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《乳品细菌计数仪校准规范》（征求意见稿） 

编制说明 

一、任务来源 

根据国家市场监督管理总局 2020 年国家计量技术规范制定、修

订及宣贯计划项目表（市场监督计量发【2021】50 号），由中国计量

科学研究院牵头承担《乳品细菌计数仪校准规范》的制定工作，归口

单位为全国生物计量技术委员会。 

二、规范制定的必要性 

近年来我国乳品行业的快速发展，奶牛养殖场的规模化和集约化

水平也越来越高，消费者对巴氏杀菌乳等乳制品的需求也越来越大。

乳品加工企业和奶牛养殖企业对生鲜乳和乳制品的细菌总数检测需

求也越来越旺盛。传统的细菌总数平板计数法由于培养时间长，已经

不能满足使用者的需求。乳品细菌计数仪是用于生乳及乳制品中细菌

总数快速测定的仪器。相比于传统方法，该仪器无论从检测速度还是

准确性，都有无可比拟的优势。因此，乳品细菌计数仪广泛用于奶牛

养殖、生鲜乳收购、乳制品加工和检测的各个环节，是乳品加工企业

和奶牛养殖企业必不可少的检测设备之一。 

乳品细菌计数仪是基于流式细胞术原理的仪器，与流式细胞仪具

有相似的结构。目前我国流式细胞仪的校准规范为 JJF 1665-2017《流

式细胞仪校准规范》，计量特性包括：分辨力、线性相关系数、检出

限、漂移、重复性、示值误差。然而，乳品细菌计数仪仅为简化版的

流式细胞仪，荧光通道、电压、圈门、流速等关键参数均无法调节，
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流式细胞仪光学系统相关的计量特性（分辨力、线性相关系数、检出

限、漂移）并不适用于乳品细菌计数仪。此外，该仪器检测对象为较

为粘稠的乳品，目标对象是尺寸小于细胞的细菌，其样品复杂程度远

高于流式细胞仪。因此，考虑到该仪无法依据 JJF 1665-2017《流式

细胞仪校准规范》进行计量校准，为保证该类仪器能够为细菌总数检

测提供准确、可靠的参考数据，有必要编制乳品细菌计数仪的校准规

范。 

本项目开展了乳品细菌计数仪校准方法的研究，研制了用于仪器

校准的细菌总数标准物质，能够有效评估乳品细菌计数仪的准确性，

编写了国家校准规范，填补了国内外乳品细菌计数仪校准领域的空

白，加强对乳品细菌计数仪的过程监管，保证计量性能的量值传递准

确可靠，为国家食品安全提供保障。 

三、规范制定过程 

2019 年 1 月~2019 年 12 月，起草小组对乳品加工企业和奶牛养

殖企业使用的乳品细菌计数仪进行了调研，通过走访用户和与厂家沟

通交流等方式，之后向委员会秘书处提交了规范制定的计划任务书。 

2020 年 4 月，市场监督管理总局同意规范立项。 

2020 年 1 月~2020 年 12 月，起草小组结合市面上主要品牌型号

的乳品细菌计数仪的技术特点，确定了用于乳品细菌计数仪校准的标

准物质的技术方案，并研制初代乳品细菌计数仪校准用标准物质。  

2021 年 1 月~2021 年 4 月，起草小组分析了乳品细菌计数仪校准

规范制定情况，就规范的构架设置、校准项目和校准方式广泛听取了



《乳品细菌计数仪校准规范》编制说明 

专家的意见，完成了校准规范初稿的撰写。  

2021 年 5 月~12 月，起草小组开展实验验证，发现初代标准物质

无法适用于乳品细菌计数仪；随后进行技术攻关，研制出适用的乳品

细菌计数仪校准用标准物质。 

2022 年 1 月~9 月，起草小组基于研制的乳品细菌计数仪校准用

标准物质和多台仪器验证实验数据以及国内外仪器生产厂商的广泛

意见，合理确定了乳品细菌计数仪的计量特性、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《乳品细

菌计数仪校准规范》（征求意见稿）、编制说明和实验报告。 

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。根据 JJF1071-2010

《国家计量校准规范编写规则》的要求，此规范架构上包括封面、扉

页、目录、引言、范围、引用文件、术语、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、复校时间间隔、附录几个

部分。 

（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、

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、
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复校时间间隔几个部分制定《乳品细菌计数仪校准规范》。 

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》选择使用。 

3、计量特性确定原则 

根据乳品细菌计数仪的结构及特点，确定乳品细菌计数仪的计量

特性；计量特性确定过程中也参照了现行有效的JJF 1665-2017《流式

细胞仪校准规范》和JJG 714-2012《血细胞分析仪检定规程》。 

五、规范制定说明 

《乳品细菌计数仪校准规范》共分为 10 个部分，即范围、引用文

件、术语、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、复校时间间隔和附录等 10 个部分。 

1、范围： 

本规范适用于基于流式细胞术的乳品细菌计数仪的校准。其它类

型的乳品细菌计数仪可参照本规范执行。 

2、引用文件 

列出了本规范参考和引用的文件包括 JJF 1665-2017《流式细胞

仪校准规范》、JJG 714-2012《血细胞分析仪检定规程》和 YY/T 

0588-2017《流式细胞仪》。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 
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这一部分对规范中使用的名词术语进行了定义，包括携带污染

率。此外，JJG 714-2012 和 JJF 1665-2017 界定的术语和定义适用于

本规范。 

4、概述 

这部分描述了乳品细菌计数仪的用途、结构组成，并主要介绍了

乳品细菌计数仪的检测原理。 

5、计量特性 

这部分规定了乳品细菌计数仪的计量特性，通过对生产厂家和用

户的调研，选择了重复性、示值误差和携带污染率。 

6、校准条件 

这部分主要规定了乳品细菌计数仪校准时需要满足的环境条件，

以及使用的标准物质和校准设备。 

7、校准项目和校准方法 

这部分主要针对乳品细菌计数仪的重复性、示值误差和携带污染

率指标的具体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 

经校准的乳品细菌计数仪，出具校准证书，校准证书应符合 JJF 

1071-2010 中 5.12 的要求。推荐的校准记录格式见附录 A，校准证书

参考格式见附录 B。计数仪校准结果的测量不确定度按 JJF 1059.1—

2012 的要求评定，校准结果测量不确定度评定示例见附录 C。 

9、复校时间间隔 

建议不超过 1 年。由于复校时间间隔的长短是由仪器的使用情
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况、使用者、仪器本身质量等诸多因素所决定的，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。如果对仪器的检测数据有

怀疑或者更换主要部件及维修后，应重新校准。 

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 给出了测量不确定度评定示例。 
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