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摘$要!食品快速检测因其简便"价格低廉等特点广泛用于食品的快速筛查和现场检测!是基层食品安全监管的

技术支撑# 本研究整理了食品快速检测方法的发布情况!对比分析了食品快速检测方法在国内外食品安全监管中

的应用现状与管理模式!并对现阶段存在的主要问题进行了深入剖析!并提出建议#
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$$食品快速检测"以下简称食品快检#因其快速-
简便-成本低廉等特点已成为基层食品安全监管工
作的辅助技术手段%在日常检查-重大活动保障-案
件查办中发挥着相应作用 *#+&+ , &%#) 年修订的 (中
华人民共和国食品安全法) *!+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, 抽查检测结果确定有关食品不符
合食品安全标准的%可以作为行政处罚的依据,
(食用农产品市场销售质量安全监督管理办法) *"+

规定%市-县级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用农产品质量安全进
行抽查检测%抽查检测结果表明食用农产品可能存
在质量安全隐患的%销售者应当暂停销售’抽查检
测结果确定食用农产品不符合食品安全标准的%可
以作为行政处罚的依据, 这些都为食品快检的使

用提供了法律制度保障%但目前国内外在食品快检
方法的应用与管理上有所不同%现阶段国内在食品
监管的应用与管理也存在一些问题%必须给予重视
并加以研究解决%利于食品快检的健康科学发展%

更好地为食品监管服务,

#$快速检测方法在我国的应用与管理
#.#$应用情况
#.#.#$食品药品监管部门应用情况

食品药品监管部门在重大社会活动保障-食品
安全专项整治-事件应急处置中广泛使用食品快检
技术%以提高监管工作及时性和靶向性, 据统计%
&%#)!&%#- 年全国食品药品监管系统内涉及的食
品快检检测类别包括$农药残留-兽药残留-违禁添
加非食用物质-重金属污染物-微生物危害-生物毒
素-食品添加剂-质量评价-其他共 ’ 大类, 其中%违
禁添加非食用物质检测占 &-.&q%农药残留检测占
#’.,q%食品添加剂检测占 #).#q%兽药残留检测
占 U.-q, "内部数据#



!"%&$$ !
中国食品卫生杂志

?X6@VGVYZ7(@*5ZEEZZ[X\]6V@V &%#, 年第 !% 卷第 " 期

#.#.&$其他有关部门应用情况
农业部门在多个监管领域采用快检方法进行

筛查, 如动物及动物产品兽药残留监控计划%在生
猪屠宰环节普遍使用快检方法进行瘦肉精筛查’各
地渔业水产部门进行孔雀石绿-硝基呋喃-氯霉素
等项目快检 *)+ ’各地农检站进行果蔬产品农药残留
快检, 粮食部门在粮食收购中采用真菌毒素快检
方法进行抽查%如对新收获小麦-玉米-中晚稻及油
菜籽真菌毒素污染状况调查中普遍使用快检方法,

出入境部门在供港蔬菜检测中也使用农残快检方
法筛查%防止出现有机磷农药急性中毒,
#.&$管理模式
#.&.#$食品药品监管部门的管理模式

原食品药品监督管理总局主要通过编制快检
方法-严格快检产品技术性能要求-强化采购前和
使用中的验证评价等方式规范管理食品快检工作,
一是依法编制快检方法%根据食品监管需求%优先
制定食品中非法添加-违禁农兽药以及易发生急性
中毒物质的快检方法, 方法内容主要涵盖适用范
围-原理-分析步骤-结果判定以及对快检产品准确
性的技术要求’二是严格快检产品技术性能要求,
原食品药品监督管理总局公布快检方法时%不对快
检产品进行认定%而是在保证快检方法本身科学性
的同时%对快检产品提出投入本系统使用所应达到
的技术条件和指标要求 "如检出限-灵敏度-特异
性-假阴性率-假阳性率-与参比方法一致性分析
等#%从而避免对特定产品进行认定而可能形成的
市场垄断%也更加明确快检产品生产企业承担产品
持续合规的责任’三是强化采购前和使用中的验证
评价%为保证验证评价过程科学规范-尺度统一%要
求各省级-计划单列市-副省级食药监部门按照(食
品快速检测方法评价技术规范) *-+及(关于规范食
品快速检测方法使用管理的意见) *U+ %对正在使用
和拟采购的快检产品进行评价%评价结果显示不符
合国家相应要求的%要立即停止使用并不得再采购,
#.&.&$其他有关部门的管理模式

原农业部先后采取.备案/ .验证评价/等方式
规范快检应用%&%%) 年开始对兽药快检试剂盒进行
审查%通过审查符合有关规定的%准予备案并公布
相关产品的质量标准与使用说明书, 截至 &%#% 年%
共发布备案产品 ,, 个, &%## 年起%原农业部委托
中国水产科学院-中国农业科学院分别开展水产品
中禁用药物-畜肉中瘦肉精快检产品的验证和评
价%结果以原农业部办公厅形式向各省级渔业农业
主管部门和相关检测机构发布, 国家认证认可监
督管理委员会(关于组织开展商品化检测试剂盒试

点评价工作的通知) *,+中%要求启动检验检疫行业
标准中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 (商品化食品检测试剂
盒评价规则)和 (商品化食品检测试剂盒评价方
法) *’+ %同时参考国际上相关标准%如 6GZ#-#"%u
&%%!(食品与饲料微生物检测方法!!!替代方法验
证程序)-(*Z*?分析方法技术参数验证的协同实
验指南)等, 制定了相关流程%包括专家委员会-秘
书处-评价机构职责-评价工作流程等内容, 原卫
生部-原质检总局-原粮食局按照标准管理方式公
布快检方法标准%不对快检产品认定或者备案,
#.&.!$食品快检方法发布情况

食品药品监管部门发布情况$截至 &%#, 年 # 月%

原国家食品药品监督管理总局先后发布了水产品中
孔雀石绿%食品中呕吐毒素%食品中罗丹明 L%食品中
亚硝酸盐%水产品中硝基呋喃类代谢物%动物源性食
品中克伦特罗-莱克多巴胺及沙丁胺醇%食品中吗啡
和可待因成分%食用油中黄曲霉毒素 L#%液体乳中黄
曲霉毒素 ‘#%蔬菜中敌百虫-丙溴磷-灭多威-克百
威-敌敌畏残留等 #% 项食品快检方法,

其他有关部门发布情况$原卫生部-原质检总
局-原粮食局按照标准管理方式公布过快检方法标
准, 据统计%在发布的快检方法中%乳与乳制品中
黄曲霉毒素 ‘# 的快检方法为强制性国家标准%相
关部委制定发布的 ’ 项快检方法为推荐性国家标
准%另外还有 ##% 项推荐性行业标准%主要是食品中
兽药残留-农药残留-致病菌-生物毒素的快检方法,

&$国外的应用与管理
国外发达国家农业生产的规模化和集中化程

度相对较高%食品加工和销售企业更趋向于集团化
和连锁化%人为违法违规问题相对较少%大部分食
品快检方法并不作为基层监管人员的执法技术手
段%主要用于污染水平调查和监测-过程检查等方
面的风险筛查, 但是针对有效期较短的食品%对于
药物残留-毒素等项目%部分国家会采用快检方法
用于日常监督和口岸通关检查,
&.#$美国的应用

美国食品药品监督管理局 "E[*#将快检方法
作为一种检验方式%主要用于相关污染物-毒素-药
物残留的快速筛查, 美国 E[*在国家牛奶中药物
残留检测计划中认可两种方法%一种是作为筛查和
初检的快检方法%另一种是实验室复核参比方法,
在日常检查中主要使用快检方法%对于筛查出现超
出安全限值的%需要送到联邦实验室进行复检, 政
府依据复检结果采取执法行动, 另外%每周会有三
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个州将其日常检测的样品中%选择 ) 份传递给联邦
实验室"丹佛#进行实验室方法检测, 再如%美国农
业部开展的畜肉中国家残留计划也使用快检方法%
常用的快检方法有抗生素快速筛选"E*GQ#法-快速
涂抹试验" GQZ_#以及磺胺现场试验 " GZG#法等,
现场快检如发现阳性可疑样品%送食品安全检验署
"EG6G#三个中心实验室之一进行确证 *#%+ , 这些快
检方法在美国残留监控的实施中起着非常重要的
作用%主要特点是监控样品量大-快速%是整个残留
监控数据信息的基础, &%#U 年 ! 月%美国农业部通
报 &%#- 年第一季度药物残留检测结果%针对肉牛-

山羊等 #& 种畜产品样品进行检测%实验室检验
# ,"- 份样品%超标样品 " 份’快速筛查样品 ".-& 万
份%阳性样品 ’’, 份%实验室确认 &"& 份 *##+ ,
&.&$欧盟的应用

欧盟的官方实验室分为三个层级$欧盟基准实
验室-成员国基准实验室-常规检测实验室, 基准
实验室主要负责方法开发和确证检测任务%很少使
用快检方法’快检方法如杯蝶法-酶联免疫"V56G*#
法-放射免疫法-聚合酶链式反应 "_?(#等主要在
常规检测实验室应用, 欧盟委员会 )#’/&%#" 号法
规 *#&+中加入了筛查方法的要求及使用%明确提出筛
查方法是用于区分特定浓度的方法%结果表述为阴
性或者可疑%正确率达到 ’)q就可以认为是满足筛
查目的而被欧盟认可,
&.!$英国的应用

英国注重贝类水产品中海洋毒素的检查%因常
规方法耗时费力%检查人员越来越寻求快检方法用
于日常检查, 为此%食品标准局提出了评价依据%
并对全国 ’ 个主要厂商产品进行了评价, 在经过指
标和性能评价后%快检方法主要用于现场问题筛
查%对于保存期短的产品可以用于产品的销毁等控
制措施%但是如果相关检查计划中写明需要进行确
证试验或者依据申请进行确证试验%则仍然需要进
行确证性检测,
&."$国外管理模式

欧美等发达国家不对快检方法进行认定%只要
满足科学性要求的方法均可使用, 更重视利用实
验室的仪器设备开展快检与筛查%如利用三重四级
杆液相色谱+质谱联用仪同时检测百余种兽药残留%
这些技术主要用于进出口检验和定期监测及食品
安全事件的应急检验与分析等, 针对突发食品安
全问题而开展的快检项目%如牛肉中疯牛病因子-

转基因成分的快检%还有如致病微生物污染的快检
等通常在实验室内进行,

目前国际上对食品安全快检产品或试剂盒的

评价主要由有影响力的第三方机构及组织进行%如
美国 分 析 化 学 师 协 会 "*II:2<9A<:= :3*=9BHA<29B
?:KKP=<A<CI%*Z*?#-法国标准协会 "*II:2<9A<:=
ED9=|9<ICFC@:DK9B<I9A<:=%*E@Z(#以及北欧食品安
全分析委员会 "@:DF<2?:KK<AACC:= E::F *=9BHI<I%
@:DFa9B#- 欧 盟 层 面 的 认 证 机 构 荷 兰 ‘<2D:a9B

等 *#!+ , 通过验证的快检方法及其所依托的产品将
获得 *Z*?(6标志%并在其官方网站上公告通过验
证的快检方法信息, 法国 *E@Z(是国际上最负盛
名的第三方认证机构之一%对快检产品认证属于产
品认证业务范畴%除了对方法验证之外还对生产企
业的质量体系进行现场审查,

!$快检方法在食品监管应用中存在的主要问题及
建议
!.#$存在的主要问题

现阶段快检已成为基层食品安全监管的重要辅助
手段%但目前应用中还存在一些需要解决的问题,
!.#.#$快检产品生产企业研发基础薄弱

快检产品生产企业无统一技术门槛%相关研发和
生产企业规模较小%整体水平较低%自主创新能力不
足%缺乏生产质控要求, 而随着监管需求日益增加%

不少企业仓促上马%贴牌销售多%快检产品的质量均
一性和稳定性不足%导致不同厂家的产品在检出率-

假阳性率和假阴性率等指标上差别很大%甚至同一厂
家的不同批次产品往往也存在着明显的质量差异,
!.#.&$快检产品使用人员专业技术不过硬

虽然快检比实验室检测技术含量较低%但是食
品基质复杂%食品中非法添加-农兽药残留等往往
是痕量存在%对基层监管人员有一定难度, 一是没
时间学%基层监管人员任务繁重%既要完成快检任
务%又要日常巡查-查处违法行为等多项工作’二是
不愿意学%编制和岗位无此岗位%部分基层监管人
员不愿意学习技术’三是学不会%部分基层监管人
员缺乏专业技术背景%难以理解快检方法和快检产
品的原理%短期培训不能完全掌握操作要领,
!.#.!$缺乏有效管理评价

多数地方招标采购快检设备或产品时%价格因素
占较大比重%而采购时通常未对产品性能进行验证和
评价%即使开展过现场验证的省份%方案设计和操作
实施的科学严谨性也有待提高, 快检产品在投入使
用后也没有对其质量进行系统跟踪-评价%存在为了
检测而检测的现象%快检数据的准确性无法保证,
!.#."$问题导向不够突出

一般情况下用.检出率/来衡量快检发现食品
安全问题的能力, 从监管部门快检结果看%最大的
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共性问题是检出率不高%除了检测人员技术不过硬
等原因外%主要是由于目前监管部门更多强调快检
的震慑和.稻草人/作用%问题导向不够突出%不管
什么品种-什么项目%大量安排快检%更看重检测的
数量批次%而缺少对快检效果的重视, 同时%由于
快检发现阳性产品后的核查处置工作繁琐%有的监
管人员主观上不愿意暴露问题,
!.&$建议

为进一步发挥食品快检在食品安全监管的现
场检测及问题筛查中的重要作用%建议从以下几方
面进行改进,
!.&.#$加强科研创新%提高产品质量

食品快检数据的准确性离不开食品快检产品
的质量%食品快检生产企业一要根据监管需求开发
适合基层监管的快检产品%综合考虑性能指标-成
本和可操作性等’二要积极参与食品安全监管部门
的快检方法研制过程%一个好的快检方法离不开快
检产品的支撑’三要加强规范产品标示%对检测适
用范围-检测限水平等要符合产品实际情况’四要
加强科研投入%增强技术创新%提高快检产品的稳
定性-准确性和使用便捷性,
!.&.&$加强快检技术培训力度

通过加强科学指导与宣传%培训合格的快检检
测人员%采取规范的操作%提高快检准确度, 一是
围绕技术成熟的快检项目%加大基层监管人员快检
培训’二是建议提升快检企业培训服务水平%要求
生产企业提供产品使用前培训’三是鼓励通过理论
实操培训-技术比拼等方式提升基层监管人员快检
能力水平%做到正确-规范-有效地使用快检技术,
!.&.!$规范食品快检产品使用管理评价

食品安全监管部门应通过质控样品-基质加标
等盲样考核或平行送实验室等多种方式定期组织
开展采购前和使用中快检产品的评价工作%对准确
率高-操作简单-成本低-用时快的快检项目%应加
大使用力度%对检不出-检不准的快检产品应暂停
使用%确保快检数据准确有效%也使得快检产品生
产厂家提升快检产品性能水平,
!.&."$坚持问题导向%提高快检针对性

快检应用的意义在于发现食品安全隐患%关
键是要坚持.问题导向/ %要将发现问题作为快检
工作目标%在安排抽样-检测指标等工作环节中%

做到靶向明确-检测精准, 一是对于高风险项目
的筛查方面应提高检测频率%比如非法添加-农兽
药残留等’二是带着问题进行抽样%在挑选被检样
品时具有针对性%比如颜色鲜亮的果蔬-水产品
等’三是科学安排抽样%重点选择容易发生问题的

品种%增加问题高发季节的抽检比重%取样要选取
易富集的部位,
!.&.)$统筹数据%建立快检信息化平台

通过建立食品快检数据信息平台%包括食品快
检评价和日常监管数据等内容%将快检评价信息-
快检产品信息-检测人员信息以及被检测样品信息
等导入数据平台%实现食品快检数据的上传汇总%
做到快检数据互联互通%加快实现食品快检数据信
息共享%全面提升食品安全预警能力,

参考文献
* # +$郑天驰%王钢力%曹进%等1食品快速检测方法现状及建议

*Y+1食品安全质量检测学报%&%#-%U"!# $,)!+,)’1

* & +$王静%王淼1我国食品安全快速检测技术发展现状研究*Y+1

农产品质量与安全%&%#""&# $ "&+"U1

* ! +$全国人民代表大会常务委员会1中华人民共和国食品安全法
**+1&%#)+%"+&"1

* " +$国家食品药品监督管理总局1食用农产品市场销售质量安全

监督管理办法$国家食品药品监督管理总局令第 &% 号 **/

Z5+1"&%#-+%#+&,# *&%#,+%&+%-+14AA;$//OOO1c0F91>:N12=/

^G%#/?5%&,U /#U,"’14AKB1

* ) +$刘欢%李晋成%吴立冬%等1现场快速检测在水产品药物残留

监管中的应用及发展建议 *Y+1食品安全质量检测学报%

&%#"%)",# $&!%&+&!%U1

* - +$国家食品药品监督管理总局1总局办公厅关于印发食品快速

检测方法评价技术规范的通知$食药监办科3&%#U4"! 号**/

Z5+1"&%#U+%!+&, # *&%#,+%&+%- +14AA;$//I9KD1IF91>:N12=/

^G%#/?5#-%) /#U#!##14AKB1

* U +$国家食品药品监督管理总局1总局关于规范食品快速检测方

法使用管理的意见$食药监科 3&%#U 4 "’ 号 **/Z5+1"&%#U+

%-+%& # * &%#,+%&+%- +1 4AA;$//I9KD1IF91>:N12= /̂ G%# /

?5#-%) /#U!-%%14AKB1

* , +$国家认证认可监督管理委员会1关于组织开展商品化检测试

剂盒试点评价工作的通知$国认科 * &%## + ## 号 **/Z5+1

" &%##+%!+%& # * &%#,+%&+%- +14AA;$//I=12=2912=/IA9=F9DF/

KC=P/<=3:DK9A<:=10I;0 ;PMB<2‘CII9>CQ9MBC6F e&--#1

* ’ +$中华人民共和国国家质量监督检验检疫总局1商品化食品检

测试剂盒评价方法$G@/Q&UU)!&%##* G+1北京$ 中国标准

出版社%&%##1

*#%+$美国动物源性食品残留监控体系*Y+1上海食品药品监管情

报研究%&%%)% &)""# $)+-1

*##+$G2<C=2CGA933Z33<2C:3_PMB<2XC9BA4 G2<C=2CE::F G93CAH9=F

6=I;C2A<:= GCDN<2C71G1[C;9DAKC=A:3*>D<2PBAPDC17=<ACF GA9ACI

=9A<:=9BDCI<FPC;D:>D9KRP9DACDBHDC;:DA"Y9=+‘9D&%#-#*VL/Z5+1

"&%#U+%!+&"#*&%#,+%&+%-+14AA;I$//OOO13I<I1PIF91>:N/O;I/O2K/

2:==C2A/9FU-,F,2+3,&&+"CF)+M2F&+U)2F# 2")F-FU/(CI<FPC+fP9DA+

CDBH+(C;:DA+f&+E\&%#-1;F30 ‘Z[e*Y_V(VG1

*#&+$Q4CVPD:;C9= ?:KK<II<:=1?:KK<II<:= (C>PB9A<:= "V7# @:

)#’/&%#" 9KC=F<=>(C>PB9A<:= "V?# @:"%#/&%%- 9IDC>9DFI

KCA4:FI:3I9K;B<=>:3B9D>CB:AI% I;<2CI9=F 3::F IP;;BCKC=AI%

;CD3:DK9=2C2D<ACD<93:DQ+&% XQ+& A:c<= 9=F 2<AD<=<= 9=F

I2DCC=<=>KCA4:FI:39=9BHI<I* G/Z5+1"&%#"+%)+#-# *&%#,+%&+

%-+14AA;$//CPD+BCc1CPD:;91CP/BC>9B+2:=AC=A/V@/QrQ/_[E/0

PD<e?V5Vr$!&%#"(%)#’o3D:KeV@1

*#!+$蔡姗姗1商品化食品安全检测试剂盒评价制度研究 *[+1福

州$福建农林大学%&%#!1


