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保健食品中非法添加药物种类及其检测方法 

研究进展 

钮正睿, 王  聪, 曹  进* 

(中国食品药品检定研究院, 北京  100050) 

摘  要: 本文结合保健食品的功能声称分类, 综述了近年来较常发生非法添加的功能类别的保健食品产品中, 

非法添加药物成分的现状, 并对其中每个类别非法添加的特点进行了分析。由于近年来不断出现非法添加药

物, 本文通过梳理药物的药理作用机制, 对可能添加的药物进行了归纳。从样品的前处理方法和检测技术 2

个方面, 对目前非法添加检测的研究现状进行了综述。结合本实验室工作及目前非法添加的现状, 本文对其检测

技术的需求、今后研究的发展方向和检测结果的判定等进行了分析。以期为开展保健食品非法添加药物成分检

测的科研工作者提供参考, 为保健食品质量安全提供技术支持, 为监管部门打击此类非法行为提供借鉴。 
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Research advances on types of illegally added drugs and their detection 
methods in health foods 

NIU Zheng-Rui, WANG Cong, Cao Jin* 

(Institute for Food and Cosmetics Control, National Institutes for Food and Drug Control, Beijing 100050, China) 

ABSTRACT: According to classification for the functions of health food, this review focused on research for the 

health food products with functions that have been reported about illegally added medicines in recent years, and 

analyzed the characteristics of illegal addition for each category. Due to the illegally additive drugs continuously 

emerged in recent years, this paper summarized the drugs those could be possibly added to health food by sorting out 

the pharmacological mechanism of medicines, and analyzed the current detection technology from the aspects of 

pre-processing methods and detection methods. Combining the practice experience of our laboratory with the current 

status of illegal additions, this article analyzed the demand and development of detection technology, and 

determination for testing results, etc, in order to provide reference for researchers and technical support for quality 

safety of health food, also for regulatory authorities to combat such illegal activities. 
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1  引  言 

保健食品是指声称并具有特定保健功能或者以补充

维生素、矿物质为目的的食品。即适用于特定人群食用, 具

有调节机体功能, 不以治疗疾病为目的, 并且对人体不产

生任何急性、亚急性或慢性危害的食品[1]。保健食品中非

法添加化学药物, 以增强其声称的功能是保健食品市场非

法现象的主要表现形式[2]。我国食品安全法第三十八条明

确“生产经营的食品中不得添加药品”, 食品安全法第七十

四条规定, 保健食品是特殊食品, 其中也不得添加药品。

近年来, 不法商家为了提高产品销量, 进而谋取更大的利

润, 在保健食品中擅自添加化学药物的现象屡见不鲜。而

保健食品的服用人群通常为亚健康人群或者病患, 如果病

人在不知情的情况下长期服用化学药物, 可能对身体构成

严重损害。 

我国各级监管部门对于保健食品的监督管理过程中, 

针对相关非法添加药物开展抽检监测是近年来持续关注的

重点[35]。根据我国保健食品定义, 保健食品包括具有特定

保健功能的产品和以补充维生素、矿物质为目的的营养素

补充剂[1], 目前已经获得注册或备案的保健食品(备案产品

仅为营养素补充剂)涉及到的功能声称有 27 种[6], 根据连

年来国家保健食品监督抽检和风险监测方案[35], 结合本

实验室历年检测结果以及文献报道, 目前 6 大类功能声称

(即减肥类, 增强免疫力, 辅助降血脂, 辅助降血压, 改善

睡眠和缓解体力疲劳)的保健食品, 依然是非法添加的重

灾区和重点监管区域。监管部门曾经发布一系列补充检验

方法, 用于保健食品非法添加检测的法定依据[721]。近年

来, 围绕着非法添加也开展了大量检测方法研究, 有很多

文献报道。由于利益驱动, 非法添加行为将会长期存在。

本文按照我国保健食品的分类, 重点阐述若干种功能类别

保健食品中非法添加的特点, 梳理检测技术的进展和要求, 

并分析未来检测技术发展的方向, 以期为开展此类工作的

检测者提供参考, 为保健食品质量安全提供技术支持, 并

监管部门打击非法行为提供借鉴。 

2  非法添加的药物种类 

除 2005 年前原卫生部或原国家食品药品监督管理局

批准的产品外, 目前已批准注册保健食品涉及到的功能声

称有 27 种, 尚未批准过 27 项功能之外的新功能产品[22]。

根据产品功能类别来看, 若干种保健功能的产品依然占据

较大的市场比重[23], 下面将依次归纳总结其中的非法添加

现象。 

2.1  增强免疫力/缓解体力疲劳类保健食品 

增强免疫力/缓解体力疲劳类保健食品中, 因其功能

与性功能衰退相关, 故常添加增强性功能的药物, 以往检

测中最常见的是添加西地那非[24]。在本实验室检测的一例

涉案药物中, 检出西地那非含量高达 80%, 折算成每日服

用量甚至已经超过了服用壮阳药物的正常剂量, 其安全隐

患可想而知。缓解体力疲劳类保健食品中有一类酒剂产品

类型, 饮用保健酒是我国饮食中的一大特色, 商家自制具

备保健功能药酒的情况也非常普遍, 这部分的监管需要格

外重视, 消费者也需要持续提高防范意识[25]。 

长期以来按照补充检验方法要求[11,12]检测 11 种药物, 

这 11种药物都是西地那非的类似物, 但是此类药物的同系

物、类似物和前药尚有很多[2628], 目前监管部门还在不断

发布新的补充检验方法[29,30], 增加了 77 种相关物质的测

定。文献中也有关于测定方法研究的报道[31,32]以及发现未

知物并进行了结果推定的研究[3335], 测定研究采用了串联

质谱和飞行时间质谱法, 主要依据化合物色谱行为和质谱

碎片来发现未知物, 依据对质谱裂解规律的分析推测机构, 

或者将化合物进行制备, 获取纯品后运用核磁技术进行结

构解析。目前分析质谱裂解规律获取结构信息, 通常只能

对结构进行推测, 主要问题在于无法明确取代基连接的位

置, 而核磁技术则能够给出明确的结构, 但是分离得到纯

品需要耗费大量时间。 

2.2  辅助降血脂类保健食品 

随着生活水平的提高, 生活节奏的加快, 居民饮食结

构不合理性日益突出, 导致高脂血症的发生不断增加。而

高脂血症亦为一系列疾病的诱发因素, 例如高血压、冠心

病等, 因此辅助降血脂类保健食品越来越受到重视, 市场

前景广阔[23]。目前非法添加降血脂药物的检测已有补充检

验方法[21], 涉及 3 种药物。虽然药物种类不多, 但却能够

代表这类药物中的主流品种, 即他汀类。他汀类能够抑制

人体内合成胆固醇的限速酶, 即 3-羟基-3-甲基戊二酸单酰

辅酶 A(3-hydroxy-3-methyl glutaryl coenzyme A, HMG-CoA)

还原酶, 从而起到调节血脂、降低胆固醇的药理作用[36]。

他汀类以洛伐他汀为代表, 洛伐他汀是辅助降血脂类保健

食品中最常被添加的药物成分。 

该类保健食品非法添加检测研究目前主要有 2 类, 一

是洛伐他汀构型的研究。洛伐他汀有内酯型(闭环)和酸型

(开环)2 种构型, 其中闭环型本身没有生物活性, 需要在体

内水解开环后发挥作用, 但是闭环型较为稳定, 常作为标

准物质用于一般检测[37,38]。红曲属于生物合成的原料, 在

添加了红曲的保健食品中, 由于原料带入等原因, 实际检

测中也存在开环型洛伐他汀, 分别测定内酯型与酸型的含

量, 才能够更加准确、真实地反映样品中功效成分洛伐他

汀的含量水平。已有学者研究, 洛伐他汀根据溶液的 pH 值

不同会呈现不同形式, 当溶液为酸性时呈内酯型, 当溶液

为碱性时, 内酯型发生亲核进攻开环形成稳定的酸型[39]。

在酸型稳定转化的基础上, 有研究同时测定了保健食品中
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两种结构形式洛伐他汀的含量[40]。 

另一方面研究为洛伐他汀类似物的检测方法。由于生

物合成的原料尚存在一系列类似物[41], 在对非法添加现象

的识别中, 较大可能遗漏了相关类似物的检测, 不利于对

非法现象的打击。近年来已经有学者逐步开展了相关检测

方法研究[4244], 并在辅助降血脂类保健食品非法添加风险

监测中得到应用[45]。 

2.3  辅助降血糖类保健食品 

关于降血糖类非法添加, 原食药总局先后发布过 3 个

补充检验方法[1820], 涉及 13种药物, 其中的二甲双胍和苯

乙双胍, 由于价格低廉和易获得的特点, 是较为常见的非

法添加药物。但是糖尿病发病机制复杂, 具有降糖药理作

用的药物种类也较为多样, 例如磺酰脲类促胰岛素分泌

剂(格列齐特等)、非磺脲类促泌剂(瑞格列奈等)、双胍类、

α-葡萄糖苷酶抑制剂(阿卡波糖等)和胰岛素增敏剂(罗格

列酮等)等[46]。还有一些药物没有被列入抽检监测范围之

内, 本文按药理作用将可能非法添加的降糖类药物总结

列于表 1[4750]。 

因不同的降糖药物理化性质差异较大, 故对保健食品

中降糖药物的测定, 需要建立合适的色谱条件, 这一点对于

高效液相色谱法(high performance liquid chromatography, 

HPLC)尤其重要。质谱具有质量选择性, 对分离度的要求

可适当降低, 但也要注意各个物质应有合适的保留时间, 

例如双胍类小分子极性强, 普通反相柱容易在死时间出峰, 

如果筛查中出现疑似阳性, 应予仔细确认, 必要时更换色

谱柱和洗脱系统, 以免出现误判。 

2.4  改善睡眠类保健食品 

睡眠问题曾是困扰老年人的常见问题, 然而当今社会

生活压力大, 节奏快, 失眠在人群中越来越常见。相比较服

用药物, 因对其不良反应的担忧, 消费者更加青睐改善睡眠

类的保健食品。在之前的检测中, 改善睡眠类保健食品非法

添加以地西泮和马来酸氯苯那敏为主, 尚存在潜在的非法

添加药物, 此类药物均通过对中枢神经系统的抑制发挥作

用, 本文按类别将可能添加的药物列于表 2 中[5153]。 

2.5  减肥类保健食品 

减肥类保健食品种类多样, 市面上常见的有减肥茶、

减肥咖啡、减肥胶囊和减肥饼干等等。和降糖药物相似, 可

以降低体重的药物种类非常多, 从药理作用分类, 有食欲抑

制剂、脂肪酶抑制剂、利尿剂、能量消耗剂和泻药等, 因此, 

可能添加到减肥类保健食品中的化学药物也相应非常复杂。 

 
 

表 1  可能非法添加于保健食品中的降糖类药物 
Table 1  Hypoglycemic drugs those may be illegally added to health food 

药物类型 作用机制 代表药物 

磺酰脲类 促进胰岛素分泌 
格列吡嗪, 格列齐特, 格列本脲, 格列美脲, 格列波

脲, 格列喹酮, 甲苯磺丁脲, 氯磺丙脲*, 妥拉磺脲*

非磺脲类 促进胰岛素分泌 瑞格列奈, 那格列奈*, 米格列奈* 

双胍类 促进葡萄糖摄取和延迟吸收 二甲双胍, 苯乙双胍, 丁二胍 

α-葡萄糖苷酶抑制剂 延缓寡糖和多糖分解为葡萄糖 阿卡波糖*, 伏格列波糖* 

胰岛素增敏剂 提高利用胰岛素能力 罗格列酮, 吡格列酮 

二肽基肽酶-4 抑制剂 减少肠促胰岛激素失活 西格列汀*, 沙格列汀*, 维格列汀* 

GLP-1 受体激动剂 抑制胰高血糖素分泌、延缓胃排空 艾塞那肽*, 利拉鲁肽* 

注: *为未列入抽检监测范围之内的药物。 

 
 

表 2  可能非法添加于保健食品中的改善睡眠类药物 
Table 2  Sleep-improving drugs those may be illegally added to health food 

药物类型 代表药物 

苯二氮卓类 
氯氮卓, 地西泮, 硝西泮, 氯硝西泮, 奥沙西泮, 劳拉西泮, 三唑仑, 艾司唑仑, 阿普唑仑, 咪达唑仑, 氟

西泮*, 氯甲西泮*, 氟硝西泮*, 普拉西泮*, 去甲西泮*, 替马西泮*, 去甲基氟西泮* 

巴比妥类 巴比妥, 苯巴比妥, 异戊巴比妥, 司可巴比妥, 戊巴比妥* 

其他种类 
氯美扎酮, 文法拉辛, 青藤碱, 罗通定, 氯苯那敏, 佐匹克隆, 扎来普隆, 苯妥英钠*, 氯丙嗪*, 异丙嗪*, 

奥氮平*, 氯氮平*, 氟桂利嗪*, 褪黑素 

注: *为未列入抽检监测范围之内的药物。 
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除根据相关补充检验方法开展监督抽检工作之外 , 

监管部门也越来越多地根据物质的药理作用、文献报道和

舆情信息等, 开展风险监测工作[35]。本文将目前可能存在

的减肥类保健食品中非法添加药物总结如表 3 所示[5459], 

其中西布曲明和酚酞, 因为价格低廉, 曾经是市面上最常

出现的两种非法添加药物, 而氢氯噻嗪等, 是在风险监测

和专项行动中发现的新型添加行为。需要指出的是, 非法

添加作为一种违法行为, 本身具有很大的随意性, 添加的

化学药物可以是处方药, 也可能是上市药物的同系物、类

似物、前药和先导化合物, 甚至是撤市药物, 检测方法难

以穷尽所有添加物, 故如果研究者在筛查中发现可疑成分

后, 需要根据药理作用具体分析。 

2.6  辅助降血压类保健食品 

辅助降压类保健食品具有需要长期服用的特点, 且

消费人群以老年人为主 , 非法添加将造成极其恶劣的危

害。高血压是机制复杂的循环系统疾病, 根据药理作用  

推断 , 可能添加的药物种类主要有以下几个类别 (见      

表 4)[60,61]。在分析检测中, 不同类别物质的理化性质差异

较大, 需要注意同时检测时方法的兼容性, 尤其注意各个

物质的溶解性, 以及溶剂效应带来的峰形不佳等问题。 

2.7  其他功能类别保健食品 

除了上述功能保健食品外, 近年来在增加骨密度、祛

黄褐斑和清咽等类型产品中也有一些非法添加的研究, 主

要添加物质为醋氯芬酸[62]、氨甲环酸、氨基己酸[63]和二氧

丙嗪[64]等。 

3  非法添加的检测技术 

3.1  前处理技术 

鉴于非法添加药物量具有很大的随意性, 在本实验

室以往的工作中, 既有 mg/g级的大剂量添加, 也有 ng/g的

痕量添加。在以往的分析方法中, 常常采用溶剂萃取后进

样的前处理方式, 较少使用进一步净化富集的手段。这种

前处理方式在常量分析中对结果影响不大, 但是在微量和

痕量分析中, 可能由于复杂基质的干扰导致漏检或者对结

果判定造成干扰。 

 

表 3  可能非法添加于保健食品中的减肥类药物 
Table 3  Weight-reducing drugs those may be illegally added to health food 

药物类型 作用机制 代表药物 

食欲抑制剂 作用于下丘脑, 使食欲减退 

西布曲明、N-去甲基西布曲明、N,N-双去甲基西布曲明、芬氟拉明、安

非他明、甲基安非他明、安非他酮、苯乙醇胺, 氯卡色林、氟西汀、苯丙

醇胺*、舍曲林*、西酞普兰*、托吡酯*、帕罗西汀*、苯氟雷司* 

脂肪酶抑制剂 阻碍脂肪在肠道的分解, 降低人体吸收 奥利司他、利莫那班、西替利司他* 

利尿剂 加速排尿, 体重表观减轻 
呋塞米、氯噻嗪、氢氯噻嗪、吲达帕胺、布美他尼、螺内酯*、甲氯噻嗪*、

三氨蝶啶*、美托拉宗*、托拉塞米* 

能量消耗剂 提高机体能量代谢, 增加热量消耗 
麻黄碱、咖啡因、甲基麻黄碱、去甲伪麻黄碱、伪麻黄碱、茶碱*、去甲

肾上腺素* 

泻药 只是表观体重降低 酚酞、比沙可啶、大黄素*、番泻苷 A*、番泻苷 B* 

注: *为未列入抽检监测范围之内的药物。 
 

表 4  可能非法添加于保健食品中的降血压类药物 
Table 4  Anti-hypertensive drugs those may be illegally added to health food 

药物类型 作用机制 代表药物 

血管紧张素转化酶抑制剂

和血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂 
降低外周阻力 

卡托普利、恩那普利*、喹那普利*、贝那普利*, 缬沙坦*、氯沙坦*、

厄贝沙坦*、替米沙坦*、坎地沙坦酯*、奥美沙坦酯* 

利尿剂 降低外周血容量 呋塞米、氢氯噻嗪、吲达帕胺* 

钙拮抗剂 松弛血管平滑肌, 血管扩张

硝苯地平、氨氯地平、尼莫地平、尼群地平、尼索地平、尼卡地平*、

西尼地平*、拉西地平*、乐卡西平*、非洛地平*、氟桂利嗪*、 

地尔硫卓*、维拉帕米* 

血管扩张剂 抑制交感神经 可乐定、利血平、甲基多巴*, 肼屈嗪*、地巴唑*、乌拉地尔* 

肾上腺素受体阻断剂 减少心输出量等机制 
阿替洛尔、哌唑嗪、美托洛尔*、比索洛尔*、普萘洛尔*、特拉唑嗪*、

多沙唑嗪*、妥拉唑林*、卡维地洛* 

注: *为未列入抽检监测范围之内的药物。 
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目前已有学者对前处理开展了研究, 例如采用固相

萃取技术对样品进行净化[6567], 通过净化, 回收率均可达

到食品痕量分析的准确度要求, 仪器和色谱柱的使用周期

也得到延长。此外, 还有应用基质分散固相萃取法[68,69]、

多壁碳纳米管分散固相萃取[70]和固相微萃取[71]等新型固

相萃取技术来进行样品净化的报道, 因为可以直接将吸附

剂加入提取液中, 从而省略了传统的活化、上样、淋洗和

洗脱过程, 这些技术在操作简便、降低实验成本和提高萃

取效率等方面具有明显的优势。在样品提取方面也有采用

加速溶剂萃取 [72]和微波辅助萃取法[73]等, 旨在提高样品

提取的效率。 

总体说来, 目前对前处理技术开展研究的文献报道

较少, 原因在于溶剂萃取对于大多数非法添加药物能够达

到满意的提取效果, 且操作简便, 但是目前非法添加现象

越来越多样化, 微量添加, 或者多品种添加且每一品种处

于微量水平的情况不断出现, 简单的前处理方法往往难以

满足检测要求, 这就提示开展前处理方法研究的必要性, 

尤其是针对目标成分的富集技术的研究。 

3.2  检测方法 

目前开展的非法添加研究涉及到的检测方法主要包

括理化反应、光谱法、薄层色谱法(thin layer chromatography, 

TLC)、高效液相色谱法、液相色谱 -质谱联用法 (liquid 

chromatography-tandem mass spectrometry, LC-MS/MS)、气

相色谱-质谱联用法(gas chromatography-mass spectrometry, 

GC-MS)等。归纳如下。 

3.2.1  理化反应法 

特异性的理化反应, 是指利用药物成分理化性质的

差异进行定性分析。常见的理化反应有沉淀反应、颜色反

应等, 池浩波等[74]采用乙醇提取, 40%硝酸溶液作为显色

剂, 检测保健食品中非法添加的双氯芬酸钠, 收集样品 30

个, 检出 9 个阳性, 正确性 100%。 

理化反应法操作简单, 不需要专门的设备, 适合于现

场操作, 能满足基层监督检验需要。但是由于保健食品基

质较为复杂, 含有一种或多种中药提取物, 还有多种辅料, 

而理化反应选择性差, 因此通常用于样品初步筛查。 

3.2.2  光谱法 

光谱法的研究主要为现场检测技术开发提供依据。如

田国贺等[75]采用近红外光谱(near-infrared spectrum, NIR)

检测降糖类中药及保健食品中非法添加盐酸二甲双胍, 通

过建立数学模型, 获得目标物质官能团特征。样品不需要

特殊的前处理, 测定过程中样品无损失, 该技术主要适用

于定性检测。孙立宏[76]采用紫外分光光度法对保健食品中

添加的盐酸二甲双胍进行含量测定, 在盐酸二甲双胍的最

大吸收波长测定保健食品胶囊中含量, 方法准确性较好。

学者们将色谱分离手段与光谱联用, 提高了检测的准确

性。许凤等[77]将薄层色谱与显微红外光谱(micro-infrared 

spectrum, Micro IR)联用检测减肥类保健食品中的芬氟拉

明, 与常规红外光谱相比, 显微红外光谱灵敏度高, 可以

实现痕量样品的分析。李静辉等[78]将薄层色谱与表面增强

拉曼光谱(surface-enhanced Raman spectroscopy, SERS)联

用, 进行改善睡眠类保健食品中 4 种非法添加化学成分的

快速检测, 成分的光谱与相应对照品的拉曼光谱特征峰存

在明显相关性, 经过薄层分离后, 保健食品基质对添加成

分几乎无干扰。 

3.2.3  色谱法 

在早期发布的部分补充检验方法中, 将薄层色谱法

作为筛查方法[9,11,14,15,16,18,20], 用于初步判断样品中可能存

在非法添加物。施亚琴等[79]采用薄层色谱法快速筛查辅助

降血糖类保健食品中添加的磺酰脲类药物, 操作相对简便, 

成本较低。由于对结果的判定通常依靠肉眼观察荧光斑点

或者显色后的斑点, 常用于定性初筛。而高效液相色谱具

有良好的分离性能, 在发布的补充检验方法中作为定性分

析和定量测定的方法使用[721]。在液质联用不够普及的时

期, 常常进行液相初筛-液质确证-液相定量的操作。实际操

作时, 首先通过比较样品与对照品色谱峰的保留时间和紫

外光谱图, 进行初步的定性判断, 然后采用液质联用方法, 

利用质谱给出的结构信息进行确认, 之后再在液相色谱上

进行定量测定。 

文献中关于液相色谱法也有报道[8084], 液相法和液

质法相比, 优点在于质谱只作确证使用, 能够降低实验成

本, 当样品中药物添加量较高时, 采用液相检测质谱确证

可以减少质谱污染。但缺点在于, 当非法添加的含量极低

尤其接近痕量水平时(即便并非恶意添加), 采用液相初筛

会产生漏筛的现象, 而且紫外光谱图特异性不强, 无法提

供具体的结构信息, 且保健食品基质可能对紫外光谱产生

影响。 

3.2.4  色谱-质谱联用法 

色谱-质谱联用是非法添加检测中使用越来越普遍的

技术, 不仅具有灵敏度高、专属性强的特点, 还能够获得

目标物的分子量和碎片离子信息, 从而实现一次分析同时

能够结构确证的目的。根据物质性质不同, 可能采用气相

色谱-质谱联用法[85,86]和液相色谱-质谱联用法。关于液质

法检测非法添加的报道数量众多, 最常使用的是串联三重

四级杆质谱[8790], 胡青等[90]采用串联三重四极杆质谱分别

测定了保健食品中 28 种降糖类非法添加化合物、30 种非法

添加壮阳类化合物和 34 种非法添加减肥类化合物, 当采用

基质匹配标准曲线定量时, 能够获得较好的回收率。也有其

他类型质量分析器的使用报道, 例如线性离子阱质谱、飞行

时间高分辨质谱、静电场轨道阱高分辨质谱[9196]。目前在

实验室中, 三重四级杆质谱最为普及, 但是必要时, 也需

要结合高分辨的测定结果予以判定, 例如本实验室工作中
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曾经遇到过非法添加量极低的氯苯那敏和地西泮, 三重四

级杆质谱检测时用比较离子丰度比的方法难以判断, 此时

需要借助高分辨质谱。根据质量分析器的原理, 静电场轨

道阱高分辨质谱的灵敏度优于飞行时间高分辨质谱, 本实

验室最终采用静电场轨道阱高分辨质谱确定了样品中添加

的氯苯那敏和地西泮。本例说明了在必要时, 研究者需根

据具体检测需求在不同分析系统上建立方法。 

由于质谱的灵敏度很高, 因此在非法添加药物量不

够明确的前提下, 直接使用质谱分析, 可能会导致仪器污

染, 另外质谱存在基质效应, 因此基质影响较大的时候, 

也会对定性判定造成困扰, 需要结合必要的前处理净化技

术使用。 

3.2.5  其他检测方法 

随着检测技术的发展, 一些新的手段也被应用于非

法添加检测中, 例如离子迁移谱[97,98]。离子迁移谱是基于

气态离子在大气压下电场中迁移速度的差异, 对物质进行

分离检测的一项分析技术, 通过离子的迁移时间定性。由

于迁移时间极短, 通常在毫秒级, 因此分析速度具有明显

的优势; 此外与色谱和质谱相比, 离子迁移谱结构简单, 

属于便携式仪器, 适用于现场检测, 且对前处理要求低, 

固态样品不经过提取即可进样, 因此在非法添加检测的初

筛中具有较好的应用前景。离子迁移谱的缺点在于当目标

物分子难于气化时, 将会出现响应较低的现象, 此外因为

迁移时间短, 分辨率不如传统液相和气相色谱。 

此外, 还有一些快检方法的报道, 例如采用快检试剂

盒测定 PDE5 型抑制剂和硝苯地平[99,100], 以及免疫胶体金

方法检测保健食品中的他达那非及其衍生物的报道 [101], 

胶体金方法依据针对一类成分或者单个化合物的特异性抗

体吸附作用, 提高了方法的特异性。目前国家市场监管总

局针对 3 项保健食品非法添加相关快速检测方法公开征求

意见, 采用的均为选择性更强的免疫胶体金层析法, 在同

系物或者结构母核相同的类似物之间存在交叉反应, 需要

进一步采用实验室方法确证[102]。 

4  建  议 

现今我国保健食品市场已经获得了较好的规范, 严

格监管之下, 非法添加现象逐年走低。但是, 作为市场监

管工作的必要辅助手段甚至是取证手段, 有必要进一步完

善有关技术体系, 提高保健食品非法添加检验检测的适用

性、准确性和可重复性。 

4.1  建立针对保健食品的标准方法 

目前检测非法添加所应用的部分补充检验方法适用

对象尚为中成药, 与保健食品相比, 该适用范围存在一定

的局限性。具体表现在前处理方法上, 只有简单提取步骤, 

很少使用净化除杂技术, 当添加量较低时, 使用色谱和质

谱均会受到基质干扰, 给结果判定带来困扰。因此, 需要

研究建立保健食品的标准方法, 对多种产品类型的前处理

开展研究, 对典型、主流剂型进行分类归纳和梳理。 

原国家食品药品监督管理总局曾组织对非法添加补

充检验方法的梳理工作, 删去了因时代发展已经滞后的检

测技术, 统一并规范了样品前处理方法, 对软胶囊等常见

剂型前处理的特殊要求进行了研究, 考察了基质对于灵敏

度的影响[103]。相关监管部门应组织对非法添加检测方法的

持续修订和补充, 使之更快捷、有效地反映产品质量, 并

鼓励有创新性的方法研究。 

由于保健食品中添加化学药物在食品安全法中被明

确定义为违法行为, 关于非法添加检测的研究重点应建立

在添加物的识别与确证之上, 近年来一些高灵敏度、高质

量精度仪器(如静电场轨道阱质量分析器)的应用, 在低剂

量添加情况下, 疑似样品的确证方面获得了较好的应用。

确证为阳性后关于定量测定的方法, 作为研究非法行为特

点、监管查证的要求, 则需要比较基质匹配标准曲线与溶

剂标准曲线的斜率, 判断基质效应的强弱, 并结合加标试

验结果判断。对于基质效应不明显的, 采用优化的提取溶

剂, 直接提取后测定的方式; 基质效应明显的, 可采用类

似基质对照(通常难以获得空白基质), 并在测定实际样品

时随行加标, 或者结合除糖、除脂和除蛋白等前处理手段, 

尽量降低基质效应。 

4.2  打破类别界限, 建立统一性广谱筛查方法 

非法添加物不仅局限于已有的补充检验方法列出的

药物, 有许多同系物、类似物等, 新的添加不断出现。且

根据药理作用, 以利尿剂为例, 就和减肥、降压 2 种功能

相关。因此, 一方面需不断开展现有检测方法的整合工作, 

重点解决整合过程中物质理化性质差异带来的提取、分离

等问题; 另一方面需综合监督抽检、风险监测、专项行动、

舆情信息和药理作用等信息, 持续扩充非法添加物质范围, 

不断累积扩大基础数据。 

4.3  建立非目标筛查方法, 提高潜在风险物质的发

现力 

新型添加不断出现, 检测方法无法穷尽所有物质, 因

此需要更多采用非目标筛查法, 研究者需具备一定裂解规

律和结构推定背景, 根据发现反推, 必要时借助核磁技术

等手段予以确证。 

4.4  在多个筛查体系建立方法 

鉴于低剂量复合添加现象(即添加多种药物, 从而降

低单一药物添加量的做法), 不仅存在单一药物产生的毒

副作用, 还可能存在药物之间的相互作用, 对人体健康造

成的危害更加难以估计。需要实验室在多个筛查体系上建

立方法, 利用各种检测技术的优点进行灵敏度、专属性和
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便捷性等的优势互补, 可充分发挥快检技术的初筛作用, 

和实验室确证方法相结合。 

4.5  加强红曲及其提取物中化学成分研究, 累积成

分及含量基础数据 

红曲常常作为辅助降血脂类保健食品原料, 目前在含

有红曲原料的保健食品中, 洛伐他汀被认为是功效成分[6], 

只有当配方中没有标示红曲原料时, 检出洛伐他汀被认为

是非法添加[21]。此外由于洛伐他汀存在一系列类似物, 当

检出类似物时, 应注意配方中有无红曲原料以及是否属于

红曲原料内源性物质, 谨慎判断是否属于恶意添加, 必要

时, 可建议生产现场检查实地确证。 

4.6  改善睡眠类保健食品中褪黑素的判定问题分析 

在改善睡眠类保健食品非法添加补充检验方法中 , 

将褪黑素作为非法添加物质之一, 但是褪黑素作为单体物

质允许用作保健食品原料, 每日摄入量限制为 1~3 mg, 在

近两年的监督抽检工作中, 褪黑素已经不再列入非法添加

检测的名单之列。但是, 使用褪黑素作为原料的产品, 在

包装上需要明示, 并在生产中严格遵守原料质量要求和良

好生产规范。在监测过程中, 发现根据监测结果核算的每

日摄入量超过规定限量时, 应当特别关注。 

5  结  论 

在“健康中国”战略指引下, 人们对于保健食品市场将

会长期保持热情, 保健食品行业将迎来大跨步的发展。非

法添加行为的治理, 不仅仅依靠检测技术的支撑, 还要对

包括生产、流通和消费等环节进行产业全链条的管控, 需

要长期坚持加强行业自律, 发挥行业监督, 提升技术能力, 

引导合理消费。 

早在 2013 年, 国家食品药品监督管理总局就开展了

针对保健食品非法生产、非法添加、非法宣传、非法经营

等现象的专项行动[2], 2017 年国务院食品安全办等九个部

门部署了联合专项整治行动, 对制售假冒伪劣保健食品和

虚假宣传进行了专项打击[104]。从近年来抽检和日常监管情

况分析, 保健食品抽检合格率逐年升高。目前保健食品市

场的突出问题是虚假夸大宣传[105], 因此, 持续开展虚假广

告整治, 是净化市场的重要一环。针对电子商务平台, 尤

其是微商等互联网媒介的虚假宣传现象, 加大惩治力度, 

提高违法成本。除了生产方环节, 在消费环节, 也要广泛

开展科普宣传, 宣贯“保健食品不是药品, 不能代替药物”

的理念, 提升消费者的辨识能力。 
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