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质量控制方案

为确保2024年非医疗机构放射性危害因素监测工作质量，特制定本方案。
一、质量控制范围及环节
本方案用于非医疗机构放射性危害因素监测的全过程质量控制，包括用人单位基本情况调查与核实、用人单位放射性危害因素监测以及监测结果填报等有关的各项活动以及所有承担机构和相关工作人员的质量控制。
质量控制环节包括监测点的选择、监测对象、监测数量，现场调查、现场检测、实验室分析、数据处理、数据审核报送等。
二、质量控制原则
各级卫生健康行政部门、质量控制机构以及监测项目承担机构应严格按照有关要求开展监测工作的质量控制，并坚持以下原则：
（一）客观公正。对检测数据负责，不受外界因素的干预和其他内外部压力影响，确保检测结果的客观公正性。 
（二）科学规范。依据国家有关职业病防治法律、法规和技术标准、规范，合法合规开展监测工作，确保检测操作程序规范，检测结果科学可靠。
（三）真实准确。检测人员应严于律已、忠于职守、坚持原则、实事求是，提高技术服务能力，保证检测数据真实、准确、有效。
三、质量控制内容
（一）组织与管理
省卫生健康委全面负责全省的监测质量控制工作，省职业健康技术质量控制中心协助负责具体质量控制工作的实施。市级卫生健康行政部门负责本市的监测质量控制工作，应明确市级质量控制机构协助负责具体质量控制工作的实施。卫生健康行政部门应安排专用经费用于质量控制，质量控制机构应建立质量控制档案，保存开展质量控制的有关活动记录。
（二）监测能力要求 
各市级卫生健康行政部门应对监测项目承担机构的能力进行确认。项目承担机构应为：取得CMA认证或CNAS认证或放射卫生技术服务机构资质（许可范围包含所监测对象的检测项目）的机构，或省级卫生健康行政部门认可的有检测能力的机构。
（三）监测人员 
监测项目承担机构应确保参加监测的人员具有从事放射卫生工作经验，应熟悉《职业病防治法》等相关法律、法规、标准、技术规范以及本机构质量管理手册和程序文件；应熟练掌握检测设备使用，了解检测程序和检测方法；熟练掌握数据处理及上报程序方法。监测人员应接受过业务培训，必须通过计量认证或技术服务机构资质审定，具有相应检测项目的检测能力。
省卫生健康委组织对市级师资进行培训。各市级卫生健康行政部门组织对市级监测项目承担机构的工作人员进行培训。培训内容应包括放射性危害因素监测工作方案解读、监测对象的介绍、监测设备及模体的使用方法、监测点的选择、布置及监测方法、监测数据的处理以及监测结果填报等。
（四）监测设备 
监测项目承担机构在监测工作开始前需保证所使用的仪器设备检定校准合格，且在有效期内，检测设备在检测射线种类、量程、响应时间、灵敏度等方面应满足被检工作场所或设备的要求，检测完成后做好检测设备使用记录，记录包括使用时间、地点，需要经过温度、气压校正的设备还应记录好使用时的环境条件。 
（五）现场检测人员要求 
现场检测人员应不少于2人，进入放射工作场所前，检测人员应佩戴个人剂量计并做好个人防护，在用人单位工作人员陪同下进入检测现场。 
检测人员应按照计量认证等相关质量控制的各项要求，做好现场情况的详细记录，原始记录字迹清晰，内容完整，数据规范；详细记录检测条件、设备基本情况等有关信息。 每个检测点至少读取3个数据。检测完成后，原始记录需由检测人、校核人和用人单位陪同人员确认并签字。
（六）数据处理 
监测项目承担机构应严格按照相关标准对检测结果进行处理，经监测项目承担机构质量负责人审核后，方可填报。所有数据计算过程及时保存，妥善保管；如检测结果有异常，应及时查明原因，对于不能查明原因的，应组织人员进行现场复核和验证。 
（七）现场调查 
监测项目承担机构应按照工作方案的要求如实填写用人单位基本情况和职业健康管理情况调查表，开展放射性危害因素现场检测等工作。 
（八）数据审核 
各级质量控制机构应加强项目检测数据的审核和过程管理。对项目承担机构提供的检测数据进行随机抽查并现场复核，确保数据的真实性和可靠性。 
（九）数据报送 
监测项目承担机构应按工作方案的要求时限，组织人员通过全国放射卫生信息平台进行监测数据的填报；监测工作信息系统将设置必填项和逻辑校验等质量控制措施；必要时，通过纸质版进行报送；填报人应事先熟悉报送程序，认真填写监测数据，如实上报监测情况，监测数据经技术负责人审核确认无误后，方可提交；如遇问题，应及时与河南省第三人民医院沟通；市级质量控制机构负责本市填报的监测数据审核，省职业健康技术质量控制中心负责全省填报的监测数据审核，经省卫生健康委确认后报送。 
（十）监测档案 
监测项目承担机构应建立放射性危害因素各类监测项目的监测档案，监测工作所涉及的仪器设备检定或校准证书、原始记录、检测报告、现场照片等监测相关资料需保存在监测档案内，以供核查。 
四、质量控制抽查 
（一）市级抽查 
市级质量控制机构应按监测工作方案的要求，制定监测工作质量控制方案，确定抽查时间、内容和数量，组织对项目承担机构进行质量抽查。对市级质量控制机构同时承担项目监测的机构应按照质量控制方案加强内部质量控制。各省辖市抽查不少于2个县区、监测用人单位数量不少于4家（至少包括两类监测对象）。 
发现以下情况可判定为弄虚作假： 
1.项目承担机构未进入用人单位现场开展检测而出具检测报告的； 
2.项目承担机构未开展实验室检测而出具实验室检测报告的； 
3.在同一时间内，同一检测人员或设备分别在不同的工作场所或用人单位出现的；
4.调查表、检测报告与上报内容不符的。
发现监测结果弄虚作假时，由市级质量控制机构对该机构承担的所有用人单位监测结果进行复核，并上报至省卫生健康委,在全省范围内进行通报。
（二）省级抽查 
省职业健康技术质量控制中心应按工作手册的要求开展质量控制抽查工作，确定抽查时间、内容和数量，组织对全省非医疗机构放射性危害因素监测质量进行抽查。抽查数量不少于5个省辖市、用人单位不少于20家（至少包括5类监测对象）。抽查采用查阅相关原始记录、档案资料和现场复核相结合的方式进行。
弄虚作假判定标准同市级抽查。 
发现监测结果弄虚作假时，由省职业健康技术质量控制中心对该机构承担的所有用人单位监测结果进行复核，由省卫健委按照《职业病防治法》等法律法规对其予以处理。
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