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四川省实验动物设施常见环境问题及检测经验
刘文涛1,2, 罗艳红2, 龙永霞2, 罗启慧1, 陈正礼1, 刘丽达3

(1. 四川农业大学动物医学院, 成都 611130;  2. 四川屏障检测技术有限公司, 成都 611135;  3. 四川省疾病预防控制中

心, 成都 610044)

[摘要] 实验动物是医学研究的“活”工具，通过动物实验可以不断认识生命规律、揭示疾病本质、发现防治疾病
的疫苗和药物，为人类相关领域的科技发展发挥重要作用。实验动物所处的环境条件，对动物的健康和质量，以及
对动物实验结果，有直接的影响。对环境条件控制程度越高，实验结果就越具有质量上的保证。因此，实验动物设
施环境控制是保障实验动物享有所需环境条件及有效开展动物实验的重要一环。本文通过分析四川省内实验动物设
施环境检测的现状，简要梳理了四川省内实验动物设施的数量、设施面积等基本情况，详细统计了四川省内各检测
机构开展实验动物设施环境检测的能力，结合国家标准、主管部门要求及实验动物设施使用单位的质量控制需要，
总结了实验动物设施环境的检测要求。在实验动物设施检测指标的分析中，从四川省 40 家实验动物设施屏障环境
的检测数据可得出，静压差是最容易出现不合格情况的检测指标，其次是照度和换气次数。同时，本文以屏障环境
为例，总结出实验动物设施环境检测过程中的检测人员、检测仪器、检测方法、技术材料、检测环境、检测报告 6
个方面的常见问题并提出针对性建议。以上建议有助于更好地控制实验动物设施的环境，为行业内相关检测机构、
实验动物生产和使用单位提供经验借鉴与参考。
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[ABSTRACT] Laboratory animals are the "living" tools of medical research. Through animal experiments, 
people can gain continuous insights into the laws of life, reveal the essence of diseases, develop vaccines 
and drugs for prevention and treatment, and play an important role in the technological development of 
fields related to human health. The environmental conditions of laboratory animals have a direct impact on 
their health, quality, and the results of animal experiments. The higher the degree of environmental control, 
the more reliable the experimental results are in terms of quality. Therefore, environmental control of 
laboratory animal facilities is important for ensuring that laboratory animals live under required conditions, 
which is a key factor for conducting effective animal experiments. This article analyzes the current status of 
environmental testing of laboratory animal facilities in Sichuan Province, briefly summarizing their number, 
area, and other basic information, and provides detailed statistics on the ability of institutions to conduct 
environmental testing for laboratory animal facilities in Sichuan Province. It also summarizes the testing 
requirements for laboratory animal facility environments based on national standards, regulatory 
requirements, and the quality control needs of facility users. In the analysis of testing indicators for 
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laboratory animal facilities, based on testing data from 40 laboratory animal facilities in Sichuan Province, it 
was found that static pressure difference is the indicator most prone to non-compliance, followed by 
illumination and air exchange rate. Using barrier environments as examples, common problems in the 
process of environmental testing for laboratory animal facilities are summarized in six aspects: testing 
personnel, instruments, methods, technical materials, testing environment, and reports, and targeted 
suggestions are proposed. These suggestions help improve environmental control in laboratory animal 
facilities, and provide practical reference and guidance for relevant testing institutions, as well as 
laboratory animal producers and users in the industry.
[Key words]  Sichuan Province; Laboratory animals; Laboratory animal facilities; Environmental testing

实验动物在科学实验中扮演了重要的角色，在医

学、航天航空、生物技术和药物研究等领域尤为突出。

实验动物的生活环境不仅会直接影响到实验动物的生

命状态，而且会影响实验结果的准确性与可靠性。研

究表明，温度、相对湿度［1-2］、照度［3］、噪声［4］等各

类因素对实验动物的饲养、繁殖、体重和学习记忆能

力［5-6］都有着重要的影响。因此，国家标准把温度、

相对湿度、照度、噪声、静压差等作为实验动物设施

重要的环境控制指标。对实验动物设施环境进行检测

已成为实验动物设施质量控制的重要方式之一。实验

动物设施环境指标符合国家标准，是政府部门颁发实

验动物使用许可证与实验动物生产许可证的必要条件。

笔者所在的公司已为四川省内90余家单位开展了实验

动物设施环境检测，积累了一定经验，现将四川省内

实验动物设施常见环境问题以及检测经验分享如下，

供相关检测机构、实验动物生产与使用单位参考。

1　四川省实验动物设施环境检测现状

截至2023年12月底，四川省的实验动物持证单位

为116家，实验动物设施共153处，实验动物设施总面

积近300 000 m2。实验动物设施数量位居西部第一，全

国第七［5］。根据四川省实验动物管理委员会办公室公

布的数据，四川省现有 6家实验动物质量检测机构。

从检测单位性质来看，事业单位3家，企业3家。从检

测资质来看，中国合格评定国家认可委员会（China 
National Accreditation Service for Conformity Assessment，
CNAS）资质单位有 3 家，检验检测机构资质认定

（China Inspection Body and Laboratory Mandatory 
Approval，CMA）资质单位有 5家，既有CNAS资质又

有CMA资质的单位有 2家。从检测参数来看，能够按

GB 14925—2023《实验动物 环境及设施》完成全部10
项参数检测的单位有 2家，分别为四川省疾病预防控

制中心和四川屏障检测技术有限公司。其余单位存在

不同程度的缺项：四川省药品检验研究院、成都市药

品检验研究院、四川科兰思检测技术有限公司在检测

的 10项能力参数中，均缺氨浓度（即氨气质量浓度）

这一项；成都卡帕质量技术服务有限公司则在检测的

10项能力参数中，缺噪声、氨浓度两项。

根据GB 14925—2023《实验动物 环境及设施》的

有关规定，实验动物设施环境检测分为静态检测和动

态检测。静态检测主要针对新建设施或改建（改造）

设施，是设施申请实验动物许可证前开展的检测；动

态检测主要针对运行中的设施，是设施需要延续许可

证时开展的检测。所有检测中，温度、相对湿度、照

度、噪声、气流速度都是必检项目。屏障环境须检测

静压差：动态检测时，原本对普通环境进行静态检测

的项目中换气次数，以及对屏障环境进行静态检测的

项目中换气次数、沉降菌和空气洁净度，均换为氨浓

度。此外，四川省科技厅还要求对实验动物设施环境

按动态检测方法进行年度检测。

实验动物设施分为普通环境设施、屏障环境设施

以及隔离环境设施［7］。其中，最复杂的检测是屏障环

境设施的检测［8-9］。屏障环境内的房间类型多样，有

一更、二更、清洁走廊、污物走廊、退更、缓冲间、

清洁物品间、检疫间、饲养间、操作间等。部分设施

还设置有饲料暂存间、饲养前室、饲养后室等房间。

不同种属实验动物饲养环境指标要求不一致，如小

鼠、大鼠饲养间的温度要求为 20～26 ℃，兔饲养间

温度要求为 16～26 ℃。屏障环境设施主要包括建筑

物、笼具、空气净化系统、通风系统、空调系统、

电气系统、自控系统和给排水系统等，各项指标间

相辅相成且又互相制约。笔者抽取了 40家实验动物

设施屏障环境的检测数据，发现在检测过程中，静

压差检测不合格比例最高，其次是照度和换气次数，
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其中照度问题多由动物照度不合格造成，而换气次

数的调整又与静压差息息相关［10］，详细数据见表

1。实验动物设施环境构成是较复杂的系统工程，由

多种因素综合作用影响［11］，调整起来牵一发而动全

身。因此，探讨分析实验动物屏障环境设施检测具

有代表性。

2　实验动物设施环境检测常见问题

2.1　检测人员问题
实验动物设施环境检测是一项十分精密且专业的

工作，检测人员常常存在以下两个方面的问题：

（1）未提前熟悉实验动物设施平面布局，尤其是人员

流向、动物流向、洁物流向以及污物流向［12-13］。在检

测时，由于上述因素，未能按照设施流向对检测房间

进行排序，使检测顺序混乱。（2）检测经验不足，不

能针对现场的实际情况进行检测布点调整、压力方向

的判定等，导致在检测过程中出现室间检测衔接不流

畅、数据对接反馈不实时等情况。

2.2　检测仪器问题
检测仪器的常见问题如下：（1）检测前未确认仪

器设备状态。部分设备因上一次检测与本次检测时间

跨度较大，或在运输、保管过程中出现问题，可能存

在已不能正常使用、读数不稳定以及仪器的检定（校

准）有效期超期等情况。这些是较严重的检测事故，

需要特别注意，尤其是不能使用检定（校准）有效期

超期的检测设备。（2）检测前未将检测指标与所需检

测仪器进行符合性和适用性确认。不同的实验动物设

施检测指标不同，所需的仪器设备也不尽相同。实际

操作中可能出现配备的设备不适用，而需用的设备未

配备的情况。

2.3　检测方法问题
检测方法的常见问题如下：（1）检测机构编制的

现场检测操作规程不具备可操作性。GB 14925—2023
《实验动物 环境及设施》在附录中提供了全部参数的

检测方法及布点要求，但需逐条分解细化，并对一些

框架内容进行条件约束。检测机构如果仅仅是照搬国

家标准要求，未结合自身检测工作实际对操作规程进

行细化，并验证其规范性和可行性，就会出现检测指

标相同但检测方法不尽相同的情况，在实际操作中易

出现规范认知与操作实践脱节的问题。（2）检测流程

混乱。屏障环境设施检测参数多、房间类型复杂，在

检测时，未根据检测目的对检测指标和房间类型进行

表 1　四川省 40 家实验动物设施屏障环境检测合格率
Table 1　Pass rate of barrier environment testing of 40 laboratory animal facilities in Sichuan Province

检测指标
Testing items

温度、相对湿度
Temperature, relative humidity
静压差
Static pressure difference
噪声
Noise
气流速度
Airflow velocity
照度（工作照度和动物照度）
Illumination (working illumination and animal illumination)
空气洁净度
Air cleanliness
沉降菌
Sedimenting bacteria
换气次数
Ventilation rate
氨浓度
Ammonia concentration

检测数量/家
Number of facilities 

tested n
40

40

40

40

40

10

10

15

30

合格数量/家
Number of facilities 

qualified n
38

30

38

38

32

9

10

12

30

合格率/%
Qualification

rate/%
95

75

95

95

80

90

100

80

100
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检测排序，进而影响检测结果的准确性。如新设施静

态检测，需要优先检测空气洁净度和沉降菌指标，否

则在检测过程中人员走动频繁，不同洁净区交叉，容

易出现洁净度和沉降菌超标；在房间类型上，参照动

物房流向，可优先检测洁净走廊、饲养间、检疫室等，

这些房间对环境要求相对较高，且检测参数相对较多，

是检测的重点。

2.4　技术材料问题
技术材料的常见问题如下：（1）未充分评估检测

工作量。检测前未根据客户提供的平面图及检测目的，

评估检测所需要的原始记录的数量、检测耗材等。（2）
未确认检测耗材是否在有效期内。如新建设施中需要

用到琼脂培养皿进行沉降菌检测，或因检测前未确认

琼脂培养皿有效期，导致检测时使用过期的琼脂培养

皿，造成检测异常。

2.5　检测环境问题
检测环境的常见问题如下：（1）设施未清洁和消

毒。部分实验动物机构对设施管理维护不善，未提前

对实验动物设施进行清洁消毒，导致静态检测时洁净

度不达标、动态检测时氨浓度不达标等情况。（2）新

建（改建）设施未按国家标准要求提前开启设施设备。

GB 14925—2023 《实验动物 环境及设施》中明确规

定，实验动物设施在检测前应开启且正常运行一段时

间。例如，噪声检测要求在设施竣工且空调系统运转

24 h后进行检测。（3）检测时实验动物设施建设单位

的专业人员没有在现场配合，使检测工作无法及时调

整。一般新建（改建）设施检测时出现的问题较多，

如设施相邻相通房间之间压差不达标、换气次数不够

等，均需要实验动物设施建设单位的相关专业人员在

现场实时了解情况并及时调整，同时跟进后续整改

工作。

2.6　检测报告问题
检测报告的常见问题如下：（1）房间信息不全。

在实验动物设施检测完毕后，未及时核实检测房间的

完整性和系统性，导致部分房间未检或者房间内的指

标检测不全。在检测过程中最容易遗漏的房间主要是

清洗间、退更等辅助房间；在检测过程中最容易漏测

的指标主要是压差，尤其是洁净区与非洁净区之间的

压差。（2）数据、信息错误。该问题主要由于工作人

员的疏忽，具体体现在以下 3个方面：①数据修约或

者转移错误。这主要表现为空气洁净度指标检测的数

据在撰写检测报告时，未按规定进行数据修约或者转

移错误。②未根据仪器校准证书修正数据。这种情况

比较少见，但仍需按证书上的误差值对检测数据进行

修正。③基础信息填写错误。例如，参考国家标准、

环境状态（动态或静态）、报告编号、检测仪器名称和

型号等，这种情况最多见，需要对报告仔细审核，予

以避免。

3　检测常见问题的对策建议

3.1　提升检测人员能力
检测人员是体现检测机构检测能力的核心，检测

机构应高度重视检测人员的能力提升，配备充分的资

源，以不断提高检测人员的职业素养和技术水平。首

先，应加强对实验动物设施管理体系的学习，充分理

解实验动物设施的平面布局、各个房间的空间联系，

探索不同设施的最佳检测流程。其次，需不断学习现

行有效的质量管理手册与检测操作标准规程。由于不

同的房间、不同的参数使用的设备不尽相同，且同一

设备两次使用的时间间隔可能长达数月（尤其是氨浓

度检测）。因此，即便没有检测任务时，也应该要求检

测人员定期开展检测操作规程的学习，以保持稳定和

高水平的业务能力［14］。
3.2　确保仪器设备的可用性

仪器设备是检测机构检测能力的重要基石，检测

机构必须配备充足且符合检测要求的仪器设备，以满

足检验检测能力，具体为以下3项。

（1）设备的配备数量主要根据使用频率进行确定。

常规设备至少配备2台（套）。如无论是动态还是静态

检测都需要使用的温湿度检测仪可配备 2套；而只在

动态环境才检测的氨浓度相关仪器，如分光光度计，

可只配备1台。

（2）确保功能相同的仪器校准周期交叉。仪器设

备在使用前需经检定或校准，为避免同时出现仪器送

检而不能检测的情况，可以将检测相同指标的两台设

备的校准周期分开，检定或校准一般间隔3个月以上，

便可保证检测机构持续有在检定或校准有效期内的

设备。

（3）检测前要对仪器设备的准确性和关键性能进

行检查确认。一般说来，检查确认的内容包括：仪器

设备是否可以正常使用，读数是否稳定，供电系统是

否可持续，以及是否在检定有效期内等［15］。
3.3　编制科学适用的标准操作规程

标准操作规程是检测机构检测能力的重要依据。
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检测机构必须制定切实可行的标准操作规程，以满足

检测工作需要，具体为以下2项。

（1）针对检测仪器设备和检测方法编制标准操作

规程。实验动物设施检测机构应针对所使用的仪器设

备和检测方法，分别编制仪器设备操作规程体系和检

测方法操作规程体系。尽管部分仪器或者参数操作较

简单，但只有制定了标准操作规程并按规定进行检测，

才能避免检测结果因人而异。

（2）结合实际，形成较为通用的检测流程。通常，

屏障环境内静态检测流程为空气沉降菌→空气洁净

度→静压差→换气次数→ 噪声→ 照度→笼具处气流速

度→温度→相对湿度顺序检测；动态检测流程为氨浓

度→静压差→ 噪声→ 照度→笼具处气流速度→温度→
相对湿度顺序检测。以上检测流程能够很好地避免前

期检测对后期检测结果的影响。

3.4　准备充足的技术材料
技术材料是检测机构检测能力的重要支撑。实验

动物设施检测机构的技术材料一般包括琼脂培养皿、

原始记录表格、氨气吸收液等，在检测前，应做好充

分的评估，具体为以下2项。

（1）技术材料准备量应至少增加 20%的余量。例

如，在动态检测时，根据实验动物设施平面图计算需

要氨气吸收液20管，实际准备时应至少准备24管，以

应对检测过程中可能出现的重检、损坏等意外情况。

（2）应对技术材料有效期进行确认。例如，应确

认商品化的琼脂培养皿是否在低温条件下储藏，核对

生产日期与保质期，以确认是否还在有效期内。原始

记录表格应确认是否是最新版本，尤其是在新旧两个

标准交替时，确保数据记录满足新标准要求。研究表

明，分光光度法检测氨浓度时，吸光度随时间的延长

有所增加［16］，因此氨气吸收液样品采回后应及时

检测。

3.5　稳定实验动物设施环境
实验动物设施环境状态稳定是顺利通过环境检测

的基本条件，具体为以下3项。

（1）保持设施内环境干净整洁。设施使用方应按

照动物房的日常管理规范，严格做好清洁和灭菌工作。

采用开放式笼具饲养动物时，笼具内饲料、垫料应按

规范及时更换。

（2）新设施检测前处于开启状态。国家标准中，

温度、相对湿度、气流速度、换气次数、静压差、空

气洁净度、空气沉降菌、噪声等指标应在设施竣工、

空调系统运转 24 h后检测，确保设施处于稳定运行

状态。

（3）应有专业人员在现场调控。众多动物设施的

使用单位对GB 14925—2023《实验动物 环境及设施》

的要求理解不深，且建设方在竣工后并未按照国家标

准进行预检调试，导致设施内被检房间的静压差、换

气次数、噪声等参数无法达标。因此在静态检测时，

建议设施建设单位的专业人员在现场，在出现不符合

国家标准要求的指标时，应及时记录并调试、整改。

3.6　出具真实可信的检测报告
检测报告是检测机构的最终产品，是检验检测机

构技术能力、质量管理和行政管理水平的综合体现。

编制实验动物设施检测报告，要注意检测设施房间的

完整性及数据的真实性，具体为以下4项。

（1）保证检测设施房间的完整性。出具检测报告

时，检测房间应与平面图、实际房间数量、名称等表

述相一致。静态检测时，实验动物设施管理方若未对

设施房间进行编号，可能导致检测报告与后期实际房

间挂牌名称不一致，从而影响实验动物设施管理方申

请实验动物许可证时的现场验收工作。

（2）确保数据的真实性。检测报告的所有结果应

溯源于原始记录，原始记录不得出现涂改、后期补充

数据等违规操作［17］，有数值修约要求的按规定修约数

值；转移数据时，原始记录应足够清晰可辨认，尤其

是空气洁净度指标的记录，数字多、数据量大、数据

复杂，记录时应仔细并进行核对。

（3）检测报告的规范性。检测机构应制定检测报

告的标准格式模板，对报告内容及细节进行规定，根

据检测实际要求和目的限定可编辑范围，以确保检测

报告的规范性。

（4）检测报告出具的时限性。一方面是检测机构

在合规且能力范围内尽可能缩短报告出具时间与检测

时间之间的差距，使报告更能反映当下设施环境的状

态；另一方面，要做好相关受检单位的沟通，及时提

醒环境检测有效期、准备环境检测事宜，以避免检测

准备仓促或许可证超期等情况发生。

4　总结

实验动物是生命科学领域研究的基础和重要支撑

条件。实验动物环境设施作为培育和饲养实验动物的

基地，其各项环境参数指标与实验室人员安全健康和

实验动物的健康息息相关［18］。只有具备标准的环境条
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件，才能使实验动物生产和动物实验条件达到最优化。

因此，实验动物设施环境参数必须严格参照国家相关

法规和标准执行。

实验动物设施环境检测是保证实验动物设施运行

质量符合国家标准的重要方式之一。委托第三方专业

检测机构对实验动物设施环境参数进行检测，可以获

得客观、公正的检测数据，能够直观地体现实验动物

设施的运行情况。实验动物设施环境检测需要配备专

业的检测人员、必要的仪器设备、编制科学的检测操

作流程。同时，需要取得省级市场监督管理局颁发的

CMA资质证书或者中国合格评定国家认可委员会颁发

的 CNAS资质证书。实验动物设施因房间类型多样、

参数指标要求不同，检测过程中需要不断积累经验，

针对不同检测要求，形成不同的参数检测流程才能有

的放矢。

随着现代信息技术及新材料的发展，实验动物设

施检测技术更加高端化和专业化，检验检测机构亦要

不断地更新技术［19］。通过加强培训、比对等多种学习

和质控手段，不断提升检测人员的检测能力［20］，持续

优化检测流程、及时更新检测方法，不断了解新设备，

掌握新技术，确保检验检测机构能始终具备符合行业

需求的检测能力。
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