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您在开发或测试医疗器械时，总会存在这样的问题：是否遵循了现行良好实验室管理规范（cGLP）或现行药品生产质量管理规范
（cGMP）的方法？本实用指南整理出一份列表供您参照执行，助您安心解决合规性问题。

质量体系和标准对药品、医疗器械的产品研发和生产过程，以及临床研究方法都有管理规定，如GLP、GMP 和ISO 9000 系列。要求
所有仪器遵守适用的、技术上有效的标准操作规程（SOP），定期对其进行维护和校准并记录存档。

本指南提出的工具和原则，可帮助您满足这些严格要求，特别是与移液操作相关的要求。

摘要



确保遵守标准操作规程
确保遵循适用的、技术上有效的SOP 是GLP 和GMP 合规性
的一项核心要求。对实验室的实际工作而言，这意味着重复
执行既定的工作指令，不能出现偏差。

工作场所中的许多其他流程已实现全自动化或半自动化，实
验室工作也应如此进行。电动移液器，如赛多利斯Picus® 
Nxt，能够将SOP 整合到可编程移液方案中，从而简化和加快
工作流程。激活后，每完成一个步骤，程序会自动调整参数。

这样可以降低手动调整移液器参数时出现明显人为错误的
可能性。可设置密码保护程序（图1）以提高安全性，确保其遵
循正确的移液方案。电动移液器的使用符合人体工程学设
计，能够帮助新手和中等经验操作者，将移液准确性和分液
的可重复性提升至专业人员水平（图2）。

根据ISO 8655，受用户影响的移液错误最多可以将标准偏差
增加 2 %。电子活塞移动可确保操作的一致性，因此，使用电
动移液器能够有效避免此类错误发生。

图1. 屏幕显示Picus® Nxt 密码保护选项
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图2.由赛多利斯进行测试，新手、中等经验操作者和专家使用 1000 μl 手动移液器或电动移液器分别移液 1000 μl、500 μl 和 100 μl 出现的随机误差。
ISO 8655 标准认为操作人员为主要的误差和偏差来源。电动移液器由活塞执行精确一致的移液操作，相比之下，手动移液器移液时更易受操作人员影响
而产生变化。手动移液器依靠手动操作活塞，导致活塞移动和节奏不均一，被称为移液“手法”。实验室人员可能认为自己是移液专家，但按照GLP 工作
时，电动移液器是有效避免操作人员间差异的最佳工具。
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如何确保仪器经过校准？

您实验室中是否有人忘记在SOP 规定的校准截止日期之前
校准移液器？大多数实验室选择在移液器上粘贴标签，但这
种方式对您的提醒远不如您在记录其他重要日期时所使用
的日历通知。

某些电动移液器，如赛多利斯Picus® Nxt，可通过校准提醒选
项设置来执行正确的校准周期（图3）。借助提醒功能，您可以
了解实验室中的移液器校准是否过期，从而避免工作或计划
被耽搁，比如有时您必须延迟工作去寻找已校准的移液器。

经过培训的服务人员在移液器软件中记录最后一次校准日
期，您可以设置校准周期，移液器需要校准时会向您发出
通知。

不再为粘贴标签而烦恼，因为有一种更可靠的方法能确保按
时校准移液器。

什么是正确的校准和维护周期？

这是一个比较常见的问题，但并不是全部。实验室需要有文件
证明移液器质量控制程序，以满足法规和质量体系的要求。

用户负责根据ISO 8655（活塞式容量测量仪器标准）制定计
划。该计划应描述实验室内的清洁和测试程序、校准和维护
周期以及如何确保对实验室人员进行持续教育。

通过以下指南，我们建议您制定一个双重程序，可确保对移
液偏差进行持续监测：

实验室内的清洁和测试程序，在实验室内定期（例如，每天、
每周或每月）检查移液器的性能。
在经认证的服务实验室定期（每年、每半年或每 3 - 4个月）
校准和维护移液器。

制定质量计划的人员应了解，第一步可能具有挑战性，但是
为了帮助您开始，我们已在补充材料中添加相关指导。

图3. 屏幕显示Picus® Nxt 校准提醒

ENV/MC/Chem(98)17
第二节
良好实验室管理规范
4. 仪器、材料和试剂
     2. 应根据标准操作规程定期检查、清洁、维护和
       校准研究中所使用的仪器。并保存这些活动的
       记录。校准应在适当情况下可溯源至国家或国
       际测量标准。
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您对移液容量是否确定？
人为因素

为了确保您的测量结果符合研究计划和相关的SOP，您的移
液器应具有简单、清楚且数字清晰的容量显示窗（图4）。这样
便于轻松设置容量值，只需快速浏览一下即可确认您正在使
用的目标容量设置，从而让您专注于实验。

如果选用手动移液器，请确保容量显示窗能清晰显示所有数
字，避免因容量设置和检查而使您分心。

图4. 从左至右：赛多利斯Picus® Nxt 电动移液器显示窗、赛多利斯Tacta® 手
动移液器四位数字容量显示窗、A 厂商手动移液器三位数字容量显示窗以及
B 厂商三位数字容量显示窗。赛多利斯的移液器可清晰显示所选容量值。A 厂
商和B 厂商移液器的容量显示窗用红黑颜色表示小数点分隔符，最后一位数
用刻度指示。

总结

移液器是一种精密的测量仪器，对您的实验结果有较大的影
响，但它也可以成为您的伙伴，帮助您确保实验合规。

根据行业最佳实践，通过制定移液质量控制程序，并为实验
室配备Picus® Nxt 电动移液器，可轻松实现合规性移液操作。
该电动移液器可根据SOP 和操作说明进行编程，并提醒用户
进行定期维护和校准。

为了更好地实施，应将质量程序记录在案，并通过针对实验
室人员的SOP 进行控制。SOP 应涵盖程序的所有方面，包括
对人员进行移液器和移液操作的持续培训。
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补充材料1
实验室内测试程序
实验室内测试程序包括定期检查实验室中所有移液器是否
存在系统误差和随机误差。

1.测试方法是什么？
使用天平或光度计检查移液器，根据结果计算系统误差和随
机误差，与可接受限值进行比较并记录结果。

该测试可由移液器的实际操作人员完成，但结果应由独立部
分（如质量管理人员）进行检查和记录。

2.测试周期是多久？
根据移液器使用的相关风险确定测试频率⸺如果移液器不
符合要求，测试周期应与您所能损失的工作量成比例。

每个实验室的做法各不相同，但常见的测试例程为每月或每
周一次，有时甚至每天一次。

每次移液器或移液器部件高压灭菌后，还需要对移液器进行
检查。如果移液器掉落或怀疑有物理性损坏，也需要对其进
行性能检查。

3.需要准备什么？
实验室测试时，需要准备以下物品：
配备移液器校准设置（如蒸发阱或光度计系统）的四位数或
五位数十进制天平
用于计算和记录结果的软件
与所用移液器兼容的一次性移液器吸头
如果使用光度测定法，则使用去离子水或染料溶液
温度计和气压计
标准操作规程文件，描述了实验室测试程序和移液器不符
合验收标准的处理程序。

4.应采用何种验收标准？
应按 1 - 2 个容量点检查移液器，每个量程测量 4 - 10 次。应将
系统误差和随机误差与移液器制造商或ISO 8655 规定的限值
进行比较。

5.测试结果包括哪些内容？
内部测试程序应提供以下可交付成果：

实验室所有移液器的历史记录，包括测试周期、测试日期，
以及是否符合验收标准的结果。
应将不符合验收标准的移液器明确标记并停止使用，然后
转交维护和校准人员加以解决。
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补充材料2
校准和维护计划
大多数实验室的质量体系都要求具有针对移液器的定期校
准和维护程序。

如今，实验室通常使用外部服务提供商来执行这项需要高度
复杂质量体系的劳动密集型工作。

1.校准和维护方法是什么？
应按照制造商说明对移液器定期维护。维护工作包括清洁和
润滑移液器，以及更换易损部件。

2.校准和维护周期是多久？
根据移液器使用的相关风险确定测试频率。维护周期受移液
频率、移取液体、使用年限以及移液器型号等因素的影响。

建议维护周期至少为一年，每年进行一次或多次校准，如每 
3 - 6 个月一次。如果移取挥发性液体或溶剂，则应更频繁地进
行维护。

3.需要准备什么？
如需全面维护和校准移液器，所用的校准实验室应至少具备：

完全符合ISO 8655 标准，包括温度、振动和湿度方面的受控
环境
根据ISO 17025 标准认证，测量结果可追溯至国际标准
至少五位数和六位小数的天平，配备蒸发阱或防风罩
用于记录数据的软件
经过专业培训的技术人员/工程师，了解移液器技术和规范
性移液操作，以及法规和质量体系的要求。

4.应采用何种验收标准:
使用 2 - 3 个容量点测量移液器，每个容量点测量 4 - 10 次，计算
系统误差和随机误差，并与可接受限值进行比较。建议使用
ISO 8655 或移液器制造商规定的限值。

5.校准结果包括哪些内容？
维护和校准程序至少应包括以下内容：

移液器的所有维护和维修活动文件记录
校准证书，包括移液器标识，如序列号和校准时间、所用吸
头、测量条件、测量设备和测量人员
计算并记录随机误差和系统误差，以及验收标准，如通过/
未通过限值。
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补充材料3
制定移液质量控制程序规范
按照良好实验室管理规范开展工作，应制定用于移液器质量
控制的标准操作规程（SOP）。以下是SOP 中至少应描述的内
容，用于指导实验室人员完成该过程：

1.实验室内测试程序应确定以下内容：
a.测试频率
b.测试设备和环境
c.测试人员的资质
d.测量体积和等分试样数量
e.验收标准
f.如何记录和保存结果

g.如何分开和标记不符合验收标准的移液器
h.故障对移液器工作影响的评估程序

2.维护和校准程序应确定以下内容：
a.对校准实验室的要求，ISO 8655 和ISO 17205 为最低要求
     i.测试设备、环境和程序
    ii.维护和校准人员的资质
b.维护和校准频率
c.移液器在维护前的去污程序
d.测试容量和测量次数
e.验收标准
f.记录和文件系统

g.如何分开和标记不符合验收标准的移液器
h.故障对移液器工作影响的评估程序

3.对于实验室人员的持续教育，应确定：
a.关于正确的移液技术和人体工程学的人员培训计划
b.移液器和移液操作相关的质量体系和标准培训
c.人员培训的文件和资质认定计划
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