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食品安全生物类快检产品技术评价指南

[bookmark: _Toc106782085]1范围
本文件规定了食品安全生物类快检产品的技术评价方法。
本文件适用于指导食品安全检测中使用的，检测分析物为微生物、植物源性成分、动物源性成分、过敏原、转基因等的快检产品的技术评价活动。
[bookmark: _Toc106782086]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 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 27403 实验室质量控制规范 食品分子生物学检测
GB/T 27405 实验室质量控制规范 食品微生物检测
GB/T 27417 合格评定 化学分析方法确认和验证指南
GB/T 32467 化学分析方法验证确认和内部质量控制 术语及定义
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6]GB/T 6379.1 测量方法与结果的准确度（正确度与精密度）第1部分 总则与定义
GB/T 6379.2 测量方法与结果的准确度（正确度与精密度）第2部分 确定标准测量方法重复性与再现性的基本方法
SN/T 0001出口食品、化妆品理化测定方法标准编写的基本规定
SN/T 2775商品化食品检测试剂盒评价方法
SN/T 3266食品微生物检验方法确认技术规范
SN/T 5326.3进出口食品化妆品分析方法验证指南 第3部分：传统微生物学方法
[bookmark: _Toc106782087]3术语和定义
GB/T 14666、GB/T 27417、GB/T 32467界定的以及下列术语和定义适用于本文件。为了便于使用，以下重复列出了一些定义。
3.1食品安全快检产品 rapid food safety testing products
食品安全快检产品是基于食品安全快检方法的快检产品，诸如检测试剂盒、试纸条、试纸片这类对快检技术的主要或关键组成进行了商品化包装，并可供销售的检测体系，用以确定一种或多种基质中目标分析物的存在或含量。
3.2食品安全生物类快检产品rapid food safety biology testing products
食品安全生物类快检产品是用于定性或定量检测食品中生物类目标分析物的产品。
3.3定性产品 qualitative products
根据物质的化学、生物或物理性质对其进行鉴定的分析方法所对应的产品。
[改编自GB/T 27417-2017，定义3.5]
3.4定量产品 quantitative products
测定被分析物的质量或质量分数的分析方法所对应的产品，可用适当单位的数值表示。
[改编自GB/T 27417-2017，定义3.6]
3.5灵敏度 sensitivity 
检出阳性结果的阳性样本数占总阳性样本数的百分比。
3.6特异性 inclusivity 
检出阴性结果的阴性样品数占总阴性样品数的百分比。
3.7包容性 specificity 
包容性指使用待验证方法从众多菌中检测到目标菌的能力。
[SN/T 5326.3-2020，定义3.15]
3.8排他性 exclusivity 
排他性指待验证方法对可能引起交叉反应的相关非目标菌株的抗干扰能力。
[SN/T 5326.3-2020，定义3.16]
3.9假阴性率/假阳性率 false negative/positive rate
将阳性结果/阴性结果判断为阴性/阳性的比率。
[SN/T 2775-2011，定义3.14]
3.10相对准确度 relative accuracy
检出阳性结果的阳性样本数与检出阴性结果的阴性样品数之和占总样品数的百分比。
3.11精密度 precision
在规定条件下，独立测试结果间的一致程度。
[GB/T 6379.1-2004，定义3.12]
注1：精密度仅仅依赖于随机误差的分布而与真值或规定值无关。
注2：精密度的度量通常以不精密度表达，其量值用测试结果的标准差来表示，精密度越低，标准差越大。
注3：“独立测试结果”指的是对相同或相似的测试对象所得的结果不受以前任何结果的影响。精密度的定量的测度严格依赖于规定的条件，重复性和再现性条件为其中两种极端情况。
[bookmark: _Toc106782088]4 评价方法
[bookmark: _Toc106782089]4.1 评价形式
评价形式包括以下内容，也可根据实际情况补充其他形式。
4.1.1实验室内评价
实验室内评价一般在组织实验室内进行。通常情况下，需要确认的技术指标包括产品的检出限、灵敏度、特异性、包容性、排他性、假阴性率/假阳性率、相对准确度、线性、精密度等。
4.1.2实验室间评价
实验室间评价是在完成实验室内评价后进行，目的在于确定不同实验室使用相同的样品和快检产品进行检测所得到结果的差异，从而对产品的性能指标做出实际评估。通常情况下，对于使用定性方法的快检产品，至少应评价产品的检出限；对于使用定量方法的快检产品，至少应评价产品的精密度。
注：参与实验室间评价的实验室，相关的或类似的检测项目有评价活动所需要的人员、设备和设施等资源。
参加实验室间评价的实验室选择应具有代表性和公信力。对于参加实验室间评价的实验室，要求获得至少3个协作实验室的数据。
[bookmark: page5][bookmark: _Toc106782090]4.2 评价技术指标选择
不同的产品类型，譬如使用定性和定量方法的快检产品，对于技术指标评估要求不同。评价食品安全生物类快检产品的技术指标首先应明确检测对象特定的需求，包括样品的特性、数量等，并应满足客户的特殊需要，同时应根据产品的预期用途，选择需要评价特性参数。常见的食品安全生物类快检产品技术指标见表1，也可根据实际情况补充其他参数。
[bookmark: _Hlk106699490]表1食品安全生物类快检产品技术指标
	产品类型
	定性产品
	定量产品

	评价阶段
	实验室内评价
	实验室间评价
	实验室内评价
	实验室间评价

	检出限
	√
	√
	√
	/

	灵敏度
	√
	/
	/
	/

	特异性
	√
	/
	/
	/

	[bookmark: _Hlk106370640]包容性
	/
	/
	√
	/

	[bookmark: _Hlk106370647]排他性
	/
	/
	√
	/

	假阴性率
	√
	/
	/
	/

	假阳性率
	√
	/
	/
	/

	[bookmark: _Hlk106371731]相对准确度
	√
	/
	/
	/

	线性
	/
	/
	√
	/

	精密度
	/
	/
	√
	√

	与参考方法比较
	√
	/
	√
	/



注：包容性和排他性不适用于不针对某种具体菌株的计数方法；
√：表示一般情况下需要评价的技术指标；
/：表示一般情况下不需要评价的技术指标。
[bookmark: _Toc106782091]4.3 评价试验设计
4.3.1样品种类
对于适用的样品基质和待测目标物可以满足产品评价要求的检测，评价用的样品可以是：
1）有证的标准样品；
2）质控样品；
3）能力验证提供者生产的能力验证剩余样品；
4）均匀性和稳定性满足统计学要求且经过参比方法定值的自然污染样品和人工污染样品。
食品种类选择：微生物食品种类和食品类型参见附录A，如果产品适用范围为所有或绝大部分食品，那么应在尽可能广的范围内选择至少5个食品种类，每个种类中选3个类型的食品；如果产品仅限于特定的食品范围，那么需包括所有的特定食品。
4.3.2浓度水平
1) 对于食品安全生物类定性快检产品：每一种基质至少包括2个测试水平和阴性对照，微生物浓度水平可根据实际情况设置如：阴性对照、低接种水平（1-10 CFU/单位）、高接种水平（30-300 CFU/单位）或阴性对照、低接种水平（102-103 CFU/单位）、高接种水平（105 CFU/单位）。
2) 对于食品安全生物类定量快检产品：每一种基质至少包括高、中、低3个测试水平和阴性对照，尽可能均匀地分布在产品检测浓度范围，低接种水平应设定在检出限左右，中、高接种水平应当分别高1和2个对数级。如有必要，可加做中间水平以提高精密度。
4.3.3产品批次
选取至少3种不同批次的产品。
4.3.4测试数量
不同评价试验的测试样品数量要求见表2，也可根据实际情况进行调整。
表2食品安全生物类快检产品测试数量
	产品类型
	评价阶段
	测试数量

	定性产品
	实验室内评价
	每一接种水平20份，每一种类食品应测试60个样品

	
	实验室间评价
	每一种食品类型每一接种水平做6个样品

	定量产品
	实验室内评价
	每一接种水平，待评价产品和参考方法各5个样品

	
	实验室间评价
	每一种食品类型每一接种水平做2个样品



4.3.5注意事项
1）评价时方法不能引入任何改动，如PCR反应的Taq DNA聚合酶、引物或探针的浓度、PCR循环参数等。
2）对于单一的检测，样品和标准曲线必须在同一平板上。
[bookmark: _Toc106782092]4.4定性产品评价指标的计算
4.4.1 检出限
当测试水平满足95%检出概率时，该测试水平即为产品的检出限。
4.4.2 灵敏度
灵敏度具体计算见附录B。灵敏度是产品从众多菌中检测到目标菌的能力。
4.4.3 特异性
特异性具体计算见附录B。特异性是产品对可能引起交叉反应的相关非目标菌的抗干扰能力。
4.4.4 假阴性率/假阳性率
假阴性率/假阳性率具体计算见附录B。
4.4.5 相对准确度
相对准确度具体计算见附录B。
4.4.6 与参考方法的比较
定性产品可采用卡方（[image: ]）检验，具体计算见附录B。
[bookmark: _Toc106782093]4.5定量产品评价指标的计算
4.5.1 检出限
当测试水平满足95%检出概率时，该测试水平即为产品的检出限。
4.5.2 包容性
使用非选择性培养基培养所选目标微生物，获取达到生长稳定期的高浓度培养物，目标微生物培养物浓度水平应为产品最低检出水平（LOD50）的10倍至100倍。按照产品操作的流程，分别对每一目标微生物培养物进行独立检测，无需添加任何食品样品。包容性=（目标菌检出数/目标菌株总数）*100%。
4.5.3 排他性
使用非选择性培养基培养所选非目标微生物，获取达到生长稳定期的高浓度培养物。按照产品的流程，分别对每一非目标微生物培养物进行独立检测，无需添加任何食品样品。如果产品包含选择性增菌步骤，则以非选择性增菌替代选择性增菌。排他性=（竞争菌株检出数/竞争菌株总数）*100%。
4.5.4 线性
定量产品线性用于表达某个给定参数浓度与其信号（响应）之间比例关系。线性范围可以通过肉眼直接观察曲线，并辅助于统计技术及线性拟合残差分析来判定线性范围。如对数据组进行多项回归分析，得到一阶、二阶或三阶多项式。一阶多项式为直线、二阶多项式表示上升曲线或下降曲线，三阶多项式表示S形曲线（在测量范围两端具有明显的非线性）。
4.5.5 精密度
定量产品精密度包括重复性和再现性，用来衡量实验室内和实验室间试验精密度。
1）重复性精密度
指在相同的条件下（如：设备、操作者、实验室或培养时间等）对同一个样品使用相同的方法分析获得的一系列的独立测试结果之间的一致程度，通常用同时测量的多个平行值的相对标准偏差RSDr表示。
2）再现性精密度
指在不同实验室由不同人员使用不同设备（相同性能）和同一方法对同一样品进行分析所获得的独立测试结果之间的一致程度，通常用实验室间多个平行值的相对标准偏差RSDR表示。再现性应在不同实验室间进行。
4.5.6 与参考方法的比较
定量产品可使用t-检验（t-test）对分析产品间的偏倚显著性进行评估。 
[bookmark: _Toc106782094]4.6 评价指标的要求
4.6.1定性快检产品评价指标要求
食品安全生物类定性快检产品应达到以下性能指标：
——检出限、灵敏度、特异性、假阴性率/假阳性率、相对准确度等应满足法规的要求或产品宣称；
——与参考方法的比较
[image: ]＜3.84时，表示快检产品与参考方法的阳性确证比率在95%的置信区间内不存在显著性差异；
[image: ]≥3.84时，表示快检产品与参考方法的阳性确证比率在95%的置信区间内存在显著性差异。但是如果快检产品比参比方法存在更高的回收率，则两种方法的阳性确证比率存在显著性差异是可以接受的。
4.6.2定量快检产品评价指标要求
食品安全生物类定量快检产品应达到以下性能指标：
——包容性：包容性检出目标微生物的菌株数量与包容性选择的菌株数量相等；
——排他性：排他性未检出目标微生物的菌株数量与排他性选择的菌株数量相等；
——线性：对于准确定量的快检产品，拟合相关系数不低于0.99；
——精密度：不同含量测试结果的精密度相对标准偏差可参考附录C进行评价，并控制其尽可能低；
——与参考方法比较（t检验法）：以0.05为显著性水平，说明快检产品与参考方法有无显著性差异。

[bookmark: _Toc513819683]

附录A 
（资料性附录）
[bookmark: _Toc106782095]表A.1 与食源性致病菌相关的食品种类
	食品类型
	耶尔森氏菌属
	产气荚膜梭菌
	单核细胞增生李斯特氏菌
	大肠埃希氏菌O157和VTEC
	金黄色葡萄球菌
	产肠毒素金黄色葡萄球菌
	弯曲菌属
	沙门氏菌属
	蜡样芽孢杆菌

	1.肉制品
	未加工
	■
	
	■
	■
	
	
	■
	■
	■

	
	热加工
	
	
	■
	■
	■
	■
	
	■
	

	
	冷冻
	
	
	■
	■
	
	
	
	■
	

	
	发酵
	
	
	■
	■
	
	
	
	■
	

	
	腌制
	
	■
	■
	
	■
	■
	
	■
	

	
	其他
	
	肉汁/肉汤
	肉馅饼
	
	
	
	
	■
	

	2.家禽
	未加工
	■
	
	
	
	
	
	■
	■
	

	
	热加工
	
	
	
	
	
	
	
	■
	

	
	冷冻
	
	
	
	
	
	
	
	■
	

	
	其他
	
	肉汁/肉汤
	
	
	
	
	
	
	

	3.鱼类和海产品
	未加工
	■
	
	■
	■
	
	
	■
	■
	

	
	热加工
	
	
	
	
	
	
	
	■
	

	
	冷冻
	
	
	■
	■
	
	
	
	■
	

	
	贝类
（甲壳类）
	■
	
	
	■
	
	
	■
	■
	

	
	烟熏
	
	■
	■
	
	■
	■
	
	■
	

	
	其他
	
	
	
	
	
	
	
	■
	

	4.水果和蔬菜制品
	未巴氏消毒果汁
	
	
	
	■
	
	
	
	■
	

	
	未加工
	■
	
	■
	■
	
	
	■
	■
	

	
	热加工
	
	■
	
	
	
	
	
	
	

	
	冷冻
	
	
	■
	
	
	
	
	■
	

	
	干制
	
	
	
	
	
	
	
	
	■

	
	果汁/浓缩
	
	
	
	■
	
	
	
	■
	

	
	低水分
	
	
	
	
	
	
	
	■
	

	
	坚果肉
	
	
	■
	■
	
	
	
	■
	

	
	其他
	
	
	
	
	
	加工蘑菇
	
	
	

	5.乳制品
	未加工
	■
	
	■
	■
	■
	■
	■
	■
	■

	
	热加工
	
	
	■
	
	
	
	
	
	■

	
	冷冻
	
	
	■
	■
	■
	■
	
	■
	■

	
	发酵
	
	
	■
	■
	■
	■
	
	■
	

	
	干制
	
	
	
	
	■
	■
	
	■
	■

	
	其他
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6.巧克力/面包制品
	冰淇凌
	
	
	■
	
	
	
	
	■
	

	
	干酪
	
	
	■
	■
	
	
	
	■
	

	
	低水分
	
	
	
	
	
	
	
	■
	

	
	干粉
	
	
	
	
	
	
	
	■
	

	
	牛乳巧克力
	
	
	
	
	
	
	
	■
	

	
	其他
	
	
	
	糕点
	糕点
	
	
	
	蛋奶糕

	7.动物饲料
	低水分
	
	
	
	
	
	
	
	■
	

	
	宠物食品
	
	
	
	
	
	
	
	■
	

	8.面食
	未烹调面条
	
	
	
	
	
	
	
	■
	

	9.杂品
	调味酱
	
	
	■
	■
	
	
	
	■
	

	
	香料
	
	■
	
	
	
	
	
	■
	

	
	蛋黄酱
	
	
	■
	■
	
	
	■
	■
	

	
	面粉
	
	
	■
	
	
	
	■
	■
	

	
	蛋及其制品
	
	
	
	■
	
	
	
	■
	

	
	谷物/米饭
	
	
	
	
	
	
	
	
	■

	注1：表A1未列出致病弧菌（霍乱弧菌、副溶血性弧菌、溶藻弧菌、创伤弧菌等），霍乱弧菌主要污染蔬菜、水产品、肉制品等食品。其他致病弧菌主要污染海产品。
注2：■表示可选择的项目。



[bookmark: _Hlk104909257]本表引自SN/T 5326.3-2020中附录A.1。


[bookmark: _Toc106782096]表A.2 与非致病性微生物有关的食品种类
	食品种类
	食品类型
	酵母和霉菌
	乳酸菌
	细菌总数
	大肠菌群
	大肠埃希氏菌

	1.肉制品
	未加工
	■
	■
	■
	■
	■

	
	热加工
	
	■
	■
	■
	

	
	冷冻
	■
	
	■
	■
	■

	
	发酵
	■
	■
	■
	
	

	
	腌制
	
	■
	■
	
	

	2.家禽
	未加工
	■
	■
	■
	■
	■

	
	热加工
	
	■
	■
	■
	

	
	冷冻
	■
	
	■
	■
	■

	
	其他
	
	
	
	
	

	3.鱼与海产制品
	未加工
	■
	■
	■
	■
	■

	
	热加工
	
	■
	■
	■
	

	
	冷冻
	■
	
	■
	■
	■

	
	烟熏
	■
	■
	■
	■
	

	4.水果与蔬菜制品
	未加工
	■
	■
	■
	■
	■

	
	热加工
	
	
	■
	■
	

	
	冷冻
	■
	
	■
	■
	

	
	干制
	■
	
	■
	■
	

	
	发酵
	■
	
	■
	
	

	
	腌制/盐腌
	■
	
	■
	
	

	
	果汁/浓缩
	■
	■
	■
	
	

	
	低水分
	■
	
	
	
	

	5.乳制品
	未加工
	■
	■
	■
	■
	■

	
	热加工
	
	
	■
	■
	

	
	冷冻
	■
	
	■
	■
	■

	
	发酵
	■
	
	
	
	■

	
	干制
	
	
	■
	■
	

	6.巧克力/烘焙制品
	低水分/IMF
	■
	■
	■
	■
	

	
	干燥
	
	
	■
	■
	

	
	牛乳巧克力
	■
	
	■
	■
	

	7.动物饲料
	低水分
	■
	
	■
	■
	

	
	干宠物食品
	■
	
	
	■
	■

	8. 面食
	未烹调面条
	■
	
	■
	■
	

	9.杂项
	调味酱
	■
	■
	■
	■
	■

	
	香料
	
	
	■
	
	■

	
	蛋黄酱
	■
	■
	■
	
	■

	
	蛋及其制品
	
	
	■
	■
	

	
	谷物/米饭
	
	
	■
	■
	

	注：■表示可选择的项目。



本表引自SN/T 5326.3-2020中附录A.2。


附录B
（资料性附录）
[bookmark: _Toc106782097][bookmark: _Hlk104902923]表B.1食品安全生物类定性快检产品性能指标计算表
	样品情况a
	检测结果b
	总数

	
	阳性
	阴性
	

	阳性
	M11
	M12
	M1.=M11+M12

	阴性
	M21
	M22
	M2.=M21+M22

	总数
	M.1=M11+M21
	M.2=M12+M22
	M=M1.+M2.

	显著性差异（[image: ]）
	[image: ]=（∣M21–M12∣–1）2/（M21+M12）

	
	自由度（df）=1

	灵敏度
	M11/M1.

	特异性
	M22/M2.

	假阳性
	M21/M2.

	假阴性
	M12/M1.

	相对准确度
	（M11+ M22）/（M1.+ M2.）

	注： a为参考方法检测的结果或者样品实际的公议结果，b为快检产品检测的结果。
M：任何特定单元的结果数，第一个下标指行，第二个下标指列。
M11为快检产品确定为阳性且参考方法确定为阳性的样品数。
M21为快检产品确定为阳性而参考方法确定为阴性的样品数。
M22为快检产品确定为阴性且参考方法确定为阴性的样品数。
M12为快检产品确定为阴性而参考方法确定为阳性的样品数。





[bookmark: _Toc28536561]附录C
（资料性附录）
[bookmark: _Toc106782098]表C.1 食品安全生物类定量产品重复性和再现性相对标准偏差

	被测组分含量
	重复性和再现性相对标准偏差

	CFU/单位：＜10
	35%

	CFU/单位：10-30
	25%

	CFU/单位：30-300
	15%

	1%
	30%

	10%
	20%

	100%
	15%

	其他
	20%



1

2

3
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