
《食品中司美格鲁肽的测定 超高效液相色谱-串联质谱法》

编制说明

一、项目背景

（一） 打击食品非法添加行为，保障公众身体健康

司美格鲁肽（Semaglutide）为胰高血糖素样肽-1（GLP-1）受体激动剂类药物，

临床上用于 2型糖尿病血糖控制以及超重、肥胖人群的长期体重管理，属于处方药，

须在医师指导下使用。近年来，随着社会公众对体重管理的关注度持续升温，一些

不法商家为牟取非法利益，在压片糖果、固体饮料、咖啡、减肥茶等普通食品中非

法添加司美格鲁肽，并宣称具有"快速瘦身"等功效，通过电商平台、微商等渠道销

售。此类产品添加剂量不明、来源不清，消费者在不知情的情况下摄入处方药成分，

可能引发恶心、呕吐、腹泻等胃肠道不良反应，以及低血糖、急性胰腺炎等严重风

险，危害身体健康。市场监管部门持续加大执法力度，先后查处多起在"减肥咖啡

""瘦身糖果"等食品中非法添加司美格鲁肽的典型案件。准确、灵敏、规范的检测

方法是发现和查处此类违法行为的核心技术支撑。

（二） 服务深圳市质量强链战略部署，推动特殊食品产业高质量发展

当前，深圳市正深入推进"质量强市"建设，大力实施"质量强企、强链、强县

（区、镇）"的"质量三强一基"战略，印发《质量强链实施指南》，为产业链质量提

升提供系统实施框架。依托"特殊及特膳食品行业质量提升项目"，本文件以质量强

链理念为引领，聚焦特殊食品非法添加检测这一关键技术环节，为产业链各方提供

统一的检验技术依据，从"技术支撑"维度补齐全产业链质量管理短板，是落实质量

强链战略的具体举措。

（三） 填补检测方法标准空白，完善非法添加检验技术支撑

目前，我国尚未发布针对食品中司美格鲁肽测定的食品安全国家标准或食品补

充检验方法，国际标准化组织（ISO）、国际食品法典委员会（CAC）、美国分析化学

家协会（AOAC）等也未制定相应国际标准。各地监管部门和检验机构多参照科技文

献方法或自行建立方法开展检测，缺乏统一规范的技术依据，影响检测结果的可比

性和执法办案的规范性。已有文献报道的液相色谱-串联质谱方法检出限多在 0.5



mg/kg 水平，灵敏度难以满足低剂量非法添加的筛查需求。因此，亟需制定统一、

科学、灵敏的检测方法标准。

二、工作简况

（一） 任务来源

2026 年 8 月，根据《关于批准〈保健食品生产企业质量管理能力评价与提升

规范〉等 6项团体标准立项的通知》，《食品中司美格鲁肽的测定 超高效液相色谱-

串联质谱法》正式获批立项。本文件由深圳市标准技术研究院提出，深圳市深圳标

准促进会归口，深圳市标准技术研究院作为牵头单位，联合食品检验机构、科研院

所及相关企业组成标准起草组。

（二） 主要起草过程

项目任务下达后，组织成立了标准起草组，明确任务分工及进度安排。主要起

草过程包括如下：

1. 起草阶段

(1) 2026 年 4-5 月，系统收集并梳理特殊食品领域产业政策及国内外相关标

准资料，深入开展特殊食品监管法规和标准体系的对比研究，在此基础上启动标准

预研工作，明确标准编制方向，为标准立项和草案起草提供理论支撑。

(2) 2026 年 5 月-7 月，持续赴特殊食品生产经营企业、零售药店等开展实地

调研，通过座谈交流、现场考察、问卷调查等方式，全面了解零售药店特殊食品经

营的现状、存在的问题及标准化需求，广泛听取监管机构、经营主体等多方意见和

建议，在此基础上形成标准草案。

(3) 2026 年 7 月，组织召开标准专家论证会，邀请医疗机构、特殊食品经营、

生产经营许可等领域的专家，就标准的适用范围、标准框架、主要技术内容等进行

研讨与论证。同时，组织召开起草组内部工作会议，围绕起草原则、主要技术内容

及工作进度安排等方面达成共识，会后根据专家意见和会议讨论结果对标准文本进

行系统性修改完善。

(4) 2026 年 8 月，同时定向征求相关方意见和建议，并对标准草案进行修改

完善，形成征求意见稿。

三、标准主要内容的依据以及与国内领先、国际先进标准的对标情况



（一） 编制原则

1.规范性：本文件的编制严格遵循《中华人民共和国食品安全法》《中华人

民共和国标准化法》及有关法律法规要求，按 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则

第 1部分：标准化文件的结构和起草规则》和 GB/T 20001.5—2017《标准编写规则

第 5部分：规范标准》要求进行编写，保证标准的合规性及规范性。

2.科学性：本文件以超高效液相色谱-串联质谱技术为基础，各项技术参数均

经过充分的试验优化和方法学验证，确保方法准确、可靠、可溯源。

3.先进性：本文件检出限达 10 μg/kg，灵敏度显著优于现有文献报道水平，

单次色谱分析仅需 6 min，技术指标达到国内领先、国际先进水平。

4.实用性：本文件前处理操作简便，仅需提取、过滤两步，无需复杂的净化

过程；试剂和仪器均为检验机构常规配置，便于方法的推广应用。

（二） 标准主要内容的依据

本文件遵循《中华人民共和国食品安全法》及其实施条例、《食品安全抽样检

验管理办法》《食品补充检验方法管理规定》等法律法规和规范性文件的要求，在

充分吸纳国内外相关文献方法研究成果和起草单位方法学研究、验证数据的基础上

编制而成。试验用水符合 GB/T 6682 的规定，定性确证规则参照欧盟 2002/657/EC

决议及国内液相色谱-质谱联用定性确证的通行准则。

（三） 与国内领先、国际先进标准的对标情况

目前，国内外均无针对食品中司美格鲁肽测定的国际标准、国家标准或行业标

准。已发表文献中，高效液相色谱法（HPLC-UV）定量限约为 10 mg/kg，液相色

谱-串联质谱法（LC-MS/MS）检出限约为 0.5 mg/kg，且多针对单一或少数基质。

本文件采用超高效液相色谱-串联三重四极杆质谱法，检出限为 10 μg/kg、定量

限为 30 μg/kg，灵敏度较文献方法提高约 50 倍，可满足低剂量非法添加的筛查

确证需求；适用基质覆盖饮料、固体饮料、糖果、饼干、咖啡、蛋白粉、片剂、胶

囊、口服液等当前非法添加违法行为高发的食品类别，并涵盖同类基质形式的保健

食品及特殊食品。综上，本文件在方法的灵敏度、适用性和可操作性方面达到国内

领先水平。本文件与现行法律、法规和强制性国家标准、行业标准等无冲突。

四、主要条款的说明以及主要技术指标、参数、试验验证的论述



（一） 范围

本文件规定了食品中司美格鲁肽的超高效液相色谱-串联质谱（UPLC-MS/MS）

测定方法，适用于饮料、固体饮料、糖果、饼干、咖啡、蛋白粉、片剂、胶囊（硬

胶囊、软胶囊）、口服液等食品（含上述类似基质形式的保健食品及特殊食品）中

司美格鲁肽的定性确证和定量测定。适用范围的确定兼顾了当前非法添加案件高发

的产品形态和监管执法实际需求。

（二） 原理及前处理

试样经粉碎或混匀后，用甲醇超声提取，提取液经有机相微孔滤膜过滤后测定。

选择甲醇作为提取溶剂，是因为司美格鲁肽易溶于甲醇等极性有机溶剂，且甲醇兼

具沉淀蛋白、萃取目标物的作用，可实现"提取—净化"一步完成；常温超声提取

10 min 即可达到满意的提取效率，避免了加热对多肽结构的影响。固体样品粉碎

至约 1 mm 并混匀；硬胶囊连同胶囊壳一起捣碎，软胶囊取内容物与剪碎的胶囊壳

一起混匀；液体样品充分混匀，保证取样的均匀性和代表性。

（三） 仪器参考条件

液相色谱条件：采用 C18 色谱柱（1.7 μm，100 mm×2.1 mm，或性能相当者），

以 0.1%甲酸水溶液和乙腈为流动相梯度洗脱，流速 0.3 mL/min，柱温 30 ℃，进

样量 2 μL，6 min 完成一次分析。亚二微米填料的超高效色谱柱可实现快速、高

效分离；流动相中添加 0.1%甲酸可促进司美格鲁肽的质子化、改善峰形和离子化

效率。

质谱条件：采用电喷雾离子源（ESI）正离子模式、多反应监测（MRM）方式检

测。司美格鲁肽相对分子质量为 4113.58，属大分子多肽，在电喷雾离子源下易形

成多电荷离子，本方法选择四电荷母离子（m/z 1029.2）进行监测，选取响应强、

干扰小的两个特征碎片离子 m/z 1238.1（定量离子）和 m/z 1110.8（定性离子），

兼顾检测灵敏度与定性选择性。标准中同时注明质谱条件为参考条件，可根据所用

仪器性能优化调整，保证了方法的适用性和可推广性。

（四） 定性与定量测定

定性确证采用保留时间与离子丰度比双重判据：试样中司美格鲁肽的保留时间

与标准溶液的偏差应在±2.5%之内，定性离子相对丰度与浓度接近的标准溶液比较，

最大允许偏差不超过标准表 3规定的范围，该规则与欧盟 2002/657/EC 决议及国内



液相色谱-质谱联用定性确证的通行准则一致，可有效避免假阳性。定量测定采用

外标法定量，标准曲线范围为 1.0 μg/L～100 μg/L（7 个浓度点）；试样溶液响

应值超出线性范围时应稀释后重新测定；每批试验同步进行空白试验，扣除试剂本

底。

（五） 结果计算与精密度

试样中司美格鲁肽含量按标准公式（1）计算，结果保留三位有效数字。在重

复性条件下获得的两次独立测定结果的绝对差值不应超过算术平均值的 20%，与痕

量非法添加物检测的通行精密度要求相衔接。

（六） 检出限与定量限

当取样量为 1.0 g、定容体积为 10 mL 时，本方法的检出限为 10 μg/kg，定

量限为 30 μg/kg，可满足食品中低剂量非法添加司美格鲁肽的筛查与确证需求。

（七） 方法验证情况

起草组在饮料、固体饮料、糖果、饼干、咖啡、蛋白粉、片剂、胶囊、口服液

等代表性基质中开展了线性范围、检出限、定量限、准确度、精密度等方法学验证。

验证结果表明：方法在 1.0 μg/L～100 μg/L 范围内线性良好，相关系数大于

0.99；各基质加标回收率、重复性满足检测要求（具体验证数据待征求意见后根据

协同验证结果补充完善）。

（八） 附录

附录 A（资料性）给出了司美格鲁肽标准品的中文名称、英文名称、CAS 号

（910463-68-2）、分子式（C187H291N45O59）和相对分子质量（4113.58）等信息；

附录 B（资料性）给出了司美格鲁肽标准溶液（10 μg/L）的多反应监测色谱图，

便于标准使用者参照开展定性确认和条件核对。

五、是否涉及专利等知识产权问题

否。

六、重大意见分歧的处理依据和结果

本文件无重大意见分歧条款。

七、实施标准的措施建议

（一） 加强宣传培训



本文件发布后，由标准起草单位联合相关行业协会、检验机构组织开展标准宣

贯活动，通过专题培训、实操演示、案例分享等方式，帮助检验机构和监管人员准

确理解和掌握方法的技术要点，推进标准的贯彻和实施。

（二） 强化标准跟踪与监督

建议各级市场监管部门将本方法应用于食品安全抽检、风险监测和非法添加案

件查办工作，充分发挥标准的技术支撑作用。标准实施过程中，将跟踪收集方法使

用情况和相关方意见建议，对标准实施效果进行评估，及时发现并解决实施中存在

的问题，按需开展修订完善工作，不断提升标准的科学性和适用性。
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