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摘= =要：目的= =建立一种快速、准确检测减肥类中成药及保健食品中非法添加 NR种化学药的方法。方法= =采用 rmiCJjpLjp

法，以t~ters=Acquity=_beJCNU柱（NMM=mm×OKN=mm，NKT=μm）为色谱柱，以 MKNB甲酸甲醇溶液（A）JMKNB甲酸水溶液（_）

为流动相，梯度洗脱：M～P=min，PPB～QRB=A；P～R=min，QRB～RRB=A；R～T=min，RRB～TMB=A；T～V=min，TMB～UMB=

A；V～NM=min，UMB～VMB=A；NM～NN=min，VMB～PPB=A；NN～NP=min，PPB=A；体积流量 MKO=miLmin；柱温 QM=℃。选择

bpf离子源、正离子扫描、多反应监测（joj）模式测定 NR种临床常用的化学减肥药，通过比较joj通道中样品峰与对

照品峰的分子离子峰、二级碎片离子峰、色谱保留时间等信息确定添加的化学药物，并根据外标法以质谱峰面积计算添加药

物的准确量。结果= =在上述色谱及质谱条件下，硫酸特布他林、盐酸麻黄碱、茶碱、咖啡因、多索茶碱、盐酸克仑特罗、盐

酸妥洛特罗、盐酸班布特罗、盐酸芬氟拉明、呋塞米、吲达帕胺、酚酞、盐酸西布曲明、盐酸 kJ单去甲基西布曲明、盐酸

kIkJ双去甲基西布曲明等 NR种化学药物的分离良好，方法检测限（ila）均在 MKN～RKM=ngLg，定量限（iln）均在 MKP～NRKM=

ngLg，标准加样回收率均在 VNKUB～NNMKUB。在 US批样品（包括胶囊、颗粒剂等不同基质类型）中检出 TQ批添加了化学药，

阳性率为 USKMB，样品中主要检出盐酸西布曲明（PV批）、呋塞米（OM批）、酚酞（OP批）、茶碱（N批）、咖啡因（NR批），

其中检出 O种的 OO批，P种的 N批。相较而言，未明确标示生产厂家的产品中非法添加更严重。结论= =方法简便、准确，

灵敏度高，可作为减肥类中成药及保健食品中非法添加 NR种化学药的定性定量方法。=
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obt~ined=ée~k=~re~s=were=used=to=determine=tÜe=~ccur~te=contents=of=cÜemic~l=drugs=in=Cmj=~nd=tÜe=Üe~ltÜ=foodsK=oesults= = A=good=

resolution= of= NR= kinds= of= cÜemic~l= drugsI= including= terbut~line= ÜydrocÜlorideI= eéÜedrine= ÜydrocÜlorideI= tÜeoéÜyllineI= c~ffeineI=

doxofyllineI=clenbuterol=ÜydrocÜlorideI=tulobuterol=ÜydrocÜlorideI=b~mbuterol=ÜydrocÜlorideI=fenflur~mine=ÜydrocÜlorideI=furosemideI=

ind~é~mideI=éÜenoléÜtÜ~leinI=sibutr~mine=ÜydrocÜlorideI=kJdemetÜyl~ted=sibutr~mine=ÜydrocÜlorideI=~nd=ÜydrocÜloric=~cid=kIkJdinor=
sibutr~minelI=w~s=obt~ined=under=tÜis=rmiC=~nd=jpLjp=conditionK=qÜe=limits=of=qu~lit~tion=~nd=qu~ntit~tion=were=in=tÜe=r~nge=of=

MKN—RKM=ngLg=~nd=MKP—NRKM=ngLgK=qÜe=st~nd~rd=~ddition=recoveries=were=in=tÜe=r~nge=of=VNKUB—NNMKUBK=fn=tÜe=US=b~tcÜes=of=s~méles=

Eincluding=c~ésulesI=gr~nulesI=~nd=otÜer=different=m~trix=tyéesF=were=detected=in=tÜe=TQ=b~tcÜes=of=~dded=cÜemic~lsI=tÜe=éositive=r~te=

w~s=USKMBK=pibutr~mine=ÜydrocÜloride=EPV=b~tcÜesFI=furosemide=EOM=b~tcÜesFI=éÜenoléÜtÜ~lein=EOP=b~tcÜesFI=tÜeoéÜylline=EN=b~tcÜFI=

~nd=c~ffeine=ENR=b~tcÜesF=were=cÜecked=out= in= tÜe=s~mélesI=OO=b~tcÜes=of=wÜicÜ= two=kinds=were=cÜecked=outI=one=b~tcÜ=of=wÜicÜ=

tÜree=kinds=were=cÜecked=outK=_y=contr~stI=tÜe=éroducts=wÜicÜ=were=not=cle~rly=m~rked=m~nuf~cturer=illeg~lly=~dded=more=seriouslyK=

Conclusion= = qÜe=metÜod=is=siméleI=~ccur~teI=~nd=ÜigÜly=sensitiveI=wÜicÜ=c~n=be=used=for=tÜe=determin~tion=of=illeg~lly=~dded=cÜemic~l=

drugs=in=slimming=Cmj=~nd=Üe~ltÜ=foodsK=

hey=wordsW= rmiCJjpLjpX= cÜemic~l= drugsX= CÜinese= é~tent= medicinesX= Üe~ltÜ= foodsX= illeg~lly= ~ddedX= terbut~line= ÜydrocÜlorideX=

eéÜedrine= ÜydrocÜlorideX= tÜeoéÜyllineX= c~ffeineX= doxofyllineX= clenbuterol= ÜydrocÜlorideX= tulobuterol= ÜydrocÜlorideX= b~mbuterol=

ÜydrocÜlorideX= fenflur~mine= ÜydrocÜlorideX= furosemideX= ind~é~mideX= éÜenoléÜtÜ~leinX= sibutr~mine= ÜydrocÜlorideX=kJdemetÜyl~ted=
sibutr~mine=ÜydrocÜlorideX=ÜydrocÜloric=~cid=kIkJdinor=sibutr~minel=
=

随着人们生活水平的不断提高，因饮食高脂肪、

高蛋白导致肥胖的人越来越多，肥胖导致的心脑血

管疾病对人们的健康构成了极大的危险，因此，人

们想通过药物来进行减肥。近年来，市场上标示各

种减肥功能的中成药和保健食品越来越多。用于减

肥类的化学药物主要有：食欲抑制剂，代表性药物

有盐酸芬氟拉明（ce）和盐酸西布曲明（pe），前

者不良反应易引起成瘾性、肺部高血压等，后者不

良反应易引精神、心律失常等。国家已经明令禁止

使用这两种药物。增加消耗能量的药物，一类是中

枢兴奋药如盐酸麻黄碱（be）、茶碱、咖啡因等，

此类药物容易产生焦虑、兴奋、失眠等不良反应；

另一类为人工合成的 β 肾上腺素兴备剂，如盐酸克

仑特罗（Ce，俗称瘦肉精）、盐酸妥洛特罗（qe）

和盐酸班布特罗（_e）等，此类药物使用过量会引

起中毒症状。泻药，如酚酞等，可使血糖升高，血

钾降低，长期使用可引起药物的依赖性。利尿药，

如呋塞米、吲达帕胺等，该类药物会导致脱水、肾

功能损害，严重时造成休克。=

目前减肥类中药及保健食品中添加化学药物问

题比较突出xNz，OMNM年国家食品药品监督管理局颁

布了针对减肥类中成药及保健食品中非法添加化学

药的国家药品监督管理局药品食药监办许= xOMNMz=

NNQ号文附件 O“减肥类保健食品违法添加药物的检

测方法”，适用于减肥类中成药及保健食品中非法添

加 pe 等 R种化学药品的筛查和验证。该方法中，

采用 qiC 法快速筛查，emiC 法定性检查，

emiCJjp 法定性验证，操作繁琐费时。文献报道

方法主要是 emiCJjpLjp法xOJNRz。=

本实验选择了Q大类NR种化学减肥药作为目标

物，采用 rmiCJjpLjp 方法，以多离子反应监测

（joj）为测定模式，建立了多通道实时定性和定

量检测减肥类中成药及保健食品中非法添加化学药

的方法，在 NM=min内可同时准确检测出胶囊剂、颗

粒剂 O种剂型中违法添加的 NR种化学减肥药，大大

提高了检测效率，结果满意。=

N= =仪器与材料=

Acquity= rmiC 型超高效液相色谱仪、nu~ttro=

mremiere=ub型三重四极杆串联质谱仪、电喷雾离子

化源（bpf）、j~ssiynx数据处理系统，美国t~ters

公司；jiliJn超纯水器，美国密理搏公司；p~rtorius=

_mONNa 型电子天平，赛多利斯科学仪器（北京）

有限公司；hnJRMMb型超声提取仪，上海波龙电子

有限公司。=

对照品硫酸特布他林（qp，批号 NMMOTPJ=

OMNOMO，质量分数VVKUB）、be（批号NTNOQNJOMNMMT，

质量分数 VVKTB）、茶碱（批号 NMMNONJOMNNMQ，质

量分数 NMMKMB）、咖啡因（批号 NTNONRJOMNMNM，质

量分数 NMMKMB）、多索茶碱（批号 NMMSORJOMMPMN，

质量分数 NMMKMB）、Ce（批号 NMMMTOJOMMQMO，质

量分数 NMMKMB）、qe（批号 NMMQTOJOMMQMN，质量

分数 NMMKMB）、_e（NMNMMVJOMMTMN，质量分数

NMMKMB）、ce（批号 NMMMTPJOMMMMO，质量分数

NMMKMB）、呋塞米（批号 NMMRQQJOMMRMN，质量分数

NMMKMB）、吲达帕胺（批号 NMMORTJOMMVMP，质量分

数 VVKTB）、酚酞（批号 NMMMVNJNVVSMN，质量分数
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NMMKMB）、pe（批号 NMMSOQJOMMQMN，质量分数

NMMKMB）、盐酸 kJ单去甲基西布曲明（kape，批

号 ROMMMOJOMNPMN，质量分数 VUKUB）、盐酸 kIkJ双
去甲基西布曲明（kkape，批号 ROMMMNJOMNPMN，

质量分数 VUKVB）均购自中国食品药品检定研究院。

以上对照品均供定量测定用。实测样品主要为市、

县食药监局及公安办案抽检的样品，部分样品通过

网络、微信平台购买。典型样品如阿娇魔鬼组合胶

囊（小鬼魔鬼组合）、魔鬼瘦身胶囊、院线溶脂胶囊、

老中医百年秘方纯中药瘦身胶囊、纯中药瘦身小丸

子、瘦身丸（强效型、早）等。甲醇（德国 jerck

公司）、甲酸（美国 qedi~公司）均为色谱纯，其余

试剂均为国产分析纯，水为超纯水。=

O= =方法与结果=

OKN= = rmiC色谱条件=

色谱柱为t~ters=Acquity=_beJCNU（NMM=mm×

OKN=mm，NKT=μm）柱，流动相为 MKNB甲酸甲醇溶液

（A）JMKNB甲酸水溶液（_），梯度洗脱：M～P=min，

PPB～QRB=A；P～R=min，QRB～RRB=A；R～T=min，

RRB～TMB=A；T～V=min，TMB～UMB=A；V～NM=min，

UMB～VMB=A；NM～NN=min，VMB～PPB=A；NN～NP=

min，POB=A；体积流量 MKO=miLmin；柱温为 QM=℃；

进样量 R=μi。=
OKO= =jpLjp质谱条件=

毛细管电压：PKM=ks；二级锥孔电压（bxtr~ctor）：

P=s；六级杆透镜电压（oc=ien）：M=s；离子源温度：

NNM=℃；脱溶剂气温度（aesolv~tion=qemé）：PRM=℃；

脱溶剂气体积流量：SMM=iLÜ；锥孔反吹气体积流量：

RM=iLÜ；碰撞气压力 MKPN=m~；选择多反应监测模式

（joj）采集碎片离子信号。因药物数量多，化学

性质差异大，为提高检测灵敏度和定量准确性，按

色谱峰流出时间将 NR种化学药分为 Q组，分别对各

时间段内流出物质的定性和定量离子进行质谱扫

描，各物质的色谱保留时间、准分子离子峰、主要

子离子碎片峰及其质谱数据采集参数见表 N。=

OKP= =溶液的制备=

OKPKN= =对照品溶液= =精密称取上述 NR 种对照品各

NM=mg，分别置于 NM=mi棕色量瓶中，加甲醇适量=
=

表 N= = NR种减肥类化学药物的质谱采集参数=

qable=N= =iCJjpLjp=parameters=for=NR=chemical=drugs=used=for=slimming=

toLmin= 药品成分= 电离模式= 母离子= EmLzF= 定量离子= EmLzF= 定性离子= EmLzF= 锥孔电压Ls= 碰撞能量Les=

NKOR= qp= bpH= OOSKM= NRNKU= NSVKU= OQ= NS，NO=

NKVM= be= bpH= NSRKU= NQTKT= NPOKT= OM= OM，NO=

NKVU= 茶碱= bpH= NUMKU= NOPKT= = VRKT= PO= NU，OO=

OKOV= 咖啡因= bpH= NVQKV= NPTKU= NMVKU= PO= NU，OQ=

OKTQ= 多索茶碱= bpH= OSSKU= NUMKV= NOPKV= PQ= OM，PO=

OKVS= Ce= bpH= OTSKU= OMOKS= ORUKU= OO= NU，NO=

PKTQ= qe= bpH= OOTKV= NRPKT= NTNKU= OQ= NS，NO=

QKMO= _e= bpH= PSUKM= OVQKM= PNOKM= OU= OM，NS=

RKNU= ce= bpH= OPNKT= NRUKR= NUSKS= PO= OO，NQ=

SKMO= 呋塞米= bpH= PPMKV= = UMKT= —= NN= NQ，—=

SKOS= 吲达帕胺= bpH= PSRKV= NPNKT= NNSKT= OO= NS，OS=

SKVS= 酚酞= bpH= PNUKV= OOQKV= NVSKV= OS= OO，PO=

UKNQ= pe= bpH= OUMKM= NPUKT= NOQKT= OO= NQ，OQ=

UKQR= kape= bpH= OSSKM= NOQKS= NPUKS= OP= OO，NR=

UKSV= kkape= bpH= ORNKV= NOQKS= NPUKS= OM= NV，NM=

=

超声溶解，放冷，用甲醇稀释至刻度，制成质量浓

度均为 N=mgLmi的对照品储备液。精密量取 O=mi，

用 RMB甲醇水（含 MKNB甲酸）定容至 NMM= mi，摇

匀，再精密量取 N= mi，用 RMB甲醇水（含 MKNB甲

酸）定容至 NMM= mi，摇匀，得质量浓度均为 OMM=

ngLmi 的混合对照品溶液。其中多个对照品与盐酸

成盐，定量计算以盐酸盐计。=

OKPKO= =供试品溶液= =取胶囊剂样品的内容物和颗粒

剂各适量，分别置于研钵中，研磨均匀成粉末状，

分别精密称取 MKR=g，置 RM=mi量瓶中，加甲醇溶液

约 QM=mi，超声处理 NR=min，放冷至室温，加甲醇

稀释至刻度，摇匀后初滤，经 MKOO= μm微孔滤膜滤
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过，用 RMB甲醇水溶液（含 MKNB甲酸）按比例逐步

稀释成与对照品溶液质量浓度相近的溶液，作为供

试品溶液。=

OKPKP= =阴性样品溶液= =取胶囊剂（威莱斯牌芦荟胶

囊、绿瘦牌奥赛青胶囊）、颗粒剂（威莱斯牌左旋肉

碱绿茶减肥颗粒）O种剂型具有代表性的阴性样品，

按上述方法分别制成胶囊剂、颗粒剂的空白基质，

分别称取 NKM=g，置于 RM=mi量瓶中与供试品溶液同

法制备 O种剂型的阴性样品溶液。=

OKQ= = NR种减肥类化学药的色谱及质谱特性=

按照“OKN”和“OKO”项下色谱和质谱条件进样，

分别测定了 NR 种化学药的一组定性离子和一组定

量离子，其中呋塞米为一组定量离子，共安排 OV

个离子监测通道。为了保证定量分析的准确性，要

求对色谱流出峰质谱定量满足采集 NR个点以上。为

此，本方法将整个色谱分离时间（NM= min）分成 Q

个 joj采集时间段，可以确保各物质均有足够的

质谱扫描采集点。各质谱采集时间段的 joj总离

子流图见图 N。由图 N可知，由于化合物数量较多，

第 N 时间段内有 be、茶碱色谱峰之间未分离开；

其余采集时间段内各物质的色谱峰均完全分离。由

图 O可知，在joj模式下，保留时间相近的 be、

茶碱能达到完全分离，各通道之间无明显干扰。=

OKR= =方法专属性考察=

取“OKPKP”项下 O种阴性样品溶液各 R=μi，按

“OKN”和“OKO”项下色谱、质谱条件进样测定，所

得到的 O种剂型阴性样品溶液的 qfC和joj色谱=

=
=
=

NJqp= = OJbe= = PJ茶碱= = QJ咖啡因= = RJ多索茶碱= = SJCe= = TJqe= =

UJ_e= = VJce= = NMJ呋塞米 = = NNJ吲达帕胺 = = NOJ酚酞 = = NPJpe= =

NQJkape= = NRJkkape=

NJqp= = OJbe= = PJtÜeoéÜylline= = QJc~ffeine= = RJdoxofylline= =

SJCe= = TJqe= = UJ_e= = VJce= = NMJfurosemide= = NNJind~é~mide= =

NOJéÜenoléÜtÜ~lein= = NPJpe= = NQJkape= = NRJkkape=
=

图 N= = NR种减肥类化学药的总离子流色谱图=

cigK=N= =qfC=of=NR=chemical=drugs=used=for=slimming=

=
=
=

图 O= = NR种化学药对照品定量离子对的joj色谱图=

cigK= O= = joj= chromatograms= of= NR= chemical= reference=

substances=quantitative=ion=pairs=
=

图，均未见有干扰 NR种目标化学药成分的色谱峰。

结果显示，上述 O种剂型中所含的中药成分均不干

扰目标物的测定，方法专属性强。=

OKS= = 线性范围考察与检测限（ila）和定量限

（iln）试验=

精密量取“OKPKN”项下制备的对照品储备液，

根据各物质离子化效率的不同，分别用 RMB甲醇水

溶液（含 MKNB甲酸）定量稀释成含 Ce、qp、be、

_e、ce、qe、吲达帕胺、pe、kape、kkape

质量浓度均为 R、NM、OR、RM、NOR、ORM、RMM=ngLmi；

多索茶碱、咖啡因、茶碱、酚酞质量浓度均为 NM、

OR、RM、NOR、ORM、RMM、N= MMM= ngLmi；呋塞米质

量浓度为 OR、RM、NOR、ORM、RMM、N=MMM=ngLmi的

混合对照品溶液。按“OKN”和“OKO”项下色谱、质

谱条件进样测定，以各化学药的定量监测离子对的

色谱峰峰面积为纵坐标（v），对应的进样质量浓度

为横坐标（u）绘制标准曲线，进行线性回归得线

性方程和相关系数见表 O。结果表明 NR种化学药在

各自的质量浓度范围内（R～RMM、NM～N=MMM、OR～

N=MMM=ngLmi）与色谱峰峰面积均呈良好线性关系，

r均在 MKVVO=V～MKVVV=V。=

M= = = = = = = = O= = = = = = = = Q= = = = = = = = S= = = = = = = = U= = = = = = = = NM= = = = = = = NO=

tLmin=

NKOR=

SKVS=

SKOS=

SKMO=

RKNU=

QKMO=

PKTQ=

OKVS=

OKOV=

NKVU=

NKVM=

OKTQ=

UKNQ=

UKQR=

qp=OOSKM→NRNKU=

呋塞米 PPMKV→UMKT=

Ce=OTSKU→OMOKS=

kkape=ORNKV→NOQKS=

ce=OPNKT→NRUKR=

_e=PSUKM→OVQKM=

qe=OOTKV→NRPKT=

多索茶碱 OSSKU→NUMKV=

咖啡因 NVQKV→NPTKU=

= 茶碱 NUMKU→NOPKT=

be=NSRKU→NQTKT=

kape=OSSKM→NOQKS=

酚酞 PNUKV→OOQKV=

pe=OUMKM→NPUKT=

吲达帕胺 PSRKV→NPNKT=

N=

O=P=

Q= R=

S=

T=U=
V=

NM=

NN=

NP=
NQ=

NR=

M= = = = = = = O= = = = = = = Q= = = = = = = S= = = = = = = U= = = = = = = NM= = = = = = NO=

tLmin=

UKSV=

NO=
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取阴性样品（威莱斯牌芦荟胶囊、绿瘦牌奥赛

青胶囊），按 NKM= mgLg 的添加量加入经适当稀释的

混合对照品溶液，进样，以信噪比为 P时计算各化

学药的 ila和信噪比为 NM时的 iln，结果见表 O，

iln 均在 NRKM= ngLg以下，表明方法具有较高的灵

敏度，完全能满足非法添加化学药的检测要求。=
=

表 O= = NR种化学药物的线性方程、相关系数、回收率及 ila、iln=

qable=O= =iinear=equationI=rI=recovery=and=ilaI=iln=for=NR=chemical=drugs=

药品成分= 线性方程= r 
线性范围L=

Eng·mi−NF=

ilaL=

Eng·g−NF=

ilnL=

Eng·g−NF=

opaLB= 平均回收率L=

B=进样精密度= 稳定性= 回收率=

qp= v＝Q=MMTKV=u＋NM=NMOKP= MKVVV=S= R～RMM= MKU= = OKR= QKO= QKS= SKN= VPKS～NMRKO=

be= v＝Q=SMMKV=u＋NR=SQRKU= MKVVO=V= R～RMM= MKV= = OKU= OKS= PKO= QKU= VSKT～NMSKT=

茶碱= v＝QRRKV=u＋P=NMOKQ= MKVVV=R= NM～N=MMM= OKM= = SKM= PKM= PKP= RKM= VQKO～NMPKM=

咖啡因= v＝RSSKU=u＋N=POQKP= MKVVV=Q= NM～N=MMM= OKM= = SKM= QKP= QKR= RKS= VOKU～NMRKU=

多索茶碱= v＝QNNKU=u＋P=PTNKT= MKVVV=S= NM～N=MMM= OKM= = SKM= PKN= PKT= PKV= VNKU～NMSKP=

Ce= v＝O=NRUKV=u＋NO=VQUKV= MKVVU=U= R～RMM= MKR= = NKR= PKU= QKR= QKS= VVKM～NMSKV=

qe= v＝R=USMKU=u＋NP=VNRKQ= MKVVV=N= R～RMM= NKM= = PKM= PKS= PKV= QKU= VRKU～NMUKR=

_e= v＝R=UNPKV=u＋NN=NRQKS= MKVVV=Q= R～RMM= MKN= = MKP= OKP= OKV= QKP= VTKS～NMTKU=

ce= v＝T=UTRKV=u－NV=OOPKV= MKVVV=V= R～RMM= MKT= = OKM= TKQ= RKS= SKT= VRKU～NMRKQ=

呋塞米= v＝PRKUS=u－VOMKS= MKVVR=U= OR～N=MMM= RKM= NRKM= QKR= RKM= RKS= VSKQ～NNMKU=

吲达帕胺= v＝QVUKQ=u＋RQKU= MKVVV=R= R～RMM= NKM= = PKM= OKR= PKS= QKR= VRKT～NMUKR=

酚酞= v＝RSRKM=u＋V=MTSKR= MKVVT=N= NM～N=MMM= NKR= = RKM= OKP= OKU= PKS= VQKO～NMVKQ=

pe= v＝O=QOUKP=u＋V=VVMKM= MKVVV=T= R～RMM= MKP= = MKV= NKV= NKV= PKM= VSKP～NMRKU=

kape= v＝Q=POMKM=u＋V=RQRKR= MKVVV=U= R～RMM= MKP= = MKV= OKM= OKU= QKN= VRKR～NMRKO=

kkape= v＝O=SRUKQ=u－S=TNSKV= MKVVV=V= R～RMM= MKR= = NKR= PKV= QKS= RKU= VTKO～NMRKV=
=

OKT= =进样精密度试验=

取各成分质量浓度均为 OMM=ngLmi混合对照品

液 R= μi，按“OKN”和“OKO”项下色谱和质谱条件

进样测定，连续测定 S次，计算上述 NR种化学药定

量离子对质谱峰面积的 opa 在 NKVB～TKQB，见表

O。表明该方法的精密度良好。=

OKU= =重复性试验=

取阴性样品（威莱斯牌芦荟胶囊、绿瘦牌奥赛

青胶囊，取内容物研磨均匀，按 N∶N 混合）共 S

份，分别精密加入对照品储备液适量，使含各化学

药质量分数均为 NKM= mgLg，按“OKPKO”项下方法进

行提取后，按“OKN”和“OKO”项下色谱、质谱条件

进样测定，计算各成分质量分数及 opa。结果 qp、

be、茶碱、咖啡因、多索茶碱、Ce、qe、_e、

ce、呋塞米、吲达帕胺、酚酞、pe、kape、kkape

的平均质量分数分别为 NKMR、MKVQ、NKMP、MKVT、NKMS、

NKMQ、NKMT、MKVP、MKVV、NKMT、NKMQ、MKVS、NKMR、

NKMS、NKMU=mgLg，opa分别为 QKOB、PKUB、RKOB、

RKNB、PKTB、PKPB、PKVB、OKTB、RKSB、QKNB、

PKSB、PKRB、QKSB、RKMB、PKNB。表明该方法重复

性较好。=

OKV= =溶液稳定性试验=

取“OKU”项下一份供试品溶液（各化学药质量

浓度均为 OMM=ngLmi），分别在配制后于 M、O、Q、S、

U、NO=Ü依法测定。根据上述 NR种化学药的定量离

子对色谱峰面积计算 opa（表 O），结果 opa均在

NKVB～RKSB，表明供试品溶液在 NO=Ü内稳定。=

OKNM= =加样回收率与日内、日间精密度试验=

精密称取不含 NR种化学药的阴性胶囊样品（威

莱斯牌芦荟胶囊、绿瘦牌奥赛青胶囊）、颗粒剂（威

莱斯牌左旋肉碱绿茶减肥颗粒）的空白基质各 V份，

每份称取 MKR=g，分别置于 NMM=mi量瓶中，加入混

合对照品溶液各适量，同“OKPKO”项下方法制备供

试品溶液，按照各化学药物的质谱响应，将 NR种化

学药分为 P组，其中 Ce、_e、ce、qe、pe、kape、

kkape进行（OKM、PKM、QKM）mgLg，be、qp、咖

啡因、吲达帕胺、酚酞进行（PKM、QKM、RKM）mgLg，

茶碱、呋塞米、多索茶碱进行（QKM、RKM、SKM）mgLg=

P 个添加水平的回收率试验。结果见表 O。从表 O

可见，NR种化学药的标准加样回收率，各质量浓度

的回收率均在 UMB～NOMB，达到比较满意的结果。=

日内精密度和日间精密度均采用添加水平为
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OKM= mgLg的空白样品（威莱斯牌芦荟胶囊、绿瘦牌

奥赛青胶囊），按“OKPKO”项下方法进行提取后，按

“OKN”和“OKO”项下色谱、质谱条件进样测定，日

内精密度由重复试验 S次测定得到，日间精密度由

连续 P=d重复取样测定得到。结果，日内精密度 opa

控制在 OKUB～RKUB；日间精密度 opa 控制在

PKRB～SKPB。表明方法精密度良好。=

OKNN= =样品测定=

本研究收集减肥类中成药及保健食品共 US 个

样品，取各样品，按“OKPKO”项下方法制备供试品

溶液，按“OKN”和“OKO”项下色谱、质谱条件分别

进样测定，另取“OKPKN”项下 OMM=ngLmi的混合对

照品溶液同法测定作对照。根据定量监测离子对的

色谱峰面积，采用外标法计算样品中各添加化学药

的量，结果见表 P。结果表明，在 US批样品（包括

胶囊、颗粒剂等不同基质类型）中检出 TQ批添加了

化学药，阳性率为 USKMB，典型的 joj 色谱图见

图 P。样品中主要检出 pe（PV批）、呋塞米（OM批）、

酚酞（OP 批）、茶碱（N 批）、咖啡因（NR 批），其

中检出 O种的 OO批，P种的 N批。由于检出的咖啡

因在不同品种中检测量差别较大，而且茶叶中含有

咖啡因，对一些处方中含有茶叶提取物的品种难以

判断，需要规定限量，以防人为添加咖啡因。=

进一步分析表 P发现，明确标示生产厂家的 OR

批样品中检出 NU批添加了化学药，阳性率为 TOB，

其中检出 O种的 P批。而未明确标示生产厂家的 SN

批样品中检出RS批添加了化学药，阳性率为VNKUB，

其中检出 O种的 NV批，P种的 N批。虽然 US批抽

检样品中非法添加形势严峻，但相较而言，未明确

标示生产厂家的产品中非法添加更严重。=

表 P= =样品信息及检出成分= En=Z=PF=

qable=P= =pample=information=and=detected=components=En=Z=PF=

样品名称= 规格= 批准文号=
标示批号或=

生产日期=
标示生产厂家= 检出药物量=

中药特效胶囊= PMM=mg×PM粒 无= 未标示= 未标示= pe=PVKQ=mgL粒=

瘦身丸（强效型、早）= 无= 无= 未标示= 未标示= pe=MKV=mgL粒，酚酞 OSKP=mgL粒=

瘦身丸（强效型、晚）= 无= 无= 未标示= 未标示= 未检出=

碧迪牌减肥茶= PKM=gL袋= 国食健字 dOMNQMSTS= OMNRMPMP= 河南恒生堂药业有限公司= 咖啡因=

减肥胶囊= 无= 无= OMNRLNNLOP= 未标示= pe=OOKO=mgL粒=

舒立轻= PRM=mg= 无= 未标示= _iose~rcÜ=eigÜw~y=Comé~ny=itdK= pe=NPKO=mgL粒，酚酞 NUKM=mgL粒=

瘦身丸（红色软胶囊）= 无= 无= 未标示= 未标示= 未检出=

瘦身丸（绿色胶色）= 无= 无= 未标示= 未标示= pe=TKR=mgL粒=

prififdrq胶囊= PMM=mg= 无= 未标示= 未标示= pe=OQKN=mgL粒=

威莱斯牌芦荟胶囊= MKPM=gL粒= 国食健字 dOMNPMSOO= OMNRMQMVA= 广州万康保健品有限公司= 未检出=

绿瘦牌奥赛青胶囊= MKQ=g= 国食健字 dOMNMMPPN= OMNRMNMN= 西安瑞托药业科技有限公司= 未检出=

减肥胶囊（天蓝色）= 无= 无= 未标示= 未标示= 呋塞米 RPKV=mgL粒=

减肥胶囊（橙色）= 无= 无= 未标示= 未标示= 呋塞米 QOKT=mgL粒=

减肥胶囊（深浅绿）= 无= 无= 未标示= 未标示= pe=OPKP=mgL粒=

“Clrolkkb”减肥胶囊=无= 无= 未标示= 未标示= pe=NTKM=mgL粒=

减肥胶囊（白色）= 无= 无= 未标示= 未标示= 呋塞米 SMKT=mgL粒=

减肥胶囊（红色）= 无= 无= 未标示= 未标示= 呋塞米 SPKP=mgL粒=

黄金二号减肥胶囊= 无= 无= 未标示= 未标示= 呋塞米 UNKV=mgL粒=

黛维戈= 无= 无= 未标示= 未标示= pe=PUKM=mgL粒=

伊可瘦减肥胶囊= 无= 无= O=MNRKNMKOU= 广东伊可瘦生物科技有限公司= pe=ORKN=mgL粒=

婷采牌减肥靓颜胶囊= MKP=gL粒= 国食健字 dOMMQMPSQ= cCPTP= 广州市康丽源生物保健品有限公司=咖啡因 NKS=mgL粒=

十杰牌劲健胶囊= 白色胶囊= 无= 未标示= 未标示= 茶碱 OOKQ=mgL粒=

魔鬼瘦身胶囊（黑色壳）= 无= 无= 未标示= 未标示= 呋塞米 TUKU=mgL粒=

魔鬼瘦身胶囊（金色壳）= 无= 无= 未标示= 未标示= 呋塞米 TRKP=mgL粒，酚酞 NMKN=mgL粒=

魔鬼瘦身胶囊（天蓝壳）= 无= 无= 未标示= 未标示= 呋塞米 RTKO=mgL粒=

魔鬼瘦身胶囊（深蓝壳）= 无= 无= 未标示= 未标示= 呋塞米 NQNKV=mgL粒，酚酞 NUKV=mgL粒=
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续表 P=

样品名称= 规格= 批准文号=
标示批号或=

生产日期=
标示生产厂家= 检出药物量=

院线溶脂胶囊= 无= 国食健字 dOMNNMRRN= 未标示= 未标示= 呋塞米 RKRgL粒=

轻松瘦= 无= 国食健字 dOMNNMRRN= 未标示= 未标示= pe=NOKV=mgL粒=

ks瘦腿胶囊= 无= 无= 未标示= 未标示= 咖啡因 QRKM=mgL粒=

银色胶囊= 无= 无= 未标示= 未标示= pe=VKP=mgL粒=

金色胶囊= 无= 无= 未标示= 未标示= pe=QPKT=mgL粒，酚酞 PMKM=mgL粒=

纯中药瘦身小丸子= 无= 无= OMNRLMULNR= 未标示= pe=SKU=mgL粒，咖啡因 MKT=mgL粒=

prififdeq（舒立轻）= PRM=mg= 无= OMNRMQMR= _iose~rcÜ=eigÜw~y=Comé~ny=itdK= pe=NQKU=mgL粒=

特效中药= 无= 无= 未标示= 未标示= pe=NQKN=mgL粒，酚酞 TKM=mgL粒=

溶脂瘦身（红色胶囊）= 无= 无= 未标示= 未标示= 呋塞米 TQKQ=mgL粒=

溶脂瘦腿（蓝色胶囊）= 无= 无= 未标示= 未标示= 呋塞米 SSKR=mgL粒=

溶脂瘦身（橙色胶囊）= 无= 无= 未标示= 未标示= 呋塞米 RVKN=mgL粒=

中药瘦身丽人胶囊= QRM=mg= 国食健字 dOMNOMMMT= OMNRMUMVA= 武汉真浩生物工程有限公司= pe=NPKS=mgL粒，酚酞 NSKM=mgL粒=

溶脂瘦身胶囊= 无= 国食健字 dOMNNMRRN= 未标示= 未标示= 呋塞米 QRKM=mgL粒=

qimi=m~ster压缩奶片= 无= 无= OMNRLMPLNU= 上海语禾生物技术有限公司= 呋塞米 NNKR=mgL片=

减肥胶囊= MKQ=g/粒=国食健字 dOMNQNNTU= OMNRMQMV= 江西复真药业有限公司= 咖啡因=

减肥胶囊= MKQ=gL粒= 国食健字 dOMNQNNTU= OMNRMPMV= 江西复真药业有限公司= 咖啡因=

减肥胶囊（黄绿色）= 无= 无= 未标示= 未标示= 呋塞米 RMKT=mgL粒=

瘦身丸（红色胶囊）= 无= 无= 未标示= 未标示= 未检出=

印尼减肥jdpp钻石二号胶囊= 无= 无= 未标示= 印尼= 呋塞米 OMKM=mgL粒=

健康瘦茶多酚荷叶胶囊= 无= 国食健字 dOMMRMPTP= 未标示= 陕西安恒信健康产业有限公司= 未检出=

粉色胶囊= 无= 无= 未标示= 未标示= 酚酞 PUKN=mgL粒=

金色胶囊= 无= 无= 未标示= 未标示= pe=TKN=mgL粒，酚酞 NPKN=mgL粒=

蓝色胶囊= 无= 无= 未标示= 未标示= pe=TKN=mgL粒，酚酞 PQKU=mgL粒=

珍嗖啦酵素果冻= NR=g= 无= OMNRLMTLOM= 广州市佰利鲜食品有限公司= 酚酞 OOKN=mgL粒=

VM斤瘦身巧克力豆= 无= 无= 未标示= 未标示= pe=UKP=mgL粒=

溶脂瘦身（黄蓝两色胶囊）= 无= 无= 未标示= 未标示= pe=MKO=mgL粒，酚酞 OKR=mgL粒=

Clrolkkb=N（胶囊）= 无= 无= 未标示= 未标示= pe=TTKO=mgL粒=

香草多酚片（压片糖果）= RMM=mg= 无= OMNRLNNLMN= 未标示= 酚酞 NSKQ=mgL粒=

苗伊秀减肥颗粒= 无= 无= 未标示= 南阳市澳福来药业有限责任公司= 咖啡因=

苗伊秀减肥颗粒（咖啡型）= QgL袋= 国食健字 dOMOMNPMPMS= OMNRMNMN= 南阳市澳福来药业有限责任公司= 咖啡因=

qfqfpl减肥胶囊= 无= 无= 未标示= 未标示= 未检出=

赛维欧左旋肉碱强效型= QMM=mg= 国食健字 dOMNOMQQV= NRLNOKOS= 山东威海南波湾生物技术有限公司=未检出=

特效中药= PMM=mg= 无= 未标示= 未标示= pe=OKR=mgL粒=

蛋白瘦身素= QMM=mg= 无= 无= 罗斯上海技术开发区分公司= pe=UKN=mgL粒，咖啡因 MKR=mgL粒=

茶多酚片糖果压片= MKT=g= npQQMTNPMNNUVM= OMNSMNMN= 广东传奇医药科技有限公司= 咖啡因=

联合邦利牌芦荟软胶囊= N=g/粒= 无= VSRURSOJMR= 广州联存医药科技有限公司= 未检出=

碧生源减肥茶= OKR=gL袋=（京食药）卫食证字（OMMS）=

第 NNMMMMJgpMMPN号=

MQNRMUMT= 北京澳特舒尔保健品开发有限公司=咖啡因=

威莱斯牌左旋肉碱绿茶减肥颗粒= OKM=gL粒= 国食健字 dOMNMMPPN= OMNRMQMPA= 广州万康保健品有限公司= 咖啡因 PKN=mgL粒=

左旋肉碱= MKQO=g= 国食健字 dOMNNMRRN= NQMUNVMN= 委托商：威海紫光生物科技开发有=

限公司；受委托生产商：威海南=

波湾生物技术有限公司=

咖啡因=

rpA=plimming=C~ésule=

（美国减肥胶囊）=

无= 无= 未标示= 未标示= pe=NTKR=mgL粒=
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= =
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续表 P=

样品名称= 规格= 批准文号=
标示批号或=

生产日期=
标示生产厂家= 检出药物量=

纯中药瘦身小丸子= 无= 无= OMNRLNMLMU= 未标示= pe=VKR=mgL粒=

aevil=figure（魔鬼身材减肥胶囊）= PRM=mg=无= 未标示= _iose~rcÜ=eigÜw~y=Comé~ny=itdK= pe=NRKS=mgL粒=

阿娇魔鬼组合胶囊（小鬼魔鬼组合）= QMM=mg= 无= OMNQLMULNM= 未标示= pe=PKN=mgL粒，酚酞 OVKN=mgL粒=

阿娇魔鬼组合胶囊（大鬼魔鬼组合）= UMM=mg= 无= OMNQLMULNM= 未标示= pe=ONKP=mgL粒=

魔鬼瘦身胶囊（黄色胶囊）= 无= 无= 未标示= 未标示= 呋塞米 UMKU=mgL粒，酚酞 PKU=mgL粒=

魔鬼瘦身胶囊（蓝色胶囊）= 无= 无= 未标示= 未标示= 呋塞米 QUKV=mgL粒、酚酞 PKM=mgL粒=

rpA=éurcÜ~sing（白药瘦身胶囊）= 无= 无= 未标示= 未标示= pe=ONKQ=mgL粒，酚酞 OPKT=mgL粒=

rpA=éurcÜ~sing（红药瘦身胶囊）= 无= 无= 未标示= 未标示= pe=NTKU=mgL粒，酚酞 NSKT=mgL粒=

rpA=éurcÜ~sing美国进口减肥胶囊=

（强效型小白）=

无= 无= 未标示= 未标示= pe=OSKT=mgL粒=

rpA=éurcÜ~sing美国进口减肥胶囊=

（普通型小红）=

无= 无= 未标示= 未标示= pe=OQKT=mgL粒，酚酞 PVKM=mgL粒=

老中医百年秘方纯中药瘦身胶囊= 无= 无= 未标示= 未标示= pe=QKR=mgL粒，酚酞 SSKM=mgL粒=

紫色胶囊（克莱恩减肥胶囊）= 无= 无= 未标示= 未标示= pe=PMKS=mgL粒，酚酞 MKS=mgL粒，=

咖啡因 NKO=mgL粒=

依特美牌纤美丽减肥冲剂= OM=g/袋=卫食健字（NVVT）第 UOO号= OMNRMTMO= 委托商：西安天奇天然药物研究开=

发有限公司；受托商：广东传奇=

医药科技有限公司=

未检出=

古方纯中药（强效瘦身型红色软胶囊）= 无= 国食健字 dOMNNMRRN= 未标示= 未标示= 未检出=

古方纯中药（强效瘦身型绿色胶囊）= 无= 国食健字 dOMNNMRRN= 未标示= 未标示= pe=VKV=mgL粒=

红色胶囊（院线溶脂瘦身型）= 无= 无= 未标示= 未标示= 呋塞米 QRKM=mgL粒=

华纳兄弟牌茶多酚荷叶胶囊= MKQ=g= 国食健字 dOMMRMPTP= OMNRMVMN= 委托生产单位：陕西安恒信健康产=

业有限公司；受托生产单位：西=

安大爱健康产业有限公司=

未检出=

la=loAkdb=afAjlkap=

（la钻石橙）橙色胶囊=

无= 无= 未标示= 未标示= pe=TKT=mgL粒，酚酞 OVKP=mgL粒=

la=loAkdb=afAjlkap=

（la钻石橙）蓝色胶囊=

无= 无= 未标示= 未标示= pe=UKP=mgL粒，酚酞 OUKT=mgL粒=

Clrolkkb=mboaob=ar=mlfap（片剂）=无= 无= 未标示= 未标示= pe=MKR=mgL粒，咖啡因 UKP=mgL粒=

=

= = = = = =

=

=

ANJOUMKM→NPUKT= = AOJOUMKM→NOQKT= = _NJPPNKN→UMKT= = CNJNVQKV→NPTKU= = COJNVQKV→NMVKU= = aNJPNUKV→OOQKV= = aOJPNUKV→NVSKV= =

bNJNUMKU→NOPKT= = bOJbNJNUMKU→VRKT=
=

图 P= =对照品= EfF=及样品= EffF=溶液中 pe=EAF、呋塞米= EBF、酚酞= ECF、咖啡因= EaF、茶碱= EbF=的joj定量、定性离子对

色谱图=

cigK= P= =joj= quantitative= and= qualitative= ion= pairs= chromatogram= of= sibutramine= hydrochloride= EAFI= frusemide= EBFI=

phenolphthalein=ECFI=caffeine=EaFI=and=theophylline=EbF=in=solution=of=reference=substances=EfF=and=samples=EffF=

fJAN= ffJAN=

fJ_N=

fJCN=

fJaN=

fJbN=

ffJ_N=

ffJCN=

ffJaN=

ffJbN=

fJAO=

fJ_O=

fJCO=

fJaO=

fJbO=

ffJAO=

ffJ_O=

ffJCO=

ffJaO=

ffJbO=

M= = = = = = = = = Q= = = = = = = = U= = = = = = = = NO= = = M= = = = = = = = Q= = = = = = = = = U= = = = = = = = NO= = = = = M= = = = = = = = = Q= = = = = = = = U= = = = = = = = NO= = = M= = = = = = = = Q= = = = = = = = = U= = = = = = = = NO=

tLmin=
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P= =讨论=

本实验利用 joj检测模式建立了一个操作简

便、适用范围广、灵敏度高、准确、快速的高通量

多成分检测减肥类中成药和保健食品中添加化学药

物的平台，分 Q个时间段对 NR个减肥类化学药物进

行质谱扫描，满足了质谱定量要求，大大提高了定

量准确性。不仅可准确检测胶囊剂和颗粒剂样品中

添加的化学减肥药，也可用以其他剂型中成药和保

健食品的快速筛查。由于中成药成分复杂，仅按质

量标准检测不易识别添加的化学药物，且减肥类中

成药及保健食品中可添加的化学药越来越多，需要

对检测方法不断更新并增加可筛选化学药物的数

量，以适应现实检测的需要。本法集快速初筛技术、

验证技术和准确定量于一体，既节省了大量的人力

物力，又极大地提高了非标检测工作的效率，为药

品监管及规范保健食品市场提供技术支撑，具有重

要的社会意义。=
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