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摇 摇 我国的实验动物国家标准于 员怨怨源 年制定袁其后

进行了 圆 次修订遥 现行实验动物微生物国家标准于

圆园员员 年颁布实施遥 随着实验动物科学及相关学科

的发展袁我国的实验动物国家标准需要适时更新遥
为此中国实验动物学会 圆园员缘 年 员员 月份在石家庄市

召开了实验动物微生物国家标准研讨会袁旨在对实

验动物微生物国家标准做充分的研讨袁为国家标准

的修订做出准备遥
此次研讨会与会代表分别来自实验动物的管

理机构尧实验动物专业研究机构尧高校以及研究所尧
实验动物生产单位等袁代表覆盖了实验动物领域的

各个环节遥 会议邀请了药明康德的周聪颖博士尧清
华大学的常在博士尧中国医学科学院医学实验动物

研究所的秦川教授和魏强教授做了专题报告遥
来自药明康德的周聪颖博士首先就野杂孕云冶级动

物的定义以及实验大小鼠制定健康监测方案时需

考虑的因素进行了阐述遥 周博士熟悉国外实验动

物的管理方式袁她介绍无特定病原菌渊杂孕云冤名词意

味着排除了对宿主致病的特定的病原菌清单袁在国

外 杂孕云 并没有一个统一的规定袁也没有统一的标准

来遵守遥 各个不同的实验动物设施均根据各个设

施的实际情况自行制定 杂孕云 动物需要排除病原体

的清单遥 被列入 杂孕云 列表的病原体基本属于 猿 个种

类院人兽共患病原袁引起动物疾病的病原袁对研究产

生干扰的病原遥 周博士列举了引起实验动物种群

病原感染的诸多因素袁并对因生物材料移植来源的

携带病原体进行了较为详细测阐述遥
周博士介绍袁在国外最初设定 杂孕云 标准的多是

实验动物的生产单位遥 为了表明自身产品的质量袁

实验动物生产厂家将各自的实验动物健康监测数

据对用户公开袁并根据客户的实际需求对动物产品

进行了分类袁这种分类多是根据设施来源袁比如屏

障设施或是隔离包渊器冤生产的动物袁它们的微生物

等级因为环境不同袁所以控制的项目也有一定差

别遥 客户可以根据自己的需要选择合适的实验动

物遥 某一实验所用动物是否需要排除某一病原体袁
或是在某一设施制定自己的 杂孕云 标准时袁使用者需

要自行做出评估遥
周博士比较了我国国家标准列出的病原与国

外大部分实验动物生产机构的异同遥 对于国外监

测而未列入我国国家标准的病原体袁她列举了小鼠

诺如病毒尧螺杆菌属细菌和牛棒状杆菌进行了具体

分析遥 是否需要将某一病原列入 杂孕云 列表受到具

体情况的影响袁设施本身的水平尧研究的具体内容尧
所用动物的品系等均是考量因素遥

周博士强调了内部监控计划制定的重要性遥
各个实验动物设施需要根据各自的病原感染风险

制定监控计划袁动物流动性低的设施检测频率可以

适当降低袁而动物流动性高袁感染风险高的设施就

应该制定更为严格的监控计划遥 在具体检测方式

上周博士介绍了采样的策略袁对于感染率不同的病

原体袁应该制定不同的抽样数袁以保障不漏检遥 她

对于哨兵动物的实验也做出了介绍遥 然而对于阴

性检测报告的理解袁也只是表示在动物群中的患病

率渊阳性动物冤低于假设患病率遥
最后袁周博士阐述了对于动物实验结果的理

解袁如袁阴性测试结果也并不一定表示动物群里没

有病源遥 报告结束后与会专家与周博士交流了国



外实验动物排除病原的基础研究概况遥 周博士介

绍了大多排除病原体对于动物以及动物实验的影

响的研究也并不充分袁不同的实验动物设施也多采

用实验动物供应商提供的病原列表袁这种做法是一

种保守的处理方式遥
清华大学的常在博士就国外部分动物设施小

鼠微生物和寄生虫质量分析进行了报告遥 清华大

学每年从国外不同机构进口多个批次的实验动物袁
在进口文件中实验动物提供方给出了动物清晰的

微生物背景遥 对于实验动物携带的病原体它们并

不回避遥 例如绿脓杆菌尧酝晕灾 等病原体在进口动物

中也多有携带遥 当动物提供方给出清晰的微生物

背景资料后袁动物接受单位就更清楚该如何处置遥
如果携带病原对于实验研究没有明确影响袁且该动

物不需繁殖袁可以在一定区域直接进行实验袁但如

果携带的某些病原对于其设施是需要排除的袁这样

的动物就需要进行净化处置遥
来自中国医学科学院医学实验动物研究所的

魏强教授作为现行实验动物微生物国家标准的起

草人之一袁对我国的实验动物微生物国家标准进行

了回顾性介绍遥 魏教授介绍了我国国家标准的制

定与修订袁从三次版本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

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

国情冶的成分袁比如清洁级动物遥 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
魏教授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遥

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
秦川教授对标准体系作用和改革方面做了系

统阐述遥 目前实验动物标准体系建设不健全袁局限

于质量标准曰实验动物标准化水平不高袁存在质量

不合格动物曰实验动物标准检测成本偏高袁限制行

业发展曰实验动物质量检测试剂缺乏袁增加检测难

度曰实验动物质量重检测而轻监测袁实验动物标准

化研究的投入严重不足袁对实验动物标准化重要性

认识有待提高袁从事实验动物标准化的人才缺乏袁
教育培训不足袁这些现状制约着生命科学和生物医

药等相关学科和产业的发展遥 国家科技部尧质检总

局和标准委等有关部门把建成符合经济社会和科

技发展的新型技术标准体系作为改革的主要内容

之一袁提出要加强强制性标准袁完善推荐性标准袁培
育和发展社会团体标准袁改革企业标准备案制度袁
使强标更强袁推标更优袁团标更活袁企标更高遥

迎合国家政府职能改革的契机袁实验动物领域

需要进行团体标准制定的工作遥 团体标准是为满

足市场尧科技快速变化及多样性需求袁由专业领域

内具有影响力并具备相应能力的社会组织和技术

联盟制定的标准遥
团体标准以实验动物行业发展与市场需求为

导向尧由中国实验动物学会主导制定遥 团体标准是

对国家标准的有益补充尧后备军遥 团体标准成熟以

后可以转化为国家标准遥 鼓励团体制定高于政府

标准的一般产品与服务的竞争性标准袁以体现产业

发展需求与技术先进性袁凝聚产业链尧提升产品和

服务的竞争力遥 团体标准应能够促进产品和服务

的交互性袁保证不在制定目的或实施效果上给国际

或国内贸易制造不必要障碍尧阻碍竞争性技术和创

新发展遥 在今后的工作中袁中国实验动物学会倡议

专家做好实验动物标准化体系建设袁不仅要维护实

验动物的国家标准袁同时也要积极参与到实验动物

团体标准的制定工作中遥
之后与会专家就我国的实验动物微生物国家

标准进行了热烈讨论遥 讨论的议题集中在以下几

个方面院
员摇 国家标准中实验动物微生物等级设立的问题

摇 摇 大部分与会专家认为我国的普通级尧清洁级尧
或是 杂孕云 级都选择性的排除了一些特定的微生物袁
原则上讲都属于 杂孕云 动物遥 但是作为不同级别再

进行分类是由于我国的具体国情决定的遥 随着时

代变革袁一些不合理的问题需要解决遥 广东实验动

物监察所的黄韧研究员认为实验动物的等级标准
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需要改革袁特别是无菌动物这一特殊动物袁没有必

要列入国家等级标准遥 对于改革后可能存在的问

题袁黄韧研究员列举了一个很好的例子袁猴的质量

控制标准中袁猴 月 病毒作为人兽共患病必须排除袁
但是我国猴群 月 病毒的感染率在 猿园豫 耀 远园豫 遥 标

准在实际应用中存在操作困难遥 他还建议针对不

同动物进行标准的编制袁方便标准的动态维护遥
来自军事医学科学院的范薇教授提出了我国

的国家法规规定了实验动物的四个等级袁国家标准

作为法规的解释性文件应依从于法规遥 秦川教授尧
魏强教授尧岳秉飞研究员介绍目前国家的法规也在

修订过程中袁国家标准的再次修改可以配合法规的

修订遥
圆摇 增加我国实验动物基本数据的基础研究的需求

问题

摇 摇 孙德明教授表示了对我国实验动物领域基础

研究的担忧遥 他认为我国目前对于实验动物的基

础研究不重视袁很多文件都照搬国外的数据袁对于

我国实验动物的基本数据缺乏调查研究遥 在讨论

会上袁广东实验动物监察所的张钰研究员介绍了他

们对于非屏障设施啮齿动物微生物携带情况的调

查袁而且来自新疆实验动物中心的廖力夫主任也介

绍了中国疾控系统对于野鼠的调查情况袁为我国实

验动物的基础研究提出了思路遥 秦川教授作为中

国实验动物学会的理事长袁介绍了学会设立实验动

物国家标准相关研究的基金支持情况袁并在研讨会

上鼓励与会专家积极参与实验动物基础研究遥
猿摇 实验动物必须排除病原项目的选择问题

对于实验动物必须排除的病原项目袁多数与会

专家同意对人兽共患病尧动物致病病原以及严重干

扰科学研究的病原排除的标准遥 来自中检院的岳

秉飞研究员呼吁将一些在此标准之外的病原列为

必要时检测的项目遥 来自山东省实验动物中心的

金东庆研究员表达了对于减少检测项目的担忧袁实
验动物生产企业的动物质量目前更多的是依靠国

家标准的强制执行遥 商业企业的利益驱动下袁国家

标准中检测项目的减少有可能会导致实验动物质

量下降遥
源摇 教学用动物的使用和管理的问题

多位来自教学单位的专家表达了对于教学中

实验动物使用的困惑遥 一方面啮齿类动物不再有

普通级动物袁而教学示教多在开放的普通设施进

行袁这类动物实验该如何界定钥 而涉及一些未列入

国家标准的动物种类袁如羊等袁由于没有国家标准袁
动物的生产单位无实验动物生产许可证袁动物的来

源无法进行质量控制遥 多位专家对这样状况进行

了讨论遥 与会专家多认为实验动物并不一定都是

列入目前国家标准的动物遥 对于这些动物的管理袁
动物的基本防疫法规有借鉴作用遥 对于教学过程

中动物的使用袁必须做好风险控制袁只要做好风险

的评估袁并采用有效措施袁这些风险就可以在很大

程度上避免遥
缘摇 实验动物微生物与寄生虫检测技术方法的问题

与会人员对于实验动物的质量检测结果的认

识表达了一些看法遥 有些人认为某次实验动物检

测不合格袁而再次送样病原不再检出袁因此怀疑检

测方法的准确性遥 多位专家解释了不同检测方法

的灵敏度和特异性的局限性袁但是检测机构的专家

表示了它们签发阳性报告的慎重袁阳性结果均需要

重复实验再次证明后才会出具报告遥 一旦报告阳

性袁该动物种群就不能排除该类病原体的感染可能

性遥 而没有检出却不能代表这个动物种群没有该

病原的感染遥
秦川教授之后也提到了对于从业人员的职业

技能培训的问题袁为了提高从业人员的技术水平袁
从事实验动物质量检测的技术人员需要进行职业

培训袁以提高质量检测工作的技术水平遥
本次会议收集到各方面专家对于实验动物国

家标准再次修订的意见和建议袁这些意见和建议将

会促进我国实验动物微生物国家标准的完善与

提高遥
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