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LC-MS/MS快速检测化妆品中他克莫司和吡美莫司
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他克莫司（tacrolimus）、吡美莫司（pimecrolimus）均为

链霉菌属发酵产生的代谢物，临床中常在皮肤科作为外用钙调磷

酸酶抑制剂使用，与皮质醇激素联合用药治疗过敏性皮炎。但此

类物质的长期使用容易导致皮肤受损、增加肾脏损害风险。我国

2015年版《化妆品安全技术规范》中暂未收载他克莫司、吡美莫

司等物质及其检测方法。近年来，一些不法商贩钻法规空子，在

婴童面霜中添加他克莫司等化学药品，造成婴幼儿皮肤损伤，被

网络社群曝光。

针对这两种药物在化妆品中的滥用，今年7月，国家药监局发

布第89号公告，将他克莫司和吡美莫司列入监管范围，公布了化

妆品补充检验方法《化妆品中他克莫司和吡美莫司的测定》。根

据最新的第89号公告，我们在SCIEX液相色谱质谱系统上开发了化

妆品中他克莫司和吡美莫司的检测方法，方法具有良好灵敏度及

重现性，可用于化妆品中他克莫司和吡美莫司非法添加的检测。

本方法具有如下特点：

1. 检测条件遵循相关法规，拿来即用，可快速帮助客户在SCIEX

仪器上完成相关项目分析，无需进行方法偏离等验证工作。

2. 灵敏度高：化妆品复杂基质中他克莫司和吡美莫司的检出下限

均低于国家相关法规。 

3. 抗基质干扰：SCIEX Turbo V™离子源具有强大的抗基质干扰能

力，减少仪器的维护频次。

仪器设备

SCIEX ExionLC™ 系统 + SCIEX Triple Quad™ 系统

样品处理：

样品处理参考国家药监局2023年第89号公告，《化妆品中他

克莫司和吡美莫司的测定》进行处理。

色谱方法：

色谱柱：C18, 1.8 µm, 2.1 mm×100 mm

流动相：A：水（含0.1%乙酸，5 mmol/L乙酸铵）

 B：甲醇（含0.1%乙酸，5 mmol/L乙酸铵）

梯度洗脱：

Time [min] Flow [mL/min] B[%]

0.00 0.3000 30

1.00 0.3000 30

4.50 0.3000 98

7.50 0.3000 98

7.60 0.3000 30

10.00 0.3000 30
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总结 

本实验在SCIEX Triple Quad™ 系统上，建立了化妆品中他克莫

司和吡美莫司非法添加物的LC-MS/MS方法，方法快速简便，灵敏

度结果显示其检出限值远低于相关标准规定，可满足膏霜乳类、

液体（水、油）类等化妆品中他克莫司和吡美莫司的相关检测需

求。
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国家药监局关于《化妆品中他克莫司和吡美莫司的测定》化

妆品补充检验方法的公告（2023年第89号）

流速：0.3 mL/min；       

柱温：40℃；

质谱方法：

扫描方式：正模式MRM

离子源：ESI

离子源参数：

IS电压: 5500 V 气帘气 CUR: 30 psi

雾化气 GAS1: 35 psi 辅助加热器 GAS2: 40 psi

源温度 TEM: 300 ℃ 碰撞气 CAD: Medium

离子对列表见附表

实验结果

化合物提取离子流色谱图

图1. 他克莫司和吡美莫司的提取离子流色谱图

1.  线性，回归方程及回归系数

使用空白基质配制0.05~50 ng/mL标准测试液，相关曲线见图

2，回归系数r>0.998，方法从低浓度点到高浓度点均具有良好

的准确度。

2. 按取样0.2g进行处理，《化妆品中他克莫司和吡美莫司的测

定》中他克莫司、吡美莫司的最低检出浓度为0.5 ng/mL，本方

法在基质中浓度低至0.05ng/mL时依然具有良好的灵敏度，远

远满足法规所需，且连续6针的相对标准偏差均在2 %以下，表

明方法及仪器的重现性良好。部分化合物在0.05 ng/mL的基质

加标的响应见图3。

图2. 他克莫司和吡美莫司的校准曲线

图3. 他克莫司和吡美莫司在0.05 ng/mL浓度下灵敏度
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附录：他克莫司和吡美莫司的质谱离子对参数

化合物 Q1 Q3 DP CE

他克莫司 821.6
768.4

105
31

576.4 33

吡美莫司 827.5
774.4

100
33

564.3 38
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