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摘  要: 食品安全快速检测是我国食品安全保障的重要手段, 对食品安全快速检测方法(产品)进行规范化评

价, 是保障食品安全快速检测质量的有效手段。目前, 国家相关部门制定的食品安全快速检测方法的评价规范

及 SN/T 2775-2011《商品化食品检测试剂盒评价方法》对食品安全快速检测方法与参比方法一致性分析都采

用了卡方检验。本文对现有一致性分析方法-卡方检验进行了探讨, 指出其局限性(在阳性检测率不变的情况下

会随着实验样品数的增加得出相反的结论), 并提出采用 Kappa 检验替代卡方检验, 并推导简便的计算公式。

Kappa 检验能够更准确地评价食品安全快速检测方法与参比方法的一致性。 
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HE Li-Yuan1*, NI Shu-Biao1, ZHANG Guan-Wen1, ZENG Cheng-Zhu1, CHEN Yun1, YE Qiu-Xiong2 

[1. Guangdong Academy of Sciences, Guangdong Institute of Analysis (China National Analytical Center, Guangzhou), 
Guangdong Provincial Engineering Research Center of Rapid Testing Instrument for Food Nutrition and Safety, 

Guangzhou 510070, China; 2. Guangzhou Institute of Food Inspection, Guangzhou 511405, China] 

ABSTRACT: Rapid detection of food safety is an important means to ensure food safety in China, standardized 

evaluation of food safety rapid detection methods or products is an effective means to ensure the quality of food 

safety rapid detection. At present, chi-square test is used to analyze the consistency between the rapid detection 

method of food safety and the reference method in evaluation norms formulated by relevant national departments and 

SN/T 2775-2011 Methods for the evaluation of commercial test kits for food testing purpose. This article discussed 

the existing consistency analysis method chi-square test, pointed out the limitation of chi-square test (in the case of 

constant positive detection rate, the opposite conclusion would be drawn with the increase of the number of 

experimental samples), put forward to use Kappa test instead of chi-square test, and derived the simple calculation 

formula. The Kappa test can more accurately evaluate the consistency of the food safety rapid detection methods and 

reference methods. 

KEY WORDS: rapid detection of food safety; method evaluation; evaluation of consistency; chi-square test; Kappa 

test 
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1  引  言 

我国食品生产规模小、数量多、从业者法律意识较弱, 

从而导致食品安全问题多发, 监管难度大[1]。基于精密仪器

的实验室分析检测方法虽然检测准确, 但却存在仪器设备

成本高、检测时间长、检测成本高、对检测人员要求高等缺

点, 无法满足食品安全监测的需求。而食品安全快速检测方

法作为快速定性(或半定量)检测, 具有检测速度快、成本低、

操作简单等特点, 恰好满足了基层食品安全监管的巨大需

求[2]。新修订的《中华人民共和国食品安全法》[3]第一百一

十二条规定, “县级以上人民政府食品药品监督管理部门在

食品安全监督管理工作中可以采用国家规定的快速检测方

法对食品进行抽查检测”。《中华人民共和国农产品质量安全

法》[4]第三十六条中也规定了在农产品质量安全监督抽查中

可“采用国务院农业行政主管部门会同有关部门认定的快速

检测方法进行农产品质量安全监督抽查检测”。我国也制定

发布了一系列国家、行业和地方的食品安全快速检测方法标

准[5], 其中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[6‒8], 2019 年国家市场监督管理总局又发

布 13 项食品快检方法[9]。食品安全快速检测方法已成为我

国食品安全保障的重要技术手段。 

为保障食品安全快速检测方法和产品的质量, 促进

行业健康发展, 国家相关部门也同时制定了食品安全快速

检测方法的评价规范[10, 11]。2011 年, 国家质量监督检验检

疫总局发布了国内首个针对检测试剂盒的评价标准 SN/T 

2775-2011《商品化食品检测试剂盒评价方法》[12]。2017

年, 国家食品药品监督管理总局发布了《食品快速检测方

法评价技术规范》[13]。上述评价规范对食品安全快速检测

方法的灵敏度、特异性、假阴性率和假阳性率、与参比方

法一致性分析均做了详细的规定。其中对食品安全快速检

测方法与参比方法一致性分析都采用了卡方检验, 并规定

当 χ2≥3. 84 时, 认为该快检方法与参比方法的阳性确认率

在 5%置信区间存在差异, 该快检方法不适用于该类食品。

然而在实践中发现该评价方法并不能完全真实反映出快检

方法与参比方法的一致性。本研究应用卡方检验对实际案

例进行一致性评价, 说明其局限性所在, 并提出用医学诊

断领域的 Kappa 检验替换卡方检验, 能更准确有效地筛选

出可靠的食品安全快速检测产品。 

2  卡方检验及其局限性 

2.1  配对卡方检验 

卡方检验是 2 个分类变量之间关联性分析的常用统

计学检验方法, 当用于比较 2 种不同检测方法的差异性时, 

应采用配对卡方检验[14]。其检验过程如下。 

将 2 种检测方法的检测结果记录如表 1。 

表 1  配对检验一般结果记录 
Table 1  General result record of paired test 

参比方法 
待确认快检方法 

合计 
阳性 阴性 

阳性 a b a+b 

阴性 c d c+d 

合计 a+c b+d n(a+b+c+d) 

 
(1)假设 H0:待确认快检方法和参比方法在阳性检出率

没有区别 , 则 b 和 c 两个小格的理论频子数都应该为

(b+c)/2; 
(2)计算卡方检验统计量见(1): 𝜒ଶ = ෍ (𝐴 − 𝑇)ଶ𝑇  

            = ቀ௕ି್శ೎మ ቁమ
್శ೎మ + ቀ௖ି್శ೎మ ቁమ

್శ೎మ = (௕ି௖)మ௕ା௖            (1) 

式(1)中:  

2——卡方; 

A——观察值; 

T——理论值; 

b——样品被待确认快检方法证实为阴性而参比方法

检验为阳性的数目; 

c——样品被待确认快检方法证实为阳性而参比方法

检验为阴性的数目。 

当 b+c≤40 时, 应使用校正公式(2): 

                  𝜒ଶ = (|௕ି௖|ିଵ)మ(௕ା௖)                  (2) 

(3)对于 2 种方法的配对卡方检验, 自由度为 1, 根据𝜒ଶ界值表, 𝜒଴.଴ହ,ଵଶ = 3. 84, 当𝜒ଶ > 3. 84时, 在𝛼 = 0. 05水

平上, 拒绝 H0 假设。 

从上述推导过程可以看出, 配对卡方检验所推断的

是 2 种不同检测方法在阳性检出率上的差异是否存在统计

学意义, 并且只计算了 2 种不同检测方法的差异部分, 因

此在实际使用时应考虑其局限性。 

2.2  配对卡方检验的局限性 

考虑一个极端检测数据如表 2 所示。 

 
表 2  例 1 实验数据记录 

Table 2  Example 1 experimental data recording 

参比方法 
待确认快检方法 

合计 
阳性 阴性 

阳性 0 20 20 

阴性 20 0 20 

合计 20 20 40 

 
参照配对卡方检验公式, 例 1实验数据中 b+c=40≤40, 



第 23 期 何丽媛, 等: 食品安全快速检测方法与参比方法一致性的评价方法探讨 8859 
 
 
 
 
 

 

因此按公式(2)计算: 𝜒ଶ = (|ଶ଴ିଶ଴|ିଵ)మ(ଶ଴ାଶ଴) = 0. 025＜3. 84。 

不能拒绝待确认快检方法与参比方法的阳性检出率

无统计学差异。然而从检测数据上看, 待确认快检方法检

测的结果与参比方法的检测结果是完全相反的, 如果根据

卡方检验的𝜒ଶ值推断待确认快检方法与参比方法具有一

致性显然是不准确的。 

其次, 由于配对卡方检验公式仅考虑 2 种方法之间差

异部分的数据, 未计算检出率的差异, 对于同一方法比对

实验, 在 2 种方法的阳性检测率不变的情况下, 随着实验

样品数的增加, 配对卡方检验甚至会得出相反的结论。考

虑表 3 及表 4 中 2 个例子的检测数据。 

 
表 3  例 2 实验数据记录 

Table 3  Example2 experimental data recording 

参比方法 
待确认快检方法 

合计 
阳性 阴性 

阳性 49 1 50 

阴性 5 45 50 

合计 54 46 100 

 
表 4  例 3 实验数据记录 

Table 4  Example 3 experimental data recording 

参比方法 
待确认快检方法 

合计 
阳性 阴性 

阳性 98 2 100 

阴性 10 90 100 

合计 108 92 200 

 
表 3 实验数据中 b+c=6≤40, 因此按公式(2)计算: 𝜒ଶ = (|ହିଵ|ିଵ)మ(ହାଵ) = 1. 5＜3. 84。 

可以认为待确认快检方法与参比方法在阳性检出率

上无统计学差异。 

而表 4 实验数据中 b+c=12≤40, 也按公式(2)计算: 𝜒ଶ = (|ଵ଴ିଶ|ିଵ)మ(ଵ଴ାଶ) = 4. 08＞3. 84。 

因此认为待确认快检方法与参比方法在阳性检出率

上存在统计学差异。 

上述表 3 和表 4 中, 参比方法的阳性检出率均为 50%, 

待确认快检方法的阳性检测率均为 54%, 然而配对卡方检

验却得出了完全相反的结论。 

由此可见, 配对卡方检验主要适用于考察 2 种不同检

测方法在阳性检出率上是否具有统计学意义上的差异, 若

用于快检方法与参比方法的一致性评价, 则可能出现偏差。 

3  Kappa 检验及计算公式 

在医学诊断实验中, 评价新诊断方法与金标准方法

的一致性时, 常用 Kappa 检验进行检验[15, 16]。 

Kappa 检验公式见公式(3): 

                  Kappa = ௉బି௉೐ଵି௉೐                  (3) 

式(3)中: 

Kappa——Kappa 统计量; 

P0——实际观察一致性数; 

Pe——总观察数。 

对于表 1 的结果记录而言, 公式 3 中 P0 结果见公式

(4): 

                     𝑃଴ =  ௔ାௗ௡                   (4) 

式(4)中: 

P0——实际观察一致性数; 

a——样品被待确认快检方法证实为阳性而参比方法

检验为阳性的数目; 

d——样品被待确认快检方法证实为阴性而参比方法

检验为阴性的数目; 

n——阴性样品和阳性样品总数。  

公式 3 中 Pe 结果见公式(5): 

           𝑃 = ଵ௡ ቀ(௔ା௕)(௔ା௖)௡ + (௕ାௗ)(௖ାௗ)௡ ቁ           (5) 

式(5)中: 

Pe——总观察数; 

a——样品被待确认快检方法证实为阳性而参比方法

检验为阳性的数目; 

b——样品被待确认快检方法证实为阴性而参比方法

检验为阳性的数目; 

c——样品被待确认快检方法证实为阳性而参比方法

检验为阴性的数目; 

d——样品被待确认快检方法证实为阴性而参比方法

检验为阴性的数目; 

n——阴性样品和阳性样品总数。 

对于计算出来 Kappa 值, 一般建议的评价标准是: 

(1)当 Kappa=1 时, 说明 2 种方法的检测结果完全 

一致; 

(2)当 Kappa=‒1 时, 说明 2 种方法的检测结果完全不

一致; 

(3)当 Kappa＜0 时, 说明 2 种方法的检测结果很不  

一致;  

(4)当 Kappa＜0. 4 时, 说明 2 种方法的一致性不够  

理想; 

(5)当 Kappa≥0. 75 时, 说明 2 种方法具有较好的   

一致性。 

按照 Kappa 检验公式(3)对表 2 实验数据进行计算, 结

果如下: 
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𝑃଴ =  0 + 040 = 0 𝑃 = 140 ൬20 × 2040 + 20 × 2040 ൰ = 0. 5 Kappa = ଴ି଴.ହଵି଴.ହ = −1。 

说明 2 种检测方法的检测结果完全不一致 , 可见

Kappa 值真实反映了实验的情况。 

对于表 3 实验数据进行计算, 结果如下: 𝑃଴ =  49 + 45100 = 0. 94 𝑃 = 1100 ൬50 × 54100 + 50 × 46100 ൰ = 0. 5 Kappa = ଴.ଽସି଴.ହଵି଴.ହ = 0. 88。 

对于表 4 实验数据进行计算, 结果如下: 𝑃଴ =  98 + 90100 = 0. 94 𝑃 = 1200 ൬100 × 108200 + 100 × 92200 ൰ = 0. 5 Kappa = ଴.ଽସି଴.ହଵି଴.ହ = 0. 88。 

可见, 对于表 3 和表 4 的实验数据, Kappa 检验计算出

来的 Kappa 值是相等的, 不受实验样品量多与少的影响。 

为了减少 Kappa 检验的计算, 将公式(4)和公式(5)代

入公式(3)进行计算: 

Kappa = 𝑎 + 𝑑𝑛 − (𝑎 + 𝑏)(𝑎 + 𝑐) + (𝑐 + 𝑑)(𝑏 + 𝑑)𝑛ଶ1 − (𝑎 + 𝑏)(𝑎 + 𝑐) + (𝑐 + 𝑑)(𝑏 + 𝑑)𝑛ଶ  

= 𝑛(𝑎 + 𝑑) − ሾ(𝑎 + 𝑏)(𝑎 + 𝑐) + (𝑐 + 𝑑)(𝑏 + 𝑑)ሿ𝑛ଶ − ሾ(𝑎 + 𝑏)(𝑏 + 𝑐) + (𝑐 + 𝑑)(𝑏 + 𝑑)ሿ  

= (𝑎 + 𝑏 + 𝑐 + 𝑑)(𝑎 + 𝑑) − ሾ(𝑎 + 𝑏)(𝑎 + 𝑐) + (𝑐 + 𝑑)(𝑏 + 𝑑)ሿ(𝑎 + 𝑏 + 𝑐 + 𝑑)ଶ − ሾ(𝑎 + 𝑏)(𝑏 + 𝑐) + (𝑐 + 𝑑)(𝑏 + 𝑑)ሿ  

= 2𝑎𝑑 − 2𝑏𝑐𝑎𝑏 + 𝑎𝑐 + 𝑏𝑑 + 𝑐𝑑 + 2𝑎𝑑 + 𝑏ଶ + 𝑐ଶ 

= 2(𝑎𝑑 − 𝑏𝑐)(𝑎 + 𝑏)(𝑏 + 𝑑) + (𝑎 + 𝑐)(𝑐 + 𝑑) 

对于表 4 实验数据进行计算, 结果如下: Kappa = ଶ×(ଽ଼×ଽ଴ିଶ×ଵ଴)ଵ଴଴×ଽଶାଵ଴଼×ଵ଴଴ = 0. 88。 

结果与常规计算一致。 

4  结  论 

随着食品安全快速检测需求的增长, 食品安全快速

检测方法和产品也不断增加, 对快速检测方法和产品的评

价工作也广泛开展。而现有食品安全快速检测方法评价规

范中采用卡方检验作为对快检方法与参比方法一致性的评

价方法, 在实践中却不能有效做出准确的评价。本研究参

考医学诊断领域的方法, 建议采用 Kappa 检验代替卡方检

验, 可更准确地评价食品安全快速检测方法与参比方法的

一致性, 帮助有效地筛选出可靠有效的食品安全快速检测

产品, 确保基层食品安全快速监测有效实施。下一步还将

对不同食品安全快速检测方法进行深入实验, 进而针对不

同快检方法实施更细致的 Kappa 评价标准。 
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