附件1
2019年宣汉县艾滋病筛查实验室现场检查评分表
本评分表适用于非疾控系统筛查实验室
被检查单位：                        时间：                           得分：
检查依据：《全国艾滋病检测技术规范（2015 版）》、《艾滋病病毒抗体快速检测技术手册》。
	项目
	考核内容明细
	评分依据
	扣分
	扣分理由

	人员配备
（5分）
	A、筛查室有2名及以上具备上岗资格证人员
B、筛查室所有检测记录及报告签字人均为有上岗证人员
	A查在岗人员上岗证，缺一个5分全扣。
B 分别抽查5份以上原始记录和检测报告，一份不符合扣5分。
	
	

	资料及人员健康管理
（5分）
	A、抽查 2018 年资料装册归档情况，归档内容应包括：原始记录、筛 查报告、所用试剂盒说明书、样品登记、仪器使用维护记录、废弃物 处理记录、学习培训记录，实验室人员健康档案等（3分）
B、现场：SOP（参照 2015艾滋病检测技术规范）及实验室管理制度（2 分）
	A,查看归档管理是否完整及规范化程度，不完整或 规范的酌情扣 1-3 分；健康体检还需查看本底样本 留存情况，无本底样本扣 3 分，保存不规范的扣 1 分。
B、SOP及实验室管理制度不规范酌情扣 1-2分。
	
	

	仪仪器设备管理
（（10分）

	A、以下仪器能正常运行、正确操作，有相应使用维护记录或温度记录： 抗体检测设备、冰箱、孵（水）箱，生物安全柜、高压灭菌器等 B、实验室安装恒温设施 
C、仪器强检（酶标仪、移液器、温度计、高压灭菌器压力表）
	A 抗体检测设备长期不能正常运转扣 10分；其余设 备每缺 1 项扣 2 分，使用维护记录缺一项扣 1 分， 扣分上限 10分。
B无恒温设施或不能正常运转扣 2分。 
C未强检或超时使用扣 1分/项。
	
	

	实
实验室
检检测
测
（（45分）

	A、样品检测：包括 HIV抗体初筛检测和 CD4免疫细胞检测 
（未开展酶法的实验室应现场请实验员操作主要仪器设备，查看其使 用规范程度,该项不设扣分上限）
B、筛查报告：筛查报告抽 10 份，看报告信息是否填写完整，报告时 限（5分）
C、复检化验单（5分） 
D、实验室样本有无唯一性编号，样本管编号与数据库对应一致，定期 备份存档，数据库应建立保密措施（5分） 
E、初筛阳性样本送确证实验室时间（5分）

	A随机抽取 HIV初筛和 CD4检测原始记录 10次，不 足 10次的全部抽取。1.不影响结果的细微错误 1处 扣 1 分，原始记录、复检单、报告信息严重不一致 等重大错误 1处扣 10分；实验未按试剂说明书及规 范流程要求进行检测，每项扣 5 分；实验不成立仍 然发报告的，扣 20 分/份。2.CD4 检测报告未留底 或留底不齐酌情扣 1-3 分。本项不设扣分上限，扣 完为止。
B 信息不完整的缺一项扣 0.5 分，收样时间距离报 告或复检上送时间过长酌情扣 1-5 分。CD4 检测报 告超出检测后 3天的扣 1分/份。
C 凡填写一项不符扣 1 分，结论、检测顺序等重要 信息不符酌情扣 2-3分。
D 无唯一性编号扣 2 分，样本与数据库不能对应酌 情扣 1-3分。
E 凡初筛阳性送确证实验室补充检测时间超过 5 个 工作日，扣 1分/份。
	
	

	实验质控
（15分）

	本项包括 HIV抗体检测及 CD4检测项目 
A外部对照来源
B外部对照使用：抽 5份酶法或化学发光原始记录
C质控图
D质控分析
E快速检测应使用外部质控
 
	A查看外部质控品来源
B外部对照缺 1次扣 2分，扣完 15分为止
C 质控图信息不全一个扣 1 分，质控图制作不规范 （如试剂更换，CV 值过高等情况下继续使用）扣 5 分，未做质控扣 15分。
D 血清学有失控未记录或未进行失控分析扣 5 分;CD4日常检测质控（是否有机器质控和外部质控， 提供质控原始记录和质控图，无外部质控及质控图 扣 3分，机器质控部分失败仍继续检测扣 1分）
E 快速检测：下列情况下，需加做外部质控品：更换检测人员时；更换不同试剂批号时；更换不同厂家试剂时；另外，日检测量大于50，每个检测日做一次；20-50，一周做一次；小于20，每月做一次。以上缺一次扣2分，扣完15分为止。
	
	未


	实验室设置和生物安全
（（15分）

	A实验室分区和个人防护材料（5分）
B生物安全设备和措施（10分）
 

	A 无分区或分区不规范扣 1-5 分，手套、工作服、 鞋套未准备或未按规范使用扣 1-5分；
B 查废弃物处理装置和记录，无装置扣 2 分，无记 录或记录不完整（包括生物垃圾交接记录）扣 2分； 无洗眼装置或不能正常运转扣 2 分；实验室有锐器 或玻璃器皿扣 1 分；实验室未使用黄色生物拉袋扣
1 分；实验室消毒剂配制是否符合“全国艾滋病检 测技术规范”要求，不符合扣 2 分；采样地方存在 严重生物安全隐患，采集样本后医疗废弃物处置不 合理扣 5分（消毒剂配制、使用记录）。
	
	

	试试剂管理
（（5分）
	A试剂是否国家药监局批准，且有批批检
B试剂是否在效期内使用
C查看试剂出入库记录
	A 所用试剂不是国家药监局批准试剂扣5分，无批批检扣2分
B 使用过期试剂扣5分，冰箱内存放过期试剂扣1分
C 无记录扣3分，记录不清晰扣1分
	
	

	其他

	出现评分表中未提及的明显错误时，由专家组讨论后酌情扣分；出现出具阳性报告或拒不接受现场考核的情况，则现场考核不合格
	

	整改意见
	


检查组签字：                                            实验室负责人签字：      
 附件2      
2019年宣汉县艾滋病检测点现场考评表 
被检查单位：                     时间：                            得分：
检查依据：《全国艾滋病检测技术规范（2015 版）》、《艾滋病病毒抗体快速检测技术手册》。
	项目
	考核内容明细
	评分依据
	扣分
	扣分理由

	人员配备
（10分）
	A、检测点有 2名及以上具备上岗资格证人员
B、所有检测记录及报告签字人均为有上岗证人员
	A、查上岗证，缺一个 10分全扣。
B、分别抽查 5份原始记录和检测报告，一份不符合 扣 2分。扣完 10分为止。
	
	

	资料上报
（10 分）
	A、检测数据每月网络上报
	A、查看当年最近 2个季度报告登记，上报不及时一次扣 2分，未上报一次扣 5分。
	
	

	仪器设备 管理
（10 分）
	A、冰箱能正常运行，有温度记录（5分） 
B、实验室安装恒温设施，能保证试验时试剂所要求 温度（5分）
	A、无冰箱温控记录扣 5分 
B、无恒温设施 10分全扣。
	
	

	实验室检测
（40 分）

	A、原始记录规范填写：抽查 10份快诊原始记录（10 分）
B、规范检测：现场检查或抽查 10份原始记录（20） C、筛查报告：筛查报告抽 10 份，看报告结论是否 准确（一票否决项） 
D、筛查结果阳性样品及时送检，送样程序规范（5 分）
E、样品存放（5分）

	A、样品信息、试剂名称、批号效期、质控带结果描 述、检测带结果描述、检测者和复核者签字，原始 影像资料，每缺一项扣 3分，扣完 10分为止。
B、未按照试剂盒说明说操作，如加样量、反应时间、 观察温度不符合，一次扣 5分，扣完 20分为止。 C、报告结论出现“HIV抗体阳性”者，现场考评计
0 分，年度质量考评为“不合格”。 
D、筛查结果阳性样品应由艾滋病检测点在检测完成 后10个工作日内送上一级实验室，迟送一次扣1分， 未送检扣 2 分。复检检测单样品信息不完整扣 1~5 分。送样包装不符合规范要求扣 2分。E、一周内样品存放于 2~8℃，超过一周分离血浆存 放于-20℃以下，不符合一项扣 2.5分，够完为止。
	
	

	实验室设置和生物安全
（20 分）

	A、实验室设置和个人防护材料（5分）
B、生物安全设备和措施（10分）
C、实验室上岗人员血样检测和留存（5分）
	A、HIV检测区无标识者扣 2分，手套、工作服、鞋 套未准备及未按规范使用扣 1-5分。 
B、查废弃物处理装置和记录，无化学消毒或物理消 毒记录扣 5 分，记录不完善酌情扣分，消毒剂配制 浓度不符合“全国艾滋病检测技术规范”要求者扣 2 分；无废弃物交接记录扣 5 分；实验室未使用黄 色生物拉袋扣 2分。
C、每年检测上岗人员的 HIV抗体、乙肝抗体和丙肝 抗体，并留存血样。未检测扣 5分，少一项扣 2分， 未留存血样扣 5分。
	
	

	试剂管理 
（10 分）

	A、试剂需经国家食药监局批准 
B、试剂是否在效期内使用
	A、所用试剂未经国家食药监局批准扣 10分。
B、使用过期试剂扣 10分，存放过期试剂扣 5分。
	
	

	整改意见
	


检查组签字：                                               实验室负责人签字：
