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《全自动微量分液器校准规范》
团体标准编制说明
1、 背景简况及任务来源
全自动微量分液器是一款可对不同种类的分液板型进行非腐蚀性试剂或样本的分注或加样的自动化样品处理仪器。全自动微量分液器通过泵（吸液泵、蠕动泵）抽取液体，经过流量控制措施和液量控制措施达到定量分液功能，使液体自动注入到特定位置的容器中，完成快速分液的过程。该仪器可分两种工作原理，一是采用吸液泵的空气置换原理，二是采用蠕动泵的通过压缩长管（蠕动泵管）来推动液体流动。均可在机械控制下，高效分液，同时减少人工误差及减轻实验人员的工作疲劳。
作为自动化液体样本前处理设备，全自动微量分液器较手工分液的方法能极大的提高样本处理效率，节省实验人员的时间和精力，同时大大降低人为误差，得到市场的高度认可。在疾控筛查、食品检测、动物检疫、生命科学等领域被广泛应用。
目前，国内尚无针对全自动微量分液器的校准规范，因此确保全自动微量分液器性能可靠，是保障实验结果准确的必备需求。同时。通过校准规范的起草和落实，为行业内提供参考性指标，有助于保障全自动微量分液器使用的可靠性，同时也能进一步推动行业内关于分液方面的体系化和规范化。
2024年4月向中国出入境检验检疫协会提出制定全自动微量分液器校准规范团体标准要求，由中检（深圳）计量测试服务有限公司、中国检验认证集团深圳有限公司、深圳市朗司医疗科技有限公司负责起草本标准，立项编号为P/CIQA177-2024。
2024年5月：提出制定标准项目，并进行了标准立项征求意见和讨论工作；
2024年6月：中国出入境检验检疫协会发布了项目计划（立项通知）；
2024年7月：进行了起草标准的调研、问题分析和相关资料收集等准备工作，完成了标准制定提纲、标准草案、开展实证试验；
2024年8月：围绕标准草案进行讨论，并按照与会意见和建议进行修改；
[bookmark: _GoBack]2024年9月：按照与会意见和建议进行修改形成了征求意见稿并发出征求意见。
2、 标准编制原则和标准核心技术内容
本标准规定了全自动微量分液器的校准项目要求和特定校准方法。 
本标准适用于全自动微量分液器的校准。
本标准通过分析性能测试的条件，给出全自动微量分液器的工作原理和技术参数，并设计相关实验验证标准中相关技术参数的可行性和合理性，从而提出全自动微量分液器的校准参数和校准方法。
3、 如果是修订标准，应增列新旧标准水平的对比
不是修订标准。
4、 主要试验 ( 或验证)的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果
掌握全自动微量分液器的工作原理盒技术参数， 选择适合的标准称量器具和配套设备，通过合理的试验方法、试验步骤，选取吸液泵、蠕动泵两种工作原理的全自动微量分液器各3台作为验证对象，在规范规定的条件下，按照制定的检测项目和方法，对全自动微量分液器的密合性、容量等技术参数进行试验，通过对试验数据的分析计算，验证规范中相关技术参数的可行性和合理性，从而验证本校准规范的适用性和可行性。
通用条件的确定
性能测试过程中，分液器的工作条件是必须确定的，否则测定的结果将不具有代表性和可比性。前期对JJG 646-2006《移液器检定规程》已发布的检定方法标准展开了调研，结果如下：
表1 分液器主要方法标准的校准条件
	标准
	检定条件

	JJG 646-2006《移液器检定规程》
	1.应在室温为（20±5）℃，且室温变化不得大于1 ℃/h的条件下进行检定。
2.校准介质应符合GB/T 6682-2008《分析实验室用水规格和试验方法》要求的蒸馏水或去离子水，并提前24 h放入实验室内，使其温度和室温温差不得大于2 ℃。
3.被检移液器应在校准前4 h放入实验室内。


1、分液容量相关实验
选取吸液泵、蠕动泵两种工作原理的全自动微量分液器各3台作为试验设备，试验设备容量检定点及验证项目如下（试验设备容量检定点根据客户实际使用的容量进行选点）：
表2 验证设备编号、容量检定点及验证信息
	工作原理
	设备编号
	容量检定点/μL
	验证项目

	吸液泵
	设备1
	25
	容量允许误差±4.0%
测量重复性≤2.0%

	
	设备2
	
	

	
	设备3
	
	

	
	设备1
	50
	容量允许误差±3.0%
测量重复性≤1.5%

	
	设备2
	
	

	
	设备3
	
	

	
	设备1
	100
	容量允许误差±2.0%
测量重复性≤1.0%

	
	设备2
	
	

	
	设备3
	
	

	蠕动泵
	设备4
	25
	容量允许误差±4.0%
测量重复性≤2.0%

	
	设备5
	
	

	
	设备6
	
	

	
	设备4
	50
	容量允许误差±3.0%
测量重复性≤1.5%

	
	设备5
	
	

	
	设备6
	
	

	
	设备4
	100
	容量允许误差±2.0%
测量重复性≤1.0%

	
	设备5
	
	

	
	设备6
	
	


（1）试验方法
        试验依据校准规范7.2.3的步骤对全自动微量分液器的容量项目进行检测。
（2）试验数据及结果
表3 容量允许误差验证结果汇总
	技术参数
	设备编号
	设备1
	设备2
	设备3
	设备4
	设备5
	设备6

	容量允许误差
±（%）
	25μL
	-1.3
	1.7
	0.1
	0.3
	0.8
	-1.8

	
	50μL
	0.4
	-0.5
	0.7
	1.4
	1.7
	1.2

	
	100μL
	-0.4
	-0.2
	0.3
	0.2
	0.6
	-0.5



表4 测量重复性验证结果汇总
	技术参数
	设备编号
	设备1
	设备2
	设备3
	设备4
	设备5
	设备6

	测量重复性≤（%）
	25μL
	0.6
	0.8
	1.4
	1.2
	1.0
	1.5

	
	50μL
	1.1
	0.8
	0.9
	0.7
	0.9
	0.5

	
	100μL
	0.4
	0.4
	0.1
	0.4
	0.2
	0.9



2、密合性
蠕动泵原理的全自动微量分液器可不检此项目。
吸液泵原理的全自动微量分液器的密合性对吸液过程中容量大小起决定性作用，因此需要对此款分液器的密合性进行测试。以确保容量技术参数符合规范要求。
（1）试验方法
参照校准规范中7.2.2条进行试验。
（2）验证结果
表5 结果对比
	技术参数
	设备编号
	设备1
	设备2
	设备3
	设备4
	设备5
	设备6

	密合性
	在0.04MPa的压力下，5s内不得有漏液现象。
	−
	−
	−
	无漏液现象
	无漏液现象
	无漏液现象



3、预期的社会经济效益
本方法操作简便、液体用量少、有利于节约检测成本，完善了全自动微量分液器的检测技术，能够很好地促进全自动微量分液器质量监测和行业的发展。
5、 是否填补标准空白
是。
6、 采用国际标准的程度
至本标准编制之日，尚未发与其相关的国际标准。
7、 与有关的现行法律、法规的关系
本标准与现行的标准没有重复，也符合现行的法律、法规的要求及规定。
8、 技术要求不低于强制性国家标准相关要求的说明
至本标准编制之日，尚未发与其相关的强制性国家标准。
9、 技术要求高于推荐性标准相关要求的情况
至本标准编制之日，尚未发与其相关的推荐性国家标准、行业标准。
10、 其他应又予说明的事项
无

