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基于质量评价的孔雀石绿快检试剂盒筛选策略 
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摘  要: 目的  建立快速筛选出技术指标合格的市售水产品孔雀石绿残留快速检测试剂盒的方法。方法  选

用 5 种市售孔雀石绿快检试剂盒比较其操作步骤、检测时间、提取效率, 同时参考 SN/T 2775-2011 和 GB/T 

19857-2005 进行灵敏度、特异性、假阴性率与假阳性率等技术指标测试, 提出基于质量评价的试剂盒快速筛

选策略。结果  5 个品牌的孔雀石绿检测试剂盒质量参差不齐, 品牌 A、B 与 C 的灵敏度＜99%, 特异性≥85%、

假阴性率＞1%, 假阳性率≤15%, 不符合试剂盒评价标准; 品牌 D 与品牌 E 的灵敏度≥99%、特异性≥85%、

假阴性率≤1%, 假阳性率≤15%, 符合试剂盒评价标准。结论  对市场销售的水产品中孔雀石绿残留检测试

剂盒要进行采购前、采购中的质量评价, 在评价时综合考虑操作步骤的简便性、时效性、评价批次、样品来

源等, 同时兼顾灵敏度、特异性、假阴性率与假阳性率技术指标, 快速筛选出符合标准的试剂盒。 
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Screening strategy of malachite green rapid detection kit based on  
quality evaluation 

LI Ju1,2, XIE Jian-Jun1,2*, WANG Lu1,2, HOU Ying-Ye1,2, ZENG Guang-Feng1,2,  
XI Jing1,2,WANG Zhi-Yuan1,2 

(1. Technology Centre of Guangzhou Customs, Guangzhou 510623, China; 2. Guangdong Key Laboratory of Import and 
Export Technical Measures of Animal, Plant and Food, Guangzhou 510623, China) 

ABSTRACT: Objective  To establish a rapid screening method of malachite green residue detection kit in aquatic 

products. Methods  Five kinds of malachite green rapid detection kits were selected to compare their operation 

steps, detection time and extraction efficiency. Meanwhile, the sensitivity, specificity, false negative rate and false 

positive rate were tested with reference to SN/T 2775-2011 and GB/T 19857-2005, and the rapid screening strategy 

based on quality evaluation was proposed. Results  The quality of malachite green test kits of five brands were 

uneven. The sensitivity of brands A, B and C were less than 99%, specificity were more than or equal to 85%, false 

negative rate were more than 1%, false positive rate were less than or equal to 15%, which did not meet the 

evaluation criteria of kits. The sensitivity of brands D and E were more than or equal to 99%, specificity were more 

than or equal to 85%, false negative rate were less than or equal to 1%, false positive rate were less than or equal to 

15%, which met the evaluation criteria of kits. Conclusion  It is necessary to evaluate the quality of malachite green 

residue detection kit in aquatic products sold on the market before and during the purchase. In the evaluation, the 

convenience of operation steps, timeliness, evaluation of batches, sample source, etc. should be taken into account, 
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and the technical indexes of sensitivity, specificity, false negative rate and false positive rate should be tested also, so 

as to quickly select the kit that meets the standard. 
KEY WORDS: malachite green; kit; quality evaluation; screening strategy 

 
 

1  引  言 

孔雀石绿(malachite green, MG)是一种人工合成的碱

性三苯甲烷类染料。据研究 MG 可阻止蛋白肽的形成, 抑
制细胞分裂从而产生抗菌与杀菌作用, MG 因抗杀菌效果

良好而被广泛应用到水产养殖业的病菌防治中。由于 MG
及代谢物有“三致”毒性(致癌、致畸与致突)[1], 在欧美、日

本等国已被禁止用于水产养殖业中, 日本肯定列表也明确

规定在进口水产品中不得检出孔雀石绿残留[2,3], 我国也

于 2002 年 5 月将 MG 列入《食品动物禁用兽药及其化合

物清单》中[4]。但在面对高利润的诱惑, 非法使用 MG 的

行为屡禁不止。据研究, 国内市面上出售的水产品中孔雀

石绿检出率在 6.5%~23.2%之间[5]。孔雀石绿的不当使用渐

成水产业关注的焦点, 其残留检测也成为了业内重点研究

项目。目前, MG 的前处理方法有固相萃取法[6,7]、分子印

迹法技术[8,9]、QuEChERS 技术[10], 仪器检测方法有高效液

相色谱法[6,7], 高效液相串联质谱法[3,10]、同位素稀释质谱

法[11]等。但这些精密大型仪器检测方法操作复杂、对检测

人员要求高、检测费用昂贵及耗时过长等特点, 显然不适

用于现场监督抽查中鲜活水产营销的流通方式需求。因此, 
具有检测简单、快速、无需特殊仪器设备的快速检测试剂

盒应运而生, 并得到扩散性蓬勃发展[12]。然而, 行业内由

于试剂盒的研发与生产成本远比大型仪器低得多, 而且产

值高, 一些规模小、管理水平低的小企业在高利益的驱使

下也迅速加入到生产大军中, 造成快速检测试剂盒生产厂

家多, 但品质也参差不齐, 快检试剂盒在使用中常常问题

频出[13,14]。因此, 对市售的试剂盒按照标准进行特异性、

灵敏度、假阴性率、假阳性率等质量评价[1517], 可保证使

用到质量合格的试剂盒。但试剂盒评价耗时长、工作量大、

专业性强, 往往给使用者带来困扰。本文提出的基于质量

评价的孔雀石绿筛选策略节省了评价检测方的时间、人力

与物力, 有利于使用者、采购商及生产商在最短时间内对

试剂盒进行质量把关。 

2  材料与方法 

2.1  仪器与试剂 

SCIEX 4000QTRAP 三重四级杆液质联用仪(美国 AB
公司); MS3 basic 涡旋混合器(德国 IKA 公司); ST162 离心

机(美国 Thermo 公司), HV2945 水浴锅(北京五洲东方科技

公司)。 

乙酸乙酯、乙腈、甲醇(色谱纯, 美国 Fisher 公司); 孔
雀石绿标准品, 隐性孔雀石绿标准品(纯度≥98%, 德国 Dr
公司), 中性氧化铝(2 g/6 mL, 上海安谱公司)。 

2.2  实验方法 

2.2.1  标准溶液的配制 
准确称取孔雀石绿、隐形孔雀石绿标准品, 于乙腈溶

剂中溶解, 准确定容至 10 mL, 配制成孔雀石绿与隐性孔

雀石绿标准储备溶液(1000 μg/mL), 另配制氘代孔雀石绿

及氘代隐性孔雀石绿内标溶液, 使用前根据需要配制成所

需浓度的标准溶液, 现配现用。 
2.2.2  样品处理 

(1) 空白基质样品的制备 
取桂花鱼, 去鳞后取油脂较少的鱼背部部位, 剪碎, 

均质后参照 GB/T 19857-2005《水产品中孔雀石绿和结晶

紫残留量的测定》[18]方法进行检测, 孔雀石绿与隐性孔雀

石绿的检测结果均低于 0.5 μg/kg, 选此桂花鱼为本实验的

空白基质样品, 保存温度为18 ℃。 
(2) 阴性样品的制备 
称取指定质量的 2.2.2(1)中所制备的空白基质样品作

为本次实验的阴性样品。 
(3) 阳性样品的制备 
称取指定质量的 2.2.2(1)中所制备的空白基质样品, 

加入 2 mg/kg 的孔雀石绿或隐性孔雀石绿标准溶液, 此加

标样品为本实验的阳性样品。 
2.2.3  各品牌试剂盒的采购 

本研究使用的 5 个品牌试剂盒来源于 A 公司、B 公司、

C 公司、D 公司与 E 公司。 
2.2.4  评价方法 

参照 SN/T 2775-2011《商品化食品检测试剂盒评价方

法》标准方法[15], 采用 3 个批次的快检试剂盒, 分别进行

20 份阴性样品与 20 份加标阳性样品的测试, 加标浓度为

试剂盒标示的检出限值, 同时采用参考方法进行验证。 

2.3  参考方法仪器条件 

LC-MS/MS 仪器条件: 参考 GB/T 19857-2005; 检测

限为 0.5 μg/kg 色谱柱: C18 柱(50 mm×2.1 mm, 3 μm); 流动

相 : 乙 腈 : 5 mmol/L, 乙 酸 铵 =75:25(V:V); 流 速 :        

0.2 mL/min; 柱温: 35 ℃; 进样量: 10 μL; 离子源: 电喷雾

电离(electrospray ionization, ESI), 正离子; 扫描方式: 多

反应监测(multiple reaction monitoring, MRM)。 
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3  结果与分析 

3.1  试剂盒的方法对比分析 

对比分析 A、B、C、D 与 E 这 5 家品牌孔雀石绿快

速检测试剂盒说明书, 其操作步骤均分为提取、氧化、浓

缩、复溶与滴卡 5 个步骤, 见表 1。在实验操作步骤简便

性方面, E 公司的样品提取 3 步完成, 比其它 4 个品牌更简

便一些, C 公司次之, D 公司、A 公司与 B 公司最复杂, 几
个品牌试剂盒操作步骤均可以满足快速检测对实验操作的

简便性要求。操作耗时方面, 同一实验人员操作, E 公司的

操作方法耗时 20~25 min, A 公司与 C 公司的操作方法耗时

25~30 min, B公司与 D 公司的操作方法耗时 30~35 min, 能
符合快速检测对时间的要求。消耗提取溶剂体积方面, D 公

司所耗费试剂体积最少, 实验消耗试剂体积从少到多排列

为 D＜E＜A＜C＜D, 几个品牌的试剂盒检测所需试剂用

量少, 符合快检试剂用量要求。操作简便性方面, A 公司、

C 公司与 E 公司直接吸取上清液进行检测, 操作简便易行; 
B 公司与 D 公司吸取中间液, 相对难度大些。判定方法描

述方面, E公司对判定方法的描述相对其它 4个品牌公司的

判定方法更容易理解些, 方便使用者的判读。说明书标示

检出限方面, 5 个品牌标示的孔雀石绿检出限为 2 μg/kg, 
均符合农业部 193 号公告的规定, 可以满足目前市场监管

执法的检测要求。 

3.2  确证方法的回收率及谱图 

3.2.1  确证方法 
参照 GB/T 19857-2005《水产品中孔雀石绿和结晶紫

残留量的测定》, 仪器条件可参照 2.3, MRM 监测离子对: 
孔雀石绿 m/z 329/313(定量离子)、329/208; 隐性孔雀石绿

m/z 331/316(定量离子 )、 331/239; 氘代孔雀石绿 m/z 
334/318(定量离子); 氘代隐性孔雀石绿 m/z 337/322(定量

离子)。 
3.2.2  确证方法加标回收率 

阴性空白样品添加 2 μg/kg 孔雀石绿标准溶液进行

添加回收实验 , 结果表明 , 孔雀石绿与隐性孔雀石绿的

方法加标回收率分别为 97.26%与 92.51%, 满足标准方法

要求。 
3.2.3  确证方法谱图 

隐性孔雀石绿与氘代隐性孔雀石绿的 MRM 图、孔雀

石绿与氘代孔雀石绿的 MRM 图见图 1 和图 2。 

 
表 1  5 个品牌的孔雀石绿胶体金试剂盒标示汇总 

Table 1  Summarizing of directions of five brand rapid test kits  

公司 称样/g 提取 氧化 浓缩 复溶 判定方法 

A 3 

A 2 mL 
B 0.15 mL

C 4 mL 
D 2 mL 

氧化剂 
0.1 mL 

65 ℃氮

吹至干
E 0.3 mL

阴性(-): T 线显色比 C 线深或一样深,  
表示样品中孔雀石绿浓度低于 2 μg/kg 或无孔雀石绿; 

阳性(+): T 线显色比 C 线浅, 表示样品中孔雀石绿浓度高于 2 μg/kg; 
T 线越浅, 表示样品中孔雀石绿残留浓度越高; 

无效: C 线未出现紫红色条带, 表明不正确的操作过程或检测卡失效。

B 3 

A 2 mL 
B 0.15 mL

C 6 mL 
D 2 mL 

氧化剂 
 0.05 mL 

60 ℃氮

吹至干
复溶液 
0.4 mL

阴性(-): T 线显色强于 C 线显色或与 C 线显色无明显差异,  
表示样本中不含有孔雀石绿或其浓度低于 2 μg/kg 或无孔雀石绿残留;

阳性(+): T 线显色明显弱于 C 线显色或 T 线不显色,  
表示样本中孔雀石绿浓度等于或高于 2 μg/kg; 

无效: 未出现 C 线, 可能是操作不当或检测卡失效。 

C 3 
A 4 mL 
B 4 mL 
C 1 瓶 

氧化剂 
0.1 mL 

65 ℃氮

吹至干
复溶液 
0.3 mL

阴性(-): C 线显色, T 线红颜色深于或等于 C 线,  
表示样品中不含孔雀石绿或其含量低于 2 μg/kg 

阳性(+): C 线显色, T 线不出现红色或出现红色但颜色浅于 C 线,  
表示样品中含有孔雀石绿, 浓度高于 2 μg/kg; 

无效: 当 C 线不显色时, 无论 T 线是否显色, 均表示实验结果无效。

D 3 

A 2 mL 
B 0.15 mL

C 1 瓶 
D 1 瓶 

氧化剂  
0.05 mL 

50～
60 ℃氮

吹至干

复溶液 
0.4 mL

阴性(-): T 线显色或与 C 线显色无明显差异,  
表示样品中不含孔雀石绿或其浓度低于 2 μg/kg 
阳性(+): T 线显色明显弱于 C 线或 T 线不显色,  
表示样品中孔雀石绿浓度等于或高于 2 μg/kg; 

无效: 未出现 C 线, 表明不正确的操作过程或试纸条已失效。 

E 3 
A 2 mL 
B 5 mL 
C 1 管 

氧化剂 
 0.02 mL 

65 ℃氮

吹至干
复溶液 
0.3 mL

阴性(-): C 线显红色, T 线比 C 线显色深或一样深(检出限 2 μg/kg); 
阳性(+): C 线显红色, T 线比 C 线显色浅或不显色(检出限 2 μg/kg); 

无效: C 不显色, 则无论 T 是否显色, 均表示实验结果无效。 
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图 1  隐性孔雀石绿与氘代隐性孔雀石绿的 MRM 图  
Fig.1  MRM of LMG and deuterium-LMG 

 

 
 

图 2  孔雀石绿与氘代孔雀石绿的 MRM 图 
Fig.2  MRM of MG and deuterium-MG 
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3.3  评价结果 

3.3.1  人员对实验结果的影响 
所有参与本次评价实验的操作人员均为具有快速检测

相关知识的, 经过快速检测技术相关培训的, 考核合格, 持
有上岗证的操作熟练人员。对实验人员读卡结果准确性判断

作如下操作, 在本次孔雀石绿快速检测预实验中实验人员选

取 2.2.2(2)与 2.2.2(3)制备所得的阴性样品与阳性样品按快速

检测试剂盒说明书步骤进行实验, 滴卡后读卡时采用人员肉

眼读卡与读卡机读卡 2 种读卡方式进行比较, 比较结果显示

人员读卡判断结果与读卡机读卡结果一致, 本次评价实验可

采用实验人员肉眼读卡方式读卡判断结果, 结果见表 2。 
3.3.2  灵敏度 

实验参照 SN/T 2775-2011《商品化食品检测试剂盒评

价方法》要求进行 3 个批次试剂盒检测, 每个批次选取 20
个阴性样品与 20 个阳性样品进行结果统计, 检测结果见

表 3。A、B、C、D 与 E 公司的样品称取量均为 3 g, 方法

检出限均为 2 μg/kg, 表中测样实际状态是指实验选取的样

品真实状态, 即选取 2.2.2 中 2.2.2(2)与 2.2.2(3)制备的阳性

样品或阴性样品。评价结果统计分析参照 SN/T 2775-2011
《商品化食品检测试剂盒评价方法》中的计算公式进行, 
食品药品监管总局食药监办科【2017】-43 号《食品快速

检测方法评价技术规范》[17]及水产品中孔雀石绿的快速检

测胶体金免疫层析法(KJ201701)[16]中对孔雀石绿快速检测

试剂盒性能指标的灵敏度要求为≥99%。从表 4 中可见, 5
个品牌的快速检测试剂盒灵敏度测试隐性孔雀石绿结果有

A、D 与 E 满足灵敏度≥99%的要求, 而孔雀石绿结果仅 D
与 E 是满足灵敏度≥99%的要求 ,  结果统计见表 4。 
3.3.3  特异性 

对孔雀石绿快速检测试剂盒特异性分析, 从表 4 中可

见, 5 个品牌的快速检测试剂盒特异性测试结果在 95%以

上, 满足食品药品监管总局食药监办科【2017】-43 号与

KJ201701 规定特异性≥85%的要求。 

 
表 2  人员肉眼读卡判断结果与读卡机读卡结果比较 

Table 2  Results of visual reading were compared with those of card reader 

鱼肉阴性样品 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 

人员肉眼结果 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 

读卡机结果 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 阴性 

鱼肉阳性样品 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 

人员肉眼结果 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 

读卡机结果 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 

 
表 3  5 个品牌试剂盒测试结果 

Table 3  Detection results of the five brands test kits on spiked samples and negative samples  

项目 
品

牌 
检出限 
/(μg/kg) 

测样实 
际状态 

批次 1 检测结果 批次 2 检测结果 批次 3 检测结果 合

计 阳性 阴性 阳性 阴性 阳性 阴性 

隐性

孔雀

石绿 

A 2 
阳性 a 20 b 0 a 20 b 0 a 20 b 0 60 

阴性 c 0 d 20 c 0 d 20 c 0 d 20 60 

B 2 
阳性 a 11 b 9 a 15 b 5 a 15 b 5 60 

阴性 c 1 d 19 c 0 d 20 c 2 d 18 60 

C 2 
阳性 a 15 b 5 a 17 b 3 a 18 b 2 60 

阴性 c 0 d 20 c 2 d 18 c 2 d 18 60 

D 2 
阳性 a 20 b 0 a 20 b 0 a 20 b 0 60 

阴性 c 0 d 20 c 0 d 20 c 0 d 20 60 

E 2 
阳性 a 20 b 0 a 20 b 0 a 20 b 0 60 

阴性 c 1 d 19 c 0 d 20 c 0 d 20 60 
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续表 3 

项目 
品

牌 
检出限 
/(μg/kg) 

测样实 
际状态 

批次 1 检测结果 批次 2 检测结果 批次 3 检测结果  

阳性 阴性 阳性 阴性 阳性 阴性 
合

计 

孔雀

石绿 

A 2 
阳性 a 20 b 0 a 19 b 1 a 20 b 0 60 

阴性 c 0 d 20 c 0 d 20 c 0 d 20 60 

B 2 
阳性 a 16 b 4 a 18 b 2 a 15 b 5 60 

阴性 c 0 d 20 c 1 d 19 c 0 d 20 60 

C 2 
阳性 a 18 b 2 a 18 b 2 a 17 b 3 60 

阴性 c 1 d 19 c 0 d 20 c 1 d 19 60 

D 2 
阳性 a 20 b 0 a 20 b 0 a 20 b 0 60 

阴性 c 0 d 20 c 0 d 20 c 0 d 20 60 

E 2 
阳性 c 20 b 0 a 20 b 0 a 20 b 0 60 

阴性 a 0 b 20 a 1 b 19 a 0 b 20 60 

 
表 4  5 个品牌试剂盒计算结果 

Table 4  Calculation results of the five brands test kits 

项目 品牌 灵敏度/% 特异性/% 假阴性率/% 假阳性率/% 卡方检验 x2 

隐性孔雀石绿 

A 100.0 100.0 0 0 0 

B 68.3 95.0 31.7 5.0 10.2 

C 83.3 93.3 16.7 6.7 1.8 

D 100.0 100.0 0 0 0 

E 100.0 98.3 0 1.7 0 

孔雀石绿 

A 98.3 100.0 1.7 0 0 

B 81.7 98.3 18.4 1.7 6.8 

C 88.3 96.7 11.7 3.3 1.8 

D 100.0 100.0 0 0 0 

E 100.0 98.3 0 1.7 0 

 
3.3.4  假阴性率与假阳性率 

食品药品监管总局食药监办科【2017】 -43 号与

KJ201701 规定: 孔雀石绿快速检测试剂盒假阴性率≤1%, 
假阳性率应≤15%, 从本研究上表 4 可见, 隐性孔雀石绿

快速检测试剂盒假阴性率仅品牌 A、D 与 E 符合以上要求, 
假阳性率 5 个品牌均符合要求; 而孔雀石绿快速检测试剂

盒假阴性率仅品牌仅 D 与 E 符合以上要求, 假阳性率 5 个

品牌均符合要求。 
3.3.5  与现有方法一致性分析 

同样, 参照 SN/T 2775-2011《商品化食品检测试剂盒

评价方法》标准方法, 可用卡方 X²检验结果体现试剂盒检

测方法加标回收率与现有标准方法之间是否存在统计学差

异。从上表 4 可见, 卡方检验结果中品牌 B 的 X²≥3.84, 表
示试剂盒检测结果与样品实际状态的阳性确证比率在 95%

的置信区间内有统计学差异, 品牌 B 应对方法进行改进; 
而其它品牌的卡方检验结果 X²＜3.84, 表示试剂盒检测结

果与样品实际状态的阳性确证比率在 95%的置信区间内没

有统计学差异, 2 种方法确证比率可以接受。由于目前市售

孔雀石绿快速检测试剂盒适用孔雀石绿与隐性孔雀石绿 2
种物质的检测, 所以由表 4 结果可得仅品牌 D 与品牌 E 的

灵敏度、特异性、假阴性率/假阳性率及与现有标准方法一

致性满足指标规定要求。 
3.3.6  胶体金与参照方法比对 

选取 10 个经参比方法 GB/T 19857-2005 确证为阳性的

水产品, 采用品牌 D 与品牌 E 公司的孔雀石绿快速检测试剂

盒进行比对检测, 见表 5。分析检测结果显示, 参照方法确证

为阳性的样品, 经品牌 D 与品牌 E 试剂盒检测也均为阳性结

果, 2 个方法比对结果一致, 即品牌 D 与 E 符合方法要求。 
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表 5  胶体金与参照方法比对实验结果 
Table 5  Results of colloidal gold was compared with reference method 

水产品种 桂鱼 1 桂鱼 2 草鱼 1 草鱼 2 鲈鱼 鲫鱼 鳙鱼 福寿鱼 虾 龙虾 

参照方法 
测值/(μg/kg) 

MG2.2 MG3.5 MG3.9 MG9.1 MG20.6 LMG3.8 LMG11.4 LMG8.4 LMG9.7 LMG2.5 

D 测定结果 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 

E 测定结果 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 阳性 

 
3.4  评价策略 

孔雀石绿是水产中有毒有害物质重点监测项目, 在
孔雀石绿快速检测中其试剂盒的质量在实验中是关键影响

因子之一。经过以上实验和分析, 可以看出市售孔雀石绿

快速检测试剂盒的质量参差不齐; 但要对市场上厂家众多

的该类试剂盒都进行完全评价筛选出合格的试剂盒是不现

实的。因此, 基于上述评价实验数据, 提出合理、有效、

快速的孔雀石绿试剂盒评价策略是非常必要的。 
现就孔雀石绿试剂盒进行评价提出以下筛选策略 , 

具体评价策略示意图见图 3。一、试剂盒说明书的合规性

审查。检查待评价试剂盒说明书对检测低限、检测步骤、

检测时间、方法的难易程度、简便性、对前处理设备的要

求等进行审查, 不符合快检试剂盒要求的不进入下一轮评

价实验。二、评价试剂盒批次的确定。按 SN/T 2775-2011
标准方法“5.2.2.1 基本要求: 采用至少 3 个不同批次的试剂

盒, 每一批次的试剂盒分别对 20 份阴性控制样品, 20 份加

标样品进行检测。”, 完成一种试剂盒的评价至少需要 120
片卡, 评价实验过程耗时过长, 工作量大, 难以应对目前

现场抽查的迫切需求；而且试剂盒属于一次性使用的消耗

品, 价格也较贵, 每次评价耗费全批次的数量成本也让生

产商负担过多。建议在评价检测时, 若当前进行批次的技

术指标结果不符合评价要求时, 则评价实验可以终止不再

进行更多批次的检测, 给予不符合标准的结论; 三、送检

评价样品来源问题。目前进行试剂盒评价样品都是供应商

按要求送检, 这种结果导致市场监管机构评价合格的试剂

盒在市场使用时又出现各种质量问题。因此, 建议由市场

监管机构相关部门去供应商或市场上随机按 3 批次抽样作

为评价的样品。四、调整评价时间。试剂盒质量评价实施

不应仅是试剂盒投放市场前进行, 建议在快速检测试剂盒

投放市场后进行使用中不定期的抽检评价, 即由市场监管

部门相关机构从试剂盒使用市场抽取一定批次与数量的试

剂盒进行技术性评价, 进一步为试剂盒的质量进行把关。

通过以上评价策略的调整, 可以节省时间、降低成本, 快
速筛选出合格的快检试剂盒品牌。 

4  结  论 

从上述评价结果来看, 从市场购进的 5 种品牌只有 2

个品牌孔雀石绿试剂盒是符合标准要求的, 可以用于市场

孔雀石绿的快速检测。当前, 市售快检试剂盒质量是领域

内共同关注问题, 利益的驱使, 处罚力度较弱则是造成试

剂盒参差不齐的主要原因。本文从 5 种孔雀石绿试剂盒评

价的基础上, 提出了一种快速评价筛选策略, 这种评价策

略的形成与实施有利于使用者、采购商及生产商在最短时

间内对孔雀石绿快检试剂盒产品质量进行掌控, 保障使用

者快速筛选出合格的试剂盒品牌; 对生产厂家而言, 可以

节约生产成本, 缩短改进周期, 增强自身企业的市场竞争

力。同时, 评价策略的形成与实施也节约了市场监管部门

进行试剂盒评价的时间、人力与物力, 有利于推进市场进

行该项目快速检测试剂盒的选择时效。 
 

 
 

图 3  试剂盒评价策略示意图 
Fig.3  Schematic diagram of kit evaluation strategy 
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