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郭连香，苏州西山生物技术有限公司总经理，从事实验动物微生物检测和质量控制工作 17

年，多次赴美国病毒参考实验室 （Virus Reference Laboratory，VRL） 参与实验动物质量检

测和控制相关培训。现任中国兽医协会实验动物分会副会长、灵长类实验动物协会理事、

中国实验动物学会 CRO （Clinical Research Organization） 实验动物管理工作委员会委员等

社会职务。参与修订了国家标准 GB 14922—2022 《实验动物微生物、寄生虫学等级及监

测》，参与起草了行业标准 SN/T 4291—2015 《猴免疫缺陷病毒斑点酶免疫法检疫技术规

范》、团体标准 T/CLPBDA 0002—2022 《猕猴疱疹病毒 I 型 （B 病毒） 检测方法》 和 T/

CLPBDA 0002—2022 《猴感染结核分枝杆菌复合群的筛查方法》。参与了专业书籍 《Perry

小鼠实验标本采集》、《Perry 小鼠实验实用解剖》、《实验动物疫病学》、《中国农业百科全

书》 部分章节的编撰工作。

实验动物微生物、寄生虫学等级及监测标准的变化及
与国外标准的比较
郭连香

(苏州西山生物技术有限公司, 苏州 215021)

[摘要] 2023 年 7 月 1 日，新的国家标准 GB 14922—2022 《实验动物 微生物、寄生虫学等级及监测》 正式实施。本
文是基于第十六届华东地区实验动物学术交流会上的报告演讲稿整理而成，内容主要是介绍和分析国家标准 GB 
14922—2022 在修订前后的主要变化，同时将新的国家标准与国际上其他机构的实验动物质量控制标准或指南进行
比较，并对我国实验动物设施运行主体在制定动物微生物质量监测方案时应该关注的重要问题做一简要讨论，以供
同行交流与参考。
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[ABSTRACT] The national standard, GB 14922-2022 on "Laboratory Animal Microbiological and Parasitical 
standards and monitoring " was implemented on July 1st, 2023. This article is compiled according to the 
speech of the 16th East China Laboratory Annual meeting, explores and critically analyzes the developments 
made to the revised standard and examines how this framework compares with quality control programs of 
other established international institutions. The key aspects of establishing quality monitoring programs for 
animal-associated microorganisms in laboratory animal facilities are briefly discussed.
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一直以来，实验动物微生物控制标准化是实验动

物质量标准化的重要内容之一。为了实现这种标准化，

业界一直在不断努力，经过一个多世纪的不断探索，

摸索出了一套相对行之有效的实践经验。在此基础上，
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欧 洲 实 验 动 物 联 合 会 （Federation of European 
Laboratory Animal Science Associations，FELASA）、美

国杰克逊实验室（Jackson Laboratory，JAX）、美国查

士瑞华实验室（Charles River Laboratory，CRL）等机

构和实验室都制定了实验动物微生物质量控制方案并

定期或不定期更新［1-3］。与此同时，我国实验动物产

业虽起步较晚，但发展迅速。除了保证实验动物研究

结果的准确性和可靠性外，为提高实验动物科技产业

的高质量发展水平，同样需要就动物微生物质量控制

的多个方面展开深入讨论，不断优化现有体系，降低

生物安全风险，有效促进我国实验动物质量提升［4］。
1994年，我国颁布了首个实验动物微生物质量控

制国家标准，并于 2001 年和 2010 年分别进行了修

订［5-6］；2022年12月，最新修订的国家标准《实验动

物 微生物、寄生虫学等级及监测》（GB 14922—2022）
已经发布，并于 2023年 7月 1日开始正式实施［7］。本

文基于新版国家标准GB 14922—2022的内容，介绍和

分析了这一标准在修订前后的主要变化，以及与国际

上其他机构发布的实验动物质量控制标准或指南的比

较差异，并且就实验动物设施运行主体在制定微生物

质量监测方案时应该关注的重要问题进行简要讨论，

以供同行交流与参考。

1　国家标准的主要修订内容

本次标准修订主要做了以下几个方面的变动：将

《实验动物 寄生虫学等级及监测》（GB 14922.1—2001）
和《实验动物 微生物学等级及监测》（GB 14922.2—
2011）的内容进行了合并；取消了清洁级动物的术语、

定义和监测项目要求；对各种级别实验动物的监测项

目清单中部分病原体进行了删除、修改、增加和调整；

增加了“选取哨兵动物作为检测用动物”［5-7］。
1.1　清洁级动物概念取消后的管理变更

“清洁级动物”是我国实验动物微生物标准化过程

中曾作为普通级向无特定病原体（specific pathogen-
free，SPF）级过渡的妥协产物。在过去较长的时间内，

清洁级动物的等级划分为实验动物生产和使用单位提

供了一个缓冲区，到现阶段它已经基本完成了其使命。

本质上而言，清洁级动物是排除的病原体种类较少的

SPF级动物。本次国家标准修订取消这一定义后，目

前仍持有“清洁级”实验动物生产和使用许可证的单

位应根据各自所在地区的主管部门的要求，将原证书

取消或增加须排除的病原体检测后升级为“SPF级”

许可证。这个过程中可能涉及设施改造、重新检测设

施环境、对动物进行微生物质量检测、修改现有动物

管理制度和操作规程、动物净化或重新引种等多方面

的工作，需要根据各地实际情况来调整相关管理办法。

1.2　监测项目清单变化及与国外标准的比较
在监测项目清单方面，修改后的国家标准与之前

的标准相比，变化内容包括：删除了小鼠、大鼠、豚

鼠、仓鼠（即地鼠）、兔的兔脑原虫、小肠结肠炎耶尔

森菌、皮肤病原真菌、念珠状链杆菌，以及小鼠和大

鼠的假结核耶尔森菌；把小鼠、大鼠、豚鼠、仓鼠、

兔的金黄色葡萄球菌修改为必要时检测项；把小鼠的

鼠痘病毒、大鼠的冠状病毒/涎泪腺炎病毒、猴的猴痘

病毒修改为必要时检测项；此外，针对免疫缺陷小鼠，

增加了牛棒状杆菌和小鼠诺如病毒（murine norovirus，
MNV）作为必要时检测项目［5-7］。详见表1。

从以上变动可以看出，国家标准对监测项目清单

“做减法”的同时，也在根据国内实际情况和国外实验

动物设施管理经验进行了一定的更新。以小鼠病毒为

例，与国外机构和组织的监测项目清单如 FELASA的
年度检测清单［1］、JAX的监测病原体清单［3］和CRL实
验室的 PRIA® （PCR Rodent Infectious Agents）全项套

餐相比［2］，目前我国的国家标准的检测项目数量还比

较少（表2）。这就需要实验动物使用单位根据自己的

实际需求调整清单；实验动物生产单位为了满足各种

类型客户的多样化需求，需要制定一个包含更多病原

体的监测清单，以便在市场竞争中获得优势。除了检

测项目数量外，还有一些检测种类上的差异，例如国

家标准要求小鼠检测“支原体Mycoplasma spp.”，但欧

美国家要求对小鼠检测“肺支原体 Mycoplasma 
pulmonis”；再比如，国家标准中要求小鼠检测的鞭毛

虫没有具体到种，而CRL的PRIA®全项套餐中则指定

要求检测贾第鞭毛虫、鼠六鞭毛虫、唇鞭毛虫和毛

滴虫［2，5-8］。
1.3　取消要求的项目说明

新版国家标准取消检测要求的几种病原体主要是

基于多年来持续极低的检出率。例如，根据笔者所在

的第三方检测机构苏州西山生物技术有限公司（下文

简称西山生物）近五年的检测数据，小鼠的假结核耶

尔森菌（n=951）、小肠结肠炎耶尔森菌（n=967）、皮

肤病原真菌（n=959）、兔脑原虫（n=3 351）均未检测

到阳性样本，小鼠腺病毒阳性率为 0.41%（n=4 142）。
不过也有例外，例如兔脑原虫在实验兔中尚有较高的
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感染率（17.9%，n=526），但通常是隐性感染，发病率

低。因此，本次标准修订将这个项目取消后，对于那

些在研究中使用兔且需要排除这个病原体的实验设施，

以及需要满足这类客户要求的生产单位而言，就需要

制定个性化的监测项目清单。

1.4　改为必要时检测的项目说明
本次标准修订时将必须检测项目修改为必要时检

测的有 SPF级小鼠、大鼠、豚鼠、仓鼠和兔的金黄色

葡萄球菌，SPF级小鼠的鼠痘病毒，SPF级大鼠的大鼠

冠状病毒/涎泪腺炎病毒，SPF级猴的猴痘病毒。从西

山生物2022年的检测数据看，大鼠中金黄色葡萄球菌

有12.56%（n=1 154）的检出率，但小鼠中检出率较低，

仅有0.28%（n=8 228）。此外，潘金春等［9］报告2013—
2015年广东省实验小鼠的金黄色葡萄球菌检出率为

0.7%（n=858），实验大鼠的金黄色葡萄球菌检出率为

2.9%（n=104）。由于健康人体表有 25%左右的金黄色

葡萄球菌带菌率［10-12］，因此对于采用开放式笼具饲养

的大鼠而言，金黄色葡萄球菌的控制尤为困难。在免

疫功能正常的动物中，金黄色葡萄球菌的定植通常都

是无症状的，但如果皮肤发生破损，则容易发生继发

感染［13］。值得一提的是，金黄色葡萄球菌并非唯一可

以定植并导致感染的葡萄球菌，木糖葡萄球菌、松鼠

葡萄球菌等定植并导致动物出现皮肤病变在临床上也

时有发生［14-15］。
另一个由“必须检测”修改为“必要时检测”的

重要病原体是鼠痘病毒。该病毒感染小鼠后往往会造

成较高的发病率和病死率，发病动物出现眼睑炎、皮

肤破损，甚至四肢和尾部脱落等有特征性的病变［16］。
随着管理水平的提升，很多实验动物机构已经多年未

见动物感染该病毒，每年仅能从个别设施送检的样本

中检测到阳性结果，例如2022年西山生物对该病毒的

检测阳性率只有 0.1%（n=7 822）。潘金春等［9］报告，

2013—2015年广东省该病毒检出率为0.3%（n=875）。
大鼠冠状病毒/涎泪腺炎病毒、猴痘病毒也由必须

检测项目修改为必要时检测项目。不过这种修改并不

意味着设施管理者可以忽视这些病原的监测，在怀疑

有本病流行、引入进口动物等情况下，还是应该检测

确认。

1.5　新增检测项目说明
本次国家标准的监测项目清单中，虽然大多数变

动是删除罕见病原体或将一些病原体从必须检测项目

修改为必要时检测项目，但同时也根据啮齿类动物微

生物检出情况以及这些病原体对动物和实验的影响程

度，选择性地增加了免疫缺陷小鼠需要排除MNV和牛

棒状杆菌两种病原体。

MNV是实验小鼠中感染率最高的病原体之一。西

山生物 2018—2022 年检测数据显示 MNV 阳性率为

13.96%（n=7 741）。刘芳妮等［17］2023年对北京 19家
公司的5种品系共1 396份实验小鼠粪便样本进行MNV
检测，结果显示不同品系小鼠的阳性率为10%～40%。
美国 CRL 实验室 2009 年公布欧洲 3 年、北美 5 年的

MNV阳性率 32.37%［18］。免疫正常和大多数免疫缺陷

小鼠感染MNV后不会表现临床症状，但干扰素α、β、
γ受体和信号转导和转录激活因子1（signal transducers 

表 1　国家标准 GB 14922—2022 中实验动物微生物和寄生虫监测项目变化
Table 1　The changes of microbiological and parasitological monitoring lists in national standard GB 14922-2022

变化类别
Change category

删除
Cancel

变更为“必要时检测”
Changed to 'Test if necessary'

增加
Addition
名称变更
Name change

监测项目（微生物和寄生虫）
Monitoring items (microorganisms and parasites)

兔脑原虫 Encephalitozoon cuniculi
小肠结肠炎耶尔森菌 Yersinia enterocolitica
皮肤病原真菌 Pathogenic dermal fungi
念珠状链杆菌 Streptobacillus moniliformis
假结核耶尔森菌 Yersinia pseudotuberculosis
金黄色葡萄球菌 Staphylococcus aureus
鼠痘病毒 Ectromelia virus
大鼠冠状病毒/涎泪腺炎病毒 Rat coronavirus/sialodacryoadenitis virus
猴痘病毒 Monkeypox virus
牛棒状杆菌 Corynebacterium bovis
小鼠诺如病毒 Mouse norovirus
猴痘病毒的英文名称从 Simian pox virus 变为 Monkeypox virus
卡氏肺孢子虫 Pneumocystis carinii 变更为肺孢子菌属 Pneumocystis spp.
大肠埃希菌 O115 a,C,K（B）变更为啮齿柠檬酸杆菌 Citrobacter rodentium

动物种属
Animal species or genera

小鼠、大鼠、豚鼠、仓鼠、兔

小鼠、大鼠
小鼠、大鼠、豚鼠、仓鼠、兔
小鼠
大鼠
猴
免疫缺陷小鼠

猴
小鼠、大鼠、豚鼠、仓鼠、兔
小鼠、大鼠
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and activators of transcription 1，STAT1）缺失的小鼠感

染MNV后会出现全身性疾病，死亡率高；MNV患病小

鼠会出现体重减轻、竖毛和弓背等症状，129和C3H
小鼠实验感染MNV-1还可出现轻度腹泻。MNV对巨噬

细胞和树突状细胞的趋向性可能会改变免疫反应，影

响免疫相关研究；MNV感染还可能会干扰肠道疾病的

研究结果［19］。
牛棒状杆菌感染裸小鼠后通常有 7～10 d的潜伏

期，随后可能出现角化过度症，并持续2～3周，但症

状消失后感染还会持续，且可能持续终生。重度联合

免疫缺陷小鼠感染牛棒状杆菌后则会出现脱毛、皮肤

角化过度、结膜炎等症状，甚至死亡［20］。免疫健全小

鼠通常不感染牛棒状杆菌，或仅为一过性感染。但目

前我们也发现，有些菌株感染裸小鼠后并不会引起角

化过度症，而是更隐蔽地感染动物并影响实验结果。

牛棒状杆菌在我国许多设施都曾爆发流行，2018—
2021年西山生物总体检出率为3.07%～6.61%；2022年
有数个单位发生污染，阳性率上升到 22.84% （n=
1 690）。2022年，美国CRL公布的数据显示，该菌在

小鼠中属于“常见”的病原体，检出率为1%～5%［2］。

2　基于国家标准制定微生物质量监测方案时
应关注的重要问题

2.1　监测项目清单中未修改但需要注意的病原体
在征求修改意见时有专家对有些病原体提出修改

建议，但本次标准修订时没有对其作修改。例如国家

表 2　不同标准的小鼠病毒监测项目
Table 2　Mouse virus lists of different standards

病毒
Virus

鼠痘病毒 Ect.
小鼠肝炎病毒  MHV
仙台病毒  SV
小鼠肺炎病毒  PVM
呼肠孤病毒Ⅲ型  Reo-3
小鼠微小病毒  MVM
汉坦病毒  HV
淋巴细胞脉络丛脑膜炎病毒  LCMV
小鼠脑脊髓炎病毒  TMEV(GDV Ⅱ)
小鼠腺病毒  MDA
多瘤病毒  POLY
小鼠轮状病毒  RRV
小鼠细小病毒 1&2  MPV 1 & 2
小鼠诺如病毒  MNV
小鼠胸腺病毒 MTV
K 病毒  K virus
小鼠巨细胞病毒 MCMV
小鼠肾细小病毒 MKPV
乳酸脱氢酶升高病毒 LDV
星状病毒 Astrovirus

国家标准 a

National standards
2022

○
●
●
●
●
●
○
○
○

取消
○

◎

2011
●
●
●
●
●
●
○
○
○
○
○

FELASAb

○
●
○
○
○
●
◎
○
●
○
◎
●
●
●

◎

◎

JAXc

●
●
●
●
●
●
●
●
●
●
●
●
●
●
●
●
●
●
●

CRLd

○
●
○
○
●
●
○
●
●
●
○
●
●
●
●

○
●
●
○

注：a 国家标准中，●必须检测项，○必要时检测项，◎免疫缺陷动物要求检测项；b 欧洲实验动物联合会 （FELASA） 的小鼠、大鼠、仓鼠、豚
鼠、家兔繁殖和实验单元的健康监测指导意见的年度检测清单中，●季度检测，○年度检测，◎额外检测的病原体；c 美国杰克逊实验室

（JAX） 的监测病原清单中，●要求排除的病原体；d美国查士瑞华实验室 （CRL） 动物健康监测计划中，●PCR 啮齿类动物传染源 （PRIA） 年
度检测，○PRIA 全项。
Note： aIn National standard， ● indicates mandatory items， ○ indicates optional detection items， ◎ indicates required items only for 
immunodeficient animals. bIn Federation of Laboratory Animal Science Associations （FELASA） recommendations for the health monitoring 
of mouse， rat， hamster， Guinea pig and rabbit colonies in breeding and experimental units ， ● indicates every three months， ○ 
indicates annually， ◎ indicates additional agents. cIn Jackson Laboratory （JAX） list of agents monitored，● indicates agents required to 
be excluded. dIn Charles River Laboratory （CRL） animal health monitoring program， ● indicates annual PCR Rodent Infectious Agents

（PRIA）， ○ indicates comprehensive PRIA. 
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标准中对小鼠和大鼠支原体的要求是排除支原体属

Mycoplasma spp.。但迄今为止，从动物体内分离并鉴

定出的支原体种类繁多，已超过 200种，而且大部分

对人和动物不致病，仅少数（约30种）可引起不同程

度的疾病。其中可在小鼠和大鼠中定植的包括肺支原

体（M. pulmonis）、关节炎支原体（M. arthritidis）、溶

神经支原体（M. neurolytium）等几种［21-22］。在国际上

其他同类标准中，被列入需排除病原体清单的仅有肺

支原体（M. pulmonis）［1-3］。因此，在本版国家标准使

用过程中，这种更大范围的支原体检测（特别是使用

分子生物学方法时）也可能导致出现不必要的阳性报

告。不过GB/T 14926.8—2001中明确指出，使用的抗

原要求是肺支原体（M. pulmonis）、关节炎支原体（M. 
arthritidis）、溶神经支原体（M. neurolytium）［23］，因此

选择ELISA方法进行检测可以在一定程度上避免这种

麻烦。笔者也建议，在后续的标准修订过程中增加分

子生物学检测方法时，仅检测可以在啮齿类动物中定

植并造成危害和影响实验的几种病原体即可，而不是

检测整个支原体属。

2017年，嗜肺巴斯德杆菌和亲缘性相近的啮齿类

巴斯德菌科细菌被重新归类为啮齿类杆菌属

（Rodentibacter），嗜肺巴斯德杆菌的Heyl和 Jawetz生物

型分别被定义为啮齿杆菌 H 型（Rodentibacter heylii）
和嗜肺啮齿杆菌（Rodentibacter pneumotropicus）［24］。但

现在国家标准中还是使用了嗜肺巴斯德杆菌这一名称，

也没有对不同生物型作出明确定义和要求，因此需要

在检测中注意不同型的差异，避免漏检或误判。

2.2　监测项目清单中未要求但应关注的病原体
国家标准对有些病原体未做要求，但是部分从业

人员和相关研究者应该关注。例如肾细小病毒，2018
年才被发现，可以在重度免疫缺陷小鼠肾脏中检测到；

据报告，在实验小鼠中该病毒阳性率为5.8%，野生成

年动物中阳性率可达 62%，宠物中阳性率为 23%，细

胞系、肿瘤等生物材料中阳性率为4%。肾细小病毒可

引起重度免疫缺陷小鼠的慢性肾小管间质性肾病、肾

纤维化等，最终导致动物死亡［25-27］。由于该病毒感染

可显著影响动物免疫功能和实验结果，特别是在那些

和肾病研究相关的项目中尤其需要排除该病毒。国外

CRL等供应商已经将该病毒列入自己的监测清单。尽

管此次国家标准尚未要求检测肾细小病毒，但国内动

物供应商和相关研究人员也应积极关注这类新发现病

原，必要时进行及时监测和控制。

类似的还有螺杆菌，在国内外实验小鼠中检出率

都非常高。2009年美国CRL报告，欧洲 3年、北美 5
年的小鼠螺杆菌阳性率为16%［18］。2022年西山生物检

测小鼠螺杆菌阳性率为 10.01% （n=2 799）。潘金春

等［9］报告，2013—2015年广东省实验小鼠中螺杆菌检

出率为 45.3%（n=203）。2020版中国药典三部“特定

生物原材料/动物及辅料”中的“生物制品生产及检定

实验动物质量检测”篇中，对生物制品生产和检定用

的实验动物质量要求进行了更新，明确在检定用 SPF
级小鼠和生产用小鼠中必须排除螺杆菌。本次国家标

准修订没有将其列入监测清单，这虽然给生产和使用

单位留下了缓冲区，但相关人员应该根据自己的研究

项目需要监测螺杆菌。

除了现有标准提及的各类病原体外，也有一些病

原体已经被多篇文献报告对动物健康有危害。例如唐

菖蒲伯克霍尔德菌，通常来自污染的水、肿瘤、细胞

等材料，动物被其感染可出现中耳炎症状，甚至死亡，

剖检可见肝脏表面有白色点状坏死［28-29］。这提示在遇

到动物出现异常死亡时，一定要及时检测确认是否为

唐菖蒲伯克霍尔德菌感染所致，同时也应重视生物材

料的微生物质量监测。

3　国家标准与 CRL 健康监测方案在其他方面
的比较

在与国外标准比较时，病原体监测清单固然是最

重要的关注点，但是此外还有很多值得深入讨论的关

键点。本文以国际实验啮齿类动物最大供应商CRL的
动物健康监测方案（以下简称CRL标准）作为比较对

象，简述我国国家标准与其异同。需要说明，这种比

较并不是为了说明哪种标准更好，只是就这些异同讨

论动物质量监测方案制定的要点，以帮助读者更好地

制定适合自己设施的完整监测方案。而且国家标准的

设置目的并非为了指导设施具体的做法，而是提出最

终要达到的要求，因此并不会对具体做法加以详述；

相应地，企业标准却是为了指导具体的质量控制工作，

会阐述具体方法。这也是两种类型的标准出现差异的

主要原因之一。

3.1　风险评估
国家标准中没有提及如何针对自己的设施开展风

险评估工作，但是这一步其实是至关重要的，只有充

分评估自己的设施后才有可能制定出更合适的监测方

案。CRL标准就如何针对笼具系统、动物种类和免疫
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状况、要开展的科研实验进行风险评估均做了描述，

在风险评估的基础上确定自己设施的监测项目清单、

检测对象、选用的检测方法、检测频率等。

3.2　监测方案
国家标准中监测方案涉及了直接抽检和哨兵鼠两

种方案。其中，用直接抽检法时还规定了不同规模的

种群的抽样数量，不过在实际工作中，考虑到成本问

题，往往很难达到国家标准要求的抽样数量。而国家

标准中关于哨兵鼠方案，仅增加了“选取哨兵动物作

为检测用动物”的描述，没有对哨兵鼠设置方法和该

方案的适用情况做具体要求。CRL标准中则针对哨兵

鼠选择、设置、采样、监测效果等方面做了详细描述

和讨论，并针对广泛应用的脏垫料哨兵鼠方案会出现

的滞后性，以及对难以通过粪口途径传播的病原体

（例如仙台病毒、部分螺杆菌、嗜肺巴斯德杆菌等）易

产生漏检的特点，介绍了通过检测环境样本和通风口

粉尘样本（exhaust air dust，EAD）补充或替代的方案。

此外，CRL标准还就如何对进场动物进行检疫，描述

了基于哨兵鼠的检疫方案和基于无哨兵鼠的PCR检测

检疫方案，具有很强的可操作性。

3.3　检测方法
国家标准用GB/T 14926来补充等级监测标准，目

前主要推荐使用的是血清学方法、培养法、镜检法，

个别项目涉及PCR方法。CRL标准中PCR方法得到更

广泛的应用。截至目前，我国已经建立了多种病原微

生物的核酸检测方法，并以团体标准的形式发布实

施［30］，也越来越受到设施管理者的认可。在实际使用

过程中，应该结合自己实验室的具体情况，决定是否

能开展PCR检测。由于PCR敏感性高，更容易发生气

溶胶污染，因此如果自身的硬件或软件条件不满足

PCR检测要求，则应该考虑委托专业实验室完成相关

检测。国家标准和CRL标准都强调要对阳性结果进行

确认，因为实验室报告的每一个阳性结果，都可能会

给设施管理带来一连串的连锁反应，因此所有报告的

阳性结果都必须慎重确认，并附加必要的结果解释和

说明。

3.4　检测频率
就检测频率而言，不同的标准基本都是要求季度

检测。CRL标准还建议对检出率高的项目可以调整更

高的检测频率。FELASA对部分不常检出项目仅要求

每年检测一次。尽管国家标准中没有相关描述，但在

实际工作中，我国的许多设施管理者也会根据实际情

况调整检测频率。

3.5　生物材料检测
对生物材料的微生物检测要求是防止动物设施发

生污染的一个重要因素。2015年美国 IDEXX公司在美

国实验动物学会（American Association for Laboratory 
Science，AALAS）年会上公布的数据显示，人源生物

制品中有较高携带率的病原体包括EB病毒（Epstein-
Barr virus， EBV）（3.1%）、人乳头瘤病毒 16 型

（human papillomaviruses 16 subtype，HPV16）（3.4%）、
牛棒状杆菌（4.1%）等。而美国CRL检测约5 000份生

物材料（主要是啮齿类动物来源样本，也包含人源样

本）后发现，最常见的病原微生物有支原体属、细小

病毒、多瘤病毒、乳酸脱氢酶升高病毒等，总污染率

为0.2%～1%。国内陈国元等［31］也提出，该单位对进

入屏障设施的生物材料进行检测后发现，2015—2019
年细菌平均检出率为 1.99%，支原体平均检出率为

4.81%。因此，对进入设施的生物制品的质量控制也是

防止设施内动物发生微生物感染的重要措施。

3.6　阳性动物处置
国家标准中没有提出对阳性动物处置要求。但

CRL标准中介绍了动物感染范围的确认方法，并对

必须保留且可以治疗的少数病原体感染动物的治疗

方案做了简单介绍；针对大多数无法通过治疗清除

的病原体，则要求通过胚胎移植、剖宫产等方法重

新净化。

4　总结

本次国家标准修订以做“减法”为主，取消了

“清洁级”动物的定义及相关要求，从监测项目中删除

了部分检出率极低的病原体，也尝试把一些病原体从

必须检测项调整为必要时检测项；同时根据微生物流

行情况和对动物健康及研究的影响程度，适当在 SPF
级免疫缺陷小鼠必要时检测项中添加了牛棒状杆菌和

MNV两种病原体。

尽管国家标准是全国范围内适用的基本要求，但

是不同地区实验动物科技产业发展的不均衡性决定了

同一套标准不可能适用于所有设施，对于那些实验动

物产业相对发达的地区和管理要求更高的设施，应该

根据自己地区和设施的实际情况，制定更适合自己的

地方标准或企业标准，进一步规范实验动物设施管理，

保障实验动物从业人员安全，完善实验动物健康监测

体系，进而促进我国实验动物科技产业不断前进和

发展。
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