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高校兽医实验室资质认定体系

建设与运行分析

卫芳芳，孙　静，邵春艳，游卫云，姜　胜，王晓杜，宋厚辉

（浙江农林大学动物科技学院，浙江省畜禽绿色生态健康养殖应用技术研究重点实验室，

动物健康检测互联网技术浙江省工程实验室，中澳动物健康大数据分析联合实验室，

浙江杭州　311300）

摘　要：高校兽医实验室唯有通过实验室资质认定，才能开展动物检疫、兽医流行病学调查等社会服务工作，提

供具有法律效力与权威性的检测数据。浙江农林大学动物健康检测中心于 2015 年成为全国高校系统兽医领域首

个通过资质认定的第三方检测实验室，其能力范围从最初 19 项动物疫病检测项目发展到现在 145 项，年检测量

4 万项次以上，出具检测报告 200 余份。依据最新要求及高校实际情况，本文从资质认定体系的建立、试运行、

资质认定评审及体系的正式运行等方面，创新性阐述了高校兽医实验室资质认定体系建立与运行的全过程，为计

划开展资质认定的高校兽医实验室提供参考。
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Abstract：Only passing the qualification accreditation，could college veterinary laboratories carry out animal 

inspection and quarantine，epidemiological investigation and other social services，and could provide data with legal 

effects and authority. In 2015，the Animal Health Center of Zhejiang A&F University became the first third-party 

testing laboratory that passed through accreditation in the field of veterinary medicine in Colleges in China，with its 

detection scope enlarged from 19 listed-diseases in the beginning to 145 till now. Its annual detection capacity was over 

40 000 pieces/times，issuing more than 200 testing reports each year. Based on latest requirements and actual status in 

colleges，the whole process for establishing and operating the qualification accreditation system was innovatively stated 

in this paper，including its establishment，trial operation，qualification evaluation and formal operation，hoping to 

provide some references for laboratories that tended to apply for the accreditation.
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高校兽医实验室在培养人才为中心的指导思

想下，进行有偿的动物疫病检测等社会服务，是

深化产教融合、搭建产学研综合平台的重要举措。

实验室资质认定是国家认可的检测市场准入制度，

高校兽医实验室取得了资质认定证书，就意味着

拿到了检测市场的通行证，可以对外承担动物疫

病检测、监测、诊断及流行病学调查等工作。高

校兽医实验室在充分发挥自身人才和技术优势的

基础上，通过实验室资质认定体系的建立和运行，

可以大大提高实验数据的真实性、客观性、权威

性及合法性，提升动物疫病检测能力和水平。浙

江农林大学动物健康检测中心成立于 2014 年 7 月，

于 2015 年 4 月 30 日通过国家计量认证，成为全

国高校系统兽医领域首个通过资质认定的第三方

检测实验室。笔者参与了中心资质认定体系建立

与运行的全过程，结合了新资质认定评审工作开

展调研并加以总结，以期不断完善和规范实验室

的运行和管理，为开展资质认定的高校兽医实验

室提供借鉴。

1　资质认定体系依据

2015 年 8 月 1 日起施行的《检验检测机构资

质认定管理办法》（以下称《办法》）中规定，对

在中华人民共和国境内从事向社会出具具有证明

作用的数据、结果的检验检测活动的检验检测机构

实施资质认定 [1]。在资质认定评审和管理中要依据

RB/T214-2017《检验检测机构资质认定能力评价

检验检测机构通用要求》（以下简称 RB/T 214）

及特定领域要求（适用时）[2]。高校兽医实验室只

有建立符合《办法》和 RB/T 214 等法规和标准要

求的资质认定体系并有效运行，才能取得认证。

2　资质认定体系的建立

2.1　设立符合要求的组织机构

成立申请资质认定的工作领导小组，对管理

体系的建立和实施进行策划。根据 RB/T 214 要求

和实际情况设置相应的组织机构，设质量管理、技

术运作、服务等部门和相关岗位，明确职能和权责。

2.2　确定机构的合法性地位

高校兽医实验室一般不具备独立法人资格，

因此需要法人单位授权成立校内二级部门，授权开

展检测业务，独立对外行文，独立核算。需由高校

法定代表人对实验室最高管理者进行任命，授权其

全权负责该实验室的运行和管理，有权对该实验室

的资源进行配置和使用。

2.3　确定资质范围

高校兽医实验室的行业特征比较明显，可结

合自身的特点、现有条件和市场检测需求来确定检

测项目和参数，明确检测项目的检测方法，以此来

确定拟申请的资质范围。首先，可参考《一、二、

三类动物疫病病种名录》《中华人民共和国进境动

物检疫疫病名录》《人间传染的病原微生物名录》

等文件，合理选择预检测的动物疫病病种。其次，

搜集相应病种的标准方法，分析标准方法中要求的

仪器设备、试剂、耗材、标准物质等关键点，从人、

机、料、法、环、测方面进行自我评价，确认现有

检测条件能力是否满足要求，合理确定检测类别、

项目参数、标准方法及限制范围，形成最初的检测

能力范围参数表。

2.4　规划实验场所环境和设备设施

高校兽医实验室应依据检测能力范围等信息，

选择符合生物安全级别要求的实验场所和设备，

根据实际情况，合理布局实验区域和办公区域，

并充分考虑到环境条件对结果的影响 [3]。实验区

域一般设有样品室、试剂室、分子生物学检测室、

病理学检测室、细菌检测室、核酸检测室等功能区。

水、电、通风、环境温湿度、洁净度、废气废液

的处理等要满足实验要求。设施设备要满足检测

要求，保证正常开展检测工作。同时，实验室还

需配备有必要的防护及应急设备，保障人员安全。

特别需要注意的是，检测设备一定要与教学和科

研设备严格区分。

2.5　人员及培训

实验室要配置满足 RB/T 214 要求和检测能力
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范围要求的管理人员和检测人员，并对人员进行相

应的培训。主要学习《办法》和 RB/T 214 等法规

和标准的相关文件，动物疫病检测涉及的标准、仪

器设备的操作等，深入了解资质认定工作、体系运

行、方法验证等方面的知识，为体系的建立和运行

积累经验，确保人员能力满足要求。其中，内审员

要进行资质认定体系内审员培训并取得资质。授权

签字人、质量负责人、技术负责人、质量监督员也

要完成相应的资质培训。

2.6　编写管理体系文件

实验室依据 RB/T 214 要求和有关规章制度编

写体系文件，坚持系统性、协调性、唯一性和适用

性的基本原则，建立切合自身实际的管理体系文件。

体系文件包括质量手册、程序文件、作业指导书和

记录等 4 个层次。第一层次是《质量手册》，主要

根据 RB/T 214 和规定编制质量方针、目标描述、

质量体系要求、职责和途径等，是实验室开展质量

活动的依据和纲领性文件。第二层次是程序文件，

主要描述实施质量体系要素所涉及到的质量活动，

确定谁、何时、何地做什么，以及怎么做等。第三

层次是作业指导书，是某个具体作业的指导文件，

如检测规程、设备操作规程（SOP）等。第四层次

是记录，是信息的即时记录，包括质量记录和技术

记录，如原始记录、表格、签名、报告等。管理体

系文件发布后，要认真组织学习，确保实验室全体

人员掌握并严格执行体系文件。

3　资质认定体系的试运行

管理体系文件编制完成后即可进入体系试运

行阶段，应做好文件控制、设备管理及仪器设备的

检定校准、服务和供应品的采购、检验检测方法的

验证确认、样品管理、质量控制、人员监督、内部

审核和管理评审等工作，对运行过程中发现的问题

要及时整理和总结，采取改进和纠正措施按要求进

行修订，进一步完善管理体系。

3.1　检测方法管理

检测方法的选择、验证和确认是兽医实验室

运行时非常重要的环节。检测方法使用前，需对标

准方法进行验证，对非标准方法进行确认 [2，4]。使

用时按国家标准、行业标准、国际标准、国内外公

认的权威机构推荐的方法、委托单位认可的方法等

方法顺序，优先选择标准方法。检测方法发生变化

时要重新进行验证或确认。首次进行资质认定时，

建议尽量选择标准方法。

3.2　模拟实验

实验室根据拟申请的检测能力范围参数表，

每个类别每种方法可选取 5 个左右的样品进行模拟

实验，按照已制订的相关程序从样品接收直至报告

发放进行全过程演练，重点检查管理体系与实际操

作是否相适应，发现问题时及时分析原因，采取适

当的措施纠正，保证检测结果的准确性。

3.3　内审和管理评审

试运行满 6 个月后，应对管理体系进行一次

内部审核。通过内部审核，查找管理体系存在的问

题，有针对性地采取纠正措施，进行自我完善。质

量负责人需要按照 RB/T 214 要求提前编制内部审

核计划表和检查表，按已制订的内部审核程序进行

审核。需注意审核范围要涉及全要素，要根据各兽

医实验室的业务范围和特点并突出重点。 

内部审核结束后，最高管理者要组织一次管

理评审，各部门按管理评审计划提交相应的文件，

做出管理评审报告，衡量现行的管理体系是否符合

自身实际情况，评价管理体系的适宜性、充分性及

有效性。

4　资质认定评审

4.1　认证前准备

实验室在提出资质认定申请前，要准备好各

级管理体系文件和各种档案资料，其中档案资料主

要包括人员档案、检测档案、仪器档案、供应商档

案、试剂耗材档案、质量监督记录、质量控制记录、

环境相关监控记录、内审和管理评审等资料。同时

要做好内务整理及记录，做好实验室安全防护，确

保实验室的设备、设施和环境条件满足检测要求。
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各部门要各负其责，相互协调。

4.2　网上申请

实验室将认证材料准备好后，向国家认监委

或者省级资质认定管理部门提交网上申请。审核

通过后，按申请书要求携带相关文件到受理大厅

进行办理和确认。网上初审通过后，等待安排现

场技术评审。

4.3　现场评审

实验室接到现场评审通知后，联系评审组长

安排现场审核事项，主要内容有评审组长主持召开

首次会议、现场检查、文件档案审查、现场实验、

评审组长主持召开末次会议等。现场评审结束后，

实验室要及时整改评审专家开具的不符合项，按要

求在规定时间内完成整改。整改通过后，由评审组

长出具评审报告并上报，经上级评审部门审核同意

后实验室即可获得资质认定证书。

5　资质认定体系的正式运行

高校兽医获得实验室资质认定证书标志着资

质认定体系的建立工作已经初步完成，进入正式运

行阶段，实验室可以正式对外接收样品开展动物疫

病检测相关业务。实验室要保证所有的检测活动都

是在资质认定证书规定的检测能力范围内，正确使

用资质认定证书和 CMA 标志。要认真执行 RB/T 

214 要求，全面贯彻质量方针，努力实现质量目标，

养成按质量管理体系办事的工作作风。参照体系试

运行模式运转，做好质量控制工作，积极参与室间

比对和能力验证计划；加强仪器设备管理，保证量

值溯源；做好体系风险评估工作；充分做好内部审

核和管理评审工作，不断完善和改进管理体系，保

持管理体系的有效性和符合性。

通过资质认定后要做好监督管理工作，要监

督各项质量活动均处于受控状态，严格遵循文件并

有完整记录，通过质量监控、管理评审等方式自我

完善和发展，使管理体系处于良性循环状态。同时，

市场监管部门等有关部门，也会定期对实验室的运

行进行监督检查。

6　结语

浙江农林大学动物健康检测中心经过几次认

证和扩项工作，能力范围从最初 19 项动物疫病检

测项目发展到现在 145 项，对浙江省及周边地区开

展动物疫病监测、养殖场健康调查、伴侣动物的出

入境检疫等服务，每年检测量 4 万项次以上，出具

检测报告 200 余份。由此可见，高校兽医实验室通

过利用现有资源开展资质认定工作是可行的，也是

必要的。需要注意的是，高校兽医实验室资质认定

体系的建立与运行，切勿照搬照抄其他实验室的管

理体系，必须结合高校及本实验室的具体情况。

高校兽医实验室通过资质认定，对于高校提

升教师的教学与科研能力、提高实验室建设水平、

优化配置教育资源都具有推动作用。通过为政府

部门和养殖户提供准确、可靠、公正、可信的检

测结果，充分发挥了高校在动物疫病检测等服务

社会工作中的积极作用，为我国动物疫病预防控

制工作贡献力量。
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