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应急互助—临床样本自动化存储应急处置通用要求
[bookmark: _Toc15029][bookmark: _Toc27878][bookmark: _Toc25416][bookmark: _Toc13282][bookmark: _Toc15729][bookmark: _Toc2671][bookmark: _Toc6621][bookmark: _Toc27805][bookmark: _Toc26736][bookmark: _Toc862]1 范围
本规范规定了在应急情况下全自动样本存储设备应急处置规范，包括组织机构要求、预防措施、应急响应和处置以及应急处置后的评估与追踪，以确保临床样本在全自动存储过程中的质量和安全。
本规范适用于以全自动存储设备进行临床样本管理过程中出现各类应急事件的管理和处置。
注：应急情况包括自然灾害、能源中断、设备故障、突发事件等。
[bookmark: _Toc6391][bookmark: _Toc8428][bookmark: _Toc22742][bookmark: _Toc12340][bookmark: _Toc28622][bookmark: _Toc19851][bookmark: _Toc13535][bookmark: _Toc22899][bookmark: _Toc9245][bookmark: _Toc5807]2 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 37864-2019 生物样本库质量和能力通用要求
GB/T 28002-2011 职业健康安全管理体系 实施指南
[bookmark: _Toc23268][bookmark: _Toc18868][bookmark: _Toc26441][bookmark: OLE_LINK262][bookmark: OLE_LINK264][bookmark: OLE_LINK263]GB/T 42186-2022 医学检验生物样本冷链物流运作规范	Comment by 腾 王: 规范性引用文件请至少在正文部分引用1次标准号
GB/T 33009.2-2016 工业自动化和控制系统网络安全 集散控制系统（DCS）第2部分：管理要求》
《中华人民共和国特种设备安全法》	Comment by 腾 王: 非标准类放至文末参考文献部分
《中华人民共和国突发事件安全法》
[bookmark: _Toc5568][bookmark: _Toc32514][bookmark: _Toc2259][bookmark: _Toc20474][bookmark: _Toc18197][bookmark: _Toc24368][bookmark: _Toc29936][bookmark: _Toc30687]3 术语和定义
[bookmark: _Toc9049][bookmark: _Toc13539][bookmark: _Toc19100][bookmark: _Toc12847][bookmark: _Toc26734][bookmark: _Toc14354][bookmark: _Toc30048]下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc204334432][bookmark: _Toc24058][bookmark: _Toc28870][bookmark: _Toc17327][bookmark: _Toc14955][bookmark: _Toc24539][bookmark: _Toc18627][bookmark: _Toc1733][bookmark: _Toc22965][bookmark: _Toc3820][bookmark: _Toc23640][bookmark: _Toc22812][bookmark: _Toc8612]3.1
突发事件 emergency events
突然发生，造成或者可能造成严重社会危害，需要采取应急处置措施，予以应对的自然灾害、事故灾害、公共卫生事件和社会安全事件。
[bookmark: _Toc204334433][bookmark: _Toc11186][bookmark: _Toc25519][bookmark: _Toc20130][bookmark: _Toc24802][bookmark: _Toc1663][bookmark: _Toc4988][bookmark: _Toc16478][bookmark: _Toc15393][bookmark: _Toc26240][bookmark: _Toc25628][bookmark: _Toc2973][bookmark: _Toc10729][bookmark: _Toc15332][bookmark: _Toc21436][bookmark: _Toc32212]3.2
危险源 hazard	Comment by 腾 王: 请至少在正文部分引用1次术语
[bookmark: _Toc798][bookmark: _Toc23341][bookmark: _Toc26072][bookmark: _Toc11175][bookmark: _Toc17887][bookmark: _Toc18626][bookmark: _Toc16650]可能导致人员伤害或疾病、样本损失、工作环境破坏或这些情况组合的根源或状态因素。危险源由三个要素组成：潜在危险性、存在条件和触发因素。
GB/T 28002-2011，定义3.6，可能导致人身伤害和（或）健康损害的根源、状态或行为，或其组合。
[bookmark: _Toc17504][bookmark: _Toc22606][bookmark: _Toc29825][bookmark: _Toc17837][bookmark: _Toc31697][bookmark: _Toc6623][bookmark: _Toc32628][bookmark: _Toc9646][bookmark: _Toc2829][bookmark: _Toc13265][bookmark: _Toc24101][bookmark: _Toc12903][bookmark: _Toc23522][bookmark: _Toc9641][bookmark: _Toc25479][bookmark: _Toc17274][bookmark: OLE_LINK320][bookmark: OLE_LINK465][bookmark: OLE_LINK328][bookmark: OLE_LINK329][bookmark: OLE_LINK319]4 应急处置组织体系及职责
[bookmark: _Toc31739][bookmark: _Toc19703][bookmark: _Toc15264][bookmark: _Toc2210][bookmark: _Toc204334435][bookmark: _Toc9922][bookmark: _Toc24304][bookmark: _Toc31217][bookmark: _Toc14941][bookmark: _Toc30145]4.1 应急处置组织机构要求
全自动化存储设备使用单位宜具备GB/T 37864—2019要求的能力和资质。
[bookmark: _Toc13127][bookmark: _Toc4655][bookmark: _Toc26836][bookmark: _Toc7773][bookmark: _Toc18240][bookmark: _Toc3997][bookmark: _Toc13993][bookmark: _Toc15117][bookmark: _Toc204334436]4.2 应急处置组织机构组成
[bookmark: _Toc9510][bookmark: _Toc31965]4.2.1 应成立领导小组负责全面指导、协调和监督应急处置实施；由全自动化样本存储管理负责人担任组长，相关部门负责人担任成员。
[bookmark: _Toc23224][bookmark: _Toc28432]4.2.2 成立应急工作组负责具体执行应急预案，包括现场处置、信息报告、资源调配等，由自动化存储设备相关技术人员组成。
[bookmark: _Toc24451][bookmark: _Toc14426][bookmark: _Toc204334437][bookmark: _Toc9772][bookmark: _Toc7717][bookmark: _Toc20064][bookmark: _Toc2737][bookmark: _Toc11828][bookmark: _Toc1241]4.3 应急处置组织机构职责
[bookmark: _Toc3938][bookmark: _Toc9422]4.3.1 组织应制定并实施突发事件应急预案。
[bookmark: _Toc15340][bookmark: _Toc17627]4.3.2 组织应定期开展安全知识、技能的宣传教育和培训及应急预案的实施和演练。
[bookmark: _Toc23840][bookmark: _Toc14677]4.3.3 开展日常安全工作检查、督促、落实隐患整改工作，及时消除安全隐患。
[bookmark: _Toc32116][bookmark: _Toc28413]4.3.4 组织应对本机构设备、设施、消防器材和安全标志定期检测和维护保养，确保其完好有效，确保疏散通道和安全出口畅通。
[bookmark: _Toc23334][bookmark: _Toc11808]4.3.5 严格遵守法律法规、规章制度和服务流程，按照规范进行设备操作。
[bookmark: _Toc12326][bookmark: _Toc16367][bookmark: _Toc15205][bookmark: _Toc11483][bookmark: _Toc27595][bookmark: _Toc19175][bookmark: _Toc24152][bookmark: _Toc15665]5 突发事件的预防和准备
[bookmark: _Toc5463][bookmark: _Toc20197][bookmark: _Toc13346][bookmark: _Toc4217][bookmark: _Toc22125][bookmark: _Toc14231][bookmark: _Toc1527][bookmark: _Toc204334439][bookmark: _Toc3645]5.1 风险监测、评估与预警
[bookmark: _Toc23168][bookmark: _Toc2709]5.1.1 建立有效的环境监测系统
[bookmark: _Toc13798][bookmark: _Toc18550]5.1.2 对存储设备进行远程实时监测
[bookmark: _Toc31752][bookmark: _Toc30981]5.1.3 对配套设备关键参数进行实时监测和评估
[bookmark: _Toc27243][bookmark: _Toc18401]5.1.4 建立预警标准和阈值，当接近阈值时应密切关注
[bookmark: _Toc30174][bookmark: _Toc26137]5.1.5 建立预警系统，实现自动化的预警功能。当发现异常情况或潜在风险时，及时发出警报并通知相关人员。
[bookmark: _Toc9685][bookmark: _Toc32263][bookmark: _Toc204334440][bookmark: _Toc2836][bookmark: _Toc13013][bookmark: _Toc6283][bookmark: _Toc2161][bookmark: _Toc10316][bookmark: _Toc22349]5.2 制定应急预案
[bookmark: _Toc30823][bookmark: _Toc5074]5.2.1 建立应急预案目标
确保生物样本在面临突发事件时能够迅速、有效地进行应对，保证样本的安全性和质量，降低损失，尽快回复正常工作秩序。
5.2.2 机构应制定应对全自动存储设备突发事件的应急预案，并结合本机构实际情况制定处置专项突发事件应急预案。
包括火灾处置预案、水灾处置预案、电力故障紧急预案、设备严重故障应急预案、样本紧急转运应急预案以及机构认为有必要的其他预案。
[bookmark: _Toc26768][bookmark: _Toc1316]5.2.3 应急预案内容
至少应包括①组织分工；②职责分工；③处置原则；④预案等级；⑤处置程序；⑥工作要求。
[bookmark: _Toc8334][bookmark: _Toc18665]5.2.4 样本存储部门内部人员应掌握应急预案内容，并履行应急预案规定的岗位职责。
[bookmark: _Toc7192][bookmark: _Toc8037]5.2.5 应至少每半年进行一次应急演练。
[bookmark: _Toc4622][bookmark: _Toc29131]5.2.6 各类应急预案应根据实际情况变化不断补充、修订和完善。
[bookmark: _Toc25067][bookmark: _Toc101]定期对应急预案进行评估和修订，根据实际情况和经验教训不断完善和优化预案内容，在每次应急演练和实际应对技术人员的执行情况进行总结和反思，提出改进意见和建议。
及时更新应急物资储备和技术支持资源，确保预案的可行性和有效性。
[bookmark: _Toc32530][bookmark: _Toc25532][bookmark: _Toc32715][bookmark: _Toc24935][bookmark: _Toc204334441][bookmark: _Toc8865][bookmark: _Toc20410][bookmark: _Toc16158][bookmark: _Toc21605]5.3 应急资源保障
[bookmark: _Toc30545][bookmark: _Toc29403]5.3.1 物资储备
生物样本库应储备足够的应急物资，如防护服、消毒液、应急照明灯等，确保在突发事件发生时能够及时使用。
[bookmark: _Toc25259][bookmark: _Toc3045][bookmark: _Toc12256]5.3.2 应急设备
[bookmark: _Toc32146][bookmark: _Toc9310][bookmark: _Toc19522][bookmark: _Toc9598]5.3.2.1 生物样本库应配置一定比例的相同存储温度的空置存储设备，保障样本可以及时转移至相同存储温度条件的存储设备中，最大程度地保护样本，避免冻融风险的发生。
5.3.2.2 生物样本库应配置转运设备容器，转运设备可设定温度，且其工作温度应等同于或低于与样本存储温度相同或低于存储温度。
[bookmark: _Toc19557][bookmark: _Toc21836][bookmark: _Toc5480]5.3.3 技术支持
建立与专业技术机构的合作关系，确保在需要时能够获得技术支持和帮助。
[bookmark: _Toc13279][bookmark: _Toc17587][bookmark: _Toc29096]5.3.4 互助支持
生物样本库宜与本地区内其他生物样本库建立互为容灾临时存储机制。
[bookmark: _Toc32761][bookmark: _Toc25610][bookmark: _Toc30466][bookmark: _Toc28862][bookmark: _Toc61][bookmark: _Toc28168][bookmark: _Toc24610][bookmark: _Toc14092]6 应急响应与处置
[bookmark: _Toc16841][bookmark: _Toc13388][bookmark: _Toc24945][bookmark: _Toc31807][bookmark: _Toc28774][bookmark: _Toc3475][bookmark: _Toc9291][bookmark: _Toc14814][bookmark: _Toc204334443]6.1 应急响应分类处置
[bookmark: _Toc17241][bookmark: _Toc16105][bookmark: _Toc4098]6.1.1 自然灾害应急处置
在地震、洪湖水等自然灾害发生前密切关注天气预报和灾害预警信息，提前做好防范准备。
灾害发生时，立即启动应急预案，组织人员撤离至安全区域，确保人员安全。灾害过后，对全自动存储设备进行全面检查，评估损失情况，制定恢复计划。
[bookmark: _Toc2344][bookmark: _Toc17437][bookmark: _Toc14383]6.1.2 技术故障应急处置
定期检查和维护全自动样本存储的设备设施及其辅助设备设施，确保其正常运行。
发生技术故障时，立即组织专业技术人员进行排查和修复，确保故障得到及时解决。
对于无法立即修复的故障，及时启动备用设备或其他临时措施，如备用发电机或补给液氮等，保障生物样本的安全存储。
表1 常见技术故障应急处置
	常见技术故障
	应急处置

	自动化部件/组件模组不执行动作指令情况
	生物样本库配合制造商/服务商工程师应在最短的时间内排查自动化部件/组件模组出现的问题，大致归类为通信类和电子器件类，工程师及时现场解决。

	信息交互和或通讯通信中断情况
	生物样本库应及时联系所在单位的信息部门判断内网环境是否出现断网情况。
内网正常情况下，生物样本库使用单位应及时协调样本库信息管理系统、自动化存储设备两家制造商/服务商工程师，在最短的时间内分别排查和解决各自系统数据交互中断问题，同时做好数据备份。

	断电情况
	生物样本库应采用双路供电系统，所在上级单位应配备柴油发电机组/或其它应急供电保障体系，保证样本自动化存储设备无断电风险。
生物样本库应与所在上级单位的后勤保障部门沟通生物样本库样本存储线路供电级别为优先级。
生物样本库应对自动化存储设备配备不间断电源，能够满足完成当前任务和数据备份所需用电。

	压缩式制冷模块组停机故障情况
	检查制冷模块组及配套设备如水冷机组等的运行情况，如无法自行解决立即通知运维人员检修；
采用电机驱动压缩式制冷的自动化存储设备应有补给液氮管路接口，在制冷故障时，通过后备液氮接口保障库内温度满足预设温度值；
自动存储设备制造商/服务商工程师应在最短的时间内排查制冷模块组出现的问题，必要时提供更换配件，及时进行维修更换。 
加强制冷模块组及配套设备的风险性检查与维护


[bookmark: _Toc30254][bookmark: _Toc8839][bookmark: _Toc28946]6.1.3 人为错误应急处置
加强全自动存储设备工作人员的管理和培训，提高工作责任心和操作技能水平。
建立严格的全自动存储管理制度和操作规程，规范操作流程，减少人为错误的发生。
发生人为操作失误时立即纠正和补救，减少损失，对责任人严肃处理，防止类似事件再次发生。
[bookmark: _Toc10655][bookmark: _Toc2543][bookmark: _Toc20548][bookmark: _Toc21239][bookmark: _Toc32688][bookmark: _Toc3111][bookmark: _Toc28461][bookmark: _Toc204334444][bookmark: _Toc16060]6.2 样本紧急转运
[bookmark: _Toc143][bookmark: _Toc17884]6.2.1 生物样本库应使用适当的转运容器设备将样本转运到备用设备，采用液氮或干冰等介质保持转运时且其工作温度应与样本存储温度相同等同于或低于样本存储温度，需低温转运时，转运容器内宜采用液氮或干冰等低温介质。
6.2.2 转运时应及时记录转运容器唯一标识码以及转运后的存储位置。
[bookmark: _Toc204334445][bookmark: _Toc3889][bookmark: _Toc11101][bookmark: _Toc29391]6.2.3 在故障短期无法解决且内部暂存设备不足时，存储样本需要外部紧急转移时，生物样本库应与互助机构取得联系，及时转运样本，记录样本存储相关信息。
[bookmark: _Toc22502][bookmark: _Toc204334446][bookmark: _Toc11270]6.2.4 应以互助机构应在互助协议的范畴内保证委托样本的质量和安全。
[bookmark: _Toc23621][bookmark: _Toc204334447]6.2.5 生物样本库应及时对转移样本相关信息（包括自动化存储设备数据）进行备份。
[bookmark: _Toc6635][bookmark: _Toc21196][bookmark: _Toc25322][bookmark: _Toc2541][bookmark: _Toc11120][bookmark: _Toc5713][bookmark: _Toc6674][bookmark: _Toc18443][bookmark: _Toc204334448]6.3 应急通信和信息报告
6.3.1 生物样本库与上级部门及互助机构建立应急信息通信渠道，确保在突发事件发生时能够及时传达信息、协调行动。
6.3.2 设立信息报告制度，要求工作人员在发生异常情况时立即向上级报告，确保信息的及时性和准确性。
6.3.3 加强与相关部门和机构的沟通协作，共享应急资源信息，共同应对突发事件。
[bookmark: _Toc8108][bookmark: _Toc5230][bookmark: _Toc12172][bookmark: _Toc8837][bookmark: _Toc24305][bookmark: _Toc11658][bookmark: _Toc24859][bookmark: _Toc3181]7 应急处置效果评估与跟踪
[bookmark: _Toc9774][bookmark: _Toc22111][bookmark: _Toc231][bookmark: _Toc29276][bookmark: _Toc204334450][bookmark: _Toc5530][bookmark: _Toc29728][bookmark: _Toc19529][bookmark: _Toc17567]7.1 事件评估
7.1.1 对应急事件进行全面评估，包括事件的处理过程、响应措施的有效性以及事件对组织造成的影响。评估结果将有助于改进应急响应计划和措施。
7.1.2 通知和报告。向相关人员和管理层发送应急事件结束的通知和报告。说明事件的处理结果、影响程度和采取的措施。如果需要，提供后续行动建议和改进方案。
[bookmark: _Toc21094][bookmark: _Toc1205][bookmark: _Toc18723][bookmark: _Toc1892][bookmark: _Toc29102][bookmark: _Toc7523][bookmark: _Toc19322][bookmark: _Toc204334451][bookmark: _Toc4846]7.2 资源回收和整理
回收和整理应急响应过程中使用的资源，包括设备、工具、物资和资金等。确保资源的妥善存放或归还，并进行必要的维护和清理工作。
[bookmark: _Toc21543][bookmark: _Toc27716][bookmark: _Toc7297][bookmark: _Toc12228][bookmark: _Toc14834][bookmark: _Toc204334452][bookmark: _Toc16628][bookmark: _Toc17365][bookmark: _Toc2650]7.3 数据整理和总结
整理和汇总应急事件期间收集到的数据和信息。包括事件记录、处理过程、监测数据等，以便后续的分析、总结和经验教训的提取。向受事件影响的相关方或利益相关者发送应急事件结束的通知，并提供必要的解释和说明。确保相关方了解事件的处理结果，消除潜在的不安和疑虑。
[bookmark: _Toc24582][bookmark: _Toc17670][bookmark: _Toc6526][bookmark: _Toc204334453][bookmark: _Toc24650][bookmark: _Toc2723][bookmark: _Toc24494][bookmark: _Toc2704][bookmark: _Toc18206]7.4 经验总结和改进
组织应急响应团队进行经验总结会议或评估会议。讨论事件的处理过程、存在的问题、成功的经验和改进的建议。根据总结结果，更新和改进应急预案和措施。持续监测和风险管理。
[bookmark: _Toc26116][bookmark: _Toc30400][bookmark: _Toc1504][bookmark: _Toc377][bookmark: _Toc10186][bookmark: _Toc30908][bookmark: _Toc5433][bookmark: _Toc204334454][bookmark: _Toc8609][bookmark: _Toc29910][bookmark: _Toc21968][bookmark: _Toc9087][bookmark: _Toc6582][bookmark: _Toc24647][bookmark: _Toc16726][bookmark: _Toc21107]7.5 事后跟踪和监测
在应急事件结束后，继续进行监测和跟踪，确保事件的解决措施有效，并及时发现任何后续问题或潜在风险，根据需要采取进一步的措施。
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[bookmark: _Toc9241][bookmark: _Toc5650][bookmark: _Toc18667][bookmark: _Toc204334457][bookmark: _Toc10450][bookmark: _Toc11406]风险监测内容
	监测分类
	监测内容及允许值范围
	建议巡检频率

	环境监测
	温度 18℃-22℃；
湿度 40%-60%；
环境氧气浓度 不低于21%；
火灾；
地面积水
	常规日检

	全自动存储设备监测
	-80度自动存储系统设置报警温度为-65度；
气相液氮全自动存储系统报警温度为-150度存储区温度
	24h/365 监测

	配套设备监测
	水冷机组
（1）检查水冷机水位
（2）检查压缩机制冷温度；
空压机组；
压缩机组
	常规日检

	
	补给液氮存量
液氮补给管路及接头结冰现象
	常规日检




[bookmark: _Toc2359][bookmark: _Toc13872][bookmark: _Toc15916][bookmark: _Toc22904][bookmark: _Toc24964][bookmark: _Toc14183]附 录 B
[bookmark: _Toc204334459]（规范性）
[bookmark: _Toc204334460]关键制冷模组块设备维护清单（水冷机组维护为例）
	模块
	序号
	部件
	标准
	周期
	职责分工

	水冷机组
	1
	室内控制面板
	显示参数正常、
温度在7.9℃-12.1℃之间，
设定温度10℃为正确、
显示状态“制冷”“运行”“待机”为正确，
无报警信号闪烁
	每天早、晚各1次
	科室例行检查

	
	2
	水位
	水位不低于3/4水箱液位处
	每周1次
	科室例行检查

	
	3
	补水
	液位计最高点
	每2周1次
	科室例行检查及补水

	
	4
	漏水检查
	全系统无漏点
	每周1次
	科室例行检查

	
	5
	高压表
	1.3Mpa-2.2Mpa之间
	每周1次
	科室例行检查

	
	6
	低压表
	0.3Mpa-0.6Mpa之间
	每周1次
	科室例行检查

	
	7
	压缩机
	无异响
	每周2次
	科室例行检查

	
	8
	风扇
	无异响
	每周3次
	科室例行检查

	
	9
	除灰
	无明显肉眼看见的灰尘
	每周1次
	科室例行检查

	
	10
	水路清洁
	与12相同
	与12相同
	工程师操作

	
	11
	备用机组检查
	控制面板显示正常、其他正常
	每月1次
	工程师操作

	
	12
	风冷冷凝器清洁
	每1年彻底清洗一次
	每月1次
	工程师操作

	
	
	冷冻水箱
	视水质更换纯净水
	3/6个月1次
	工程师操作


	
	
	
	检查水位
	每2周1次
	科室例行检查

	
	
	
	清洗滤网
	每月1次
	工程师操作

	
	13
	
	清理彻底水箱水垢和杂质
	2年1次
	工程师操作

	
	14
	开关机
	按正确操作流程操作
	按需执行
	科室例行操作

	
	15
	切换备用机
	按正确操作流程操作
	按需执行
	科室例行操作

	
	16
	防冻剂
	每年在10月30号加40公斤99%的乙二醇防冻剂
	12个月1次
	工程师操作




[bookmark: _Toc25830][bookmark: _Toc575][bookmark: _Toc6438][bookmark: _Toc20542][bookmark: _Toc3003][bookmark: _Toc20938]附 录 C
[bookmark: _Toc204334462]（规范性）
[bookmark: _Toc204334463]应急事件报告模版
	设备名称
	
	所属单位/部门
	

	事件描述
	
	事件类型
	

	事件发生时间
	
	事件地点
	

	事件描述
	
	影响范围
	

	影响程度
	
	风险评估
	

	采取的措施
	已采取的应急措施，如启动应急预案、调查异常原因等
正在进行或计划采取的处置措施，如设备维修、样本迁移等

	原因分析
	

	监控数据分析
	

	措施计划
	制定或计划采取的进一步措施，如加强监测系统、改进预警机制等

	资源需求
	对于应急响应和后续行动所需的资源需求，如人力、设备、资金等
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