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食品快速检测方法的评价及其贝叶斯推断 
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摘  要: 目的  探讨我国快检方法的评价管理模式及应用效果。方法  在梳理和比较国内外相关食品快速检

测方法和产品的技术评价规范及标准的基础上, 采用贝叶斯推断, 将快速检测所获得的数据与食品安全监管

中所使用的实验室方法检测数据相结合。结果  基于贝叶斯推断, 将快速检测筛查和实验室确证相关联进行

评价, 能够在较大程度上提高快检方法的理论有效性。有必要将快速检测与实验室确证检测相结合, 有针对性

地设定相应的快检检出限值及假阳/阴性率, 提高检测结果的准确性。结论  在实际应用中, 应结合实验室方

法检测数据对快速检测所获得的筛查结果进行评估, 以提高风险筛查效能。在此基础上, 有必要进一步规范食

品快速检测方法及产品的评价标准, 完善科学的评价方法及评价体系, 以保障我国食品安全及快速检测行业

的健康发展。 
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ABSTRACT: Objective  To investigate the evaluation management mode and application effect of fast inspection 

method in China. Methods  On the basis of combing and comparing the relevant food rapid detection methods and 

product technical evaluation specifications and standards at home and abroad, using Bayesian inference, the data 

obtained from rapid test with the test data of laboratory method used in food safety supervision was combined. 

Results  Based on Bayesian inference, the theoretical validity of the rapid detection method could be improved to a 

great extent by combining the rapid detection with laboratory confirmation. It is suggested that the rapid detection 

should be combined with laboratory confirmatory testing, and the corresponding detection limit and false 

positive/negative rate should be set to improve the accuracy of the test results. Conclusion  In practical application, 

the screening results obtained by rapid detection should be evaluated in combination with the laboratory method test 

data, so as to improve the risk screening. On this basis, it is necessary to further standardize the evaluation standards 

of food rapid detection methods and product, and improve the scientific evaluation methods and evaluation system, so 
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as to ensure the food safety and healthy development of rapid detection industry in China. 
KEY WORDS: food safety; rapid detection; evaluation method; Bayesian inference 
 

 
0  引  言 

食品安全检测是保障食品安全的重要技术手段, 在
近年来的国家食品安全保障和监管中起到了关键性的作

用。但随着食品工业的发展、人们需求的延伸、食品生产

和消费新业态的产生, 食品安全检测的内涵随之产生了较

大的变化, 对检测方法科学性、及时性和有效性的要求也

在不断提高。食品安全快速检测作为及时发现产品风险的

一类科学监管手段, 既是食品安全日常检验的重要补充, 
也是加快食品检测普及化的有效支撑, 更是增加食品安全

探查深度和广度的科学手段。食品安全快速检测通常是一

类能够在短时间内出具较准确检测结果的行为[1], 它所依

赖的快速检测技术, 首先要能够缩短检测时间, 其次是能

够简化样品前处理过程以及实现检测仪器自动化。因此, 
快速检测技术应具备以下 4 个方面的特点: (1)实验流程简

化和固定化; (2)对操作人员技术水平要求较低; (3)能够在

短时间内给出测试结果; (4)环境友好成本低廉[1‒3]。按照应

用场合和检测时间的不同, 食品安全快速检测方法可分为

实验室快速检测和现场快速检测 2 种方法。实验室快速检

验方法是指包括样品制备在内的能够在 2 h 以内出具检验

结果的理化检验方法或能够大幅度缩短检验时间(相比传

统检验方法缩短 1/2或 1/3 检验时间)的微生物检验方法[4‒5]; 
现场快速检验是指可用于现场并且在 30 min 内可出具检

验结果的方法, 其中, 能够在十几分钟甚至几分钟内出具

检验结果的则为比较理想的现场快速检验方法[6‒8]。从筛查

和定量的角度来看, 食品安全快速检验又可分为定性检

测、半定量检测和定量检测。前两者常用于现场检测, 对
半定量检测难以确定的结果, 需送实验室进一步检验; 对
于定量检测, 一般需要在实验室进行。然而, 随着应用技

术的延伸和拓展, 原有实验室中的大型检测设备也逐渐趋

于小型化和便携化, 以适应移动实验室检测或现场快速仪

器检测的需求。 
因此, 现有的快速检测方法实际上分为 2 部分: 一部

分是基于免疫、生物传感器、显色、化学发光、生物芯片

等进行检测的方法, 包括试剂盒、读数读卡设备、显色卡、

芯片、小型紫外检测等; 另一部分主要是基于小型仪器, 
如质谱、离子迁移、荧光分析、PCR 仪、拉曼、近红外光

谱、小型液相或气相等等及相关试剂耗材的检测方法[9‒12]。

按照现有状况, 国内快速检测方法主要关注前者, 而国外

的发展则重点是后者。但是目前相关方法及产品在我国实

际监管中的应用效果有待提高, 有必要进一步规范食品快

速检测方法及产品的评价标准, 完善科学的评价方法及评

价体系, 以保障我国食品安全及快速检测行业的健康发

展。本文在梳理和比较国内外相关食品快速检测方法和产

品的技术评价规范及标准的基础上, 采用贝叶斯推断, 将
快速检测所获得的数据与食品安全监管中所使用的实验室

方法检测数据相结合进行分析。为在实际应用中兼顾提高

检测结果准确性和风险筛查效能提供建议, 以期为进一步

完善科学的评价方法及评价体系提供理论参考, 从而保障

我国食品安全及快速检测行业的健康发展。 

1  国外快检方法的评价及使用 

近年来, 美国、韩国等国家相继加大投入力度, 用于

研发试剂盒、速测卡等快检产品及便携式或车载检测仪 
器[13‒18], 如疯牛病污染快检方法、酒精中甲醇的快速检验

方法等。快速检测技术的研究更多地着眼于控制食品生产

关键环节及致病菌、转基因的快速检测, 注重快速检测的

准确性, 以及实验室大型仪器的小型化、便携化、自动化

改进。 
从食品安全现场快速检验技术而言, 各国依照其国

情的不同, 关注焦点也不尽相同。有些是各国共同关注的, 
如微生物污染、农药残留、金属污染物、亚硝酸盐等[19‒22]。

有些则是依其国情对某些易发生的食品安全问题而开展的

研究项目, 如牛肉中疯牛病因子的快速检验是一些发达国

家研发的重点。实验室快速检验与筛查的技术和仪器设备, 
如色谱-质谱联用仪, 则主要用于进出口检验、定期监测及

食品安全事件的应急检验与分析等。显然, 对此不仅要求

准确的定性和定量分析, 而且要实现高通量的检测。另外, 
在发达国家, 由于食品生产规模化程度高, 对生产现场质

量控制技术与仪器需求大, 所以在线质控技术与设备在发

达国家颇受重视 , 通常将其视为建立食品良好生产规范

(good manufacturing practice, GMP)和危害分析与关键控制

点(hazard analysis critical control point, HACCP)的重要环

节和措施。 

1.1  快检方法的评价 

发达国家在食品相关快速检测方面的评价主要涉及

的产品是试剂盒。各国官方主要对用于医疗、药物临床等

方面的试剂盒实行注册管理。而商业化食品快速检测试剂

盒大多由各国权威的组织或学会进行评价, 例如美国分析

化学家协会 (Association of Official Analytical Chemists, 
AOAC) 、 法 国 标 准 化 协 会 (Association Francaise de 
Normalisation, AFNOR)等组织, 已获得其市场的认可。 

AOAC 将商业化试剂盒作为一种快速检测方法进行
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评价, 其工作重点是针对采用试剂盒方法的技术性能指标

进行验证, 现有的评价范围包括化学与微生物试剂盒, 主
要的依据是其制订的试剂盒性能评价方法与其参考分析方

法之间的一致性比较结果。评价证书的有效期一般为 1 年。 
AFNOR 主要开展食品与水质中微生物检测试剂盒的

技术评价工作。主要的依据是(EC) No 2073/2005[23]中关于

食品微生物标准法规的第 5 条的规定: 当分析方法依据附

件 I 中列出的参比方法进行了确认, 且若该方法由第三方

按 EN/ISO 16140 标准提出的方法或其他国际公认的类似

方案进行了认证, 则该方法可作为替代分析方法使用。因

此在欧盟法律框架下, 试剂盒评价应视为强制要求进行开

展。在 AFNOR 的评价中, 应依据法规要求(一个试剂盒由

10 家实验室进行协同实验), 同时利用参考方法进行验证, 
如不存在参考方法, 则建议使用官方方法或被广泛认可的

文献方法进行参比验证。评价主要从 2 个方面进行, 一个

是本身的技术指标要求, 要符合法规要求, 具备与参比方

法的一致性; 另一个是对试剂盒生产商的质量保证进行能

力评价。 
除了以上 2 家协会的评价, 还有 NordVal 评价, 2007

年 NordVal 秘书处由北欧食品分析委员会接管, 因此该项

评价是在该委员会框架下进行的, 主要针对的是微生物学

可选方法的确认工作。NordVal 制订了一系列可选微生物

方法确认方案, 用于指导食品、水、动物粪便、饲料、设

备和加工场地样品、环境样品中微生物分析方法确认工作

的进行 ; 作为欧洲方法确认和体系认证组织之一的

MicroVal 也对微生物试剂盒进行评价, 并与标准方法进行

比较, 用于评价相关生产上的质量体系等; 此外, 在美国

农业部制定了对霉菌毒素定性及生物技术快速检测方法试

剂盒性能检测的程序性评价验证文件, 对快速检测试剂盒

的检测性能指标、生产信息、温度强化、样品强化试验等

进行了要求。由美国农业部下属机构—谷物检验、批发及

畜牧场管理局 (Grain Inspection, Packers and Stockyards 
Administration, GIPSA)承担相关评价工作, 费用由申请者

承担。与美国农业部批准的其他一些诊断试剂(盒)不同, 这
些毒素相关试剂盒经过评价认定后, 并没有获得强制性批

准用于官方检测, 而是可以被选择使用。 

1.2  快检方法的使用 

快速检测方法很大程度上被用于监测、日常巡查以及

过程检查方面, 致力于筛查和发现可能的风险, 例如英国

要求贝类水产品需要加大海洋毒素的检查力度。因此, 检
查人员越来越迫切寻求快速检测产品以用于日常检查。为

此, 英国食品标准局对全国 8 个主要厂商的产品进行了评

价, 并提出了相关评价依据。与美国农业部相似, 快速检

测方法主要用于现场的问题筛查, 在经过指标和性能评价

后, 该产品可以用于执法, 但是如果产品中明示需要进行

确证实验或者依据申请进行确证实验, 则仍然需要进行实

验室确证性检测。 
在美国, 以国家牛奶中药物残留检测计划为例, 美国

食品药品监督管理局(Food and Drug Administration, FDA)
在此计划中认可 2 种方法, 一种是将经过 FDA 评价授权的

快速检测条(品牌名称为 CHARM)作为筛查和初检的方法; 
另一种是复检方法, 即标准或者相关组织提供的 FDA 认

可的实验室参比方法。在美国的食品安全日常检查中, 均
使用快速检测方法进行检测, 但现场抽检的样品也同样要

转运至州实验室进行测定, 方法采用筛查方法进行, 另外

每周会有 3 个州在其日常检测的样品中选择 5 个转移至联

邦实验室(丹佛)进行检测, 方法使用实验室方法; 对于筛

查方法出现超出阈值或者安全限值的产品需要全部送到联

邦实验室进行复核检测(复检), 政府依据复检结果进行执

法, 与此同时, 实验室会保留一份样品用于确证。 

2  国内快检方法的评价及使用 

我国《中华人民共和国食品安全法》以及《中华人民

共和国农产品质量安全法》中对食品、初级农产品和食用

农产品的快速检测方法有着不同程度上的定义[24‒25]。监管

部门应依据相关规定对快速检测方法及其应用进行规范的

管理, 以保障其有效的使用, 这在食品检验检测方面也是

一个逐步推进标准化的过程。 

2.1  快检方法的评价 

我国现有的针对食品检测试剂盒(快速检测方法的一

类)的管理状态存在以下 2 种, 一个是农业农村部对兽药残

留检测试剂盒进行备案管理, 另一个是国家认证认可监督

管理委员会对商品化的食品检测试剂盒进行的评价试点工

作[26‒27]。 
2.1.1  农业农村部管理办法 

2005 年, 农业部《关于加强兽药残留检测试剂(盒)管
理的通知》(农办医[2005]3 号)要求[28]: 兽药残留酶联免疫

检测试剂盒需向农业部备案, 获得备案号。在同步发出的

农办医[2005]17 号文中 [29], 包含兽药残留酶联免疫试剂

(盒)备案审查技术资料要求和兽药残留酶联免疫试剂(盒)
备案参考评判标准。前者是产品本身的要求, 后者是对评

价方法学技术指标的要求。 终公布获得批准的试剂盒名

称、研制单位及其备案号。 
2.1.2  国家认证认可监督管理委员会管理办法 

2011 年 2 月国家认证认可监督管理委员会在《关于组

织开展检验检疫行业标准中商品化检测试剂盒试点评价工

作的通知》(国认科 2011[11]号)中[30], 要求启动检验检疫行

业标准中所涉及食品检测商品化试剂盒的试点评价工作, 
评价工作的主要依据是 SN/T 2775—2011《商品化食品检

测试剂盒评价方法》[31]。在参考国际上相关标准的基础上, 
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如 ISO 16140:2003《食品与饲料微生物检测方法-替代方法

验证程序》[32]、《AOAC 分析方法技术参数验证的协同实

验指南》[33]等, 监管部门制订了相关评价流程, 包括评价

工作专家委员会、秘书处、评价机构职责、评价工作程序

等内容。 

2.2  快检方法的使用 

2.2.1  我国食品快速检测发展 
为推进食品安全快速检测技术应用研究的深入发展, 

从我国十五科技相关项目开始, 在各个五年计划的科技支

撑中均有所部署, 期间发展了大量的食品快速检测技术和

方法, 从一般的理化到生物传感检测方法, 甚至设备研发

均有所涉及[34], 但是大量的科研成果在实际应用中因食品

监管的分散并没有进行合理的配置和应用推广。据不完全

统计, 相关程度转化率一直低于 20%, 仅在小型光谱、颜

色反应、免疫抗体等检测方向上有所使用, 使用的主要对

象也局限于企业和少数具有食品监管的职能部门。自 2009
年我国食品安全法颁布以来, 原食品药品监督管理局、原

食品药品监督管理总局对食品快速检测进行了专项研究, 
并在相关规划中, 部属使用了以快速检测车为主要载体的

快速检测集合, 其中包括可以现场检测的免疫、颜色反应

和小型光谱设备。2015 年, 在新颁布的食品安全法和机构

整合的情况下, 国务院食品安全委员会牵头部门—国家市

场监督管理总局对食品安全快速检测工作进行了进一步梳

理, 成立了相关方法秘书处, 对食品安全快速检测从管理

机制、评价机制以及使用建议等方面进行了要求和规范, 
对食品安全快速检测应用和评价机制进行了重点探讨, 以
期在今后的食品安全监管中高效发挥快速检测的作用。 
2.2.2  我国食品快速检测使用效果 

在 2010 年以来的食品快速检测实际应用中, 针对企

业的过程控制方面, 特别是对原料和中间品的快速分析上, 
快速检测得到了一定程度的应用, 但是相对而言较为局限, 
主要集中于在过程质量指标和风险化学品检测方面的使

用。整体快检产品的使用率, 科技成果转化率小于 20%, 快
检产品种类也局限于免疫学、颜色反应和小型波谱设备上。

在实际监管中, 随着快检车的普及和区域检查的加强, 快
速检测也在有限的范围内进行使用且在全国范围内分布非

常不均衡。通过各省发布的检测年度报告可见, 在东海和

南海沿线省区应用较多, 其他地域则使用较少; 从使用率

来看, 快速检测小于整体检测的 30%; 从用于监管筛查的

检测效率看, 即使在广东深圳等发达省市, 其检测样品量

与抽检监测(使用实验室确证方法进行检测)的数量相匹配, 
但是问题发现率远小于抽检监测的问题率, 呈现出筛查和

确证问题发现率倒挂的悖论。这给公众带来了快检无用的

印象, 也产生了科学研究证明与实际应用效果严重矛盾的

主流思维。 

3  食品快速检测的贝叶斯推断 

如何破解上述悖论, 更加合理地评价食品快速检测

方法, 并在实际应用中真正实现转化, 是目前需要进行规

划和思考的重要方面。 

3.1  依据真实快速检测结果的推断 

贝叶斯推断(Bayesian inference)是一种统计学方法 , 
用来估计统计量的某种性质。贝叶斯推断是建立在先验经

验或者结果上的推断方式, 可以在理论上对某种情境提供

一个估计值, 然后在实际结果的不断修正下, 终获得一

个合理的表达或估计[35]。一般而言, 当分析样本大到接近

总体数量时, 样本中事件发生的概率将接近于总体中事件

发生的概率。贝叶斯法是关于随机事件 A 和 B 的条件概率

和边缘概率的推断, 以 P(A|B)表示在 B 发生的情况下 A 发

生的可能性, 即概率。其全概率的计算公式如式(1):  




j jj

i
i

)()|(
)()|()|(
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其中 P(A)是 A 的先验概率或边缘概率, 所谓"先验"是因为

它不考虑任何 B 方面的因素。P(A|B)是已知 B 发生情况下

A 的条件概率, 也由于需要得知 B 的取值而被称作 A 的后

验概率。P(B|A)是已知 A 发生情况下 B 的条件概率, 也由

于需要得知 A 的取值而被称作 B 的后验概率。P(B)是 B 的

先验概率或边缘概率, 即标准化常量。根据公式(1), 贝叶

斯法则按照常规理解可以表述为: 后验概率=(或然率×先
验概率)/标准化常量, 即后验概率与先验概率和或然率的

乘积成正比。另外, P(B|A)/P(B)也有时被称作标准或然率, 
即后验概率=标准或然率×先验概率。依据贝叶斯推断的含

义, 对于某种事件可先预估一个"先验概率", 然后加入实

验结果, 可知该实验是增强还是削弱了"先验概率", 由此

得到更接近事实的"后验概率"。在这里, 如果"标准或然率

"P(B|A)/P(B)>1, 意味着"先验概率"被增强, 事件 A 的发生

的可能性变大; 如果"标准或然率"=1, 意味着 B 事件无助

于判断事件 A 的可能性; 如果"标准或然率"<1, 意味着"先
验概率"被削弱, 事件 A 的可能性变小。因此, 实际上可以

利用上述推断方式, 对实际监管过程中的食品快速检测的

有效性进行评估。例如可设置如下命题: 按照部分省市目

前快速检测测定样品结果合格率为 99%, 即不合格率为

1%, 设为 A 事件的概率, 其补集是 A’, 快速检测按照相关

研究规范验证的正确率是 90%, 即获得检测结果为阳性

(不合格)的概率, 设为 B 事件的概率。那么, 如果一个样品

检测结果为阳性(不合格), 其样品合格或不合格的概率是

多少？根据公式(1)和假设计算, 获得的结果是 8.3%, 也就

是快速检测结果为阳性 , 其真实样品的不合格概率为

8.3%。该结果是针对现有统计数据获得的一个效应推断, 
是在现有应用情况和方法评价情况下所获得的一个结果。 
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3.2  根据理论预估获得的推断 

在现有的食品快速检测使用中, 存在快速检测与监

督抽检相互隔离的问题, 其次由于快速检测体系尚不规范, 
其样品处理、方法适用性等与实际的检测结果准确性上存

在较大的偏差, 后在快速检测方法研制和方法验证参数

上也存在一定的问题, 没有切合实际的食品样品检测进行

参数设置, 在方法假阳性、假阴性、灵敏度和特异性的设

定上存在缺陷。依据实际食品安全监管情况, 我们对一些

推断参数进行了调整, 结果见表 1, 由此可以反映出一些

实际问题。 
表 1  理论预估的推断结果 

Table 1  Result of a theoretical prediction 

概率 实际 假设 1 假设 2 假设 3 假设 4 假设 5

P(A|B) 0.083 0.50 0.32 0.16 0.67 0.50 

P(A) 0.01 0.10 0.05 0.01 0.10 0.05 

P(B|A) 0.90 0.90 0.90 0.95 0.95 0.95 

P(A’) 0.99 0.90 0.95 0.99 0.90 0.95 

P(B|A’) 0.10 0.10 0.10 0.05 0.050 0.05 

 
表 1 中的实际即上文中所述情况, 假设 1 即实际样品

不合格率为 10%, 方法的正确率为 90%的情况; 假设 2 即

实际样品不合格率为 5%, 方法的正确率为 90%的情况; 假
设 3即实际样品不合格率为 1%, 方法的正确率为 95%的情

况; 假设 4 即实际样品不合格率为 10%, 方法的正确率为

95%的情况; 假设 5 即实际样品不合格率为 5%, 方法的正

确率为 95%的情况。其中实际样品不合格率基本符合现有

监督抽检的平均情况。 
由表 1 可以看到, 如果依据实际的食品不合格情况

(监督抽检)计算 , 获得的 3.1 中假设的概率结果分别为

32%(假设 2)和 50%(假设 5), 比实际(8.3%)提高 3.9 和 6.0
倍, 较大地提高了食品快检方法在理论上的有效性, 而在

快检方法的正确率提高的基础上, 整体有效性会提高 1.6
倍; 当继续保持样品不合格率不变, 单纯提高方法正确率, 
则有效性可以从 8.3%(实际)提高到 16%(假设 3); 在采用实

际不合格率 , 方法正确率不变的情况下 , 有效性提高到

50%(假设 1); 如按照实际不合格率, 方法正确率为 95%, 
有效性为 67%。这些推断结果说明, 快速检测筛查需要和

监督抽检进行配合, 以保证快速检测的效果。 

4  结  论 

综上所述, 为提升快速检测的有效性和实际筛查能

力, 对快速检测评价提出一下建议: (1)快速检测需要依据

实际检测的限值情况, 有针对性地设定其对应的检出限值, 
提出假阳性率和假阴性率, 提高检测结果的准确性, 而不

是单纯追求高灵敏度; (2)快速检测方法需要使用实验室方

法进行确证, 以保证快速检测结果的准确性, 提高风险筛

查效能; (3)有必要提高确证方法与快速检测方法的关联性, 
避免样品检测过程中的脱节问题; (4)快速检测方法需要根

据实际检测情况, 简化样品处理和制备方式, 并规范日常

检测中的质量控制。 
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