
《食源性致病菌快速检测产品性能评价

通用要求》解读

《食源性致病菌快速检测产品性能评价通用要求》（DB4403/T

405—2023）于 2023 年 12 月 15 日发布，于 2024 年 1 月 1 日实施，

现就编制背景、主要内容解读如下：

一、编制背景

为贯彻落实习近平总书记对食品安全工作提出的最严谨的标准、

最严格的监管、最严厉的处罚、最严肃的问责的“四个最严”要求。

根据深圳市委市政府《关于开展质量标准提升行动推动高质量发展的

实施方案》的指导精神，强化“标准先行”和高标准带动高质量发展

作用。面对每年屡有发生食源性致病菌中毒的食品安全事件，为提高

检测速度和靶向性，提高食品安全治理水平，服务市场监管需求，建

立食源性致病菌快速检测方法，对控制食品从生产、加工、运输、仓

储、口岸通关、到销售和消费等各个环节的生物性风险至关重要。由

于传统病原微生物检测时间长且操作较繁琐，不能及时检测出食品中

的病原菌。近年来，随着生物技术的快速发展以及对食品安全监测要

求的提高，食源性致病菌快速检测方法的研究和建立受到高度重视，

但由于检测方法种类较多，产品性能缺乏统一的评价要求，产品质量

良莠不齐，这不利于市场健康发展及食品安全问题的发现。

因此，制定符合深圳市场监管需求的标准就更不可或缺，本文件

以期通过建立统一的食源性致病菌快速检测产品性能评价要求，来提



高深圳市食源性致病菌快速检测产品的质量，从而保障人民群众“舌

尖上的安全”。

二、目的和意义

通过深入细致的国内外标准、文献、企业产品调研工作，了解我

市实际情况与具体需求，并在遵循国家与行业相关标准的基础上，开

展深圳市食源性致病菌快速检测产品性能评价规范的标准化研究，编

制适合深圳特点的《食源性致病菌快速检测产品性能评价通用要求》，

进而明确深圳市内食源性致病菌快速检测产品评价的送评要求、评价

要求、评价流程等内容，为食源性致病菌快速检测产品的生产提供规

范统一的技术要求参数，进一步指导深圳市食源性致病菌检测行业发

展，保障深圳特区食品安全。

三、本文件的总体结构和主要内容说明

本文件包括范围、规范性引用文件、术语和定义、送评要求、评

价要求、评价流程的 6 个章节和 1 个附录等内容。核心内容如下：

（一）第一章：范围

本文件规定了食源性致病菌快速检测定性产品（下简称“快检产

品”）评价的送评要求、评价要求及评价流程等内容。

本文件适用于食品中快检产品性能的技术评价，包括干片法、胶

体金免疫层析法等原理的快速定性产品。

（二）第二章：规范性引用文件



本章节给出了标准编制过程中引用的相关文件，包括 GB 4789.45

—2023《食品安全国家标准 微生物检验方法验证通则》，GB 19489

《实验室 生物安全通用要求》，GB/T 27405《实验室质量控制规范

食品微生物检测》及 GB/T 42233—2022《快速检测 术语与定义》。

（三）第三章：术语和定义

本章节界定了适用于本文件的术语与定义，主要是改自 GB

4789.45—2023《食品安全国家标准 微生物检验方法验证通则》及

GB/T 42233—2022《快速检测 术语与定义》。

（四）第四章：送评要求

本章节在借鉴了 DB4403/T 96—2020《食品快速检测产品评价技

术规范》的抽样要求基础上，结合深圳市实际情况，主要从产品信息

要求（包括产品包装、中文标签、使用说明书、产品安全性说明）、

批次要求、其他要求等方面对送评产品提出送评要求。

（五）第五章：评价要求

本章节根据国内标准及深圳市近年食源性致病菌微生物检测实

际工作需要，规定了评价样品要求和评价指标要求，要求检验致病菌

快检产品的最低检出水平、排他性、再现性等三项指标。

（六）第六章：评价流程

本章节在借鉴了 DB4403/T 96—2020《食品快速检测产品评价技

术规范》评价流程的基础上，结合深圳市实际应用情况进行编制，规

定了食源性致病菌快速检测定性产品的评价流程，主要包括评价前准

备工作、盲样、评价、结论、报告等内容。



（七）附录

附录 A为资料性附录，针对性的给出了食源性致病菌快速检测方

法排他性评价交叉反应菌非目标菌选择指引，用以考察食源性致病菌

快速检测产品的抗干扰能力。

四、附则

本文件由深圳市市场监督管理局提出并归口，起草单位为深圳市

计量质量检测研究院。
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