附件：
上海市2013年区县兽医实验室考核办法
一、考核指标

1. 环境、设施与设备
1.1 面积与功能室设置：实验室相对独立、实验区与办公区有效划分，建筑面积、功能科室符合要求。
1.2内部环境与设施：布局合理、功能分区、标识明确；地面平整、台面防水防腐，应急照明、洗眼设施、急救、消防、空调处于可用状态，水、电、门、窗符合要求。
1.3仪器设备：主要仪器设备齐全，达到检测要求。
1.4警示标识：按农业部对地（市级）兽医实验室考核要求规范张贴生物危害标识及其他具体的危险标识，定期评审实验室标识系统并及时更新，紧急疏散指示标识明确。
1.5个人防护装备：按生物安全2级的防护要求选择适当的个人防护装备。
2. 人员与资格

2.1数量与比例：实验室专职技术人员、专业技术人员及中级职称以上人员应达一定数量和比例。
2.2能力与资质：实验室管理层具备一定的工作年限和技术职称，实验操作人员、内审员、质量监督员等人员应达到兽医或相关专业专科以上水平，经过培训具有相应的资质证书或任命书。
2.3培训与考核：按要求制定覆盖所有人员的年度培训计划、培训内容应包括法律法规、检测技术和生物安全等，按计划实施各项培训，并对培训进行评价和考核，年底有培训工作总结，记录齐全、及时档案。
3.监测工作开展

3.1经费保障：包含试剂、耗材、仪器购置及仪器检定、维修等费用在内的保障实验室工作正常开展的经费投入，经费保障、使用情况应在全年工作总结中说明。
3.2工作计划：制定包含重大动物疫病和药物残留检测的年度监测计划。
3.3监测数据上报：残留监测信息和上、下半年规模猪场免疫抗体监测数据按时规范上报。

3.4监测工作总结：及时提交重大疫病和药物残留监测的工作分析和总结。
3.5门诊诊断：开展出诊工作，配合门诊开展药敏试验和PCR病原诊断工作。

3.6分子生物学监测：开展动物疫病PCR检测并达到一定数量。
3.7血清学监测：按照监测计划完成动物疫病的血清学监测并上报，完成重大动物疫病和其他动物疫病检测并达到一定数量。
3.8药物残留监测：完成5种药物残留的市级和区县级的配套监测任务。
4.管理体系运行

4.1文件控制：实施文件编制、审核、批准、标识、发放的控制，确保文件现行有效，受控文件的发放、修订和废止规范，文件评审有记录。

4.2试剂耗材：实验室供应品具备申购、入库、领用、质量验收、报废等工作流程。

4.3仪器设备：制定检定计划、维护计划和期间核查计划并规范开展检定、维护和核查。重要仪器设备应有专人管理并建立使用记录，定期开展仪器的检定、校准和维护，加强对检定报告的确认，计量设备有三色标识并在档案中有记录。 
4.4供应商评价：供应商档案齐全有效，并建立合格供应商台账；定期对供应商进行评审。
4.5内部审核：制定包括生物安全体系在内的年度内审计划和内审实施计划并按计划实施；对内部审核发现的不符合进行纠正或制定纠正措施并跟踪验证；内审应覆盖全部要素包括检测活动，内审要有会议签到，内审报告应在一定范围发放。
4.6管理评审：制定年度管理评审计划和管理评审实施计划并按计划实施，管理评审输入全面，管理评审输出要形成报告，管理评审中提出的改进建议要及时落实。
4.7质量监督：制定年度质量监督计划并按计划实施，对检测的关键环节进行监督，对在培人员实施有效监督，对发现的不符合制定预防措施或纠正措施并跟踪验证。
4.8检测样品：规范样品收发、流转、保存和处理等流程，样品具有唯一性标识和状态标识，样品的储存和处理有相关记录。 
4.9标准和方法：适当选用标准、方法，对标准和方法进行定期查新并规定查新途径，确保其适用、受控、有效，必要时需制定检测作业指导书，标准、手册和指导书要便于作业人员取用。
4.10检测报告：报告出具要求及时、准确；报告信息齐全，符合资质认定的要求；样品接收、流转、检测过程中的各种记录填写规范、清晰、一致、信息完整。
4.11备忘录整改：认真对待区县实验室考核提出的备忘录，并及时整改和验证。
4.12制度：按农业部对地（市）级兽医实验室考核要求制定相关制度。
4.13安全措施：制定年度消毒计划和年度安全计划并实施，定期开展应急演练，制定必要的停水、停电、防火等特殊情况应急安全措施，定期对水、气、火、电等进行检查。
4.14无害化处理：规范使用利器盒、医疗废弃物垃圾袋/垃圾桶；有固定点存放日常产生的有毒有害等医疗废弃物，并及时进行无害化处理，处理记录齐全。
4.15实验室内务：实验室内务管理规范、清洁卫生、物品摆放整齐，实验室内无与检测工作非相关物品。
5. 档案管理

5.1管理要求：档案实行分类管理、专人管理，所建档案要求规范、齐全，具有档案借阅和归还的规定和防止损坏、变质和丢失的措施，保存期限要求10年以上。 
5.2原始记录和检测报告：建立原始记录和检测报告档案。

5.3工作总结：建立工作总结档案。

5.4仪器设备：按资质认定要求建立齐全、规范的仪器设备档案。
5.5 人员档案：按资质认定要求建立齐全、规范的技术人员档案。
6. 信息上报
兽医实验室信息管理系统信息填报：按照中国动物疫病预防控制中心的要求指定专人填报《全国兽医实验室信息管理系统》，内容规范、上报及时，纸质版按时报市畜牧兽医办。

7. 质量控制
7.1外部比对：根据市中心组织的年度比对试验要求进行考核。
7.2内部比对：制定包括留样再检、人员比对、盲样检测等比对方法的年度内部比对计划并按计划实施，对内部比对的结果进行判定和评价。
7.3能力验证：报名参加中国合格评定国家认可委员会（CNAS）、国家认证认可监督委员会（CNCA）等组织的能力验证活动并获满意结果。

二、考核方式
1. 考核时间
2013年11月底之前
2. 考核对象
上海9个区县兽医实验室
3. 考核形式

市动物疫病预防控制中心负责组织实施考核工作。由市、区县动物疫病预防控制中心相关人员组成检查组，通过听取汇报、查阅资料、现场检查等方式开展考核。
4. 评比方式

根据《上海市2013年区县兽医实验室考核评分表》（附表），由检查组对各检查区县进行逐一考核打分，根据打分结果进行评比。
5. 考核安排
具体考核安排由市动物疫病预防控制中心另行通知。
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