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前  言 

为保证实验动物质量和动物实验结果的准确性，规范实验动物笼器具隔离器质量，制定

本标准。 

本标准按 GB/T1.1-2000《标准化工作导则 第 1 部分：标准的结构和编写规则》和

GB/T1.2-2002《标准化工作导则 第 2部分：标准中规范性技术要素内容的确定方法》编制。 

本标准附录 A、附录 B、附录 C、附录 D、附录 E 为规范性附录。 

本标准由江苏省科学技术厅提出。 

本标准由江苏省实验动物质量检测二站、江苏省实验动物管理委员会办公室、江苏省药

品检验所、江苏省实验动物协会起草。 

本标准主要起草人：张玫、孟群、汪岱迪、樊夏雷、徐婷婷、夏春阳、刘年双。 
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实验动物笼器具 隔离器 

1 范围 

本标准规定了实验动物笼器具隔离器要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输和

贮存。 

本标准适用于相应微生物控制级别的实验动物饲育、实验用隔离器。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的条款通过本标准的引用成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随

后所有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而鼓励根据本标准达

成协议的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本

适用于本标准。 

GB/T 191-2000  包装储运图示标志 

GB 14925-2001  实验动物 环境及设施 

GB 14922.2-2001  实验动物 微生物学等级及监测 

3  结构类型和尺寸 

3.1  结构 

应由隔离器室、传递系统、操作系统、进出风过滤系统、风机、架体等组成。 

3.2  类型 

3.2.1  软质隔离器：主体空间大小可随通风而变化。 

3.2.2  硬质隔离器：主体空间大小应不随通风而变化。 

3.3  尺寸 

应根据实验动物饲育品种、动物实验的要求确定隔离器的尺寸。 

4 要求 

4.1  架体 

4.1.1  采用不锈钢或其它适宜材料制作，架体应稳定、牢固、平整，装拆、移动方便。 

4.1.2  软质隔离器风机与架体采用管道连接，架体应无明显振动。 

4.2  软质隔离器室材料：采用耐腐蚀、耐温、耐压、易清洗、透明、柔软、无毒塑料经热

合密封而成。 

4.3  硬质隔离器室材料：采用耐腐蚀的不锈钢、有机玻璃等硬质材料一体成型或密封焊接而成。 
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4.4  隔离器室：应密封、无泄漏。 

4.5  传递系统：应密封、有不同种类动物、物品传递空间。 

4.6  操作系统：连接隔离器室操作用的胶质手套应密封、大小适用。 

4.7  进出风过滤系统：进风处应有初、中、高效过滤，出风处应有中、高效过滤。 

4.8  外观 

表面应光洁、耐腐蚀。 

4.9  性能 

4.9.1  空气进风口经初效、中效、高效三级过滤，出风口中效、高效二级过滤，使隔

离器室内在静态时的送风口洁净度达到 100 级，其它区域达到 100～10000 级。  

4.9.2  隔离器室内落下菌数应不得检出。 

4.9.3  隔离器室内气流分布均匀，流速≤0.2 m/s。 

4.9.4  隔离器室内换气次数≥20 次/h。 

4.9.5  隔离器室内饲养区内噪音≤60dB。 

4.9.6  隔离器室内外静压差≥50Pa。 

5 试验方法 

5.1 架体 外观 

手触，目测。 

5.2  耐腐蚀 

将隔离器室使用材料取一部分分别在 pH 值 2、pH 值 10 的溶液中浸泡 24h，应无腐蚀。 

5.3  隔离器室内空气洁净度 

按附录 A 规定进行。 

5.4  隔离器室内落下菌数 

按附录 B 规定进行。 

5.5  隔离器室内换气次数 

    按附录 C 规定进行。 

5.6  隔离器室内气流速度 

按附录 D 规定进行。 
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5.7 隔离器室内外静压差 

按附录 E 规定进行。 

5.8 隔离器室内噪音 

按附录 F 规定进行。 

5.9  软质隔离器室材料的异常毒性 

按附录 G 规定进行。 

6  检验规则 

6.1  应对产品逐台进行检验，检验合格并附合格证方可出厂。 

6.2  产品经检验如有不合格项目，允许修复一次，复检后不合格则该台产品不合格。 

7  标志、包装、运输、贮存 

7.1 标志 

产品上应标明： 

a）注册商标、产品名称、型号、数量、标准编号。 

b）制造厂名称、地址、生产日期、批号。 

C）体积（长×宽×高）。 

d）毛重、净重。 

e）符合 GB/T191 规定的图示标志。 

7.2  包装 

7.2.1  隔离器先用软体材料包裹衬垫，再用打包带紧密捆扎牢固。 

7.2.2  最外层用硬质材料包装。 

7.3  运输和贮存 

     贮运时应通风、干燥，避免腐蚀性气体污染和剧烈碰撞。 
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附  录  A 

（规范性附录） 

空 气 洁 净 度 测 定 

 

A.1   隔离器运行 30min 以上进行测定。 

A.2   用尘埃粒子计数器检测，考虑到需伸入隔离器室内检测采样，采样管应选择短、细 

的规格或采用手持式微型激光尘埃粒子计数器通过传递系统直接放入隔离器室内检测采样。 

A.3   尘埃粒子计数器充分预热，采样管必须干净，连接处严禁渗漏。 

A.4   测量仪器应定期校准。 

A.5   隔离器室内检测时，如无特殊实验要求，取样高度为实验动物笼具动物活动空间高 

度进行测定。 

A.6   测定不少于 5 个点，每个测点连续测定 3 次，计算求取平均值，为该点实测结果。 
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附  录  B 

（规范性附录） 

落 下 菌 测 定 

 

B.1   隔离器消毒后运行 30min 以上进行测定。 

B.2   将血液琼脂培养基平皿（Φ90mm）通过传递系统放入隔离器室内，打开平皿后放置

30min ，加盖后取出， 放入 37℃±1℃恒温箱内培养 48h 后计算落下菌数（个/皿）。 

B.3   血液琼脂培养基的制备应符合 GB14925 规定。 
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附  录  C 

（规范性附录） 

换气次数测定 

 

C.1   隔离器运行 30min 以上进行测定。 

 C.2   测量仪器为精度 0.1 以上的热球式风速计或数字显示式风速计。 

 C.3   测量仪器应定期校准。 

 C.4   用风速仪在隔离器室送排风口设点测定，读取数值，计算送风量。 
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附  录  D 

（规范性附录） 

气流速度测定 

 

D.1   隔离器运行 30min 以上进行测定。 

 D.2   测量仪器为精度 0.01 以上的热球式风速计或数字显示式风速计。 

 D.3   测量仪器应定期校准。 

 D.4   将风速仪通过传递系统直接放入隔离器室内，在动物饲育区内测定。 

 D.5   隔离器室内至少布置 5 个测点。 

 D.6   每个测点的数据在测试仪器稳定运行条件下测定，数字稳定 10s 后读取。 

 D.7   取各测定点平均值，并根据各测定值判定隔离器室内气流速度变动范围及稳定状态。 
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附  录  E 

（规范性附录） 

静 压 差 测 定 

E.1   测量仪器为压差仪。 

E.2   测量仪器应定期校准。 

E.3   从隔离器的专用检测孔直接测定隔离器内静压差。 
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附  录  F 

（规范性附录） 

噪  音  测  定 

F.1   测量仪器为声级计。 

F.2   测量仪器应定期校准。 

F.3   隔离器噪声测定以声级计 A档为准进行测定。 

F.4   将声级计通过传递系统放入隔离器室内开机进行测定。 
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附  录  G 

（规范性附录） 

                                     异常毒性 

G.1  定义 

将一定剂量的供试液由静脉注入小鼠体内，在规定时间内观察小鼠有无毒性反应和死

亡情况，以决定供试品是否符合规定的一种方法。 

G.2   设备及试剂 

压力蒸汽灭菌器、动物天平、0.9％氯化钠注射液。 

G.3  试验前准备 

G.3.1  器具灭菌 

与供试液接触的所有器具置压力蒸汽灭菌器内 121℃灭菌 30min。 

G.3.2   试验动物准备 

G.3.2.1   动物试验所使用的动物及其管理应按国务院有关行政主管部门颁布的规定执行。 

G.3.2.2   试验用小鼠应来自具有实验动物生产许可证的单位，并饲养在与动物质量相符合 

的实验环境条件下，同品种、雌性应无孕、体重(17～23)g，已做过本试验的小鼠不得重复使用。 

G.3.2.3  将小鼠随机分为试验和对照两组，每组 5 只，复试时每组（18-19）g 的小鼠10 只。 

G.4  试验方法 

G.4.1  供试品数量 

    取制作软质隔离器室的塑料材料（约 10×10 ㎝
2
）一块。 

G.4.2  浸提介质 

0.9％氯化钠注射液。 

G.4.3  空白对照液 

0.9％氯化钠注射液。 

G.4.4  供试液制备 

G.4.4.1  供试液制备应按无菌操作进行。 

G.4.4.2  将软质隔离器室材料制成小片，放入容器内，按每 3cm
2
表面积加入浸提介质 1ml，

密封后置压力蒸汽灭菌器内 121℃灭菌 30min。 

G.4.4.3  供试液应在制备后 24h 内使用。 
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G.5  供试液注射及注射后动物反应观察指标 

G.5.1 将小鼠放入固定器内，自尾静脉分别注入供试液和空白对照液，注射速度为 

0.1ml/s，注射剂量为 50ml/kg（1ml/20g）。 

G.5.2   注射完毕后，观察小鼠即时反应，并于 4、24、48 和 72h 观察和记录试验组和对照

组动物的一般状态、毒性表现和死亡动物数。 

G.5.3  注射动物反应观察指标见表 B.1。 

表 B.1 

程   度 症  状 

无 未见毒性症状 

轻 轻度症状但无运动减少，呼吸困难或腹部刺激症 

中 腹部刺激症状，呼吸困难，运动减少，眼睑下垂，腹泻 

重 衰竭、发绀、震颤，严重腹部刺激症状，眼睑下垂，呼吸困难 

死亡 注射后死亡 

G.5.4  注意事项 

G.5.4.1  注射完毕如发现有供试液外溢现象，此小鼠应弃去，另取小鼠依法操作。 

G.5.4.2  试验后待观察小鼠喂养方法同试验前。 

G.5.4.3  试验用小鼠盒内数量不宜过多，避免照成发热，出汗影响试验结果。 

G.5.5  结果判定 

G.5.5.1  在 72h 观察期内，试验组动物的反应不大于对照组动物，则判定供试品合格。 

G.5.5.2  如试验组动物有 2 只以上出现中度毒性症状或死亡，则判定供试品不合格。 

G.5.5.3  如试验组动物有 2 只以上出现轻度毒性症状，或不超过 1 只动物出现中度毒性症

状或死亡，则另取体重(18-19)g 小白鼠 10 只为一组进行复试，复试结果符合 B.5.5.1 条要

求，判定供试品合格。 
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