
中国药事  2017 年 8 月  第 31 卷  第 8 期 887

摘要   目的：对比化妆品和化学药品标准体系并对二者的检验特点进行分析，为药品检验机构开展化妆

品检验工作提供参考。方法：从检验标准体系、检验项目、检验方法、结果判定 4 方面，总结化妆品、

化学药品检验的各自特点。结果与结论：化妆品和化学药品有各自的产品属性，二者的标准体系和检验

方法具有不同的特点：药品检验标准为专用标准，针对性强，药品有效成分的检验多为常量分析；化妆

品检验标准为通用标准，化妆品禁限用物质的检验多为微量或痕量分析。
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Abstract   Objective:  To provide references for the drug control institutes to carry out cosmetics testing work 
by comparing testing standard systems of cosmetics and chemical drug as well as their respective characteristics. 
Methods: To summarize the characteristics of the cosmetic and chemical drug test from 4 aspects, standard testing 
system, testing items, testing method and the result judgment. Results and Conclusion: Cosmetics and chemical 
drugs have their distinctive product features, and their standard system and testing method are different from each 
other. The standards for drug tests are specialized and well targeted. The standards for cosmetic tests are generally 
applied. The tests of the active ingredients in drug are macro-analyzed. The tests of the prohibited or restricted 
ingredients in cosmetics are micro-analyzed or trace-analyzed.
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化妆品标准体系与药品标准体系比较及检验特点分析

高家敏，曹进，丁宏（中国食品药品检定研究院，北京 100050）

随着食品药品监督管理部门行政监管范围的

不断扩大，由其设置的食品药品检验机构所承担

的检验职能也由原来单纯的药品扩大到现在的药

品、食品、保健食品和化妆品。国家食品药品监

督管理总局认定的27家化妆品行政许可卫生安全性

检验机构中，有17家为食品药品检验机构；指定的

181家国产非特殊用途化妆品备案检验机构中，有

88家为食品药品检验机构。可以看出食品药品检验

机构已经成为化妆品检验的主体。

化妆品与药品属于两类不同的检测对象，有

各自的特性。食品药品检验机构的人员熟悉药品

检验工作，接触化妆品检验的时间相对较短。对

于食品药品检验机构来说，要做好化妆品的检验

工作，必须掌握化妆品和药品各自的检验特点，
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才能适应化妆品、药品检验的不同需求。本文对化

妆品和药品各自的标准体系和检验特点进行了总

结，以便正确理解和使用化妆品、药品检验标准，

更好地开展化妆品、药品检验工作。

1   标准体系的特点
化妆品是指以涂擦、喷洒或其他类似方法，

散布于人体表面任何部位（皮肤、毛发、指甲、口

唇等），以达到清洁、消除不良气味、护肤、美容

和修饰的日用化学工业产品[1]。化妆品作为直接作

用于人体、散布于人体各个部位的化学用品，作用

机理与药物中透皮制剂相似。药品包括中成药、化

学原料药及其制剂和疫苗等，其中化学药品与化妆

品性质最为接近，本文主要对化妆品和化学药品进

行比较。化学药品多为通过合成或者半合成的方法

制得的原料药及其制剂，常用的给药途径包括口

服、静脉注射、肌肉注射等。任何检验都离不开标

准。规范正确使用标准，才能保证检验结果的准确

有效。化妆品和药品标准，大体上均可分为检验方

法标准和判定标准。由于二者的产品属性不同，标

准体系也不同，具有各自的特点。

1.1    药品标准体系特点

药品监督管理部门是药品监管的执法主体，

负责组织制定和发布国家药品标准。《药品管理

法》[2]明确规定药品必须符合国家药品标准，明确

了国家药品标准的法定地位。《中国药典》是国家

监督管理药品质量的法定技术标准。我国的国家药

品标准体系以《中国药典》为核心，局颁药品注册

标准、卫生部颁布药品标准、国家食品药品监督管

理部门颁布新药转正标准和地方标准上升国家标准

都必须执行《中国药典》通用规定及相关要求。

《中国药典》自1985年版后每5年修订出版一

次，药典中药品收载品种呈逐版增加的趋势[3]。在

新版药典中，不仅增加新的品种，而且增设一些新

的检验项目或方法，同时对有问题的药品进行删

除。期间还会发行增补本。增补本收载的品种会全

部收入新版药典，同时也会从部（或局）颁、注

册标准中选择修订一些品种提升入药典[4]。现行药

典为《中国药典》2015年版，共收载品种5608种，

通过对凡例、通则、总论的全面增修订，进一步

完善了药典标准。《中国药典》2015年版的凡例和

总论，是对药品质量控制的总体要求；通则（附

录）、指导原则是对药品质量控制的基本要求；

各论是对药品质量控制的具体要求。本版药典由

一部、二部、三部、四部及其增补本组成，二部

收载化学药品[5]。本版药典首次将上版药典的附录

整合为通则，并与药用辅料单独成卷作为《中国药

典》四部[6]。四部收载通则总数317个，其中制剂

通则38个、检测方法240个（新增27个）、指导原

则30个（新增15个）、标准品、标准物质及试液试

药相关通则9个。

《中国药典》各品种项下收载的内容为药品

标准正文，是用以检测药品质量是否达到要求并衡

量其质量是否稳定均一的技术规定。药品标准对样

品的前处理方法有详细描述，属于专用方法。药品

的通用检测方法系各正文品种进行相同检查项目的

检测时所应采用的统一的设备、程序、方法及限度

等。药品的通用检测方法收录于药典四部通则，对

其他药品标准具有同等效力，属于通用标准。药品

的通用检测方法一般不包含样品的前处理方法。药

品的判定标准则在药品标准及通用检测方法中都有

表述。

1.2    化妆品标准体系特点

我国化妆品的管理部门包括国家食品药品监

督管理总局、卫生部、国家质量监督检验检疫总

局、国家工商行政管理总局以及商务部，检验机

构涵盖上述部门下属各种国家认可的检验中心和

研究单位。因此，化妆品标准主要有化妆品卫生

标准、国家标准（GB）、行业标准（QB）、地方

标准和企业标准，以及进出口商检标准（SN）、

通用检验方法和测定方法标准等。另外，国家鼓

励企业采用推荐性标准,该类标准以“/T”表示，

例如工业和信息化部发布的“中华人民共和国轻

工行业标准”中《化妆品检验规则》（QB/T 1684-

2015）[7]等与产品质量检验有关的行业标准。另

外，国家质量监督检验检疫总局和国家标准化管

理委员会还发布了《消费品使用说明 化妆品通用

标签》（GB 5296.3-2008）[8]、《化妆品中十九种

香料的测定 气相色谱-质谱法》（GB/T 24800.10-

2009）[9]等相关标准。以上的这些标准和规范构

成了我国现行的化妆品检验标准体系，是我国化

妆品监督管理的技术依据。目前，化妆品卫生标

准、质量标准、产品标准和化妆品安全技术规范

等技术要求并存，多部门管理、多头检验及标准

的多源性影响了化妆品标准的统一和规范。通过
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法规的修订，建立统一的化妆品安全标准体系，

明确由单一部门负责组织制定和颁布强制性的化

妆品安全标准，是保证我国化妆品标准一致性的

关键[10]。

我国化妆品立法起源于上世纪90年代初卫生

部颁布的《化妆品卫生监督条例》，是我国化妆品

安全监管的主要法规。迄今为止，涉及化妆品管理

的法律、规程、条例以及标准已经有了上百部，其

中关于化妆品卫生化学检验重要的指标性文件是卫

生部颁布的《化妆品卫生规范》[11]，该规范是《化

妆品卫生监督条例》的技术支柱，是化妆品及其

原料安全性检验和评价的重要技术依据。1999年、

2002年和2007年，卫生部分别发布了三版《化妆品

卫生规范》。《化妆品卫生规范》2007年版在很大

程度上参考了欧盟化妆品规程的最新进展，较好地

吸收了国内外化妆品管理方面的经验和理念，对化

妆品产品以及原料的禁限用物质、化妆品相关的毒

理学试验、卫生化学检验、微生物检验以及人体安

全性等方面进行了规范[12]。

近年来，由国家食品药品监督管理总局组织

的化妆品卫生行政许可、标签管理、标准管理及

化妆品原料列表等监管体系逐步形成，进一步完

善化妆品标准体系，统一化妆品技术要求。国家食

品药品监督管理总局于2014年启动《化妆品卫生规

范》的修订工作，2015年12月23日公开发布《化

妆品安全技术规范》2015年版，自2016年12月1日

起实施[13]。2015年发布的《化妆品安全技术规范》

将为化妆品质量监督管理的标准化提供新的规范

性方向：1）明确了名词术语的释义，细化了化妆

品安全技术通用要求。2）更新化妆品禁限用物质

清单，为我国的化妆品监管提供更为具体和严格

的技术依据。收载了1290种禁用组分和98种禁用植

（动）物组分、47种限用组分、51种准用防腐剂、

27种准用防晒剂、157种准用着色剂、75种准用染

发剂。3）增加禁限用物质检测方法的覆盖率，完

善化妆品禁限用物质检测方法标准，为化妆品监管

提供技术保障。增加化妆品中被重点关注的禁限用

物质的检测方法及一些禁用物质的阳性确证方法，

修订原有的检测方法，收录新近颁布的60种针对化

妆品中有关禁限用物质的检验方法。4）化妆品的

理化检验从简单化学分析方法向规范化仪器分析

的方向发展，对单一检验指标向着多元检验指标

发展。如增加了37种挥发性有机溶剂的检测方法。

《化妆品安全技术规范》2015年版的实施进一步完

善了化妆品检验技术体系。

2    检验特点
化妆品与化学药品在标准及检验内容等方面

有诸多不同，以下主要对《化妆品安全技术规范》

2015年版和《中国药典》2015年版二部的相关内容

进行比较。

2.1    检验项目

药品检验主要是针对药品的有效成分，目的

是保证药品的安全有效，化学药品的有效成分为化

学物质。化妆品检验主要针对禁限用物质和非法添

加成分，目的是保证化妆品的安全性[14]，化妆品中

禁限用物质和非法添加成分也主要是化学物质。因

此，化学药品和化妆品理化检测的主要对象都是化

学物质，存在检测对象相同的情况。一些药物成分

如糖皮质激素、性激素、抗生素等在药品中是主成

分，有针对该品种的药典各论方法，属于常量分

析，常用液相方法进行含量测定。而糖皮质激素、

性激素、抗生素等成分在化妆品中为禁用物质[15]。

这些禁用成分可能有非法添加，其在化妆品中存在

与否具有不确定性，测定方法为通用方法。非法添

加的禁用物质含量一般很低，属于痕量分析，阳性

样品需要用质谱进行确证。如糖皮质激素曲安西龙

原料和曲安西龙片在药典里都是用高效液相色谱法

进行含量测定，在化妆品中为禁用物质，用液相色

谱-串联质谱法进行检测。

《中国药典》二部正文是具体的化学药品品

种，无论原料还是制剂，其检验项目一般是性状、

鉴别、检查、含量测定等，每个检验项目都有明确

的评价指标。药典正文每个药品品种的标准中包含

了详细的样品前处理方法和测定方法，具有很强的

针对性。药品检查项下包括各种杂质检查项目的试

验方法和限度。药品含量测定项下规定的试验方

法，用于测定原料药、制剂中有效成分的含量，一

般可采用化学、仪器或生物测定方法。药品的含量

测定主要是常量分析，要求定量准确，多采用外标

法以标准物质定量。

化妆品由多种原料复配而成，基质复杂，所

涉及的化学成分广泛，其样品无论形态、性状，还

是检测成分的特性都与药品有很大差异。化妆品的

检验依据多是检测方法标准，包含了样品的前处理
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方法，对取样量和试剂试药用量都有规定，为通用

标准，不含评价指标。检测项目往往是针对所有化

妆品或某一大类化妆品，并非针对某一具体的化妆

品，针对性不强。有的化妆品检测方法标准对不同

的化妆品基质，采用不同的前处理方法，增加了方

法的适用性。化妆品检测方法标准有几个检验方法

时，可根据所具备的条件选择使用，以第一法为仲

裁方法。化妆品的理化分析方法从常规容量法、滴

定法到现代仪器分析方法、联用方法都有一定的涵

盖。化妆品禁限用物质检测的成分多是微量级甚至

痕量级的。由于被测物含量范围宽[16]，通常需要校

准曲线法来定量。

2.2    检验方法

药品在新药研发过程中对其质量标准进行了方法

学验证试验，并经过了严格的复核审批。药典方法都

是经过验证的成熟的方法。在实际检验工作中，按照

标准方法检验一般都能取得满意的实验结果。

化妆品的标准方法在研制过程中，也进行了

方法学验证试验。一般情况下，严格按照方法进行

操作，可以获得准确的结果。化妆品禁限用物质检

测方法的方法学验证和药品质量标准分析方法中的

杂质测定类似，主要指标有特异性、线性、检出

限、精密度、回收率和稳定性等[17]。化妆品禁限用

物质检测方法标准一般有部分技术指标要求，如检

出限、精密度、回收率等。

化妆品成分的复杂性增加了化妆品分析的难

度，存在化妆品方法标准对某些化妆品样品适用

性较差的情况，实际试验过程中需要对方法进行

调整。如把液相流动相的等度洗脱调整为梯度洗脱

以达到满意的分离效果。化妆品产品中不仅成分

种类多，含量高低相差也极大，很多限用成分都属

于低含量成分。同一检测方法测定化妆品中多种组

分时，如高效液相色谱法测定化妆品中2-溴-2-硝

基丙烷-1,3-二醇等12种防腐剂，可能存在各组分

仪器响应差异明显、标准曲线浓度范围差异较大的

情况。因此，12种防腐剂组分标准曲线浓度范围的

选择要兼顾各组分的仪器响应和在样品中的实际含

量。实际检验中需要根据样品中限用物质的含量对

线性范围作适当的调整。

2.2.1    标准物质

目前关于药品、化妆品质量控制的检测方法

多为高效液相色谱法、气相色谱法等，该类分析方

法均为相对测量法，在整个分析过程中必须用相应

的标准物质实现量值溯源。

《药品管理法》明确规定国务院药品监督管

理部门的药品检验机构负责标定国家药品标准品、

对照品。中国食品药品检定研究院负责组织药品标

准物质研究、制备、标定、审核和分发等工作，其

提供的标准物质都注明仅供药品用。

化妆品化学检验中所用到标准物质来源较

多。国内标准物质主要有中国食品药品检定研究院

提供的药品标准物质以及国家标准物质中心提供的

一些含乳液、霜、粉、水类等化妆品基体的标准物

质，如霜类化妆品基体中铅和砷成分分析标准物质

等。国外试剂公司如Sigma、Dr. Ehrenstorfer、USP

等能提供一些标准物质和有证高纯试剂等，但国外

试剂公司的产品价格较高，购买周期较长。

化妆品基体复杂，简单基体的标准物质无法

消除检测过程中基体效应的影响，相同基体标准物

质易于实现检测结果的量值溯源及各检测实验室检

测结果的互认，分析样品的同时分析相同基质的质

控样得到的检验结果准确度更高。

2.2.2    样品前处理

化学药品的前处理方法在药典各品种正文中

有详细的描述，药品前处理方法都是根据药品的性

质、剂型等建立的，主要是消除药品中辅料对测定

的干扰，针对性强，总体而言比化妆品的前处理要

简单。

化妆品有液体、凝胶、膏霜乳液、粉状、气

雾剂、蜡质等多种性状，含有各类表面活性剂、

油性原料、保湿剂、增稠剂、香料香精和其他化

学物质。化妆品基质复杂，理化指标检测时大多

需要进行较复杂的前处理。超声、萃取、固相萃

取、衍生化、离心等是化妆品样品常用的预处理

方式。化妆品检测方法为通用方法，通常规定了

统一的或针对几类化妆品样品的前处理方法。由

于化妆品剂型的多样性、成分的复杂性和原料性

能的各异性，不同基质的样品采用相同的前处理

方式，干扰效应不同，可能存在针对性不强、适

应性较差、前处理效果不理想的情况，给样品

前处理及后续检测工作造成阻碍，产生色谱分离

差、定量不准确等影响。化妆品种类繁多，剂型

各异，仅采用单一的前处理方法，不能满足精密

检测的需要[18]。
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2.3    检验依据和结果判定

无论化妆品检验还是药品检验，都要选择检

验依据和判定依据。对药品而言，一个药品品种

对应一个药品标准，一般依据《中国药典》就能

完成药品的检验和结果判定工作。药品检验报告

通常以《中国药典》正文品种项下的标准作为检

验依据[19]， 药典通则的通用检测方法标准一般不

包含样品的前处理方法，不单独作为检验依据使

用。根据药品标准中性状、鉴别、含量测定项下

的规定能对这些项目作出判定，根据检查项下及

通则的规定能对检查项下的相关项目作出判定，

再结合各个项目对检验样品作出综合判定。

化妆品检测标准多为通用检测方法，一个检

测方法适用于多种化妆品相同检测项目的检测，而

同一化妆品不同检测项目涉及不同的检测标准。化

妆品检测标准和判定标准可以是独立存在的，需要

根据检验目的选择检验依据和判定依据。对于食品

药品检验机构而言，化妆品检验的目的主要有化

妆品行政许可检验、备案检验、风险监测、监督

抽检、合同检验等。不同检验目的，检验项目也不

相同，根据检验项目选择该项目所对应的检验标

准。如果标准有几个不同检验方法，要根据检验目

的结合检验方法的检出限及适用范围来选择检验方

法。化妆品行政许可检验和备案检验都有规定的检

验项目，检验依据和判定依据都是《化妆品安全技

术规范》。化妆品风险监测和监督抽检的主要目的

是了解化妆品禁用物质非法添加情况、限用物质超

量使用情况和有毒有害物质残留情况等，化学检验

项目重点集中于重金属、禁限用物质及非法添加成

分，主要是限量检查，检测的成分多是微量级甚至

痕量级，检验依据包括《化妆品安全技术规范》、

国标方法、食药总局发布的方法等，如《化妆品中

四十一种糖皮质激素的测定 液相色谱/串联质谱法

和薄层层析法》(GB/T 24800.2-2009)[20]、《总局关

于发布面膜类化妆品中氟轻松检测方法的通告》

（2016年第88号）[21]等，判定依据主要是《化妆品

安全技术规范》的禁限用物质列表。

化妆品“禁用”组分为生产指导用词，非检

测限度值，有些成分由于技术上不可避免的原因，

有可能随原料带入化妆品中，因此化妆品中存在禁

用物质有限量值，需要对结果进行判定的情况。

如：二噁烷是化妆品禁用组分，《化妆品安全技术

规范》2015年版规定其限值为不超过30 mg·kg-1。

禁用物质的阳性样品应通过实验排除假阳性结果，

可用以下方法再次检验：1）质谱法（GC-MS，

LC-MS）；2）对分离的成分进行紫外吸收光谱或

荧光光谱分析；3）改变色谱柱的极性或流动相的

成分再进行分析，如原用HPLC法可改用GC法，或

反之。《化妆品安全技术规范》2015年版多采用质

谱方法对禁用物质的阳性结果进行确认。化妆品禁

限用物质的检测需要关注检出限是否符合标准要

求，要充分考虑方法、仪器等方面的影响。对于未

检出的禁限用物质在下“未检出”结论时，需要给

出检出限。检验方法的检出限和定量下限决定了检

验数据的意义。测定结果如低于方法检出限应视为

未检出，也即样品中不存在被检物；测定结果在方

法检出限与定量下限之间应视为样品中含有被检

物，但不能给出确切的定量结果；测定结果大于方

法定量下限时，测定数据才有定量的意义。

化妆品检验结果的判定对于限用物质为是否

符合限度要求。选择判定依据对检验结果做出判定

时要注意化妆品同一成分不同用途或在不同类化妆

品中的限量要求可能不同。如甲醛作为指甲硬化剂

时限度为5%，作为防腐剂时限度为0.2%，禁用于

喷雾产品。因此化妆品检验结果判定时要明确产品

的种类和该成分的用途，选择合理的限值进行检验

结果的判定。

需要注意的是在化妆品检验检测中，防腐

剂、防晒剂等限用成分的检验结果与标签标识的比

对也是化妆品检验结果判定的重要内容。化妆品限

用物质检验结果的判定是对待测物的检测情况和标

签标识分别评价后再作出的综合判断结论。标签也

是构成化妆品标准的重要内容之一。《消费品使用

说明 化妆品通用标签》（GB 5296.3-2008）要求

化妆品生产厂家必须如实标注化妆品配方中的所有

成分。全成分标注给予消费者知情权，让消费者能

够更好地选择适合自己的产品，也有利于政府监管

部门对化妆品的监督管理。化妆品检出配方成分或

包装标识成分以外的成分，或者未检出配方成分或

包装标识成分的，均属于化妆品配方成分或包装标

识成分与实际检出成分不符，均须在化妆品检验报

告中备注外包装标签及批件配方成分情况。如样品

检出了限用物质苯甲酸，而在包装或者说明书中未

标示含有该成分，这些产品就存在标签不规范、误
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导消费者以及有安全隐患的问题。

3   总结与建议
3.1  总结

化妆品和药品有各自的产品属性，二者的标

准体系和检验具有不同的特点，归纳如下：

1）药品检验标准为专用标准，每个药品品种

有独立的药品标准，针对性强。药典正文品种各论

项下有具体的检验方法和判定标准。化妆品检验

标准为通用标准，检验依据和判定依据可以独立存

在。化妆品限用物质的检验结论需要结合标签标识

比对的情况。

2）药品检验的对象主要是有效成分，多属于

常量分析，采用外标法定量。化妆品检验的对象主

要是禁限用物质，多为微量或痕量分析。由于被测

物含量范围宽，通常用校准曲线法定量。

在具体的检验工作中，检验人员要根据化妆

品、药品不同检测对象的特点和检验要求，合理使

用检验标准，确保化妆品药品检验工作顺利进行，

做好检验工作，为化妆品药品监管提供更好的技术

支撑服务。

3.2   建议

《化妆品安全技术规范》2015年版较之《化

妆品卫生规范》2007年版有很大的提高，但质量标

准中涵盖的针对禁限用物质的检测方法尚不能包含

所有的物质成分，需要加强禁限用物质检测方法的

建立，部分检测标准还有待于进一步改进。《化妆

品安全技术规范》2015年版对一些化妆品中安全性

风险物质建立了检测方法，如15种挥发性有机溶剂

的检测方法，但其中有8种有机溶剂没有限量值，

需要通过风险监测数据的积累结合风险评估结果对

安全性风险物质设定合理的限值。目前化妆品中大

多数检测项目尚无标准物质或质控样，化妆品标准

物质及其溯源方法的缺失也使得化妆品化学检验方

法存在不全面性，需要加强化妆品标准物质尤其是

含化妆品基体标准物质的研究制备工作。建议细化

化妆品检验标准，对于不同剂型的样品采用不同

的前处理方法，提高标准专属性，保证检测结果的

真实可信。我国目前化妆品的监管重点局限于终产

品，但化妆品是多种组分的混合物，成品安全性的

基础是其组成成分(原料)的安全性，有必要加强化

妆品原料标准的制定。

随着化妆品市场的不断细化，未来化妆品的

种类和功能将不断增加，原料成分的种类越来越

多，配方组成也日趋复杂，必须开发高效、快速

和高灵敏度的检测方法用于化妆品的质量监管。高

灵敏度、高选择性、高分辨的色谱-质谱联用及光

谱-质谱联用技术将越来越多地应用于化妆品检测

方法的研发和标准制修订工作。建立采用最新的检

测、分析技术和先进分析设备的检测方法标准，提

高对化妆品中禁限用物质检测的灵敏度和准确性，

使我国化妆品禁限用物质检测方法标准逐渐与国际

接轨。
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