附件4
化学品毒性鉴定质量考核内容
	项目
	序号
	内  容

	组织
机构
	1
	资格和组织结构: 是否具有相对独立的机构,隶属关系是否明确
相关批准任命文件是否齐全。

	
	2
	部门、岗位设置和内部分工：机构部门和岗位设置状况是否合理健全, 有无明确的分工。

	
	3
	工作经验: 是否承担过化学品毒性鉴定毒理学试验, 开始从事化学品毒性鉴定试验工作的时间及试验完成情况。

	人员
	4
	编制情况: 是否具有固定编制,有无质量负责人、项目负责人,试验技术人员是否固定。

	
	5
	负责人: 相关负责人是否具备高级技术职称，从事本专业工作是否达5年以上，熟悉本岗位有关的各项工作情况。

	
	6
	技术人员: 人员和技术水平是否满足试验工作的基本要求,是否具备相关专业知识、经过相关培训及考核,从事化学品毒理学试验工作的经验,对相关试验方法和要求的掌握程度。

	设施
	7
	场地和环境：实验场地面积是否充足，实验室布局和设计是否合理，是否具有配套的环境条件监控设施。

	
	8
	动物饲养：动物实验室环境设施必须取得省级实验动物使用许可证，且在有效期内。实验动物饲养、管理人员及动物实验人员必须取得实验动物主管部门核发的实验动物从业人员岗位证书。

	
	9
	实验室：是否具有与申请试验项目对应的实验室和操作场所，供试物、对照物的处置设施情况，对影响毒性鉴定工作质量和涉及安全的区域和设施有无应有效控制、隔离措施和个人防护设施。

	
	10
	档案室：是否具有独立的保存试验各项计划、原始记录、标本和报告书及有关文件档案的设施配备和使用情况。

	仪器设备和试验系统
	11
	仪器设备类别: 是否具有与申请试验项目相匹配的仪器设备。在使用对鉴定的准确性产生影响的检测设备之前，是否按照国家相关技术规范或者标准进行检定/校准，以保证结果的准确性。实验室是否制定设备校准计划和程序。对检测结果不能溯源到国家基标准的，实验室应提供设备比对、实验室间比对、能力验证结果的满意证据。

	
	12
	仪器设备维护：仪器设备当前的位置是否符合要求,是否有设备维护计划，仪器的使用记录、日常维护、检查等制度和执行情况。

	
	13
	仪器设备使用情况：设备应由经过授权的人员操作，是否具备相应操作规程，设备使用和维护的有关技术资料是否便于有关人员取用，仪器设备是否处于良好运行状态。

	
	14
	仪器设备档案：实验室是否保存对毒性鉴定具有重要影响的设备及其软件的档案。其内容包括仪器名称、技术指标、制造商名称、型式标识、系列号或其他唯一性标识；购置日期、所有检定/校准报告或证书；设备的任何损坏、故障、改装或修理记录。

	
	15
	试验系统：来源和背景是否清楚、明确是否符合试验要求。

	质量
管理
	16
	管理体系文件：实验室是否建立和保持能够保证其公正性、独立性并与其毒性鉴定活动相适应的管理体系。管理体系文件是否完整。
是否阐明与质量有关的政策，包括质量方针、目标公正性、保密和承诺等。体系文件是否使相关人员知悉、理解、可得到并执行。

	
	17
	质量控制：实验室是否有质量控制程序和质量控制计划以监控毒性鉴定结果的有效性。是否有参加实验室间比对或能力验证计划。是否采用统计技术对试验结果进行处理。

	
	18
	工作岗位：各工作岗位的职责是否明确。

	
	19
	培训工作：人员培训制度与执行情况。

	
	20
	记录和档案：各类记录是否齐全、规范，及时档案。

	试验
工作
	21
	标准操作规程：与试验有关的各项操作规程是否齐全，操作规程的执行情况。

	
	22
	现场试验操作考核:试验人员掌握申请承担毒理试验项目范围内有关试验操作的情况。

	
	23
	试验原始记录和试验报告等:试验原始记录是否齐全、完整、规范，是否及时归档。抽查试验报告的格式和内容是否符合相关要求。与试验有关的资料和标本的保管情况。

	盲样考核
	24
	包括发放考核盲样，机构按要求完成盲样考核，在规定时间内将盲样考核结果上报、盲样考核结果评估。
 


