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前　言

萊克多巴胺(Ractopamine)係屬乙型受體素
(β-adrenoreceptor agonist or β-agonist)，可與乙
型受體結合並活化之，具舒緩平滑肌的功能，

起初為開發應用於治療人類的支氣管炎及氣

喘(1)，但效果不佳，由於該藥物缺乏選擇性，

皆會作用於氣管及心臟，導致不良副作用的產

生，如：心悸、血壓上升、心律不整等症狀
(2)，卻意外發現添加在動物飼料中，可增加禽

畜動物之瘦肉比例、減少脂肪堆積以及增加動

物飼料利用率等優點(3,4)。部分乙型受體素應

用於飼料添加物，因具有增加瘦肉比例、減少

脂肪蓄積等優點，故在畜牧業又俗稱為瘦肉
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摘　要

萊克多巴胺(Ractopamine)屬乙型受體素(β-agonist)之一種，添加於動物飼料中，
具增加禽畜動物之瘦肉比例、減少脂肪堆積以及增加動物飼料利用率等特性，故國
際上有國家核准其可作為動物之飼料添加物，如美國、加拿大、澳洲等。目前國內
食品中萊克多巴胺之檢驗係以衛生福利部公告之「食品中動物用藥殘留量檢驗方
法－乙型受體素類多重殘留分析」進行檢測，該方法係將檢體經萃取、酵素水解、
固相萃取匣淨化後，檢液以液相層析串聯質譜儀(Liquid chromatograph-tandem mass 
spectrometer, LC-MS/MS)分析，並利用內部標準品校正後之基質匹配檢量線進行定
量。另外，目前亦有市售萊克多巴胺快篩試劑可利用畜肉檢體之肉汁檢測是否含有
萊克多巴胺。本次研究目的係檢視萊克多巴胺快篩試劑之檢測效能，將84件畜肉檢
體分別以兩款萊克多巴胺快篩試劑(A款及B款)及公告檢驗方法進行測試，分析快篩
試劑之靈敏度、專一性、偽陰性率及偽陽性率，並評估快篩試劑與公告檢驗方法檢
測結果之一致性。結果顯示，A款試劑之靈敏度、專一性、偽陰性率及偽陽性率分別
為71、100、29及0%；B款試劑分別為76、74、24及26%；此外，以Cohen’s kappa (κ)
係數評估兩款快篩試劑與公告檢驗方法檢測結果之一致性程度，結果顯示，A款試劑
與公告檢驗方法檢測結果之一致性程度較B款試劑高。兩款快篩試劑之偽陰性率均有
20%以上，惟偽陰性檢體所含萊克多巴胺介於0.001 - 0.004 mg/kg之間，皆未超過殘
留容許量。倘此兩款快篩試劑應用於進口肉品，尚符合篩檢需求，惟快篩試劑產品
係提供業者對特定風險物質進行自主管理時參考使用，若檢驗結果有疑義，仍應以
公告檢驗方法之檢驗結果為準。

關鍵詞：萊克多巴胺、快篩試劑、靈敏度、專一性、偽陰性率、偽陽性率、一致性
程度
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精，常見的瘦肉精包括萊克多巴胺、沙丁胺醇

(Salbutamol)及克倫特羅(Clenbuterol)等，其中
毒性較強的克倫特羅及沙丁胺醇在國際上曾發

生不當使用而造成中毒事件(5,6)，由於萊克多巴

胺對健康產生不良影響的風險較低，故國際上

仍有國家核准其可作為動物之飼料添加物，如

美國、加拿大、澳洲等國家。

聯合國食品法典委員會於2012年7月5日訂
定萊克多巴胺在牛及豬之殘留容許量(肌肉及
脂肪0.01 mg/kg、肝0.04 mg/kg、腎0.09 mg/kg)
(7)，我國亦於同年9月11日發布修正「動物用
藥殘留標準」第三條，增訂牛肌肉中萊克多巴

胺之殘留容許量為0.01 mg/kg。另，又於109年
9月17日增訂豬之萊克多巴胺殘留容許量(肌肉
及脂肪0.01 mg/kg、肝0.04 mg/kg、腎0.04 mg/
kg、其他可供食用部位0.01 mg/kg)。此外，自
110年1月1日開放含萊克多巴胺之豬肉進口，
使得萊克多巴胺成為社會關注的焦點，如何確

保市售食品符合動物用藥殘留標準及維護消費

者權益係極為重要的課題。

目前食品中萊克多巴胺之檢驗係以衛生福

利部公告之「食品中動物用藥殘留量檢驗方

法－乙型受體素類多重殘留分析」進行檢測，

此方法雖能精確分析並定量，但需要專業人員

及高階儀器進行檢測分析，故檢驗所需時間長

且成本高；而市售萊克多巴胺快篩試劑雖無法

定量，但檢測過程簡易，不需要繁瑣步驟，且

短時間內即可判讀。

上 述 快 篩 試 劑 係 應 用 免 疫 層 析 法

(Immunochromatographic assay, ICA)進行檢
測，其原理係藉由抗原與抗體間的免疫親和力

及專一性的檢測方法，此方法不需高階昂貴的

儀器設備，且操作流程快速簡單，然而，該快

篩試劑與公告檢驗方法間的效能評估目前仍待

釐清。故本次研究係透過公告檢驗方法之檢驗

結果與兩款市售萊克多巴胺快篩試劑測試結

果進行比較，分析其靈敏度、專一性、偽陽

性率和偽陰性率。並透過Cohen's kappa (κ)係

數分析兩方法間是否具有相當程度之一致性

(Agreement)，藉此有效地運用數據情資，進而
檢視市售萊克多巴胺快篩試劑得否應用於業者

自主管理以及主管機關在市售品篩檢上是否會

造成風險及疑慮。

材料與方法

一、檢體來源

本次評估試驗畜肉檢體共84件，其中46件
係由衛生福利部食品藥物管理署(下稱食藥署)
北、中、南區管理中心、臺中市政府衛生局、

臺北市政府衛生局、新北市政府衛生局、宜蘭

縣政府衛生局、臺東縣衛生局及雲林縣衛生局

提供，其餘38件在110年於臺北市之超市及大
賣場購得。檢體處理分為公告檢驗方法及快篩

試劑檢驗方法兩部分，公告檢驗方法之檢體處

理，係將畜肉檢體細切均質後於-20℃冷凍貯
存；快篩試劑檢驗方法之檢體處理，係將畜肉

檢體切塊後於-20℃冷凍貯存。

二、材料與試劑

本研究兩款萊克多巴胺快篩試劑皆為國產

產品(A款及B款)。Ractopamine hydrochloride 
(95%)(Sigma-Aldrich, USA)、Ractopamine-d6 
hydrochloride (98%)(Toronto Research Chemicals 
Inc., Canada)。
甲醇 (液相層析級 )、鹽酸 (37%)及氨水

(25%)(Merck Ltd., Germany)。醋酸鈉及醋酸銨
(試藥特級)(Nacalai Tesque Inc., Japan)。β-葡萄
糖醛酸苷酶(含β-glucuronidase 85000 unit/mL)
(Sigma-Aldrich, USA)。甲酸(90%)(Wako Pure 
Chemical Industries, Ltd., Japan)。

三、儀器設備與分析模式

本研究使用超高效液相層析儀 ( U l t r a 
performance liquid chromatograph, UPLC)
(Acquity UPLC® I class,  Waters,  USA)搭
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配串聯質譜儀(Xevo® TQ-S micro, Waters, 
USA)，以電灑游離法正離子模式(positive ion 
electrospray ionization, ESI+)進行分析，同時搭
配TargetLynx分析與數據處理系統。數據資料
以多重反應偵測(Multiple reaction monitoring, 
MRM)模式進行收集。

四、試驗方法

㈠衛生福利部公告之乙型受體素類多重殘留
分析方法

本次研究以衛生福利部公告之檢驗方法

「食品中動物用藥殘留量檢驗方法－乙

型受體素類多重殘留分析」(8)作為參考方

法，係將檢體經酵素水解、萃取及固相萃

取匣淨化後，以液相層析串聯質譜分析，

並利用同位素內部標準品校正後之基質匹

配檢量線執行定量。

㈡市售萊克多巴胺快篩試劑檢驗方法
本次評估使用國產A、B兩款萊克多巴胺
快篩試劑產品進行，首先秤取約50 g的冷

凍肉品，靜置常溫解凍或以65~80℃熱水
隔水加熱至表面些微變色為白色，即可取

得肉汁。檢驗時滴入3-5滴(約100-150 µL)
檢體肉汁樣本於進樣區中，靜置5~10分鐘
後判讀結果，操作方式與結果判定皆依據

原廠說明書所指示進行(如圖一)。本次針
對快篩試劑進行以下兩種方式評估：

1. 將同一畜肉檢體分別以公告檢驗方法
「食品中動物用藥殘留量檢驗方法－乙

型受體素類多重殘留分析」及快篩試劑

分析流程進行檢測結果比較，依檢驗結

果計算快篩試劑之靈敏度(Sensitivity)、
專一性(Specificity)、偽陽性率(False 
positive rate)及偽陰性率(False negative 
rate)。

2. 於未檢出萊克多巴胺之畜肉檢體肉汁中
添加上述兩款快篩試劑所宣稱偵測極限

(0.002 mg/kg)之萊克多巴胺標準品，再
以快篩試劑進行檢測，檢視其產品宣稱

之正確性。

圖一、萊克多巴胺快篩試劑檢驗流程與判讀方式
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五、統計分析

不同檢測方法之間的結果一致性採用

Cohen’s kappa (κ)係數進行評估。Cohen’s 
kappa (κ)係數的計算公式(9)如下：

κ = 
Po − Pe
1 − Pe

其中Po為兩方法檢測結果相同的比例；Pe則為
獨立情況下，兩方法檢測結果相同的期望值。

由上述公式計算Cohen’s kappa (κ)係數，
並分為以下區間來表示不同程度的一致性：當

κ < 0.4時，表示一致性差；當0.4 < κ < 0.6時，
表示一致性中等；當0.6 < κ < 0.8時，表示一致
性良好；當κ > 0.8時，代表兩方法之間具有極
佳的一致性(10)。

結果與討論

一、畜肉檢體中萊克多巴胺之檢驗結果

實驗方法係將檢體經酵素水解及萃取後，

以液相層析串聯質譜儀(LC-MS/MS)檢驗市售
肉品之萊克多巴胺含量。本次抽驗件數包括牛

肉(排) 68件、牛腱7件、牛肉片8件及其他肉品
1件，總計84件。以公告檢驗方法之定量極限
0.001 mg/kg為檢出標準，結果顯示，共50件
檢體未檢出；其中檢出含萊克多巴胺之市售

肉品分別為牛肉(排) 27件、牛腱3件和牛肉片4
件(表一)。以上市售肉品檢出值範圍介於0.001 

- 0.01 mg/kg之間，皆符合衛生福利部訂定之
「動物用藥殘留標準」，牛、豬肌肉中萊克多

巴胺殘留容許量需低於0.01 mg/kg(11)。

二、 市售萊克多巴胺快篩試劑與公告檢
驗方法檢測結果之比較

本研究以公告檢驗方法作為實驗之標準

參考方法，分別評估國產A、B兩款萊克多巴
胺快篩試劑產品的檢驗效能。結果發現，由公

告檢驗方法檢出萊克多巴胺的34件檢體中A款
快篩試劑有24件驗出結果為陽性，檢測靈敏度
為71%；而B款快篩試劑有26件驗出結果為陽
性，靈敏度達76%，顯示B款快篩試劑的檢測
能力略優於A款。而專一性方面，在50件未檢
出的檢體中A款快篩試劑的陽性結果為0件，
顯示其檢測專一性為100%，且無偽陽性結果
出現；另B款的專一性和偽陽性率則分別為
74%和26% (表二)。

表一、牛肉等檢體以公告檢驗方法採LC-MS/MS檢

測之結果

結果
件數

牛肉(排) 牛腱 牛肉片 其他 合計

檢出a 27 3 4 0 34
未檢出 41 4 4 1 50
總件數 68 7 8 1 84
a 以公告檢驗方法之定量極限0.001 mg/kg為檢出標準。

表二、萊克多巴胺快篩試劑之檢測靈敏度、專一性、偽陽性率與偽陰性率之比較

產品
代號

公告方法LC-
MS/MS檢測
結果a

快篩試劑
檢測(件) 靈敏度(%) 

(Sensitivity)
專一性(%) 
(Specificity)

偽陽性率(%)
(False positive rate)

偽陰性率(%)
(False negative rate)

陽性 陰性

A
檢出 24 10

71% 100% 0% 29%
未檢出   0 50

B
檢出 26   8

76% 74% 26% 24%
未檢出 13 37

a 以公告檢驗方法之定量極限0.001 mg/kg為檢出標準。



101
市售萊克多巴胺快篩試劑檢驗效能之評估

三、 萊克多巴胺快篩試劑宣稱之偵測極
限測試結果

使用萊克多巴胺標準品對市售萊克多巴胺

快篩試劑進行效能試驗的評估。方法為添加萊

克多巴胺標準品至經液相層析串聯質譜儀分析

未檢出的檢體之肉汁中，使其濃度達A、B兩
款快篩試劑所宣稱之偵測極限0.002 mg/kg，並
進行兩款快篩試劑之檢測。結果如下，A款快
篩試劑共測試43件檢體，分別檢出陽性40件、
陰性3件，檢測陽性率為93%；另B款快篩試劑
共測試22件檢體，檢測結果皆為陽性，在偵測
極限之濃度下檢測陽性率達100%。

四、 評估萊克多巴胺快篩試劑與公告檢
驗方法之一致性程度

萊克多巴胺快篩試劑的檢測原理為免疫層

析法，檢測結果仍有偽陰性和偽陽性的發生。

為進一步驗證不同廠牌之萊克多巴胺快篩試劑

的檢驗效能，本研究採用Cohen’s kappa (κ)統
計方法判定兩款快篩試劑與公告檢驗方法之間

試驗結果的一致性程度(Agreement)。結果發
現，A款快篩試劑的κ值為0.74，表示該款快
篩試劑與公告檢驗方法之間具有良好的一致

性；而B款快篩試劑的κ值則為0.49，顯示其
與公告檢驗方法之間的一致性中等。綜上所

述，A款萊克多巴胺快篩試劑與乙型受體素公
告檢驗方法檢測結果一致性程度較高，且其專

一性優於B款。
依本次調查結果顯示，A、B兩款萊克多

巴胺快篩試劑與公告檢驗方法之間的一致性均

達中等以上，但此方法仍無法避免有偽陰性的

結果，由表二中靈敏度和專一性的測試結果指

出A、B兩款快篩試劑偽陰性率分別為29%及
24%。進一步分析兩款快篩試劑測試呈偽陰性
之檢體，由液相層析串聯質譜儀分析其萊克多

巴胺含量皆介於0.001 - 0.004 mg/kg之間，其
中A款快篩試劑偽陰性檢體實際檢測值為0.001 

mg/kg共計4件，0.002 mg/kg有3件，0.003 mg/
kg有2件，0.004 mg/kg有1件，而B款快篩試
劑偽陰性檢體檢測值為0.001 mg/kg共計3件，
0.002 mg/kg有2件，0.003 mg/kg有2件，0.004 
mg/kg有1件。雖A、B兩款快篩試劑之偽陰性
率均有20%以上，但經公告方法檢驗尚符合動
物用藥殘留標準，且均為進口肉品而非國產。

倘此兩款快篩試劑應用於篩檢國外進口肉品，

尚符合篩檢需求。綜上，雖快篩試劑無法進行

準確定量、測試基質種類也受限制，但因其操

作流程簡單、快速且不須專業人員操作，適合

提供業者對特定風險物質進行自主管理時參考

使用，倘若檢驗結果有疑義，仍應以公告檢驗

方法之測定結果為準。
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ABSTRACT

Ractopamine is a type of β-agonists, commonly used as an animal feed additive to improve leanness, 
reduce fatty buildup, and increase food conversion efficiency. This animal feed additive is approved in 
several countries, including the United States, Canada and Australia. In Taiwan, testing for ractopamine 
in food is performed by the “Method of Test for Veterinary Drug Residues in Foods–Test of Multiresidue 
Analysis of β-Agonists” published by the Ministry of Health and Welfare. In this method, β-agonists 
including ractopamine in the samples was extracted, enzymatically hydrolyzed, purified by solid phase 
extraction, analyzed over a liquid chromatograph–tandem mass spectrometer (LC-MS/MS), and finally 
quantified using matrix-matched curves calibrated with internal standards. Commercial rapid test kits are 
available to test whether the meat juice of livestock products contains ractopamine as well. In this study, 
84 animal muscle samples were tested for ractopamine using two commercial rapid test kits, namely 
brand A and brand B, and the results were compared with the official method to evaluate the sensitivity, 
specificity, false negative and false positive rates. The sensitivity, specificity, false negative rate and false 
positive rate of the brand A kit were 71, 100, 29 and 0%, respectively, and those of brand B kit were 76, 
74, 24 and 26%, respectively.  Additionally, Cohen’s kappa was subsequently employed to evaluate the 
agreement of kit results with the official method. The brand A kit exhibited a higher level of agreement 
with the official method than the brand B kit did. Both brands yielded false negative rates of more than 
20% while the ractopamine contents were in the range of 0.001 - 0.004 mg/kg, which were lower than the 
maximum residue limit. The results suggested that both brands of the test kits are adequate for imported 
meat products. However, users should bear in mind that commercial rapid test kits are designed for 
business operators to independently test the content of specific substances for potential hazards. As such, 
the results of test kits are for reference only. When in doubt, users should adhere to the official results.

Key words: ractopamine, rapid test kit, sensitivity, specificity, false negative rate, false positive 

rate, agreement


