附件2：
[bookmark: _GoBack]动物病原微生物实验室评估表

	实验室名称：                      负责人：                       自查时间：
所在单位：    （盖章）            填报人：                       联系电话：

	填写说明：
一、请在评审意见所选项打“ √ ”。
二、关于选项。“符合”是指实验室满足该条款要求;“不符合”是指实验室不满足该条款要 求;“缺项”是指实验室不能提供该条款要求的相关材料或内容;“不适用”是指不同级别实验 室可能不适用于该条款。
三、关于适用情况。1.第1.4款、第8. 11款、第8. 14款、第12.3款仅适用于(A)BSL3/4 级实验室;2.第6.5款、第6.7款、第6.16款、第7.10款、第8.27款仅适用于(A)BSL2/3/4 实验室;3.第7. 12款仅适用于(A)BSL1/2级实验室。

	
序号
	
检查项目
	符合
	不符合
	缺项
	不适用
	不符合项说明

	1
	实验室有关的资质证明、文件
	
	
	
	
	

	1.1
	实验室计量认证情况(如符合，需提供证书复印件)
	
	
	
	
	

	1.2
	实验室认可(ISO/IEC:17025-2017)情况(如符合，需提供证书复印件)
	
	
	
	
	

	1.3
	实验室生物安全认可(GB19489-2008)情况(如符合，需提供证书复印件)
	
	
	
	
	

	1.4
	从事高致病性动物病原微生物实验活动批准文件(如符合，需提 供批准文件复印件)
	
	
	
	
	

	1.5
	实验室备案情况(如符合，需提供有关证明材料复印件)
	
	
	
	
	

	2
	生物安全组织机构
	
	
	
	
	

	2.1
	成立生物安全委员会(或领导小组)
	
	
	
	
	

	
	单位负责人对实验室生物安全负责
	
	
	
	
	

	
	有负责技术和生物安全工作的技术负责人
	
	
	
	
	

	2.2
	实验室生物安全管理工作实施方案(生物安全的所有管理、执行或监督的管理文件)制定和落实
	
	
	
	
	

	2.3
	专职或兼职生物安全监督员
	
	
	
	
	

	2.4
	全组织管理和相应的组织图
	
	
	
	
	

	
	实验室生物安全负责人与单位负责人直接联系，应是生物安全委员会的有职权的成员
	
	
	
	
	

	
	指定实验室技术和生物安全负责人的代理人，并在有关文件中规定
	
	
	
	
	

	3
	生物安全管理体系
	
	
	
	
	

	3.1
	生物安全管理手册
	
	
	
	
	

	
	实验室应建立与其工作类型、范围相适应的生物安全管理体系
	
	
	
	
	

	
	实验室人员随时使用生物安全手册等管理文件
	
	
	
	
	

	
	应制定出生物安全方针、目标规定和承诺
	
	
	
	
	

	
	生物安全文件应有效控制
	
	
	
	
	

	3.2
	程序文件
	
	
	
	
	

	3.3
	拟操作动物病原微生物的风险评估报告并适时更新
	
	
	
	
	

	3.4
	生物安全防护措施
	
	
	
	
	

	3.5
	针对拟操作的动物病原微生物的标准操作程序
	
	
	
	
	

	3.6
	针对实验室仪器设备和设施使用的标准操作程序
	
	
	
	
	

	4
	实验室管理制度建立
	
	
	
	
	

	4.1
	实验室生物安全管理制度
	
	
	
	
	

	4.2
	外来人员进入批准程序
	
	
	
	
	

	4.3
	实验室内务管理制度
	
	
	
	
	

	4.4
	实验活动管理制度
	
	
	
	
	

	4.5
	安全保卫制度和措施
	
	
	
	
	

	4.6
	仪器设备/设施使用管理制度
	
	
	
	
	

	4.7
	仪器设备/设施监测、检测和维护制度
	
	
	
	
	

	4.8
	消毒管理制度
	
	
	
	
	

	4.9
	紧急事故/意外事件报告处理制度
	
	
	
	
	

	
	危害评估体系及规范的危害评价书面文件
	
	
	
	
	

	
	根据危害评估制定的紧急事故处理办法
	
	
	
	
	

	4.10
	生物安全工作内部自查制度
	
	
	
	
	

	4.11
	生物安全管理人员及实验室人员培训考核制度
	
	
	
	
	

	4.12
	实验室人员健康监护制度
	
	
	
	
	

	4.13
	实验室资料档案管理制度
	
	
	
	
	

	4.14
	实验室人员准入规定
	
	
	
	
	

	4.15
	实验室废弃物处理制度
	
	
	
	
	

	4.16
	危险化学品储存与使用管理制度
	
	
	
	
	

	5
	人员培训与管理
	
	
	
	
	

	5.1
	人员培训计划和方案
	
	
	
	
	

	5.2
	实验室人员生物安全培训记录
	
	
	
	
	

	5.3
	是否了解实验室生物安全法律法规
	
	
	
	
	

	
	中华人民共和国生物安全法
	
	
	
	
	

	
	病原微生物实验室生物安全管理条例
	
	
	
	
	

	
	高致病性动物病原微生物实验室生物安全管理审批办法
	
	
	
	
	

	
	实验室生物安全通用要求GB19489-2008
	
	
	
	
	

	
	兽医实验室生物安全要求通则NY/T1948-2010
	
	
	
	
	

	5.4
	实验室人员经过专业技术培训记录
	
	
	
	
	

	5.5
	实验室人员经过实际操作技能培训和演练记录
	
	
	
	
	

	5.6
	实验室配有专职维护技术人员
	
	
	
	
	

	6
	实验室环境
	
	
	
	
	

	
6.1
	实验室建筑布局与流程应安全、合理、实验区与办公区、生活区分开。办公区域或生活区应有饮水和休息的场所，有存放外衣和 私人物品的设施(衣橱)
	
	
	
	
	

	6.2
	实验室的设施、场地及能源、照明、采暖和通风等应符合要求
	
	
	
	
	

	6.3
	进入和使用有影响生物安全的区域的限制和控制措施
	
	
	
	
	

	6.4
	实验室入口处张贴生物危害标志
	
	
	
	
	

	6.5
	实验区设有门禁系统
	
	
	
	
	

	6.6
	实验室内部生物安全等各类标识
	
	
	
	
	

	6.7
	紧急撤离路线标识
	
	
	
	
	

	6.8
	实验室内部生物安全等各类标识
	
	
	
	
	

	6.9
	实验室内干净整洁，无杂物，无与实验活动无关的物品
	
	
	
	
	

	6.10
	实验室墙壁、天花板和地面平整，易于清洁，不渗水，耐腐蚀，不易附着灰尘，防静电;地面防滑，不得铺设地毯等
	
	
	
	
	

	6.11
	实验室有控制昆虫和啮齿动物的措施
	
	
	
	
	

	6.12
	实验室靠近门口处设有洗手池，水龙头为感应式或采用肘动、膝 动、脚踏操作
	
	
	
	
	

	
	有停水、停电、防火等应急的安全设施
	
	
	
	
	

	6.13
	相邻区域内的工作相互之间采取的隔离措施
	
	
	
	
	

	
6.14
	实验台面光滑、不透水、耐腐蚀，耐热和易于清洁;试验台、架、设备的边角以圆弧过渡，不得有突出的尖角、锐边、沟槽;相互间保持一定距离，必要时采取防倾斜措施
	
	
	
	
	

	6.15
	合理设置、摆放适宜的灭火器具，以及其他常用工具如锤子、扳 手、螺丝刀、梯子和绳子等
	
	
	
	
	

	6.16
	实验室设有洗眼设施(包括工作人员是否正确使用、状态正常), 必要时应该有喷淋装置
	
	
	
	
	

	7
	仪器设备
	
	
	
	
	

	7.1
	实验室仪器、设备清单
	
	
	
	
	

	7.2
	仪器、设备应有状态标识
	
	
	
	
	

	7.3
	仪器指示状态与实际相符
	
	
	
	
	

	7.4
	仪器操作程序
	
	
	
	
	

	7.5
	仪器维护程序
	
	
	
	
	

	7.6
	仪器设备出现安全问题时，是否停止使用，并加上明显标识
	
	
	
	
	

	7.7
	检定修复的设备，证明其功能指标已恢复
	
	
	
	
	

	7.8
	重要设备如培养箱、冰箱等要进行温度监测、并有记录
	
	
	
	
	

	7.9
	仪器设备档案应完整、信息充分
	
	
	
	
	

	7.10
	配备有Ⅱ级或Ⅲ生物安全柜
	
	
	
	
	

	
	生物安全柜应放在气流流动少，物品流动少、人员走动少，离出 入口较远的位置，周围留有一定的空间
	
	
	
	
	

	
	生物安全柜应定期检查和验证，需要时更换高效过滤装置，有相 关记录
	
	
	
	
	

	
	高效过滤器安装、更换、维护后应经检测
	
	
	
	
	

	
	生物安全柜台面整洁
	
	
	
	
	

	
	生物安全柜内不使用明火
	
	
	
	
	

	
	生物安全柜前后回风格栅无阻塞
	
	
	
	
	

	
	生物安全柜经过检测合格(物理检测)
	
	
	
	
	

	7.11
	高压灭菌器
	
	
	
	
	

	
	高压灭菌器检测合格报告
	
	
	
	
	

	
	应该定期检查和校验
	
	
	
	
	

	
	高压灭菌器由经培训(持证上岗)从业人员操作、维护、灭菌效 果监测，并有记录
	
	
	
	
	

	
	高压灭菌器应有检查制度和检测记录
	
	
	
	
	

	7.12
	通风橱
	
	
	
	
	

	
	通风橱内台面整洁
	
	
	
	
	

	
	通风橱内进气挡板无阻塞
	
	
	
	
	

	7.13
	压缩气体钢瓶
	
	
	
	
	

	
	存放于阴凉、干燥、远离热源的地方
	
	
	
	
	

	
	气瓶是否固定
	
	
	
	
	

	
	易燃气体钢瓶与氧气钢瓶不能混放
	
	
	
	
	

	
	减压阀和压力表状态良好
	
	
	
	
	

	8
	实验室记录和档案
	
	
	
	
	

	8.1
	实验项目生物安全审批记录
	
	
	
	
	

	8.2
	实验计划审批记录
	
	
	
	
	

	8.3
	实验室实验活动记录
	
	
	
	
	

	8.4
	所有的原始观测记录、计算和导出数据、研究记录、检验报告副 本等均应归档并保存适当的期限
	
	
	
	
	

	8.5
	实验室受控文件的发放记录
	
	
	
	
	

	8.6
	菌(毒)种和样本的引进与审批记录
	
	
	
	
	

	8.7
	实验室菌(毒)种和样本的保存、使用、流向和销毁记录
	
	
	
	
	

	8.8
	实验室应有适合自身具体情况并符合现行规章的生物安全自查记 录
	
	
	
	
	

	8.9
	消毒液配制与使用记录
	
	
	
	
	

	8.10
	清场消毒效果检测记录
	
	
	
	
	

	8.11
	实验室压力观察记录
	
	
	
	
	

	8.12
	关键防护装备使用记录
	
	
	
	
	

	8.13
	灭菌效果(指示条)记录
	
	
	
	
	

	8.14
	关键防护装备定期检测与维护记录
	
	
	
	
	

	8.15
	仪器设备的使用记录
	
	
	
	
	

	8.16
	仪器、设备监控及检测记录
	
	
	
	
	

	8.17
	仪器设备的维护记录
	
	
	
	
	

	8.18
	实验室人员健康记录，体检、接种、预防服药记录
	
	
	
	
	

	8.19
	实验室人员出入记录
	
	
	
	
	

	8.20
	实验室人员培训记录
	
	
	
	
	

	8.21
	实验室人员考核记录
	
	
	
	
	

	8.22
	实验室人员实际操作技能演练记录
	
	
	
	
	

	8.23
	实验室温度、压力，冰箱温度，消毒等记录
	
	
	
	
	

	8.24
	事故(暴露)记录
	
	
	
	
	

	8.25
	实验室事故(暴露)的处置制度和记录
	
	
	
	
	

	8.26
	记录应包括参与抽样、样品准备、研究与检验人员的标识
	
	
	
	
	

	8.27
	按要求定期上报实验室工作总结报告
	
	
	
	
	

	8.28
	废弃物处理记录
	
	
	
	
	

	8.29
	档案的保存和管理符合规定
	
	
	
	
	

	9
	实验室应急预案
	
	
	
	
	

	9.1
	针对各类意外事故的应急预案
	
	
	
	
	

	9.2
	实验室工作人员熟知应急预案操作程序并能熟练掌握应急事件处 理技能
	
	
	
	
	

	9.3
	满足应对各类意外事故的物资储备
	
	
	
	
	

	9.4
	紧急联系网的建立
	
	
	
	
	

	9.5
	发生意外事故的记录和报告
	
	
	
	
	

	10
	个体防护
	
	
	
	
	

	
10.1
	实验室应配足够的与风险水平相应的洁净个体防护设备(如手套、防护服、实验用鞋、口罩、帽子和面部防护装备等)以及其他安 全设备(如喷溅罩、移液辅助器、一次性接种环和接种环加热器、螺口盖瓶子或管子、微生物样本运送容器等)
	
	
	
	
	

	10.2
	有专门的机构或人员承担实验室感染控制工作。实验室人员应有健康档案。从事高致病性病原微生物的人员预防接种和定期体检
	
	
	
	
	

	
10.3
	所有二级或以上生物安全防护实验室门上有生物危险标识、授权人员方可进入警示语、生物安全水平、责任人、紧急联系电话等 相关信息
	
	
	
	
	

	
10.4
	操作感染性材料或接触污染容器要戴手套;手套使用前要进行气 密性检查，手套用完后先消毒再摘除，随后洗手;接电话、开门或离开实验室时摘除手套
	
	
	
	
	

	10.5
	对易感者或感染后可能导致其严重后果的人员进入相关实验室应有提示和限制/不宜从事相关工作
	
	
	
	
	

	
10.6
	实验室内工作人员穿戴与操作相符合的防护用具(进入实验室应穿防护服，工作时应戴口罩和帽子等。实验室内不得穿露脚趾的鞋，工作鞋为舒适、防滑、不渗液体的平底鞋，当从事可能出现 漏出的操作时可穿防水鞋
	
	
	
	
	

	10.7
	重点位置应备有必要的急救箱，急救用品充足，并在有效期内，显著位置张贴医疗救助电话号码等信息
	
	
	
	
	

	10.8
	工作人员留有本底血清
	
	
	
	
	

	11
	菌(毒)种和样本的储藏与管理
	
	
	
	
	

	11.1
	储藏环境是否合乎规范并具备相应等级保藏的基本设备
	
	
	
	
	

	11.2
	储藏有生物安全保障设施(专门房间、防盗监控等),并有相关维持、监控记录
	
	
	
	
	

	11.3
	储藏设施是否双人双锁
	
	
	
	
	

	11.4
	应建立菌(毒)种管理监督程序
	
	
	
	
	

	11.5
	是否有严格的菌(毒)种及样品安全管理制度，内容包括菌(毒))种及样本的收集、运输、保藏、领用、开启、传代和销毁等
	
	
	
	
	

	11.6
	样品的接收、保存或安全处置应有程序文件，并严格执行
	
	
	
	
	

	11.7
	有详细来源、保存、使用管理和销毁记录等相关资料
	
	
	
	
	

	11.8
	菌(毒)种和样本有唯一性标识，以保证在任何时候对样品的识 别不发生混淆，并指定专人管理
	
	
	
	
	

	11.9
	是否存有一类二类高致病性动物病原微生物菌(毒)种或样本
	
	
	
	
	

	11.10
	进行Ⅱ级生物危害微生物实验原始记录应自菌种开启(分离)到 菌种保藏或销毁应可溯源
	
	
	
	
	

	11.11
	实验记录应有实验人、复核人、实验日期，实验室负责人应对记 录的内容进行核查
	
	
	
	
	

	
11.12
	销毁记录应包括销毁方式、销毁物品明细(培养物、实验用具等) 灭菌温度与时间(开始时间，达到温度时间，停止灭菌时间，取出时间)
	
	
	
	
	

	11.13
	菌毒种灭活方法应有验证程序和验证原始记录
	
	
	
	
	

	11.14
	菌(毒)种分离应有标准操作细则(取样程序，菌种来源、背景 资料等),并有相应原始记录
	
	
	
	
	

	11.15
	用于菌(毒)种或培养物销毁的高压锅应有检测报告
	
	
	
	
	

	11.16
	实验室废弃物应当用专用包装物、容器，应有明显的警示标识和警示说明
	
	
	
	
	

	11.17
	处理菌(毒)种及其样品的培养物泄漏所需消毒剂
	
	
	
	
	

	11.18
	废弃物处置应符合国家有关规定
	
	
	
	
	

	12
	感染性物质的运输
	
	
	
	
	

	12.1
	实验室工作人员了解感染性物质运输的有关规定(包括审批范围、审批程序、包装要求等)
	
	
	
	
	

	12.2
	实验室备有感染性物质包装运输材料
	
	
	
	
	

	12.3
	接收的高致病性病原微生物菌(毒)种或样本办理《准运证书》
	
	
	
	
	

	12.4
	获得《中国民用航空危险品运输训练合格证》的人员
	
	
	
	
	

	12.5
	单位内部感染性物质转运容器
	
	
	
	
	

	13
	实验室废弃物管理
	
	
	
	
	

	13.1
	对实验室废弃物处置人员进行相关知识培训
	
	
	
	
	

	13.2
	为实验室废弃物处置人员配备必要的防护用品
	
	
	
	
	

	13.3
	实验室废弃物分类存放
	
	
	
	
	

	13.4
	专用和有警示标识和警示说明的危险废弃物容器
	
	
	
	
	

	13.5
	利器(包括针头、小刀、金属和玻璃等)弃置于利器盒内
	
	
	
	
	

	13.6
	废弃的化学试剂依不同性质分别存放
	
	
	
	
	

	13.7
	实验室内废弃物处理记录
	
	
	
	
	

	13.8
	高压灭菌室内废弃物处理记录
	
	
	
	
	

	13.9
	前述两者记录是否一致
	
	
	
	
	

	13.10
	高压灭菌室内未高压和已高压的物品分区放置，且标识清楚
	
	
	
	
	

	13.11
	废弃物由专业公司定期运走
	
	
	
	
	

	13.12
	废弃物交接记录
	
	
	
	
	



