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保健食品快速检测分析——以分析降糖类保健食品为例

  吕凌云

（大连金普新区市场监管事务服务中心，辽宁  大连  116000）

【摘　要】糖尿病是现代医学无法治愈的常见慢性病之一。随着生活水平的提高，糖尿病发病率逐年上升，
威胁到全国人民的健康。因此，与糖尿病有关的食品、保健产品变得流行起来。我国的食品安全法明确禁止在
保健食品中添加降糖药物，但市面上经常会发现一些保健食品中含有非法添加的降糖药物。这就需要我们提供
快速的检测方法将这些非法添加药品准确的检测出来，给监管机构提供安全、有效和稳定的技术支持，为打击
假冒和销售这些非法添加药物的行为提供有效的法律依据。
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前言：

糖尿病属于临床上一种非常多见的慢性病，具有

极高的患病率，且其危害性大，可引发一系列并发症，

一旦患病需终身用药治疗。降糖类中保健食品是辅助

治疗糖尿病的常用食品，在人群中具有较大的市场。

降糖类保健食品有降低血糖的作用，且副作用小，易

被患者接受。然而，在利益驱使下，部分不法商家利

用人民群众信任保健食品且急于求成的心态，在降糖

类保健食品中非法添加了降糖类化学成分，虽然短期

降糖效果明显，但长时间使用此类食品也会轻微损伤

机体，也可能出现一定的不良反应。

一、现行保健食品标准体系存在的主要问题

（一）当前标准体系不明确

基于《中华人民共和国标准化法》和《中华人

民共和国标准化法实施条例》的相关规定，我国将

保健食品标准基于效力以及标准权限做了划分，具

体为国家标准、行业标准、地方标准和企业标准等。

自 1985 年开始，强制性和推荐性标准相结合标准体

制开始实施。就目前的保健食品标准体系应用来看，

当前所遵循的保健食品检验标准体系为强制性标准

与推进新标准相结合，同时配套国家标准、企业标准、

行业标准和地方标准所形成的。

对我国现阶段的保健食品检验标准体系做总结

和研究发现其处于初级阶段，在这个阶段、国家标准、

行业标准以及企业标准等存在着明显的差异，因此在

产品质量和安全性检验的过程中没有统一的标准，这

种情况造成了检验工作的混乱。当然，从企业生产和

行业进步的角度来看，这样的情况是必须要打破的，

所以在明确当前标准体系问题的基础上强调措施的

分析与应用有突出的现实价值。

（二）保健食品缺乏统一有效的国家标准

《中华人民共和国标准化法》明确规定：对需要

在全国范围内统一的技术要求，应当制定国家标准。

国家标准作为保健食品质量安全的基本检验依据，其

标准的覆盖率直接关系到行业的质量安全和技术发

展。国家标准为最基本的标准要求，严格约束保健食

品行业安全质量水平，涉及的标准范围包括保健食

品原料，生产，经营标准，包装，标签标准，运输、

储存过程标准等，从原料到成品的全过程都有严格的

标准控制。目前，我国的保健食品大部分的执行标

准为企业标准，缺乏各类保健食品通用的国家标准，

技术标准数量较少，标准的种类也不够齐全，覆盖

面不广，不但影响保健食品的使用有效性和安全性，

也使保健食品行业技术发展的步伐受到一定的限制。

现行保健食品的国家标准制定远远跟不上保健食品

产业的快速发展，缺乏统一有效的国家标准的约束，

企业内的注册标准良莠不齐，标准内容和限度制定相

对较低，存在许多低水平重复现象，甚至于有些不良

保健食品企业为了经济效益，寻找现行标准的漏洞，

进行比如为了突出产品功能性而非法添加违禁药物

等投机逐利行为，产品的安全性和有效性难以实现，

也导致消费者对保健食品信任危机，保健食品行业鱼

龙混杂，产品质量得不到保证。

（三）商业化严重，保健品不能代替药品

随着社会经济的不断发展，人们对养生的要求也

在不断提高，除了日常饮食，人们还希望能通过保健

食品来调节身体机能，比如缓解疲劳、增强体质等，

这也是人们生活品质提高的一种表现。我国正式实施

的《保健食品注册管理办法（试行）》对保健食品进

行了严格定义：“保健食品是指声称具有特定保健功

能或者以补充维生素等为目的的食品”。保健食品有

两个基本特征：一是安全性，对人体不会产生急性的
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危害；二是功能性，对一些特定的人群具有调节作用。

需要注意的是，虽然保健品具有这两大特征，但却不

能代替药物的疗效，只是针对一些特定人群而设计生

产的、具有特定保健功能的食品。

随着保健食品行业的不断发展，原料和功效成分

的范围已经越来越广，检验的项目及方法也需要不断

地扩充及修订。保健食品生产企业所使用的原辅料的

质量标准大部分使用食品或者药品国家标准及行业

标准，少部分由企业自行制定质量标准，而保健食品

功效性成分或者标志性成分是保健食品体现其具有

一定保健功能的决定性因素，是要求能够定量检测出

来的，而这部分的质量标准恰恰是目前所缺失的。

（四）标准的科研投入有限，更新速度慢

标准的研究开发工作跟不上技术行业的发展，与

发达国家对保健食品标准的关注度相比，我国在标

准方面有明显差异。现行的标准与国际标准水平差

距还很大，无论是整体覆盖范围还是在技术水平上，

都有一定的差距，很大一部分标准还是基于多年前的

检验水平而制订的，检验要求与检验手段相对落后，

更新速度缓慢，直接制约了企业的质量发展。

二、降糖类保健食品检测方法

（一）红外光谱法

建立红外光谱技术，快速检测保健食品中非法

添加的情况。采用参考产品红外光谱作为对比光谱，

将其与降糖类药物红外光谱进行比较，选择特征谱，

确定阈值，确定比较产品与保健品制剂的相关系数和

有效样品剂量，建立红外检测模型，将红外光谱和法

定检测结果相结合，快速识别保健产品中非法添加的

准确率为 97%。

（二）拉曼光谱法

RS 检测法利用微焦遥感方法获得样品的显微图

像，选择不同点采集拉曼光谱，并与参考光谱进行比

较，确定添加是否违法。测试结果经高效液相色谱 -

质谱联用验证，表明拉曼光谱仪可能是检测保健食品

中是否非法添加药物的方法之一。

（三）质谱法

了解电子束电离质谱法，以测量非法添加到保健

食品中的降糖药物。质谱直接分析比较产品的一次和

二次质谱，并对试验样品中非法添加的降糖药物进行

了定性和半定量测试。并且发现了一种非法添加的新

物质，并对其质谱断裂机制进行了初步研究。

三、检测方法比较分析

液相色谱是检测保健食品中非法添加降糖药物

的最常用技术，分析速度快，灵敏度高，应用范围广。

通过将样品的保留时间和紫外光谱与比较产品的色

谱进行比较，可以准确地确定样品是否含有与比较

产品相同的化学成分。但是，很难以这种方式识别

某些异构体。液相色谱 - 质谱联用方法将良好的液

相分离能力与高灵敏度、高分辨质谱相结合，可同

时获得化合物滞留时间、分子量、离子片段等信息。

分析只需要很少的样本，速度很快，结果也很可靠，

这是目前用于检测非法添加的主要确认方法。然而，

由于这些工具的费用高昂，而且相对复杂，因此难以

大规模推广。红外和SERS方法易于使用，分析速度快，

不含化学试剂，并且便于现场分析。这是一种环境分

析方法，可以进行快速和无损检测，并广泛用于保健

食品分析。然而，这两种光谱技术存在着具体差异，

主要用于对某些成分进行定性分析。SERS 方法还受

到荧光干扰，影响检测灵敏度。

四、仪器与试剂

仪器：紫外探测器高效液相色谱和 Chromeleon7

工作站；电子平衡；PhMP220（甲基托莱多）；超声

波处理器（SK2510LHC）。

试剂：乙二醇、盐酸吡咯烷、盐酸二甲基醚、

盐酸苯并二氮杂卓、甲苯、氯丙嗪、盐酸哌替啶、

胰岛、盐酸二甲基色胺、萘普生、乙酸、羧酸。四

批甲醇在色谱中是纯的；水是纯净的；其他试剂纯

粹是分析性的。

五、方法与结果

色谱条件：silc185μm250mmx4.6mm 色谱柱；移

动阶段：0.01mol/l 铵（ph-3.5，含醋酸铵）为移动

阶段 a，apaan 为移动阶段 b，梯度被清洗（0-3 分

钟，10%b）；3-10分钟，10% → 30%b；10-25分钟，

30% → 60%b；25-35分钟，60% → 80%b；35-45分钟，

80%b；1.0ml/ 分钟的吞吐量；柱温度 32℃；探测波

长为 235纳米。样品注射量是 10μl。

制备试验溶液：取相当于口服剂量的样品，将

其制成细粉，装入 50 毫升的瓶子，加入适量甲醇，

超声波（35khz，200 瓦）30 分钟，冷却，加入稀释

后的甲醇比例，作为试验溶液均匀搅拌。系统适配

试验：精确测量 10μl 混合参考溶液，注入液相色

谱仪，并根据色谱条件进行分析；此外，不含非法

添加成分的阴性样品将按照上述方法进行注射分析，

并记录色谱。因此，所有的色谱峰均得到有效分离，

有 3000 多个理论板块。负极样品和溶剂甲醇不干扰

主成分的峰值，该系统适用良好。

线性关系试验：分别准确测量参考储备液体

0.5ml、1ml、2ml、4ml、8ml 和 10ml， 放 入 容 量

100ml 的 6 瓶中，按比例添加甲醇，均匀搅拌，得到

浓度为 5、10、20、40 的线性溶液准确测量 10μl

线性溶液，注入液相色谱，根据色谱进行样品分析，

记录色谱图。线性回归按 c浓度（μg/ml）和峰值区
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域 a 排序。检测限值和定量限值测试：采用浓度最

低的线性溶液，添加甲醇继续稀释，准确测量样品

10μl进行分析，记录色谱图，检查信噪比（S/N）。

如果 S/N=3，则化合物浓度为物质检测限值；如果 S/

N=10，则化合物浓度为物质定量限值。

精度试验：取控制产品溶液，按色谱条件采集 6

个样品，记录色谱。20 个降糖成分最大表面的相对

标准差小于 1.2%。结果表明该方法精度较高。样品

回收试验：取同一批负样品相当于口服剂量，将其研

磨成 6 瓶 50 毫升容量，准确加 1.6ml、2ml 和 2.4ml

的原液参考，加适量甲醇，超声波（35kHz、200w）

15 次，根据该法，使用外部标识方法计算了 20 个组

成部分的回收率，并计算了回收率的相对标准差。样

品测定：随机抽取一批保健食品进行试验，按方法制

备试验溶液，准确测量10μl，按色谱进行样品分析，

记录色谱如图 1所示，实验结果显示有一批保健食品

被发现非法添加降糖药物。

六、讨论

数量限制和筛选方法的选择。文献和国家标准直

接使用 LC-MS 作为过滤方法，但当添加量达到有效值

时，它远远超过液体质量检测限值。液相色谱是一种

传统的实验室仪器，经过初始液相筛选后，通过质谱

法得到证实，以避免质谱污染和大量添加 sirop 引起

的多层稀释。但是，为了达到实际数量而增加的水平

可以用传统液相色谱来量化。因此，液体紫外线探测

器可以达到数量限制。但是，如果色谱受到天然药物

的严重干扰，则必须使用质谱技术进行筛选确认。方

法不足。该方法不涉及检测α-葡萄糖抑制剂。主要

原因是受α-葡萄糖抑制剂影响的化合物主要是糖，

它们不保存在传统的 C18抗相色谱柱上，并且容易在

溶剂高峰时被盐酸二甲基二氧甲基苯丙胺洗涤。但

经验表明，处理过程中使用的二甲基乙基含量很大，

色谱峰易于识别，因此测试仍复盖盐酸。

七、对策

（一）保持健康的生活方式

保持健康的生活方式可以延缓 2 型糖尿病的发

生，2 糖尿病的预防，主要是预防影响其发生发展的

各种危险因素对于个体患者存在可控制的和不可控

制的两种危险因素。不可控因素包括种族、家族史、

年龄、性别、妊娠糖尿病史、多囊卵巢综合征等；可

控制的危险因素包括超重 /肥胖、缺乏运动、糖耐量

异常、代谢综合征、饮食因素、严重创伤和感染等。

1 型糖尿病主要由遗传因素所致，故我们目前预防的

重点应是针对 2型糖尿病可控制的危险因素。干预对

象不仅是糖尿病高危人群（一级预防），范围还应扩

展至全体人群（零级预防）。

（二）遏制糖尿病流行，需全社会共同努力

对糖尿病的高危人群（如肥胖、糖耐量异常、血

脂血压异常、糖尿病家族史等）必须进行严格的生活

方式干预；就目前研究的结果，任何干预措施都不能

长期甚至终生预防糖尿病的发生。干预一旦停止，糖

尿病风险依然存在。因此，我们的干预就应是长期的

或终生的，这也要求我们的干预措施要更经济、简单、

副作用小，依从性高，以利于有效延缓糖尿病的发生。

（三）生活有规律，坚持体育锻炼，

要让患者生活有规律，坚持体育锻炼，避免肥胖

和精神过度紧张。如果无严重并发症者可适当体育

活动，适当的体育活动能加强胰岛素和效应细胞的

结合能力，并能减低血糖，改善糖耐量，改善心功能

和呼吸功能，体育锻炼也可使心情舒畅，增强体质，

饮食量也增加。

结束语

综上所述，高效液相色谱（HPLC）可准确的确定

是否已将药物添加到样品中，以及添加了哪些药物。

本文确立的高效液相色谱方法简单实用。同样的层

析标准有助于查明是否将一些药物非法添加到食品、

保健产品中的理想手段。但是保健品种类繁多，非法

添加剂的成分不确定，制备方法不明确，给试验品的

预处理和比较产品的选择带来诸多困难，需要灵活掌

握试验品的预处理。
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