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食品安全快速检测技术存在问题分析及解决措施 

李  涛*, 林  芳, 王一欣, 刘海静 

(陕西省食品药品监督检验研究院, 西安  710065) 

摘  要: 食品快速检测方法因其快速、简便、成本低廉、适用性广的特点, 在我国食品安全领域有着广泛的

应用, 已成为基层食品药品监管部门日常进行大范围监测和筛查的重要监管手段。伴随着快检需求的迅猛增

长, 快检方法假阳性与假阴性率高、特异性不强、灵敏度低等多种问题日渐凸显, 制约了快检技术在我国食品

安全管理中的应用。本文针对问题产生的原因展开系统分析, 寻求解决问题的方法。提出食品快检技术应同

常规实验室检测一样, 选择可靠的快检产品, 依靠完善的质量控制体系, 并对质量控制方式进行了阐述, 进而

探讨了提高食品快速检测结果准确性和可靠性的方法。 
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Problems analysis in food safety rapid detection and the solutions 

LI Tao*, LIN Fang, WANG Yi-Xin, LIU Hai-Jing 

(Shaanxi Institute for Food and Drug Control, Xi’an 710065, China) 

ABSTRACT: Rapid detection for food safety is extensively used in food field due to its superior characteristics of 

rapid detection, easy operation, low costs, wide applicability, etc. It has become the important method of supervision 

and high-range monitoring for grass-roots food and drug administration. With the sharply rising demand for rapid 

detection, the problems such as high false positive/negative rate, low specificity and sensitivity, are gradually 

highlighted. It has affected the management of food safety. This paper analyzed causes of the problems above, and 

elaborated some solutions. It was proposed that as well as the conventional laboratories, rapid detection should 

depend on perfect quality control system. Therefore, reliable products should be selected and quality control 

measures should be taken in food rapid detection. This paper also explained the methods for quality control, and 

discussed a reliable way to improve accuracy of detection results. 
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1  引  言 

近年来, 食品安全问题频发, 受到全社会的高度关注, 

食品安全检验检测工作是保障食品安全的重要手段。但目

前我国食品安全监管环境复杂, 食品种类多, 数量庞大, 

且监管资源不足 , 常规检验方法不能完全满足实际需求
[1]。食品快速检测方法是指适用于食品安全相关检测项目

的技术和产品, 具有快速、简便、灵敏、成本低廉、适用

性广等特点[2-5], 已成为一项新兴的技术手段, 受到广泛关

注[6]。各地监管部门通过开展食品快速检测, 不仅有效扩
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大了食品安全监管范围, 节约检测时间和检验经费, 并能

及时发现问题, 采取措施, 提高监管针对性和靶向性。因

此，快检方法已成为食品安全监管的重要技术支撑[7]。 

2015 年 10 月《食品安全法》[8]颁布实施, 其中第 88

条和 112 条规定可采用“国家规定”的快检方法抽查检测, 

使食品快速检测技术得到了更为广泛的应用, 尤其在基层

监管一线快速检测已成为常规手段[9-11], 但由于部分快检

方法自身存在缺陷、缺乏验证和质量控制, 尚未建立统一、

规范的标准要求, 基层对于快检技术的准确性和可靠性一

直褒贬不一, 导致快速检测技术应用受限。因此, 快速检

测技术一定程度上存在着实际需求和技术发展不对称的局

面[12-14]。本文探讨食品快速检测中存在的问题和解决的措

施, 为后期研究快检技术正确合理的使用提供参考。 

2  食品快速检测中存在的主要问题 

当前, 基层普遍反应食品快速检测产品存在诸如假阳

性与假阴性率高、特异性不强、灵敏度低等多种问题[6,7], 

分析主要由以下原因引起: 快速检测试剂盒及设备自身存

在技术缺陷; 快检产品质量不稳定; 快检产品缺少质量控

制手段; 操作者自身的操作水平所限等。 

2.1  快速检测中主要名词[15] 

2.1.1  假阳性与假阴性 

假阴性率是指方法在实验条件下达到的实际最低检出

水平时, 阳性样品中检出阴性结果的最大概率(以百分比

计)[15]; 假阳性率是指方法在实验条件下达到的实际最低

检出水平时, 阴性样品中检出阳性结果的最大概率(以百

分比计)。 

2.1.2  特异性 

特异性是指方法在实验条件下达到的实际最低检出水

平时, 检出阴性结果的阴性样品数占总阴性样品数的百分

比, 评价中可描述为方法检出限下不存在干扰的百分比。 

2.1.3  灵敏度 

灵敏度是指方法在实验条件下达到的实际最低检出水

平时, 检出阳性结果的阳性样品数占总阳性样品数的百分

比, 评价中可描述为该百分比下方法的检出限。 

2.2  快速检测中问题分析 

快检中主要存在的问题如下。 

(1)样品基质本底干扰, 易出现假阴性或假阳性结果, 

可通过前处理环节去除干扰或者根据样品基质的不同选择

适宜的快检方法。 

(2)样品中含有与目标待测物化学性质接近、结构类似

或者具有相同官能团的化合物, 导致出现假阳性结果。 

(3)采用的快检方法原理和技术所限, 方法本身特异性

不强。 

(4)快检产品质量不稳定, 操作步骤表述不清晰甚至错

误, 所用试剂试药在运输、储存及使用过程中性质变化或

者被污染。 

(5)所采用的快检方法提取效率过低, 影响测试灵敏度, 

也易导致假阴性结果。 

(6)检测过程中未进行有效质量控制, 检测人员操作不

规范或者操作失误易导致结果出现较大偏差。 

(7)快检方法的检测限低于或高于食品安全标准的要

求, 可能会出现假阳性或假阴性结果。如花生油中黄曲霉

毒素 B1 的国家限量为 20 μg/kg, 而大部分市售黄曲霉毒素

B1 检测卡的检测限为 5 μg/kg, 易导致假阳性结果; 国家标

准中规定食品中吊白块不得检出, 部分市售产品检出限为

10 mg/kg, 易导致假阴性结果。 

2.3  快检结果的判读 

快检结果的判读要依据方法原理(化学比色法、免疫技

术、分子生物学技术、色谱光谱技术等)的不同严格执行操

作规范进行判读, 并与质控样品的实时测定结果相比较。

对于临界结果或者可疑结果需进行复测, 并采用基质加

标、质控样品、空白等质控方式进行验证。 

在判定结果是否合格或者符合限量值时, 首先要明确

所检样品类别, 其次选择实时有效的判定标准(食品安全

标准、行业标准等), 部分指标依据国家卫计委、食药监管

总局等部门发布的目录名单或临时限量值。检测人员需接

受专业培训, 能够熟练查找使用判定依据。当检出目标物

时, 应依据产品类别及禁限量标准准确判定其为“使用非

食用物质、检出真菌毒素严重超标、检出致病菌/或致病菌

超标、农药残留严重超标、兽药残留严重超标、重金属严

重超标、超范围超限量添加食品添加剂、污染物超标等”, 

或在合格范围内。 

3  快检中的质量控制  

3.1  需要质量控制的原因 

快速检测技术属于检验技术的一种形式。常规检验技

术在实施过程中尚需采用质控样品、基质加标、平行样、

标准曲线等多种方式开展质量控制。作为常规检验技术的

一种延伸, 快速检测技术虽有其简便、快捷的特点, 但与

常规检验技术相比, 也有着准确性、可靠性较低的不足, 

若能够采取一些简洁有效的质控措施, 快检技术的作用必

能得到更大发挥。如果随意操作, 检测结果的可靠性可能

大幅降低, 出现假阳性、假阴性或者结果偏差过大等致使

误判, 一定程度上也会影响制约快检方法推广和使用。因

此, 快速检测过程中需要采用一定的质量控制措施。 

3.2  质量控制方式 

3.2.1  试剂的保存与使用 

快检试剂对检测结果有着重大影响, 试剂一般由化学

试剂配制而成, 需要阴凉避光保存。若试剂是生物类试
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剂或对温度敏感, 则需要放置在冰箱冷藏。正规的快检

试剂供货商对每种快检试剂的保存都有具体说明, 应按

照相关规定进行使用管理并有记录。如果快检试剂过期, 

检测结果会出现偏差或错误, 所以过期的快检试剂不能继

续使用。 

3.2.2  确保定量快速检测仪器的准确性 

快检仪器的准确性涉及到检测仪器的可靠性、检测方

法的科学性和合理性、使用试剂的质量、检测时的环境条

件(温度、湿度、电磁场强度等)、溯源时使用的标准物质

的质量、检测人员的技术水平等, 而最终检测结果是评价

定量快检仪器有效性的最好方法。 

对快检仪器的准确性评价包括对其科学性、可行性及

适用性的评价。如快检仪器采用的原理是否正确、合理; 快

检仪器操作是否简单、易行; 快检仪器对操作环境及人员

的要求; 仪器的抗干扰能力等。 

3.2.3  快速检测过程的质量控制 

在快检的质量控制过程中, 检验结果也往往受到时样

品、仪器设备、环境等因素的影响。因此, 在此过程中开

展质量控制是必须采取的一种重要手段。快检过程中的质

量控制方式主要有: 检测方法的选定, 人员比对, 不同快

检仪器和方法的对照, 质控样品分析, 空白试验, 加标试

验, 平行试验, 再测定或重复测定, 校准曲线, 使用质量

控制图(日常开展)等。快检质量控制操作方便、方式多样, 

日常工作中可根据情况选择开展。 

4  基层监管部门整体提高检测质量的方法 

快速检测结果的质量能够体现检测人员的技术水平和

解决问题的能力, 也能够反映使用单位的系统管理能力。

基层监管部门为全面提高快检技术水平, 就必须从整体上

重视快检工作的管理。 

4.1  选择经过评价的快检产品 

2015 年颁布实施的《食品安全法》[8]规定, 食品药品

监督管理部门可以采用国家规定的快速检测方法对食品及

食用农产品进行抽查检测。基层食药监管部门在选购使用

食品快检产品时应选择通过国家食药监管总局等权威部门

验证评价的产品。目前, 国家食药监管总局并正在陆续组

织制定食品快检方法及其性能指标要求, 并公布了《食品

快速检测方法评价技术规范》[15], 拟对我国食品药品监管

领域使用的食品快速检测产品进行抽验评价。评价品种若

暂时不能满足监管使用, 可选择各省食药监管部门参照总

局做法验证评价的产品[16,17]。 

4.2  规范采购和验收 

影响快检质量的采购供给可包括: 快检工作中所使用

的测试设备、辅助设备和测量器具; 快检工作中所使用的

试剂盒; 快检工作中所使用其他外部协作供给。快检工作

中还要对关键性的耗材进行符合性验收, 并对供给服务商

进行选择和评估。 

4.3  加强快速检测中的质量控制 

按照 3.2 项下的方式加强快速检测工作中的质量控制。 

4.4  重视日常使用维护监督 

快检试剂及设备不能一购用终身, 作为一种工业产品, 

自身的性能和外界环境可能会对其产生一定影响, 使用过

程中和日常储存中必须对其进行一定保养维护, 以保持其

性能状态良好。 
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