附件1
深圳市狂犬病免疫抗体检测实验室

确认标准

本标准适用于深圳市开展犬只产地检疫狂犬病免疫抗体检测（采用FAVN或ELISA方法）工作的实验室。

一、基础设施
（一）实验室功能布局
实验室应按照生物安全要求严格分区。至少应具备样品采集、血清学检测室和洗涤消毒功能，避免交叉污染。
（二）实验室面积

血清学检测室面积不低于16m2。
（三）实验室内部环境和设施

1.实验室墙壁、天花板和地板应光滑、易清洁、不渗水，耐化学品和消毒剂腐蚀，地板需防滑，尽量避免管线外露。

2.实验室应设置实验台，实验室台不渗水，能耐受消毒剂、酸、碱等腐蚀，且适度耐热。

3.实验室门窗密闭性良好，可开启的窗户应设置纱窗。实验室应设置自动水开关（或肘动、脚踏开关）。

4.实验室应有环境温湿度控制设施设备。实验室应有废弃物和废液无害化处理（或暂存）设施设备。

5.实验室设备应当定期委托有资质的第三方机构定期进行校准/检定。
（四）实验室标识

实验室入口处需张贴“生物危害”警告标志、实验室内部需张贴“禁止在实验室内饮食、吸烟、储存食物，禁止用手接触口鼻眼”警告标志、各功能室及各种仪器设备应设置醒目的警示标识和设备标签。
二、仪器设备

宠物保定台、普通离心机、样品存放冰箱、试剂存放冰箱、酶标仪、洗板机、恒温培养箱、高压灭菌器、单（多）道移液器（2套，1-10uL、10-100uL、30-300uL、100-1000uL）、紫外消毒灯。
三、试剂与耗材

试剂：狂犬病免疫抗体检测相关试剂（ELISA法或FAVN法）。
常用耗材：一次性采血器、移液器Tip头、离心管、防护用品、常规消毒剂等。
四、人员和防护要求

检测室至少配备1名动物医学专业或相关专业大学专科以上学历专职技术人员，具有助理兽医师及以上专业技术职称，经过生物安全培训且熟练掌握所操作实验的原理及操作过程，操作熟练、规范，具备分析判断能力。

个人防护要求：工作人员进入实验室应穿工作服，实验操作时应戴手套，必要时佩戴防护眼镜。

五、档案、制度要求

（一）建立实验室检测操作的作业指导书

至少需制定狂犬病免疫抗体检测操作规程和样品采集、处理和保存操作规程、主要仪器设备操作规程。
（二）建立相关工作制度

至少需制定实验室管理、样品管理、消毒、废弃物处理等工作制度。

（三）建立相关工作记录

至少包括：样品采集和登记记录、实验操作相关记录、试剂及耗材记录、设备维护记录、环境温湿度记录、消毒记录、废弃物处理记录等，确保可追溯。

（四）出具规范的检测报告

实验室应出具规范的检测报告，检测报告连同相关的检测原始记录至少保存6年。
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