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乳制品智慧实验室 质量控制与管理要求 
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc97191423][bookmark: _Toc217396140][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc17233326]范围
[bookmark: _Hlk193462492]本文件规定了乳制品智慧实验室的人员防护、设备使用、物料存储、方法执行、环境设施、数据应用的安全要求。
本文件适用于乳制品智慧实验室的安全设计和管理。
[bookmark: _Toc97191424][bookmark: _Toc217396141]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 3836.14 爆炸性环境 第14部分：场所分类 爆炸性气体环境
GB 15603 危险化学品仓库储存通则
GB 18597 危险废物贮存污染控制标准
GB/T 27476.1 检测实验室安全 第1部分：总则  
GB/T 27476.5 检测实验室安全 第5部分：化学因素
GB/T 42125.1 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 50016 建筑设计防火规范
GB 50140 建筑灭火器配置设计规范
GB 50054 低压配电设计规范
GB 50058 爆炸危险环境电力装置设计规范
GB 50346 生物安全实验室建筑技术规范
T/NMSP XXXX 乳制品智慧实验室 数据全生命周期管理规范
[bookmark: _Toc97191425][bookmark: _Toc217396142]术语和定义
本文件没有需要界定的术语和定义。
[bookmark: _Toc217396143]人员安全防护
实验室的人员防护要求如下： 
应区分人员、自动运行设备设施的工作及活动区域，设置物理隔离或智能红外围栏，可通过远程操控系统实现检测流程远程操作，减少人员接触化学试剂、生物危害；
具备按照人员权限对活动区域的出入进行授权管理，采用指纹或人脸生物识别门禁系统，关联培训考核档案，未达标者无法解锁负压实验室、菌种存储区等核心区域，出入记录实时留痕；
对实验室人员活动区域的危害风险进行识别，按生物危害、化学腐蚀、机械伤害等分类配备充足的个体防护装备（如无菌防护服、耐酸碱手套、防护面罩等），防护装备的布局应靠近高风险操作区，便于发现和取用；
定期对实验室人员活动区域有害的气体、烟雾、挥发物质等进行监测分析，部署智能气体传感器实现实时监测和数据采集，并通过通排风系统、废气吸附装置、空气净化系统等设施进行空气质量改进，确保实验室人员接触有害物质的浓度和强度尽可能低，正常运行情况下不高于最大允许接触限值；
可采用AI视频分析技术，对微生物接种、危化品配制等关键操作识别违规操作时实时预警，并自动记录操作轨迹数据，以便追溯分析。
[bookmark: _Toc217396144]设备使用安全
实验室的自动化设备及其使用安全要求如下： 
1. 应具备安全防护功能设计，能在设备操作过程中、设备故障时或能源环境异常情况下，不对人员、环境及设备造成伤害；
应具备相对独立的防震、防尘，防水、防漏电等防护装置或措施，对能造成伤害的水、电、气等部位进行明显警示标识；
设备、机械、电气等部件设计及噪声应满足安全设计要求； 
宜具备设备故障等运行各环节异常情况时进行报警提示，必要时设备自动暂停避免造成其它影响；
应具备智能自动急停或人为强制急停功能，以停止所有的物理运动，急停开关应便于发现和操作，操作方式可包括现场及远程等不同方式；
能实现安全的人机交互协作，当自动化设备和人工操作交替进行时，能自动提示报警，便于及时衔接操作； 
配备防护罩的工作站，每个工作站应具备独立外接通风功能，确保不同试验之间避免交叉影响。
[bookmark: _Toc217396145]物料储存安全
危化品储存安全要求
宜采用智能药品柜存放和管理危化品，具体功能及使用要求如下：
1. 应具备领用权限设置功能，宜采用生物识别锁（指纹、虹膜、人脸扫描等）精准识别领用人员，采用重量或数量识别技术精准记录领域数量；
应具备危险化学品的数字化出入库存台账，自动记录物料流转信息，库存低于最低阈值或临近有效期时自动预警提示；
应具备足够的通风能力，存储易挥发、有毒、易腐蚀的物质的区域应能全天有效的通风，宜具备温湿度、有害气体自动监控、报警功能；
危险化学品的贮存应符合GB 15603的规定，实验室内物料的储存、处理和使用应符合 GB 15603和 GB/T 27476.5的规定要求；
腐蚀性材料宜有单独的存放区，存放区应能防止化学品泄漏或溢出,如有泄漏或溢出应及时进行控制,并设置警告牌。
废弃物的储存和处理要求
废弃物的储存和处理要求如下：
1. 实验室设计和建设宜设置专门的收集区来储存处理前的实验废弃物，包括自动化工作站内废弃物收集暂存装置的设计,确保实验室有害废弃物得到安全收集、识别、存储和处置；
实验废弃物的收集、标识、储存和处置应符合 GB 18597、GB/T 27476.1的规定要求，并实现处置流程数据信息的记录，确保可追溯；
实验室危险品的储存和处置设施应与物品的危险性相适应,如配置危险废弃物存储间应符合GB/T 41962要求，宜配备通风、温湿度自动监控功能；
实验室的危险废弃物应弃置专门设计的、专用的和有标识的用于处置危险废物的容器和设施内,危险废弃物标识应符合GB 18597要求，化学废物与生物废物不得混装，装量不超过容器容积的80%，宜具备超容量自动识别或提醒功能。
[bookmark: _Toc217396146]方法操作安全
方法操作安全要求如下：
1. 宜通过自动化系统，对实验方法进行结构化拆解、工艺化流程设计、标准化执行控制，同时关联人、机、料、法、环、质控等信息，保障方法执行正确，降低方法操作错误带了的安全风险；
宜对危险实验操作步骤优先实现自动化或机器人替代人工开展方法操作实验，实现远程操作，减少人员接触危险实验的安全危险。
[bookmark: _Toc217396147]环境设施安全
安全设施要求
安全设施配置要求如下：
1. 宜具备智能安全管理系统，实现对实验室监控系统、门禁系统、消防系统等数据采集、存储、监控、预警、报警的集成管理，可应用AI自动巡查、视觉识别系统，实现对关键通道和实验区域进行自动安全风险识别与报警；
实验室应配备足够数量的消防器材，如灭火器、消防栓等，并放置在便于取用的醒目位置，消防器材应定期检查、维护和更新，确保其处于良好状态；
[bookmark: _Hlk193463055][bookmark: _Hlk193463083]实验室内电气设备应符合GB/T 42125.1 及GB 50054 中相关要求，避免超负荷用电，电气线路应规范布置，不得乱拉乱接，确保用电安全；
化学实验室应配备紧急喷淋装置、洗眼器等应急设备，以应对化学灼伤等突发情况；
生物安全实验室建设和设计应符合GB 50346 相关要求；
药品库房或实验室现场配备专用防火防爆柜，用于存放易燃、易爆物品，并与火源、电源保持安全距离。
防火防爆要求
防火与防爆要求如下：
1. 易发生火灾、爆炸、化学品伤害等事故的实验室的门宜向疏散方向开启,灭火器的配置、设计及安装应符合GB 50140的规定；
实验室应具备紧急出口并有明确的标识；
可能导致火灾或爆炸危险的实验室,划分危险区域应符合 GB 50058和 GB 3836.14的规定, 并正确选择和安装危险环境中的电气设备设施；
气瓶室内防爆墙、泄爆设施的设置要求参见 GB 50016，实验室使用可燃和助燃性气体时,应将可燃性；
气体钢瓶与助燃性气体钢瓶分开储存,不得混合放置。
[bookmark: _Toc193465165][bookmark: _Toc216684783][bookmark: _Toc193877186][bookmark: _Toc216684665][bookmark: _Toc21956]安全标识警示 
安全标识警示要求如下：
1. 实验室各区域铭牌及警示性标识，包括实验室功能、区域管理、指引、危险品防护、警示、禁止提示、说明等。
供水、电、气的线路应有明显标识区别。
[bookmark: _Toc216684785][bookmark: _Toc27113][bookmark: _Toc216684667][bookmark: _Toc217394270][bookmark: _Toc217396148]数据安全要求
实验数据安全符合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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