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摘  要: 保健食品是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食品。随着人们生活水平

和对健康关注度的不断提高, 保健食品市场也日益增加。一些不法商家为了牟取利益在保健食品中非法添加

具有治疗效果的化学药物和有害成分, 给消费者的身体健康造成严重威胁。非法添加化学药物的种类繁多, 且

新型化学药物不断出现, 因此对保健食品中非法添加化学药物进行有效监管, 建立能同时对保健食品中目标

物和非目标物进行全面检测分析的高效、可靠、灵敏的检测方法已成为行业亟需解决的焦点问题。本文对保

健食品非法添加化学药物的现状进行了简单概述, 重点梳理了保健食品中非法添加化学物质检测方法, 并对

新型检测技术与方法进行展望, 为保健食品非法添加快速筛查提供参考。   
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Research progress on determination technologies for illegally added  
chemical drugs in health food 
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ABSTRACT: Health food is suitable for specific people to eat, with regulating body function, not for the purpose of 

treating diseases. With the continuous improvement of people’s living standards and attention to health, the health 

food market is also increasing. Some illegal businesses in order to gain benefits illegally add chemicals that have 

therapeutic effects and harmful ingredients, it poses a serious threat to the health of consumers. There are many kinds 

of illegally added chemical drugs, and new chemical drugs are constantly appearing. Therefore, the effective 

supervision of illegal chemical drugs in health food and the establishment of efficient, reliable and sensitive detection 

methods for comprehensive detection and analysis of both target and non-target substances in health food have 

become the focus of the industry. This paper briefly summarized the current situation of illegal addition of chemical 

drugs in health food, and mainly sorted out the detection methods of illegal addition of chemical drugs in health food, 

and prospected the new detection techniques and methods, so as to provide reference for rapid screening of illegal 

addition of health food. 
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0  引  言 

保健食品是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。随着人们生活水

平的提高, 越来越注重营养与健康, 对保健食品的需求也

日益增加。为了牟取利益, 一些不法商家在保健食品中非

法添加具有治疗效果的药物和有害成分, 达到快速起效、

增强其宣称的功效, 长期或超剂量服用, 就会给消费者的

身体健康造成严重威胁[1–5]。监管部门历来严厉打击保健食

品中非法添加化学药物的行为, 但由于非法添加化学药物

的种类繁多又非常隐蔽, 且新型化学药物不断出现, 这就

对保健食品中非法添加化学药物的检测技术提出了更高的

要求[6]。因此对保健食品中非法添加化学药物进行有效监

管, 建立能同时对保健食品中目标物和非目标物进行全面

检测分析的高效、可靠、灵敏的检测方法已成为行业亟需

解决的焦点问题。本文主要阐述了重点类别保健食品中非

法添加的特点, 重点梳理了保健食品中非法添加化学物质

检测方法, 并对新型检测技术与方法进行展望, 为保健食

品非法添加快速筛查提供参考, 进而加强我国保健食品质

量安全的有效监管, 提高监管效率。 

1  保健食品中非法添加化学药物概况 

2023 年 8 月 31 日, 市场监管总局、国家卫生健康

委、国家中医药局联合发布了《允许保健食品声称的保

健功能目录 非营养素补充剂(2023 年版)》及配套文件。

《目录》中将原来的 27 种保健功能调整为 24 种, 删掉

了“改善生长发育”“促进泌乳”“改善皮肤油分”3 种共识

程度不高、健康需求不明晰的保健功能, 调整后各类别

如表 1 所示。 
目前, 涉及非法添加化学药物的保健食品主要集中

在使用人群较广、市场占比较高的几类产品: 有助于控制

体内脂肪产品[7–8]、有助于维持血糖健康水平产品[9]、缓解

体力疲劳产品、有助于增强免疫力产品、有助于改善睡眠

产品、有助于维持血压健康水平产品和有助于维持血脂(胆
固醇/甘油三酯)健康水平产品[10–13]。近年来, 非法添加化

学药物的成分越来越复杂, 如非法添加处方药、已经退市

的药物、对现有药物结构进行修饰的类似物、尚未批准的

新型药物和先导化合物等[14–17]。本文对使用情况较多、占

据市场比重较大的几类保健功能产品非法添加情况进行了

梳理汇总, 其可能添加的成分详见表 2[5–7,18–19]。 

表 1  保健食品的功能类别 
Table 1  Functional categories of health food 

序号 保健功能名称 序号 保健功能名称 

1 有助于增强免疫力 13 有助于改善黄褐斑 

2 有助于抗氧化 14 
有助于改善皮肤水份

状况 

3 辅助改善记忆 15 有助于调节肠道菌群

4 缓解视觉疲劳 16 有助于消化 

5 清咽润喉 17 有助于润肠通便 

6 有助于改善睡眠 18 辅助保护胃粘膜 

7 缓解体力疲劳 19 
有助于维持血脂( 胆
固醇/甘油三酯) 健康

水平 

8 耐缺氧 20 
有助于维持血糖健康

水平 

9 有助于控制体内脂肪 21 
有助于维持血压健康

水平 

10 有助于改善骨密度 22 
对化学性肝损伤有辅

助保护作用 

11 改善缺铁性贫血 23 
对电离辐射危害有辅

助保护作用 

12 有助于改善痤疮 24 有助于排铅 
 

2  保健食品中非法添加化学药物检测技术 

保健食品中非法添加化学药物的检测技术已经取得

很大进展, 所用检测设备也紧跟时代步伐, 一些传统检测

方法如化学反应法、薄层色谱法等仅能满足单一或一类化

合物检测, 灵敏度、准确度及通用性较差, 且非法添加化

学药物不有许多类似物, 采用薄层色谱法筛查, 高效液相

色谱法(high performance liquid chromatography, HPLC)定
性 后 , 阳 性 样 品 仍 需 高 效 液 相 色 谱 - 串 联 质 谱

(high-performance liquid chromatography-tandem mass 
spectrometry, HPLC-MS/MS)法确证, 方法复杂、效率低, 
远不能满足检测需求[20–21]。目前常用的检测分析方法主要

包括 HPLC、HPLC-MS/MS、超高效液相色谱-串联质谱法

法 (ultra performance liquid chromatography-tandem mass 
spectrometry, UPLC-MS/MS)、超高效液相色谱-四极杆/静
电 场 轨 道 阱 高 分 辨 质 谱 法 (ultra performance liquid 
chromatography-quadrupole/electrostatic field orbitrap high 
resolution mass spectrometry, UPLC-Q-Orbitrap HRMS)、近

红外光谱法(near infrared spectroscopy, NIR)、表面增强拉曼

光谱法(surface enhanced Raman spectroscopy, SERS)等。本

文主要针对近几年采用上述几种研究方法检测保健食品中

非法添加化学药物的文献进行全面综述分析, 为进一步开

发快速检测新方法和新技术提供理论参考。 
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表 2  保健食品中可能非法添加的化学药物 
Table 2  Chemical drugs that may be illegally added in health food 

序号 保健功能分类 可能非法添加的化学药物 

1 有助于控制体内脂肪产品 

西布曲明、麻黄碱 、芬氟拉明、咖啡因、呋塞米、酚酞、盐酸芬氟拉明、盐酸西布曲明、

盐酸 N, N-双去甲基西布曲明、盐酸 N-单去甲基西布曲明、盐酸苯丙醇胺、盐酸去甲伪麻

黄碱、盐酸麻黄碱、盐酸伪麻黄碱、盐酸甲基麻黄碱、硫酸安非他明、氯噻嗪、氢氯噻嗪、

盐酸甲基安非他明、盐酸分特拉明、盐酸氯卡色林 、盐酸安非他酮、普伐他汀钠、盐酸

氟西汀、吲达帕胺、盐酸苄基西布曲明、盐酸豪莫西布曲明、比沙可啶、盐酸氯代西布曲

明、苯扎贝特、布美他尼、洛伐他汀、辛伐他汀、盐酸利莫那班、非诺贝特、奥利司他、

匹可硫酸钠、大黄酚、橙黄决明素等 

2 有助于维持血糖健康水平产品 

甲苯磺丁脲、格列苯脲、格列齐特、格列吡嗪、格列喹酮、格列美脲、马来酸罗格列酮、

瑞格列奈、盐酸吡格列酮、盐酸二甲双胍、盐酸苯乙双胍、格列波脲、格列喹酮、甲苯磺

丁脲、氯磺丙脲、妥拉磺脲、瑞格列奈、那格列奈、米格列奈、二甲双胍、苯乙双胍、丁

二胍、阿卡波糖、伏格列波糖、罗格列酮、吡格列酮、西格列汀、沙格列汀、维格列汀、

艾塞那肽、利拉鲁肽等 

3 
缓解体力疲劳产品/有助于增强

免疫力产品 

那红地那非、红地那非、伐地那非、羟基豪莫西地那非、西地那非、豪莫西地那非、氨基

他打拉非、他达拉非、硫代艾地那非、伪伐地那非和那莫西地那非等 PDE5 型(磷酸二酯酶

5 型)抑制剂等 

4 有助于改善睡眠产品 

地西泮、硝西泮、氯硝西泮、氯氮卓、奥沙西泮、劳拉西泮、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、马来酸咪哒唑仑、咪达唑仑、艾司

唑仑、阿普唑仑、三唑仑、巴比妥、苯巴比妥、异戊巴比妥、司可巴比妥、戊巴比妥、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、褪黑素等 

5 有助于维持血压健康水平产品 

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、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、

呋塞米、吲达帕胺、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、可乐定、

甲基多巴、肼屈嗪、地巴唑、乌拉地尔、阿替洛尔、美托洛尔、比索洛尔、普萘洛尔、特

拉唑嗪、多沙唑嗪、妥拉唑林、卡维地洛等 

6 
有助于维持血脂(胆固醇/甘油三

酯)健康水平产品 

酸式洛伐他汀、洛伐他汀、美伐他汀、辛伐他汀、普伐他汀、氟伐他汀、匹伐他汀、瑞舒

伐他汀、去羟基洛伐他汀、洛伐他汀羟酸钠盐、烟酸、阿昔莫司、苯扎贝特、非诺贝特、

氯贝特、普罗布考、吉非罗齐等 

 
2.1  高效液相色谱法 

HPLC 具有高压、高灵敏度等特点, 操作简便、快速, 
具有较高的分辨能力, 使用紫外光度检测器、二极管阵列

检测器(diode array detector, DAD), 在现行国家食药局方

法系统中广泛应用于保健食品中非法添加化学药物的检

测[22]。薛琼等[23]利用采用 HPLC 检测了降糖保健品中可能

会添加的 9 种化学药物, 本方法简单、快速、重复性好、

稳定性好 , 该方法中采用的是紫外检测器, 其功能单一, 
虽然具有很强的定量特性, 但定性作用较弱, 分析保健食

品这类干扰因素较多的样品时有可能出现不同组分在同一

时间或极其相近时间点出峰的现象, 易造成假阳性结果。

因此现在较多采用 DAD, 与紫外检测器不同, DAD 检测可

同时在设定波长区域内对各波长进行色谱数据采集, 采用

HPLC-DAD 技术的检测结果既可得到各波长下的色谱图, 
还可得到各时间下的光谱图, 可有效地进行物质的定性分

析[24]。徐硕等[25–26]利用 HPLC-DAD 技术, 建立了补肾壮

阳和改善前列腺功能保健品中非法添加的 17 种成分的检

查方法 , 对该类药物的筛查具有一定指导意义 ; 还利用

HPLC-DAD 技术建立了助眠保健品中可能添加的 20 种化

学药物的检测方法, 准确、简便、易于推广应用。宁炜[27]

利用 HPLC-DAD 技术对抗疲劳、增强免疫力类保健食品

中非法红地那非等 11 种化学药品的筛查和定量检测。金鑫

等[28]利用 HPLC-DAD 法测定了减肥保健食品中 12 种非法

添加化学药物的含量, 并采用 HPLC-MS/MS 对阳性样品

进行了确证。HPLC 成本低, 操作简单, 缺点是该法无法提

供分析物结构信息, 仅靠保留时间定性[29]。 

2.2  高效液相色谱-串联质谱法 

由于 HPLC 法需要分析物的标准对照品, 而保健食品

中非法添加化学药物中有许多新型未知物或未被监管部门

检测的物质, 所以采用既能有效分离非法添加物又能对直

接对其结构信息进行鉴别的 HPLC-MS/MS 作为保健食品

非法添加的有效分析方法之一。2017 年, 原国家食品药品

监督管理总局发布的食品补充检验方法《食品中西布曲明

等化合物的测定》, 规定了食品(含保健食品)基质中西布曲

明等 33 种违法添加减肥降脂类化合物的 HPLC-MS/MS 测

定方法; 同年, 发布了《保健食品中 75 种非法添加化学药
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物的检测》, 使用 HPLC-MS/MS 对减肥类、壮阳类、降血

搪类、降血脂类、改善睡眠类等多种类的保健食品的 75
种 非 法 添 加 物 质 的 检 测 方 法 。 周 亚 兰 等 [30] 利 用

HPLC-MS/MS 在 16 min 内同时对 49 种非法添加的降压降

糖类化学药物进行筛査检测, 样品只需 1 次提取进样, 通
过色谱峰保留时间、母离子和两对子离子信息进行定性判

断, 该方法操作简便、准确度高、适用范围广, 可为保健

食品/中成药抽检提供技术支持, 是市售保健食品/中成药

监管方法的补充。陶志成等[31]基于 HPLC-MS/MS 技术, 建
立了一种可同时测定保健食品中 39 种降压类药物的方法, 
39 种药物在线性浓度范围内线性良好 , 平均回收率在

67.4%~130.8%, 精 密 度 为 1.63%~13.20%, 检 出 限 为 
0.002~0.680 mg/kg, 定量限为 0.005~2.268 mg/kg, 具有筛

查范围广、操作简便、实用性强的优点, 为保健食品中同

时测定多种降压类药物的方法研究提供数据和理论基础。

李亚庆等[32]也采用 HPLC-MS/MS 快速测定了保健品中 42
种非法添加化学物质, 操作简单, 检测覆盖范围广, 耗时

少, 准确度高。覃娟等[33]利用 HPLC-MS/MS 法同时检测了

保健食品中非法添加的 13 种化学降糖药物, 并将此方法

用于实际检测。HPLC-MS/MS 具有高灵敏度和高选择性, 
是非法添加化学药物检测中使用广泛的技术手段之一。 

2.3  超高液相色谱-串联质谱法 

随着技术的不断迭代升级, HPLC 又升级到了 UPLC, 
UPLC 大大降低了色谱分析时间, 是一种分离度高、灵敏

度高、分离速度快的方法, 将 UPLC 与不同检测器串联, 其
中串联质谱的选择性及灵敏度明显优于串联其他检测器, 
是现有分析检测技术中效果较好的一种[34]。邵瑞婷等[35]

选用 UPLC-MS/MS 技术, 针对调节三高类保健食品中可

能出现的非法添加成分, 建立了同时测定 59 种非法添加

药物的方法 59 种非法添加药物在线性范围内, 相关系数

(R2)均大于 0.980, 回收率在 60.2%~119.5%之间, 相对标准

偏差在 1.2%~15.0%之间。该方法具有前处理较简单、分析

时间较短、灵敏度好、准确度高、杂质干扰小等特点, 可
以用于调节三高类保健食品中多种非法添加药物的检测。

刘子雄等[36]利用 UPLC-MS/MS 高通量检测了减肥、抗疲

劳和增强免疫力类保健品中 78 种非法添加化学药物, 实
现了对 78 种化学药物的高通量定性和定量分析, 检测分

析在 14 min 内完成, 在优化色谱、质谱的条件下, 78 种化

学药物分离较好, 线性关系良好, 相关系数均大于 0.9991, 
检出限为 0.5~420.0 μg/kg, 前处理过程简单、分析时间短、

测定结果准确可靠、通量高, 适用于保健食品中非法添加

化学药品的定性与定量检测。马俊美等 [37] 建立了

UPLC-MS/MS 检测保健食品中 90 种那非类物质的分析方

法, 该方法简单高效、选择性好、灵敏度高, 满足大量保

健品中那非类物质快速、准确定量的需要。刘云等[38]利用

UPLC-MS/MS 法快速、准备检测了中成药及保健品中非法

添加的 17 种抗消炎性溃疡化学药物。该方法灵敏度高、准

确度高、重现性好, 是目前实验室测定保健食品中非法添

加的常用方法。 

2.4  超高效液相色谱-四极杆/静电场轨道阱高分辨

质谱法 

UPLC-Q-Orbitrap HRMS 既具备 UPLC 的高度分离性

能, 又兼顾轨道阱高分辨质谱的高敏感性和检测能力, 能
进行目标物与非目标物的快速筛查与结果确证, 不需要对

目标物逐个优化子离子及相关参数, 分析速度更快, 极大

地提升了检测化合物的数量以及精度, 广泛应用于食品药

品中非法添加化合物的检测[39–42]。申一鸣等[43]建立了一种

不需要标准品且可在 20 min 内对保健食品中 136 种降压药

物进行筛查的 UPLC-Q-Orbitrap HRMS 技术, 并将采集的

样品质谱信息与自建立的 136 种非法添加降血压药物质谱

信息库进行比对, 通过分子离子精准质量数比对、同位素

分布比对进行初筛, 初筛出的阳性化合物通过二级碎片离

子解析进行进一步的确证, 此方法通量高、速度快、成本

低, 可用于保健食品中非法添加降血压药物的快速筛查。

黄芳等[44]采用 UPLC-Q-Orbitrap HRMS 快速筛查测定了抗

疲劳保健中 112 种非法添加化学药物, 112 种化合物的检出

限为 0.0125~0.0625 mg/kg, 定量限为 0.025~0.125 mg/kg, 
相关系数(R2)均不低于 0.999, 方法的线性关系良好, 回收

率为 62.0%~124.0%, 相对标准偏差为 2.4%~8.9%, 该方法

可用于保健食品中非法添加化学药物的高通量快速筛查, 
利用全扫描结果, 还能发现数据库以外的可疑化合物, 鉴
定新的非法添加物。韩智等 [45]基于 UPLC-Q-Orbitrap 
HRMS 建立了保健食品中 73 种非法添加成分的高通量定

性筛查、定量分析方法, 该方法简单、快速, 精密度及准

确性高, 不仅可以作为 73 种化合物的快速检测和定量方

法, 还可以根据检测需求反复调用, 进行其他目标化合物

的靶向确证及非靶向筛查, 扩宽了数据的可利用性。赵雯

婧等[39]建立抗风湿类中成药和保健食品中 16 种非法添加

化学药物的 UPLC-Q-Orbitrap HRMS 测定方法, 高分辨质

谱保证了复杂样品中基质干扰的消除, 显著提高了目标物

定性和定量结果的准确性。UPLC-Q-Orbitrap HRMS 分辨

率高、选择性强、定性定量准确; 对采集的数据可以再次

分析, 针对可疑色谱峰进一步推测分子式, 结合二级碎片

离子及同位素的信息推测结构式, 可发现新的添加物; 结
合 UPLC 的高效便捷分离, 优于传统液相方法, 适用于复

杂基质的高选择性、高通量筛查, 还可以不断地扩充数据

库中药物种类及数量, 该分析方法可有效填补保健食品非

法添加的监管漏洞[44,46]。 

2.5  近红外光谱法 

NIR 是通过对给定样品中含氢基团 X—H (X=C、N、

0、S)在近红外波长 780~2526 nm 范围内振动的倍频和组合
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频吸收信息进行测量达成对样品的分析[47–48]。王冰洁等[49]

运用近红外特征谱段相关系数法快速定性分析减肥类保健

食品中是否非法添加酚酞, 选定 4400~5500 cm–1 谱段为特

征谱段, 设定阈值为 70%, 选择含酚酞样品的 44 批样品进

行验证, 其中有 40 个样品的 r 值大于 70%, 准确性超过

90%, 此方法的检测能力优越, 可快速、有效地鉴别市场上

减肥类保健食品中是否非法添加酚酞。刘佳明等[50]建立

NIR 技术快速筛查清咽类制剂中非法添加的 3 种化学药物

(阿司匹林、布洛芬、对乙酰氨基酚)的方法, 以化学药物对

照品的 NIR 图为参照光谱, 将样品光谱与参照光谱对比, 
并对图谱进行处理分析, 确定 NIR 中的特征谱段和阈值等

参数, 建立检测模型, 该方法快速、简便、灵敏、结果准

确, 在日常监督中有较好的实际应用价值。NIR 检测方便、

快速、成本低, 无损检测, 大多数情况下不会对被测样品

结构造成损坏, 且样品很少需要经化学品预处理, 是一种

绿色环保的检测方式; 主要缺点是灵敏度不高, 检测时必

须提前建模, 分析结果的准确性取决于建立模型的合理性, 
且建模过程费事、烦琐。 

2.6  表面增强拉曼光谱法 

SERS 是一种基于拉曼散射原理的快速检测分析技术, 
通过在金属或非金属纳米结构表面吸附待测物质, 实现对

其拉曼散射信号的增强, 作为分子“指纹”光谱, 具有操作

简便、灵敏度高、等优点[51–53]。吴国萍等[54]基于 SERS 快

速检验技术, 制备颗粒大小均匀性好的纳米金为表面增强

试剂, 提出了减肥食品中西布曲明、氢氯噻嗪、氟西汀、

酚酥、呋塞米、N-苯甲酰基西布曲明等 6 种违禁药品的快

速检测方法, 该方法快速、准确, 可应用于减肥保健食品

中违禁药物成分的现场快速检测。王晓峰等[55]运用 SERS
快速测定保健食品中非法添加的西布曲明, 采用表面增强

试剂对保健食品进行快速处理, 然后使用手持式拉曼光谱

仪对其进行快速定性分析, 实验中金、银溶胶两种表面增

强试剂均能检测出保健食品中的西布曲明, 准确判断出阳

性样品和阴性样品, 其中金溶胶检测效果更佳, 检出限为

10 μg/mL。SERS 具有高灵敏度、高分辨率、指纹特征性

强等优点, 能够提供分子结构的信息。然而也存在一定的

缺点, 如基底种类少、易受荧光干扰、样品基质复杂等, 限
制了其在实际检测过程中的应用[56]。 

3  结束语 

目前保健食品中非法添加化学药物日趋复杂, 类似

物质层出不穷, 以及几种药物相互作用的产物也越来越多, 
新型添加物质的不断出现给保健食品中非法添加的鉴定与

监管带来极大困难。传统的 HPLC 技术、HPLC-MS/MS 技

术不适用于非靶向高通量筛选, 难以满足新物质鉴定要求; 
光谱法可以做到无损检测, 检测速度快, 但是容易受到基

质干扰。而 UPLC-Q-Orbitrap HRMS 技术不仅可以实现对

已知非法添加药物针对性的检测和定量分析 , 具有高通

量、高灵敏度、高准确度等特点, 适用于广泛筛查和确证, 
且可在全扫描模式下采集多组分、多离子信息, 实现化合

物的非靶向筛选鉴定, 可以同时检测和分析多种复杂混合

物中的化合物, 区分非目标物与背景干扰物之间的细微差

异, 实现准确成分鉴定和定量分析, 为监管部门打击保健

食品非法添加行为提供了新的技术支撑。 
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