附件4
非洲猪瘟实验室现场考核评审表
县级兽医实验室
县级兽医实验室名称:                             考核日期:
	条款
	评     审    内    容
	评审意见
	评审
说明

	
	
	符合
	不符合
	

	一、* 实验室设施
	

	1.1
	*实验室处于一个相对独立或封闭的区域，与其他区域有物理屏障，且进门处设有缓冲间
	
	
	

	1.2
	实验室面积与功能室设置

	
	*面积在50平方米以上
	
	
	

	
	*实验室配备以下功能室且布局合理：
功能室至少3间（□样品处理区  □试剂贮存和准备区  □扩增和产物分析区）
	
	
	

	
	各工作区域有明显标识
	
	
	

	1.3
	内部环境与设施

	
	地面平整、防滑，易清洁、不渗水
	
	
	

	
	墙面光滑平整
	
	
	

	
	实验台面耐化学品和消毒剂的腐蚀、防水
	
	
	

	
	门及窗户密闭性良好
	
	
	

	
	配备应急照明设备
	
	
	

	
	有防火设施
	
	
	

	1.4
	警示标识

	
	实验室入口处明显位置贴标有危害级别的生物危害标志
	
	
	

	
	实验室设置可明显辨认的紧急疏散指示标识
	
	
	

	1.5
	个人防护装备

	
	按防护要求选择了适当的个人防护装备，如防护服、防护帽、防护眼镜、鞋套、口罩、工作服、手套等
	
	
	

	二、仪器设备

	2.1
	*实验室具有以下设备
□荧光PCR仪    □Ⅱ级生物安全柜   □自动高压灭菌器
□核酸提取仪    □恒温水浴锅       □微量移液器     
□离心机        (冰柜             □冰箱            
□电脑          □打印机           □空调   
□洗眼设施      □自动水开关       □紫外灯 
	
	
	

	2.2
	仪器设备技术指标能达到检测项目的要求
	
	
	

	
	*所有规定的仪器设备处于工作状态
	
	
	

	
	制定有仪器操作规程
	
	
	

	
	重要仪器设备有使用记录
	
	
	

	三、工作人员

	3.1
	*大学专科以上兽医相关专业技术人员不少于3名
	
	
	

	3.2
	实验人员能力与资质

	
	熟悉所在实验室的检测项目，并能熟练使用本室的仪器设备
	
	
	

	
	对实验数据进行分析，得出正确结果
	
	
	

	3.3
	*培训考核 

	
	对实验室检测人员进行非洲猪瘟相关技术培训、考核
	
	
	

	
	有培训、考核记录
	
	
	

	四、实验室管理

	4.1
	*通过兽医系统实验室考核，并取得兽医实验室合格证书
	
	
	

	
	建立了与检测工作相适应的质量管理体系并能正常运行
	
	
	

	
	建立了生物安全管理体系并能正常运行
	
	
	

	
	近3年内没有发生质量事故或生物安全事故
	
	
	

	4.2
	标准化的管理文件：

	
	建立的《质量管理体系》现行有效
	
	
	

	
	建立的《生物安全管理体系》现行有效
	
	
	

	
	建立了实验操作规程
	
	
	

	
	建立以下管理制度： 
□实验室生物安全管理制度      □实验室档案资料管理制度
□仪器设备使用管理制度        □实验室样品管理制度
□实验室卫生管理制度          □实验记录、检验审核制度
□实验室废弃物及污染物的无害化处理制度
	
	
	

	4.3
	制定必要的停电、停水、防火等特殊情况应急安全措施
	
	
	

	
	化学试剂、高压气瓶等易燃易爆物品存放是否有安全防护措施
	
	
	

	4.4
	样品保存至少3个月
	
	
	

	
	检出阳性样品按相关规定及时上报
	
	
	

	
	对实验废弃物和保存期满样品进行无害化处理，且符合生物安全要求
	
	
	

	五、检测工作

	5.1
	工作程序：

	
	制定了科学、合理的实验室检测工作流程
	
	
	

	
	制定了严格的样品接收程序
	
	
	

	
	对样品的流向及检测进度进行监控
	
	
	

	
	监控内容包括以下几个方面：
□样品接收与登记，有样品的唯一标识
□样品的保存
□实验结果记录
□检测报告的审核与出具    □样品的处理
	
	
	

	
	对每个环节制定了相应的工作制度和操作程序
	
	
	

	
	按标准、规范等开展相应的实验室检验检测工作
	
	
	

	
	所有的交接环节有相关人员签字
	
	
	

	5.2
	记录：

	
	使用的实验室记录规范统一，符合质量管理要求
	
	
	

	
	原始记录所包含的信息完整，内容真实
	
	
	

	
	实施检测、校核二级签字审核制度
	
	
	

	5.3
	*报告：

	
	对检测结果及时出具检测报告，结果报告准确、客观
	
	
	

	
	出具的检测报告格式规范，符合质量管理要求
	
	
	

	
	出具检测报告严格实施批准人、审核人、制表人三级审核制度
	
	
	

	
	检测结论加盖检验专用印章，并骑缝加盖检验专用章
	
	
	

	六、档案管理
	

	6.1
	建立以下实验室相关档案：
□原始记录     □检测报告        □仪器设备
□工作人员     (标准物质与试剂  
	
	
	

	
	对所有的档案实行分类管理
	
	
	

	
	所建档案规范、齐全
	
	
	

	
	原始记录与报告档案保存期限5年以上
	
	
	

	6.2
	对实验室记录和检测报告实行微机管理
	
	
	

	七、*现场实操考核

	7.1
	完成至少3个以上盲样检测并出具检测报告，检测流程操作规范，结果准确。
	
	
	

	八、评审项合计

	8.1
	关键项
	14
	
	

	8.2
	非关键项
	42
	
	

	九、现场考核意见   
	□建议通过      □建议整改后通过       □建议不予通过

	     评审专家
	                                 

	十、实验室确认意见
	□确认          □不确认               □其他：                 

	实验室代表签名
	                                                  


评价标准： 
1、带*号为关键项，其它为非关键项。
2、总项数为56项，其中关键项14项，非关键项42项；
当关键项全部“符合”，非关键项“不符合项”≦4项，结论为建议通过；
当关键项全部“符合”，4项<非关键项“不符合项”≦8项，结论为建议整改后通过；
当关键项有“不符合项”或非关键项“不符合项”>8项，结论为不通过。
非洲猪瘟实验室现场考核评审表
第三方检测机构
第三方检测机构名称:                             考核日期:                 
	条款
	评     审    内    容
	评审意见
	评审
说明

	
	
	符合
	不符合
	

	一、* 实验室设施
	

	1.1
	*实验室处于一个相对独立或封闭的区域，与其他区域有物理屏障
	
	
	

	1.2
	实验室面积与功能室设置

	
	*面积在100平方米以上
	
	
	

	
	*实验室配备有以下功能室，布局合理：
功能室至少4间（□样品处理区   □核酸提取区  □试剂贮存和准备区   □扩增和产物分析区 ）
	
	
	

	
	各工作区域有明确标识
	
	
	

	1.3
	内部环境与设施

	
	地面平整、防滑，易清洁、不渗水
	
	
	

	
	墙面光滑平整
	
	
	

	
	实验台面耐化学品和消毒剂的腐蚀、防水
	
	
	

	
	门及窗户密闭性良好
	
	
	

	
	配备应急照明设备
	
	
	

	
	有防火设施
	
	
	

	1.4
	警示标识

	
	实验室入口处明显位置贴标有危害级别的生物危害标志
	
	
	

	
	实验室设置可明显辨认的紧急疏散指示标识
	
	
	

	1.5
	个人防护装备

	
	按防护要求选择了适当的个人防护装备，如防护服、防护帽、防护眼镜、鞋套、口罩、工作服、手套等
	
	
	

	二、仪器设备

	2.1
	*实验室是否具有以下设备
□荧光PCR仪     □自动高压灭菌器    □Ⅱ级生物安全柜
□微量移液器     □恒温水浴锅        □离心机
□核酸提取仪     (冰柜              □冰箱
□电脑           □打印机            □空调   
□组织破碎仪（均质器/匀浆仪）        (洗眼设施    
□自动水开关    □紫外灯       
□废水废弃物无害化处理设施   
	
	
	

	2.2
	仪器设备技术指标达到检测项目的要求
	
	
	

	
	*所有规定的仪器设备处于工作状态
	
	
	

	
	有仪器操作规程
	
	
	

	
	重要仪器设备建立了使用记录
	
	
	

	三、工作人员

	3.1
	*大学专科以上兽医相关专业技术人员不少于3名
	
	
	

	3.2
	实验人员能力与资质

	
	掌握所在实验室的监测项目，并能熟练使用本室的实验仪器
	
	
	

	
	对实验数据进行分析，得出正确结果
	
	
	

	3.3
	*培训考核 

	
	对实验室检测人员进行非洲猪瘟相关技术培训、考核
	
	
	

	
	有培训、考核记录
	
	
	

	四、实验室管理

	4.1
	*建立了与检测工作相适应的质量管理体系并能正常运行
	
	
	

	
	建立了生物安全管理体系并能正常运行
	
	
	

	
	近3年内没有发生质量事故或生物安全事故
	
	
	

	4.2
	标准化的管理文件：

	
	建立的《质量管理体系》现行有效
	
	
	

	
	建立的《生物安全管理体系》现行有效
	
	
	

	
	建立了实验操作规程
	
	
	

	
	建立以下管理制度： 
□实验室生物安全管理制度      □实验室档案资料管理制度
□仪器设备使用管理制度        □实验室样品管理制度
□实验室卫生管理制度          □实验记录、检验审核制度
□实验室废弃物及污染物的无害化处理制度
	
	
	

	4.3
	制定必要的停电、停水、防火等特殊情况应急安全措施
	
	
	

	
	化学试剂、高压气瓶等易燃易爆物品存放有安全防护措施
	
	
	

	4.4
	已检样品保存至少3个月
	
	
	

	
	检出阳性样品按相关规定及时上报
	
	
	

	
	对实验废弃物进行无害化处理，且符合生物安全要求
	
	
	

	五、检测工作

	5.1
	工作程序：

	
	制定了科学、合理的实验室检测工作流程
	
	
	

	
	制定了严格的样品接收程序
	
	
	

	
	对样品的流向及检测进度进行监控
	
	
	

	
	监控内容包括以下几个方面：
□样品接收与登记，有样品的唯一标识
□样品的保存
□实验结果记录
□检测报告的审核与出具    □样品的处理
	
	
	

	
	对每个环节制定了相应的工作制度和操作程序
	
	
	

	
	按标准、规范等开展相应的实验室检验检测工作
	
	
	

	
	所有的交接环节有相关人员签字
	
	
	

	5.2
	记录：

	
	使用的实验室记录规范统一，符合质量管理要求
	
	
	

	
	原始记录所包含的信息完整，内容真实
	
	
	

	
	实施检测、校核二级签字审核制度
	
	
	

	5.3
	*报告：

	
	对检测结果及时出具检测报告，结果报告准确、客观
	
	
	

	
	出具的检测报告格式规范，符合质量管理要求
	
	
	

	
	出具检测报告严格实施批准人、审核人、制表人三级审核制度
	
	
	

	
	检测结论加盖检验专用印章，并骑缝加盖检验专用章
	
	
	

	六、档案管理
	

	6.1
	建立以下实验室相关档案：
□原始记录     □检测报告        □仪器设备
□工作人员     □标准物质与试剂  
	
	
	

	
	对所有的档案实行分类管理
	
	
	

	
	所建档案规范、齐全
	
	
	

	
	原始记录与报告档案保存期限为5年以上
	
	
	

	6.2
	对实验室记录和检测报告实行微机管理
	
	
	

	七、*现场实操考核

	7.1
	完成至少3个以上盲样检测并出具检测报告，检测流程操作规范，结果准确。
	
	
	

	八、评审项合计

	8.1
	关键项
	14
	
	

	8.2
	非关键项
	41
	
	

	九、现场考核意见   
	□建议通过      □建议整改后通过       □建议不予通过

	     评审专家
	                                 

	十、实验室确认意见
	□确认          □不确认               □其他：                 

	实验室代表签名
	                                                  



评价标准： 
1、带*号为关键项，其它为非关键项。
2、总项数为55项，其中关键项14项，非关键项41项；
当关键项全部“符合”，非关键项“不符合项”≦4项，结论为建议通过；
当关键项全部“符合”，4项<非关键项“不符合项”≦8项，结论为建议整改后通过；
当关键项有“不符合项”或非关键项“不符合项”>8项，结论为不通过。
非洲猪瘟实验室现场考核评审表
生猪养殖企业
生猪养殖企业（场）名称:                         考核日期:           
	条款
	评     审    内    容
	评审意见
	评审
说明

	
	
	符合
	不符合
	

	一、* 实验室设施
	

	1.1
	*实验室处于一个相对独立或封闭的区域，与其他区域有物理屏障
	
	
	

	1.2
	实验室面积与功能室设置

	
	*面积在100平方米以上
	
	
	

	
	*实验室配备以下功能室且布局合理：
功能室至少4间（□样品处理区  □核酸提取区 □试剂贮存和准备区   □扩增和产物分析区 ）
	
	
	

	
	各工作区域有明确标识
	
	
	

	1.3
	内部环境与设施

	
	地面平整、防滑，易清洁、不渗水
	
	
	

	
	墙面光滑平整
	
	
	

	
	实验台面耐化学品和消毒剂的腐蚀、防水
	
	
	

	
	门及窗户密闭性良好
	
	
	

	
	配备应急照明设备
	
	
	

	
	有防火设施
	
	
	

	1.4
	警示标识

	
	实验室入口处明显位置贴标有危害级别的生物危害标志
	
	
	

	
	实验室设置可明显辨认的紧急疏散指示标识
	
	
	

	1.5
	个人防护装备

	
	按防护要求选择了适当的个人防护装备，如防护服、防护帽、防护眼镜、鞋套、口罩、工作服、手套等
	
	
	

	二、仪器设备

	2.1
	*实验室具有以下设备
□荧光PCR仪    □Ⅱ级生物安全柜   □自动高压灭菌器
□核酸提取仪    □恒温水浴锅       □微量移液器     
□离心机        (冰柜             □冰箱            
□电脑          □打印机           □空调   
□洗眼设施      □自动水开关       □紫外灯 
	
	
	

	2.2
	仪器设备技术指标能达到检测项目的要求
	
	
	

	
	*所有规定的仪器设备处于工作状态
	
	
	

	
	制定有仪器操作规程
	
	
	

	
	重要仪器设备有使用记录
	
	
	

	2.3
	所用试剂符合农业农村部相关要求
	
	
	

	三、工作人员

	3.1
	* 大学专科以上兽医相关专业技术人员不少于2名
	
	
	

	3.2
	实验人员能力与资质

	
	掌握所在实验室的检测项目，并能熟练使用本室的仪器设备
	
	
	

	
	对实验数据进行分析，得出正确结果
	
	
	

	3.3
	*培训考核 

	
	对实验室检测人员进行非洲猪瘟相关技术培训
	
	
	

	
	有培训、考核记录
	
	
	

	四、实验室管理

	4.1
	建立了与检测工作相适应的质量管理制度并执行
	
	
	

	
	建立了生物安全管理制度并执行
	
	
	

	4.2
	标准化的管理文件：

	
	建立了实验操作规程
	
	
	

	
	建立以下管理制度： 
□实验室生物安全管理制度      □实验室档案资料管理制度
□仪器设备使用管理制度        □实验室样品管理制度
□实验室卫生管理制度          □实验记录、检验审核制度
□实验室废弃物及污染物的无害化处理制度
	
	
	

	4.3
	制定必要的停电、停水、防火等特殊情况应急安全措施
	
	
	

	
	化学试剂、高压气瓶等易燃易爆物品存放是否有安全防护措施
	
	
	

	4.4
	已检样品保存至少1个月
	
	
	

	
	检出阳性样品按相关规定及时上报
	
	
	

	
	对实验废弃物进行无害化处理，且符合生物安全要求
	
	
	

	五、检测工作

	5.1
	工作程序：

	
	制定了科学、合理的实验室检测工作流程
	
	
	

	
	按要求上报检测结果，接受相关部门的质量监管
	
	
	

	
	对样品的流向及检测进度进行监控
	
	
	

	
	监控内容包括以下几个方面：
□样品接收与登记，有样品的唯一标识
□样品的保存符合要求
□实验结果记录
□样品处理
	
	
	

	
	对每个环节制定了相应的工作制度和操作程序
	
	
	

	
	按标准、规范等开展相应的实验室检验检测工作
	
	
	

	
	所有的交接环节有相关人员签字
	
	
	

	5.2
	记录：

	
	使用指定的实验室记录表格
	
	
	

	
	原始记录所包含的信息完整，内容真实
	
	
	

	5.3
	*报告：

	
	出具的检测报告格式规范，符合要求
	
	
	

	六、档案管理
	

	6.1
	建立以下实验室相关档案：
□原始记录          □仪器设备           □工作人员  
	
	
	

	
	对所有的档案实行分类管理
	
	
	

	
	所建档案规范、齐全
	
	
	

	6.2
	原始记录与检测报告保存期限为1年以上
	
	
	

	七、*现场实操考核

	7.1
	完成至少3个以上盲样检测并出具检测报告，检测流程操作规范，结果准确。
	
	
	

	八、评审项合计

	8.1
	关键项
	10
	
	

	8.2
	非关键项
	38
	
	

	九、现场考核意见   
	□建议通过      □建议整改后通过       □建议不予通过

	     评审专家
	                                 

	十、实验室确认意见
	□确认          □不确认               □其他：                 

	实验室代表签名
	                                                  


评价标准： 
1、带*号为关键项，其它为非关键项。
2、总项数为48项，其中关键项10项，非关键项38项；
当关键项全部“符合”，非关键项“不符合项”≦3项，结论为建议通过；
当关键项全部“符合”，3项<非关键项“不符合项”≦6项，结论为建议整改后通过；
当关键项有“不符合项”或非关键项“不符合项”>6项，结论为不通过。
非洲猪瘟实验室现场考核评审表
屠宰企业、无害化处理企业
企业名称:                                  考核日期:              
	条款
	评     审    内    容
	评审意见
	评审
说明

	
	
	符合
	不符合
	

	一、* 实验室设施
	

	1.1
	*实验室处于一个相对独立或封闭的区域
	
	
	

	1.2
	实验室面积与功能室设置

	
	*面积在50平方米以上
	
	
	

	
	*实验室配备以下功能室且布局合理：
功能室至少3间
（□样品处理区 □试剂贮存和准备区  □扩增和产物分析区）
	
	
	

	
	各工作区域有明显标识
	
	
	

	1.3
	内部环境与设施

	
	地面平整、防滑，易清洁、不渗水
	
	
	

	
	墙面光滑平整
	
	
	

	
	实验台面耐化学品和消毒剂的腐蚀、防水
	
	
	

	
	门及窗户密闭性良好
	
	
	

	
	配备应急照明设备
	
	
	

	
	有防火设施
	
	
	

	1.4
	警示标识

	
	实验室入口处明显位置贴标有危害级别的生物危害标志
	
	
	

	
	实验室设置可明显辨认的紧急疏散指示标识
	
	
	

	1.5
	个人防护装备

	
	按防护要求选择了适当的个人防护装备，如防护服、防护帽、防护眼镜、鞋套、口罩、工作服、手套等
	
	
	

	二、仪器设备

	2.1
	*实验室具有以下设备
□荧光PCR仪    □Ⅱ级生物安全柜   □高压灭菌器
□恒温水浴锅    ( 微量移液器      □离心机 
(冰柜          □冰箱             □洗眼设施           
□电脑          □打印机           □空调   
□自动水开关    □紫外灯
	
	
	

	2.2
	仪器设备技术指标能达到检测项目的要求
	
	
	

	
	*所有规定的仪器设备处于工作状态
	
	
	

	
	有仪器操作规程
	
	
	

	
	重要仪器设备有使用记录
	
	
	

	2.3
	所用试剂符合农业农村部相关要求
	
	
	

	三、工作人员

	3.1
	* 大学专科以上兽医相关专业技术人员不少于2名
	
	
	

	3.2
	实验人员能力与资质

	
	掌握所在实验室的检测项目，并能熟练使用本室的仪器设备
	
	
	

	
	对实验数据进行分析，得出正确结果
	
	
	

	3.3
	*培训考核 

	
	对实验室检测人员进行非洲猪瘟相关技术培训
	
	
	

	
	有培训、考核记录
	
	
	

	四、实验室管理

	4.1
	建立了与检测工作相适应的质量管理制度并执行
	
	
	

	
	建立了生物安全管理制度并执行
	
	
	

	4.2
	标准化的管理文件：

	
	建立了实验操作规程
	
	
	

	
	建立以下管理制度： 
□实验室生物安全管理制度      □实验室档案资料管理制度
□仪器设备使用管理制度        □实验室样品管理制度
□实验室卫生管理制度          □实验记录、检验审核制度
□实验室废弃物及污染物的无害化处理制度
	
	
	

	4.3
	制定必要的停电、停水、防火等特殊情况应急安全措施
	
	
	

	
	化学试剂、高压气瓶等易燃易爆物品存放是否有安全防护措施
	
	
	

	4.4
	已检样品保存至少3个月
	
	
	

	
	检出阳性样品按相关规定及时上报
	
	
	

	
	对实验废弃物进行无害化处理，且符合生物安全要求
	
	
	

	五、检测工作

	5.1
	工作程序：

	
	制定了科学、合理的实验室检测工作流程
	
	
	

	
	按要求上报检测结果，接受相关部门的质量监管
	
	
	

	
	对样品的流向及检测进度进行监控
	
	
	

	
	监控内容包括以下几个方面：
□样品接收与登记，有样品的唯一标识
□样品的保存符合要求
□实验结果记录
□样品处理
	
	
	

	
	对每个环节制定了相应的工作制度和操作程序
	
	
	

	
	按标准、规范等开展相应的实验室检验检测工作
	
	
	

	
	所有的交接环节有相关人员签字
	
	
	

	5.2
	记录：

	
	使用指定的实验室记录表格
	
	
	

	
	原始记录所包含的信息完整，内容真实
	
	
	

	5.3
	*报告：

	
	出具的检测报告格式规范，符合要求
	
	
	

	六、档案管理
	

	6.1
	建立以下实验室相关档案：
□原始记录         □检测报告     □仪器设备           □工作人员
	
	
	

	
	对所有的档案实行分类管理
	
	
	

	
	所建档案规范、齐全
	
	
	

	6.2
	原始记录与检测报告保存期限为1年以上
	
	
	

	七、*现场实操考核

	7.1
	完成至少3个以上盲样检测并出具检测报告，检测流程操作规范，结果准确。
	
	
	

	八、评审项合计

	8.1
	关键项
	10
	
	

	8.2
	非关键项
	38
	
	

	九、现场考核意见   
	□建议通过      □建议整改后通过       □建议不予通过

	     评审专家
	                                 

	十、实验室确认意见
	□确认          □不确认               □其他：                 

	实验室代表签名
	                                                  


评价标准： 
1、带*号为关键项，其它为非关键项。
2、总项数为48项，其中关键项10项，非关键项38项；
当关键项全部“符合”，非关键项“不符合项”≦3项，结论为建议通过；
当关键项全部“符合”，3项<非关键项“不符合项”≦6项，结论为建议整改后通过；
当关键项有“不符合项”或非关键项“不符合项”>6项，结论为不通过。
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