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我国食品安全快检产品的现状和对策分析 

叶雅真* 

(厦门市食品药品质量检验研究院, 厦门  361012) 

摘  要: 食品快速检测技术具有快速、高效、简便、性价比高等特点。快速检测的“快”应该是建立在保

证一定准确度的前提下, 这样监管部门运用快速检测技术进行食品监管才能及时、有效。但是由于当前

国内快速检测产品的生产门槛低, 产品良莠不齐, 从而严重影响了监管部门应用快速检测产品的效果。本

文结合厦门在食品快速检测运用中的经验和教训, 从快速检测产品及其生产企业的现状、快检产品的监

管及快检方法、国内快检运行模式 3 方面进行分析, 并提出思路与对策, 以期使食品快速检测真正达到又

准又快, 成为食品安全的第一道坚实的屏障。 
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Analysis of current situation and countermeasures of rapid food safety 
detection products in China 
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ABSTRACT: Food rapid detection technology has the characteristics of rapidness, efficiency, simpleness and 

cost-effectiveness. The characteristics of ‘rapid’ of rapid detection should be established on the premise of ensuring a 

certain accuracy, so that the supervision department can use the rapid detection technology to conduct food 

supervision in a timely and effective manner. However, due to the low production threshold of domestic rapid 

detection products and the uneven quality of products, it seriously affects the effect of the application of rapid 

detection products by regulatory authorities. Based on Xiamen's experience and lessons in the application of rapid 

food inspection, this paper analyzed the status quo of rapid detection products and their production enterprises, the 

supervision and rapid detection methods of rapid detection products, and the domestic rapid detection operation 

mode, and proposed ideas and countermeasures, so as to make the rapid detection of food truly accurate, rapid and 

become the first solid barrier for food safety. 
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1  引  言 

食品安全快速检测(以下简称“快检”)技术是一种快

速定性(或半定量)检测技术 , 具有快速、高效、简便、

成本低等优点[17]。食品快检大多可以在 2 h 内出结果, 

为监管部门对食品安全的有效监管提供了便利的技术

手段。近年来 , 为保障食品安全 , 各级政府投入了大量

的人力、物力、财力 , 食品安全监管工作颇具成效 , 国

家、省、市各级市场监管部门定期会向社会发布不合格

食品的情况通告和召回通告。但是 , 我们跟踪发现 , 对
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不合格食品的召回效果不尽理想, 对食用农产品的召回

经常出现零召回、零下架的结果。导致这一困境出现的

一个主要原因是法检的检测周期较长。蔬菜、水果、肉、

水产品等食用农产品的保质期一般较短, 大多当天或隔

天售完, 而常规抽检从采样到出具检测结果一般需要 20

个工作日。快检技术可以解决这个难题, 但国内快检产

品鱼龙混杂, 兼具“准”与“快”的合格快检产品较少。 

本研究从快检产品及其生产企业的现状、对快检产

品的监管及快检方法的现状、国内现阶段快检运行模式

3 方面进行分析 , 并提出思路与对策 , 以期使食品快检

真正能又准又快 , 发挥百姓身边“公平秤”的作用 , 实现

靶向监管 , 成为监管部门的预警“雷达”, 成为食品安全

的第一道屏障。 

2  我国快检产品及其生产企业的现状 

2.1  生产企业 

当前国内快检产品(包括快检仪器、快检试剂)的生

产门槛极低: (1) 没有生产许可证要求; (2) 营业执照中

经营范围包含快检产品生产相关内容即可生产。营业执

照中经营范围由企业自行填写后提交申请。因为快检产

品生产不属于特种行业, 所以监管部门一般仅对企业提

交的文字申请材料进行审核, 确认在申请注册地点有厂

房(一般确认非写字楼)就审核通过。 

2.2  快检仪器 

快检仪器的检测模式比法检仪器简单。目前, 较成

熟的快检方法有: 分光光度法、干化学法、胶体金免疫

层析法和酶联免疫法, 其中分光光度法和胶体金免疫层

析法运用最广泛。快检仪器其实质是内置标准曲线和计

算程序的分光光度计和读卡器的整合。由于快检仪器的

生产工艺简单、易仿造、生产门槛低, 导致了国内快检

仪器品牌众多, 产品质量良莠不齐[47]。有发现某些品牌

的快检仪器, 2 台快检仪器间的检测值差别很大, 甚至同

一台快检仪器同一检测模块中通道间的检测值差别也

很大, 甚至同一个样品, 一个通道的检测结果为不合格, 

马上换另一个通道检测 , 检测结果变为合格; 还发现某

些品牌的快检仪器有多个“档位”, 同一个样品 , 用这个

“档位”测定结果为不合格 , 换另一个“档位”测定结果变

为合格, 甚至可以手动更改后台存储的检测结果。 

2.3  快检试剂 

胶体金免疫层析试剂占快检试剂中相当重要的部

分。而决定胶体金免疫层析试剂检测效果的核心是抗体

的质量。抗体是生物制剂, 每批抗体之间差异很大。对

于抗体的生产 , 生产能力很重要 , 因为小批量生产比较

容易, 但是规模化批量生产高质量的抗体(满足耐噪性、

特异性、亲和力等指标要求的抗体)同时减少批间差异及

确保稳定性较难。  

经过调研, 国内有 2000 多家生产快检试剂的企业, 

但有自主研发能力, 能研发产品抗体, 并有对应生产线, 

能生产稳定性好、符合监管要求的快检试剂的企业较

少。而几乎所有的快检企业 (包括只有能力生产快检仪

器、甚至连快检仪器都无法生产的快检产品生产厂家)

的营业执照经营范围都包含快检试剂。国内很多快检企

业 , 本身并没有快检试剂自主研发能力 , 他们的快检试

剂生产主要依靠代工方式 , 购买半成品 , 组装生产 , 再

贴自己的品牌商标。采取代工方式生产的快检试剂, 普

遍存在质量不稳定的现象。甚至发现某品牌代工方式生

产的快检试剂的生产日期为未来的日期。经常出现同一

个品牌的快检试剂在不同地区的现场评价结果不同, 有

些通过了现场评价, 但在运行中的飞行检查被发现为不

合格快检试剂。 

而基于分光光度法原理的比色法快检试剂生产的

技术含量较低, 比较容易仿制。生产企业只要使用纯度

符合要求的化学试剂 , 按照配方配制、分装 , 就可以生

产出合格的快检试剂。 

3  我国对快检产品的监管及快检方法的现状 

3.1  快检方法 

很多快检项目, 既有比色法试剂, 也有胶体金免疫

层析试剂。比如: 农残快检项目 , 有基于有机磷氨基甲

酸酯类酶抑制法原理的比色法试剂, 也有具体农残组分

(比如 : 克百威、水胺硫磷、毒死蜱等)的胶体金免疫层

析试剂 ; 水产品的组胺检测 , 有比色法试剂 , 也有胶体

金免疫层析试剂 [2]。通过实际使用的对比 , 发现比色法

试剂受样品基质干扰大, 比如果蔬的有机磷氨基甲酸酯

类酶抑制法比色试剂, 果蔬中含有的叶绿素、酸碱度、

香辛味等都有可能引起假阳性, 而胶体金免疫层析试剂

具有灵敏度高、特异性强的优势 [2], 即使是匀浆后的青

菜、柠檬、辣椒等样品基质对胶体金免疫层析检测结果

干扰也比较小。 

按照《中华人民共和国食品安全法》[8]有关规定, 为

规范食品快检方法使用, 原国家食品药品监督管理总局

先后批准并发布了 11 项食品快检方法[913], 内容包含孔

雀石绿等 21 个检测项目, 2019 年 2 月国家市场监督管理

总局征求意见待发布的食品快检方法有 13 项[14]。基于

分光光度法原理的食品快检方法, 已发布的有 1 项, 征

求意见待发布有 3 项。已发布食品快检方法中其余 10

项快检方法 16 个检测项目, 征求意见待发布的 13 项食

品快检方法中的 8 项快检方法, 均是基于抗原抗体反应

的胶体金免疫层析快检方法。 
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除了国家公布的这些快检方法 , 其他大部分的快

检项目均没有国家方法 , 但都有生产厂家自行研发 , 绝

大部分检测项目试剂都是基于胶体金免疫层析技术, 但

由于研发水平和生产工艺差异, 不同厂家研发的产品质

量参差不齐。为规范食品快检方法的使用, 加快国家规

定食品快检方法的研究已迫在眉睫。 

3.2  快检产品的评价 

为了指导和规范食品快检的使用 , 原国家食品药

品监督管理总局发布了《关于做好县级食品快速检验车

配备工作的通知》(食药监财〔2016〕121 号)、《关于印

发食品快速检测方法评价技术规范的通知》(食药监办科

〔2017〕43 号) [15]、《关于规范食品快速检测方法使用管

理的意见》(食药监科〔2017〕49 号)[16], 福建省也在 2017

年印发了《福建省县级食品快检实验室建设指导意见(试

行)》的通知[17]。 

其中, 《关于规范食品快速检测方法使用管理的意

见》(食药监科〔2017〕49 号)[16]文件要求: 正在使用和

拟采购的快检产品应经过评价, 评价结果显示不符合国

家相应要求的, 要立即停止使用或者不得采购。 

我们在平时的工作中发现 , 部分快检企业提供的

快检评价报告“水分”较大, 有部分第三方检测机构甚至

权威政府检测机构为快检企业出具的评价报告中数据

是虚构的。 

出现这种情况的主要原因是: (1) 国家目前没有统

一的部门对市场存在的快检产品进行定期、不定期的抽

查 ; (2) 没有及时公布抽查的结果 , 而基层评价快检产

品的能力较弱, 导致快检结果差别很大、难以服众。 

4  我国各地目前快检运行模式 

快检运行可分为 2 种模式: (1) 由监管部门派专人

负责; (2) 购买服务。购买服务又可以细分为 2 种: (1) 纯

人工服务 ; (2) 服务供应商提供包含快检产品在内的检

测服务。购买服务模式中的服务供应商又有 2 类: (1) 快

检产品供应商同时提供快检服务 ; (2) 第三方检测机构

为快检服务供应商。这几种快检工作的运行模式, 各有

利弊。 

由监管部门派专人负责的快检运行模式的优势: (1)

检测人员有责任心、好管理; (2) 能保质保量完成检测任

务; (3) 能确保检测数据真实可靠。这一运行模式的弊端: 

只要检测人员出现流动就必须重新进行培训。 

快检产品供应商作为快检服务供应商的优势 : (1) 

检测人员对快检仪器、快检试剂很熟悉, 无需培训即可

进行检测; (2) 检测人员可自行、快速排除各种快检产品

故障。 

第三方检测机构作为快检服务供应商 , 优势在于

如果检测人员检出阳性样品, 可以立即送回机构内进行

阳性确证。 

购买服务的快检运行模式可能出现的弊端: (1) 数

据造假。服务供应商为了完成检测任务, 随意应付、捏

造数据 ; (2) 服务供应商为节约成本 , 使用低价劣质的

快检产品; (3) 服务供应商收集检测数据信息; (4) 如果

快检数据有问题, 监管部门将难以发现。 

5  思路与对策 

5.1  加强对快检产品生产企业的筛选和规范 

快检产品是快检运行的核心 , 快检产品是否符合

国家相关标准的要求, 将决定食品安全快检监管是否准

确有效 , 将关系到快检能否切实保障市民舌尖上的安

全。我们建议购买有实力的大企业的快检产品。 

而对于有实力的快检企业的建议是选择有仪器设

备、试剂生产研发企业; 能提供仪器设备、试剂工厂生

产场地图片; 能提供动物使用许可证、动物房实拍照片

及设计图; 对入围企业进行实地考察 , 仪器设备、试剂

生产场地不符合要求的将取消入围资格。 

不同品牌快检仪器检测原理一般差别不大 , 但是

有的快检企业为了后续利润, 一般会设定快检仪器使用

权限, 限制用户只能向他们购买快检试剂。快检试剂的

质量决定着我们快检监管的深度, 快检试剂的品种决定

我们快检监管的广度。但快检企业对快检仪器的使用权

限设定大大限制了我们食品安全监管的深度和广度。 

购买了快检仪器, 而快检仪器包含软件, 相当于也

购买了软件 , 但是购买软件与购买软件知识产权 (著作

权)是不同的。让快检仪器适配其他品牌的快检试剂涉及

软件修改 , 软件的修改与著作权的修改权有关 , 需要著

作权人同意 [18]。因此, 建议在招标文件中设置条款, 要

求快检仪器供应企业要出具检测项目标准曲线开放编

辑承诺函, 中标后与快检仪器签署同意软件修改并放开

软件修改权限的授权书。对应的软件修改权限可以包括: 

具有自行建立校准曲线功能 , 可适应不同厂家试剂盒 ; 

仪器内置或根据要求扩充的任意一个项目均可同时检

测多个样品 , 可根据需求自主增加检测项目 , 仪器所有

项目开放标准曲线设置 , 可调整标准曲线 ; 使用时 , 除

了放置不同浓度标准品自动显示吸光度并自动调整曲

线, 用户在仪器上亦可手工通过输入各浓度吸光度就可

实现设定或调整标准曲线的功能。 

5.2  加强对快检产品的评价工作 

对快检产品的筛选不应该局限于要求快检企业提供

快检评价报告, 还应该对拟采购、中标的快检产品进行现

场评价和对正在使用的快检产品进行“飞行检查”[16]。 

快检产品的评价是一项很复杂、花费较大、需要多
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部门协调的工作, 内容包含: 评价方案制定、盲样制备、

排样、评价现场组织、评价结果判定等。目前快检产品

的评价分为标前评价、标中评价、标后评价 3 种。其中, 

标前评价规模最大, 全国很多地方都有开展。标前评价

其实就是快检产品遴选, 监管部门对快检产品进行遴选

后 , 发布符合要求的快检产品目录 , 作为辖区内快检产

品采购的参考。标中评价和标后评价也都能起到一定作

用 , 但是一个标需要组织一次或者多次评价 , 重复劳动

量大。 

快检产品的质量是决定快检结果准确度和监管部

门监管效果的关键因素, 因此加强快检产品的评价工作

非常重要。鉴于快检评价工作的复杂性, 为避免全国各

地重复劳动, 建议:  

(1) 完善快检评价方案 , 为快检产品评价提供可靠

依据。 

对于快检产品的评价 , 欧美等国已经形成了比较

完善的体系, 并且很好地应用于相关快检产品的认证中, 

而我国的快检产品评价工作处于起步阶段, 现有评价标

准还存在一些争议。 

(2) 建立权威的评价认证平台 , 提供产品评价认证

服务。 

由国家组织权威机构 , 对国内快检产品定期或不

定期地开展统一的评价工作, 出台国内合格快检产品目

录, 并及时公布评价认证结果供用户。 

(3) 食品安全监管部门定期组织开展采购前和使用

中快检产品的评价工作。 

可委托技术部门通过质控样品、基质加标、盲样考

核或平行送实验室等多种方式加强对快检产品的监管。 

(4) 建立黑名单目录, 对连续 3 次以上评价不合格

的产品不予市场准入。 

5.3  加强国家快检方法的研制与颁布 

快检技术是快检产品的依据, 到目前为止, 已经批

准并发布的食品快速检测方法有 11 项, 征求方法待发

布的有 13 项, 而国家兽药残留、农药残留、非法添加等

禁限用物质总共有上千项。已有的国家快检方法无法满

足检测数量庞大的食品安全监管的需要, 因此国家市场

监督管理总局有必要组织专业的技术团队, 加快对我国

国家快检方法的研制与颁发, 以拓宽快检运用的深度与

广度。 

5.4  建立规范、高效的运行模式 

厦门作为改革开放的前沿城市 , 是福建省内最先

运用食品快检进行监管的城市, 在食品快检监管方面积

累了丰富的经验。厦门市市场监督管理局根据原国家食

品药品监督管理总局发布的《关于规范食品快速检测方

法使用管理的意见》 [16], 结合监管需要, 确定了食品快

检的对食品快检的检测范围: 主要负责辖区监管范围内

食用农产品、食品的快检, 也可用于执法执勤、食品安

全事故应急处置、问题食品快速筛查、重大活动食品安

全保障、食品安全宣传、“你抽我检”等食品安全监督管

理活动 , 检测结果不作为查办案件的执法依据 , 必要时

对重大食品安全监督管理工作提供技术支持。 

为使食品快检更有靶向效果 , 建议可以依据各地

区近几年食品监督抽检、评价性抽检的不合格食品和不

合格检测项目, 确定该地区食品快检重点监测的食品和

检测项目。经过一定时间的食品快检监管后, 用监督抽

检、评价性抽检验证食品快检监管效果。统筹快检、监

督抽检、评价性抽检 , 建立健全食品抽检长效机制 , 以

达到最优的使用效果。 

厦门的食品快检监管工作实行“制度管人、流程管

事”, 为了让食品快检相关的各项工作有章可循 , 制定

了《厦门市市场监督管理局快检实验室运行管理规章制

度》 [19], 主要包含以下内容: 食品快检的应用场景 , 快

检实验室、快检产品、快检人员、快检数据的管理, 快

检任务实施以及实际运行中可能用到的各类表格等。 

厦门市市场监督管理局结合国家相关法律法规 [9,10]

和国家总局发布的相关文件[16], 将快检结果的应用及处

置流程具体化。对食用农产品, 现场快检结果为不合格

的, 经营者应暂停销售相关产品。对快检结果为不合格

的食用农产品 , 当数量较少、货值较低时 , 监管部门可

督促受检单位自行下架、销毁; 当数量较多、货值较高

或受检单位对结果有异议时, 监管部门可以责令受检单

位暂停生产经营该产品, 并联系有资质的第三方检测检

验机构进行阳性确证, 待对不合格样品进行法检方法确

证后再依法依规进行处理。监管部门和监管人员对所检

食品的快检项目结果负责。快检发现的问题监管部门应

跟进做好暂停销售以及销毁等处置工作, 并视情况适时

开展监督抽检和案件查处工作; 监管部门通过快检排查

的隐患问题 , 应及时上报 , 有上级机关开展风险研判 , 

并组织对源头抽检。 

6  结  语 

质量管理理论中的影响产品质量的主要因素为人、机、

料、法、环。这 5 个因素也可以延伸理解为影响食品快检结

果的因素。人: 指检测人员。机: 指快检仪器。料: 指快检

试剂。法: 指食品快检方法。环: 指食品快检过程所处的环

境和快检试剂的储存环境。这 5 个要素分布在从快检产品的

选择、快检项目的确定到快检工作的运行等各个环节。基于

食品快检技术简便、快速、高效、性价比高, 监管部门应该

从整体上重视快检工作的管理, 管理好各个环节, 把好每一

关, 切实把人、机、料、法、环这 5 个要素管理到位, 才能

使快检工作在食品安全监管中发挥大作用, 有效提升居民
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对食品安全的信心。 
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