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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件由河南省市场监督管理局提出。

本文件由河南省市场监督管理局归口。

本文件起草单位：河南省市场监督管理局、河南省食品和盐业检验技术研究院、河南省标准化和

质量研究院、郑州大学、河南农业大学、郑州轻工业大学、河南省农业科学研究院

本文件主要起草人：郭毅、孙志远、陶健、曲凌玄、焦强、杨森楠、来晓霞、王小利、左卫娟、

李瑜、屈凌波、杨冉、唐攀、郭建军、韩颖、李昌文、张丽华、李顺峰等。
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食品快速检测产品评价技术规范

1　范围

本文件规定了食品快速检测产品评价的术语和定义、要求、评价技术方法和评价结果报告。

本文件适用于定性检测类食品快速检测产品的评价。

2　规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适

用于本文件。

GB/T 42233-2022 快速检测 术语与定义

LS/T 6142-2023 粮食真菌毒素快速检测方法性能评价

LS/T 6402-2017粮油检验 设备和方法标准适用性验证及结果评价一般原则

SN/T 2775-2011 商品化食品检测试剂盒评价方法

CNAS-CL003 能力验证样品均匀性和稳定性评价指南

国市监食检规〔2023〕1号 市场监管总局关于规范食品快速检测使用的意见

食药监办科〔2017〕43号 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

3　术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1　食品快速检测产品

具有明确的应用对象、必要的检测装置、配套试剂及样品前处理方法，可以在非实验室的环境中

使用的、携带方便的食品检测体系。具备检测时间少、易于人工操作或者自动操作、小型化、检测成

本低等特点并满足食品检测适当需求。

注：包括试剂、试纸条、试剂盒和快检设备等。

[来源：GB/T 42233-2022，3.1，3.2，有修改]

3.2　基质

样品中除目标分析物之外的其他组分。

[来源：GB/T 42233-2022，5.8；SN/T 2775-2011，3.2，有修改]

3.3　有证标准物质

附有由权威机构发布的文件，提供使用有效程序获得的具有不确定度和溯源性的一个或多个特性

量值的物质或材料。

[来源：GB/T 42233-2022，5.7]

3.4　参考方法
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具备清楚而严密的检测条件和程序，能够对物质一种或多种特征值进行测量的，已经证明具有与

预期用途相称的准确度及其它性能的方法。原则上通常为常规的国家标准方法或者行业标准方法。

[来源：LS/T 6142-2023，3.5；GB/T 42233-2022，3.4；LS/T 6402-2017，3.2；SN/T 2775-

2011，3.4，有修改]

3.5　检出限

由给定测量程序测得的量值，其假阳性或假阴性出现的概率为0.05时的检出水平。

[来源：GB/T 42233-2022，4.9，有修改]

3.6　灵敏度 

识别样品中目标分析物的能力。在试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。

[来源：GB/T 42233-2022，4.8，有修改]

3.7　特异性

不识别样品中共存物质的能力。在实验条件下达到的实际检出限时，检出阴性结果的阴性样品数

占总阴性样品数的百分比。

[来源：食药监办科〔2017〕43号，有修改]

3.8　假阴性率

不能准确检出阴性样品的概率。在实验条件下达到的检出限时，阴性样品中检出阳性结果的最大

概率（以百分比计）。

[来源：国市监食检规〔2023〕1号，有修改]

3.9　假阳性率

不能准确检出阴性样品的概率。在实验条件下达到的检出限时，阴性样品中检出阳性结果的最大

概率（以百分比计）。

[来源：国市监食检规〔2023〕1号，有修改]

3.10　交叉反应率

不能区分干扰物质的程度。目标分析物检出限与干扰物质检出阳性时的最小浓度的比值（以百分

比计）。

[来源：国市监食检规〔2023〕1号，有修改]

3.11　参考样品

具有特定基质、含有特定浓度水平目标分析物的样品。

4　要求

4.1　明示要求

食品快速检测产品标签标识和/或说明性文件应清晰、完整、规范，中文明示内容应包括但不限

于：
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a) 产品名称；

b) 规格型号；

c) 适用的检测项目和样品；

d) 检出限；

e) 交叉反应率；

f) 参考方法；

g) 使用操作说明；

h) 安全性说明；

i) 生产日期；

j) 生产者及其地址和联系方式；

k) 储存条件和期限。

4.2　技术要求

食品快速检测产品应符合表1的要求。

表1  食品快速检测产品技术要求

序号 性能指标 要求

1 检出限
产品明示要求与限量要求（有限量要求的）或参考方法的定量限（无限量

要求的）一致，且检出限偏离度小于或等于20 %。

2 灵敏度/(%) N ≥95

3 特异性/(%) N ≥85

4 假阴性率/ (%) w ≤5

5 假阳性率/ (%) w ≤15

6 交叉反应率/ (%) 产品明示要求。

注：应首先评价检出限性能指标。若检出限不符合要求，应终止评价，评价结果直接判定为不通

过。若检出限符合要求，再对其他性能指标分别进行评价。

5　评价技术方法

5.1　检出限

使用食品快速检测产品，测试0、0.2、0.4、0.6、0.8、1、1.2、1.4、1.6、1.8倍检出限目标分

析物含量水平参考样品各10份，计算每个目标分析物含量水平的阳性结果检出率，以含量为x轴，阳性

结果检出率为y轴作图，拟合后得到阳性结果检出率为95 %的目标分析物含量水平作为定性临界值。检

出限偏离度按照下式计算：

检出限偏离度 =
|定性临界值−检出限|

检出限
× 100%

5.2　灵敏度和假阴性率

使用食品快速检测产品，测试1倍检出限目标分析物含量水平参考样品50份。灵敏度和假阴性率分

别按照下式计算：

灵敏度 =
检出阳性结果数

1倍检出限浓度水平参考样品数
× 100%
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假阴性率 =
检出阴性结果数

1倍检出限浓度水平参考样品数
× 100%

5.3　特异性和假阳性率

使用食品快速检测产品，测试0倍检出限目标分析物含量水平参考样品50份。特异性和假阴性率分

别按照下式计算：

特异性 =
检出阴性结果数

0倍检出限浓度水平参考样品数
× 100%

假阳性率 =
检出阳性结果数

0倍检出限浓度水平参考样品数
× 100%

交叉反应率

使用食品快速检测产品，测试0倍检出限目标分析物含量水平参考样品50份。交叉反应率按照下式

计算。

交叉反应率 =
目标物质检出限

干扰物质检出阳性的最小浓度
× 100%

6　评价结果报告

食品快速检测产品评价结果报告应包括但不限于以下内容：

a) 评价日期；

b) 评价机构和人员信息；

c) 产品信息；

d) 评价的检测项目；

e) 参考样品信息；

f) 参考方法；

g) 评价指标和结果；

h) 评价结论。

河
南
省
地
方
标
准
公
共
服
务
平
台



DB 41/T XXXX—XXXX

6

附 录 A

（规范性）

食品快速检测产品评价用参考样品要求

1. 参考样品的基质应与产品明示的适用的样品一致或相似。

2. 可以使用的参考样品包括：

（1）有证的标准物质、质控样品或参考物质；

（2）均匀性和稳定性满足统计学要求且经过参考方法定值的实际样品或自行制备样品。其均匀性

和稳定性测试方法应选择参考方法，计算方法应参照 CNAS-GL003。

3. 参考样品目标分析物含量水平包括：

（1）0倍检出限；

（2）0.5倍检出限；

（3）1倍检出限；

（4）1.5倍检出限。
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