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实验动物国家标准论坛

编者按院 实验动物相关国家标准于 员怨怨源 年颁布实施以来已经跨越 圆员 年袁在促进我国实验动物质量提高袁满
足科学研究需要等方面起到了无可替代的作用遥 国标本身在伴随着实验动物整体发展而不断发展尧提高的

过程中袁也发现了一些问题袁诸如国标定位问题尧实验动物等级问题尧实验用动物标准尧领域覆盖问题等等遥
本论坛拟就各种问题袁组织国内外不同领域专家尧学者广泛开展讨论袁不设命题袁自由撰文袁以便集思广益袁
聆听各种观点尧建议袁为配合国家十三五和中长远科技发展计划袁修订更科学尧更严谨尧更适用的实验动物国

家标准做好前期工作遥
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浅谈实验动物微生物国家标准
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摇 摇 揖摘要铱 摇 员怨怨源 年我国第一个国家标准叶实验动物微生物学和寄生虫学监测等级曳颁布实施以来已经跨越 圆园
年袁使得微生物监测工作有了依据袁在促进我国实验动物质量提高袁满足科学研究需要等方面起到了无可替代的作

用遥 国标本身在伴随着实验动物整体发展而不断发展尧提高的过程中袁也发现了一些问题袁诸如定位问题尧等级问

题尧检测频率问题等等遥 本文就以上问题袁进行了分析袁并提出一些观点和建议袁供大家思考袁以便集思广益袁为配

合国家十三五和中长远科技发展计划袁修订更科学尧更严谨尧更适用的微生物标准做好前期工作遥
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摇 摇 实验动物国家标准在实验动物质量提高尧保障

野标准化的实验动物冶用于生命科学研究袁特别是医

学尧医药尧生物尧兽医尧比较医学尧转化医学等等方面

的研究起着其他手段不可替代的作用遥 我国实验

动物标准制定工作在政府部门的关怀支持下袁经过

中国实验动物标准化委员会组织多种跨学科工作

者的不断努力袁取得了很大的发展袁形成了一定的

标准体系袁尤其是 员怨怨源尧圆园园员 和 圆园园愿 耀 圆园员员 年国家

实验动物微生物尧寄生虫等级和检测标准的颁布袁
使我国实验动物质量保证有了纲领性文件袁为我国

实验动物质量稳步推进提供了有力的保障遥 但是袁
随着实验动物学科及相关学科的发展袁特别是和国

际实验动物资源的交换越加频繁袁对现行版本的微

生物国家标准袁也提出了诸多建议尧观点袁本文就这

些观点尧建议做一些梳理袁供大家思考袁以便促进百

家争鸣袁集思广益袁为配合国家十三五和中长远科

技发展计划袁修订更科学尧更严谨尧更适用的微生物

标准做好前期工作遥
员摇 国家标准定位

实验动物法治化管理以 员怨愿愿 年国家科委颁布

的叶实验动物管理条例曳 渊众所周知的 圆 号令冤为标

志袁陆续颁布了叶实验动物质量管理办法曳尧叶实验动

物许可证管理办法曳以及各省市相关法规尧政策等袁
这些法规尧政策的颁布实施袁确定了管理主体和管

理体系袁明确了管理措施和管理办法袁使我国实验

动物质量监管体系有了根本性的改变和改善遥
实验动物国家标准袁包括微生物和寄生虫标准

在 员怨怨源 年的基础上袁提高尧修订袁并将寄生虫标准独

立袁目前实施版为 圆园园愿尧圆园员员 年颁布版本遥 随着我



国实验动物科学发展袁形成了具有我国特色的相关

标准袁促进了实验动物监测技术体系的发展袁 形成

了一定的规模袁并达到了一定的标准化水平袁实验

动物监测能力和检测技术也是围绕国家标准制订

的内容开展工作遥
因此袁叶实验动物 摇 微生物学等级及监测曳和

叶实验动物摇 寄生虫学等级及监测曳标准作为强制

性标准渊圆园园愿 年后改为大部分强制性标准冤袁按照

叶实验动物管理条例曳明确定位袁将实验动物分成不

同的四个等级袁提供检测项目和方法袁为我国实验

动物依法管理提供了科学依据袁从而保证我国实验

动物整体水平的提高和满足生命科学发展的基本

需要遥
圆摇 国家标准历史作用

实验动物国家标准在经过微生物尧寄生虫检测

技术经验积累多年后袁员怨怨源 年形成我国第一个标准

叶实验动物微生物学和寄生虫学监测等级曳遥 监测

工作有了依据袁动物质量等级开始明确袁不符合等

级的动物不再被认可遥 实验用动物的概念随即拓

展袁动物实验室化的基础工作也引起重视遥
圆园园员 年在叶实验动物微生物学和寄生虫学监测

等级曳的基础上袁结合学科概念袁将与寄生虫学监测

等级的有关内容分开袁分别形成叶实验动物 摇 微生

物学等级及监测曳 渊郧月员源怨圆圆郾 圆 原 圆园园员冤尧叶实验动物

微生物学检测方法曳 渊郧月 辕 栽员源怨圆远郾 员 原 员源怨圆远郾 远源 原
圆园园员冤 和 叶实验动物 摇 寄生虫学等级及监测曳
渊郧月员源怨圆圆郾 员 原 圆园园员冤尧叶实验动物摇 寄生虫学检测方

法曳渊郧月 辕 栽员愿源源愿郾 员 原 员愿源源愿郾 员园 原 圆园园员冤的独立标准遥
标准得到进一步优化袁如删除了大尧小鼠轮状病毒

检测曰取消了大尧小鼠普通级动物等级袁为提高动物

质量袁全面逐级取消普通级动物奠定基础遥
圆园园远 年开始广泛征求各方意见和建议袁修订时

间跨度达 缘 年之久袁形成 圆园员员 年版标准袁使得微生

物和寄生虫监测内容和技术达到统一尧整体化要

求袁两者监测内容紧密配合袁更适合学科要求遥 标

准规定了实验动物微生物学尧寄生虫学等级及监

测袁包括院实验动物微生物学尧寄生虫学的等级分

类袁检测要求袁检测程序袁检测规则尧方法袁结果判定

和报告等遥 标准取消了李斯特杆菌的检测项目袁优
化了部分检测方法袁特别是犬相关病毒如犬细小病

毒等疫苗免疫后 苑园豫阳性判为合格袁更符合科学性

和适用性遥 经过充分考虑袁未增加诺如病毒等的检

测项目遥
目前袁根据以上国家标准袁按照微生物尧寄生虫

对实验动物致病性和危害性的不同袁以及是否存在

于动物体内袁 将实验动物分成不同的四个等级遥 考

虑各种实验动物质量控制的具体要求和情况不同袁
又进一步具体化院实验小鼠和大鼠的微生物学等级

分为清洁级尧无特定病原体级渊杂孕云冤和无菌级动物

三个等级遥 豚鼠尧地鼠和兔为四级遥 犬和猴分为普

通级和 杂孕云 级遥
从三次修订来看袁第一次版本起到野从无到有冶

的历史作用袁第二次修订主要起到精简尧提高作用袁
第三次修订起到更规范尧更科学尧更适用的作用遥
总体是伴随着实验动物整体发展而不断发展尧提高遥
猿摇 现状及问题

猿郾 员摇 定位问题

国家标准是全国实施的标准袁应该是准入性的

基本标准袁也可以理解为野最低限制冶性标准遥 目前

标准袁既含有就高不就低的原则袁又有野要符合中国

国情冶的成分遥 结果是袁既有国家标准的理念袁又有

行业尧企业标准的痕迹袁处于高不成低不就的状态遥
猿郾 圆摇 动物等级问题

目前将动物分为普通级尧清洁级尧无特定病原

体级渊杂孕云冤和无菌级动物四个等级遥 一刀切起到了

全国统一袁同步推进的作用遥 但往往达不到要求袁
甚至采取不合适方法规避正常检测遥 规定普通动

物不能用于实验袁只用于教学袁其实教学的概念包

含动物实验遥 无菌级实验动物属于特殊用途动物袁
不应归为常规动物渊悉生动物尧无抗原动物冤遥 特别

是清洁级动物袁是考虑国情的产物遥
猿郾 猿摇 检测项目问题

有学者提出作为国标检测项目过高袁如绿脓杆

菌尧金黄葡萄球菌项目袁高于有些国家的机构检测

项目袁给动物进出口尧资源交流带来野技术壁垒冶袁也
可理解为自找麻烦遥 更有学者提出 杂孕云 概念应该

遵循经典含义袁即应按实验要求排除的病原袁而不

是盲目规定袁限制动物使用曰相反的袁有学者提出检

测项目不全袁应增加诺如病毒袁牛棒状杆菌等项目遥
并提出作为国家标准袁检测的项目应该涵盖所有国

外提倡排除的项目袁这样做袁将有力提高我国实验

动物质量袁凸显国家质量水平遥
猿郾 源摇 检测频率问题

大部分的意见是袁国标不易规定所有的项目均
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要求年检 源 次袁应按病原特性进行检测遥 检测的方

法应该增加病原检测的力度等遥 也有学者提出袁一
年检测 源 次实为不足袁尤其是啮齿类动物袁繁殖几代

可能才检测到一次袁漏检的几率会很大遥
源摇 思路和建议

综合以上观点袁提出以下思路和建议袁欢迎学

者各尽所能袁积极发表各种意见袁为进一步配合国

家十三五和中长远科技发展计划袁修订更科学尧更
严谨尧更适用的微生物标准做好前期工作遥

渊员冤建议取消现有的实验动物四个等级划分院源
个等级的划分袁不符合所有动物特性和环境要求袁
也阻止了一些动物作为野实验动物冶的资格袁处于

野实验用动物冶的状态袁既不科学袁也不适用

渊圆冤建议制定实验动物微生物尧寄生虫通用标

准袁即 杂孕云 等级标准院将国标回归到基础定位袁即所

谓最低标准遥 病原检测项目即排除的病原重点分

为 猿 类院引起本动物疾病病原尧人兽共患病病原尧对
实验明显有影响的病原遥 不再包含条件致病菌和

环境指标性病原遥
渊猿冤鼓励实验动物生产单位尧企业制定野行业标

准或企业标准冶院作为国家标准的补充和提高袁将更

高要求留给生产单位尧企业袁鼓励他们自己制定检

测项目多尧实行动态监测的 野行业标准或企业标

准冶袁特别是关于悉生动物尧无抗原动物和无菌动物

相关标准袁从标准方面鼓励竞争袁促使他们提供更

优质量的实验动物遥
也修回日期页圆园员缘鄄员圆鄄圆远
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