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 前 言 

本文件按照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》的规定

起草。 

本文件由大连市检验检测认证技术服务中心提出。 

本文件由大连市分析测试学会归口。 

本文件起草单位：大连市检验检测认证技术服务中心 

本文件主要起草人： 

本文件系首次发布。 
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冷鲜牛羊肉中鸭源性成分快速检测方法 胶体金免疫层析法 

1 范围 

本标准规定了冷鲜牛羊肉中鸭源性成分的胶体金免疫层析快速检测方法。 

本标准适用于冷鲜牛羊肉中鸭源性成分的快速检测。 

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。 

3 术语和定义 

本文件没有需要界定的术语和定义。 

4 原理 

本方法应用胶体金免疫层析法的原理，样品中的待测物与检测线上的待测物抗原竞争胶体金标记的

特异性抗体，通过胶体金试纸分析仪判读检测线（T）与控制线（C）的颜色信号值，计算T/C的数值，

根据数值对样品中待测物进行定性判定。 

5 试剂和材料 

5.1 试剂  样品提取缓冲液 0.02M PBS（pH 7.2 ~ 7.4）。 

5.2 加标质控样品制备   

称取冷鲜鸭肉 10.0g、冷鲜羊肉或牛肉 190.0g，用绞肉机搅碎混匀呈肉糜状。将此肉糜收集到干净

的密封袋中，-20℃以下冻存，有效期 1 年。 

5.3 空白样品制备  

称取冷鲜羊肉或牛肉适量，用绞肉机搅碎混匀呈肉糜状。将此肉糜收集到干净的密封袋中，-20℃

以下冻存，有效期 1 年。 

6 仪器和设备 

6.1 胶体金读数仪。 

6.2 绞肉机。 

6.3 涡旋振荡器。 
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6.4 离心机：转速 3000 r/min 以上。 

6.5 电子天平：感量为 0.01g。 

6.6 移液器：量程为 200μL。 

6.7 移液管：量程为 20mL 

6.8 鸭源性检测胶体金免疫层析试剂盒，一般包含胶体金试纸条和含金标试剂的微孔管，适用于冷鲜    

牛羊肉。 

7 分析步骤 

7.1 试样制备 

取 500g 冷鲜肉样本，用绞肉机搅碎混匀呈肉糜状。 

7.2 试样提取 

7.2.1 称取 6.0g 搅碎的样本，加入 12 毫升样本提取缓冲液，于涡旋震荡器上充分混匀。 

7.2.2 放入离心机 3000×g， 4℃下离心 3 分钟, 取上清液即为待测样本液。 

7.3 测定 

7.3.1 用微量移液器吸取 200μL 待检液于微孔中，充分与微孔中金标试剂混匀后，开始计时。 

7.3.2 室温(20~25℃)孵育 3min 后，吸取混匀液体 100μL于加样孔(S 孔)中。 

7.3.3 液体流动时开始计时，反应 10min，将胶体金试纸放入胶体金试纸分析仪进行判读，其他时间

判读无效。 

注： 从原包装袋中取出试纸条，打开后请在一个小时内尽快使用。 

7.4 质控试验 

每批样品应同时进行空白试验和加标质控试验，按照 7.2 和 7.3 步骤与样品同法操作。 

8 结果计算 

通过胶体金试纸分析仪判读检测线（T）与控制线（C）的颜色信号值，计算 T 值和 C 值的比值

（T/C 值），计算结果保留两位有效数字。 

9 质量控制 

以下条件有一条不满足时，试验视为无效： 

a)空白试验测定结果 T/C 值＞0.8； 

b)加标质控试验测定结果 T/C 值≤0.8； 

c) 控制线（C 线）必须显色。 

注： 控制线不显色表明操作不正确或试剂条无效。 

10 结果判定 

10.1 阴性：T/C 值＞0.8，表明样品中鸭源性成分含量低于方法检测限，判定为阴性。 
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10.2 阳性：T/C 值≤0.8，表明样品中鸭源性成分含量高于方法检测限，判定为阳性。 

11 结论 

当检测结果为阳性，采用参比方法进行确证。 

12 性能指标 

12.1 性能指标计算方法按照附录 A 执行。 

12.2 检出限（LOD）：5%（质量分数） 

12.3 灵敏度：≥99% 

12.4 特异性：≥95% 

12.5 假阴性率：≤1% 

12.6 假阳性率：≤5% 

13 其他 

本方法所述试剂、试剂盒信息、操作步骤及结果判定要求是为给方法使用者提供方便，在使用本方

法时不做限定。方法使用者在使用替代试剂、试剂盒或操作步骤前，应对其进行考察，应满足本方法规

定的各项性能指标。 

本方法参比方法为 GB/T38164-2019《常见畜禽动物源性成分检测方法实时荧光 PCR 法》(包括所

有的修改单)。 
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附录 A 

(规范性) 

快速检测方法性能指标计算表 

性能指标计算方法见表 A.1。 

表 A1 性能指标计算方法 

样品情况 a
 

检测结果 b
 

总数 
阳性 阴性 

阳性 N11 N12 N1.=N11+N12 

阴性 N21 N22 N2.=N21+N22 

总数 N.1=N11+N21 N.2=N21+N22 N=N1.+N2.或 N.1+N.2 

显著性差异(X
2
) 

X
2
=( | N12-N21 | -1 ) 

2 
/ ( N12 + N21 )， 

自由度(df)=1 

灵敏度(p+)/% P ＋ = N11 / N1. × 100 

特异性(p-)/% P － = N22 / N2.×100 

假阴性率(pf-)/% pf－ =N12 / N1. × 100=100－灵敏度 

假阳性率(pf+)/% pf＋ = N21 / N2.×100=100－特异性 

相对准确度 c 
/ % (N11+ N22) / (N1.+ N2.) × 100 

注 ：N 为任何特定单元的结果数，第一个下标指行，第二个下标指列。例如：N11 表示第一

行，第一列；N1.表示所有的第一行，N.2 表示所有的第二列；N12 表示第一行，第二列。 

a 由参比方法检验得到的结果或者样品中实际的公议值结果。 

b 由待确认方法检验得到的结果。灵敏度的计算使用确认后的结果。 

c 为方法的检测结果相对准确性的结果，与一致性分析和浓度检测趋势情况综合评价。 

 


