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真菌毒素快速检测仪性能评价方法 

1 范围 

本文件确立了真菌毒素快速检测仪性能评价指标体系，规定了评价指标的取值规则，描述了评价结

果形成规则。 

本文件适用于真菌毒素快速检测仪性能的评价。 

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 2761 食品安全国家标准 食品中真菌毒素限量 

GB/T 4883 数据的统计处理和解释 正态样本离群值的判断和处理 

GB/T 4889 数据的统计处理和解释 正态分布均值和方差的估计与检验 

GB 19489 实验室 生物安全通用要求 

GB/T 27025 检测和校准实验室能力的通用要求 

GB/T 42233 快速检测 术语与定义 

SN/T 2775 商品化食品检测试剂盒评价方法 

LS/T 6402 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 

3 术语和定义 

GB/T 42233-2022界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

 

快速检测方法 method for rapid detection 

与参比方法相比，具备检测时间少、易于人工操作或者自动操作、小型化、检测成本低等特点的并

满足用户适当需求的替代方法。 

[来源：GB/T 42233-2022，3.1] 

 

快速检测仪 instrument for rapid detection 

对快速检测方法的主要或关键组成进行商品化包装，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、携带方便的检测体系。[来源：GB/T 42233-

2022，3.2] 

 

参比方法 reference method 

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，用于与快速检测方 

法进行比较的方法。 

注： 该方法已证明具有与预期用途相称的准确度及其他性能。原则上参比方法通常为常规的国家标准方法或者行业

标准方法。 
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[来源：GB/T 42233-2022，3.4] 

 

真菌毒素快速检测仪 rapid mycotoxin detection instrument 

用于检测真菌毒素含量的快速检测仪。 

4 通用要求 

评价环境要求 

实施评价时，环境温度即场地应符合待评价真菌毒素快速检测仪正常工作的要求。 

评价方式的选择 

评价方式分为以下2种类型： 

—— 采用有证标准物质或参考物质进行验证评价的方式； 

—— 采用现行有效的国家或国际标准方法进行验证评价的方式； 

至少选择一种验证评价方式。 

评价样品的选择 

4.3.1 采用有证标准物质或参考物质进行验证：根据标准物质或参考物质定值情况，尽量选择高、中、

低三个水平的有证标准物质或参考物质；每个水平至少一份样品。 

4.3.2 采用现行有效的国家或国际标准方法、公认的国内或国际参考设备验证：选择高、中、低三个

水平的样品；每个水平至少两份样品。 

4.3.3 每种基质及基质中的每种真菌毒素均需独立评价。 

参比方法的选择 

参比方法优先采用国家标准方法、国际标准化组织标准方法，若以上方法均不能获得，则可采用行

业标准或其他经验证的方法。 

检出限的要求 

4.5.1 国家标准已规定真菌毒素限量要求的，检测仪检出限应与国家标准规定的限量物质限量值进行

比较，并结合在实际样品中的检出情况评估是否符合要求。 

4.5.2 国家标准未规定限量要求的真菌毒素检出限应与参比方法检出限比较，并结合在实际样品中的

检出情况评估是否符合要求。 

5 技术指标与评价方法 

警示：整个分析操作过程应在指定区域内进行。该区域应避光（直射阳光）、具备相对独立的操作

台和废弃物存放装置。在整个实验过程中，操作者应按照接触剧毒物的要求采取相应的保护措施。试验

结束后，应将试验过程中使用的器具用10%次氯酸钠浸泡2h后处理。 

总则 

本文件将真菌毒素快速检测仪按检测结果判定方式分为定性检测仪（含半定量检测仪）和定量检测

仪两类。 
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定性检测仪仅报告阴性/阳性的判断结果，不报送具体检测数值；半定量检测仪一般用于判断目标

分析物含量是否符合关注限量水平，可报告为大于关注含量水平或小于等于关注含量水平；定量检测仪

报告定量限(含)以上的检测数值。 

定性（含半定量）检测仪的性能指标 

定性（含半定量）检测仪的性能评价指标包括：检出限偏离度、假阳性率、假阴性率、交叉反应率、

相对准确度、单个样品检测时长。 

定量检测仪的性能指标 

定量检测仪的性能评价指标包括：定量限、交叉反应率、准确度、重复性、单个样品检测时长。 

评价方法 

5.4.1 检出限偏离度 

使用真菌毒素快速检测仪，测试0、0.2 、0.4、0.6、0.8、1.0、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参考样品的阳性结果检出率，以含量水平为

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%的参考样品目标分析物含量水平作

为定性临界值。检出限偏离度按照式（1）计算： 

 𝑃 =
|𝐷−𝐽|

𝐽
× 100% ······································································ (1) 

式中： 

P ——检出限偏离度； 

D ——定性临界值，单位为微克每千克（μg/kg）； 

J ——检出限，单位为微克每千克（μg/kg）。 

5.4.2 假阳性率 

使用真菌毒素快速检测仪，测试阴性参考样品50份。统计检出阳性结果数。假阳性率按照式（2）

计算： 

 𝐽阳 =
𝑛
阳

50
× 100%······································································· (2) 

式中： 

J阳 ——假阳性率。 

5.4.3 假阴性率 

使用真菌毒素快速检测仪，测试阳性参考样品 50 份。统计检出阴性结果数。假阴性率按照式

（3）计算： 

 𝐽阴 =
𝑛
阴

50
× 100%······································································· (3) 

式中： 

J阴 ——假阴性率。 

5.4.4 交叉反应率 
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以空白样品分别加入不同浓度水平干扰物质的标准溶液进行测试。记录检测结果为阳性的最小浓

度。交叉反应率按照式（4）计算： 

 𝐹(𝑋) =
𝐽

𝐽𝑋
× 100% ····································································· (4) 

式中： 

F(X) ——交叉反应率（特定干扰物质）； 

J    ——检出限，单位为微克每千克（μg/kg）； 

JX   ——特定干扰物质检出阳性的最小浓度，单位为微克每千克（μg/kg）。 

5.4.5 相对准确度（或与参比方法的一致性） 

真菌毒素快速检测仪检测结果和样品实际结果（或参比方法确证）均为阳性的数量与均为阴性的数

量之和除以用于确证的样品总数。 

5.4.6 准确度 

采用有证标准物质或参考物质进行验证评价。选择高、中、低三个水平的有证标准物质或参考物质；

每个水平至少一份样品，每份样品由真菌毒素快速检测仪独立测定，若测定值在有证标准物质或参考物

质赋值范围之内的，真菌毒素快速检测仪在该水平下准确度评价予以通过，否则不予通过。 

5.4.7 重复性 

选择真菌毒素含量范围接近GB 2761《食品安全国家标准 食品中真菌毒素限量》水平的有证标准

物质或参考物质，采用真菌毒素快速检测仪独立测定结果至少6次。测试结果采用格鲁布斯（Grubbs）

检验法（统计计算参见GB/T 4883-2008 7.2）估计总体率95%置信区间外的异常值剔除。剔除后的数据采

用χ2检验（统计计算参见GB/T 4889-2008 7.1 单总体方差或标准差的检验与估计）比较测定数据的标

准差是否超过参比标准方法（尽量采用GB 2761《食品安全国家标准 食品中真菌毒素限量》规定的标准

方法）中提供的精密度要求。 

5.4.8 单个样品检测时长 

真菌毒素快速检测仪检测单个样品，从称取样品开始计时，至检测结果出具结束，经历的时间为单

个样品检测时长。 

6 记录和报告 

评价记录 

评价记录应至少包括： 

a) 真菌毒素快速检测仪产品名称及基本信息（生产企业、批次等）； 

b) 评价方案； 

c) 有证标准物质或参考物质信息 

d) 评价用样品制备记录； 

e) 样品测试记录； 

f) 统计评价过程记录。 

评价报告 
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真菌毒素快速检测仪评价结果报告内容包括但不限于： 

a) 产品信息； 

b) 评价机构与评价人员信息； 

c) 实施评价的日期、地点、环境温度等； 

d) 评价的真菌毒素检测项目； 

e) 有证标准物质或参考物质信息； 

f) 参比方法； 

g) 评价指标和结果； 

h) 评价结论。 

 


