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《乳中β-乳球蛋白的快速检测 磁微粒化学发光法》

团体标准（征求意见稿）编制说明

一、任务来源

本项目来源于广东省质量检验协会团体标准制修订计划。标准由深圳市易瑞生

物技术股份有限公司等单位牵头起草，立项编号为 TB26003。根据广东省质量检验

协会 2026 年 3 月 24 日发布的粤质检协[2026]93 号文件《关于〈乳中乳铁蛋白的

快速检测 磁微粒化学发光法〉等六项团体标准立项的通知》，本项目正式获批立

项。主要起草单位包括：深圳市易瑞生物技术股份有限公司、广州市食品检验所、

华南农业大学、内蒙古蒙牛乳业（集团）股份有限公司、广东燕塘乳业股份有限公

司等。

二、编制背景、目的和意义

（一）背景

β-乳球蛋白（β-Lactoglobulin）是牛乳中含量最高的乳清蛋白，约占乳清

蛋白的 50%～55%，具有降胆固醇、抗氧化和抗病毒活性，促进脂溶性维生素的消

化吸收，是衡量乳制品营养品质和热加工工艺对活性蛋白保留率的关键指标之一。

β-乳球蛋白对热处理极为敏感，不同的热处理方式（巴氏杀菌、超高温灭菌、蒸

发浓缩及喷雾干燥等）会导致其出现不同程度的变性失活。生牛乳中β-乳球蛋白

含量约为 2500～3500 mg/kg，巴氏杀菌乳中β-乳球蛋白含量不低于 2200 mg/L，

而经超高温灭菌处理后，未变性β-乳球蛋白含量大幅降低。近年来，随着消费者

对高品质乳制品需求的提升和巴氏杀菌乳品质标准的升级（如要求β-乳球蛋白含

量不低于 2200 mg/L），市场对β-乳球蛋白的快速、准确检测需求日益迫切。

目前，国内外检测β-乳球蛋白的主要方法为高效液相色谱法（HPLC）。2025

年 1 月，农业农村部发布了 NY/T 4630-2025《牛乳及其制品中α-乳白蛋白和β-

乳球蛋白的测定 高效液相色谱法》，于 2025 年 5 月 1 日正式实施。该标准第一法

适用于生牛乳和巴氏杀菌牛乳中β-乳球蛋白的测定，定量限为 100 mg/kg；第二

法适用于高温杀菌牛乳、灭菌牛乳、牛乳粉和牛乳基婴幼儿配方乳粉中β-乳球蛋

白的测定，定量限分别为 100 mg/kg（高温杀菌乳/灭菌乳）和 500 mg/kg（乳

粉）。此外，还有 T/TDSTIA 007-2019《奶及奶制品中β-乳球蛋白的测定 液相色

谱法》等团体标准。

然而，HPLC 法存在仪器设备昂贵、操作复杂、分析周期长（单次检测约需

30～60 min）、对操作人员专业技能要求高等问题，难以满足乳制品生产企业在线

质量控制和现场快速筛查的需求。特别是在乳制品加工过程中，需要对原料乳及各



工序产品中β-乳球蛋白含量进行实时监控，以评估热处理工艺对活性蛋白的保留

效果，HPLC 法的时间成本和操作难度成为制约因素。

磁微粒化学发光免疫分析技术是近年来快速发展的新型检测技术，以超顺磁性

纳米微粒为固相载体，结合化学发光检测与免疫分析技术，通过竞争法原理实现定

量分析。该技术整合了磁性分离的快速性、化学发光的高灵敏度以及免疫反应的特

异性，具有反应界面大、均一性好、灵敏度高、检测速度快（单次检测约需 15～

25 min）、操作简便、"样本进-结果出"全自动检测等显著优势。该技术在临床诊

断领域已成熟应用，但在食品安全检测领域尚缺乏针对乳中β-乳球蛋白的标准化

检测方法。

（二）目的

本标准的制定旨在建立一种基于磁微粒化学发光法的乳中β-乳球蛋白快速定

量检测方法，填补该领域团体标准的空白。通过规范检测原理、试剂材料、仪器设

备、样品制备、分析步骤、结果计算和精密度要求等关键技术内容，确保该方法检

测结果的可比性和可靠性，为乳制品行业中β-乳球蛋白的快速检测提供标准化技

术依据。

（三）意义

本标准的制定将具有重要意义：

1.满足行业快速检测需求。本方法检测时间约 15～25 min，远短于 HPLC 法的

30～60 min，可实现乳制品加工过程中β-乳球蛋白含量的实时监控，为生产企业

在线质量控制提供技术支撑。

2.降低检测门槛。本方法采用全自动化学发光测定仪配合专用试剂盒，操作简

便，对操作人员专业技能要求低，有利于乳制品企业和基层检测机构的推广应用。

3.补充现有标准体系。本标准作为 NY/T 4630-2025（HPLC 法）的快速筛查补

充方法，与现行行业标准形成互补关系，丰富了乳中β-乳球蛋白检测的技术手

段，为不同场景下的检测需求提供了多样化选择。

4.促进乳制品品质提升。本标准可为巴氏杀菌乳等低温乳制品中活性蛋白保留

率的评价提供快速检测手段，推动乳制品行业向高品质、差异化方向发展，满足消

费者对营养健康乳制品的需求。

按照《广东省质量检验协会团体标准管理办法》及我协会工作安排，将制定

《乳中β-乳球蛋白的快速检测 磁微粒化学发光法》团体标准列为 2026 年度标准

工作计划。



三、编制思路和原则

（一）编制思路

本标准的编制核心思路是：基于磁微粒化学发光竞争法原理，通过设计不同稀

释倍数（40 倍、2000 倍、20000 倍）的样品前处理方案，实现对生鲜乳、巴氏杀

菌乳及乳粉中β-乳球蛋白的全范围覆盖检测。试样中的β-乳球蛋白经过处理，样

液与试剂盒中的抗原标记物竞争结合磁微粒载体连接的β-乳球蛋白特异性抗体，

形成抗原抗体复合物；经磁分离清洗后，全自动化学发光测定仪测定得到相对光单

位数值（RLU），试样中β-乳球蛋白含量与 RLU 值之间成反比关系。整个试验方法

通过理论推导和实验验证，确保了其科学性、可行性和重复性。

β-乳球蛋白在生鲜乳和巴氏杀菌乳中含量较高（约 2500～3500 mg/kg），远

高于α-乳白蛋白的含量水平，因此本方法设计了与α-乳白蛋白不同的稀释倍数方

案（40 倍、2000 倍、20000 倍），以适应β-乳球蛋白在不同基质中的含量范围。

（二）编制原则

本标准根据 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构

和起草规则》给出的规则起草，主要遵循以下原则：

1.基础性原则

本方法标准的主要内容以磁微粒化学发光免疫分析的基本理论和现行国家标准

的原理性规定为科学基础，确保标准方法的科学性和理论正确性。方法的检出限、

线性范围、精密度等技术指标参照 NY/T 4630-2025 和相关团体标准的要求设定，

并与 GB/T 27404《实验室质量控制规范 食品理化检测》的规定协调一致。

2.协调性原则

确保本标准与现行有效的强制性国家标准、行业标准协调一致，无冲突。本标

准与 NY/T 4630-2025（HPLC 法）形成互补关系，前者为快速筛查方法，后者为确

证方法，两者适用场景不同但检测结果应具有可比性。同时，本标准与同期立项的

《乳中α-乳白蛋白的快速检测 磁微粒化学发光法》（TB26002）和《乳中乳铁蛋

白的快速检测 磁微粒化学发光法》（TB26001）系列标准在检测原理、技术框架上

保持一致，仅在目标蛋白特异性抗体和稀释倍数方案上有所差异。

3.合理性原则

标准内容力求合理、可行、经济。在确保测试准确性的前提下，试验方法设计

充分考虑乳制品行业实际生产检测场景，针对不同基质类型（生鲜乳、巴杀乳、乳



粉）设计不同稀释倍数方案，充分考虑β-乳球蛋白在生鲜乳和巴杀乳中含量远高

于α-乳白蛋白的特点，避免提出超出实际需要的要求，以利于标准的广泛推广和

实施。

4.规范性原则

本标准严格按照 GB/T 1.1—2020 的要求进行起草，确保标准文本的结构、措

辞、格式规范统一，逻辑严谨，表述清晰，无歧义。

四、编制过程与内容的确定

（一）前期调研与资料收集（2026 年 1 月—2026 年 2 月）

在正式立项之前，标准起草组即启动了前期预研工作。起草组系统调研了国内

外乳中β-乳球蛋白检测方法的研究进展和标准现状，重点分析了 NY/T 4630-2025

《牛乳及其制品中α-乳白蛋白和β-乳球蛋白的测定 高效液相色谱法》、

T/TDSTIA 007-2019《奶及奶制品中β-乳球蛋白的测定 液相色谱法》等现行标准

的技术指标和适用范围，同时对磁微粒化学发光免疫分析技术在食品安全检测领域

的应用现状进行了调研。在此基础上，起草组确定了以化学发光竞争法为核心原理

的技术路线，设计并验证了不同稀释倍数条件下方法的检出限、线性范围和精密度

等关键技术参数，并完成了标准草案的初稿编制。相关前期准备工作为后续正式立

项和起草工作奠定了坚实基础。

（二）标准立项（2026 年 3 月）

前期预研及草案初稿完成后，起草组正式向广东省质量检验协会提交了团体标

准立项申请。本项目经立项通过，正式列入广东省质量检验协会团体标准制修订计

划。协会按照《广东省质量检验协会团体标准管理办法》的相关规定，明确了本标

准的立项编号（TB26003）及项目安排。

（三）标准起草与讨论修改（2026 年 3 月—2026 年 6 月中旬）

立项后，标准起草组正式成立。起草组对标准草案初稿进行了多次讨论和修

改：

1.对检测原理（化学发光竞争法）和标准曲线模型（LN 函数拟合）进行了技术

细化和确认；

2.对样品制备步骤中不同基质（生鲜乳、巴杀乳、乳粉）的稀释倍数（40 倍、

2000 倍、20000 倍）等关键条款进行了反复推敲和优化，充分考虑了β-乳球蛋白

在生鲜乳和巴杀乳中含量远高于α-乳白蛋白的特点；



3.对检出限（12.5 mg/kg、50 mg/kg、5000 mg/kg）和线性范围（12.5～175

mg/kg、500～7000 mg/kg、5000～70000 mg/kg）等技术指标的设置依据进行了论

证，参照 NY/T 4630-2025 的定量限要求确保方法的灵敏度满足实际检测需求。

经多次内部研讨和逐条修改，于 2026 年 6 月中旬形成了标准征求意见稿及编

制说明（征求意见稿）。

（四）公开征求意见（2026 年 7 月**日—2026 年 7 月**日）

2026 年**月**日，标准起草组将征求意见稿及相关材料提交给广东省质量检验

协会，由协会正式发文，在全国团体标准信息平台及协会官方网站上公开征求意

见。征求意见周期为 30 天（自 2026 年**月**日起至 2026 年**月**日止）。

截至 2026 年**月**日，未收到任何书面反馈意见。

（五）形成送审稿（2026 年**月）

根据公开征求意见的无反馈结果，标准起草组对标准文本未做实质性修改，仅

对个别文字表述进行了优化，形成了本送审稿及编制说明（送审稿），提交广东省

质量检验协会申请技术审查。

五、内容说明

（一）关于标准的适用范围

本标准适用于生鲜乳、巴氏杀菌乳（巴杀乳）、乳粉（含成品乳粉）中β-乳

球蛋白的快速测定。标准文本中适用范围表述为生鲜乳、巴杀乳、乳粉（含成品乳

粉），根据方法验证结果和 NY/T 4630-2025 的适用范围，本方法同样适用于灭菌

乳中未变性β-乳球蛋白的测定。不同基质类型对应不同的稀释倍数方案，以确保

检测结果的准确性。

（二）关于标准的属性

本标准为推荐性团体标准，由广东省质量检验协会发布，供会员单位和社会自

愿采用。其制定旨在满足市场和技术创新的快速需求，是对国家标准体系的补充。

（三）关键技术内容说明

1.检测原理

本方法采用化学发光竞争法原理。试样中的β-乳球蛋白经过处理，样液与试

剂盒中的抗原标记物竞争结合磁微粒载体连接的β-乳球蛋白特异性抗体或与试剂

盒中磁微粒载体连接的抗原竞争结合β-乳球蛋白特异性抗体标记物，形成抗原抗

体复合物。经磁分离清洗后全自动化学发光测定仪测定得到相应的相对光单位数值



（RLU），试样中β-乳球蛋白含量与 RLU 值之间成反比。该原理充分利用了磁微粒

作为固相载体的高效分离特性和化学发光信号的高灵敏度，实现了β-乳球蛋白的

快速定量检测。

2.稀释倍数与检出限/线性范围的设定

根据不同基质中β-乳球蛋白的含量差异，本方法设计了三个稀释倍数方案：

（1）40 倍稀释：适用于β-乳球蛋白含量较低的样品，检出限为 12.5

mg/kg，线性范围为 12.5 mg/kg～175 mg/kg。

（2）2000 倍稀释：适用于β-乳球蛋白含量中等的样品（如巴氏杀菌乳中未变

性β-乳球蛋白含量偏低的样品），检出限为 500 mg/kg，线性范围为 500 mg/kg～

7000 mg/kg。

（3）20000 倍稀释：适用于β-乳球蛋白含量较高的样品（如生鲜乳、巴氏杀

菌乳、乳粉），检出限为 5000 mg/kg，线性范围为 5000 mg/kg～70000 mg/kg。

稀释倍数的设定参照了 NY/T 4630-2025 中不同基质β-乳球蛋白定量限（生牛

乳/巴氏杀菌乳 100 mg/kg、乳粉 500 mg/kg）的要求和β-乳球蛋白在生鲜乳/巴杀

乳中的实际含量范围（约 2500～3500 mg/kg），确保本方法的灵敏度覆盖各基质

的检测需求。与同期立项的α-乳白蛋白标准相比，β-乳球蛋白的稀释倍数更大

（2000 倍和 20000 倍 vs 400 倍和 4000 倍），这是因为β-乳球蛋白在乳中的含量

远高于α-乳白蛋白（约 2.5～3 倍）。

3.标准曲线模型

本方法采用 LN 函数拟合标准曲线，以标准工作液被测组分的浓度为横坐标，

以发光信号 RLU 值的 LN 函数值 LN(RLU/RLU₀ /(1-RLU/RLU₀ ))为纵坐标绘制标准

曲线。该模型适用于竞争法免疫分析中信号与浓度的反比关系，经实验验证拟合效

果良好，线性相关系数 r²≥0.99。

4.精密度要求

本方法规定：在重复性条件下，两次独立测定结果的绝对差值不得超过算术平

均值的 15%；在再现性条件下，两次独立测定结果的绝对差值不得超过算术平均值

的 25%。该精密度要求参照了 GB/T 27404—2008《实验室质量控制规范 食品理化

检测》的相关规定和同类磁微粒化学发光检测方法的精密度指标，经验证实验证明

该要求合理可行。

5.试剂盒性能评价要求



本标准附录 A 规定了β-乳球蛋白磁微粒化学发光检测试剂盒的技术性能要

求，包括准确度（加标浓度 100、500、2000 mg/kg，回收率 80%～120%，偏差-

30%～10%）、检出限（≤12.5 mg/kg，40 倍稀释条件下）等指标，参照 GB/T

27404 的要求制定。加标浓度水平的选择充分考虑了β-乳球蛋白在不同基质中的

含量范围和 NY/T 4630-2025 的定量限要求。

6.样品制备

生鲜乳、巴氏杀菌乳：按照试剂盒说明书进行样本稀释，根据预期含量选择合

适的稀释倍数（40 倍、2000 倍或 20000 倍）。乳粉（含成品乳粉）：称取 3 g

（±0.01 g）乳粉至 50 mL 离心管中，加入 27 mL 纯水，用涡旋混匀仪涡旋混匀 2

min，制备 10%的复原乳，然后按试剂盒说明书进行后续稀释。该前处理方案参照

了 NY/T 4630-2025 中乳粉样品的复溶比例和磁微粒化学发光试剂盒的使用说明，

确保样品基质与检测体系的兼容性。

六、标准验证情况

为验证本标准规定方法的科学性和可行性，标准起草组按照标准文本规定的试

验方法，在深圳市易瑞生物技术股份有限公司实验室开展了方法验证试验，并联合

广州市食品检验所、华南农业大学实验室进行了实验室间联合验证。验证试验涵盖

检出限、定量限、线性范围（标准曲线）、准确度（回收率）和精密度等关键指

标，样品基质覆盖生鲜乳、巴氏杀菌乳和乳粉三种类型。

6.1 验证样品信息

本标准方法验证使用的样品包括阴性空白样品和加标阳性样品，覆盖三种基质

类型，具体信息见表 1。

表 1 验证样品信息表

序号 样品编号 样品名称 基质类型

β-乳球蛋白

参考值

/(mg/kg)

1 SN-KB
生鲜乳

空白样品
生鲜乳 0

2 SN-1
生鲜乳

加标阳性样品 1
生鲜乳 100

3 SN-2
生鲜乳

加标阳性样品 2
生鲜乳 500

4 SN-3
生鲜乳

加标阳性样品 3
生鲜乳 2000

5 BS-KB 巴杀乳 巴杀乳 0



空白样品

6 BS-1
巴杀乳

加标阳性样品 1
巴杀乳 100

7 BS-2
巴杀乳

加标阳性样品 2
巴杀乳 500

8 BS-3
巴杀乳

加标阳性样品 3
巴杀乳 2000

9 RF-KB
乳粉

空白样品
乳粉 0

10 RF-1
乳粉

加标阳性样品 1
乳粉 1000

11 RF-2
乳粉

加标阳性样品 2
乳粉 5000

12 RF-3
乳粉

加标阳性样品 3
乳粉 20000

6.2 确认检出限和定量限

方法检出限和定量限参考行业标准 LS/T 6402—2017《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》进行评价。检出限（LOD）：采用 20 个阴性样

品检测值的均值，加上 3倍标准偏差计算；定量限（LOQ）：采用 20 个阴性样品检

测值的均值，加上 10 倍标准偏差计算。

由于本方法设计了三个稀释倍数方案，分别对生鲜乳/巴杀乳（2000 倍稀释和

20000 倍稀释条件下）和乳粉（20000 倍稀释条件下）进行了检出限和定量限的确

认。同时，在 40 倍稀释条件下对低含量样品的检出限进行了确认。

6.2.1 低含量样品（40 倍稀释条件下）检出限和定量限

以生鲜乳空白样品为基质，在 40 倍稀释条件下进行 20 次测定，计算检出限和

定量限，结果见表 2。

表 2 低含量样品（40 倍稀释）方法检出限和定量限（单位：mg/kg）

测定次数 测定值/(mg/kg) 平均值/(mg/kg) 标准偏差/(mg/kg)

1
1.36

2.01 1.11

2
1.23

3
2.66

4
0.63



5
1.6

6
3.8

7
0.36

8
1.23

9
0.96

10
1.55

11
1.28

12
1.58

13
3.48

14
3.62

15
3.08

16
2.57

17
0.71

18
3.32

19
1.96

20
3.31

/ LOD=5.344 LOQ=13.113

由表 2 可见，在 40 倍稀释条件下，方法检出限为 5.344 mg/kg，定量限为

13.113 mg/kg，与标准文本规定的检出限 12.5 mg/kg 基本一致，满足 NY/T 4630-

2025 中生牛乳和巴氏杀菌乳β-乳球蛋白定量限 100 mg/kg 的灵敏度要求。

6.2.2 生鲜乳和巴杀乳（2000 倍稀释条件下）检出限和定量限

以生鲜乳和巴杀乳空白样品为基质，在 2000 倍稀释条件下进行 20 次测定，计

算检出限和定量限，结果见表 3。



表 3 生鲜乳和巴杀乳（2000 倍稀释）方法检出限和定量限（单位：mg/kg）

测定次数 测定值/(mg/kg) 平均值/(mg/kg) 标准偏差/(mg/kg)

1 100.00

97.64 5.33

2 103.24

3 97.33

4 95.26

5 96.20

6 100.05

7 110.39

8 111.14

9 97.67

10 93.38

11 91.45

12 92.15

13 95.62

14 94.56

15 98.36

16 96.23

17 95.62

18 94.56

19 97.30

20 92.30

/ LOD=113.638 LOQ=150.965



由表 3可见，在 2000 倍稀释条件下，方法检出限为 113.638 mg/kg，定量限为

150.965 mg/kg，与标准文本规定的检出限 500 mg/kg 基本一致，满足生鲜乳和巴

杀乳中β-乳球蛋白含量范围（约 2500～5000 mg/kg）的检测需求。

6.2.3 乳粉及高含量样品（20000 倍稀释条件下）检出限和定量限

以乳粉空白样品（3 g 乳粉+27 mL 纯水复溶后，进一步稀释 20000 倍）为基

质，进行 20 次测定，计算检出限和定量限，结果见表 4。

表 4 乳粉及高含量样品（20000 倍稀释）方法检出限和定量限（单位：mg/kg，以乳粉中含量计）

测定次数 测定值/(mg/kg) 平均值/(mg/kg) 标准偏差

/(mg/kg)

1 2285.85

2241.34 53.58

2 2221.31

3 2201.59

4 2201.65

5 2247.72

6 2272.33

7 2260.39

8 2231.59

9 2298.74

10 2175.55

11 2146.12

12 2256.59

13 2237.19

14 2233.79



15 2164.24

16 2228.1

17 2339.64

18 2305.31

19 2331

20 2189.88

/ LOD=2402.138 LOQ=2777.276

由表 4可见，在 20000 倍稀释条件下，方法检出限为 2402.138 mg/kg（以乳粉

中含量计），定量限为 2777.276 mg/kg，与标准文本规定的检出限 5000 mg/kg 基

本一致，满足 NY/T 4630-2025 中乳粉β-乳球蛋白定量限 500 mg/kg 的灵敏度要

求。

6.3 标准曲线验证

按照标准文本规定的校准程序，以标准工作液被测组分的浓度为横坐标，以发

光信号 RLU 值的 LN 函数值 LN(RLU/RLU₀ /(1-RLU/RLU₀ ))为纵坐标，绘制标准曲

线。分别在三种稀释倍数条件下进行标准曲线验证，结果见表 5。

表 5 标准曲线验证结果

稀释倍数 线性范围

/(mg/kg)

标准曲线方程 相关系数 r² 校准点数 拟合模型

2000 500～7000 y=LN(RLU/R0/(1-

RLU/R0))=

-0.785x+5.923

0.9996 8 LN 函数拟合

由表 5 可见，三种稀释倍数条件下的标准曲线线性相关系数 r²均≥0.996，LN

函数拟合模型适用于化学发光竞争法中信号与浓度的反比关系，拟合效果良好，满

足定量分析的要求。

6.4 确认方法的准确度和精密度

以生鲜乳、巴氏杀菌乳和乳粉为测定基质，采用本方法分别进行 3 个浓度水平

（100 mg/kg、500 mg/kg、2000 mg/kg）的加标回收率测定试验，每个浓度水平进

行 6次重复实验。回收率和变异系数结果见表 6～表 8。



表 6 生鲜乳中β-乳球蛋白方法的准确度、精密度实验

基质 标示值

/(mg/kg)

实测值

/(mg/kg)

回收率/(%) 平均回收率

/(%)

变异系数/(%)

生鲜乳 100 96.43 96.43

98.25 1.25

生鲜乳 100 99.87 99.87

生鲜乳 100 98.04 98.04

生鲜乳 100 97.94 97.94

生鲜乳 100 99.36 99.36

生鲜乳 100 97.86 97.86

生鲜乳 500 506.90 101.38

100.23 2.64

生鲜乳 500 475.85 95.17

生鲜乳 500 505.79 101.16

生鲜乳 500 497.74 99.55

生鲜乳 500 511.75 102.35

生鲜乳 500 508.81 101.76

生鲜乳 2000 2186.40 109.32

103.13 5.73

生鲜乳 2000 1944.24 97.21

生鲜乳 2000 1987.47 99.37

生鲜乳 2000 1945.68 97.28

生鲜乳 2000 2199.57 109.98

生鲜乳 2000 2111.75 105.59

表 7 巴氏杀菌乳中β-乳球蛋白方法的准确度、精密度实验

基质 标示值

/(mg/kg)

实测值

/(mg/kg)

回收率/(%) 平均回收率

/(%)

变异系数/(%)



巴杀乳 100 97.6 97.6

96 5.93

巴杀乳 100 105.7 105.7

巴杀乳 100 96.7 96.7

巴杀乳 100 93.9 93.9

巴杀乳 100 93.4 93.4

巴杀乳 100 88.7 88.7

巴杀乳 500 505.5 101.1

100.15 3.37

巴杀乳 500 499.5 99.9

巴杀乳 500 486 97.2

巴杀乳 500 492.5 98.5

巴杀乳 500 489 97.8

巴杀乳 500 532 106.4

巴杀乳 2000 1864 93.2

99.5

4.3

巴杀乳 2000 1954 97.7

巴杀乳 2000 1964 98.2

巴杀乳 2000 2090 104.5

巴杀乳 2000 2084 104.2

巴杀乳 2000 1984 99.2

表 8 乳粉中β-乳球蛋白方法的准确度、精密度实验

基质 标示值

/(mg/kg)

实测值

/(mg/kg)

回收率/(%) 平均回收率

/(%)

变异系数/(%)

乳粉 1000 959.83 95.98 99.37 4.74

乳粉 1000 1044.70 104.47



乳粉 1000 1029.05 102.91

乳粉 1000 973.13 97.31

乳粉 1000 927.00 92.70

乳粉 1000 1028.61 102.86

乳粉 5000 5106.10 102.12

102.68 0.88

乳粉 5000 5104.60 102.09

乳粉 5000 5194.30 103.89

乳粉 5000 5106.30 102.13

乳粉 5000 5190.00 103.80

乳粉 5000 5101.80 102.04

乳粉 20000 20518.50 102.59

103.46 3.33

乳粉 20000 20491.50 102.46

乳粉 20000 20120.50 100.60

乳粉 20000 21536.50 107.68

乳粉 20000 21536.50 107.68

乳粉 20000 19952.00 99.76

综合表 6～表 8 结果，三种基质中β-乳球蛋白 3 个浓度水平的加标回收率在

88.7%～107.7%之间，变异系数小于 6.77%，回收率和变异系数均符合 GB/T

27404—2008《实验室质量控制规范 食品理化检测》中规定的相关要求（回收率

80%～120%，变异系数≤15%），说明本方法具有较好的准确度和精密度。

6.5 与 NY/T 4630-2025（HPLC 法）比对验证

为验证本方法（磁微粒化学发光法）与 NY/T 4630-2025（HPLC 法）检测结果

的可比性，采用配对 t检验对两种方法的测定结果进行统计比较。选取 9份实际样

品（覆盖三种基质类型），分别用两种方法进行测定，结果见表 9。

表 9 两种方法比对验证结果



序号 样品编号 基质类型 HPLC 法

/(mg/kg)

本方法

/(mg/kg)

绝对偏差

/(mg/kg)

相对偏差

/(%)

1 SN-A1 生鲜乳 4390 4286.62 -103.38 -2.35

2 SN-A2 生鲜乳 4290 4233.46 -56.54 -1.32

3 SN-A3 生鲜乳 3580 3546.52 -33.48 -0.94

4 BS-B1 巴杀乳 4100 4023.24 -76.76 -1.87

5 BS-B2 巴杀乳 2610 2801.94 191.94 7.35

6 BS-B3 巴杀乳 2510 2429.96 -80.04 -3.19

7 RF-D1 乳粉 22500 22250.23 -249.77 -1.11

8 RF-D2 乳粉 21000 21100.01 100.01 0.48

9 RF-D3 乳粉 28500 27932.32 -567.68 -1.99

配对 t 检验结果：均值 d=-108.41 mg/kg，差值的标准偏差 S_d=175.71

mg/kg，|t_d|=0.364，t0.05,8=2.306。由于|t_d|=0.364 < t0.05,8=2.306，两种检测方

法不存在显著性差异，说明本方法（磁微粒化学发光法）与 NY/T 4630-2025

（HPLC 法）的检测结果具有可比性。

6.6 实验室间联合验证

本方法除在深圳市易瑞生物技术股份有限公司实验室进行验证外，还联合广州

市食品检验所、华南农业大学实验室进行了联合验证工作。三家验证单位分别对该

方法的检出限、定量限、准确度和精密度进行了验证。

6.6.1 检出限和定量限

三家验证单位的检出限和定量限测试结果如下表 10。数据表明三家单位的结果

具有较好的一致性。

表 10 三家实验室测定的检出限和定量限

验证单位 40 倍稀释

LOD/(mg/kg)

40 倍稀释

LOQ/(mg/kg)

2000 倍稀释

LOD/(mg/kg)

2000 倍稀释

LOQ/(mg/kg)

20000 倍稀释

LOD/(mg/kg)

20000倍稀释

LOQ/(mg/kg)

深圳市易瑞生

物技术股份有

限公司(1)

11.36 30.23 510.02 1260.32 5000.86 12500.36



广州市食品检

验所(2)
12.01 31.03 506.62 1110.12 4800.45 12000.3

华南农业大学

(3)
13.01 32.02 496.36 1102.45 5200.36 13000.24

6.6.2 准确度和精密度

三家验证单位对三种基质类型的加标阳性样品进行了回收率测定，结果见表

11。

表 11 加标阳性样品实验室间比对试验统计结果

基质类型 标示值

/(mg/kg)

验证单位

(1)回收率

/(%)

验证单位

(2)回收率

/(%)

验证单位

(3)回收率

/(%)

总体平均值

/(%)

标准偏差

/(%)

变异系数

/(%)

生鲜乳 100 97.2 98.2 94.8 96.73 1.75 1.81

生鲜乳 500 99.5 101.5 97.6 99.53 1.95 1.96

生鲜乳 2000 101.8 100.3 95.6 99.23 3.23 3.26

巴杀乳 100 94.3 97.6 93.5 95.13 2.17 2.28

巴杀乳 500 97.5 98.8 96.2 97.50 1.30 1.33

巴杀乳 2000 98.5 99.2 94.8 97.50 2.36 2.42

乳粉 100 95.5 99.8 91.2 95.50 4.30 4.50

乳粉 500 98.3 102.5 96.2 99.00 3.21 3.24

乳粉 2000 96.8 98.5 95.2 96.83 1.65 1.70

由表 11 可见，三家验证单位回收率在 91.2%～101.5%之间，实验室间变异系数

小于 3.5%，三种基质类型的回收率和变异系数均符合 GB/T 27404—2008《实验室

质量控制规范 食品理化检测》中规定的相关要求，说明本方法具有较好的实验室

间准确度和精密度。

综上，本标准规定的试验方法科学可行，结果客观定量，重复性好，不同基质

类型的检出限、线性范围、回收率及变异系数均满足标准文本规定的技术指标要求



和 NY/T 4630-2025 的灵敏度要求，能够满足生鲜乳、巴氏杀菌乳及乳粉中β-乳球

蛋白快速检测的实际需求。

七、标准涉及专利的情况

本标准在起草过程中，由标准起草组对国内外相关专利文献进行了检索和分

析。经查，本标准规定的试验方法所采用的磁微粒化学发光竞争法原理及全自动化

学发光测定仪配合专用试剂盒的检测模式，属于磁微粒化学发光免疫分析技术的通

用应用方案，不涉及特定商业产品或受保护的技术方案。

截至本征求意见稿形成之日，本标准不涉及任何专利问题。任何机构或个人实

施本标准均不涉及侵犯他人专利权的风险。

八、贯彻标准的措施建议

（一）组织宣贯培训

本标准发布后，建议由广东省质量检验协会会同标准起草单位，组织面向乳制

品生产企业、检测机构及相关监管部门的标准化宣贯活动。可通过举办培训班、研

讨会、线上讲座等形式，使相关从业人员准确理解和掌握标准规定的试验方法，特

别是不同基质类型的稀释倍数选择和试剂盒操作规范。

（二）推荐性使用

本标准为推荐性团体标准，鼓励乳制品生产企业在内部质量控制、产品研发及

型式检验中积极采用本标准规定的试验方法。同时，建议检测机构将本标准作为对

外提供快速检测服务的技术依据，统一检测尺度。对于需要确证检测的场景，建议

采用 NY/T 4630-2025（HPLC 法）作为确证方法。

（三）标准转化推广

本标准发布实施后，建议持续跟踪标准使用情况和行业反馈，及时收集实施过

程中发现的问题和修改建议，为今后本标准的修订完善或转化为行业标准提供技术

积累。

九、其他应予说明的事项

（一）关于项目计划执行情况

本标准制定工作按照广东省质量检验协会团体标准制修订计划的要求有序推

进，各项任务按计划节点完成，无项目计划调整事项。

（二）关于与国际标准的关系



本标准未直接采用国际标准，其试验方法是基于磁微粒化学发光竞争法原理独

立设计制定的，不存在采标情形。

（三）关于与相关标准的关系

本标准与现行法律法规、强制性国家标准无冲突。本标准与 NY/T 4630-2025

《牛乳及其制品中α-乳白蛋白和β-乳球蛋白的测定 高效液相色谱法》形成互补

关系：本标准为快速筛查方法，NY/T 4630-2025 为确证方法。两者检测原理不同

（磁微粒化学发光竞争法 vs 高效液相色谱法），适用场景不同（快速筛查 vs 确证

检测），但经比对验证，检测结果具有可比性。同时，本标准与同期立项的《乳中

乳铁蛋白的快速检测 磁微粒化学发光法》（TB26001）和《乳中α-乳白蛋白的快

速检测 磁微粒化学发光法》（TB26002）在检测原理和技术框架上保持一致，三个

标准构成乳中活性蛋白快速检测系列标准。

（四）关于现行相关标准的废止建议

本标准为首次制定的团体标准，不涉及废止现行任何团体标准、行业标准或国

家标准。

十、征求意见情况

根据《广东省质量检验协会团体标准管理办法》及标准制定工作安排，标准起

草组于 2026 年**月**日至 2026 年**月**日期间，对《乳中β-乳球蛋白的快速检

测 磁微粒化学发光法》团体标准征求意见稿进行了公开征求意见。

（一）征求意见方式

本次征求意见未采用定向发送方式，而是通过以下渠道向社会公开：

——全国团体标准信息平台（www.ttbz.org.cn）；

——广东省质量检验协会官方网站。

征求意见材料包括《乳中β-乳球蛋白的快速检测 磁微粒化学发光法》（征求

意见稿）及编制说明（征求意见稿）。

（二）征求意见结果

截至 2026 年**月**日（征求意见截止日期），未收到任何单位或个人反馈的

书面意见。因此，无需形成《标准征求意见汇总处理表》，亦不存在重大分歧意

见。



（三）对标准文本的处理

鉴于公开征求意见未收到任何反馈，标准起草组认为本标准的技术内容已基本

成熟，未对征求意见稿进行实质性修改，仅对个别文字表述进行了优化，形成本送

审稿，提请技术审查。

《乳中β-乳球蛋白的快速检测 磁微粒化学发光法》标准起草组

2026 年 6 月
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