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《生鲜乳体细胞检测仪校准规范》（征求意见稿） 

编写说明 

一、任务来源 

根据市场监管总局计量司 2017 年关于《国家计量技术规范制定、

修订及宣贯计划有关事项的通知》（质检量函[2017] 25 号），由中

国计量科学研究院牵头承担《生鲜乳体细胞检测仪校准规范》的制定

工作，归口单位为全国生物计量技术委员会，参加单位为上海市计量

测试技术研究院。 

二、规范制定的必要性 

目前中国奶制品消费处于不断增长阶段，乳制品安全和品质的检

测影响着大众健康，也影响着奶牛产业的发展。国际通用的牛场管理

与奶牛健康检测测定体系即奶牛群体改良计划（ dairy herd 

improvement，DHI）中，体细胞数（somatic cell count, SCC）由于与

乳脂率、产奶量、蛋白量等其它指标存在着一定的相关关系，因此成

为了 DHI 体系中最重要的指标。 

牛奶体细胞数是指每毫升牛奶中包括巨噬细胞、淋巴细胞、嗜中

性白细胞及少量乳腺组织上皮细胞在内的体细胞总数。正常情况下，

牛奶中体细胞数在 20～30 万个/mL；当乳房产生炎症时，机体将分

泌大量白细胞，体细胞数一般超过 50 万个/mL。因此，体细胞数反

映了牛奶产量、质量及奶牛健康状况，是奶牛乳房健康状况的重要指

标，同时也反映了一个地区或国家奶牛产业发展的管理水平。 
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国外奶牛生产先进国家，早在 19 世纪末就开始进行 DHI 测试工

作，美国、法国、荷兰等乳业发达国家通过 DHI 体系为奶农提供指

导服务，使牛群的遗传水平和生产性能持续提高。我国的 DHI 起步

较晚，1992 年引入 DHI 技术，1999 年中国奶业协会组织成立了“全

国奶牛生产性能测定（DHI）工作委员会”，截止 2013 年，我国奶

牛参加 DHI 测定的比例不足 8%（美国、日本等发达国家的参测率已

达 50%以上）。自 2008 年起，我国大规模开展 DHI 工作。2015 年农

业部根据《中国奶牛群体遗传改良计划（2008-2020）年》规定，制

定了《奶牛生产性能测定工作办法》。DHI 工作在我国逐步受到重视

和信赖。 

2016 年中国农垦乳业发展峰会上发布了《中国农垦生鲜乳生产

和质量标准》。该企业标准首次将我国现行标准中没有提到但反映奶

牛乳房健康水平的体细胞数首次纳入到了此次新发布的标准中，限量

每毫升为 40 万个以下。2017 年中国奶业协会团体标准 T /DAC 

003-2017《学生饮用奶 生牛乳》中规定体细胞数限量 40 万个/mL。

2018 年修订的 GB 19301《食品安全国家标准 生乳》（第一次讨论稿）

中首次增加了体细胞限量值分级标准。说明我国已开始重视体细胞对

于乳制品的重要性，这对我国奶业发展有着重要的意义。 

牛奶体细胞检测仪通过 DNA 法、ATP 法、粘度法、电脉冲法、

视觉镜检法等不同原理对牛奶中的体细胞进行计数（或分型）。目前，

国际上已将 SCC 作为牛奶收购标准之一。我国也建立了多处奶牛生

产性能测定实验室，并将检测数据应用于奶业生产。 
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DNA 法、ATP 法、粘度法、pH 法、EC 法、IRT 法等间接测量

方法检测相应理化值，然后通过模型计算得到体细胞数，与 SCC 之

间的相关性较差，准确率较低；以电脉冲法、光脉冲法等为原理的体

细胞直接计数仪检测速率较快，准确率较高。由于精确检测 SCC 有

助于区分处于临界状态的奶牛健康状况，有助于识别处于亚健康或隐

性乳腺炎的奶牛，对持续改善奶场管理，促进奶牛产业发展具有重要

意义。 

因此，为保证该类仪器性能的可靠性和检测结果的准确性，需要

对牛奶体细胞检测仪的性能参数如示值误差、重复性、交叉污染等进

行检测校准。但是目前国内外并没有针对该设备的计量校准规范，只

有相关参数的测试方法标准，如农业部行业标准 NY/T 800-2004《生

鲜牛乳中体细胞的测定方法》。因此，需要尽快开发计量标准及校准

规范，配合相关检测部门，保障测量的准确性和溯源性。 

本项目开展了生鲜乳体细胞检测仪校准方法的研究，针对使用中

客户比较关注的参数，编写了国家校准规范，填补了国内外体细胞检

测仪校准领域的空白，加强对生鲜乳体细胞检测仪性能参数的质量控

制，保证计量性能的量值传递准确可靠，为乳制品安全及奶牛产业发

展提供保障。 

三、规范制定过程 

2017 年 6 月~2017 年 12 月，中国计量科学研究院联合上海市计

量测试技术研究院成立起草小组，向委员会秘书处提交制定的《生鲜

乳体细胞检测仪校准规范》计划任务书，申报市场监管总局计量司计
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量技术规范立项申请并获得总局计量司批复。 

2018 年 1 月~2018 年 12 月，中国计量科学研究院通过国内外文

献、国家标准、国际标准、企业标准等资料调研，制定了生鲜乳体细

胞检测仪测试作业指导书，开展生鲜乳体细胞检测仪测试研究工作。 

2019 年 1 月~2021 年 12 月，起草小组通过赴全国畜牧总站、北

京市奶牛中心乳品质量检验站、哈罗德（北京）科技有限公司等地调

研了生鲜乳体细胞检测仪参数，与我国奶牛生产性能测定管理机构、

实际用户及仪器厂家等进行深入沟通交流，并在此期间召开了 2 次研

讨会，探讨生鲜乳体细胞检测仪参数校准的技术方案，针对生鲜乳体

细胞检测仪拟定了开展的具体校准参数，形成了初稿。 

同时，在此期间，中国计量科学研究院开展了牛奶体细胞标准物

质研制工作，先后制备了不同批次的牛奶体细胞标准物质候选物，通

过在不同仪器上进行测试，不断改进制备方式，优化定值方法，初步

形成了标准物质研制方案。 

2022 年 1 月~2022 年 9 月，中国计量科学研究院研制完成 5 种不

同浓度牛奶体细胞标准物质，并在 Bentley 公司、FOSS 公司及哈罗

德公司不同仪器型号仪器进行了实验验证。针对测试结果，并结合与

厂家沟通交流等方式，起草小组进一步完善校准草案，合理确定了生

鲜乳体细胞检测仪参数的计量特性、校准条件、校准项目和校准方法

等内容，完成了适用性验证实验，最后编制完成《生鲜乳体细胞检测

仪校准规范》（征求意见稿）及编制说明。 
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四、规范制定的主要技术依据及原则 

（一）、依据 

本次制订中校准规范文本结构按照 JJF 1071-2010《国家计量校

准规范编写规则》的要求完成。其中不确定度评定部分按照 JJF 

1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》要求完成。 

（二）、原则 

1、架构 

 架构结构根据封面、扉页、目录、引言、范围、引用文件、术语

和计量单位、概述、计量特性、校准条件、校准项目和校准方法、校

准结果表达、复校间隔时间几个部分制定《生鲜乳体细胞检测仪校准

规范》。 

2、术语与计量单位的选择 

术语和计量单位的选择遵照 JJF1001-2011《通用计量术语及定义》

及 JJF 1265-2010《生物计量术语及定义》选择使用。 

3、计量特性确定原则 

根据生鲜乳体细胞检测仪的结构及特点，确定生鲜乳体细胞检测

仪校准的计量特性；计量特性确定过程中也参照了现行有效的中华人

民共和国农业部发布标准 NY/T 800-2004 《生鲜牛乳中体细胞测定方

法》及国家计量技术规范 JJG 714-2012 《血细胞分析仪》检定规程。 

五、规范制定说明 

《生鲜乳体细胞检测仪校准规范》共分为 10 个部分，即范围、

引用文件、术语和计量单位、概述、计量特性、校准条件、校准项目
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和校准方法、校准结果表达、复校时间间隔和附录。 

1、范围 

本规范适用于电子粒子计数法、荧光光电计数法及计算机视觉镜

检法等原理的体细胞检测仪的校准。其它原理的体细胞检测仪，可参

照本规范执行。 

2、引用文献 

列出了本规范参考和引用的文件包括 JJF 1001 通用计量术语及

定义、JJF 1059.1 测量不确定度评定与表示、JJF 1071 国家计量校准

规范编写规则、JJF 1265 生物计量术语及定义，凡是注日期的引用文

件，仅注日期的版本适用于本规范，凡是不注日期的引用文件，其最

新版本（包括所有的修订单）适用于本规范。 

3、术语和计量单位 

JJF 1001 及 JJF 1265 界定的术语和定义适用于本规范。 

本规范没有需要特殊标注的术语及计量单位。 

4、概述 

这部分主要描述了生鲜乳体细胞检测仪的用途及仪器依据的主

要方法原理。 

5、计量特性 

这部分规定了生鲜乳体细胞检测仪的计量特性，通过对生产厂家

和用户的调研，选择了相对示值误差、重复性和携带污染率。 

6、校准条件 

这部分主要规定了生鲜乳体细胞检测仪校准时需要满足的环境
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条件，以及使用的测量标准及仪器设备。 

校准环境需满足环境温度：（15～35）℃，相对湿度：≤80%。

校准使用的测量标准有证标准物质，需使用覆盖仪器测量范围的不同

浓度生鲜乳体细胞数标准物质，相对扩展不确定度≤15%（k＝2）。

使用到的主要仪器设备为水浴锅，需满足恒温 40℃±1℃。 

7、校准项目和校准方法 

这部分主要针对生鲜乳体细胞检测仪针对具体校准指标：相对示

值误差、重复性和携带污染率，对其校准方法进行了具体说明和数学

公式化处理。 

8、校准结果表达 

经过校准的生鲜乳体细胞检测仪出具校准证书，证书应符合 JJF 

1071-2010 中 5.12 的要求，校准记录格式见附录 A，校准证书内容见

附录 B。 

9、复校时间间隔 

由于复校时间间隔的长短是由仪器的使用情况、使用者、仪器本

身质量等诸因素所决定的，因此，送校单位可根据实际使用情况自主

决定复校时间间隔，复校时间间隔建议不超过 1 年。 

10、附录 

征求意见稿中附录 A 和附录 B 给出了校准记录和校准证书的内

容，附录 C 给出了测量结果不确定度评定示例。 

《生鲜乳体细胞检测仪校准规范》国家校准规范制定起草小组 

2022 年 9 月 
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