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一、工作简况 

1、任务来源 

根据2020年全国标准化工作要点，大力推动实施标准化战略，持续深化标准化工作改革，

加强标准体系建设，提升引领高质量发展的能力。依据《中华人民标准化法》以及《团体标

准管理规定》相关规定，中国中小商业企业协会决定制定《生物组织切片机通用规范》团体

标准，满足企业及各方对生物组织切片机的实际需求，规范生物组织切片机的质量要求及检

验方法，推动相关技术创新，促进行业健康快速发展。 

2、制定背景 

随着中国人口老龄化，肥胖人群数量增加等问题，睡眠呼吸障碍问题愈发突出。睡眠问

题与慢性病的发生发展密切相关。调查数据显示：50%～80%的睡眠呼吸暂停会发展为高血

压,30%～50%的难治性高血压有睡眠呼吸障碍；轻度睡眠呼吸暂停转中重度只需 4 年，中重

度睡眠呼吸暂停又大大增加中风、房颤等风险。 

睡眠呼吸机是一种能代替、控制或改变人的正常生理呼吸，增加肺通气量，改善呼吸功

能的产品，可有效缓解呼吸障碍造成的危害。 

目前全球睡眠呼吸机产品市场处于快速增长期，现阶段，我国睡眠经济已达到4020亿元，

随着失眠人群扩大，以及居民消费升级，睡眠经济有望于2030年突破万亿元。睡眠呼吸机产

品消费人群以大众消费者为主，而消费者对睡眠呼吸机产品需求更为强烈，未来睡眠呼吸机

市场发展空间更为广阔。 

3、起草过程 

3.1 标准研制阶段 

2022年7月，依据《中华人民共和国标准化法》、《国务院关于深化标准化工作

改革方案》等文件的要求，按照中国中小商业企业协会团体标准的制修订程序组织有

关技术人员成立标准起草工作组，确定标准名称为《生物组织切片机通用规范》。 

2022年7～8月，标准起草工作组收集、整理相关标准化资料、专业文献等，为本

文件的编制提供参考，并通过企业调研，了解企业实际生产情况，经成分分析、研讨、

论证后编写完成《生物组织切片机通用规范》初稿和立项申请书。 

3.2 标准立项阶段 

2022年8月25日，经中国中小商业企业协会审查评估后正式发布了《生物组织切

片机通用规范》团体标准立项通知，并在全国团体标准信息平台进行公示。 



3.3 标准起草阶段 

2022年8～11月，就标准初稿，标准起草工作组成员通过相关信息化手段进行多

次内容讨论和交流，并向相关单位和专家咨询，在广泛听取各方意见和充分论证的基

础上，对标准初稿做了修改，经起草工作组组长确认，同意作为征求意见稿，公开征

求意见。 

二、编制原则和主要内容 

1、编制原则 

在标准制定过程中，标准起草工作组按照GB/T 1.1-2020 给出的规则编写，主要遵循以

下原则：  

（1）协调性: 保证标准与国内现行国家标准、行业标准协调一致。  

（2）规范性：严格按照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》给出的规则起草，保证标准的编写质量。 

（3）适用性：结合产品生产企业管理实践和产品的主要环境影响，提出对企业产品的

具体质量要求和生产经营规范。 

2、 主要内容及其确定依据 

2.1外观与结构  

2.1.1产品的外观应整洁美观，表面色泽均匀，无明显划痕、破损、锋棱、毛刺及变形。  

2.1.2产品的控制和调节机构应动作可靠、灵活，紧固件无松动现象。  

2.1.3产品的文字和标记应清晰、准确。  

2.2功能要求 

2.2.1液晶显示屏 

液晶显示屏应能显示切片厚度、修片厚度、切片计数。 

2.2.2全自动控制 

应能通过单片机控制切片机完成切片。 

2.2.3锁定功能 

切片手轮可在任意点锁定，确保安全调换切片或蜡块。 

2.3性能要求 

2.3.1切片厚度、修片厚度 

切片机切片厚度范围为0.5μm～100μm，修片厚度范围为1μm～600/999μm。 



2.3.2切片厚度调节 

2.3.2.1切片机切片厚度调节增量应符合表 1的规定。 

表1 切片厚度调节增量 

厚度范围 增量 

0.5μm～2μm 0.5μm 

2μm～10μm 1μm 

10μm～20μm 2μm 

20μm～50μm 5μm 

50μm～100μm 10μm 

2.3.2.2切片机调节最小分度值为 0.5μm。 

2.3.3切片精度 

切片机切片精度为±5%。 

2.3.4最大石蜡切片面积 

切片机最大石蜡切片面积为50mm×70mm。 

2.3.5最大位移 

样本水平移位为20/28mm，样本垂直移位为60/70mm。 

2.3.6样品自动进给、回位 

样品自动进给、回位：12mm。 

2.4安全要求 

切片机安全要求应符合GB 9706.1的规定。 

三、涉及专利的有关说明 

本文件不涉及专利及知识产权问题。 

四、采用国际标准和国外先进标准情况，与国际、国内同类标准水平的对比情况 

本文件为首次自主制定，不涉及国际国外标准采标情况。本文件制定过程中参考了： 

GB/T 191  包装储运图示标志 

GB/T 1019  家用和类似用途电器包装通则 

GB/T 6388  运输包装收发货标志 

GB 9706.1  医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求 

GB/T 9969  工业产品使用说明书 总则 

五、与有法律、行政法规和相关标准的关系 

本文件与相关法律、法规、规章及相关标准协调一致，没有冲突。 



六、重大分歧意见的处理经过和依据 

本文件在制定过程中未出现重大分歧意见。 

七、实施标准的要求和措施建议 

本文件发布后，应向相关企业进行宣传、贯彻，推荐执行该文件。 

八、其他应予说明的事项 

无。 

 

 

标准起草工作组 

2022年11月1日 


