广东省食品药品监督管理局

食品快速检测产品评价技术规范

(征求意见稿)

1 适用范围

本规范适用于食品药品监管部门使用食品（含食用农产品）中农兽药残留、非法添加物质、真菌毒素、食品添加剂、污染物质等快速检测产品时，对其适用性进行技术评价。

2 规范性引用文件

下列标准和规范对于本规范的应用是必不可少的。凡是注日期的引用标准，仅所注日期的版本适用于本标准，凡是不注日期的引用标准，其最新版本适用于本标准。

ISO/IEC 17025  检测和校准实验室能力的通用要求

食品药品监管总局办公厅《食品快速检测方法评价技术规范》（食药监办科﹝2017﹞43号）

3 术语和定义

3.1 食品快速检测产品

食品快速检测产品是指对食品快速检测方法的主要或关键组成进行商品化，用以在现场快速确定一种或多种目标成分的存在或含量。

3.2  基质
指样本中除目标分析物以外的一切组成。

3.3  标准物质

附有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征量值的标准物质。

3.4  参比方法

经过系统研究，清楚而严密的描述所需条件和程序，用于对物质一种或多种特征值进行测量的方法，该方法已经证明具有与预期用途相称的准确度及其他性能。

3.5  假阴性率/假阳性率

用快检产品检测大量样品，将阳性结果/阴性结果判断为阴性/阳性的比率。

4  评价程序（评价方法）

4.1 制定方案

评价机构应根据待评价成分特性和食品快检产品的实验原理、适用范围、性能指标、操作步骤、结果判断、注意事项等相关信息，制定具体的评价方案，包括评价内容及依据、实验室参比方法、产品采集、盲样制备、评价检测、出具结论等内容。

4.2 产品采集

食品快速检测产品应从生产厂商或代理商采购，或从基层食药监部门抽取。从代理商处购买产品的，应获取代理商产品代理资质证明书。采集样品应确保处于保质期内。

4.3 盲样制备

根据待评价食品快检产品特点和实际样品收集情况，确定盲样制备方案。对制备完成的盲样进行编号，并进行均匀性和稳定性检查。

4.4 评价检测

开展评价检测工作前，评价人员应先熟悉待评价产品的检测原理、实验方法等相关内容，开展空白溶剂、目标浓度标准物质溶液、质控样品等预实验进行验证，确保评价结果数据准确可靠。应分别对盲样进行双盲检测（对待评价产品和用于比较的参比方法平行测定），独立汇总检测结果。评价人员应详细记录待评价产品和盲样信息，如实填写原始记录，保证检测过程准确、清晰、可追溯。

4.5 出具报告

对整体评价情况和检测结果进行汇总和分析，计算可检出限度水平的假阳性率和假阴性率结果，与相应的评价指标进行比较，提供具有统计意义的说明，得出待评价产品是否符合国家有关规定或产品标称的结论，出具快检产品评价报告。

5  评价技术要求

5.1 机构要求

在本辖区食药监系统使用的产品，应至少通过1家以上评价机构评价；在全国食药监系统使用的产品，应至少通过5家以上评价机构评价。

5.2 频次和批次要求

对采购前的食品快检产品应至少开展1次评价，采购后使用中的食品快检产品应至少每年开展1次跟踪评价，并至少有1次评价为全品种覆盖评价。

每次评价应采用至少3个不同批次的快检产品进行检测。

5.3 盲样要求

    用于评价的盲样可由实际样品、阴性加标样品、质控样等组成。一般情况下，每类基质收集的盲样数应不少于50份，其中至少应包括20份具有代表性的不同基质阴性实际样品和20份阴性加标样品，并尽可能增加阳性实际样品和质控样数量。

阴性加标样品由阴性实际样品和标准物质均匀混合而成，需保证提取方法加标回收率与实际样品具有可比性；加标浓度水平应与参比方法检出限（或限量值）的2倍水平或产品标示检测限浓度基本一致，同时采用参比方法进行测定。

6 评价指标

6.1 产品标签

对食品快速检测产品标签的要求如下：

1)快检产品包装应完整,内容物（产品组成）齐全，至少有一份中文使用说明书。

2)中文标签清晰、规范，包括产品名称、批号、规格、数量、有效期、保存条件、注意事项、生产者、地址、联系方式等。

3)使用说明书内容表述清晰、完整，包括简介、应用范围、检测原理、产品组成、需增加的试剂设备、注意事项、储存条件、样品处理、检测操作步骤、结果判断、检出限等。产品的应用范围应明确检测的目标物和适用的食品基质类型和范围。

4)生产者名称和地址应当是依法登记注册、能够承担产品安全质量责任的生产者的名称、地址、联系方式（电话、传真或邮箱地址）；进口产品应标示原产国国名或地区名称，以及在中国依法登记注册的代理商、进口商或经销者的名称、地址和联系方式。

5)提供质量合格证书。

6)注意事项包括安全提示、废弃物处理、可能存在的安全危害等，对操作环境有特殊要求的必须要明确。
6.2 技术指标 

6.2.1 检测限

对已有国家规定食品快速检测方法的，检测限应不低于对应方法的检测限要求。

对没有国家规定食品快速检测方法的，产品标示检测限应与禁用物质参比方法检出限或限用物质限量值进行比较，并结合在实际样品的检出情况评估是否符合监管需求。   

6.2.2 假阴性率/假阳性率

对已有国家规定食品快速检测方法的，假阴性率和假阳性率应满足对应方法的指标要求。

对没有国家规定食品快速检测方法的，原则上假阳性率应小于15%、假阴性率应小于5%。

6.2.3 检测时间
原则上单个样品的检测时间（包括从样品前处理到最后出结果的整个过程）小于30分钟，或6个样品的总检测时间小于120分钟。

6.2.4 安全性

应使用致癌、剧毒、易燃、易爆、强腐蚀性的试剂和试药。

6.2.5 耐用性
如食品快速检测方法存在某些因素可显著影响检测结果，应进一步设计实验确定本产品对可变试验因素的抗干扰能力和可接收的水平。

