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魏　 强∗

(北京协和医学院比较医学中心ꎬ中国医学科学院医学实验动物研究所ꎬ卫生部人类疾病比较医学重点实验室ꎬ
国家中医药管理局人类疾病动物模型三级实验室ꎬ北京　 １０００２１)

　 　 【摘要】 　 动物生物安全实验室的管理分两条路径进行ꎬ一是行政管理路径ꎬ由单位授权的部门管理ꎻ二是兽

医技术路径ꎬ是通过兽医巡检管理ꎮ 两条路径各负其责ꎬ又相互配合ꎬ覆盖生物安全所有环节ꎮ 由于动物感染实验

的活动越来越多ꎬ用于病原性研究的动物种类跨度也越来越大ꎬ远远超过经典“实验动物”的种类ꎬ比如蝙蝠、野鸟、
蜱虫和各种患病的源头动物ꎬ动物实验生物安全问题伴随而来ꎬ使得实验室管理和技术要求难度加大ꎬ有时甚至觉

得无从管理ꎮ 动物生物安全实验室的管理中ꎬ往往发现管理责任和技术要求主体不十分清楚ꎮ 该文就有关问题进

行了讨论并提出一些建议ꎬ供管理人员和使用人员参考ꎮ
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　 　 动 物 生 物 安 全 实 验 室 ( ａｎｉｍａｌ ｂｉｏｓａｆｅｔｙ
ｌａｂｏｒａｔｏｒｙꎬ ＡＢＳＬ)的运行管理至关重要ꎬ涉及的方

面错综复杂ꎬ容易出现偏颇ꎮ 尤其是在实践过程中

往往发现管理责任和技术要求主体不十分清楚ꎮ
具体表现在行政管理路径和兽医或实验动物医师

技术路径责任不清ꎮ 由于动物感染实验的活动越

来越多ꎬ使得实验室管理和技术要求难度加大ꎬ需

要大家集思广益ꎬ充分论证ꎬ提出有效策略ꎮ

１　 动物生物安全实验室的行政管理中重点关注的

问题

　 　 良好的动物实验室管理是有单位指定的专门

部门进行行政管理ꎬ如实验室管理处ꎬ科研处室或

其他挂靠部门ꎮ 这些部门是单位的实体部门ꎬ具有



行政权力ꎮ 按照国家实验室生物安全管理及实验

动物管理相关规定和要求ꎬ单位或 ＡＢＳＬ 实验室应

同时设立生物安全委员会和实验动物使用管理委

员会(或福利伦理审查委员会) [１－３]ꎮ
ＡＢＳＬ 实验室管理部门应当以设计、实施、维持

和改进安全管理体系为重点ꎮ 例如:规划实验室的

组织管理架构ꎻ设定实验室人员的权责内容和协作

关系ꎻ负责为实验室人员提供履职需要的权限和资

源ꎻ安排资深专家对不同资历和不同部门的工作人

员进行培训ꎻ编制安全管理体系文件[３]ꎮ 此外ꎬ管
理部门还需对安全管理体系文件的使用和实施进

行必要的指导ꎮ 最常见的问题是ꎬ关于动物实验活

动的管理文件和技术文件没有单位认可证明或授

权证明ꎮ 管理责任、内容、要求不是十分清楚ꎬ缺乏

管理记录等ꎮ
生物安全委员会和实验动物使用管理委员会

(或福利伦理审查委员会)ꎬ主要负责对人员、设施设

备、实验活动风险与控制等进行指导、评估、监督ꎬ以
及咨询实验室的动物生物安全活动和动物福利伦理

等相关事宜ꎮ 单位也可以委托委员会全面管理ꎬ但应

有法律意义上的委托证明ꎮ 实验动物的使用应按国

家相应的法规、制度、指南和标准进行[４－７]ꎮ 有些单

位ꎬ尤其是 ＡＢＳＬ￣３ 高等级实验室只设有生物安全委

员会ꎬ而没有专业的动物使用管理委员会或动物福利

伦理审查委员会ꎬ不符合关于实验动物相关要求ꎬ对
动物生物安全要求也是不全面的ꎮ

２　 实验动物医师或兽医等关键岗位人员设置问题

管理人员是安全责任执行的主体ꎬ由于责任不

同ꎬ应设置不同关键岗位的专业性强的管理人员ꎮ
通常来讲ꎬ实验室的管理分两条路径进行ꎬ一是行

政管理路径ꎬ即上述谈到的有单位授权的部门管

理ꎻ二是兽医技术路径ꎬ是通过兽医巡检管理ꎮ 两

条路径各负其责ꎬ又相互配合ꎬ覆盖生物安全所有

环节ꎮ
在动物实验活动中ꎬ兽医或实验动物医师起到

无可替代的作用ꎬ既是动物福利的代言人ꎬ也是患

病(感染)动物第一守护人ꎮ 兽医制度明确了兽医

队伍组成和临床职责ꎬ尤其是巡检管理ꎬ通过临床

观察到的外观健康状况ꎬ如活动、精神、食欲等有无

异常ꎻ头部、眼睛、耳朵、皮肤、四肢、尾巴、被毛等是

否出现损伤、异常ꎻ分泌物、排泄物等是否正常ꎮ 此

外ꎬ兽医也应依据 ＡＢＳＬ 实验室安全管理体系控制

病原污染ꎮ 痛苦和伤害往往使动物活动增加、暴露

增大ꎬ增加生物安全风险ꎮ 兽医能够贯彻保证动物

应享有的福利ꎬ在使用动物进行实验研究时ꎬ尽量

避免给动物带来不必要的痛苦或伤害[１－２ꎬ８]ꎮ 很多

单位尽管有兽医岗位人员ꎬ但工作依赖于行政管

理ꎬ或专业性不强ꎬ出现强管理ꎬ弱专业现象ꎬ暴露

出一定的风险ꎮ

３　 ＡＢＳＬ 实验室安全负责人和技术负责人的职责

实验室应该明确 ＡＢＳＬ 实验室安全负责人ꎮ 安

全负责人应监督 ＡＢＳＬ 实验室的所有活动ꎬ特别是

做好 ＡＢＳＬ 实验室安全计划的制定、修改和监督实

施工作ꎮ 如负责实验活动中的风险识别、评估和控

制方法ꎬ阻止不安全行为或活动的权力ꎬ负责制定

年度安全计划ꎬ安全计划应包括动物实验涉及的所

有环节ꎬ直接向决定实验室政策和资源的管理层报

告的权力ꎮ 因此ꎬ在某种程度上讲ꎬ生物安全负责

人ꎬ直接对实验室安全负责ꎬ是行政管理的一部分ꎬ
决定了生物安全活动的控制程度ꎮ

实验室还应该明确 ＡＢＳＬ 实验室技术负责人ꎬ
并提供可以确保满足实验室规定的安全要求和技

术要求的资源ꎬ如动物实验中消毒灭菌的具体要

求、动物防护用品的选择等ꎮ 项目负责人应共同制

定动物实验计划、风险评估报告、安全及应急措施

要求ꎮ 技术负责人负责安全的技术保证ꎬ提供可

靠、高效、特异的安全技术方案ꎬ为实验室整体安全

提供技术支撑ꎮ

４　 动物种类和安全设施问题

由于人兽共患病病原的深入研究ꎬ动物感染实

验的活动越来越多ꎬ用于病原性研究的动物种类跨

度也越来越大ꎬ远远超过经典“实验动物”的种类ꎬ
比如蝙蝠、野鸟、蜱虫和各种患病的源头动物ꎬ带来

了很多动物实验生物安全问题ꎮ 比如ꎬ是否允许该

类动物进入动物实验设施? 除了 ＡＢＳＬ￣３ 以上级别

的高等级实验室实行国家强制认可[３]ꎬ以 ＡＢＳＬ￣２
为主的动物感染实验设施由谁批准建设或使用?
已有的生物安全二级实验室全国普遍采取属地备

案管理ꎬ有些地区鼓励申请 ＣＮＡＳ 自愿认可ꎬ但执行

起来没有统一要求ꎬ甚至由于停顿影响了使用ꎮ 建

议当地实验动物管理部门和感染性实验活动管理

部门高度重视ꎬ加强合作ꎬ积极协调ꎮ
病原感染性动物实验的设施、设备要求及人员
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防护取决于病原种类ꎬ即病原的烈性程度ꎮ 高致病

性的一、二类病原或疑似携带该类病原的蝙蝠、野
鸟、蜱虫和各种患病的源头动物要求在 ＡＢＳＬ￣３ 或

ＡＢＳＬ￣４ 高等级实验室中进行ꎬ特殊实验活动、或疑

似不能确定的实验活动须经上级行政主管部门生

物安全委员会ꎬ甚至国家生物安全委员会论证批

准ꎮ 三、四类病原或疑似病原感染性动物实验活动

通常可有单位生物安全委员会论证批准即可ꎮ
蜱虫等无脊椎动物由于个体小、活动力强ꎬ易

于藏匿ꎮ 野生状态来源的蜱虫可携带种类繁多的

病原体ꎬ实验室应有效评估风险ꎬ具备良好的防护

装备、技术和功能ꎬ能有效控制动物的逃逸、扩散、
藏匿等活动ꎬ最好有专业人员指导ꎬ有效控制动物

本身的危害或可能从事病原感染的双重危害ꎮ

５　 动物操作中的安全保障问题

动物实验中的安全保障是通过控制动物实验

中操作环节、防止病原物质污染环境和人员实现

的[８]ꎮ 易忽视环节主要包括以下方面ꎮ
５􀆰 １　 动物实验样本采集中的生物安全保障

实验研究中ꎬ经常要采集实验动物的血液、
组织、器官等样本ꎬ进行病原检测ꎮ 因此掌握正

确的采血和样本采集技术十分必要ꎬ良好的动物

样本采集技术ꎬ既能满足实验需要ꎬ也能有效实

现生物安全控制ꎮ 手术、解剖操作时操作者可能

被动物体液和样品污染ꎬ而且存在被锐器刺伤的

风险ꎬ存在潜在生物危害ꎬ因此必须做到:动物操

作时一定要采取措施减少动物的痛感ꎻ减少动物

活体采集数量和频率ꎻ避免对同一个动物进行多

次手术实验ꎻ严格实验操作规程ꎬ防止发生血液、
体液外溅ꎮ 在组织、器官等标本采集处置过程中

避免意外划伤、针刺伤等ꎻ手术后的动物、标本以

及用过的器械耗材等必须依据生物安全相关程

序进行处理ꎮ 动物实验中常用的利器包括手术

刀、剪刀、注射器、缝合针、穿刺针和载玻片等ꎬ应
严格操作ꎬ避免划伤、刺伤实验人员ꎮ 应尽可能

使用一次性的手术刀和注射器ꎬ禁止徒手安装、
拆卸手术刀片和回套注射器针帽ꎬ必要时必须借

助镊子或止血钳辅助ꎻ双人操作时ꎬ一般情况下

禁止传递利器ꎻ一次性手术刀和注射器使用后应

立即投入利器盒ꎮ
５􀆰 ２　 含有感染性材料的动物实验操作

动物实验中会产生各种各样感染性材料ꎬ应该

充分识别可能的风险ꎬ严格进行生物安全防护ꎬ实
现有效控制ꎮ 对感染性材料污染的清除和处理最

可能直接导致人员手、面等部位污染ꎮ 被污染的

手、手套会导致感染性物质的食入ꎬ或时常发生皮

肤和眼睛的污染ꎬ同时也较易污染门把手、电话、书
籍等公用环境ꎮ 被破损玻璃器皿的刺伤或操作注

射器方法不当可能被扎伤而引起经血液感染ꎮ 血

液样本采集时可能因血液喷溅和吸入气溶胶导致

呼吸道感染或误入眼睛而发生黏膜感染等ꎮ 动物

等级、大小、特性、饲养、操作、咬伤、抓伤、气溶胶可

导致的感染均有不同情况ꎮ 因此ꎬ控制措施就会有

所不同ꎮ 在处理病原微生物的感染性材料时使用

可能产生病原微生物气溶胶的搅拌机、离心机、匀
浆机、振荡机、超声波粉碎仪和混合仪等设备ꎬ必须

进行消毒灭菌处置ꎮ
５􀆰 ３　 实验废物和动物尸体的处理

动物实验会产生很多废物ꎬ如动物的排泄物、
分泌物、毛发、血液、各种组织样品、尸体以及相关

实验器具、废水、废料、垫料、福利环境丰荣物品等ꎮ
处理不当ꎬ都会作为病原载体造成人员和环境污

染ꎬ必须按照生物安全原则ꎬ根据不同特点和要求ꎬ
进行严格消毒灭菌处置ꎮ 具体分述如下:(１)血液

和体液标本:检测后废弃的标本经 １２１℃、３０ ｍｉｎ 高

压灭菌ꎮ (２)动物脏器组织:动物脏器组织进行病

原微生物分离实验后按照标准程序进行处理ꎻ动物

组织需经甲醛固定后再进行病理切片ꎮ 剩余的组

织经 １２１℃ꎬ３０ ｍｉｎ 高压灭菌ꎮ (３)动物尸体:动物

安乐死后进行取材ꎮ 剩余的动物尸体经 １２１℃ꎬ３０
ｍｉｎ 高压灭菌后ꎬ统一送环保部门进行无害化处理ꎮ
动物 ＡＢＳＬ 三级及以上级别的实验室ꎬ其感染动物

尸体原则上需经 ＡＢＳＬ 实验室内消毒灭菌装置处理

后再经 ＡＢＳＬ￣３ 实验室双扉高压灭菌ꎬ才能移出实

验室ꎮ (４) 动物咽拭子:咽拭子进行病原分离和

ＰＣＲ 检测后ꎬ剩余的标本经 １２１℃ꎬ３０ ｍｉｎ 高压消

毒ꎮ (５) 病原分离培养物: 所有培养物必须经

１２ｌ℃ꎬ３０ ｍｉｎ 高压灭菌处理ꎮ

６　 结语

动物生物安全实验室的管理涉及方方面面ꎬ最
重要的是部门行政管理和专业技术管理有机结合ꎬ
实现无缝对接管理ꎮ 没有实验动物医师或兽医强

有力的专业支持ꎬ很难做到精准管理ꎬ实现风险控

制的目的ꎮ
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