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乳制品智慧实验室 试剂配制自动化要求
[bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26718930]范围
[bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884212]本文件规定了乳制品智慧实验室的理化试剂配制自动化系统的功能要求。
本文件适用于乳制品智慧实验室的自动化配液系统的设计。
[bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26986531]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/T 18831 机械安全 与防护装置相关的联锁装置 设计和选择原则
GB/T 39556 智能实验室 仪器设备 通讯要求
T/NMSP XXXX  乳制品智慧实验室 安全管理通则
T/NMSP XXXX  乳制品智慧实验室 数据全生命周期管理规范
[bookmark: _Toc97192966]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件

[bookmark: _Toc18784]试剂配制自动化 reagent preparation automation
通过自动化设备、控制系统和软件程序，按照预设的配方和参数，自动完成试剂的称量、溶解、混合、分装等试剂配制操作过程。
[bookmark: _Toc12733]
[bookmark: _Toc6437]模块化 modular
将试剂配制过程中的各个环节设计成相对独立、可组合、可替换的功能单元，具备升级和扩展的功能。
[bookmark: _Toc18401]总体要求
乳制品智慧实验室的试剂配制系统设计宜满足以下要求：
a）应确保自动化设备与信息化系统之间交互信息的真实性、完整性，符合GB/T 39556的相关规定；
b）应具备防护装置相关的联锁装置的设计和选择原则，符合GB/T 18831的相关规定；
c）应具备操作灵活性和功能可配置性，能确保试剂配制的准确性、一致性和高效性；
d）宜具备精确的低温环境控制与存储能力，确保低温试剂在配制、暂存及转移全程处于规定的温控范围内。
[bookmark: _Toc31108]业务流程设计  
通过自动化试剂配制设备的开发与信息化匹配，借助专业软件解析技术实现仪器链接、条码生成与扫描、数据自动提取与采集等功能。通过信息化方式集成，实现试剂配制报告的自动生成。
[image: 试剂配置自动化]
试剂配制自动化业务流程设计图
[bookmark: _Toc9482]自动化功能要求
[bookmark: _Toc13147]试剂识别与管理
应具备对各类试剂进行自动识别和管理的功能，通过条形码、二维码、射频识别等技术，准确记录试剂的厂商、名称、规格、纯度、批次、有效期等信息，确保试剂库存的实时监控和管理。
能够根据实验需求自动筛选合适的试剂，并对过期、短缺的试剂进行预警提示。
[bookmark: _Toc7982]称量
配备高精度的自动化称量设备，能够根据预设的配方和比例，准确称取各种试剂的重量，称量精度应满足实验要求，一般误差不超过±[X]%（具体数值根据实际需求确定）。
[bookmark: _Toc31509]配制
对于液体试剂，应采用自动化的液体配料系统，能够精确控制液体的体积和流量，配料精度误差不超过±[X]%（具体数值根据实际需求确定）。
[bookmark: _Toc7725]溶解
应具备自动化的溶解功能，能够根据不同试剂的性质和溶解要求，选择合适的溶解方法，如搅拌、振荡、加热等，能够确保试剂充分溶解。
[bookmark: _Toc4521]混合
混合过程应具备时间和温度控制功能，可根据实验需求设定相应的参数，保证反应条件的一致性，能够确保均匀混合。
[bookmark: _Toc23897]分装
试剂配制后，应能自动将配制好的试剂分装到指定的容器中，分装精度误差不超过±[X]%（具体数值根据实际需求确定）。
[bookmark: _Toc4751]贴标
能够在容器上自动粘贴标签，标签内容应包括试剂名称、浓度、配制日期、有效期、储存条件等关键信息，标签格式应符合实验室管理规范。
[bookmark: _Toc18953]模块化设计要求
[bookmark: _Toc32381]功能模块划分
应按照功能划分为多个独立的模块，如试剂存储模块、称量配料模块、溶解混合模块、分装贴标模块、控制与管理模块等。每个模块应具有明确的功能和接口，便于单独开发、调试和维护。
[bookmark: _Toc28653]模块兼容性
各功能模块之间应具有良好的兼容性和互换性，能够根据实验室的实际需求进行灵活组合和配置。更换某个模块时，不应影响整个系统的正常运行，且新模块应能快速与现有系统集成。
[bookmark: _Toc20710]标准化接口设计
系统应采用遵循国家标准或行业标准的硬件和软件接口设计，可兼容其他实验室设备及信息系统的对接与数据准确传输；
[bookmark: _Toc10510]数字化集成要求
乳制品实验室试剂配制自动化系统数据集成要求如下：
a）应建立并维护一个集中、统一的数据库，用于管理和存储与试剂配制自动化全过程相关的数据，并具备数据集成和共享的能力；
b）应具备与实验室信息管理系统或其它信息化平台的数据对接能力，满足配制过程数据的自动采集、上传与存储；
c) 应支持试剂配制报告的自动生成，报告内容应包括配制流程、参数、结果、质量指标及相关审计追踪信息；
d) 使用易制毒药品进行的试剂配制，应具备独立的操作记录与审计追踪功能；
e）试剂配制数据采集、存储、传输、处理、安全等管理要求，应符合T/NMSP XXXX《乳制品智慧实验室数据全生命周期管理规范》中要求。
[bookmark: _Toc7823]操作灵活性要求
[bookmark: _Toc13965]配方管理
应具备配方管理功能，能够存储和管理试剂配方，用户可根据实验需求方便查询、修改和创建新的配方。
[bookmark: _Toc28092]配方定制
支持用户对配方进行个性化定制，如调整试剂的种类、比例、配制方法等，以满足不同实验的特殊要求。
[bookmark: _Toc20645]操作流程调整
用户能够根据实际情况灵活调整试剂配制的操作流程，如跳过某些不必要的步骤、增加额外的处理环节等。系统应能自动识别操作流程的变化，并按照新的流程完成试剂配制任务。
[bookmark: _Toc15546]应急处理功能
在试剂配制过程中，若遇到突发情况（如试剂短缺、设备故障等），系统应具备应急处理功能，能够及时暂停当前的配制任务，并提供相应的解决方案和提示信息，待问题解决后可继续完成配制工作。
[bookmark: _Toc28541]功能扩展性要求
[bookmark: _Toc4568]硬件扩展能力
应具备良好的扩展性，预留足够的接口和插槽，以便在未来需要时能够方便地添加新的设备或模块，如增加称量设备的精度、扩展液体配料系统的通道数等。
[bookmark: _Toc23502]软件升级功能
应具备定期升级的功能，能够及时更新算法、优化功能、修复漏洞，以提高系统的性能和稳定性。软件升级应不影响系统的正常运行，且升级过程应简单便捷。
[bookmark: _Toc2060][bookmark: BookMark6]运行安全性要求
乳制品实验室试剂配制自动化系统运行安全性要求如下：
a） 不同试剂同时配制时，应评估安全风险性，避免相互影响造成安全风险，确保运行过程的安全；
b） 试剂配制过程中如使用易制毒药品，应具备全过程记录功能，保存期限不少于2年；
c） 设备使用安全应符合T/NMSP XXXX《乳制品智慧实验室 安全管理通则》中相关要求；
d） 数据安全应符合T/NMSP XXXX《乳制品智慧实验室 数据全生命周期管理规范》中相关要求。
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