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引言

功效型化妆品的消费需求持续增长，非法添加药物成分已成
为化妆品安全监管关注的重点。普鲁卡因胺等23种局部麻醉类药
物并非合规化妆品原料，存在被非法添加至舒缓类或医美相关化
妆品中的风险。此类成分可经皮肤或黏膜吸收，可能引起皮肤过
敏、屏障损伤及全身性不良反应。2026年1月，国家药品监督管理
局发布《化妆品中普鲁卡因胺等23种原料的检验方法》，用于替
代《化妆品安全技术规范(2015年版)》中的相关检验方法，进一步
加强对该类成分的监管。因此，建立灵敏、可靠且高通量的检测
方法，对化妆品中相关违禁原料进行准确筛查和定量分析，具有
重要的监管与应用价值。

方法优势

1.  快速高通量：采用电喷雾离子化(ESI)和多反应监测(MRM)模
式，单次分析时间为10 min，可完成23种化合物的定性与定量
分析。

2.  灵敏度高：23种目标物在化妆品基质中的方法定量限≤0.005 

μg/g；方法灵敏度优于技术规范规定的0.25 μg/g定量限。

3.  重复性良好：在定量限0.005 μg/g加标水平下，23种目标物的

相对标准偏差(RSD)均小于3%。

实验方法

1.  样品前处理

准确称取0.20 g化妆品样品，按照《化妆品中普鲁卡因胺等23

种原料的检验方法》规定的前处理流程制备供试液，供LC-MS/MS

分析。

2.  液相色谱条件

色谱柱：Kinetex® C18(2.6 μm，2.1 mm×100 mm)

流动相：A相为含0.01%甲酸的水溶液；B相为含0.01%甲酸的
乙腈溶液。

流速：0.40 mL/min；进样量：1 μL。

梯度洗脱程序见表1。
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表1. 液相色谱梯度洗脱程序



化合物
名称

保留
时间

(min)

母
离子

子
离子

去簇
电压(V)

碰撞
电压(V)

普鲁卡因胺-1 2.04 236.2 163.1 65 24

普鲁卡因胺-2 2.04 236.2 120.1 65 42

普鲁卡因-1 2.69 237.2 120.1 70 38

普鲁卡因-2 2.68 237.2 100.1 70 22

氯普鲁卡因-1 3.19 271.2 154.0 85 42

氯普鲁卡因-2 3.18 271.2 198.0 85 28

利多卡因-1 3.22 235.2 86.1 95 24

利多卡因-2 3.23 235.2 58.1 95 50

甲哌卡因-1 3.28 247.2 98.1 95 26

甲哌卡因-2 3.28 247.2 70.1 95 60

丙胺卡因-1 3.29 221.2 86.1 80 20

丙胺卡因-2 3.3 221.2 44.0 80 46

丙美卡因-1 4.1 295.2 100.1 60 24

丙美卡因-2 4.1 295.2 136.1 60 46

罗哌卡因-1 3.82 275.2 126.1 95 28

罗哌卡因-2 3.81 275.2 84.1 95 56

哌罗卡因-1 4.04 262.2 105.0 60 46

哌罗卡因-2 4.04 262.2 163.1 60 28

二丁氨卡因-1 4.48 307.2 120.1 60 38

二丁氨卡因-2 4.48 307.2 178.1 60 28

丁吡卡因-1 4.22 289.2 140.2 75 28

丁吡卡因-2 4.22 289.2 98.1 75 50

丁氧卡因-1 4.57 309.2 192.1 95 26

化合物
名称

保留
时间

(min)

母
离子

子
离子

去簇
电压(V)

碰撞
电压(V)

丁氧卡因-2 4.57 309.2 136.1 95 52

丁卡因-1 4.56 265.2 176.1 60 26

丁卡因-2 4.57 265.2 72.1 60 42

三卡因-1 4.32 166.1 138.1 60 18

三卡因-2 4.32 166.1 94.1 60 26

普莫卡因-1 4.9 294.2 100.1 25 38

普莫卡因-2 4.91 294.2 128.1 25 30

赛拉唑-1 4.41 205.0 189.0 130 40

赛拉唑-2 4.4 205.0 105.0 130 35

达克罗宁-1 4.21 289.2 140.2 75 28

达克罗宁-2 4.22 289.2 98.1 75 50

辛可卡因-1 5.16 344.2 271.2 95 32

辛可卡因-2 5.17 344.2 215.1 95 40

苯佐卡因-1 4.59 166.1 138.1 60 20

苯佐卡因-2 4.59 166.0 94.0 60 26

奎尼卡因-1 5.51 273.2 72.1 15 34

奎尼卡因-2 5.52 273.2 70.0 15 51

可卡因-1 3.87 304.0 182.1 80 28

可卡因-2 3.87 304.0 105.0 80 44

咪达唑仑-1 4.59 326.1 291.1 70 37

咪达唑仑-2 4.59 326.1 249.0 70 49

地佐辛-1 3.66 246.2 147.1 80 28

地佐辛-2 3.66 246.2 229.1 80 14

3.  质谱条件

结果与讨论

1. 色谱分离：

23种局部麻醉类药物的提取离子流色谱图见图1。在上述色谱
条件下，各目标物均获得良好的色谱响应，可满足定性与定量分
析要求。

2. 线性范围：

取0.20 g空白化妆品基质，按样品前处理流程制备空白基质提
取液，并用于配制基质标准曲线。结果表明，23种目标物中9种
化合物的线性范围为0.01～50 ng/mL，11种化合物为0.05～50 ng/

mL，3种化合物为0.1～50 ng/mL。所有目标物在线性范围内均表
现出良好的线性关系，相关系数r均大于0.996。部分代表性标准曲
线见图2。



3. 定量限与重复性

本方法对各目标物具有较高灵敏度，所有化合物的方法定量
限≤0.005 μg/g。按照样品前处理流程制备定量限浓度的基质加标
质控样，连续进样6次用于定量限重复性考察。结果显示，23种目
标物的峰面积相对标准偏差(RSD)均小于3%，表明该方法具有良好
的重复性。

4. 实际样品检测

某食品药品监督检验院基于本检测方法对某抽检样品进行普
鲁卡因胺等局部麻醉类药物的快速检测。结果表明23种药物均未
检出，检测色谱图如图4。

总结

本研究建立了化妆品中普鲁卡因胺等23种局部麻醉类药物的
LC-MS/MS快速分析方法。该方法单次分析时间为10 min，具有灵
敏度高、线性范围宽和重复性良好等特点；23种目标物的相关系
数r均大于0.996，在0.005 μg/g加标水平下的RSD均小于3%。该方
法可满足相关检验方法对化妆品中此类成分进行快速筛查和准确
定量的应用需求。

图2  普鲁卡因胺等23种化合物的代表性标准曲线

图3 普鲁卡因胺等23种化合物的重现性数据

图4 某样品中普鲁卡因胺等23种化合物的⾊谱图

图1. 普鲁卡因胺等23种化合物的提取离子流色谱图

图2. 普鲁卡因胺等23种化合物的代表性标准曲线

图3. 普鲁卡因胺等23种化合物的重现性数据

图4. 某样品中普鲁卡因胺等23种化合物的色谱图

图1  普鲁卡因胺等23种化合物的提取离⼦流⾊谱图
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