	ICS  
	[bookmark: ICS]点击此处添加ICS号

	CCS  
		[bookmark: c1][image: D:\000000部门项目\09标准化插件开发\程序源代码\StandardEditor_ShanDongKeXieYuan\团标首页面字母T.png][image: D:\000000部门项目\09标准化插件开发\程序源代码\StandardEditor_ShanDongKeXieYuan\团标首页面字母T后面的反斜杠.png] NMSP


[bookmark: CSDN]点击此处添加CCS号


[bookmark: c2][bookmark: OLE_LINK23]内蒙古标准发展促进会团体标准
[bookmark: 文字1][bookmark: NSTD_CODE_F][bookmark: NSTD_CODE_B]T/NMSP XXXX—XXXX
[bookmark: OSTD_CODE]     


[bookmark: CSTD_NAME]乳制品智慧实验室 实验流程自动化

[bookmark: ESTD_NAME]Dairy smart lab — Experimental process automation


[bookmark: 下拉1]
[bookmark: CMPLSH_DATE]     
[bookmark: 下拉2]
[bookmark: PLSH_DATE_Y][bookmark: PLSH_DATE_M][bookmark: PLSH_DATE_D]XXXX - XX - XX发布
[bookmark: CROT_DATE_Y][bookmark: CROT_DATE_M][bookmark: CROT_DATE_D]XXXX - XX - XX实施
[bookmark: fm]内蒙古标准发展促进会  发布


Q/LB.□XXXXX-XXXX


2

[bookmark: BookMark2]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。
本文件由内蒙古蒙牛乳业（集团）股份有限公司提出。
[bookmark: OLE_LINK27]本文件由内蒙古标准发展促进会归口。
本文件起草单位：
本文件主要起草人：

T/NMSP XXXX—XXXX
T/NMSP XXXX—XXXX

8
[bookmark: BookMark4]

乳制品智慧实验室 实验流程自动化
[bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc24884211]范围
本文件规定了乳制品智慧实验室实验流程自动化系统的总体要求，采送样自动化、检测自动化的设计要求。
[bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884212]本文件适用于乳制品智慧实验室实验流程自动化系统的设计、新建和改造的指导。
[bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc26718931]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。
GB 4793.1 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求
GB 4806.1 食品安全国家标准 食品接触材料及制品通用安全要求
GB 14930.2 食品安全国家标准 消毒剂
GB 19489 实验室 生物安全通用要求
[bookmark: _Toc97192966]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

自动化 automation
以自动手段实现工作过程。
[来源：GB/T 16978-1997，2.48]

工作站 workstation
由机器人、自动化设备与实验设备设施等集成组合形成的一套可以自动化运行的系统。

执行机构 actuator
将控制信号转换成相应的动作以控制阀内截流件的位置或其他调节机构的装置。信号或动力源可为气动、电动、液动的或此三者的任意组合。
[来源：GB/T 26815-2011，2.1.7]
[bookmark: _Toc193891575][bookmark: _Toc217399510][bookmark: _Toc11405][bookmark: _Toc30883][bookmark: _Toc17433]总体要求
[bookmark: _Toc193891576][bookmark: _Toc29769]系统架构
乳制品智慧实验室的实验流程自动化系统宜包含硬件设备层、软件控制层，各层间通过适配的工业通讯协议实现数据交互与指令传输：
a)软件控制层包含上位机和下位机：
——上位机：包含现场人机交互系统和远程中央控制单元，完成控制器及现场设备的运行控制、任务协调与资源调度；
——下位机：包含若干个逻辑软件、控制单元、触控屏，完成接收上位机指令并向数据采集层设备下发控制指令，同时反馈现场设备的状态数据。
b)硬件设备层包括检验仪器设备和其它作业设备/机构：
——检验仪器设备：包含乳成分分析仪、微生物检测仪、液相色谱仪、电子天平、清洗机构、恒温箱、水浴锅、振荡器等，用于完成实验项目开展；
——其它作业设备/机构：包含视觉系统、扫码系统、传感器、执行机构、机器人、自动导向车（AGV）等，用于完成实验项目开展的辅助工作。
[image: 48C58359-5400-40cc-A22C-D10A7EFF6BE6]
图1 系统架构图示例
[bookmark: _Toc193891577][bookmark: _Toc19755]性能指标
准确性
自动化系统应确保实验数据的准确性，如样品采样量误差≤±10%，送样过程样品污染率为0，实验结果的准确性应符合相关检测标准的要求等。
精密度
自动化系统应确保实验数据的精密度，如执行机构重复定位误差≤±0.1mm，实验结果的精密度应符合相关检测结果的要求等。
效率
在规定时间内完成样品的采集、运送、检测和结果出具等，具备高通量和高速度的处理能力。
稳定性
自动化系统应具备持续稳定运行的能力，年平均故障率≤3%，具备故障自动诊断功能，报警准确率≥99%。
4.2.5 安全性
[bookmark: _Toc20054][bookmark: _Toc193891578]自动化系统应具备良好的安全性：
a)自动化系统设计、使用、管理应符合DB/T XXXX 《乳制品智慧实验室 安全管理通则》相关要求；
b)自动化设备应具备漏电保护、过载保护功能，符合GB 4793.1中的相应要求；
c)试剂存储、配制区域应具备通风、防爆、防腐功能，符合GB 30000中的化学品分类标签要求；
d)微生物检测工作站应符合GB 19489的相关要求；
e)宜配备不间断电源（UPS）,用于停电后维持样品冷藏设备、数据存储单元等关键设备的基础运行；
f)设备故障时，系统应触发声光告警、显示详细的报警提示信息，并根据故障类型执行相应的应对措施。
[bookmark: _Toc29432][bookmark: _Toc217399511]采送样自动化
[bookmark: _Toc29799]采送样流程设计
样品的采集、送样自动化流程设计参见图2和图3。
[image: 58756DEE-F880-4ece-87D8-1A2A0CB68FC6]
图2 生乳采送样自动化业务流程示意图
[image: D77C6715-4D2D-4200-8080-DA9CC4A27219]
图3 产品采送样自动化业务流程示意图
[bookmark: _Toc4926][bookmark: _Toc193891579][bookmark: _Toc19208]采样系统
采样功能要求如下：
a)采样系统可按照设定的采样流程开展样品自动采集，包括启动、巡航到指定采样位置、并进行奶车符合性检查、自动开罐盖、可视化观察检测、结果上传信息化系统并自动判定符合性、样品混匀、器具润洗、样品采集、样品赋码等环节；
b)观测检测项目应包括：样品中异物存在情况判定、样品颜色符合性判定、样品状态符合性判定；
c)观测检测精度应不低于肉眼判定水平；检测过程中产生的数据、信息、图像资料应进行规范化存储；
d)采集样品应赋予唯一标识编码，且编码在样品全流程使用中应具备可识别性，保障样品追溯性；
e)采样系统应具备异常识别与报警功能，对检查、检测过程中出现的异常数据或异常情况，应自动触发报警提示；
f)采样设备所配置的采样头，应符合GB 4806.1中的相关技术要求。
[bookmark: _Toc193891580][bookmark: _Toc23562]送样系统
送样功能要求如下：
a)送样系统应能依据预设送样要求实现样品自动运送，包括启动、自动运输、与接样模块联动、空瓶自动回收等自动化功能；
b)送样系统应结合样品运送起止点、样品类型、现场实际工况，优化设计运输路线并选择适宜运输方式，缩短运输路程，运输过程中保障样品平稳，避免运输途中样品受冻、挥发、变质、污染、损坏等质量风险；
c)样品容器材质应满足不污染、不影响样品性质，且可经受高压灭菌处理；
d)接触样品的部位表面光滑，无毛刺、无裂纹、无渗透，同时具备抗冲击性能、阻燃性能，使用寿命满足使用要求；
e)送样设备与接样设备之间应具备可靠的联动机制，确保样品精准的自动交接；
f)送样设备可通过自动导向车（AGV）、轨道或管道等方式实现样品的传送功能；
e)采用自动导向车（AGV）作为送样设备时，应具备自动导航、定位和避障功能；
f)送样设备的载物平台应配备防止样品在运输过程中受到震动掉落损坏的防护装置。
[bookmark: _Toc13214][bookmark: _Toc193891581][bookmark: _Toc14656]留样系统
留样功能要求如下：
a)可按照设定的留样要求开展样品自动留存，包括留样入库、分类存放、计时、出库、解冻、破包、排放处理、留样环境监控条件等自动化功能；
b)可实现按照样品类型分区存放；
c)应能够控制留样环境的温度，并监控温度数据，确保样品在保存期间的稳定性；
d)生乳样品短时间保存的留样环境温度控制在2-8℃，如长时间（＞1天）保存时的留样环境温度应≤-15℃。
[bookmark: _Toc5638][bookmark: _Toc17438][bookmark: _Toc193891582]清洗系统
清洗功能要求如下：
a)样品管道、采样器具、搅拌和打捞装置等接触样品且重复使用的部件实现自动清洗消毒、干燥，确保器具无残留、无污染；
b)清洗消毒系统的工艺参数，可由用户进行设置、调节（如清洗工艺顺序、清洗剂浓度、清洗时间、清洗频次、清洗周期等），且功能灵活、操作简便；
c)清洗设备宜具备多种清洗模式，可根据清洗部件的结构特点、污染程度和清洗要求选择合适的清洗模式；
d)清洗设备可配备高效的过滤系统，以去除清洗过程中产生的杂质和污染物；
e)消毒剂选择符合GB 14930.2中的相关技术要求；
f)清洗消毒方式依据清洗部件结构特点、操作方便性、资源投入等因素进行选择和设计，常用清洗消毒方式见表1。
生乳采送样自动化系统常用清洗消毒方式
	清洗方式
	流程

	密闭式管路全自动清洗
	水-酸-碱-水

	敞开式器具浸泡冲洗
	水-消毒剂-水


[bookmark: _Toc30280][bookmark: _Toc217399512][bookmark: _Toc193891583][bookmark: _Toc630]检测自动化
[bookmark: _Toc5956]检测流程设计
样品的检测自动化流程设计参见图4。
[image: 890B50F1-6943-46bc-9117-B8ED1425500D]
图4 样品检测自动化业务流程示意图 
[bookmark: _Toc193891584][bookmark: _Toc25418]实验准备
试剂配制
试剂配制功能要求如下：
a)依据试剂的性质、状态分类，可区分液体试剂配制模块、固体试剂配制模块等；
b)可按照设定的配制流程、配制周期、配制数量开展试剂自动配制；
c)具备开盖、固体试剂称量、液体试剂量取、试剂溶解、转移、调节pH、过滤、脱气、稀释、定容、混合、分装、贴标、转运至检测工位等试剂配制、分装、运送的自动化功能；
d)依据药品及试剂特性分区配置，同一区域配置多种试剂，存在交叉重复使用部件应具备清洗干燥功能。
器具清洗
器具清洗功能要求如下：
a)具备器具收集、启动、进出水、过滤、舱门锁定、预清洗、浸泡、中和、漂洗、淋洗、烘干等器具清洗的自动化功能；
b)可结合器具类型、器具污染程度选择不同的清洗模式、调节设置清洗参数；
c)清洗玻璃等易碎器具的破损率宜≤1%。
仪器校准
仪器校准功能要求如下：
a)按照设定周期或时间，对仪器状态进行自动检查，识别异常状态进行自动修复或提示；
b)自动检查内容包括通电状态、运行状态、故障状态、期间核查结论、检定校准结论等。
耗材准备
耗材准备功能要求如下：
a)建立耗材集中存储区域和各检测工作站的耗材堆；
b)对耗材的质量、数量、保质期进行动态监控，识别异常进行自动修复或提示；
c)对耗材存储情况进行自动盘点，依据使用量预测，自动制订耗材采购计划，与采购系统管理关联，自动或人工审核后提交采购订单。
[bookmark: _Toc193891585][bookmark: _Toc12826]样品处理
自动接样
接样功能要求如下：
a)可按照设定的接样流程开展样品自动接取，包括自动启动、识别来样、自动接取等自动化功能；
b)能实现与送样系统联动，自动识别来样，并自动启动或依据人员指令启动；
c)在指定接样处取样，扫描读码接样，并对接信息化系统获取检测指标信息，依据各检测指标设定的分样流程类型将样品运送到分样工作站的指定位置；
d)接样设备的识别系统应能够准确识别样品的编码、标签等需要采集信息。
自动分样
分样功能要求如下：
a)可按照设定的分样流程开展样品自动分装，包括样品开包/盖/袋、样品混匀、分装、赋码、转运等自动化功能；
b)依据检测指标匹配分样流程标准，将样品分装成各检测工作站所需的样品量并赋码，同时按照需求分装留样；
c)样品量取的体积精确至1mL、体积允许偏差±1mL；
d)分样设备应具备清洗功能，能够实现在分装不同样品之间，进行交叉使用管道的清洗，防止样品交叉污染。
自动留样
留样功能要求如下：
a)配置留样设备设施或利用实验室已有设备设施进行留样，包括样品架、冰箱、冷藏样品库、冷冻样品库、常温样品库等；
b)可实现对接分样模块自动识别留样信息，并自动拿取留样，自动运送至留样设备设施处，并入库上架；
c)具备留样环境监控功能，可依据需求配置环境控制标准，如温湿度范围等，对超出标准进行预警提示。
[bookmark: _Toc30321][bookmark: _Toc193891586]实验分析
自动称量
自动称量功能要求如下：
a)依据称量物料的性质、状态分类，可区分液体样品称量模块、固体样品称量模块、半固体样品称量模块等；
b)可按照设定的称量流程开展样品自动称量，包括启动、接样、开包、混匀和粉碎、称量和封口、溯源标识、留样、运输、结果上传等称量操作步骤的自动化功能；
c)具备监控称量准确性、稳定性的质量控制功能。
自动检测
自动检测功能要求如下：
a)依据检测流程特点，将有某些检测指标或检测步骤组合在一起，形成一类自动化检测工作站；
b)各类自动化检测工作站可按照设定的检测流程、检测通量、检测速度开展样品自动检测；
c)感官类指标的检测工作站具备启动、接样、混匀、开盖、移液、操作仪器对样品煮沸和冷却、摇匀、视觉检测并判定、结果录入提交等检测步骤的自动化功能；
d)理化类指标的检测工作站具备启动、接样、样品前处理、操作仪器检测样品、检测数据采集或读取、结果录入提交等检测步骤的自动化功能。其中样品前处理功能包括混匀、开盖、量取、加液、孵育、超声、提取、消解、定容、转移、滴定等，操作仪器检测样品的功能包括仪器开机、调试校准、样品测定、仪器清洗、仪器关机等；
e)微生物类指标的检测工作站具备样品消毒、无菌开包、样品取样（重量或体积）、样品标识、混匀均质、加热处理、样品稀释、样品接种、增菌培养、样品转种、样品倾注、涂布划线、培养基倾注摇匀和凝固、纸片揭膜、纸片压板、培养、计数、结果出具等检测步骤的自动化功能；
f)具备监控检测准确性、稳定性的质量控制功能；
g)各类检测系统的环境控制应符合检测指标对环境的要求。
[bookmark: _Toc31435][bookmark: _Toc193891587]废弃物处理
废弃物处理功能要求如下：
a)具备对实验使用后的废弃物按照设定规则进行分类整理、分区存放的自动化功能；废弃物包括需要废弃的样品、样品包装、一次性耗材、破损器皿、废液等；
b)按照废弃物成分性质，分类存放在适合的容器里，放置在适合的环境下，确保不发生泄露、不产生安全事故，不对环境造成危害；
c)在保证存放容器、环境符合的情况下，统一承装器具规格，承装容器的结构设计满足自动化功能；
d)对存放的废弃物进行登记，包括名称、数量、来源、主要成分等信息，在承装容器上明示标签。
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