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【摘 要】：本研究以保健食品、中成药和医院中药制剂为研究对象，分别采用气相色谱法测定甜蜜素、高效液相色谱法测定三

氯蔗糖的含量。结果表明，本次筛查的医院中药制剂中甜蜜素检测出阳性的样品有 10批次，检测含量为 1.06g/kg～3.06g/kg，中

成药三氯蔗糖检测阳性的样品有 4批次，检测含量为 0.0609g/kg～0.5033g/kg。目前我国尚未制定保健食品、中成药和医院中药制

剂中的三氯蔗糖、甜蜜素的限量标准，相关产品存在甜味剂使用风险。本研究仅对少量保健食品、部分中成药和医院中药制剂中

三氯蔗糖、甜蜜素含量开展初步筛查，后续需开展复杂基质条件下的检测方法学验证。研究结果可为保健食品、中成药和医院中

药制剂的质量监管、行业规范、风险防控等提供基础数据支持。
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《“健康中国 2030”规划纲要》将健康中国建设上升为国

家战略。随着我国居民生活水平的不断提高，在“大健康”理

念下，健康养生消费兴起，我国丰富的传统药食同源物质不断

被纳入药食同源目录，被制成多种保健食品。同时，随着互联

网医院、互联网药房以及中医文化网络传播的兴起，很多有疾

患困扰的人群通过一些途径了解到某些中成药或医院中药制

剂的主治功效后，感觉自己也能“对症下药”。药店买不到的，

可以在网上购买，有些中成药和医院的中药制剂在网络上成为

畅销品。调查发现，部分保健食品、中成药和医院的中药制剂

加入了甜味剂来改善口感，这些产品有些标注了蔗糖、蜂蜜等

传统甜味剂作为辅料，也有些标注了合成甜味剂比如三氯蔗

糖、甜蜜素等作为辅料，还有一些口感是甜味但未标注任何甜

味辅料。GB 2760-2024《食品安全国家标准食品添加剂使用标

准》[1]对包括糖果、饮料、冷冻饮品、蜜饯凉果、焙烤食品在

内的多个食品大类中甜蜜素和三氯蔗糖分别规定了限量值。若

该食品类别下，没有收录这个添加剂，就是超范围使用，禁止

添加（符合 GB 2760“带入原则”的情况除外）。我国的保健

食品尚未形成覆盖全部保健食品、与 GB 2760完全衔接的专门

限量标准。《全国食品安全风险监测参考值（2024年版）》仅

对产品标签标注不含甜蜜素、三氯蔗糖的液体制剂保健食品提

供了风险监测参考值。《2026年全国食品安全风险抽检判定值》

没有再规定保健食品中甜蜜素、三氯蔗糖的风险抽检判定值。

三氯蔗糖、甜蜜素作为中成药的矫味剂[2,3,4]，在一些中成

药的成分中有明确标识，在另一些中成药成分中并未标注，它

们作为药用辅料的安全性尚未得到充分证实[5]，很多研究对矫

味作用的评价只停留在口感方面，并没有探究矫味剂是否会使

药效或中药性味发生改变。医院中药制剂也存在类似的情况。

目前，国家暂未出台这些合成甜味剂在药品中的限量指标。

2006年 3 月 15 日国家食品药品监督管理局令第 24号发布的

《药品说明书和标签管理规定》第十一条规定应当列出全部活

性成份或者组方中的全部中药药味。注射剂和非处方药还应当

列出所用的全部辅料名称。药品处方中含有可能引起严重不良

反应的成份或者辅料的，应当予以说明。但是其他品类的药品

没有要求明示所有添加的辅料。

1 材料与方法

（1）实验样品：本次实验随机选取了保健食品 8批次和

中成药 36批次、医院中药制剂 11批次，样品包含多种剂型、

不同生产批次，其中甜蜜素阳性样品均来源于同一家医院的医

院中药制剂，因此本研究结果仅反映本次筛查样品情况，不完

全代表市场全部同类产品的整体状况。

（2）仪器与试剂：检测仪器选用赛默飞世尔 Trace 1310

气相色谱仪（氢火焰离子化检测器）、UltiMate 3000高效液相

色谱仪（示差折光检测器），配备上海佑科 FA2004B 万分之

一分析天平。实验试剂有阿尔塔品牌的三氯蔗糖、甜蜜素标准

品，纯度为 99.9%，色谱纯甲醇、分析纯亚硝酸钠、硫酸、正

庚烷、乙酸锌、亚铁氰化钾等。净化耗材使用艾杰尔 Cleanert

PEP-2-SPE净化小柱，规格为 200mg/6mL，所用试剂和耗材均

参考国标食品检测实验的要求。

（3）检测方法：本检测参照食品国家标准方法建立，应

用于中成药、医院中药制剂复杂基质的方法学验证有待后续完

成。
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①甜蜜素检测方法：参照国标 GB 5009.97[6]来建立检测方

法，准确称取 2g左右的样品，加入水充分溶解后，依次加入

5mL 亚硝酸钠溶液和 5mL 硫酸溶液进行衍生化反应，再加入

5mL正庚烷萃取，静置分层后取上层清液，经滤膜过滤后待测。

气相色谱检测条件为进样量 1.0μL，氢火焰离子化检测器，进

样口温度 250℃，检测器温度 260℃。选用 DB-17色谱柱，规

格 30m×0.25mm×0.25μm。程序升温参数为初始柱温 50℃，

以 10℃每分钟升温到 70℃，保持 0.5min，然后以 30℃每分钟

升温到 200℃，保留 6min。本方法标准曲线范围 6~600μg/mL，

曲线方程 Y=0.0139X+0.024，相关系数 0.9999，线性关系优异。

如果样品浓度超出曲线范围，需要稀释后重新检测。②三氯蔗

糖检测方法：参照国标 GB 5009.298[7]建立检测方法，取 4g左

右样品，加入 5mL纯水溶解，加入 15mL甲醇提取，依次加入

0.5mL乙酸锌溶液和 0.5mL亚铁氰化钾溶液沉淀杂质，振荡摇

匀后超声提取 20min。取上清液沸水浴蒸干，加 9mL 纯水溶解

残渣，用 SPE小柱净化处理，洗脱液氮气吹干后用 2mL 纯水

复溶，过膜后待测。高效液相色谱检测选用 C18色谱柱，规格

4.6×250mm，粒径 5μm，流动相为甲醇与水按体积比 40 比

60配比，流速 1.0mL/min，进样量 20μL。标准曲线范围 0.02

至 1.0mg/mL，曲线方程 Y=7.3037X，相关系数 0.99929，线性

关系较好。如果样品浓度超出曲线范围，需要稀释后重新检测。

2 结果与分析

2.1样品总体检测结果

本次保健食品仅 8批次，样本量有限，该结果不能代表市

售保健食品整体状况；47批药品包含医院中药制剂与市售中成

药，其中甜蜜素阳性全部来自医院中药制剂，三氯蔗糖阳性均

来自市售中成药。本研究对 55批次样品的初步筛查结果表明，

8批次保健食品样品均未检出甜蜜素和三氯蔗糖。中成药和医

院中药制剂这两类甜味剂总体检出率不超过 30%，说明这两种

甜味剂在这些药品中添加的范围不算很广，但是部分阳性样品

的检出量较高。这些药品甜蜜素检出 10批，检出率为 21.28%，

全部甜蜜素阳性样品均未检出三氯蔗糖。三氯蔗糖单独检出 4

个批次，检出率 8.51%，其余样品均未检出这两种甜味剂，本

次药品总体未检出率为 70.21%。具体的阳性样品检测数据见下

表。

表 1 具体的阳性样品检测数据

序

号
编号 生产日期 品种名称

甜蜜

素 g/kg

三氯蔗

糖 g/kg

1 2303001 20230318
医院中药制

剂 1（液体）

1.15 ND

2 2303002 20230318 1.06 ND

3 2303003 20230319 1.10 ND

4 2310001 20231019 医院中药制 2.99 ND

剂 2（液体）5 2310002 20231019 3.02 ND

6 2310003 20231019 3.01 ND

7 2402006 20240227
医院中药制

剂 3（液体）
3.06 ND

8 2305001 20230322
医院中药制

剂 4（液体）

1.23 ND

9 2305002 20230322 1.31 ND

10 2305003 20230323 1.22 ND

11 230402 20230410
中成药 1（糖

浆剂）
ND 0.0803

12 230110 20230113
中成药 2（糖

浆剂）
ND 0.0609

13 2309021F 20230907
中成药 3（颗

粒剂）
ND 0.3856

14 20230120 20230114
中成药 4（颗

粒剂）
ND 0.5033

注：ND表示未检出

2.2甜蜜素阳性特征分析与标识合规性

表 1 中所列出的甜蜜素阳性样品共 10批，均来自同一家

医院不同品种不同批次的医院中药制剂。按检出量数值分布可

大致分为两级：第一级有 6 批样品，含量范围 1.06g/kg～1.31

g/kg，均值约 1.18 g/kg；第二级有 4批样品，含量范围 2.99g/kg～

3.06 g/kg，均值约 3.02 g/kg，高剂量组约为低剂量组的 2.6倍。

检测结果显示阳性样品中甜蜜素含量较高，且含量差异较大。

上述医院中药制剂仅标示了中药成分，未标注甜味辅料，虽未

违反药品相关管理办法，但公众用药知情权未能得到充分保

障。甜蜜素阳性样品中均未同时检出三氯蔗糖，提示该医院可

能更多选用甜蜜素作为该类医院中药制剂的甜味辅料选择。医

院中药制剂常因药材自身苦味或涩味需要矫味，甜蜜素因水溶

性好、成本低廉常被优先选用，但 2.99g/kg～3.06 g/kg的检出

量已远高于 GB 2760中饮料类（≤0.65 g/kg）、蜜饯（≤1.0 g/kg）

等食品类别的限量参考值[1]，虽然药品不受此标准约束，但该

数值从毒理学角度已具有警示意义。我国食品领域甜蜜素风险

评估以 ADI（Acceptable Daily Intake，每日允许摄入量）0～11

mg/kg bw计，以 60 kg成人为例，按该高剂量制剂临床常用最

大日服用量 150 mL（制剂密度约 1 g/mL）估算，甜蜜素每日

摄入量约为 459mg，约占 ADI 上限（660mg/d）的 69.5%，临

床上医院中药制剂单日推荐剂量为 60mL～150 mL，长期用药

人群的累积风险不容低估。

2.3三氯蔗糖的阳性差异与标识合规性

表 1 所列三氯蔗糖阳性样品共 4 批，含量范围为

0.0609g/kg～0.5033 g/kg，不同剂型间差异明显：颗粒剂样品含

量为 0.3856g/kg、0.5033 g/kg，糖浆剂样品含量为 0.0803g/kg、
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0.0609 g/kg，颗粒剂均值约为糖浆剂的 6.3 倍。这一差异可能

与服用方法有关——颗粒剂需加水冲泡饮用，常需更高添加量

的甜味剂，而糖浆剂可直接口服，对甜味剂需求量相对较低。

4批阳性样品均属于非处方药，产品外包装及说明书辅料项下

仅标注蔗糖，未标注实际检出的三氯蔗糖，涉嫌辅料未全部标

注。另一方面的潜在风险是：三氯蔗糖可能影响肠道菌群构成

[8]，对于依赖肠道微生态代谢药物（如某些苷类前药）的患者，

可能降低药物生物利用度，影响疗效。

2.4综合风险特征与监管盲区

整合全部初筛阳性数据，可归纳出以下风险特征：（1）

剂量参考警示：甜蜜素高剂量组（≥2.99 g/kg）检出水平远高于

GB 2760食品类别限量，但 GB2760不适用于药品，不存在法

定“超标”判定；受药品相关标准缺失制约，该暴露隐患暂无法

被现行监管体系识别；（2）辅料标签未充分告知：全部甜味

剂阳性样品，产品标签、说明书均未标识所检出的甜味剂成分，

辅料信息披露不全，产品标签信息真实性有待核查；（3）人

群特异性风险：用药人群以老年人、慢性病患者为主，常伴有

肝肾功能减退，可能影响甜味剂代谢，同等剂量下的体内负荷

高于健康人群；（4）剂型指向性明显：甜蜜素风险集中于医

院中药制剂，三氯蔗糖风险集中于颗粒剂和糖浆剂，提示监管

抽检应有所侧重。两种甜味剂在所有阳性样品中均呈“互斥”分

布（即同一阳性样品仅检出其一），未见复配使用情况，该现

象仅基于本次有限样本，是否为行业普遍特点有待更大样本验

证，一定程度上说明生产方倾向于单一甜味剂方案，可能与配

方简化和成本控制有关。中成药和医院中药制剂的总未检出率

为 70.21%，显示多数企业可做到不添加或添加量低于检出限，

但已检出的 14批阳性样品在一定程度上反映了当前存在的监

管盲区。

3 讨论

本研究所采用的方法学体系（GB 5009.97气相色谱衍生化

法[6]、GB 5009.298高效液相色谱法[7]）均来自普通食品检测方

法，能否完全适用保健食品、中成药和医院中药制剂的检测，

还需要进一步验证。如果方法的可靠性得到更加有力的数据支

持，结合风险监测数据，可以提出以下优化方向：（1）加快

专项标准建设——建议药品监管部门参照食品中甜味剂限量

标准（GB 2760）[1]，结合中成药、医院中药制剂等每日服用

剂量，制定甜蜜素、三氯蔗糖在各类剂型中的最大允许添加量，

可采取“按日摄入总量”而非“按含量百分比”的管控模式，更贴

合药品实际使用场景；（2）实施靶向抽检策略——重点针对

医院中药制剂（甜蜜素高风险）、颗粒剂及糖浆剂（三氯蔗糖

高风险）进行常态化监测，并将甜味剂纳入药品评价性抽验的

必检项目；（3）推动标签规范与替代技术——要求所有含甜

味剂的产品必须明确标注具体名称及添加量，引导企业优先采

用天然来源的甜味辅料（如甜菊糖苷、罗汉果提取物）[9]，降

低人工合成甜味剂的使用依赖。

4 结论

本研究对保健食品、中成药和医院中药制剂共 55批次的

样品进行了甜蜜素和三氯蔗糖的初步筛查，结果显示：8批保

健食品均未检出；47批药品（中成药和医院中药制剂）甜蜜素

阳性率 21.28%（最高 3.06 g/kg，阳性全部来自医院中药制剂），

三氯蔗糖阳性率 8.51%（最高 0.5033 g/kg，阳性全部来自中成

药颗粒剂、糖浆剂）。全部阳性样品均未在标签中标注所检出

的甜味剂，可能存在辅料信息披露不全的问题。当前药品缺少

对应的甜味剂限量标准，长期用药特殊人群存在潜在的累积暴

露风险。本研究所采用的检测方法源自普通食品国家标准，未

充分考虑中成药或医院中药制剂复杂基质干扰，推广于中成药

或医院中药制剂的日常监测还需要进一步研究和方法学验证。

本研究提示非处方类中成药可能存在合成甜味剂未标识的情

况，建议相关部门尽快出台通用的检验方法和限量标准，加强

靶向抽检，规范标签标注，以保障公众用药安全和知情权。
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