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完善监管制度, 强化科技创新“双轨护航” 

保健食品质量安全 

宁  霄, 金绍明, 曹  进*, 路  勇* 

(中国食品药品检定研究院, 北京  100050) 

摘  要: 作为全球大健康产业的重要组成部分, 保健食品行业在迅猛发展的同时也面临着各种挑战。本文从

理化分析角度, 通过调研总结保健食品安全标准体系及监管现状, 挖掘现存风险, 有针对性地提出相应对策。

我国保健食品安全标准体系有待进一步完善, 更好地实现与监管政策衔接配套; 产品上市前质量控制需要进

一步规范, 更有效地落实企业主体责任; 监管检测手段应进一步强化科技创新, 提高功效成分检测方法的准

确性及风险物质检测手段的预警性。 
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Perfecting the supervision system and strengthening the innovation of science 
and technology “double track escort” health food quality and safety 

NING Xiao, JIN Shao-Ming, CAO Jin*, LU Yong* 

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

ABSTRACT: As an important part of global health industry, health food industry is facing various challenges while 

developing rapidly. From the perspective of physical and chemical analysis, this paper summarized the health food 

safety standard system and supervision status through investigation from the perspective of physical and chemical 

analysis, excavated the existing risks, and put forward corresponding countermeasures. China's health food safety 

standard system needs to be further improved to achieve better coordination with regulatory policies. The quality 

controlbefore the product goes on the market needs to be further standardized, and the main responsibility of the 

enterprise should be fulfilled more effectively. Scientific and technological innovation should be further strengthened 

to improve the accuracy of detection methods for efficacy components and the early-warning of detection methods for 

risky substances. 
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1  引  言 

随着社会经济的发展和人们生活水平的普遍提高 , 

大健康产业已成为全球热点。同时伴随人类意识模式逐渐

由防病治病转化为维护增强健康, 利用保健食品改善和调

节人体功能已成为人们自我保健的趋势。在我国, 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。国际上与我国保健食品类似的产品包括

欧洲的功能食品 (function food), 美国的膳食补充剂 

(dietary supplements)、日本的特定保健用食品(foods for 

specified health uses)和加拿大的天然健康产品 (natural 

health  product)等。 

全球保健食品行业的迅猛发展依赖于其对社会和人

民生活产生的重要意义: 首先, 保健食品行业始终积极引

导消费者均衡膳食, 促进全民营养意识和健康水平的提高, 

加之消费者可自行购买的便捷方式, 都有效减轻了政府和

社会的医疗负担; 其次, 保健食品行业通过研发、生产、

销售等环节带动了整个产业链的发展, 从而促进全球经济

及大健康产业的发展; 此外, 该行业也为新时期传承中药

事业做出了贡献[1]。以我国为例, 据原食品药品监督管理

总局保健食品数据库显示, 截止 2017 年 6 月 30 日, 国家

注册批准的 15879 个保健食品中, 以既是食品又是药品的

物质为原料的中药类保健食品有 12241 个, 占 77.09%[2]。

可见, 在现代中药产业体系和生产工艺水平整体提升的背

景下, 源自药食同源物质中功效成分开发的产品在中国及

国际市场具有很强的商业潜力。 

然而, 由于全球健康产业发展历史尚短, 尽管各国政

府都在保障本国食品安全方面做着巨大努力, 但是, 无论

是功能食品还是普通食品, 诸如非法添加、虚假宣传等现

象依然是全球普遍存在的顽疾。例如, 2015 年 2 月美国纽

约州曝出原料掺假事件 [3,4]: 四大零售商 ——健安喜

(GNC)、塔吉特 (Target)、沃尔格林 (Walgreens)和沃尔玛

(Walmart)违法销售具有潜在危害的植物维生素补充剂, 相

关产品中潜在易过敏的草本成分并未标明于标签; 2017 年

欧洲消费者联合会公布[5], 11 个欧洲国家市场上发现诸多

品牌食品强调富含钙或维生素 C 等, 可以“增强抵抗力”、

“强化免疫系统”等, 用‘健康’引诱消费者的同时掩饰高糖、

高脂肪的事实,涉及产品有乳制品、饮料、甜点、早餐麦片、

儿童食品等。 

在我国, 一系列法规政策及监管措施的逐步出台, 为

该行业的发展提供了有力的政策及质量保障。但是, 非法

添加、虚假宣传等全球共性问题还是时有发生, 主要集中

在通过网络平台销售的食品中。因此, 直面新形势下的问

题与挑战, 进一步有的放矢地夯实监管制度, 以需求为导

向强化科技创新, 科学防控风险隐患, 具有重要的现实意

义。本文从保健食品安全标准体系、产品上市前质量控制

及上市后安全监管角度, 深入分析现存风险, 有针对性地

提出相应对策和建议, 以期为相关标准完善及监管措施制

定提供参考。 

2  风险分析 

近年来, 我国大力发展食品标准体系建设, 但在实际

应用过程中发现部分标准存在相互之间不协调等问题。同

时, 产品上市前研发及上市后监管水平还有待提高, 尤其

是一些产品的成分复杂、工艺考究, 给保健食品的质量控

制和安全评价提出了新的挑战。 

2.1  标准体系有待完善 

2.1.1  国家食品安全标准 

保健食品涉及的主要国家标准有 GB 16740-2014

《食品安全国家标准  保健食品》  [6], 其中的技术要求

只对金属污染物和微生物等安全性指标做出了具体的

限度规定并明确了检验方法, 其他项目只要求符合相应

类属食品的有关规定。而如 GB 2760-2014《食品安全国

家标准 食品添加剂使用标准》[7]、GB 2761-2017《食品

安全国家标准 食品中真菌毒素限量》[8]、GB 2763-2019

《食品安全国家标准 食品中农药最大残留限量》[9]等常

用国家标准中无保健食品这一类属 , 造成标准执行困 

难 [10‒12]。同时 , 对于农药残留和真菌毒素污染的检测 , 

目前只能参照普通食品的标准方法。但由于基质差异较

大, 食品检测方法应用于保健食品基质时往往灵敏度及

专属性欠佳[13]。 

2.1.2  部门规章及规范性文件 

部门规章及规范性文件主要有 2003 年版的《保健食

品检验与评价技术规范》[14](以下简称《规范》)以及国家

陆续印发的补充检验方法。目前保健食品功效成分检测方

法大多引自该《规范》。但随着行业发展, 《规范》中的检

测项目、适用范围以及检测技术的可行性已不能满足市场

需求, 该《规范》已于 2018 年 6 月宣布失效, 截至目前, 尚

未有新文件出台替代该《规范》; 补充检验方法主要针对

非法添加药物的筛查, 目前发布的非法添加药品种类及对

应检测方法详见表 1, 而全球范围内现有研究基础的非法

添加药品已存在几百种, 且在持续增加, 显然, 现有检测

的方法很难满足实际监管的需要。 

2.1.3  企业质控标准不规范 

产品技术要求和备案企业标准是产品质量安全的

技术保障 , 也是目前监管部门开展安全评价的重要依

据。但是部分保健食品企业在制定标准时, 仅仅基于标

准资料的整合编写, 没有针对自己原料、工艺的特点制

定检验方法 , 缺乏方法学验证 , 严重影响检测结果的准

确性[25]。 
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表 1  保健食品中可能非法添加违禁成分检测方法 
Table 1  Detection method of chemicals illegally added to health food  

违禁成分 检验方法编号[15‒24] 

2-羟丙基去甲他达拉非; 2-羟乙基去甲他达拉非; N-苯丙烯基他达拉非; N-

丁基他达拉非; N-去甲基西地那非; N-去乙基-N-甲基伐地那非; N-去乙基伐

地那非; N-去乙基红地那非; N-叔丁氧羰基-N-去乙基红地那非; N-辛基去甲

他达拉非; N-乙基他达拉非; O-去乙基西地那非; 阿伐那非; 艾地那非; 氨

基他达拉非; 氨基西地那非; 苯噻啶红地那非; 苯酰胺那非; 吡唑 N-去甲

基西地那非; 苄西地那非; 丙氧苯基艾地那非; 丙氧苯基硫代艾地那非; 丙

氧苯基硫代豪莫西地那非; 丙氧苯基硫代羟基豪莫西地那非; 丙氧苯基硫

代西地那非; 丙氧苯基羟基豪莫西地那非; 丙氧苯基西地那非; 丙氧苯基

异丁基艾地那非; 达泊西汀;  二甲基红地那非; 二硫代去甲基卡巴地那非; 

二硫代去乙基卡巴地那非; 伐地那非; 伐地那非 N-氧化物; 伐地那非二聚

体; 伐地那非哌嗪酮; 伐地那非乙酰基类似物; 桂地那非; 豪莫西地那非; 

红地那非; 环戊那非; 卡巴地那非; 硫代艾地那非; 硫代豪莫西地那非; 硫

代西地那非; 硫喹哌非; 罗地那非碳酸酯; 氯地那非; 米罗那非; 那非乙酰

酸; 那红地那非; 那莫伐地那非; 那莫西地那非; 哌唑那非; 羟基伐地那

非; 羟基豪莫西地那非; 羟基红地那非; 羟基硫代伐地那非; 羟基硫代豪莫

西地那非; 羟基硫代红地那非; 羟基氯地那非; 庆地那非; 去甲基卡巴地那

非; 去甲基硫代西地那非; 去甲基哌嗪基西地那非磺酸; 去甲基他达拉非; 

去碳西地那非; 去乙基卡巴地那非; 双氯地那非; 双去碳西地那非; 双酮红

地那非; 他达拉非; 他达拉非二氯代杂质; 他达拉非甲基氯化物; 酮红地那

非; 脱硫伐地那非; 脱哌嗪基硫代西地那非; 伪伐地那非; 乌地那非; 西地

那非; 西地那非 N-氧化物; 西地那非二聚体杂质; 西地那非杂质 12; 西地

那非杂质 14; 硝地那非; 亚硝地那非; 乙酰胺基他达拉非; 乙酰伐地那非; 

异丁基西地那非。 

国家市场监督管理总局食品补充检验方法( BJS 201805《食

品中那非类物质的测定》);  

国家食品药品监督管理局药品检验补充检验方法和检验项

目批准件 2009030。 

N,N-双去甲基西布曲明; N-单去甲基西布曲明; 安非他明; 安非他酮; 奥利

司他; 苯丙醇胺; 苯扎贝特; 比沙可啶; 苄基西布曲明; 布美他尼; 非诺贝

特; 分特拉明; 芬氟拉明; 酚酞; 呋塞米;  氟西汀; 豪莫西布曲明; 甲基安

非他明; 甲基麻黄碱; 咖啡因; 利莫那班; 洛伐他汀; 氯代西布曲明; 氯卡

色林; 氯噻嗪; 麻黄碱; 普伐他汀; 氢氯噻嗪; 去甲伪麻黄碱; 伪麻黄碱; 

西布曲明; 辛伐他汀; 吲达帕胺; 洛伐他汀羟酸; 美伐他汀; 脱羟基洛伐他

汀; 烟酸; 匹可硫酸钠。 

国家食品药品监督管理总局食品补充检验方法(BJS 201701

《食品中西布曲明等化合物的测定》、 BJS 201710《保健

食品中 75 种非法添加化学药物的检测》)。 

国家食品药品监督管理局药品检验补充检验方法和检验项

目批准件(2006004、2012005)。 

国家市场监督管理总局食品补充检验方法(BJS 201911《食

品中匹可硫酸钠的测定》)。 

佐匹克隆; 罗通定; 三唑仑; 青藤碱; 咪达唑仑; 劳拉西泮; 氯硝西泮; 阿

普唑仑; 扎来普隆; 氯氮卓; 艾司唑仑; 奥沙西泮; 地西泮; 硝西泮; 文拉

法辛; 氯苯那敏; 氯美扎酮; 司可巴比妥; 褪黑素; 苯巴比妥; 异戊巴比妥; 

巴比妥。 

国家食品药品监督管理总局食品补充检验方法(BJS 201710

《保健食品中 75 种非法添加化学药物的检测》);  

国家食品药品监督管理局药品检验补充检验方法和检验项

目批准件(2009024、2012004、2013002)。 

 

2.2  产品上市前质量控制 

2.2.1  配伍剂量缺乏科学依据 

复方配伍用药是中药传统特点之一, 每味中药众多

化学成分通过对多靶点、多途径的整合而呈现出多效性, 

正是这个特点极大地增加了中药类保健食品中多组分间配

伍机理及量效关系研究的难度。 

2.2.2  不同生产工艺导致产品质量良莠不齐 

同一原料不同的提取技术导致产品的功效成分发生

变化, 甚至引发毒性。即使同一工艺制造的产品, 不同生

产企业标准不尽相同, 也加大了监管部门统一管理的难

度。同时, 生产企业在采购原料时也无法准确判断产品质

量, 容易导致产品质量参差不齐。 

2.3  产品上市后安全监管 

2.3.1  非法添加药品手段翻新 

近年来 , 食品的非法添加行为衍生出一些新的趋  

势[26‒30]: ①不确定性。刻意避开国家已颁布检测方法的药

物, 转向其他来源: 如结构改造物或衍生物、已经撤市的

药物、国外已上市但国内未批准的药物、先导化合物、药

物粗原料等。②随意性。添加的化学药物没有规律性, 种

类、剂量、频次随意的问题均有不同程度的显现; ③隐蔽

性。中药类保健食品含有复杂多样的天然化学成分, 在其

中添加化学药品常具有不易被检出的特点, 而随着复合添

加多种药物的现象愈发常见, 中西药成分的配伍禁忌都有

可能存在协同增毒的风险。 
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2.3.2  污染物残留现象仍然存在 

①有机溶剂残留。保健食品原料及辅料的提取, 制备

及纯化过程中会用到多种有机溶剂。其中, 有些溶剂难以

去除, 导致终产品中可能存在残留。日积月累, 会对人体

中枢神经系统造成影响。②农药残留及真菌毒素污染。为

了保障中药材的产量和质量, 长期以来, 药农在种植过程

中使用农药来预防病虫害, 残留的农药可能在产品加工过

程中未完全消除[31]。同时, 因中药材中含有丰富的营养成

分, 所以容易霉变。长期摄入, 存在致畸、致癌、致突变

等风险隐患。③重金属污染。近些年我国保健食品重金属

检测合格率整体稳中向好, 但茶剂、硬胶囊等剂型, 通便、

减肥、辅助降血脂、增强免疫力等功能类别产品重金属检

出率较高[32‒35]。重金属的蓄积可能导致蛋白质失活, 对身

体造成不可逆转的伤害。 

2.3.3  检测手段科技含量不足 

目前我国的保健食品检测主要围绕食品安全标准进

行常规检验, 缺乏技术创新。突出表现为: ①功效成分真

伪鉴别缺乏整体性和专属性。药材品种繁多, 分布广泛, 

基源复杂。即使是同种药材, 由于产地不同、野生与栽培

以及生长年限不同都表现出质量和功效上的差异[36,37]。目

前我国标准方法中, 主要采用分光光度法和高效液相法对

功效成分进行总成分单一指标测定, 在反映产品核心功能

方面, 缺乏整体性, 且防伪能力不足。如, 中药保健食品仅

以总黄酮、总皂苷、总多糖、总蒽醌等大类成分的混合体

为功效成分的代表, 但该方法无法明确总成分的具体组成, 

且不同质量产品的指标成分相同, 容易出现非法替代。目

前已出现银杏提取物产品中大量添加低价的芦丁以提高黄

酮类成分的含量, 多糖类产品也存在用糊精来弥补多糖含

量不足的现象。②风险物质筛查技术的预警性不足。以非

法添加药品为例, 早期的补充检验方法适用对象多为中成

药, 前处理步骤简单, 很少使用净化除杂技术, 当保健食

品复杂基质中非法添加量较低时, 使用色谱和质谱均会受

到基质干扰, 影响结果判定。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。但这些方法大多属于靶向

分析, 针对每一个新出现的药物建立补充筛查方法的模式, 

一方面工作量巨大, 另一方面, 制约了方法的发现潜力。

导致检验手段与违法行为“道高一尺, 魔高一丈”的博弈时

有发生。 

3  建  议 

3.1  完善监管制度 

3.1.1  健全标准体系 

建议相关标准与法律法规、政策措施进一步衔接配

套, 具体措施包括: ①推进《食品安全国家标准 保健食

品》等国家标准的制修订, 明确保健食品中的添加剂以及

胶囊类保健食品如何执行国家标准, 在 GB 2760 等标准

中加入保健食品这一类属等。同时加强国际联系, 增强国

内外标准一致性程度; ②加速《保健食品检验与评价技术

规范》等文件的制修订, 根据市场需求, 废除不适用方法, 

增加已论证成熟的新方法; ③推进补充检验方法管理规

范化 , 一方面持续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。另一方面补充完善保健食品中非法添加药品、有

机溶剂、农药残留、真菌毒素污染等检测标准方法, 与安

全监管需求相匹配; ④相关部门在产品注册或备案时对

企业提供的标准严格把关。⑤进一步推进保健食品原料

功能管理模式改革, 针对目前使用较多且安全性较强的

原料 , 加速出台严格统一的保健食品原料标准 , 规范产

品质量, 并公布原料的生产工艺、功效成分和检验方法等

相关技术要求。 

3.1.2  强化监督管理工作制度 

增强企业自律, 明确企业为食品安全第一责任人的

同时, 政府部门要完善监管工作机制。①强化企业主体责

任意识, 有效落实主体责任。主要体现在企业严格控制产

品的质量, 从源头到成品的全过程进行质量控制, 保证原

料质量的均一、有效、可控。在保健食品加工生产过程中

应制定切实可行的工艺操作流程 , 推行良好生产规范

(good manufacturing practice, GMP)、危害分析与关键控制

点(hazard analysis critical control point, HACCP)体系来规

范管理; ②强化风险监控, 促进企业自律。政府部门应通

过印发指导性文件, 进一步强化企业主体责任。同时建议

以日常检查、抽检监测、体系检查、专项整治等方式为抓

手, 加强对企业的监督管理。实现问题导向, 以重点区域、

重点品种、重点企业为风险点的高效能监管。 

3.2  强化科技创新 

3.2.1  全面提升研发及监管检测水平 

(1)功效成分真伪鉴别 

随着科技的迭代更新, 各种新型检测技术在中药材

鉴别领域的应用逐步深入。目前, 欧洲已经将多成分定量

技术引入植物药功能食品的研究中, 美国推行采用指纹图

谱进行植物药的生产过程控制。国内中药研究采用从产品

到原料的溯源性研究, 通过含量测定、结合指纹图谱分析

质量传递规律, 实现整体性质量控制模式。此外, DNA 分

子标记技术在原料真伪鉴别、多基源品种及道地药材鉴别

中也发挥了重要的作用, 并在美国健安喜等品牌保健食品

原料掺假等事件调查中得到了成功的应用。建议将这些质

量控制方法应用于我国保健食品领域, 尤其对于功效成分

不明确的原料。采用多成分整体质量控制取代总成分单一

指标含量测定, 通过全面展现所含化学组分的种类和数量
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反映产品的实际质量, 同时以聚合酶链式反应(polymerase 

chain reaction, PCR)为基础的 DNA 检测等技术作为辅助, 

有效避免偷工减料、原料掺伪等问题。 

(2)非法添加药物筛查 

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, 从前处理及检测方法入

手, 提高保健食品非法添加检测的适用性、准确性和预警

性, 并鼓励有创新性的方法研究。①提升复杂基质低水平

添加样品的前处理技术。目前已有学者开展了初步研究, 

例如采用固相萃取技术对样品进行净化[38,39], 回收率可达

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。还有应用基质分散固相萃取法[40,41]、多壁碳

纳米管分散固相萃取[42]和固相微萃取[33]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。另外, 采用加速溶剂萃取[43]和微

波辅助萃取法[44]等, 也可提高样品提取的效率。②建立靶

向及非靶向筛查方法。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, 需突破功能限制, 综

合监督抽检、风险监测、舆情信息和药理作用等溯源信息

源, 通过其与产品声称功能的相关性分析, 持续累积扩大

违禁物质基础数据, 实现广谱信息依赖型鉴别数据库的构

建。利用超高效液相-质谱的动态多反应监测(dynamic multi 

reaction monitoring, DMRM)手段建立确证方法, 从而形成

以信息为依据, 数据为支撑的靶向标准化筛查及确证模式, 

技术路线详见图 1; 同时, 利用高分辨质谱技术, 采集已知

药物标准品的二级质谱图, 研究其裂解规律, 根据待测样

品碎片离子信息与标准品的二级质谱图比对, 反推出样品

中可能存在的非法添加药品, 必要时借助核磁技术等手段

予以确证, 建立非靶向筛查模式, 提高潜在风险物质的发

现力。 

 

 
 

图 1  保健食品非法添加物质筛查方法建立的技术路线 

Fig.1  Technical routine of the detection of chemicals illegally added to health foods 
 

3.2.2  利用大数据加强信息系统建设 

大数据的应用对于建立基于预警防控的保健食品安

全体系起着至关重要的作用。①针对中药类保健食品建立

二维码追溯系统, 推行原料产地追溯“身份码”, 加快实现

全程留痕、信息可追溯。及时对监测到的安全风险进行预

警; ②推进保健食品数据标准化建设[45]。建议由国家市场

监督管理总局牵头, 系统梳理各部门数据现状, 构建统一

的非法添加药品、真菌毒素、重金属、有机溶剂及农药残

留等标准数据库, 通过数据共享模式, 实现监管信息系统

互联互通, 避免监管资源浪费。同时, 推进信息系统的持

续更新维护。 

3.2.3  开发验证保健食品快检技术及装备 

针对目前市售保健食品, 按功能进行分类, 加大对研

究开发快速灵敏的现场筛查新技术和新方法的扶持力度。

发展小型化、便携式的快速检测装备及快速检测技术产品

(如试剂盒)[46], 为现场发现危害物质提供有效工具; 另一

方面, 针对已有的现场和快速检测方法进行规范统一, 在

验证其检测能力的基础上, 推进例如离子迁移[47‒49]、表面

增强拉曼技术[50]、X 射线荧光[51]、分子荧光[52]等设备和检

测方法的应用, 满足保健食品基层监管的需要。 

4  结论与讨论 

本文从理化分析角度, 通过调研总结保健食品安全

标准体系及监管现状, 挖掘现存风险, 有针对性地提出相

应对策。我国应进一步完善保健食品监管制度、健全标准
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体系, 同时应强化科技创新, 提高功效成分检测方法的准

确性及风险物质检测手段的预警性, 从而更好地保证我国

保健食品的食品安全。 
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