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　 　 【摘要】 　 药品生物制品检验检测机构的动物实验室承担着检测和科研工作的重要支撑任务。 本文梳理了中

检院 ＣＮＡＳ⁃ＣＬ０６ 质量管理体系在运行中积累的管理经验，为同类机构在运行中提供借鉴，以保障动物实验数据的

科学性。 本实验动物机构顺利通过了 ＣＮＡＳ 实验动物机构认可，并在现场监督评审中按时完成了整改，同时依据

《实验动物饲养和使用机构质量和能力认可准则》（ＣＮＡＳ⁃ＣＬ０６）开展体系定期自查。 在自查过程中一边检查问题

一边完善体系内容，从动物采购、职业健康安全、动物疾病治疗与护理、设施运行突发事件演练等几方面着手，充实

了质量管理体系内容，确保体系持续有效运行，保障了动物实验数据的有效性和标准化，同时在动物实验平台共享

方面贡献了中检院的管理思路，为动物实验的云平台建设提供硬件和软件支撑。 本文旨在根据工作实际探索形成

实验动物行业质量管理模式，为制定和执行国家标准、行业 ／团体标准、认可认证标准等机构提供基础数据，为开展

动物实验的机构提供可供探讨的管理模式，也为推动整个动物实验的规范化、科学化发展水平夯实基础。
【关键词】 　 动物实验；质量管理体系；共享平台
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　 　 中国食品药品检定研究院（以下简称中检院）
依法承担药品、生物制品、医疗器械、食品、保健食

品、化妆品、实验动物、包装材料等多领域产品的审

批注册检验、进口检验、监督检验、安全评价及生物

制品批签发等任务。 以上产品中涉及实验动物检

验检测的，还需要满足实验动物质量合格、实验环

境控制规范、实验流程符合相应质量管理体系 ３ 个

方面的要求。
随着生命科学、医药领域的迅速发展，相关领

域研究的规范化，各大高校及科研院所对实验动物

资源及实验动物屏障设施的需求越来越广泛［１］。
２０１９ 年底发生新型冠状病毒疫情，高质量的模式实

验动物和良好运行的质量管理体系共同保障了动

物实验数据的科学性、有效性，为疫苗顺利上市，成
功遏制疫情起到了积极推动作用。 实验动物质量、
实验环境的控制及其规范化管理是动物实验结果

科学性和可靠性最重要的保障，也反映了机构的检

测能力和水平［２］。
中国合格评定国家认可委员会（Ｃｈｉｎａ Ｎａｔｉｏｎａｌ

Ａｃｃｒｅｄｉｔａｔｉｏｎ Ｓｅｒｖｉｃｅ ｆｏｒ Ｃｏｎｆｏｒｍｉｔｙ Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ，
ＣＮＡＳ）实验动物机构认可制度从 ２０１７ 年开始施行，
截止到 ２０２１ 年 ８ 月，通过认可的机构 １２ 家，这在全

国近两千余家获得许可证的实验动物机构中，所占

份额十分有限［３］。 中检院于 ２０２０ 年顺利通过

ＣＮＡＳ 认可，对管理体系、动物设施、动物饲养、动物

医护和职业健康安全 ５ 个方面进行了系统评审［４］，
为实验动物质量的标准化和动物实验数据的科学

性、有效性提供了保障。 本文旨在顺应我国高质量

发展的前提下，通过提高质量管理体系的管理能

力，以保证科研数据的高质量，为药品、生物制品等

监管科学体系提供高质量的技术标准，也为同行业

尽快申请质量管理体系的认可提供前车之鉴。

１　 ＣＬ０６ 体系运行基本情况

　 　 中检院实验动物资源楼总建筑面积 ８８４９ ｍ２，
动物实验设施 ６５４０ ｍ２，承担“国家啮齿类实验动物

资源库”和“质量检测中心”任务。
２０２０～２０２２ 年，自通过 ＣＮＡＳ 认可后 ２ 年间，为

满足中检院运行所需要的管理体系文件，４ 次修订

部分文件维持管理手册和程序文件的权威性。 组

织结构清晰，部门和岗位职责分工明确，具有一定

的完整性和系统性，能够服务于机构设定的管理方

针和管理目标。
根据中检院检验机构能力评价研究中心的统

一安排，每年进行 ２ 次内审和 １ 次管理评审；每半年

对设施设备运行情况进行检查，对设施环境进行检

测；每年对实验动物质量进行 ４ 次检测，监督检查覆

盖机构工作的全部场所和活动。 针对每一年度开

具的不符合项和观察项，各部门积极分析原因，并
在规定限期内完成了纠正。

中 检 院 实 验 动 物 使 用 与 管 理 委 员 会

（ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎａｌ Ａｎｉｍａｌ Ｃａｒｅ ａｎｄ Ｕｓｅ Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ，
ＩＡＣＵＣ）对生产和实验活动中涉及动物福利伦理相

关活动进行了审查。 在实验动物福利伦理审查申

请书中，明确了使用动物品种、品系及数量的合理

性，并对实验案中动物使用计划从必要性、种类、数
量、分组、受试品及给药途径、保定方法、手术方案、
人道终点、职业安全等方面进行了全面审核，确保

动物使 用 计 划 符 合 “ ３Ｒ （ 减 少 Ｒｅｄｕｃｔｉｏｎ、 替 代

Ｒｅｐｌａｃｅｍｅｎｔ 和优化 Ｒｅｆｉｎｅｍｅｎｔ）”各项要求，同时对

动物实验进行定期监督，保证实验人员各项操作符

合方案要求。
机构严格按照 ＣＮＡＳ 实验动物机构认可准则要

求和管理体系文件的相关规定，严格遵守 ＣＮＡＳ⁃
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Ｒ０１ 认可标识使用和认可状态声明规则，未发生违

反规则的情况。 各项活动基本处于受控状态，符合

认可准则的要求，机构管理体系运行良好有效。
基于管理体系良好有效的运行，确保动物实验

数据科学、有效，也保障了机构检验检测数据的合

理性、公平性和权威性。

２　 ＣＬ０６ 体系运行现场监督评审的作用

　 　 ２０２２ 年 ２ 月，ＣＮＡＳ 派出评审组对中检院进行

了实验动物机构监督评审。 专家组通过现场考察、
现场提问、查阅记录和人员座谈等方式对中检院的

实验动物饲养与使用体系运行进行了评审。 通过

专家组的现场监督评审，可以发现质量管理体系运

行中存在的问题，根据专家的经验和审评经历提出

有意义的建议项，为质量管理体系良好运行起到了

纠错修正以及正向积极的推动作用。
２０２２ 年度专家组的现场监督评审依据为

ＣＮＡＳ⁃ＣＬ０６ ∶ ２０１８《实验动物饲养和使用机构质量

和能力认可准则》、ＣＮＡＳ⁃ＲＬ０８ ∶ ２０１７《实验动物饲

养和使用机构认可规则》和机构内部管理体系文件

及相关标准。 评审专家分别从管理体系部分、实验

动物设施、实验动物饲养、实验动物医护、职业健康

安全、附录 Ａ、附录 Ｂ（包括 ＩＡＣＵＣ）进行了全部要素

的评审。
２０２２ 年度现场监督评审发现的不符合项主要

集中在对工作人员生命健康存在危害风险的工作

场所，如洗消间的地面湿滑从而导致工作人员作业

中存在滑倒的风险；过道内堆放设备，不符合“走廊

不应作为存储区”的相关要求，存在安全隐患；未制

定洗消间工作人员选择个人防护装备的标准作业

程序（ ｓｔａｎｄａｒｄ ｏｐｅｒａｔｉｎｇ ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ，ＳＯＰ），不利于开

展洗消人员防护的相关管理工作等。 但未在实验

动物质量及动物实验操作中发现不符合项，表明实

验工作人员能够在质量体系运行中自觉按照程序

文件的指导开展检验检测工作，管理人员依据相关

条款进行监督，保障了 ＣＬ０６ 体系较好的运行，保障

了中检院出具的检测报告的客观性和权威性。
２０２２ 年度现场监督评审中发现的不符合项，中

检院在规定的时间内完成了整改工作，质量负责人

加强了日常管理和监督，确保纠正措施到位。 一方

面完善了质量管理体系，另一方面保障了质量体系

的运行更具有效性，更好地保障人民群众饮食用药

安全。

３　 ＣＬ０６ 体系自查的作用

　 　 根据实验动物机构评审流程，ＣＮＡＳ 实验动物

机构认可评审周期为 ５ 年。 初次评审后第 １ 年通过

评审的机构进行自查，第 ２ 年进行 ＣＮＡＳ 现场监督

评审，第 ３、４ 年通过评审的机构自查，第 ５ 年实施

ＣＮＡＳ 现场复查［５－６］。 ２０２３ 年度中检院实验动物机

构开展了自查工作。
通过中检院内部人员的互查和自查建立起自

我改进的管理机制，发现潜在的质量风险，获取公

正、客观的质量管理信息，为决策层提供事实依据，
保证质量管理体系运行的持续性、符合性、有效性。

与上一年度相比，中检院在持续改进方面的显

著成效，保证了动物实验数据的可靠性、完整性和

可溯源性，主要内容包括以下几方面。
３􀆰 １　 动物采购

　 　 建立了实验动物供应商评价操作规范，主要从

实验动物供应商的质量系统、动物种源及引种信

息、动物繁育生产、包装、运输、人员、职业健康安

全、产品价格、售后服务等 ９ 个方面进行全面考察，
供应商名录实行动态管理，原则上每 ２ 年组织 １ 次

再评价。 供应商如存在重大质量问题、引发重大事

故等情况时及时终止合作。 此项 ＳＯＰ 确保了实验

动物采购前的质量安全、可靠。
３􀆰 ２　 动物疾病治疗与护理

　 　 一些实验周期长的动物，实验过程中会有个别

动物发生疾病的情况，例如中检院开展的动物实

验，有个别实验兔出现了耳螨病例，兽医对病例及

时进行了局部治疗、全身治疗，同时从饮食营养方

面进行了改善，治疗周期约 １ 个月，病例全部治疗痊

愈，经全面评估此项疾病和治疗方案对该实验无

影响。
兽医针对动物实验过程中出现的病例，如兔耳

螨、兔腹泻、实验兔、实验鼠咬合不良、大小鼠外伤、
实验小鼠毛稀或脱毛等，从病原学、预防、诊断、治
疗、预后等方面撰写了临床病例报告。 建立了动物

病例档案管理操作规范，补充完善了兽医职责 ＳＯＰ，
建立了主治兽医月度轮岗制，可及时发现动物异常

情况并进行诊治，强化动物质量内控管理。
３􀆰 ３　 动物实验技术

　 　 获得准确、严谨的动物实验数据当然也离不开

实验操作，掌握精准的动物实验技术是对科研工作

者的最基本要求。 中检院兽医工作小组根据检验
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检测和科研工作实际情况，编写了动物实验技术操

作手册，按照难易程度，从 １ 星容易级别到 ４ 星较难

级别，难度共分为 ４ 档。 从动物实验的基本技

能［７］、给药操作、动物取材等方面进行了规范，并根

据不同难易程度对不同的实验技术人员进行分层

培训和指导。
３􀆰 ４　 职业健康安全

　 　 对动物设施内存在的风险进行了全面评估。
尤其对生物安全二级的动物实验（负压工作区）进

行了全面风险防控，严格要求项目开展之前做好供

试品、阳性对照品的风险评估及防控措施，并根据

安全风险等级安排不同的实验区域，不同的检验品

种安排在不同的饲养房间。
３􀆰 ５　 高度重视人员培训

　 　 改变以往宣讲的模式，让新入职的工作人员和

学生全程参与到动物实验培训流程中，整个培训包

括老师教学和现场实操，从动物实验管理系统的使

用、人员及物品进出流程、实验器材的使用要求、实
验动物安乐死的一般要求及质量管理要求等 ５ 个方

面向新入职人员和学生们详细介绍动物实验流程、
现场实操环节，考核人员对工作人员和学生们进出

实验动物设施的过程进行现场打分，以巩固实验动

物流程相关知识点。
３􀆰 ６　 设施运行突发事件演练

　 　 实验动物屏障设施的良好运行也同样离不开

应急预案的制定，一次自然或者人为灾害的发生，
将对动物实验机构产生毁灭性的影响［８］。 中检院

根据工作实际，安排了突发意外情况的应急演练，
包括动物逃逸的应急处理流程、突然停电的应急处

理流程、可控火势火灾和不可控火灾的处理流程，
以及人员受伤情况处理，例如被动物咬伤、被注射

器扎伤、手部烧烫伤等紧急情况的处置。
通过自查以及采取相应的运行措施，中检院建

立了明确清晰的组织管理框架，健全了实验动物生

产和使用管理体系，并严格按照《ＣＮＡＳ⁃ＣＬ０６ 实验

动物饲养和使用机构质量和能力认可准则》的相关

要求，运行和实施各项管理措施。 关键岗位人员均

具备相应的职业资格，满足岗位要求，设备设施运

行、维护状况良好，基本满足动物饲养、动物医护、
职业健康安全等方面的要求。
４　 ＣＬ０６ 和多个认证认可体系对动物实验共享平

台建设的作用

　 　 １９８７ 年，国际标准化组织发布了第一个质量管

理系列，即 ＩＳＯ９０００ 系列标准，随着其不断改进与发

展，被用在越来越多的领域［９］。 全面质量管理理念

应用于科研管理也成为广大科研管理人员探索的

课题。 中检院已经通过 ＣＮＡＳ⁃ＣＬ０１（１７０２５）、ＣＬ０６、
ＣＬ０３ 等多个质量体系认证，是检验检测、科研成果

转化以及药品生物制品监管国际互认的基础。 “质
量管理体系”作为一条纽带，把不同国家和不同地

区的科研产品和管理理念链接起来，也为未来的区

域共享、条块发展带来了实现的可能性。
实验动物是教学科研中的重要载体和工具，合

格的实验动物是科学研究的重要前提，建立标准

化、科学化、规范化的实验动物屏障设施可提供 ＳＰＦ
级实验动物并为开展实验动物研究提供平台保

障［１０］。 纵观国际，世界各国也同样重视实验动物的

管理，１９６６ 年，美国出台了第一部由农业部主导的

《实验动物福利法》，首次以联邦法律形式禁止偷窃

家养或宠物犬猫作为实验用动物，经过数年修订，
到其 ２０２０ 年 ７ 月版蓝皮书［１１］，从实验动物、研究机

构的定义到 ＩＡＣＵＣ 管理职责都进行了详细的论述。
１９７１ 年 ＮＩＨ 颁布了完全由自己制订的实验动物政

策（Ｃａｒｅ ａｎｄ Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ａｎｉｍａｌｓ），同时

发布《实验动物使用准则》 （Ｐｒｉｎｃｉｐｌｅｓ ｆｏｒ ｔｈｅ Ｕｓｅ ｏｆ
Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ａｎｉｍａｌｓ）。 到 ２０１１ 年，也是目前最新版

ＮＩＨ《实验动物管理与使用指南》着重对动物设施和

专业实验研究设施的设计营造、动物环境与饲养管

理、动物使用计划（ ａｎｉｍａｌ ｐｒｏｔｏｃｏｌ）实施监督措施、
对兽医照护、人员培训等进行规范［１２］。 １９７３ 年日

本颁布的《动物保护与管理法》是日本实验动物管

理的基本法；１９８０ 年由总理府颁布了关于实验动物

的最高法规《实验动物饲养及保管准则》，日本实验

动物管理方式呈现由政府主导、行业自律进行监督

与调控的特点。 日本政府颁布国家大法，在法律的

约束下，下级实验动物实施机构需要建立动物实验

管理委员会，制定动物实验指导方针或管理章程。
大学或者科研机构的研究人员要进行动物实验，需
要制定实验动物计划书，具有完善的动物实验设

施，并向其上级负责的机构提出申请，在相关管理

制度的规范下完成动物实验。 除了完备的规章制

度，日本在实验动物领域的科研项目中投入大量资

金，在经费上大力支持实验动物的研究和发展，显
示了对实验动物学科发展的重视［１３］。

美国卫生署和 ＮＩＨ 的动物政策，已经被国际生

物医学研究机构普遍借鉴采纳。 发达国家成功的
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管理模式和经验值得我国借鉴和模仿，但也应该结

合国情，形成具有中国特色的管理模式。 随着新时

代中国特色社会主义理论的发展，“共享发展”是社

会主义制度优越性的集中体现，也为人类共同发展

提供了新思路。 全民共享、全面共享、共建共享和

渐进共享，４ 个内涵为共享的实施提出了发展方向。
从共享单车到共享充电宝，从共享大型仪器设备到

共享高精尖实验室，无论生活还是科研，都充分应

用了共享理念，并从共享中得到了共同促进和发

展。 鉴于目前我国各地区发展不均衡，管理标准的

制定上可以分层考虑，从最低要求开始到一般要

求，再到最高要求，既能兼顾可实施性又能兼顾平

衡性。
动物实验室对外开放、资源共享，搭建动物实

验平台是开展科研、检测的重要支撑条件［１４］。 近年

来随着动物实验室软硬条件得到进一步改善，动物

实验室管理水平不断提高，对动物实验及其科学仪

器开放共享的管理模式和运行机制已有相关探索

和研究［１５］。 各地区应提升已有的管理思路，打开管

理格局，从行业、基地、区域等维度大跨度谋划实验

动物屏障设施的建设和大型仪器设备的配备。 经

济发达城市带动经济薄弱城市，科技发达地区帮扶

科技欠发达地区，一方面避免同一地区内重复建设

和投入，另一方面集中经济力量、人才力量打造高

品质的动物实验设施，建设成为动物实验评价与研

究、实验动物设施环境与质量检测、动物实验人才

技能培训、实验动物福利伦理科普等为一体的综合

性高水平共享平台，并能确保在多种质量管理体系

下长期、高质量、有效运行。 运用区块链技术可以

同时管理不同地区、不同节点的数据［１６］，突破现有

的实验动物管理模式，把实验动物许可管理、实验

动物质量合格证管理、实验动物认证认可管理甚至

动物实验数据库共享等整合为一体，既合理利用了

实验室资源，又确保动物实验数据的一致性和科

学性。
共享实验动物平台上，实验动物屏障设施环境

是实验动物赖以生存的条件，动物实验技术是获取

科研数据的灵魂，质量体系管理是确保动物实验科

学可靠的明灯，认可制度则是科研、检测水平的权

威、有公信力的能力评价裁判。 动物实验技术也在

动物实验中发挥着巨大的作用。 北京市出台的《动
物实验管理与技术规范》 ［１７］中对实验操作有了明确

的要求，分别从基本的动物实验技术、仁慈终点、数

据的科学化管理等方面进行了详细描述［１８］。 这也

为动物实验数据的科学性、稳定性和标准化提供了

必要保障。
中检院较早地通过了中国合格评定国家认可

委员会的认可 （ ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎｉｆｄｃ． ｏｒｇ． ｃｎ ／ ｎｉｆｄｃ ／
ｊｇｓｈｚｈ ／ ｚｊｙｎｌｚｚｈ ／ ２０２２０４０６１０３２３６５３５８１． ｈｔｍｌ ）， 并且

在 ＣＬ０６ 质量管理体系下持续有效运行，能确保检

验检测和科研数据的公平、公正、权威。 因此也一

直致力于积极推动动物实验平台的共享，根据我国

各地区不均衡发展的特点，能够取长补短，利用现

有的动物实验电子操作系统，为将来的云平台建

设，贡献一己之力。 为实现与其他开展实验动物机

构认可的国家和地区开展双边互认的交流提供技

术支撑。
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Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔ Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ａｎｄ Ｔｅｃｈｎｉｃａｌ Ｓｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎ． ＤＢ１１ ／ Ｔ
１７１７－２０２０ ［Ｓ］． ２０２０．

［１８］ 　 李楠， 王天奇， 张长勇， 等． 动物实验质量标准化控制及北

京市新地方标准解读 ［Ｊ］ ． 实验动物科学， ２０２３， ４０（３）： ８０
－８３．
ＬＩ Ｎ， ＷＡＮＧ Ｔ Ｑ， ＺＨＡＮＧ Ｃ Ｙ， ｅｔ ａｌ． Ｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌ ｏｆ
ａｎｉｍａｌ ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔ ｑｕａｌｉｔｙ ａｎｄ ｉｎｔｅｒｐｒｅｔａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｎｅｗ ｌｏｃａｌ
ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｉｎ Ｂｅｉｊｉｎｇ ［Ｊ］ ． Ｌａｂ Ａｎｉｍ Ｓｃｉ， ２０２３， ４０（３）： ８０－８３．

〔收稿日期〕２０２３－０７－２７

００１ 中国比较医学杂志 ２０２４ 年 ７ 月第 ３４ 卷第 ７ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｃｏｍｐ Ｍｅｄ， Ｊｕｌｙ ２０２４，Ｖｏｌ． ３４，Ｎｏ． ７


