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保健食品检测技术指导原则解读及发展方向探讨 
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摘  要: 本文通过对我国最新版《保健食品理化及卫生指标检验与评价技术指导原则(2020 年版)》和旧版《保

健食品检验与评价技术规范(2003 年版)》两者差异的分析解读, 以及对保健食品中违禁成分补充检验方法的

梳理和保健食品现代分析技术的研究和探讨, 不仅展示了新版指导原则和旧版技术规范理化指标检测方法的

差异化程度, 还提出了保健食品理化检测技术未来的发展方向, 如提高专属性, 从结构复杂的一类化合物中

逐步确定具体的功效成分; 并进一步提出了保健食品卫生指标检测技术的发展趋势, 一方面需建立系统性的

风险成分检测研究机制, 另一方面可从多维度、特异性和非靶标分析方向开发相关检测技术。本文旨在为新

指导原则和新管理模式下保健食品监管与行业发展提供借鉴。 
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Interpretation of the guiding principle and discussion on the development 
direction of health food detection technology 
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(Zhejiang Institute for Food and Drug Control, National Key Laboratory of Market Regulation for Functional Food 
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ABSTRACT: This paper compared Guiding principle about physicochemical property and hygienic index for 

examination and evaluation of health food (2020 edition) and Technical specification for inspection and evaluation of 

health food (2003 edition). Further more, it sorted out the supplementary inspection methods of prohibited ingredients 

in health food, and discussed the modern analytical technology. Therefore, it summarized the differences about 

physicochemical property for examination between the guiding principle and technical specification. And it discussed 

the future development direction of physical and chemical detection technology of health food, such as improving the 

specificity, and determining specific functional components from a class of compounds with complex structures 

gradually. Afterwards, this paper further proposed the development trend of health food hygiene index detection 

technology. On the one hand, it is necessary to establish a systematic risk component detection mechanism, and on 

the other hand, relevant detection technologies will be developed from multi-dimensional, specific, and non-targeted 

analysis directions. It can provide reference for health food supervision and industry development under the new 
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guiding principle and new management mode. 
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0  引  言 

与美国的膳食补充剂[1]、韩国的健康功能食品[2]等国

外保健食品管理[3–4]不同, 我国的保健食品管理经历了完

全由国家审批到注册备案双轨制并行的发展过程。1987 年, 

原卫生部首次发布了我国保健食品的审批制度, 此后相关

法律法规不断更新完善, 2009 年颁布了《中华人民共和国

食品安全法》, 2015 第十二届全国人民代表大会常务委员

会对其进行了修订。该法是保健食品产业所遵循的最高法, 

对保健食品注册与备案进行了明确的划分, 使用保健食品

原料目录以外原料的保健食品和首次进口的保健食品(补

充维生素、矿物质等营养物质的除外)应当经国家市场监督

管理总局注册, 其他保健食品报有关部门备案。2016 年原

国家食品药品监督管理总局发布了《保健食品注册与备案

管理办法》, 随着配套管理文件的出台, 2017 年 5 月从源

头端——保健食品原料目录和产品端——允许保健食品声

称的功能目录着手, 保健食品注册、备案双轨制的管理模

式正式启动。 

虽然两种制度在申报途径上不同, 但注册和备案的

产品在安全性、功能性和质量控制方面的要求是一致的。

原依据《保健食品检验与评价技术规范(2003 年版)》(以下

简称技术规范)进行保健食品的功能评价、安全性评价, 以

及功效成分及卫生指标检验, 2018 年国家卫健委宣告该文

件废止, 之后保健食品的关键技术指导规范就处于“空白”

状态。2020 年 10 月, 国家市场监督管理总局制定并发布

了《保健食品理化及卫生指标检验与评价技术指导原则

(2020 年版)》(以下简称指导原则)、《保健食品及其原料安

全性毒理学检验与评价技术指导原则(2020 年版)》和《保

健食品原料用菌种安全性检验与评价技术指导原则(2020

年版)》[5]。《保健食品功能检验与评价技术指导原则(2022

年版)》《保健食品功能检验与评价方法(2022 年版)》征求

意见稿于 2022 年 1 月由市场监管总局发布, 目前还处于征

求意见状态。其中 2020 年版指导原则规定了保健食品及其

原料、辅料的理化及卫生指标检验与评价的基本要求、功

效成分/标志性成分检测方法、溶剂残留和违禁成分的测定

要求, 适用于保健食品的注册与备案检验。由于保健食品

管理法规保持动态变化, 部分生产企业和检测单位未能及

时深入学习核心要点, 对新法规制度下的新技术、新成果

认识不足, 为进一步明确新旧标准概况, 掌握保健食品检

测存在问题及发展方向, 提高保健食品检测和研发水平, 

本文深入解读指导原则等政策法规, 就相关热点进行分析

讨论。 

研究和建立各种完善的保健食品理化及卫生指标检

测方法, 是确定保健食品中功能物质、风险成分及违禁成

分的技术依据, 是保证产品卫生安全、促进产业发展的重

要支撑。本文整理并比较了新版指导原则和旧版技术规

范中理化指标检测方法和评价技术存在的差异, 通过对

现代分析技术的研究, 探讨了保健食品理化检测技术未

来的发展方向; 通过对保健食品中违禁成分补充检验方

法的梳理, 探讨保健食品卫生指标检测技术的发展趋势; 

为新指导原则和新管理模式下保健食品监管与行业发展

提供借鉴。 

1  保健食品法律法规和理化指标的分析与探讨 

1.1  保健食品功效成分/标志性成分的分析探讨 

已废止的 2003 年版技术规范中, 包含了 26 项保健食

品功效成分/标志性成分检测方法和 1 项风险成分(桔青霉

素)的检测方法。2020 年版指导原则替代了 2003 年版的技

术规范, 新的指导原则包含了 52 项检测方法: 一是收载

了 22 项功效成分检测方法, 推荐了 19 项食品安全国家标

准检测方法; 二是列出了 1 项包括 9 种溶剂残留的测定方

法; 三是罗列了 10 项违禁成分补充检验方法, 针对保健

食品不同功能类别可能添加的违禁成分, 规定了对应的

检测方法。 

2020 年版指导原则删除了原 27 项检测方法中的 11

项, 被删除的 11 项检测方法中的一部分, 如脱氢表雄甾

酮、吡啶甲酸铬、肌醇、免疫球蛋白 IgG、褪黑素和盐酸

硫胺素等在内的 6 个项目的推荐方法列在“保健食品中功

效成分/标志性成分食品安全国家标准检测方法”中 , 可

参考相关国家标准进行检测。另一部分包括中药材功效

成分鉴别、低聚果糖等糖类、金雀异黄素、蚓激酶活性

和红曲产品中桔青霉素的测定共 5 个项目没有列出推荐

方法。 

2020年版指导原则对保留的原 16项功效成分/标志性

成分检测方法进行了优化, 整体上提高了有关物质检测项

目的科学性和合理性。首先体现在功效成分/标志性成分的

名称上, 如将“红景天甙”“芦荟甙”“人参皂甙”和“总皂甙”

名称中的“甙”统一为“苷”, 将“原花青素”更改为“前花青

素”, 将“洛伐他丁”修改为“洛伐他汀”, 由于这些成分名称

的变化, 保健食品企业标准、产品名称、说明书等都需要

按照新的标准执行。其次体现在标准品信息和试样制备上, 

指导原则添加了标准品 CAS 号、英文名称、分子式等基本

信息, 避免了因为只采用中文名称产生的混淆。试样制备

的过程按照样品类别进行细分, 充分保证检测方法对不同



168 食 品 安 全 质 量 检 测 学 报 第 14 卷 
 
 
 
 
 

形态和基质样品的适用性。另外指导原则改进了部分实验

项目的检测方法, 如“保健食品中总黄酮的测定”中, 将洗

脱溶剂由剧毒的苯改为低毒的甲苯。“保健食品中洛伐他汀

的测定”中, 使用 75%乙醇作为提取溶剂, 无需挥干溶剂, 

前处理得以简化, 相比于旧版的三氯甲烷混合溶液提取, 

实验安全性和环保性都得到改善。而且新版中洛伐他汀分

为内酯(闭环)及酸式(开环)两种形式, 使检验结果更具科

学性和准确性。 

对于保健食品中常见的功效成分/标志性成分, 指导

原则新增总蒽醌、10-羟基-2-癸烯酸、绞股蓝皂苷 XL IX、

总三萜、虫草素和 D-甘露醇 6 项检测方法。指导原则功效

成分检测项目和方法有了较大的改进, 为我国保健食品质

量保证工作提供了科学的依据, 但是目前仍然存在一些问

题, 一方面, 部分功效成分缺乏相应的检测标准, 如粗多

糖、低聚木糖、芍药苷等。另一方面, 部分功效成分检测

标准的专属性不强, 主要指总黄酮、总皂苷、总蒽醌等。

这不利于保健食品的质量控制和相关行业的健康发展, 因

此保健食品理化检测需围绕相关问题, 建立新的标准, 以

进一步提高保健食品的质量和营养价值。 

1.2  新管理方式下保健食品理化检测的发展方向 

保健食品常用原料包括《保健食品原料目录 营养素

补充剂(2020 年版)》、国家市场监督管理总局等于 2020 年

12 月 1 日发布的 5 种保健食品原料目录(截至目前, 已发布

的非营养素补充剂原料目录, 包含辅酶 Q10、破壁灵芝孢

子粉、螺旋藻、鱼油、褪黑素)《可用于保健食品的物品名

单(卫法监发[2002]51 号)》《既是食品又是药品的物品名单

(卫法监发[2002]51 号)》《按照传统既是食品又是中药材物

质目录 ( 国卫办食品函 [2014]975 号、国卫办食品函

[2018]278 号)》征求意见稿、新食品原料和普通食品, 不

仅种类繁多, 部分所含功效成分复杂且作用机制不甚明确, 

基础研究储备不足, 功效成分检测方法的建立往往滞后于

产品的开发, 研究和确立相关功效成分的测定方法, 对于

发展中国特色保健食品有着深远的意义。 

以辅酶 Q10、维生素 E、褪黑素等单一功能因子为原

料的保健食品, 其标志性成分的化合物结构和作用机制已

被充分阐明, 一般采用高效液相色谱法进行准确定量。以

红景天、芦荟等复杂整体及其提取物为原料的保健食品, 

其组成物质繁多且不明晰, 但因为标志性成分确定, 检测

方法以高效液相色谱法为主。因此, 使用以上两类原料制

成的保健食品, 可采用仪器准确地检测其功效成分含量, 

较科学地评价产品质量。另外一些以含功能明确有效部位

的天然原材料及其提取物如破壁灵芝孢子粉、人参提取物, 

为原料的保健食品, 其标志性成分多为总黄酮、总皂苷、

粗多糖、总蒽醌[6], 可采用紫外分光光度法定量。由于总

黄酮、总皂苷、粗多糖、总蒽醌分别为结构相似的一类混

合物的统称, 它们所采用的检测方法依旧是紫外分光光度

法, 该检测方法存在专属性不强, 干扰较多的问题。叶兴

乾等[7]在探讨谷物食品总黄酮比色法定量的问题时指出, 

黄酮类化合物多达 9000 种, 不同的黄酮类单体化合物具

有不同的结构反应机制和光吸收水平, 若黄酮类组成不同

的谷物采用同一紫外分光光度法检测会造成总黄酮含量的

不准确测定和营养价值的误判。封淑华等[8]采用紫外分光

光度法和液相色谱法, 比较两种检测方法下参类保健食品

中总皂苷的差异, 结果表明大部分产品的测定数据差别较

大, 紫外分光光度法测定结果普遍偏高。对于粗多糖的测

定, 植物源保健食品中几乎都含有多糖成分, 由于原料的

复杂性, 难以实现多糖的有效分离纯化, 且多糖结构变化

较大, 缺乏用于定性、定量测定的多糖对照品[9–10]。保健

食品检测领域经典书籍《保健食品功效成分检测方法》[11]

采用葡萄糖这一种单糖作为对照品测定粗多糖的含量, 企

业标准也多采用葡萄糖作为对照品, 由于该方法没有考虑

到不同粗多糖的单糖组成, 且缺少各种单糖相对葡萄糖的

吸光度校正, 这会造成较大的误差。 

2020 版指导原则包含的 52 项检验方法中除 10 项违

禁成分项目采用液相色谱-质谱法外, 大部分采用液相色

谱法的分离检测方法 , 占比达到 57.7%, 气相色谱占比

9.6%, 皆可对明确化学结构的功效成分准确定量。采用分

光光度法测定的项目有 5 项, 分别为总皂苷、前花青素、

总黄酮、总蒽醌和总三萜, 这 5 种物质都为结构较复杂的

一类物质, 且在植物界分布广泛, 它们对应的检测标准的

提高预示着我国保健食品产品质量的飞速发展。 

对于结构复杂的一类化合物的具体功效成分确定 , 

可根据现有的分离纯化技术、变化规律及功效评价情况, 

选择特有的一定数量的化合物作为监测指标。随着功效成

分作用机制研究的深入, 可通过改变工艺条件等, 制备高

附加值终产品, 并更新相应功效成分表征指标。2020 年版

指导原则包含“保健食品中总皂苷的测定”和“保健食品中

人参皂苷的测定”两个实验项目, 前者以人参皂苷 Re 为对

照品, 采用分光光度法测定, 后者指明 6 种化合物, 人参

皂苷 Rb1、Rb2、Rc、Rd、Re、Rg1, 采用液相色谱分离检

测。由“总皂苷”到“人参皂苷”的测定, 不仅表明相关检测

标准的提高, 更说明人参、西洋参等参类特色原料的种植

栽培、生产工艺、质量控制技术, 标准品分离制备等产业

链都得以提升。进一步研究表明, 固有人参皂苷(Rb1、Rb2、

Rc、Rd、Re、Rg1 等)转变为稀有人参皂苷[12–13](Rg3、Rh1、

Rh2 等)具有更高的生物利用度。因此, 物理化学法[14]、生

物工程法[15–17]和酶法[13]等非传统提取工艺被用于人参、三

七等中药材的深加工, 部分食品生产企业据此开发高附加

值原料和保健食品。人参皂苷相关检测标准的发展和研发

方向的变化为药食同源物质的潜在功效成分探究带来新的

启示。 
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2  保健食品法律法规和安全卫生指标的分析与

探讨 

继 2020 年 12 月发布《允许保健食品声称的保健功能

目录 营养素补充剂(2020 年版)》后, 2022 年 1 月发布的《允

许保健食品声称的保健功能目录 非营养素补充剂(2020 年

版)》征求意见稿, 对保健食品原有审批范围内 27 项保健

功能进行了调整, 确定的保健功能为 24 项, 包括有助于增

强免疫力、有助于抗氧化、辅助改善记忆、缓解视觉疲劳、

清咽润喉、有助于改善睡眠、缓解体力疲劳、耐缺氧、有

助于控制体内脂肪、有助于改善骨密度、改善缺铁性贫血、

有助于改善痤疮、有助于改善黄褐斑、有助于改善皮肤水

份状况、有助于调节肠道菌群、有助于消化、有助于润肠

通便、辅助保护胃黏膜、有助于维持血脂(胆固醇/甘油三

酯)健康水平、有助于维持血糖健康水平、有助于维持血压

健康水平、对化学性肝损伤有辅助保护作用、对电离辐射

危害有辅助保护作用、有助于排铅。同时发布《保健功能

释义(2020 年版)》征求意见稿, 帮助消费者正确理解保健

功能声称, 引导企业研发与合理宣传。 

随着我国工农业的高速发展, 大量新技术和新产品

不断涌现, 随之生产出的保健食品面临检验标准缺失的局

面, 例如保健食品中风险成分(包括溶剂残留、农药残留、

内源性危害成分等)和违法添加药物, 导致保健食品质量

安全监管的难度不断增加。 

2.1  保健食品的风险成分分析探讨 

2.1.1  溶剂残留 

保健食品残留有机溶剂由生产加工过程带入或来源

于包装材料, 对人体健康存在潜在的危害, 因此要求保健

食品生产加工过程中使用有机溶剂或者间接引入有机溶剂

时, 应符合 GB 2760—2014《食品安全国家标准 食品添加

剂使用标准》附录 C 中食品工业用加工助剂使用规定或有

关规定。与 2003 年版技术规范相比, 2020 年版指导原则增

加了溶剂残留的测定, 规定了保健食品中正丁醇、异丁醇、

正己烷、甲苯、对二甲苯、邻二甲苯、苯乙烯、1,2-二乙

基苯和二乙烯苯 9 种溶剂残留的气相色谱测定方法。由于

前期关于有机溶剂残留检测的研究相对欠缺, 2003 年版的

技术规范没有对有机溶剂进行规定, 而经过多年的研究和

对实际使用情况的分析, 如: 胡凤杨[18]建立了植物提取物

中 17 种有机溶剂的顶空进样 - 气相色谱测定方法 , 

SUGAYA 等[19]使用毒性低的乳酸乙酯作为溶出介质, 代替

了常用的二甲亚砜和 N,N-二甲基甲酰胺, 用于检测保健食

品中的残留溶剂。TAKAHASHI 等[20]参考日本药典, 利用

顶空进样-气相色谱-质谱技术对市场上 29 种保健食品中残

留溶剂进行检测, 结果表明部分样品中存在苯、己烷、甲

醇等有机溶剂残留。2020 年版的指导原则制定具体检测的

残留溶剂的方法和种类, 更有利于保证产品安全性和提升

产品质量。企业保健食品生产的原料和产品中残留溶剂的

控制可根据指导原则中溶剂残留的测定方法, 制定相应的

技术要求。 

2.1.2  农药残留 

以植物天然原材料及其提取物为主要成分的保健食

品, 其企业标准中常见的农药残留监测项目为难以降解的

六六六和滴滴涕, 实际上这两类有机磷农药已经较少应用

于生产活动, 相比于庞杂的农药种类和实际使用情况, 缺少

系统的植物源类保健食品的农药残留监管方案。孙海等[21]

对人参常见的农药残留种类、检测方法和国内外限量标准

进行了整理分析, 认为人参农药残留研究较为薄弱。荣维

广等[22]建立的 QuEChERS-凝胶渗透色谱-气相色谱-质谱

检测方法可对保健食品中 53 种农药残留展开监测。

ADAMS 等[23]根据权威机构制定的人体健康影响标准, 得

出了 185 种保健食品中可能存在的农药的最大允许水平, 

推动美国保健食品中农药的科学监管。我国已开展建立保

健食品安全风险监测和预警平台, 收集并研判各检测单位

对保健食品农药残留监测的数据, 加快保健食品农药残留

检测方法和限量规定的标准制定工作。 

2.1.3  内源性危害成分 

另外由于保健食品原料复杂, 对其内源性成分缺乏

深入系统的研究 , 尚未解决潜在内源性危害成分风险监

控、产品中成分相互作用等问题。吕露阳等[24]对保健食品

原料中的全草类中药如绞股蓝、马齿苋、蒲公英等的安全

性、不良反应进行了综述, 王庆颖等[25]则总结了花类药食

同源中药的安全性研究进展, 为相关保健食品应用及安全

性评价提供参考。高涛等[26]、石镇港等[27]进一步列举了

保健食品药食同源原料的潜在毒性作用和其中可能的风

险物质, 如人参皂苷 Rb1 存在一定的胚胎毒性, 芦荟、番

泻叶含有的蒽酮类化合物苷具有潜在的肝脏毒性。

ISHIMI 等[28]对日本市场含甘草的保健食品进行了质量评

价, 体外实验和体内实验研究结果均表明该类样品具备

雌激素活性。因此, 对于中药来源类保健食品, 一方面需

规定其服用剂量和期限, 另一方面需分析明确其潜在风

险成分和毒性作用。 

2.2  保健食品违禁成分分析探讨 

违禁成分的检测共收录 10 种补充检验方法, 包括国

家市场监督管理总局发布的食品补充检验方法(食品中那

非类物质的测定 BJS 201805, 包含 90 种化合物; 食品中匹

可硫酸钠的测定 BJS 201911, 包含 1 种化合物), 和原国家

食品药品监督管理总局发布的食品补充检验方法(保健食

品中 75 种非法添加化学药物的检测 BJS 201710; 食品中

西布曲明等化合物的测定 BJS 201701, 包含 33 种化合物)。

其他违禁成分的检验方法收录情况见表 1。 
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表 1  保健食品违禁成分及其检验方法 
Table 1  Prohibited ingredients of health food and their detection methods 

功能类别 检验方法 检验项目 

缓解体力疲劳 

[2016]28号文附件7/补充

检验方法BJS 201601/补充

检验方法2009030* 

西地那非、豪莫西地那非、羟基豪莫西地那非、那莫西地那非、硫代艾地那非、

红地那非、那红地那非、伐地那非、伪伐地那非、他达拉非、氨基他达拉非 

补充检验方法BJS 201704 去甲基他达拉非、硫代西地那非 

有助于维持血糖健康

水平 

[2016]28号文附件6/补充

检验方法2009029 

甲苯磺丁脲、格列吡嗪、格列齐特、罗格列酮、吡格列酮、格列本脲、格列美

脲、格列喹酮、瑞格列奈、二甲双胍、苯乙双胍 

补充检验方法2011008 盐酸丁二胍 

补充检验方法2013001 格列波脲 

有助于维持血压健康

水平 

[2016]28号文附件5 苯磺酸氨氯地平 

补充检验方法2009032 阿替洛尔、盐酸可乐定、氢氯噻嗪、卡托普利、哌唑嗪、利血平、硝苯地平 

补充检验方法2014008 硝苯地平、苯磺酸氨氯地平、尼群地平、尼莫地平、尼索地平、非洛地平 

补充检验方法BJS 201808 酚妥拉明、哌唑嗪、特拉唑嗪、育亨宾、妥拉唑林 

有助于维持血脂(胆

固醇/甘油三酯)健康

水平 

[2010]114号文附件1 洛伐他汀、辛伐他汀、烟酸 

[2016]28号文附件8 洛伐他汀、辛伐他汀、美伐他汀、去羟基洛伐他汀、洛伐他汀羟酸钠盐 

有助于控制体内脂肪 

[2010]114号文附件2 芬氟拉明、酚酞、西布曲明、咖啡因、呋塞米 

补充检验方法2006004* 西布曲明、芬氟拉明、麻黄碱;  

补充检验方法2012005* 西布曲明、酚酞、N,N-双去甲基西布曲明、N-单去甲基西布曲明 

有助于改善睡眠 

补充检验方法2009024* 

氯氮卓、马来酸咪哒唑仑、硝西泮、艾司唑仑、奥沙西泮、阿普唑仑、劳拉西

泮、氯硝西泮、三唑仑、地西泮、巴比妥、苯巴比妥、氯美扎酮、异戊巴比妥、

司可巴比妥钠 

补充检验方法2012004* 褪黑素、氯苯那敏、佐匹克隆、扎来普隆 

补充检验方法2013002* 罗通定、青藤碱、文拉法辛 

清咽润喉 
[2016]28号文附件1 沙丁胺醇 

[2016]28号文附件4 盐酸二氧丙嗪 

有助于改善骨密度 [2016]28号文附件2 醋氯芬酸 

有助于改善黄褐斑 [2016]28号文附件3 氨甲环酸 

注: *表示该方法被指导原则收录, 粗体表示该功能类别检验方法中重叠的检验项目; 缓解体力疲劳类补充检验方法 2006009(他达拉非、

西地那非)的检验项目被补充检验方法 2009030 包含; 有助于维持血糖健康水平类补充检验方法 2006005(苯乙双胍、格列吡嗪、格列苯

脲)、2007003(吡格列酮、格列齐特、格列美脲、格列喹酮、瑞格列奈)的检验项目均被补充检验方法 2009029 包含。 
 

 

表 1 汇总了目前监测的大部分保健食品中违禁成分及

其检验方法, 由于篇幅和时效的限制未能囊括全部内容, 更

多相关信息及规定可关注国家监管部门根据保健食品质量

安全风险评估的结果进行的更新。由表 1 可知, 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》

包含了主要监测的违禁成分, 除缓解体力疲劳类补充检验

方法 BJS 201704 和有助于维持血糖健康水平类补充检验方

法 BJS 201808 的检验项目及咖啡因不属于 BJS 201710 检验

范围外, 表 1 内的其他检验项目均被 BJS 201710 包含。对

保健食品中违禁成分的检测, 已经从单一化合物检测, 逐步

发展为多种类化合物同时定性定量分析, 如表 1中缓解体力 

疲劳类补充检验方法所含检验项目均被补充检验方法 BJS 

201805 (90 种)包含, 有助于控制体内脂肪类补充检验方法

所含检验项目均被补充检验方法 BJS 201701 (33 种)包含。

一方面, 监督管理需要建立一种高通量的分析方法, 一次进

样, 样品信息全纪录, 利用庞大的违禁成分数据库来实现预

警和风险控制, 另一方面, 这样的方法需要大量的标准品, 

或者制备出纯度较高的样品, 分析成本较高。 

2.3  保健食品卫生指标检测技术的发展趋势 

保健食品中的违禁成分一直是检测研究和监管的重

点, 尽管已经给出了部分常见保健食品非法添加物质的检
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测方法, 但非法添加物质的种类繁多, 且新型化学药物层

出不穷, 还有很多具备相同功效的类似药物未能列入监管

范围[29–31], 这就要求保健食品中违禁成分的检测能够及时

更新以应对未知的风险。当前, 保健食品中违禁成分检测

常用的技术包括高效液相色谱法(high performance liquid 

chromatography, HPLC) 、高效液相色谱 - 质谱法 (high 

performance liquid chromatography-mass spectrometry, 

HPLC-MS)等。其中, 高效液相色谱-三重四极杆质谱技术

(high performance liquid chromatography-triple quadrupole 

mass spectrometry, HPLC-MS/MS)结合 HPLC 的高效分离

和串联质谱的强专属性、高灵敏度特点, 可用于复杂体系

中多种类化合物的准确定性和定量分析, 在保健食品违禁

成分检测中得到广泛应用[32–33]。开发便携高效、灵敏准确

的检测方法, 同时探索对未知化合物的检测验证已成为食

品安全分析领域的热点。 

2.3.1  离子迁移谱技术 

离子迁移谱技术[34](ion mobility spectrometry, IMS)原

理与飞行时间质谱类似, 但质谱需要在高真空条件下操作, 

而 IMS 电离的化合物可在大气压或接近大气压的中性气体

中被分离。离子迁移色谱仪的便携性和快速响应(<30 ms)特

点, 适用于现场分析和实时监控。但是该技术的选择性有

限, 某些物质具有相似甚至相同的迁移率, 所以有时需要

结合固相萃取等前处理方式选择性分离目标物以避免基质

背景干扰, 或者与液相色谱、气相色谱等分离技术联用以

提高其信息维度。该技术已被成功应用于保健食品中降糖

类非法添加化合物检测[35]、减肥类非法添加化合物检测[36]

等违禁物检测[37]及食品各科学研究领域[38–39]。JIN 等[40]建

立了 IMS 检测草药和保健食品中常见的 16 种非法添加药

物的方法, 可用于西布曲明、地西泮、褪黑素、酚酞等物

质的快速现场分析。 

2.3.2  生物传感器 

与液相色谱法、液相色谱-串联质谱法等传统分析方

法针对化合物本身的结构性质不同, 新兴生物传感器技

术着重于化合物的特异性反应, 是生物信息学以及物理

学、材料学的重要应用。生物传感器[41–43]是利用目标分析

物质与酶、细胞器、免疫制剂等生物识别模块之间的特异

性生物化学反应, 借助传感器将生化反应转换为电、热、

光等各种信号对目标物质进行测定的仪器装置。生物传感

器由于其专一性强、分析快速、操作简单等优点, 在食品

安全检测中发挥着重要作用, 目前正成为研究领域内的

重点方向, LI等[44]综述了基于金纳米粒子的比色和电化学

传感器在食品非法添加物检测及质量控制中的应用并展

望了其未来研究方向。ZHANG 等[45]开发了一种低成本的

比色生物传感器, 可以快速筛查保健食品中的地塞米松。

饶钧玥等[46]介绍了基于酶的 3 种电化学生物传感器在真

菌毒素、双酚 A 等检测中的应用。彭邹君等[47]概述了有

机磷农药生物传感器研究进展。生物传感器具备的检测快

速、特异性强的特点使其十分适于自动化生产实践, 但是

由于检测对象所含成分复杂且差异较大, 导致该方法在

重现性和使用寿命等方面存在限制, 在实际应用上仍有

一定的局限性。 

2.3.3  高分辨和高通量的质谱技术 

常见的高效液相色谱-三重四极杆质谱法采用多反应

监测(multi-reaction monitoring, MRM)技术在结构确证及定

量方面功能强大, 但因其相对低扫描速度和低分辨率的限

制, 仅用于分析具有标准品的目标物。传统的研究思路是

构建非法添加化合物数据库, 以应对常规监管范围以外的

违禁物的检测。近年来发展起来的一些高分辨率质谱新技

术如四极杆飞行时间质谱(quadrupole time-of-flight mass 

spectrometry, Q-TOF)、静电场轨道阱(orbitrap)和傅里叶变

换离子回旋共振(Fourier transform ion cyclotron resonance, 

FTIC)等可用于化合物分子量的确定, 并能结合同位素离

子的丰度比推测其元素种类或分子式, 试图实现对标准范

围以外的未知违禁物的发现与鉴别 [48]。KIM 等 [49]使用

HPLC-Q-TOF 技术确定 60 种已知化合物的碎裂模式和化

学结构, 再基于最优条件筛选、预测并鉴定样本中的未知

非法添加化合物。MILMAN 等[50]总结了非靶标分析的发

展概况, 由于样品的多样性和复杂性, 非靶标分析在样品

制备、信息采集、基础数据库、算法和软件方面都存在着挑

战。FISHER 等[51]和 CREYDT 等[52]则重点介绍了食品非靶

标分析中大量数据的处理策略进展, 讨论了多变量分析方

法的应用现状。为应对未来食品分析中潜在的风险化合物, 

亟需建立未知违禁成分的准确定性筛查方法, 实现保健食

品中数据库内非法添加物(有谱库信息、有对照品)、数据

库内预期化合物(有谱库信息、无对照品)和可疑未知化合

物(无谱库信息、无对照品)的发现与鉴别。 

3  结束语 

《保健食品理化及卫生指标检验与评价技术指导原

则(2020 年版)》删除了旧版技术规范里保健食品中不常见

的功效成分等 11 项, 新增了部分常见的功效成分检测项

目 6 项, 改进了保留的功效成分检测方法 16 项, 推荐了

19 项食品安全国家标准检测方法, 整体更具先进性、科学

性和准确性。同时指导原则新增了 1 项残留溶剂检测方法

并收载了 10 项违禁成分补充检验方法。尽管指导原则缺

乏某些功效成分检测方法, 且部分检测方法专属性不强; 

对于保健食品中风险成分监管的系统性有待提升, 另外

监管范围外的违禁成分检测分析面临较大的挑战, 总的

来说, 指导原则遵循基础通用的原则, 提高了相关检测方

法的科学化、规范化水平, 提升了消费者食用安全、健康

权益技术保障能力和标准。未来保健食品功效成分检测将

逐步扩大目标化合物检测范围, 并从结构复杂的一类化
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合物中分析鉴定出具体的功效成分, 提高检测方法的专

属性, 更科学地评价产品质量; 对于内源性危害物质、有

机溶剂残留、农药残留等风险成分应给予系统性的研究和

检测分析; 违禁成分由于其隐蔽性和多变性, 相关检测技

术将从多维度、特异性和非靶标分析方向发展。结合我国

实际情况, 采用严格的科学实验, 充分探究保健食品中功

效成分与保健功能的关系, 开发研究功效成分明确、作用

机制清晰、保健功能稳定的新型产品, 是保健食品产业可

持续发展的根本方向, 因此必须加大保健食品及其原料

功效成分、风险成分、违禁成分测定方法研究力度, 制定

合理的质量控制和理化检测分析方法, 加快满足人民群

众日益增长的保健需求, 不断提高保健食品市场的国产

占有率。 
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