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实验动物屏障环境设施安全准入体系建设的探索与
实践——以南京大学仙林校区为例
侯冬霞1, 铁祚庥2, 陆 勇1, 南盼盼3, 鲍 洁1
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[摘要] 实验动物在高校进行的科学研究和实验教学中具有重要地位，是顺利开展相关研究和教学工作必不可少的
支撑条件。高校开展生命科学、医学、药学、化学、生物医学工程等学科的科研和教学工作，都离不开动物实验。
规范化运行的实验动物屏障环境设施 （barrier environmental facility for laboratory animal） 是保障动物实验结果稳
定、科学和可靠的重要平台。加强实验动物屏障设施准入的科学管理，是保障实验动物屏障设施规范化运行、控制
实验动物质量和稳定性、避免实验动物和工作人员遭受病原微生物污染，甚至避免暴发人兽共患病等生物安全事故
的重要防线。本文以南京大学仙林校区 2019 年开始运行的 3 个实验大鼠、小鼠小型实验动物屏障设施为例，针对屏
障设施的安全准入管理体系，根据近 5 年来实验动物屏障设施运行的实际情况，并结合这些年在不断探索和优化其
准入管理体系过程中的经验，从管理制度建设和标准操作规程 （standard operating procedure） 制订与执行角度
出发，探讨了以下 5 个方面：屏障设施人员、动物、物品和仪器设备准入管理，以及屏障系统空气进出控制管理；
同时，对这 5 个方面进行了全面系统地梳理、总结，以期能为学校动物实验平台的建设和管理起到有益的借鉴作
用，并对后续开展科学研究、保障公共卫生安全和确保实验人员健康提供支持。
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[ABSTRACT] Laboratory animals are essential in scientific research and experimental teaching in 
colleges and universities. Disciplines such as life sciences, medicine, pharmacy, chemistry, and biomedical 
engineering heavily rely on animal experiments. The standardized barrier environmental facility for 
laboratory animals provides a fundamental platform for stable, scientific, and reliable animal experiment 
results. Rigorous access management for such facilities is a vital safeguard for maintaining standardized 
operations of facilities, controlling the quality and stability of laboratory animals, mitigating pathogen 
contamination risks among animals and laboratory staff, and preventing biosecurity incidents such as 
zoonotic disease outbreaks. Taking the small-scale barrier facilities for laboratory rats and mice at Nanjing 
University's Xianlin Campus, operational since 2019, as an example, this study focuses on the safety access 
management system of these facilities. Based on five years of operational data and accumulated 
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experience in studying and optimizing the access management system, this study, from the perspectives of 
management system development and the formulation and implementation of standard operating 
procedures, reviews five aspects of access management: personnel access, animals access, material 
access, equipment access, and air circulation control. Furthermore, these aspects are systematically 
analyzed and summarized to serve as a reference for the construction and management of the laboratory 
animal facilities in universities, while also contributing to scientific research, public health security, and the 
well-being of experimental personnel.
[Key words]  Laboratory animal; Barrier environmental facility; Access management; Biosafety

实验动物屏障环境设施 （barrier environmental 
facility for laboratory animal，以下简称“屏障设施”）

是满足无特定病原体（special pathogen free，SPF）级

实验动物使用要求，以研究、实验、教学、生物制品

和药品及相关产品生产、检定等为目的，能够严格控

制人员、物品和空气的进出，而进行动物实验和应用

的建筑物和设备的总和，是目前应用最广泛、最多的

一类实验动物设施［1］。屏障设施的规范化稳定运行是

保障生命科学、医学、药学、化学和生物医学工程等

学科相关动物实验顺利开展的必要条件［2］。
实验动物屏障设施是一个较为封闭的系统，建成

之后，需要经过严格的卫生消毒、环境检测、主管部

门验收合格等一系列准备工作后方可投入使用［3］。屏

障设施启用后，就会有人员、动物、物品、设备和空

气等持续进出设施［4］。为了保障在屏障设施内开展的

动物实验具有稳定性、科学性和可靠性，如何优化屏

障设施的管理和使用，控制病原微生物等危害设施内

环境的因素传入屏障设施成为防控关键。因此，做好

屏障设施的安全准入管理至关重要。从 2019年开始，

南京大学（以下简称“本校”）仙林校区先后共有 3
个实验大鼠、小鼠小型屏障环境设施（面积分别为

432 m2、150 m2、454 m2）投入使用，分别是南京大学

生命科学、生物医学工程和化学生物学学科科研和教

学相关动物实验的重要支撑平台。3个小型设施严格遵

守国家、地区和行业的相关法规和标准，进行规范化

运行管理。而随着动物实验需求的日益增长，本校仙

林校区的动物实验人员日渐增多，现有实验动物屏障

设施面临着前所未有的管理压力，也让本校动物实验

平台的建设迫在眉睫。本文结合现有 3个小型设施的

运行管理经验，基于最早投入使用的生命科学学院的

屏障设施（面积432 m2），就本校仙林校区屏障设施的

安全准入管理体系，从管理规章制度建设和标准操作

规程（standard operating procedure，SOP）的制订与执

行出发，主要是对人员准入、动物准入、物品准入、

设备准入和空气进出控制管理 5个方面进行系统总结

和探讨（图1），以期为南京大学及其他高校的动物实

验平台建设和管理提供有益借鉴。

1　管理规章制度建设和标准操作规程制订

实验动物屏障设施的管理规章制度和 SOP是保障

屏障设施运行的基础。管理规章制度是屏障设施规范

化、制度化管理的纲领性文件，不仅明确了相关人员

的职责，还给出了详细的操作流程，因此该文件应该

全面、规范以确保各项工作顺利运行。SOP是以文字

的形式，统一的格式来系统描述操作人员日常重复性

工作的操作步骤和遵守事项［5］。SOP是指导相关人员

“如何进行操作”的指导性文件，具有针对性、程序

性、规范性和可操作性，能确保相关人员按标准和步

骤顺利完成任务。屏障设施管理制度和 SOP的制订与

编写既要参照国家、地区和行业的相关标准，也要结

合自身的实际情况，实现“写你所做，做你所写”的

目标［6-7］。基于此，针对现有屏障设施的实际情况，

本校动物实验平台的管理人员先后制订了《动物实验

规定（试行）》《实验人员违规处理办法（试行）》

《实验动物生物安全事件应急预案》等管理文件；制订

并不断修订及更新 SOP，其内容主要包括质量标准、

通用管理、屏障设施动物饲养、屏障设施动物繁育、

屏障设施动物实验和仪器管理6个方面，共55个文件、

40个表格。这些文件具体包括屏障设施准入管理的相

关内容，涉及人员、动物和设备等多方面的管理与维

护要求。总而言之，屏障设施的准入管理体系包含人

员准入管理、动物准入管理、物品准入管理、设备准

入管理和空气进出控制管理。

2　屏障设施安全准入管理

2.1　屏障设施人员准入管理
人员的流动是影响屏障设施运行质量的关键动态

因素［8］。首先，申请进入屏障设施的人员必须遵守规
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定，与实验动物饲养、实验、屏障设施运行管理无关

的人员一律不得进入屏障设施［9］；其次，需要进入屏

障设施的人员，主要分为管理人员、技术人员、工作

人员，以及高校里流动性很大的实验人员。针对进入

屏障设施的不同人员，建立各自的准入制度，对人员

准入进行分类细化的管理。

管理人员和技术人员：需持有江苏省实验动物专

业技能培训记录卡；身体健康（出具合格的体检报告，

无特定病原微生物携带）；经过实验动物中心的人员培

训，熟悉和掌握本屏障设施的 SOP和管理制度，方可

进入。工作人员：主要包括动物饲养人员和专业设备

维护人员，需身体健康（出具合格的体检报告，无特

定病原微生物携带）并获得江苏省实验动物专业技能

培训记录卡；经过实验动物中心工作人员的培训和考

核，熟悉本屏障设施的 SOP和管理制度，具备良好的

无菌观念，方可进入。此外，未从事过实验动物相关

工作的饲养人员，进入屏障设施第一个月由现有的饲

养人员带领工作，待进一步掌握日常动物饲养工作的

所有操作内容和细节，方可进行独立饲养实验动物的

工作。实验人员：需持有江苏省实验动物专业技能培

训记录卡；参加动物中心实验人员准入培训并通过考

核，培训内容根据培训对象和培训目的而定［10］。
针对高校研究生为主体的实验人员，培训的主要

内容包括：生物安全相关法律法规、屏障设施的风险

评估与管理、本校实验动物生物安全应急预案的解读；

动物实验福利伦理审查的概念、必要性及其原则，以

及本校实验动物福利伦理审查的工作规程和申请流程；

屏障设施的概况、使用屏障设施开展动物实验的 SOP
和管理制度；实验动物相关基础知识，实验大鼠、小

鼠的品种品系、命名和繁殖策略等；小鼠保定、给药、

采血和安乐死等基础操作技术，动物实验中麻醉剂和

镇痛药物的选择策略等。培训以线下讲解、线上交互

式网页教学和实验动物操作视频教学相结合的形式进

行。此外，获得省实验动物专业技能培训记录卡和动

物中心准入证的实验人员，若进入屏障设施内开展动

物实验，在申请屏障设施准入权限时，还需要持有南

京大学科学与技术伦理委员会实验动物福利伦理分委

会审查通过的《动物实验伦理审查同意书》。最后，获

得屏障设施准入权限的实验人员，首次进入屏障设施

时，由中心动物饲养人员进行带教，以进一步熟悉进

出和使用屏障设施的流程和规程。

2.2　屏障设施动物准入管理
实验动物的进出也是影响屏障设施运行质量的重

要环节。科学研究的目的和方法不同，进入屏障设施

的动物品种和品系也大不相同。强化屏障设施的动物

准入管理也是保障屏障设施稳定运行的重要举措［9］。
所有在屏障设施内开展的动物实验项目都需经过动物

福利伦理的审查，进入屏障设施的实验动物需通过屏

障设施管理人员的审批。因研究课题需要，拟进入屏

障设施保种扩繁的特殊品系动物，均需通过生物净化

图 1 实验动物屏障设施安全准入体系
Figure 1 Safe access system for barrier environment facilities of laboratory animals
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后，方可进入屏障设施繁殖区饲养。其他常规品系的

实验动物由实验人员提交采购动物申请，屏障设施管

理人员审批通过后，统一从具有《实验动物生产许可

证》且资质较好的实验动物供应单位采购。实验动物

进入屏障设施前，饲养人员需要查验进动物审批单、

随动物一同来的动物质量合格证，以及动物外包装盒

的完整性。全部确认无误后，对外包装进行喷雾消毒，

并经传递窗将动物传入屏障设施隔离检疫室饲养观察

4～7 d，无异常后再移入相应饲养室内。

2.3　屏障设施物品准入管理
屏障设施运行和动物实验操作相关物品进入屏障

设施的管理也是屏障设施准入管理体系的重要组成部

分。所有物品在进入设施前均需进行灭菌处理，不得

随人员直接带入屏障设施。灭菌处理方式以其是否耐

高温高压来进行区分。耐高温高压的物品，如动物饲

养笼盒、垫料、抹布、笼牌、记录用纸、净化服、口

罩、手套、离心管和常规手术器械等，必须经过高温

高压蒸汽灭菌后方可进入屏障设施；宜辐照灭菌的物

品，如动物饲料、记录用笔、垃圾袋和胶带纸等，均

采用真空后钴-60辐照灭菌，再经消毒液浸泡后由工

作人员通过传递窗紫外照射后传入屏障设施；不耐高

温高压的未开封血糖试纸、一次性注射器等耗材，利

用 75%乙醇溶液表面喷洒、紫外线照射 30 min进行消

毒，再经传递窗由工作人员传入屏障设施；不耐高温

高压、不可紫外线照射的试剂、药品和细胞悬液等物

品，利用 75%乙醇溶液对包装外表面消毒，经传递窗

由工作人员传入屏障设施。

2.4　屏障设施仪器设备准入管理
屏障设施正常运行也不可避免需要传入相关仪器

设备，仪器设备进入屏障设施前也需要进行灭菌处理。

区分设备准入管理的方法主要根据仪器设备的耐氧化

性质确定。耐过氧化氢氧化的设备，如大鼠、小鼠独

立通风笼盒（individually ventilated cage，IVC）的主机

和笼架等经低温消毒间利用过氧化氢发生器设备产生

的过氧化氢气化（约 39.16 mmol/m3）熏蒸后传入屏障

设施；不耐过氧化氢的设备，如相机、体视显微镜、

小动物气体麻醉机、低温冰箱等，需新开封设备，经

低温消毒间利用 75%乙醇溶液表面擦拭、紫外线照射

30 min后传入屏障设施。

2.5　屏障系统空气进出控制管理
内环境稳定是实验动物屏障设施规范化运行的基

本保障，主要是指温度、日温差、相对湿度、换气次

数、正负压差、空气洁净度、空气沉降菌、氨浓度、

噪声、照度等参数均符合相应国家标准，且保持稳

定［1］。空气的进出是影响屏障设施内环境稳定的关键

因素，空气进出控制管理也是屏障设施准入管理体系

不可缺少的组成部分。控制管理空气进出屏障设施主

要需要确保屏障设施使用的全新风空调、净化、加湿

和排风等系统处于正常工作状态［11］。
在屏障设施运行中，一方面，按照已安装全新风

空调等系统的操作和维护要求，进行规范操作，以保

持内环境相关参数的稳定性；另一方面，设定了自控

系统与手机联动的报警机制，并安排专业设备维护人

员 24 h在岗，手机出现报警提示后，立即安排设备维

护人员进行排查，并联系管理人员商定解决办法。与

此同时，设备维护人员每2 h巡查一次，巡视空调等系

统运行情况，并记录屏障设施内每个房间的温湿度、

压力等参数，如发现异常，立即做出响应。此外，每

年定期会请专业的检测人员对屏障设施内环境进行动

态检测，并记录包括空气沉降菌、氨浓度、噪声和照

度等各项参数。

3　总结

实验动物屏障环境设施的运行成本高，一旦发生

故障或污染，后果很严重。因此，必须加强科学管理，

避免因操作不规范造成实验动物遭受病原微生物污染，

甚至暴发人兽共患病等事故，确保屏障设施内动物实

验的稳定性和可靠性。实验动物屏障设施的安全准入

管理体系是保障屏障设施性能的基础安全防线。本校

仙林校区的实验动物屏障设施自运行以来，根据自身

的实际运行情况，不断探索和优化其准入管理体系。

近5年来，先后共有982名师生通过了动物中心实验人

员培训考核，共计完成 139个实验小鼠品系的净化；

使用了 79 679只小鼠、2 644只大鼠，支撑了 200多个

科研项目的顺利开展，发表了 400余篇实验动物相关

的国际学术论文，支撑了 608学时的实验动物相关教

学；动物存活率达99.97%以上，已实现屏障设施规范

化稳定运行目标。基于此，笔者对目前设施准入管理

体系的探索和建设进行了梳理总结，以期为学校动物

实验平台的建设和管理起到有益的借鉴作用。
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