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研究与应用技术创新中心，浙江杭州 310007；
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摘　要：随着新型食品安全检测技术的快速发展，食源性致病菌快速检测技术改善了传统检测方法周期长、灵敏度

低等缺陷，对于保障民众生命健康和经济社会发展起到重要作用，而标准化则是推动快速检测技术应用推广的关

键和前提。本文系统介绍了生理生化检测技术、免疫学检测技术、分子检测技术等目前使用较多的食源性致病菌

快速检测方法，总结了各类不同方法的技术原理、研究进展及优缺点，并从标准化角度进一步介绍了国内外快速

检测技术的标准现状以及应用实践情况。新型快速检测技术具备灵敏、快速、特异性强的优势，但也存在一定的

缺陷，如免疫检测技术抗体前处理较为麻烦，生理生化检测技术有污染菌混淆问题，分子检测技术有一定假阳性

等。此外，大部分检测方法仍属于非法定方法，缺乏统一的判定标准，国内外相关标准体系仍不完善，制约了快

速检测技术的标准化推广应用。基于此，本文从标准化角度提出了食源性致病菌快速检测技术未来发展的建议，

以期为后续食品安全相关技术的研究与标准化建设提供参考。
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Abstract：In recent years, with the rapid development of new food safety testing technologies, rapid detection of foodborne
pathogens  has  improved  traditional  detection  methods  that  suffer  from  long  cycles  and  low  sensitivity,  thus  playing  an
important role in safeguarding public health and promoting economic and social development. Standardization is the key to
the promotion and application of rapid detection technologies. This article systematically introduces commonly used rapid
detection methods for  foodborne pathogens,  including physiological  and biochemical  detection,  immunological  detection,
and  molecular  detection.  The  principles,  research  progress,  advantages,  and  disadvantages  of  various  methods  are
summarized. What’s more, domestic and abroad standardization status and application of rapid detection technologies are  
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further introduced from a standardization perspective. The new rapid detection technology has the advantages of sensitivity,
speed, and strong specificity, but there are also certain shortcomings, such as the cumbersome pre-treatment of antibodies in
immune  detection  technology,  the  confusion  of  contaminated  bacteria  in  physiological  and  biochemical  detection
technology,  and  certain  false  positives  in  molecular  detection  technology.  In  addition,  most  detection  methods  are  still
illegal and lack unified judgment standards. The relevant standard systems at home and abroad are still incomplete, which
restricts  the  standardized  promotion  and  application  of  rapid  detection  technology.  Therefore,  this  article  proposes
suggestions  for  the  future  development  of  rapid  detection  technology  for  foodborne  pathogens  from  the  perspective  of
standardization,  in  order  to  provide  reference  for  the  research  and  standardization  construction  of  food  safety-related
technologies in the future.

Key words：foodborne pathogen；rapid detection technology；standardized application

近年来，随着“健康中国 2030”国家战略的有效

推进以及全民健康意识的提升，食品安全得到了前所

未有的重视。然而，调查数据显示，2011~2020年，全

国共上报食源性疾病暴发事件 35806起，累计患病

人数 266968人，其中由微生物引起的食源性疾病相

关患病人数占比最多，高达 35.69%，我国食品微生物

安全形势依然严峻 [1]。食源性致病菌（foodborne
pathogen）是指以食物为载体引起人类发生疾病的一

类细菌微生物，主要有大肠杆菌、单核细胞增生李斯

特氏菌、金黄色葡萄球菌、沙门氏菌、志贺氏菌等。

因不同地域和饮食特征的差异，我国最常见且对公众

健康产生的影响也较大的食源性致病菌主要包含金

黄色葡萄球菌、单核细胞增生李斯特氏菌、副溶血性

弧菌、沙门氏菌和克罗诺杆菌（阪崎肠杆菌）等

5种。因此，开发出快速、灵敏、简便、特异的食源性

致病菌检测技术并进行标准化应用推广已成为控制

食品安全问题的关键。

食源性致病菌的传统检测方法虽然较为成熟稳

定，但一般主要依据致病菌形态学、生理学和生态学

等特征经过菌种分离培养、生化鉴定等检测步骤来

实现定性定量，存在检测周期长、灵敏度不高、操作

繁琐、耗费成本较高和一定概率的假阴性等缺点[2]，

很难满足企业生产加工、基层市场监管执法、公共卫

生安全和海关进出口检验检疫等方面应对突发食品

安全事件的需求。近年来，随着生物技术在食品安全

领域的快速应用，食源性致病菌快速检测技术也获得

了很大的发展。本文主要对目前常用的生理生化检

测技术、免疫学检测技术、分子检测技术等 3种食源

性致病菌快速检测技术及其标准化应用进行了研究

分析，以期对我国食品微生物安全检测领域的技术发

展提供借鉴，同时为该领域的标准制定和实施应用提

供理论参考。 

1　食源性致病菌快速检测技术的分类 

1.1　生理生化检测技术

生理生化检测技术是指通过研究微生物代谢过

程中产生的分子和特异物质等生物化学变化特征，从

而间接得到微生物量化结果。目前应用较多的主要

有以下几种。 

1.1.1   ATP生物发光法　ATP生物发光法是指通

过 ATP与荧光素-荧光素酶结合发生化学反应所形

成的荧光信号来测定三磷酸腺苷（ATP）含量的一种

快速便捷的生物化学方法。ATP是细胞内特殊的自

由能载体，普遍存在于所有生物活细胞内并在一定条

件下保持含量稳定，因此通过 ATP在样品中的浓度

可推算活菌数。ATP生物发光法本质上是将化学能

通过生理生化反应转化为光能，利用 ATP浓度与荧

光强度呈正相关从而定量其浓度，通过即时反馈和定

量有机污染，ATP生物发光可以成为食品企业使用

的有效监测工具[3-4]。该法在食品中微生物尤其是大

肠菌群、金黄色葡萄球菌、沙门氏菌等致病菌的测定

中应用非常广泛。Tang等[5] 对比大肠菌群纸法（标

准方法）和 ATP生物发光法在食堂卫生监督中评价

厨具卫生状况的有效性，该研究对河北省 6家食堂

的厨具采用整群随机抽样，通过大肠菌纸试验和

ATP生物发光试验对样品进行评估，结果显示大肠

菌纸法和 ATP生物发光法检测厨具的阴性检出率分

别为 64.39%和 49.07%，两种方法的 Kappa系数为

0.549，表明两种方法得出的结果比较一致，说明 ATP
检测法有利于餐饮单位卫生监督现场快速检测。

Cao等[6] 研究开发了一种便携式 ATP生物发光传感

器，该传感器对大肠杆菌 O157:H7菌株具有高特异

性，利用噬菌体的高特异性和简单的信号双扩增策

略，在菌株水平上实现了对活菌的识别，具有较高的

灵敏度，其便携式信号读出器使其适合现场检测，在

最佳条件下，该方法的检测范围为 102~107 CFU/mL，
30 min内的最低检出限为 30 CFU/mL，结果表明该

方法与平板计数法无差异，但检测时间大大缩短，且

该方法为活体大肠杆菌的即时检测（POCT）提供了

新的途径，有望推广到其他具有相应噬菌体的毒力菌

株的检测中。Jaeho等[7] 利用 ATP生物发光通过空

气中颗粒物（PM）来确定细菌种群，设计并构建了圆

盘式撞击器，以切断大于 1、2.5和 10 μm的气溶胶，

以收集采样拭子上的 PM1、PM2.5和 PM10，确定了

相对光单位（RLU）与菌落形成单位（CFU）之间的相

关性。ATP生物发光法也存在一定不足，比如检测

限较高，易受酶的种类、游离性 ATP和不同盐类等

影响，结果稳定性不足，影响其推广应用，目前主要在

水体检测和环境监测等领域应用[8]。 

1.1.2   电阻抗技术　电阻抗技术是指利用培养基中
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不同微生物代谢活动的差异，通过电阻抗测量来检测

微生物的技术。致病微生物通过生理代谢活动使培

养基营养底物由电惰性变为电活性，从而增大其电导

性、降低电阻抗。因此，利用致病微生物代谢活性的

差异所引起的阻抗值改变与培养基中微生物含量在

一定时间内呈正比的原理，可以定量表征微生物。近

年来，随着生理生化代谢技术的发展，电阻抗技术在

食源性微生物的鉴定检测方面获得了较大的进展。

Kargupta 等[9] 提出了一种通过使用微通道电阻抗谱

（m-EIS）来实时检测细胞暴露于杀伤剂后的死亡情

况从而快速实现检测致病菌，m-EIS的原理为当具有

非零膜电位的活细胞暴露于高频交流电场时，诱导电

荷会在膜界面积聚，细胞死亡伴随着膜电位的丧失，

因此电荷存储（电容）也随之丧失。张志伟[10] 利用电

阻抗技术对枯草芽孢杆菌和大肠杆菌、活酵母和灭

活酵母等细菌进行检测分析，结果表明该方法获得较

好的细菌区分效果，相比于传统方法时间更短、操作

更简单。利用该技术测定大肠杆菌、沙门氏菌和霉

菌等食品安全领域微生物含量已经被美国分析化学

家协会（AOAC）正式接收，具备快速、敏感、特异性

高和重复性好等优点。 

1.1.3   微量生化法　微量生化法主要应用于肠杆菌

科等指标性的食源性致病菌种的检测，包括放射测量

法、微热量技法等类型。放射测量法是指通过对微

生物代谢所需的碳水化合物进行微量放射性标记，从

而以生长代谢过程中菌种的二氧化碳浓度来定量分

析致病菌含量。而微热量技法则是通过微生物代谢

过程中产生的热效应进行微生物定量检测分析的技

术[11]。其主要原理为：通过微量热计实时监测微生物

生长过程中的热量变化值与时间延迟的关系来制作

热曲线图，再与标准曲线进行比对分析来定性致病

菌，其核心关键在于建立完善的标准数据库[12]。微量

生化法具有效率高、准确性强和可重复性等特点，是

一项快速准确且较复杂的微生物检测技术，目前已经

有效应用于酵母菌、乳酸菌和大肠菌群等致病菌检

测。Molendijk等[13] 研究评估了 12株金黄色葡萄球

菌对噬菌体的敏感性，采用斑点试验、电镀效率

（EOP）、光密度试验（均在培养基中）和人血清微热量

技法 4项试验对 10株临床分离的金黄色葡萄球菌

（其中 5株耐甲氧西林）进行比较，结果表明使用微热

量技法测定的浓度更低、更灵敏，有助于快速提高检

测灵敏性。Zhao等[14] 研究评估了商用微量生化检

测试剂盒、MALDI-TOF MS平台和自动 rep-PCR
DNA识别技术在酵母菌检测中的性能，该研究收集

了 71株临床重要的酵母菌，结果确定了 28S nrDNA
和 ITS测序的一致性，得到更高的检测精度。目前，

利用微量生化法制备的重复性好、精密度高的标准

化试剂盒已相继在市面上商业化应用，有效满足了快

速检测技术市场需求，实现检测效率和结果可靠性的

有效提升。与此同时，微量生化试剂盒检测技术虽然

有效推进了传统检测方法的快速标准化应用，但在具

体测试中仍需依赖人工进行加样和结果解读，自动化

水平有待进一步提高。未来，该技术的试剂盒开发与

应用将朝数字化、智能化方向不断发展。

总体来说，生理生化技术的优点在于灵敏快速，

且特异性高、重复性好，多为无损检测，但也存在判

定标准不统一、污染菌混淆以及与传统培养方法检

测结果不完全一致等缺陷。随着微生物代谢组学的

发展，生理生化技术的应用潜力很大，尤其是在全球

性的公共食品安全问题上可发挥有效作用。 

1.2　免疫学检测技术

免疫学检测技术主要是基于抗原与抗体结合反

应的免疫学原理，通过敏感的标记、示踪技术对各种

食源性致病菌的免疫学指标进行特异、超微量的分

析检测来确定其含量，在食品微生物的快速检测中也

应用非常广泛。其优点是灵敏度高、快速、成本较低

且特异性高，目前主要瓶颈在于制备抗体前处理较为

麻烦。主要有以下几类。 

1.2.1   传统免疫学检测方法　传统的免疫学检测方

法技术较为成熟，但操作步骤较为繁琐，用时较长。

其中具有代表性的主要有乳胶凝集法、酶联免疫法、

免疫荧光法以及免疫层析法等。

乳胶凝集法（latex agglutination，LAT）是指利用

人工制造的乳胶颗粒对抗体进行标记，使其与待测抗

原发生的凝集反应可被肉眼识别，从而实现目标病原

微生物检测的方法[15]。Waldemar等[16] 采用乳胶凝

集试验方法去筛选检测大肠杆菌血清群 O157、
O26、O104、O111和 O145，结果表明该方法具有灵

敏、快速、易于操作和成本较低的优势，在只配备基

本设备的小型流动实验室中即可进行，可用于筛选血

清诊断引起溶血性尿毒综合征的肠出血性大肠埃希

氏菌（VTEC）感染。Nordin等[17] 研究评价了 Prolex
Staph extra Latex乳胶凝集试验方法在检测金黄色

葡萄球菌中的效果，该方法采用 Prolex葡萄球菌超

胶乳凝集试验、常规试管凝固酶和 DNA酶试验对初

阳性外周血培养物进行检测，结果显示 Prolex Staph
extra Latex乳胶凝集试验灵敏度为 100%，特异度为

91.7%。LAT是一种适合在基层市场推广应用的快

速、准确、简便且无需特殊仪器的方法。

酶联免疫法（enzyme linked immunosorbent as-
say，ELISA）是通过加入酶标记抗体对表面吸附抗原

的固相化载体进行免疫酶染色，发生显色反应后进行

定量分析确定待测致病菌含量的方法。ELISA在超

低浓度分析物的定量分析中表现出了优异的性能和

广泛的实用性，常用的有双抗体夹心法、竞争法和间

接法。其中双抗体夹心法应用于食源性致病菌检测

领域一般较多，其灵敏度较高[18]。Wu等[19] 针对鼠

伤寒沙门氏菌研究开发了一种新型双抗体夹心检测

法，其夹心结构为酶联抗体-适配体，应用于牛奶中该

致病菌的检测，检测限值达到 103 CFU/mL。ELISA
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在金黄色葡萄球、产气荚膜梭菌以及大肠杆菌等致

病菌检测中也应用较广泛。Zhao等[20] 通过制备单

克隆抗体，采用双抗体夹心法检测金黄色葡萄球菌肠

毒素 B，其检测限值达到 0.01 ng/mL，并且未产生交

叉反应。目前市场上利用单克隆抗体和多克隆抗体

检测食源性致病菌毒素的 ELISA检测试剂盒的商品

化程度已经非常高，开发的试剂盒种类也非常多[21]。

然而，传统的 ELISA需要较长的检测时间、检测步

骤繁琐、效率较低且劳动强度大。Wang等[22] 提出

了采用磁性纳米机器人（MNRs）作为可操作的免疫

分析探针，促进自动化和高效的 ELISA分析的策略，

称为纳米机器人启用 ELISA（nR-ELISA）。测试结

果表明，MNR-Ab1s可以在微尺度上增强与目标分

析物的结合效果，集成的 nR-ELISA系统可以显著缩

短检测时间、减少人力投入，且通过对亥姆霍兹线圈

磁场分布的模拟，验证了该方法的可扩展性，证明了

利用现有策略构建高通量 nR-ELISA检测仪器的可

行性。将磁性微/纳米机器人作为主动免疫分析探

针，用于自动高效的酶联免疫吸附试验（ELISA），不

仅在未来的即时检测（POCT）中具有巨大的潜力，而

且将自推进微/纳米机器人的实际应用扩展到分析检

测领域。ELISA法具有标准化水平高、稳定性好、

成本较低、特异性强和可批量检测等优点。但也存

在试剂要求高、无法同时鉴定多种成分、可能发生一

定交叉反应和假阴性等缺点。随着商品化和自动化

仪器的普及和标准化应用，ELISA将有很广阔的应

用潜力和市场空间。

荧光免疫法 （ immunofluorescence  technique，
IFT）是指基于生物化学和免疫学原理，利用示踪荧光

物质标记致病菌抗原抗体，通过显微镜观测其呈现的

特异性荧光反应，从而实现目标致病菌检测的目的。

IFT可分为直接法和间接法，能够对沙门氏菌、金黄

色葡萄球菌以及单增李斯特菌等致病菌实现快速检

测。Ozeh等[23] 利用该技术充分结合光电动力学定

量分析大肠杆菌，结果表明检测限在 4 h内即达到

104 CFU/mL。该法需要的仪器设备简单，具有特异

性强、时间短、限值低等优点，但也存在操作步骤较

为复杂、非特异性染色和结果判定有一定主观性等

问题[24]。

免 疫 层 析 法 （ immunochromatography  assay，
ICA）是基于横向流动免疫分析的一种免疫技术，在

食源性的病原体、霉菌毒素和疾病检测领域得到了

广泛的应用。该方法将待测液通过毛细管层析分离

后，与预先标记过的抗原（抗体）着色试剂进行有效结

合，产生的不同组分的特异性可视化显色反应（一般

层析后 2~10 min内），从而实现对目标微生物的定性

检测[25-26]。Li等[27] 研究了一种基于靶向在大肠杆

菌 K12载体表面生长的信号策略，并成功地将其自

组装在具有双测试线图案的增强 ICA上，用于黄曲

霉毒素 A （OTA）和黄曲霉毒素 B1 （AFB1）的检测，结

果表明，两种真菌毒素的定量检出限均为 0.01 ng/mL
（提高了 10倍），OTA和 AFB1的检出限分别为 0.01~
0.5和 0.01~0.2 ng/mL，与液相色谱-串联质谱（LC-
MS/MS）具有良好的相关性，证实了 ICA的高可靠

性和适用性，该方法具有灵敏度提高、效率高、成本

低等优点。该项研究可为多组分污染物的灵敏、同

步、快速、现场监测提供重要的参考方法。免疫层析

法对致病微生物实现快速简便检测，应用前景较佳。 

1.2.2   现代免疫学检测方法　现代免疫学检测方法

一般是指利用免疫反应的特异性充分结合现代传感

技术的高灵敏性，从而实现对抗原、抗体反应有效监

测的一类生物免疫传感器检测技术。其免疫传感器

主要是通过将抗原与抗体反应所产生的参数变化转

换为电子信号，从而实现目标菌的检测[28]。该技术与

传统方法和 ELISA相比最大的优点是能够实时快速

检测，具有高灵敏度、低成本和强特异性等优点，目

前已被开发并应用于包括大肠杆菌、金黄色葡萄球

菌、沙门氏菌等在内的食源性微生物分析，其应用已

涉及到食品工业、临床医学、环境监测与处理等各领

域。主要包含电化学式免疫传感器和压电晶体免疫

传感器等。

电化学式免疫传感器技术（electrochemical im-
munosensor）是指基于电化学的检测方法，将待测物

在电极介质面上反应产生的化学信号转导为电信号

从而实现检测目的的一种免疫传感器检测方法，已被

用于识别和定量微生物[29]。电化学式免疫传感器是

利用电化学转导技术实现高通量、实时在线检测致

病菌的一种设备，分为电流型、电势型和电阻型等类

型，其中电阻型主要用于细菌检测，另外两类则应用

于病毒领域。电阻抗免疫传感器主要是基于测量样

品与电极相关联时电特性的变化来检测食源性致病

菌。Pérez-Fernández等[30] 针对黄曲霉致病菌研发了

一种在丝网印刷碳电极上的电化学式免疫传感器，以

检测黄曲霉致病菌毒素在开心果中的含量，该传感器

经过优化后在 0.01~2 μg/L的线性范围内，重现性好

（RSD：2%），在 PBS缓冲液和开心果基质中的检出

限分别为 0.017 μg/L和 0.066 μg/kg，具备简单、便

宜、快速且具有与 ELISA和 LC-MS/MS相当的灵

敏度，使该方法成为进行黄曲霉致病菌感染筛选的有

效途径。Izadi等[31] 研发了一种 DNA纳米改性的电

化学免疫传感器检测方法，其原理主要是通过增加电

荷转移阻力利用传感器实时监测靶向 DNA序列，可

在乳制品中特异地检测蜡状芽孢杆菌。

压电晶体免疫传感器（piezoelectric  immuno-
sensor）是根据压电效应产生的沉积质量与其频率响

应之间的线性关系将化学信号或生物信号转化为电

信号的一种传感器，可以无需标记物、灵敏高效地检

测微量致病菌。压电晶体免疫传感器对微生物所产

生的特定挥发性化合物气味感应较为灵敏，已成为确

定食品污染较为成功的方法之一。压电晶体免疫传
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感器与其他传感器相比，具有快速便携、反应灵敏、

无需标记样品且自动化程度高等优点。Ruchika
等[32] 利用自组装单层己二硫醇（HDT）、半胱胺和

3D纳米金（AuNPs）制备了无标记电化学石英晶体微

天平（EQCM）免疫传感器，并将其用于花生中黄曲霉

毒素 B1（AFB1，食品霉菌毒素）的检测，检测 AFB1
的灵敏度为 126  μA·ng−1~1  mL·cm−2，检出限为

8 pg·mL−1。该项目新兴技术已在其他领域得到了广

泛应用，在食源性致病菌检测领域也具备较好应用前

景[33]。 

1.3　分子检测技术

近年来，分子生物学的快速发展给食源性致病

菌快速检测技术带来了重大变革，推动了过去局限于

对致病菌形态学、生理学和生态学等常规的特征检

验转变为从分子生物学水平开展研究，从而开发建立

了众多的新型检测技术，取得了快速的应用进展。主

要方法类型如下。 

1.3.1   聚合酶链式反应　聚合酶链式反应（poly-
merase chain reaction，PCR）技术主要是基于 DNA
变性和复性原理，充分发挥 DNA聚合酶活性，结合

相关引物和脱氧核糖核酸等共同作用，使模板 DNA
短时间内实现大量扩增从而达到检测目的的技术手

段。在食源性致病菌快速检测中的应用比较广泛的

主要为常规 PCR技术、多重 PCR技术、实时荧光

PCR技术和数字 PCR技术等。

常规 PCR技术是指通过一对特异性引物的应

用并结合热稳定性较高的 DNA聚合酶对少量核酸

样品进行循环温度作用实现扩增目的的一种体外扩

增技术，其原理是针对特定致病菌的特定基因片段设

计引物并扩增，从而检测扩增基因片段实现目的。该

技术的循环反应过程包括高温变性、低温退火和适

温延伸等步骤。Perdoncini等[34] 通过常规 PCR、数

字 PCR和实时 PCR技术定量检测家禽屠宰过程中

不同阶段的耐热弯曲杆菌，结果表明 3种检测方法

的群检阳性率基本一致。该技术主要特点表现为特

异性强，灵敏度高，快速便携，标本纯度要求不高。

多重 PCR技术是指通过两对以上特异性引物

同时进行核酸扩增的 PCR反应，其反应过程和基本

原理均与常规 PCR相同，主要区别在于引物数量的

不同。该技术可同时实现多种致病微生物的鉴定及

某些致病微生物的分型鉴定，具备高效性、低成本和

系统性等特点[35]。Lee等[36] 使用多重 PCR技术同

时分析评估人工接种的沙门氏菌、单核细胞增生李

斯特菌以及金黄色葡萄球菌等致病菌的检测效果时，

检测限值在 12 h内能达到 1 CFU/mL。Park等 [37]

将基于薄膜的 PCR模块、电极模块和基于聚二甲基

硅氧烷（PDMS）的手指驱动微流控模块集成在一起，

建立了一个简单的集成无泵微流控芯片的单片机病

原体分析系统，用于同时分析多个样品中的病原体，

在膜室中采用热循环聚合酶链反应（PCR）法扩增食

源性致病菌靶基因，并采用方波伏安法对扩增基因进

行电化学定量，该研究中选择大肠杆菌 O157:H7作

为靶菌，结果表明对该致病菌的检出限（LOD）达到

了 102 CFU/mL。鉴于集成微流控芯片的显著特点，

该传感平台可用于病原体筛选，在即时检测领域具有

广阔的应用前景。

实时荧光 PCR技术是指在反应中添加荧光基

团从而实现通过荧光信号实时监测 PCR反应进程，

以达到定量分析的目的。该技术因其在 DNA初始

模板评价和荧光信号检测等方面的定量分析能力优

异而成为一个活跃的领域，与常规 PCR技术相比可

对样品实现实时定性、定量分析，有效缩短检测时

间[38−39]。周敏琪[40] 针对奶粉中的克罗诺杆菌属利用

实时荧光定量 PCR进行检测分析，检测限达到

4.7×103 CFU/mL。
此外，以数字 PCR技术（digital PCR，dPCR）等

为代表的第三代 PCR技术随着科学技术的发展应用

越来越广泛。dPCR作为一种新兴的目标核酸绝对

定量技术，在食源性致病菌快速检测中应用越来越广

泛[41]。dPCR与荧光 PCR相比可直接定量 DNA分

子数量，实现对起始样品的精准分析。dPCR无需依

赖标准曲线和扩增阈值，具有高精确度、高灵敏度和

绝对定量等特点[42−43]。

总之，PCR技术在食源性致病菌检测方面已成

为非常实用的技术。目前主要存在的瓶颈问题：一是

检测靶点的特异性不高导致的假阳性；二是抑制剂或

干扰因素的存在导致的假阴性；三是现有的增菌方法

难以快速有效地富集目标菌体所导致的样品前处理

与菌体富集的有效性差。随着 PCR研究的不断深入

和拓宽，荧光定量 PCR、数字 PCR等先进技术的持

续迭代升级，必将推动该技术标准化应用向更高层次

发展，为食品安全事业作出更大贡献。 

1.3.2   等温扩增检测技术　等温扩增检测技术

（isothermal amplification technology，IAT）是近年来

发展起来的基于特定温度下实现核酸扩增的新型技

术，主要包括环介导等温扩增和依赖核酸序列的扩增

等类型。其优势主要为对仪器的要求相对简单，检测

周期短，适合现代分子生物学快速检测技术的发展需

求，发展前景广阔。

环介导等温扩增技术（loop-mediated isothermal
amplification，LAMP）主要是指通过特异性引物与

DNA聚合酶在等温条件（60~65 ℃）下共同作用实现

目标序列扩增的一种新型扩增技术，其避免了传统

PCR需要变温扩增而对仪器性能的依赖，同时兼具

快速简便、特异性强的特点[44]。LAMP由于其等温

特性和高灵敏度，越来越多地应用于病原微生物监测

的核酸检测中。Hu等[45] 研究构建了 LAMP反应

与 CRISPR/Cas12a相结合的检测副溶血性弧菌的方

法，该方法具有良好的特异性和敏感性，40株被试菌

株的定性准确度达到 100%，纯培养物和 DNA的检
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出限分别达到 2.5 CFU/mL和 5 fg/μL。富集培养

2 h后，对初始接种 5 CFU/mL副溶血性弧菌的人工

污染样品进行检测，整个反应时间小于 30 min，提高

了检测限，并提供了多种端点检测方法，不受仪器的

限制，在卫生医疗条件有限的地方具有很高的应用价

值。王瑾[46] 利用 LAMP方法检测沙门氏菌，检测限

达到 6 CFU/mL，时间仅 45 min。LAMP广泛应用

于沙门氏菌、金黄色葡萄球菌、副溶血性弧菌、单核

细胞增生李斯特氏菌等致病菌的检测[47]。Young
等[48] 采用了 LAMP方法从 69份美国国家抗菌素耐

药性监测系统（NARMS）零售肉类和家禽样品中快

速筛选沙门氏菌。结果表明 LAMP对培养物的灵敏

度为 100%，证明了快速、稳健、高灵敏度的分子筛

选方法在简化实验室工作流程中的好处。截至

2022年 7月，绝大多数 NARMS肉类零售站点已采

用沙门氏菌 LAMP测定法对所有样品进行快速筛

选。LAMP的主要优势：一是效率高，其效率是常规

PCR的 10~100 倍；二是特异性强、周期短，且设备

要求不高[49]。缺陷：一是产物仅用于结果判断分析，

不可克隆；二是引物特异性要求较高；三是易因形成

气溶性胶而造成假阳性[50]。

依赖核酸序列的扩增技术（nucleic  acid  sequ-
ence-based amplification，NASBA）是指一种在 RNA
聚合酶作用下通过一对引物连续作用实现体外核酸

序列等温扩增的技术。该反应主要通过 T7 RNA聚

合酶、AMV（avian myeloblastosis  virus）逆转录酶、

RNA酶 H以及一对引物在 42 ℃ 左右来完成，主要

步骤为：第一步，RNA链与含 T7启动子序列的正向

引物结合后在 AMV酶催化下形成 DNA-RNA双

链，再通过 RNA酶 H消除其中的 RNA链后剩下

DNA单链；第二步，DNA单链在 AMV酶和反向引

物共同作用下形成含 T7启动子序列的 DNA双链；

第三步，通过 T7 RNA聚合酶的作用进一步完成转

录过程，短时间内实现模板 RNA大量高倍扩增。

NASBA针对目标 RNA或 DNA序列具有较强的特

异性，具有高灵敏度、操作简便、不易污染等优势，已

广泛应用于食品安全快速检测。在动物疫病预防方

面，NASBA已被国家标准列为检测禽流感病毒的推

荐方法之一[51]；在植物病毒检测等方面应用也较为广

泛[52]。Nai等[53] 提出了一种改进的 T4基因 32蛋白

介导的 NASBA方法，用于三种单链结合蛋白 RecA、

Extreme  Thermostable单链结合蛋白（ET  SSB）和
T4基因 gp32蛋白（gp32）的检测，在 41 ℃ 下进行一

步 NASBA。与两步法相比，所有 SSBs的扩增率都

有显著提高，研究发现 gp32可将 HIV-1 RNA检测

的阳性时间（ttp）平均提高到 13.6%的一步 NASBA
和 6.7%的常规 NASBA，显示其简化工作流程的潜

力，适合于 NASBA的应用。NASBA技术因需要通

过 RNA酶抑制剂来防止 RNA降解，导致检测成本

较高，目前仍处于研究阶段，但国外发达国家已将该

项技术列入重点发展的检测手段，并通过研究项目资

助开始制备检测试剂盒进行推广应用。 

1.3.3   基因芯片技术　基因芯片技术（DNA chip）是
一项融合分子生物学、化学和电子激光等各领域先

进技术，通过一次微排列实验可对上千种基因的突变

形态和表达水平等进行准确快速检测的新型技术。

该技术主要是通过原位合成寡核苷酸或者以显微打

印的方式直接固化 DNA探针于固相支持物表面，再

通过计算机对标记样品杂交信号进行鉴定分析，从而

实现样品的遗传信息测定，其高通量特点弥补了

PCR技术的检测缺陷。根据不同芯片制备原理可分

为原位合成芯片（synthetic gene chip）和 DNA微列

阵（DNA microarray）两类。其中原位合成芯片主要

利用光引导聚合技术（light-directed synthesis）原理，

一般用于寡聚核苷酸和寡肽分子的合成；DNA微列

阵则是采用 PCR、DNA核酸合成和克隆等分子生物

学技术以显微打印等方式固化 DNA探针于支持物

表面而制作而成。左秀华[54] 利用基因芯片技术结合

多重 PCR技术检测大肠杆菌，结果表明灵敏度可达

104 CFU/mL，可有效鉴别产肠毒素大肠杆菌和大肠

杆菌 O157等。Guo等[55] 开发了一种可用于多目标

检测的便携式分区 DNA水凝胶芯片，将目标识别荧

光适体发夹纳入多个滚圈扩增产物中，通过交联扩增

形成分割表面固定化的 DNA水凝胶芯片，可实现对

多个目标的便携、同时检测，该方法拓展了半干化学

策略的应用，可实现不同靶点的高通量和护理点检测

（POCT），为食源性致病菌检测提供了新的潜在解决

方案。

基因芯片技术优势在于效率高、高通量、可定量

检测，但在样品前处理、检测限与灵敏度、标准统一

性、基因芯片特异性等方面还有待改进。随着科技

的进步，未来的趋势将朝着微型化、信息化、可视化

的方向发展。 

1.3.4   基因组测序技术　基因组测序技术是指对未

知基因组序列的样品进行氨基酸或核酸等生物小分

子序列测定的技术。从 1977年至今，基因测序技术

经历了 Sanger测序、高通量测序（NGS）和单分子/纳
米孔测序总共三代技术的发展，已取得了相当大的进

步。近年来，第三代单分子/纳米孔测序技术在食源

性致病菌检测领域应用越来越多。

单分子/纳米孔测序技术是指通过纳米材料、高

分子、光学等先进技术手段相结合来分析碱基信号

差异，从而实现读取基因序列信息的目的。该技术在

食源性致病菌检测中的应用主要体现在解析长片段

的可移动基因组，具有超长解读的特点。用于公共卫

生监测和食源性病原体流行病学调查的全基因组测

序（WGS）主要依赖于产生短读取的测序平台，长读

取纳米孔测序的持续改进，如牛津纳米孔技术

（ONT），在公共卫生和食品工业环境中展示了利用

该技术的多重优势的潜力，包括快速周转和现场适用
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性，以及优越的读取长度。Xian等[56] 利用已建立的

肠炎沙门氏菌分离物队列进行分型评估用于主要食

源性病原体单核苷酸多态性（SNP）分析的纳米孔长

读测序和核心基因组多位点序列分型（cgMLST）的
技术成熟度。该项研究为不断发展的纳米孔技术建

立了一个基线，作为高质量沙门氏菌亚型的可行解决

方案，无论单独使用还是与短读平台一起使用，都能

提供相当的亚型表现，为评估和优化在特定环境中实

施食源性病原体监测的 ONT方法的辅助工作提供

了基础支撑。Sarahl等[57] 将 MiIO纳米孔测序技术

应用于国际空间站的微生物现场快速鉴定和检测，结

果表明大规模的微生物鉴定效果良好。Ji等[58] 利

用 PacBio测序技术研究污水处理厂细菌菌群，结果

显示可鉴定细菌菌属水平总序列的 68%。

单分子/纳米孔测序技术具有高通量、精准可

靠、安全、便于组装且具有发现 unique reads的潜在

优势，但其用于食源性致病菌检测的瓶颈在于生物信

息学软件与数据库的大量需求，且成本较高，限制了

其在商业市场的应用推广，未来随着科技的发展将更

为稳定和成熟[59]。 

2　食源性致病菌快速检测技术的标准化应用
标准化是保障食品安全和人民生命健康的重要

手段和基础性支撑，也是推动先进技术应用实施并发

挥成效的关键前提。随着经济全球化的发展，食品安

全已跨越国界，世界各国对于贸易往来中的食品安全

问题都非常重视，全球食品安全检测技术越来越统一

化、标准化[60]。近年来，我国在食源性致病菌快速检

测技术研究方面取得了一定的进展，但标准化水平仍

相对偏低，在此形势下，加快先进快速检测技术标准

化建设和应用，推动与国际技术标准接轨，对于提高

我国食品安全水平意义重大，同时也有利于我国打破

食品农产品出口的技术性贸易壁垒，推动食品贸易高

质量发展[61−62]。

当前，传统常见的食源性致病菌检测方法主要

依据为食品安全国家标准中关于散装即食食品[63] 和

预包装食品[64] 的致病菌限量及相应的食品微生物学

检验方法，主要以传统培养检测方法为主，具体信息

见表 1。传统的培养计数法目前仍是食源性致病菌

检测的金标准方法，对于指标性验证具有较强的准确

性，其标准化应用也相对较为成熟，但是检测流程繁

琐、耗时长，一般需要 2~4 d才能得到检测结果，限

制了其大范围推广应用，且难以满足目前行业内快速

检测的市场需求。随着科技的发展，新型快速检测技

术发展迅速，而标准化则是这些快速检测技术能否成

功推广的核心和关键，因此有必要讨论目前食源性致

病菌快速检测技术的国内外标准化现状，从而更好地

推动该领域技术应用推广。 

2.1　国内快速检测技术标准化现状

目前国内针对食源性致病菌快速检测技术的相

关标准制定已经取得了一定的进展。国内相关标准

初步梳理已有 48项以上。其中针对 PCR和 ELISA
相关快速检测方法制定了推荐性国家标准，具有时

间短、灵敏度高的优点，一般仅需 2~4 h，检测限可

达 102 CFU/mL，但一般企业生产或监管部门市场抽

检的食品样本中致病菌浓度都较低，所以需要进行

0.5~1 d的前增菌处理，该过程大大延长了检测周期，

导致难以有效开展食品安全风险的前期预警。除了

国家标准外，其他相关标准基本属于海关进出口检验

检疫领域行业标准，主要包含 PCR试纸条、荧光

PCR、数字 PCR、基因芯片、分型 MLST、环介导等

温扩增以及基因测序等先进快速检测技术，有力支

撑了进出口检验检疫事业的发展。但在其他行业领

域，尤其是卫生、农业、商务、市场监管等行业领域

的标准供给仍明显不足，亟需制定符合行业发展需求

的先进快速检测方法标准。对于一些较为先进的目

前尚不具备制定国家/行业标准条件的快速检测方

法，可以根据市场实际优先选择制定团体标准或企业

标准，满足市场发展需求，待条件具备后可按程序制

定为国家/行业标准进行推广使用。具体标准信息见

表 2。 

2.2　国外快速检测技术标准化现状

国外先进标准（含国际标准）初步梳理了 17项，

主要有 ISO、俄罗斯、印度、英国和德国等相关标准，

大部分是关于 PCR技术的检测应用，涉及检测方法

的一般要求和定义、检测和定量分析等方面，其中俄

罗斯在食源性致病菌领域标准制定进展较快，欧盟和

国际标准化组织（ISO）也制定了一系列先进检测方

法标准。欧盟法规（EC）No 2073/2005《食品微生物
 

表 1    常见食源性致病菌对应标准化检测方法

Table 1    Standardized detection methods for common foodborne pathogens

中文名/拉丁名 常见来源 国家标准检测方法

沙门氏菌/Salmonella spp. 乳制品、肉制品、饮料、水产制品、粮食制品、巧克力、即食豆类制品、
即食果蔬制品、即食蛋制品、即食调味品、坚果等 GB 4789.4-2016

金黄色葡萄球菌/Staphylococcus aureus 乳制品、肉制品、冷冻饮料、粮食制品、即食果蔬制品、
即食豆类制品、即食调味品等 GB 4789.10-2016

单核细胞增生李斯特氏菌/Listeria monocytogenes 肉制品、乳制品、水产制品、冷冻饮料、即食果蔬制品等 GB 4789.30-2016
致泻大肠埃希氏菌/Diarrheagenic Escherichia coli 肉制品、即食果蔬制品等 GB 4789.6-2016

副溶血性弧菌/Vibrio parahemolyticus 水产制品、即食调味品等 GB 4789.7-2013
克罗诺杆菌属（阪崎肠杆菌）/Cronobacter spp. 特殊膳食用食品（婴儿配方奶粉1段） GB 4789.40-2016

空肠弯曲菌/Campylobacter jejuni 肉制品等 GB 4789.9-2014
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标准》[65] 中包含安全标准、过程卫生标准、采样标准

等，针对致病菌安全限量也提供了 PCR、ELISA及

等温扩增技术等快速检测技术标准。这些国外标准

都具备较好的参考学习价值，可以根据国内实际借鉴
 

表 2    国内食源性致病菌快速检测技术相关标准

Table 2    Domestic standards for rapid detection technology of foodborne pathogens

中文名/拉丁名 检测方法标准 主要应用技术领域

沙门氏菌/
Salmonella spp.

SN/T 5439.1-2022；SN/T 1870-2016；SN/T 1870-2016；
SN/T 4525.1-2016；SN/T 3872-2014；SN/T 2641-2010；
SN/T 2651-2010；SN/T 2563-2010；SN/T 2349-2009；

SN/T 1869-2007

涉及PCR-试纸条法、实时荧光PCR法、基因芯片法、分型
MLST方法、MALDI-TOF-MS法、PCR-DHPLC法、MPCR-

DHPLC法、PCR法等应用

金黄色葡萄球菌/
Staphylococcus aureus

SN/T 5439.2-2022；SN/T 1870-2016；SN/T 4283.6-2015；
SN/T 4525.2-2016；SN/T 2754.1-2011；SN/T 2641-2010；
SN/T 2651-2010；SN/T 2563-2010；SN/T 2349-2009；

SN/T 1869-2007；SN/T 5364.5-2021

涉及PCR-试纸条法、实时荧光PCR法、基因芯片法、分型
MLST方法、环介导恒温扩增（LAMP）检测方法、PCR-
DHPLC法、MPCR-DHPLC法、PCR法、微滴式数字

PCR法等应用

单核细胞增生李斯特氏菌/
Listeria monocytogenes

SN/T 1870-2016；SN/T 1870-2016；SN/T 4283.6-2015；
SN/T 4525.9-2016；SN/T 3872-2014；SN/T 2754.4-2011；
SN/T 2641-2010；SN/T 2651-2010；SN/T 2563-2010；
SN/T 2349-2009；SN/T 1869-2007；SN/T 5364.6-2021

涉及PCR-试纸条法、实时荧光PCR法、基因芯片法、分型
MLST方法、MALDI-TOF-MS法、环介导恒温扩增（LAMP）检测
方法、PCR-DHPLC法、MPCR-DHPLC法、PCR法、微滴式数字

PCR法等应用

致泻大肠埃希氏菌/
Diarrheagenic Escherichia coli

SN/T 5439.5-2022；SN/T 1870-2016；SN/T 4283.6-2015；
SN/T 4525.8-2016；SN/T 2754.2-2011；SN/T 2641-2010；
SN/T 2651-2010；SN/T 2349-2009；SN/T 1869-2007；

SN/T 5364.7-2021

涉及PCR-试纸条法、实时荧光PCR法、基因芯片法、分型
MLST方法、环介导恒温扩增（LAMP）检测方法、PCR-

DHPLC法、PCR法、微滴式数字PCR法等应用

副溶血性弧菌/
Vibrio parahemolyticus

SN/T 5439.3-2022；SN/T 1870-2016；SN/T 4283.6-2015；
SN/T 4525.3-2016；SN/T 3872-2014；SN/T 2754.5-2011；
SN/T 2641-2010；SN/T 2349-2009；SN/T 1869-2007；

SN/T 5364.1-2021

涉及PCR-试纸条法、实时荧光PCR法、微孔板基因芯片法、分型
MLST方法、MALDI-TOF-MS法、环介导恒温扩增（LAMP）检测

方法、PCR-DHPLC法、PCR法、微滴式数字PCR法等应用

克罗诺杆菌属（阪崎肠杆菌）/
Cronobacter spp.

SN/T 5439.4-2022；SN/T 1870-2016；SN/T 4525.5-2016；
SN/T 2754.15-2011；SN/T 2641-2010；SN/T 2349-2009；

SN/T 1869-2007；SN/T 5364.8-2021

涉及PCR-试纸条法、实时荧光PCR法、分型MLST方法、环介导
恒温扩增（LAMP）检测方法、PCR-DHPLC法、PCR法、微滴式

数字PCR法等应用

空肠弯曲菌/
Campylobacter jejuni

SN/T 5439.6-2022；SN/T 1870-2016；SN/T 4283.6-2015；
SN/T 4525.7-2016；SN/T 2754.7-2011；SN/T 2641-2010；
SN/T 2651-2010；SN/T 2563-2010；SN/T 2349-2009；

SN/T 1869-2007

涉及PCR-试纸条法、实时荧光PCR法、基因芯片法、分型
MLST方法、环介导恒温扩增（LAMP）检测方法、PCR-

DHPLC法、PCR法等应用

小肠结肠炎耶尔森氏菌/
Yersinia enterocolitica

SN/T 1870-2016；SN/T 4283.6-2015；SN/T 4525.10-2016；
SN/T 2754.6-2011；SN/T 2641-2010；SN/T 2563-2010；

SN/T 2349-2009；SN/T 1869-2007

涉及实时荧光PCR法、微孔板基因芯片法、分型MLST方法、环
介导恒温扩增（LAMP）检测方法、PCR-DHPLC法、PCR法、微

滴式数字PCR法等应用

霍乱弧菌/
Vibrio cholerae

SN/T 1870-2016；SN/T 4283.6-2015；SN/T 4525.4-2016；
SN/T 3872-2014；SN/T 2754.11-2011；SN/T 2641-2010；

SN/T 2349-2009；SN/T 1869-2007

涉及实时荧光PCR法、微孔板基因芯片法、分型MLST方法、
MALDI-TOF-MS法、环介导恒温扩增（LAMP）检测方法、

PCR法、微滴式数字PCR法等应用

 

表 3    国外食源性致病菌快速检测技术相关标准

Table 3    Foreign standards for rapid detection technology of foodborne pathogens

序号 标准号 标准名称（中文译） 国家/地区 实施日期

1 GOST R 57989-2017 特殊食品 聚合酶链反应食源性致病菌检测方法 俄罗斯 2019/1/1

2 GOST ISO/TS
13136-2016

食品和动物饲料的微生物学 用于检测食源性致病菌的基于实时聚合酶链式反应的方法 检
测产志贺毒素大肠杆菌（STEC）和测定O157、O111水平方法 俄罗斯/ISO 2017/7/1

3 GOST ISO 20837-2013 食品和动物饲料的微生物学 聚合酶链反应（PCR）检测食源性致病菌
定性检测样品制备的要求 俄罗斯/ISO 2015/7/1

4 GOST ISO 22118-2013 食品和动物饲料的微生物学 聚合酶链反应（PCR）检测食源性致病菌的检测和定量分析
性能特点 俄罗斯/ISO 2015/7/1

5 GOST ISO 22119-2013 食品和动物饲料的微生物学 实时聚合酶链反应（PCR）检测食源性致病菌 一般要求和定义 俄罗斯/ISO 2015/7/1

6 PD CEN ISO/TS
17919-2013

食物链的微生物学 用于检测食源性致病菌的聚合酶链反应（PCR）A,B,E和F型肉毒神经毒素
产生梭状芽胞杆菌的检测 英国/欧盟/ISO 2013/11/30

7 DIN CEN ISO/TS
13136-2013

食品和动物饲料的微生物学 食源性致病菌检测用基于聚合酶链反应的实时方法 检测产志
贺毒素的大肠杆菌以及测定O157、 O111、 O26、 O103和O145血清组的并行法 德国/欧盟/ISO 2013/4/1

8 PD CEN ISO/TS
13136-2012

食品和动物饲料的微生物学 用于检测食源性致病菌的基于实时聚合酶链式反应的方法 检
测产志贺毒素大肠杆菌（STEC）和测定O157、O111水平方法 英国/欧盟/ISO 2012/11/30

9 GOST R 52833-2007 食品和动物饲料的微生物学 聚合酶链反应（PCR）用于检测的食源性致病菌方法
一般要求和定义 俄罗斯 2009/1/1

10 IS 16427-2016 食品动物饲料微生物学 聚合酶链反应法食源性致病菌检测 定性检测试样制备要求 印度 2016

11 IS 16428-2016 食品动物饲料微生物学 聚合酶链反应法食源性致病菌检测 定性法放大和检测要求 印度 2016

12 IS 16431-2018 食品动物饲料微生物学 聚合酶链反应法食源性致病菌检测和计数 特性 印度 2018

13 IS 16432-2016 食品动物饲料微生物学 聚合酶链反应法食源性致病菌检测 一般要求和定义 印度 2016

14 IS 16433-2016 食品动物饲料微生物学 实时聚合酶链反应法食源性致病菌检测 一般要求和定义 印度 2016

15 IS 16987-2018 食品和动物饲料微生物学 基于实时聚合酶链反应（PCR）的食源性致病菌检测方法 水平法检
测法产志贺毒素大肠杆菌（Stec）和O157、O111、O26、O103和O145血清型的测定 印度 2018

16 ISO 22964-2017 食物链微生物学 横式法阪崎肠杆菌检测 ISO 2017/04/04

17 （EC）No 2073/2005 食品微生物标准 欧盟 2006/01/01
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或进行采标转化，以推动我国食品安全快速检测技术

的标准化发展。具体标准信息见表 3。 

2.3　国内外标准化应用实践 

2.3.1   国内标准化应用实践　食源性致病菌快速检

测技术在国内的标准化应用主要涉及企业生产加

工、基层市场监管执法、公共卫生安全和海关进出口

检验检疫等领域。具体如下。

在企业生产加工领域，针对企业生产加工过程

中的食品微生物致病菌的安全检测，主要包括生产环

境的微生物监控和过程产品的微生物监控[66]。具体

的生产加工过程中微生物的监控检测要点包括：监控

指标、采样点位、频率、采样和检测方法、评判原则

和整改措施等，通过对各环节的标准化监控检测可有

效反映企业工业化生产过程的食品安全管理水平。

这其中最为关键的即是致病菌的快速检测方法标准

化应用，因为检测涉及生产—加工—消费等全产业

链，目前国内相关企业已经在结合自身生产工艺、产

品特点以及环境条件制定了一系列的企业检测标准，

主要有 PCR技术、ELISA技术等，同时相关团体协

会也在逐步开展分子检测技术、生物传感器技术等

先进检测方法的团体标准制定。

在基层市场监管执法领域，食源性致病菌快速

检测方法具有操作便捷、灵敏度高、时间短、成本

低、特异性强以及对环境和仪器要求低等优点，适合

基层市场监管部门对大量样品的快速筛查抽检，其标

准化应用推广是将食品安全问题遏制在进入消费者

餐桌前端的关键和前提，是保障食品安全和防控食源

性致病菌感染的重要基础支撑。市场监管部门[67−68]

在婴幼儿配方乳粉及企业乳制品生产许可规定中也

明确推荐企业使用快速检测方法和设备，但应保障结

果可靠性，同时要求企业应定期将自身的快速检测方

法、设备与国家标准方法进行对标验证，阳性结果应

通过国标方法确认。

在公共卫生安全领域，快速、准确地鉴别食源性

致病菌是及时应对突发性食品安全事件、有效预防

和控制公共卫生安全的前提和关键。中共中央国务

院 2019年 5月印发的《关于深化改革强食品安全工

作的意见》中强调要加快食品安全标准制定，确保人

民群众“舌尖上的安全”。国家卫生健康委在关于航

空食品卫生规范中[69] 也明确建议可采用微生物快速

检测方法进行筛查检测，再以国际方法进行验证

确认。

在海关进出口检验检疫领域，全国各地海关技

术检测机构相继主导制定了《GB/T 4789.9-2008 食
品卫生微生物学检验 空肠弯曲杆菌检验》等多项致

病菌快速检验领域的国家/行业标准。上海海关技术

团队针对空肠弯曲菌开发的实时荧光 PCR快速检测

方法已获美国分析化学家协会（AOAC）PTM认证，

该技术是我国第一个自主研发的通过 AOAC国际认

证的食品微生物快速检测方法[70]。通过自主研发标

准化试剂盒和国际认证，一方面可有效提升国产试剂

盒的质量水平和国际认可度，降低食品安全快速检测

领域的技术性贸易壁垒，推动进出口贸易发展；另一

方面也填补国内食品安全先进检测技术国际认证领

域的空白，为下一步 AOAC等其他先进国际标准的

研制积累技术经验，有助于增强我国技术和标准话

语权。 

2.3.2   国外标准化应用实践　由美国科学院、美国

工程院、美国医学科学院共同制定的“2030美国食

品和农业科技发展战略”的具体目标中提到“开发食

源性致病菌早期快速检测方法并进行标准化应用”，

其中重点突破领域为“交叉学科研究和系统研究方

法、传感技术”[71]。国际食品法典委员会（CAC）对于

即食食品中的大肠杆菌、肠杆菌科、菌落总数等微生

物致病菌主要强调过程控制，仅在标准法规中明确了

单核细胞增生李斯特氏菌在即食食品中的限量，并对

检测方法作了相应说明[72−73]。CAC于 2013年修订

了《制定和应用食品微生物标准的原则和指南》

（CAC/GL 21-1997），其中规定了微生物标准制定的

目的、考虑因素、采样方案和检验方法等内容，用于

指导各国微生物标准管理工作[74]。CAC在 2009年

修订的《婴幼儿粉状配方食品卫生操作规范》（CAC/
RCP 66-2008）中提出了婴幼儿粉状配方食品相关产

品中的沙门氏菌和克罗诺杆菌等的限量标准及对应

检测方法。国际食品微生物标准委员会（ICMSF）早
在 2002年出版的《食品微生物检验与食品安全控制-
食品中的微生物（第七卷）》中就对微生物标准的选

择、制定和应用，以及分级采样方案原理、类型和应

用等内容进行了详细介绍。提出的分级采样方案是

食品微生物标准化领域的重要组成部分，已被

CAC及世界各国广泛采纳和引用。ICMSF在《食品

加工过程的微生物控制原理与实践-食品中的微生物

（第八卷）》（2011年版）中系统分析了 18大类不同食

品中的微生物危害和潜在风险，并提出应控制的主要

致病菌种类、限量要求、关键控制点及相应的检测方

法等。近年来，诸多国家或地区，如欧盟、日本、澳大

利亚、美国等，均逐步制定或修订了与 CAC法典等

国际先进标准相协调一致的食源性致病菌检测技术

标准。 

3　结论
近年来，食源性致病菌快速检测技术及其标准

化应用取得了快速发展，对于食品安全事业的支撑作

用也愈加凸显。随着全球对食品安全的愈加重视以

及科技的发展，新型检测技术在时间、灵敏度以及特

异性上都有了较大提升，但标准化仍是目前快速技术

推广和应用的关键和短板。一方面，新型快速检测技

术在灵敏、快速、特异性强的同时，大部分仍然属于

非法定方法，且几乎都存在一定的缺陷，例如免疫检

测技术存在抗体前处理较为麻烦，生理生化检测技术

存在污染菌混淆问题，缺乏统一的判定标准。另一方
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面，先进的纳米技术、基因技术、传感器技术等前沿

科学不断与食源性致病菌的快速检测融合发展，利用

多学科交叉结合，实现优势互补，从而推进快速检测

技术的标准化应用，将成为未来发展的必然趋势。此

外，国内外针对食源性致病菌快速检测技术的相关标

准体系仍不完善，制约了快速检测技术的标准化推广

应用。国内现行标准主要为海关进出口检验检疫领

域的行业标准，难以满足行业发展的需求，因此亟需

制定一系列快速检测技术的国家/行业标准、地方标

准和团体标准等，补齐标准短板，推动食品安全检测

事业发展。

未来，食源性致病菌检测技术应符合检测速度

足够快、检测限值足够低、检测特异性足够好等特

点，朝着简便化、标准化和数字化的方向发展。对其

未来发展提出建议如下：一是加快新型检测技术的标

准化研究开发。找准当前的技术缺陷和不足，以标准

化视角持续研究和迭代升级。二是完善食品安全快

速检测技术标准体系。加快建立健全覆盖企业生

产、市场监管、公共卫生和海关进出口等不同行业领

域的技术标准体系来支撑我国食品安全事业发展。

三是提高检测技术应用推广的质量和水平。适应新

时代发展要求，着力推动食品安全快速检测技术标准

化应用全产业链覆盖，加快先进技术在基层的推广和

普及，从而提高食品安全质量。
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