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摘要：目的　建立爽肤洗液中薄荷酮和薄荷脑含量测定的方法。方法　采用气相色谱法测定爽肤洗液中薄荷酮和薄荷脑的
含量，色谱柱：ＡｇｉｌｅｎｔＤＢＷＡＸ毛细管柱（３０ｍ×０．３２ｍｍ，０．５μｍ）；程序升温。进样口温度：２２０℃；检测器：ＦＩＤ，温度为
２５０℃。结果　（－）－薄荷酮和薄荷脑分别在０．０４９０８～０．９８１６、０．０４４９～０．８９８０μｇ范围内呈较好的线性关系，ｒ分别为
０．９９９１、０．９９９５，均精密度ＲＳＤ＜１．０％，平均加样回收率分别为９８．７６％、９９．６０％，ＲＳＤ分别为 ２．２５％、１．９６％。结论　该
实验建立的方法易操作，重现性好，可以用来同时测定爽肤洗液中薄荷酮和薄荷脑的含量。
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　　爽肤洗液是由野菊花、金银花、薄荷油等成分
组成，为我院制剂室生产的中药复方制剂，具有清

热燥湿、凉肤止痒的功能，主要用于儿童痱子、湿疹

等皮肤疾患。薄荷油为方中要药，具有清凉止痒、

抗炎等作用［１２］，而薄荷油中（－）－薄荷酮（左旋薄
荷脑）、薄荷脑含量较高，故在爽肤洗液质量控制中

将这２种成分作为定量的指标成分。
气相定量所需仪器及操作方法较为简单，在

含量测定部分选择了（－）－薄荷酮、薄荷脑这 ２
种成分作为指标性成分，既有较强的科学性，又

有实际工作中的可操作性和经济性［３４］。根据参

考文献［５８］，本实验建立了气相色谱法测定爽
肤洗液中薄荷酮和薄荷脑的含量的方法，该方法

简便、专属性强，可为后续的质量控制提供一定

的依据。

１　仪器与试剂
ＧＣ９８９０Ｂ气相色谱仪（上海灵华仪器有限公

司），ＦＩＤ检测器，ＳＡＲＤＶ工作站；ＡＧ１３５型电子天
平（瑞士梅特勒－托利多公司）；（－）－薄荷酮对照
品（批号：１１１７０５－２０１１０５，供含量测定用）、薄荷脑
对照品（批号：０７２８－２００００５，供含量测定用）、萘
（批号：１１１６７３－２００８０３）均购自中国药品生物制品
检定所；载气为高纯氮气；爽肤洗液为蚌埠市第一

人民医院自制（批号为：１５１００５、１５１０２０、１５１１０５）。
２　实验结果
２．１　色谱条件　色谱柱：ＡｇｉｌｅｎｔＤＢＷＡＸ毛细管
柱（３０ｍ×０．３２ｍｍ，０．５μｍ）；载气：高纯氮气；柱
温为程序升温：初始温度为１２０℃，保持１０ｍｉｎ；以
每分钟 ３０℃的速率升至２１０℃，保持１０ｍｉｎ；再以
每分钟 ４０℃的速率升至 ２５０℃。进样口温度为
２２０℃；检测器温度为２６０℃。进样量：１μＬ；理论
板数按薄荷酮峰计不低于２００００。
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２．２　溶液的制备
２．２．１　对照品储备液　精密称得（－）－薄荷酮对
照品２４．５４ｍｇ、薄荷脑对照品２２．４５ｍｇ分别置２个
１０ｍＬ量瓶中，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，分别
制得每１ｍＬ含（－）－薄荷酮２．４５４ｍｇ及每１ｍＬ
含薄荷脑２．２４５ｍｇ的对照品储备溶液，备用。
２．２．２　内标溶液　精密称得萘１６３．６５ｍｇ，置５０
ｍＬ量瓶中，加无水乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀，
制得每１ｍＬ含３．２７３ｍｇ的内标溶液。
２．２．３　对照品溶液　各精密量取以上２种对照品
储备液０．２、０．４、０．８、１．６、４ｍＬ，分别置１０ｍＬ量瓶
中，各精密加入内标溶液１ｍＬ，加无水乙醇至刻度，
摇匀，即得 ［每 １ｍＬ分别含 （－）－薄荷酮
０．０４９０８、０．０９８１６、０．１９６３２、０．３９２６４、０．９８１６
ｍｇ，薄荷脑０．０４４９、０．０８９８、０．１７９６、０．３５９２、
０．８９８ｍｇ］。
２．２．４　供试品溶液　精密量取本品１００ｍＬ，分３
次用氯仿提取，每次用氯仿 ２０ｍＬ，合并氯仿提取
液，提取液挥干，残渣加少量无水乙醇溶解，转移至

１０ｍＬ量瓶中，并加入１ｍＬ内标溶液，加无水乙醇
至刻度，摇匀，即得。

２．２．５　阴性对照液　按样品制备工艺制备缺薄荷
油的阴性样品，按供试品溶液的制备方法制备阴性

对照溶液。

２．３　系统适用性试验　分别精密吸取对照品溶
液、供试品溶液、阴性对照液各１μＬ，注入气相色谱
仪，按上述色谱条件进行测定，（－）－薄荷酮、薄荷
脑、萘分离度良好，符合分析要求，且阴性无干扰，

说明爽肤洗液中（－）－薄荷酮、薄荷脑的专属性较
强。色谱图见图１。
２．４　线性关系考察　分别精密吸取上述不同浓度
对照品溶液１μＬ进样，以各对照品进样量（μｇ）为
横坐标（Ｘ），相应的对照品与内标物峰面积之比为
纵坐标（Ｙ），进行回归处理，（－）－薄荷酮线性回归
方程为：Ｙ＝２．６８０７Ｘ＋０．０１８３，ｒ＝０．９９９１；薄荷脑
线性回归方程为：Ｙ＝２．０６７Ｘ－０．０６７２，ｒ＝
０．９９９５。（－）－薄荷酮、薄荷脑分别在０．０４９０８～
０．９８１６μｇ，０．０４４９～０．８９８０μｇ范围内线性关系
良好。

２．５　精密度试验　取线性关系考察项下（－）－薄
荷酮及薄荷脑浓度分别０．１９６３２、０．１７９６ｇ·Ｌ－１的
对照品溶液，连续进样６次，记录其相应峰面积积
分值，并计算两者的比值，（－）－薄荷酮及薄荷脑
峰面积与内标物的峰面积比值的 ＲＳＤ分别为

０．９１％、０．７６％。说明仪器和方法的精密度良好，
符合测定要求。

Ａ．混合对照品

Ｂ．供试品溶液

Ｃ．阴性对照液

注：１．（－）－薄荷酮；２．薄荷脑；３．萘。

图１　气相色谱图

２．６　重复性试验　取批号为１５１００５的爽肤洗液，
按供试品溶液的制备方法制备供试品溶液，共 ６
份，依法测定样品中（－）－薄荷酮、薄荷脑的含量
（采用标准曲线法定量），结果（－）－薄荷酮、薄荷
脑的平均含量分别为０．０２３和０．０４５ｇ·Ｌ－１，ＲＳＤ
分别为１．９２％、２．８１％。结果表明，（－）－薄荷酮、
薄荷脑在该测定条件下，重复性良好。

２．７　稳定性试验　精密吸取批号为１５１００５的供试
品溶液 １μＬ，分别于 ０、２、４、６、８、１０ｈ进样一次，
（－）－薄荷酮及薄荷脑峰面积与内标物的峰面积
比值的ＲＳＤ分别为１．８１％、２．８９％。结果表明，供
试品溶液中的（－）－薄荷酮、薄荷脑在 １０ｈ内
稳定。

２．８　加样回收率试验　取批号为１５１００５的爽肤洗
液５０ｍＬ，共６份，分别精密量取，置分液漏斗中，各
精密加入（－）－薄荷酮浓度为２．４５４ｇ·Ｌ－１对照
品储备溶液０．５ｍＬ、薄荷脑浓度为２．２４５ｇ·Ｌ－１的
对照品储备溶液１．０ｍＬ，依法测得样品中（－）－薄
荷酮、薄荷脑的含量（采用标准曲线法定量），并计

算加样回收率，结果见表１，２。
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表１　（－）－薄荷酮、薄荷脑加样回收率试验测定结果（ｎ＝６）

成分 取样量／ｍＬ 测得量／ｍｇ 原有量／ｍｇ 加入量／ｍｇ 加样回收率／％ 平均值／％ ＲＳＤ／％

（－）－薄荷酮 ５０ ２．３６１２ １．１５０ １．２２７ ９８．７１ ９８．７６ ２．２５

５０ ２．３７６２ １．１５０ １．２２７ ９９．９３

７５ ３．６０２３ １．７２５ １．８４０ １０２．００

７５ ３．４７９０ １．７２５ １．８４０ ９５．３０

１００ ４．７２４６ ２．３００ ２．４５４ ９８．８０

１００ ４．７００２ ２．３００ ２．４５４ ９７．８１

薄荷脑 ５０ ４．５００２ ２．２５０ ２．２４５ １００．２３ ９９．６０ １．９６

５０ ４．４９６９ ２．２５０ ２．２４５ １００．０８

７５ ６．５９９７ ３．３７５ ３．３６７ ９５．７６

７５ ６．７８４８ ３．３７５ ３．３６７ １０１．２６

１００ ８．９７８４ ４．５００ ４．４９０ ９９．７４

１００ ９．０１４２ ４．５００ ４．４９０ １００．５４

　　以上实验结果表明，（－）－薄荷酮、薄荷脑在该
实验条件下，加样回收率符合测定要求。

２．９　样品含量测定　取 ３个批号（批号分别为：
１５１００５、１５１０２０、１５１１０５）样品，按供试品溶液的制备
方法分别制备供试品溶液，分别精密吸取１μＬ进
样，采用随行标准，按上述色谱条件测定，平行 ３
次，计算（－）－薄荷酮、薄荷脑的含量，结果见表２。

表２　样品含量测定结果／ｇ·Ｌ－１

批号 （－）－薄荷酮 薄荷脑

１５１００５ ０．０２３ ０．０４６

１５１０２０ ０．０２６ ０．０５１

１５１１０５ ０．０２４ ０．０４９

平均值 ０．０２４ ０．０４９

３　讨论
爽肤洗液的给药途径是外用，通过清洗患儿皮

肤，达到预防治疗儿童痱子、湿疹等皮肤疾患的效

果。薄荷油为方中药效物质基础，本身具有显著清

凉止痒、止痛消肿的作用，主要成分（－）－薄荷酮、
薄荷脑易被皮肤吸收，同时还能增强其他药物经皮

吸收的能力，故本研究选择制剂中能够反映药品质

量的（－）－薄荷酮和薄荷脑进行定量测定。
本实验曾选用了多个升温程序，只有本实验中

的升温程序能使（－）－薄荷酮、薄荷脑、内标物的
分离度较好，且拖尾因子相对较小，故选择此升温

程序。实验过程中曾选用了水杨酸甲酯作为内标，

但其与薄荷脑的分离度较差，而萘与薄荷脑分离度

较好，最终选择了萘作为内标物。

采用本法测定出爽肤洗液中（－）－薄荷酮、薄
荷脑的含量的含量平均值分别为 ０．０２４、０．０４９
ｇ·Ｌ－１，本方法简单，易操作，且重现性好，建立了
稳定可靠的该医院制剂质量控制和检测手段，可以

为我院爽肤洗液的质量安全、有效提够充分保证。
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