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[bookmark: _Toc162870793][bookmark: BookMark2]前言
本文件按照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》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由辽宁省卫生健康委员会提出并归口。
本文件起草单位：辽宁省疾病预防控制中心、沈苏科技（苏州）股份有限公司。
本文件主要起草人：方兴、杨威、常琳、费思平、丛博、王燕、沈靖、安淑一、王治、钟雁鹏、顾松义、杨佐森。
本文件发布实施后，任何单位和个人如有问题和意见建议，均可以通过来电和来函等方式进行反馈，我们将及时答复并认真处理，根据实际情况依法进行评估及复审。
归口管理部门通讯地址：辽宁省沈阳市和平区太原北街二号，联系电话：024-23381009。
文件起草单位通讯地址：辽宁省沈阳市浑南区金枫街168号，联系电话：024-23373102。
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预防接种门诊疫苗自动储存与分发系统的基本功能规范
[bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc162870794][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc24884218]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc17233334]本文件确立了预防接种门诊疫苗自动储存与分发系统（简称系统）的定义与缩略语，规定了预防接种门诊疫苗自动储存与分发系统的功能要求、业务管理要求、技术要求以及安全要求。
本文件适用于预防接种门诊疫苗自动储存与分发系统的开发、建设和应用。
[bookmark: _Toc162870795][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc101452326][bookmark: _Toc26986772]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。
GA/T 74—2017  安全防范系统通用图形符号
GB/T 41867  信息技术 人工智能 术语
GB/T 42030—2022  智能制造 射频识别系统 超高频读写应用编程接口
T/CPMA 016—2020  数字化预防接种门诊基本功能标准 
[bookmark: _Toc162870796]术语和定义
GB/T 41867界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

人工智能  artificial intelligence
研究、开发用于模拟、延伸和扩展人的智能的理论、方法、技术及应用系统的一门新的技术科学。

物联网  internet of things
通过感知设备，按照约定协议，链接物、人、系统和信息资源，实现对物理和虚拟世界的信息进行处理并作出反应的智能服务系统。
[来源：GB/T 33745—2017,2.1.1]

接口  interface
为应用编程接口，是软件系统不同组成部分衔接的约定。
[来源：GB/T 42030—2022,3.2]

预防接种门诊疫苗自动储存与分发系统  automatic vaccine storage and distribution system for outpatient vaccination
一种应用成熟的机器人、人工智能、机器视觉、计算机、物联网、机械电子与自动化等适用技术的预防接种门诊使用的疫苗储存与分发系统。
注：通过程序控制和人工智能算法管理，在预防接种门诊单位实现将最小包装疫苗自动装载存入冷库指定位置，并按照预防接种软件指令自动发送指定品种的最小包装疫苗到指定接种台。

预防接种软件  vaccination software
一种包括受种者档案管理、本地接种单位信息管理、疫苗信息管理、接种预约与接种信息管理、预防接种情况统计等功能，用于预防接种单位进行疫苗接种服务管理的计算机软件系统。

数字化预防接种门诊  digital vaccination clinic
将计算机技术、网络技术、互联网、物联网和人工智能等信息技术应用于预防接种的预约、取号、健康询问、登记、侯种、接种、留观等环节，实现门诊的全流程综合信息管理与服务。
[来源：T/CPMA 016-2020,3.2]
[bookmark: _Toc162870797]缩略语
下列缩略语适用于本文件。
DVC：数字化预防接种门诊（Digital Vaccination Clinic）
[bookmark: _Toc162870798]功能要求
[bookmark: _Toc162870799]基本原则
系统的设计、制造及安装过程应充分考虑应用单位的环境条件和建筑布局，确保应用单位能够获得最大空间利用效率和充分的冷库储存容量。
建设过程中应确保所用材料的质量合格以及制造工艺的合理性，确保成品达到设计性能指标和预期使用寿命。
系统安装时为确保不影响疫苗接种单位的业务工作，宜采用错时作业的方法且防止发生影响其它医疗或办公设备的电磁、机械、粉尘或漏电干扰。
系统应与配套的冷库系统结合安装使用，在疫苗储存和分发的过程中应保留疫苗储存及发送（回）全过程信息的真实、准确、完整的记录。
系统运维应简便、低廉、快速地进行，避免采用造成疫苗接种服务工作停顿的运维方式。
[bookmark: _Toc162870800]基本结构
基本结构应包括但不限于：
1. 疫苗识别模块；
1. 疫苗拣选模块；
1. 疫苗自动上架模块；
1. 疫苗储存模块；
1. 疫苗自动分发模块；
1. 温区隔离装置；
1. 疫苗盘点模块；
1. 系统状态显示模块；
1. 系统管理软件模块等。
[bookmark: _Toc162870801]功能要求
入库管理功能
系统应提供疫苗入库管理相关功能，包括但不限于：
1. 通过识别入库疫苗追溯码信息和几何形状；自动采集入库疫苗的种类、数量、追溯码、入库日期等信息；
1. 形成相应的数据库记录。
自动识别与报警功能
系统应可通过扫描疫苗包装上的追溯码自动识别疫苗种类、批号等信息并能够与对应的疫苗入/出库数据中的信息进行核对，对信息不匹配的疫苗不予入库并报警提示。
系统识别和核对信息的内容包括但不限于疫苗种类、上市许可持有人名称、规格、批号及包装类型等。
储存管理功能
系统应能够自动、准确、安全地将入库疫苗储存在系统内部的合适位置，并可实时提供系统内现存疫苗的库存数据，包括可用疫苗，封存锁定疫苗数据。
系统可提供的疫苗储存数据内容应包括但不限于：疫苗种类、上市许可持有人名称、规格、批号、储存仓位或坐标、疫苗数量、状态等内容。
出库分发功能
系统应按照DVC系统给出的接种发苗订单要求，将正确的、可用的疫苗品类按照最小包装的形式，及时从系统的现储存位置自动发送到DVC系统指定的接种台。
疫苗出库分发时如用户指定了疫苗的批号则按照用户指定的批号发苗，如用户未指定疫苗批号则应遵照“近效期先出原则”，对需出库的相同种类规格疫苗，如存在多种批号，应先出库分发有效期最近的疫苗。
盘点功能
系统应通过对储存区域内疫苗位置的光电识别手段，实现系统内最小包装疫苗数量的自动盘点，以获得当前系统内各种类各规格各批号疫苗的当前库存数量。
盘点动作可由人工触发或定时自动触发。盘点后库存数据可自动传递给本接种单位的DVC系统供盘库管理采用。
需提供多种盘点模式包括但不限于：全部盘点，盘点单个轨道，盘点单种疫苗等。
锁定功能
系统应具备通过辽宁省疫苗流通平台获取指定批号或追溯码的疫苗并进行锁定，该锁定疫苗不能被正常接种分发指令或调拨指令实现疫苗发出。
系统应提供且仅能够通过“退库”功能对锁定疫苗进行特殊出库操作，以便工作人员按照规范进行相应处理。
疫苗的退库功能
系统应设置专用“退库口”对特定的部分疫苗实现不同于正常接种分发疫苗操作的疫苗出库操作，能够按照指令将退库疫苗一次性或分多次自动从系统专用“退库口”中发出，完成退库操作。
[bookmark: _Toc162870802]系统配备管理软件
系统驱动管理软件
系统应自备不依赖于外部运行环境的驱动管理软件，以驱动系统各部件有效工作，执行系统状态管理、动作管理和人机交互等功能。
驱动软件对系统日常作业过程应实现日志记录以便回溯，可提供不同于正常作业模式的检修模式供日常养护或维修使用，可通过网络实现程序远程升级。
疫苗储发管理软件
系统应具备可供用户管理疫苗出入库及储存、锁定、盘点等功能操作的软件系统，可传输相关数据给DVC系统，也可在自身显示界面上显示相关数据。
数据交换软件接口
系统应具备与本地DVC系统的数据交互接口和数据交换管理功能。 
[bookmark: _Toc162870803]系统协同应用
系统应与本地预防接种门诊单位使用的DVC系统实现无缝对接，能够通过DVC实时读取识别疫苗追溯数据，及时响应DVC系统下达的发苗、回传和退苗指令，并按照DVC系统指令提供系统运行状态及疫苗库存数据等。
[bookmark: _Toc162870804]业务管理要求
[bookmark: _Toc162870805]与DVC系统的对接
系统的数据交换接口及管理程序应依据对应DVC系统的基础数据信息建立自身的疫苗储存管理数据字典，包括疫苗种类、上市许可持有人信息、规格、批号、有效期、剂型等，以及储存仓位及编号、储存状态、出入库信息等。系统应能够及时自动获取DVC系统基础数据的变更信息。
[bookmark: _Toc162870806]手动和自动的疫苗收储上架管理
通用要求
应实现上架疫苗与系统储存仓位编号的自动分配，绑定和解绑，实现“按位存放，一批一仓”，不同批号的疫苗不应存入同一仓位。
系统应以疫苗最小包装外的追溯码作为识别信息，对疫苗进行信息识别和核对。
手动上架管理
能通过扫描最小包装单位疫苗追溯码，识别疫苗种类、批号、规格等信息，系统自动根据识别出的疫苗信息分配相匹配的货位，并能够通过指示灯提示操作人员上架位置，上架完成后可通过自动盘点功能准确盘点系统内疫苗数量。
自动上架管理
系统收储疫苗进行入库上架操作时，应能够允许不同种类、规格疫苗按照最小包装混合放入上架模块的收苗机构中，系统自动分离，自动识别、并按照种类和批号分类自动上架疫苗。
疫苗自进入系统收储入口后的识别、分类、上架等全部收储过程应自动化完成，无需额外的人工干预。
[bookmark: _Toc162870807]疫苗自动入库管理
系统在对疫苗收储上架的同时，可实现依据DVC系统提供的入库单数据自动识别及匹配核对入库疫苗，并向DVC系统给出确认信息。
系统应不依赖DVC系统入库单数据，仅依据疫苗实体入库情况形成入库记录，并可以将此实际入库记录完整地同步给DVC系统。入库操作过程中应提供“入库暂停”和“入库恢复”功能。
[bookmark: _Toc162870808]疫苗库存管理
[bookmark: _Hlk116496067]疫苗库存管理模块应具备基于储苗仓位的疫苗库存数量管理功能，实现按照疫苗种类、批号、剂型等分类，以及入退库日期时间、接种分发日期时间、入退库单号以及储存类型等条件，提供疫苗数量的汇总统计功能。
系统可根据疫苗最小包装尺寸灵活配置储苗仓位宽度，实现设备空间利用率的最大化。
不同批号的疫苗应自动分配在相应的储苗仓位中。
[bookmark: _Toc162870809]疫苗接种分发管理
系统应可根据DVC系统下达的疫苗接种处方单要求，准确选取相应储苗仓位中的疫苗，并按照最小包装自动、准确、及时地分发单支（盒）到相应接种台。
如出现疫苗库存不足或发苗故障的情况，系统应能够及时向DVC系统返回报警报错信息。
[bookmark: _Toc162870810]多人份疫苗管理
系统应根据DVC系统下达的疫苗接种处方单要求，既可自动分发整支/盒多人份疫苗，也可将单支/盒疫苗开启使用后的余份分发到相应接种台。
开启后在有效时间内未使用完的多人份疫苗剩余份量，系统应可以自动回传至冷库待下次使用或进行其它处置。
开启后已超过有效时间的多人份疫苗剩余份量，系统应从接种台自动回传该疫苗余份到冷库并进行限制性储存。
任何情况下系统不准许发出超过开启有效使用时间范围的任何疫苗余份到接种台，只可通过“退库”操作将该类疫苗退出冷库后由工作人员按照规范进行相应报废处理。
[bookmark: _Toc162870811]智能化疫苗储发
系统应具备必要的机械结构与电气性能以支持系统能够按照DVC系统指令，在无人工干预的情况下即可自动完成收储疫苗识别、传输、分配、装载到指定储存仓位的疫苗入库上架动作。
自动完成疫苗选取、放置、传输和分配疫苗到指定接种台的疫苗分发动作。
自动完成退库疫苗选取、放置、传输和从退库口出库的疫苗退库动作。
[bookmark: _Toc162870812]自动化盘点
系统应采用光电识别或其它技术手段提供疫苗的自动盘点功能。
系统可通过该功能自动巡查、点检系统内所有种类最小包装疫苗的数量，并上传到DVC系统中，帮助接种单位实现疫苗盘库管理。
[bookmark: _Toc162870813][bookmark: _GoBack]疫苗储存容量
系统应提供不少于接种单位1周正常疫苗用量的储存容量，并可按照疫苗种类设定最低库存量告警阈值，在疫苗数量低于库存阈值时发出告警信息。
[bookmark: _Toc162870814]发苗支持能力
单套设备可支持自动派送疫苗到接种台的数量应不少于4个。
[bookmark: _Toc162870815]技术要求
[bookmark: _Toc162870816]设备硬件
储苗模块
储苗模块包括：
1. 系统的疫苗储存部分结构应按照空间利用率最大的原则，采用模块化设计，可根据现场场地空间灵活配置储苗模块数量；
疫苗应储存在储苗层板中，层板通过分隔条分隔成多个储苗仓位，储苗仓位宽度可根据疫苗外包装尺寸调整，可配置的储苗仓位宽度种类≥4种；
可储存的疫苗外包装尺寸长度60 mm～160 mm，宽度30 mm～80 mm，且支持扩展；
单套设备的总储苗量应大于等于最小包装2000支（盒）。
[bookmark: _Toc162870817]发苗模块
发苗模块包括：
1. 采用发苗机械手完成发苗动作，实现主动分拣和承接疫苗。实现在发苗过程中疫苗的脱落率应小于万分之一；
发苗速度从接收到疫苗接种处方到疫苗自动分发到指定接种台出苗口的最长时间应≤30秒。
疫苗智能传输和分配系统
疫苗传输装置的传输速度应≥0.5 m/s。
疫苗分配模块应可将疫苗传输装置上的疫苗分配到相应接种台，同时配备声光提示功能，提醒接种工作人员及时处理疫苗，减少疫苗暴露时间。
温区隔离装置
具备自动开启和关闭功能，配备加热装置，避免开关过程中产生凝露。
手动上架装置
配备扫码装置用于扫描疫苗追溯码。
每个货位外侧需配备提示灯用于提示上架位置。
货位位置应可根据疫苗种类、批号、外包装尺寸自动分配。
自动上架装置
系统可将最小包装的疫苗混放在储苗槽中，将疫苗单盒分离并通过识别疫苗最小包装尺寸，扫描药品追溯码的方式识别疫苗种类和批号，并由上架机械手将疫苗自动载入相应储苗仓位，全过程自动完成无需人工参与。
自动上架模块可一次性储存的疫苗数量应大于等于最小包装500支（盒）。
可自动识别疫苗外包装应大于等于5个面。
智能发苗装置
应包括但不限于以下内容：
1. 发苗装置宽度≥210 mm，深度≥80 mm，电动行程≥340 mm；
具备手动和自动两种操作模式；
具备权限管理功能，允许有权限的用户开启发苗装置；
具备夹挤保护功能，保证工作人员操作安全性。
多人份疫苗发放装置
应包括但不限于以下内容：
1. 多人份疫苗应按照种类储存在相对独立的多人份料盒中，料盒具备独立编号及自动识别功能；料盒内具备定制插件，可以用于固定安瓿瓶/西林瓶等药品；
单台装置提供≥40个多人份料盒的储存位置；
发苗速度从系统接收到疫苗处方到分发到指定接种台出口的时间≤30秒；
需具备多人份疫苗接种后剩余份量疫苗回传装置货架的低温保存功能。
自动盘点模块
应包括但不限于以下内容：
1. 系统应具备盘点机械手，可按照指令完成在储疫苗的随机盘点或定时盘点工作；
1. 系统单次盘点所有储苗仓位的时间应≤40分钟。
[bookmark: _Toc162870818]系统软件
系统应配置包括但不限于以下功能软件：
1. 发苗数量统计，可查询指定时间或指定接种台的疫苗发苗数量、剂次及回传数量统计；
发苗指令记录查询，可查询统计DVC系统发送的接种处方记录，及系统产生的相应发苗动作信息；
仓位信息查询，系统中的每种库存疫苗都按照疫苗种类和批号自动分配对应的仓位号，可联机打印入库单，入库单上显示仓位信息，方便工作人员在紧急情况下依然可以寻找获取相应的疫苗；
应支持疫苗效期管理，可通过DVC系统读取获得每支疫苗的有效期数据，并根据疫苗有效期进行发苗管理。实现疫苗近效期先出，近效期告警，避免疫苗过期使用；
特定批号疫苗锁定，可按照指定批号对该批号的所有疫苗进行锁定，同时也能够对锁定疫苗进行“退库”发出处理；
系统应具备全程监控功能，可通过智能传感器，感知每个关键零部件、组件的当前状态，并储存状态数据。当出现异常状态系统管理软件能够及时发出异常报警信息。
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建立安全应急预案，内容包括但不限于机械、电器、信息等安全类故障和紧急情况。
[bookmark: _Toc162870821]机械安全
机械设备应合理布局，便于操作和检查、维修。
设备的零部件安装应牢固，避免意外脱落。
机械设备应装设合理、可靠且不影响操作及检修安全。
设备在醒目位置粘贴安全标识，提醒防夹、禁止攀爬等。
设备动作机构部分应具备安全围栏，避免非授权人员进入。
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系统的电气装置应符合国家有关电气安全的标准要求。
1. 供电导线正确安装，不应有任何破损和露铜。
电机绝缘应良好，接线板应有盖板防护，以防直接接触。
开关、按钮应完好无损，带电部分不应裸露在外。
应有良好的接地或接零装置，连接的导线要牢固，不应有断开的地方。
设备执行机构及控制电器应使用小于等于24V的电源。
设备应具备急停按钮安装于易触摸位置，可及时停止设备动作。
移动机构具备夹挤保护功能，避免造成夹伤。
设备应具备异常自保护功能，当出现短路等故障时，可迅速切断电源，保证设备及使用人员安全。
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系统应采用内网运行方式，同时应采用防火墙、入侵监测技术手段以防止病毒、黑客的入侵。
系统应设置访问权限控制，对不同级别的用户赋予不同的权限以保证系统使用的规范性与安全性。
系统应可对敏感数据进行加密，防止数据泄露，保障数据安全。
[bookmark: BookMark5]系统应具备业务数据备份功能，可定期自动备份业务数据，确保在系统出现故障时可在最短时间恢复业务数据，保障运行安全。
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