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成果简介：

本项目开发的化妆品和牙膏中着色剂检测方法，可填补国内

外着色剂检测领域标准缺失的空白，健全化妆品和牙膏中着色剂

标准体系，支撑化妆品和牙膏中着色剂的监督管理和风险预警，

提升化妆品和牙膏的产品质量，保障消费者的使用安全。

一、课题来源与背景

本研究综合染发产品中禁用着色剂的检测方法项目

（HT201900808）、化妆品中禁用着色剂检测技术研究科技创新

团队（2022TDB66）、彩妆类产品安全风险调查研究科技创新团

队（2023TDB54）和《口腔清洁护理用品 牙膏和漱口水中食品

黄 4等 19种合成着色剂的测定》T SQIA 119—2025等 4个课题，

覆盖化妆品中 32 种禁用着色剂、染发类化妆品中 24 种禁用着色

剂和牙膏中 19种准用着色剂的检测方法。着色剂在化妆品和牙

膏中应用广泛，主要起到美化、修饰等作用。据文献报道，大多

数的合成着色剂多来自煤焦油产物，长期使用会对人体造成不同



程度的危害。近年来，在彩妆类化妆品中检出颜料红 53、溶剂

红 49 等禁用着色剂，且部分含量远大于检出限的 10倍，说明化

妆品中存在较为严重滥用着色剂问题，存在一定的安全隐患。但

目前国内外化妆品中着色剂相关检测方法覆盖面不足、相关检测

标准体系尚未健全，因此，项目旨在开发化妆品和牙膏中着色剂

的检测方法，填补国内外化妆品和牙膏中着色剂检测领域标准缺

失空白，完善着色剂检测方法标准体系，为化妆品和牙膏中着色

剂的监督管理和风险预警提供技术支撑。

二、技术原理及性能指标

1.技术原理

根据着色剂及不同产品特性优化最佳提取溶剂和流动相梯

度洗脱。经高效液相色谱仪分离，二极管阵列检测器检测，根据

保留时间和光谱定性，峰面积定量，以标准曲线法计算含量。同

时对于阳性结果开发了液相色谱-质谱法确证方法。

1.1 染发产品中禁用着色剂的检测方法

样品经0.02mol/L乙酸铵溶液或甲醇四氢呋喃（含0.2%甲酸）

混合溶液后，以乙腈-0.02mol/L乙酸铵溶液为流动相梯度洗脱。

（2）化妆品中 32种禁用着色剂的检验方法

样品采用四氢呋喃和甲醇-0.1mol/L 乙酸铵（1+1）溶液分步

超声提取的前处理方式，以乙腈-0.01mol/L乙酸铵溶液为流动相

梯度洗脱。

（3）口腔清洁护理用品 牙膏和漱口水中食品黄 4等 19 种

合成着色剂的测定

样品经水提取（甲醇作为消泡剂），以乙腈-0.02mol/L乙酸



铵溶液为流动相梯度洗脱。

2.性能指标

本项目开发方法各项方法学指标均符合《化妆品中禁用物质

和限用物质检测方法验证技术规范》（国食药监许[2010]455号）

要求。具体如下：

《化妆品中 CI 10020 等 11种原料的检验方法》和《化妆品

中 CI 11920 等 13种原料的检验方法》：（1）线性范围 0.4～20

μg/mL、1～50μg/mL，线性相关性良好（R2≥0.999）。（2）

回收率：高、低浓度为 85.3%～112.9%，相对标准变差≤8.3%

（n=6）。(3）检出浓度、定量浓度：检出浓度为 3μg/g～15μ

g/g，定量浓度为 10μg/g～50μg/g。

《化妆品中酸性黄 36 等 32种禁用着色剂的测定》：（1）

线性范围：在 0.5～20μg/mL 的范围内线性相关性良好（R2≥

0.999)。(2）检出浓度、定量浓度：检出浓度为 1.5μg/g～7.5μ

g/g，定量浓度为 5.0μg/g～25μg/g。

《口腔清洁护理用品 牙膏和漱口水中食品黄4等19种合成

着色剂的测定》经 2 家省级药检机构方法学验证：（1）线性范

围：在 1～50μg/mL 范围内线性相关性良好（R2≥0.999）。（2）

回收率：高、低浓度为 86.13%～114.7%，相对标准变差≤4.3%

（n=6）。(3）检出浓度、定量浓度：检出浓度为 0.4～3.8μg/g，

定量浓度为 1.2～13 ug/g。

同时精密度、稳定性均能满足要求。

3.技术的成熟程度、适用范围和创新性

染发产品中禁用着色剂的检测方法经三家省级药检机构验



证且通过化妆品标委会评审，于 2023年获国家药监局发布实施，

已在全国推广应用。全品类化妆品中 32种禁用着色剂方法被国

家药监局指定用于 2024年、2025 年国家化妆品安全风险监测。

牙膏中准用着色剂的检测方法经两家省级药检机构验且通过深

圳质量检测协会评审，于 2025年发布实施，可用来测定市售牙

膏中着色剂含量。本项目开发的方法采用高效液相色谱法定量，

操作简单、普适性强；同时用液相色谱-液质联用法进行阳性验

证，提升了检验的准确性；本项目成果收录着色剂成分最多、涵

盖基质类型最广，具有提升检测效率、发掘着色剂潜在风险、填

补监管空白的优势。

4.应用情况及存在的问题

应用情况：本项目中标准及方法已应用于国家/省/市等各级

检验、监测工作，包括 2024年国家美容修饰类和染发类产品风

险监测,2024 广东省唇部/眼部/面部彩妆类、暂时改变头发或眉

毛颜色类和指（趾）甲类化妆品（线上）风险监测，2025 年国

家美容修饰类产品，2025年广东省美容修饰类产品，2024-2025

年广东省/深圳市化妆品抽样检验。使用期间未收到方法验证异

常情况，在风险监测工作中发现部分唇膏、腮红等美容修饰类产

品中检出禁用着色剂情况，为监管部门及时发现化妆品安全风

险，依法查处化妆品违法行为提供技术支持。

存在的问题：暂无。

5.历年获奖情况

《化妆品中禁用着色剂检测方法的开发及应用》获得 2024

年广东省化妆品学会科学技术进步奖二等奖。


