质量。

（四）前瞻性原则

本标准在兼顾当前现实情况的同时，还考虑到了药用蔗糖产业快速发展的趋

势和需要，在标准中体现了个别前瞻性和先进性条款，作为对药用蔗糖发展的指

导。

五、主要关键指标及确定依据

标准的主体内容确定为精制蔗糖（无硫）的术语和定义、技术要求、检验方

法、检验规则、标识、包装、运输、贮存。

根据现有相关国内外药典标准对药用蔗糖的质量技术要求及企业内控标准

对精制蔗糖（无硫）的质量技术要求及前期实验数据，经标准编制工作组讨论，

确定了精制蔗糖（无硫）关键技术指标。药用蔗糖各国药典标准比较表见表 1。

表 1 药用蔗糖各国药典标准比较表

项目
中国药典 2025年

版
USP现行版 EP12 JP18

性

状

外

观

无色结晶或白色

结晶性的松散粉

末。

/ 白色或类白色，结晶

性粉末。

白色结晶性粉末或

有光泽的无色或白

色晶体。

溶

解

度

在水中极易溶解，

在乙醇或无水乙

醇中几乎不溶。

/

在水中极易溶解，在

96%乙醇中微溶，在

无水乙醇中几乎不

溶。

在水中极易溶解，

在 99.5%乙醇中几

乎不溶。

比

旋

度

+66.3°至+67.0° +66.3°至+67.0° +66.3°至+67.0° +66.3°至+67.0°

鉴别

化学鉴别 / 化学鉴别 /

红外鉴别 红外鉴别 红外鉴别 红外鉴别



项目
中国药典 2025年

版
USP现行版 EP12 JP18

/ / 薄层鉴别 /

电导率 / 20℃以下
≤35μS·cm-1 20℃以下≤35μS·cm-1 20℃以下

≤35μS·cm-1

溶液的颜

色或澄清

度

如显色，与黄色 4
号标准比色液比

较，不得更深

澄清度应与水相

同，或其浊度不得

过 1号浊度标准液

将 50.0g溶解于纯化

水中并稀释至

100mL，溶液应澄清。

澄清度应与水相

同，或其浊度不得

过 1号浊度标准液

硫酸盐 ≤0.05% / / /

二氧化硫 / 以 SO2计不得过
10ppm

以 SO2计不得过
10ppm

以 SO2计不得过
10ppm

糊精（供

注射用）
/ 溶液保持黄色 溶液保持黄色 溶液保持黄色

还原糖 ≤0.10% 符合规定 符合规定 符合规定

色值

/ ≤45（注射用） ≤45（注射用） ≤45（注射用）

/ ≤75（口服用） / /

干燥失重 / ≤0.1% ≤0.1% ≤0.1%

炽灼残渣 ≤0.1% / / /

钙盐 ≤0.05% / / /

重金属 ≤0.0005% / / /



项目
中国药典 2025年

版
USP现行版 EP12 JP18

细菌内毒

素（供注

射用）

≤0.25 EU/mg ≤0.25 EU/mg ≤0.25 EU/mg

（一）术语和定义

主要从范围、原料、产品质量三方面进行界定精制蔗糖（无硫）的术语和定

义。

（二）分子式、结构式和相对分子量

依据《中国药典》2025年版四部标准蔗糖各论，列出了蔗糖的分子式、结

构式及相对分子量。

（三）技术要求

1. 感官

感官要求具体内容是依据《中国药典》2025年版四部蔗糖各论项下性状的

规定，再此基础上增加了气味方面的要求，有利于保证精制蔗糖（无硫）产品的

质量。

2. 理化指标

根据现有相关国内外药典标准对药用蔗糖的质量技术要求，并结合生产企业

精制蔗糖（无硫）的内控标准，在确保用药安全性和有效性的基础上，拟定了各

项理化指标，并根据中粮崇左糖业有限公司提供的三批样品以及课题组收集到的

南宁糖业股份有限公司伶俐糖厂生产的三批普通口服药用蔗糖的检测数据，及国

内外药典标准的要求，确定了各项理化指标的范围。具体制定说明如下：

2.1 化学反应鉴别

拟定方法见标准正文。本品 5批按拟定方法检验，均呈正反应。

2.2 红外光谱鉴别

拟定方法见标准正文。本品 5批的红外光谱图均与蔗糖对照品的图谱一致。

典型图谱见图 1、图 2。



图 1 蔗糖对照品红外典型图谱

图 2 精制蔗糖（无硫）样品（批号：240104）红外典型图谱

2.3 比旋度

比旋度为物质的常数，在一定程度上可反应样品的纯度，各国药典均收载有

比旋度测定项，但供试品溶液的配制浓度略有不同，但限度范围一致。参照《中

国药典》2025年版四部蔗糖各论项下拟定了该项。拟定方法见标准正文。6批样

品按拟定方法检验，结果见表 2。
表 2 比旋度测定结果

序号 生产企业 批号 比旋度

1 中粮崇左糖业有限公司 240104 +66.3°

2 中粮崇左糖业有限公司 250610 +66.4°

3 中粮崇左糖业有限公司 250701 +66.8°



4 南宁糖业股份有限公司伶俐糖厂 192001 +66.5°

5 南宁糖业股份有限公司伶俐糖厂 192002 +66.5°

6 南宁糖业股份有限公司伶俐糖厂 1819069 +66.5°

2.4 电导率

蔗糖本身不导电，其水溶液的电导率与本品中所含的水溶性盐类杂质离子密

切相关。对其水溶液中电导率的检测结果也可侧面反映样品中包含的杂质情况。

拟定方法见标准正文。6批样品按拟定方法检验，测定结果见表 3。

《中国药典》2025年版四部蔗糖各论项下，未收载电导率检查项，在标准

制定过程中，我们参考了国际通行要求。现行《中国药典》未收载该项目，而美

国、欧洲、日本药典均明确规定电导率检查，限度均为≤35μS·cm-1。为与国

际标准接轨，本团体标准等同采用了该限度。通过对六批样品的检测，其中三批

结果不符合该限度要求。该三批不合格样品均为项目组从市场收集的、执行现行

普通口服药用蔗糖标准的产品。经分析，其电导率超标的主要原因在于：普通药

用蔗糖的生产工艺（特别是清净、结晶与洗涤环节）对无机盐类杂质的去除程度，

尚未达到国际药典对电导率指标的高要求。这反映出我国部分现行产品在化学纯

度控制上与国际先进水平仍存在差距。此次检测结果进一步印证了在本标准中增

设电导率项目的必要性与引领性。设定≤35μS·cm-1的限度，旨在推动企业优

化生产工艺、加强过程控制，从本质上提升产品的化学纯度，从而保障药用蔗糖

的质量与安全。

表 3 电导率测定结果

序号 生产企业 批号 电导率（μs·cm-1）

1 中粮崇左糖业有限公司 240104 6

2 中粮崇左糖业有限公司 250610 18

3 中粮崇左糖业有限公司 250701 6

3 南宁糖业股份有限公司伶俐糖厂 192001 41.4（不符合规定）

4 南宁糖业股份有限公司伶俐糖厂 192002 43.0（不符合规定）

5 南宁糖业股份有限公司伶俐糖厂 1819069 43.9（不符合规定）

2.5 溶液的澄清度

溶液澄清度可在一定程度上反映了样品的纯度，故拟定了检查项，拟定方法



见标准正文。6批样品按拟定方法检验，结果均符合规定。

2.6 干燥失重

干燥失重检查项，主要是基于控制水分对产品质量与稳定性的关键影响。水

分含量过高易导致蔗糖结块，可能影响其作为药用辅料的工艺性能与储存稳定

性。在标准研制过程中，我们参照了国际普遍要求。现行《中国药典》未收载该

项目，而美国、欧洲、日本药典均明确规定了干燥失重检查，限度均为≤0.1%。

为与国际高标准接轨，本团体标准等同采用了该限度。6批样品按拟定方法检验，

结果见表 4，均符合规定。

表 4 干燥失重测定结果

序号 生产企业 批号 干燥失重

1 中粮崇左糖业有限公司 240104 0.1%

2 中粮崇左糖业有限公司 250610 0.06%

3 中粮崇左糖业有限公司 250701 ＜0.01%

4 南宁糖业股份有限公司伶俐糖厂 192001 0.02%

5 南宁糖业股份有限公司伶俐糖厂 192002 0.01%

6 南宁糖业股份有限公司伶俐糖厂 1819069 0.01%

2.7 炽灼残渣

该项目参照《中国药典》2025年版四部标准蔗糖各论项下拟定，拟定方法

见标准正文。6批样品按拟定方法检验，结果见表 5，均符合规定。

表 5 炽灼残渣测定结果

序号 生产企业 批号 炽灼残渣

1 中粮崇左糖业有限公司 240104 0.04%

2 中粮崇左糖业有限公司 250610 0.04%

3 中粮崇左糖业有限公司 250701 0.02%

4 南宁糖业股份有限公司伶俐糖厂 192001 0.02%

5 南宁糖业股份有限公司伶俐糖厂 192002 0.04%

6 南宁糖业股份有限公司伶俐糖厂 1819069 0.04%

2.8 亚硫酸盐（以二氧化硫计）

传统的制糖工艺均会用到二氧化硫进行漂洗等，从而造成成品糖残留二氧化



硫。二氧化硫具有还原性，可能会影响制剂中主要活性成分的稳定性。《中国药

典》2025年版四部标准蔗糖各论项下，未收载亚硫酸盐检查项，欧美日三国药

典均收载了该检测项目，采用试剂盒（酶联法）进行测定，限度均为以二氧化硫

计不得过 10 ppm。团标编制工作小组在实验过程中发现，试剂盒法操作较为复

杂，且方法重现性不高，满足测定需求的试剂盒较难购买，故参照《中国药典》

2025年版四部通则 2331二氧化硫残留量测定法第三法，制定了精制蔗糖（无硫）

中二氧化硫残留量测定项。限度参照国外药典的要求，拟定为以二氧化硫计不得

过 10 ppm（0.001%）。由于本品规定的限度值较低，《中国药典》四部通则 2331

二氧化硫残留量测定法第三法中配制的标准曲线范围未能囊括本品的限度浓度，

故微调了本品的标准曲线浓度范围为 0.1~10μg/mL。拟定方法见标准正文。

6批样品按拟定方法检验，结果均符合规定（见表 11）。

表 11 亚硫酸盐测定结果

序号 生产企业 批号 亚硫酸盐（以二氧化硫计）

1 中粮崇左糖业有限公司 240104 未检出

2 中粮崇左糖业有限公司 250610 未检出

3 中粮崇左糖业有限公司 250701 未检出

4 南宁糖业股份有限公司伶俐糖厂 192001 0.0004%

5 南宁糖业股份有限公司伶俐糖厂 192002 0.0001%

6 南宁糖业股份有限公司伶俐糖厂 1819069 0.0002%

2.9 还原糖

蔗糖中残留的还原糖在制剂过程和药品贮存过程中，可能会与含氨基的药物

活性成分（API）发生美拉德反应，产生一些与还原性糖偶联的降解产物，影响

产品的质量。参照《中国药典》2025 年版四部标准蔗糖各论项下拟订还原糖检

查项。拟定方法见标准正文。6批样品按拟定方法检验，均符合规定。

2.10 重金属

蔗糖在种植和生产过程中有可能会引入重金属杂质污染，因此参照《中国药

典》2025年版四部标准蔗糖各论项下拟订重金属检查项，收紧限度为不得过百

万分之一（10-6g/g），《中国药典》2025年版四部标准蔗糖各论项下的限度为不得

过百万分之五。拟定方法见标准正文。6批样品按拟定方法检验，均符合规定。



（四）检验方法

主要根据实际检测项目的检测方法进行确定，其中比旋度、电导率、溶液的

澄清度、干燥失重、炽灼残渣、重金属、还原糖、二氧化硫等项目的检测方法主

要依据《中华人民共和国药典》 2020年版四部。

（五）检验规则

组批、抽样、出厂检验、型式检验、判定规则主要依据实际做法进行确定。

（六）标签标识、包装、运输、贮存

主要依据药用辅料的要求并结合蔗糖的实际要求进行确定。

六、国内外同类标准制修订情况与法律法规、强制性标准关系

经查阅，与精制蔗糖（无硫）相关的标准主要有：《中国药典》2025年版四

部标准蔗糖；《美国药典》现行版 Sucrose；《欧洲药典》12 Sucrose；《日本药典》

18 Sucrose；GB/T 317-2018 白砂糖；GB/T 35887-2018 白砂糖实验方法。GB/T

317-2018是食用级别蔗糖的标准，某些项目指标不适用于药用蔗糖；国内外药典

中收载的蔗糖标准不能完全反映精制蔗糖（无硫）内在品质优劣，不能满足当前

精制蔗糖（无硫）生产、经营、监管的需求。如《中国药典》2025年版四部标

准蔗糖未收载亚硫酸盐测定项，国外药典虽然收载了该测定项目，但检测方法重

现性较低，且检测限未能达到本团标规定的限制。未见制定有团体标准《精制蔗

糖（无硫）》。

本标准的内容与现行的法律、法规及强制性标准无冲突，标准的编写符合

GB/T 1.1-2020的要求。

七、重大分歧意见的处理经过和依据

本标准研制过程中无重大分歧意见。

八、自我承诺

本标准内容与各项指标不低于国家强制性标准和行业标准。

团体标准《精制蔗糖（无硫）》

编制工作组

2026年 9月 23日
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