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前　　言

　　本标准按照ＧＢ／Ｔ１．１—２００９给出的规则起草。

本标准由全国实验动物标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ２８１）归口。

本标准起草单位：中国医学科学院医学实验动物研究所、北京大学、国家卫生健康委员会科研所、赛

诺菲研发中心、西安交通大学、中国疾病预防控制中心。

本标准主要起草人：秦川、孔琪、魏强、高虹、朱德生、孙德明、李秦、庞万勇、刘恩岐、李晓燕、荣蓉。
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实验动物　健康监测总则

１　范围

本标准规定了实验动物健康监测的总体原则、健康监测系统、健康监测项目、废弃物处置、健康监测

报告和档案管理。

本标准适用于从事实验动物生产、使用的各类机构。

２　规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

ＧＢ／Ｔ１１８２２　科学技术档案案卷构成的一般要求

ＧＢ１４９２２．１　实验动物　寄生虫学等级及监测

ＧＢ１４９２２．２　实验动物　微生物学等级及监测

ＧＢ／Ｔ１４９２４．１　实验动物　配合饲料通用质量标准

ＧＢ／Ｔ１４９２４．２　实验动物　配合饲料卫生标准

ＧＢ／Ｔ１４９２４．９　 实验动物　配合饲料　常规营养成分的测定

ＧＢ／Ｔ１４９２４．１０　实验动物　配合饲料　氨基酸的测定

ＧＢ／Ｔ１４９２４．１１　实验动物　配合饲料　维生素的测定

ＧＢ／Ｔ１４９２４．１２　实验动物　配合饲料　矿物质和微量元素的测定

ＧＢ１４９２５—２０１０实验动物　环境及设施

ＧＢ／Ｔ１８８９４　电子文件归档与电子档案管理规范

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

３．１　

实验动物健康监测　犾犪犫狅狉犪狋狅狉狔犪狀犻犿犪犾犺犲犪犾狋犺犿狅狀犻狋狅狉犻狀犵

对实验动物健康或动物实验结果可能造成影响及危害的微生物、寄生虫等感染性病原以及环境、营

养等因素进行有效检测和控制。

４　总体原则

４．１　审查机构：实验动物管理和使用委员会（以下简称“管委会”）负责审查实验动物健康监测方案及监

督实施情况等。

４．２　审查原则：坚持和遵守合法性、必要性、科学性、动物福利、伦理、公正性、利益平衡等原则。

４．３　审查内容：管委会定期审查实验动物饲育和使用负责人提交的实验动物健康监测方案及其实施情

况报告，并经过评估后做出审查意见。监测方案的编制原则和主要内容如下：

ａ）　监测方案编制原则：在制定健康监测方案时应考虑法规和标准要求、动物实验要求、动物来源
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和健康状况、动物微生物等级、健康监测系统和检测能力、病原风险评估、动物护理方案、人员

能力和设施条件等因素，以满足实际需求为目标，并保障实验人员健康、动物健康和动物实验

顺利开展。

ｂ）　监测方案主要内容：健康监测方案可包括动物实验目的和要求、动物来源和微生物等级、实验

室资质和监测能力、常规监测和诊断监测、监测程序和风险评估、监测项目（包括病原、环境、饲

料和垫料等）和方法、结果判定和处理措施、监测报告格式等内容。

５　健康监测系统

５．１　实验动物机构应设立实验动物健康监测系统，包括管理机构和人员、管理体系文件及制度、程序性

文件、健康监测方案、废弃物处理、监测报告、应急预案等内容。

５．２　实验动物机构应制定并按照健康监测方案进行实验动物健康监测。

５．３　实验动物机构可结合监测方案，根据自身条件开展自检，也可委托有资质的第三方机构开展检测。

５．４　实验动物机构开展健康监测应注意以下要点：

ａ）　检查和确认动物供应商提供的检测报告、动物引入后在检疫期的检测、设施内动物群体的定期

抽检、异常动物及时送检等；

ｂ）　引进实验动物的实时监测作为设施内动物健康监测的重要环节；

ｃ）　必要时可制定完整的哨兵动物监测方案进行监测。

６　健康监测项目

６．１　病原监测

６．１．１　病原常规监测项目应包含ＧＢ１４９２２．１、ＧＢ１４９２２．２所规定的病原指标，可根据需要增减监测的

病原种类，包括机构所在地流行或易感病原、对研究有影响的病原或国外相关标准中的病原指标等。

６．１．２　病原检测方法包括血清学、病原学、生理学、病理学、分子生物学等。

６．１．３　根据动物免疫状态、疫苗接种情况、所检测病原特性等因素综合判断后选择合适的检测方法。

６．２　环境监测

６．２．１　环境监测项目和方法应符合ＧＢ１４９２５—２０１０的有关要求。至少每半年检测１次动物饮用水及

管道。饮用水质量应符合ＧＢ１４９２５—２０１０中８．３的有关要求。

６．２．２　应加强有效的环境监测，以最大程度上降低传染性病原的进入，尽早监测出可能存在的感染源，

降低传播风险。

６．３　饲料和垫料监测

６．３．１　饲料和垫料的质量应符合ＧＢ／Ｔ１４９２４．１、ＧＢ／Ｔ１４９２４．２和ＧＢ１４９２５的相关要求。

６．３．２　饲料检测方法应符合ＧＢ／Ｔ１４９２４．９、ＧＢ／Ｔ１４９２４．１０、ＧＢ／Ｔ１４９２４．１１、ＧＢ／Ｔ１４９２４．１２的有关

要求。

７　废弃物处置

应对实验动物健康监测中产生的废弃物进行无害化处理。
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８　健康监测报告

８．１　实验动物机构应制定实验动物健康监测报告规范，尽量采用统一格式，并按要求做好实验动物健

康监测记录。

８．２　实验动物健康监测报告应包括以下内容：

ａ）　设施名称与饲养环境类型（普通、屏障、ＩＶＣ、隔离器）。

ｂ）　每个物种的健康监测报告（对于多个物种饲养在相同的屏障设施中）。

ｃ）　最近的调查日期，以及报告的发行日期。

ｄ）　病原监测项目相关内容：病原名称（可具体到种）、监测频率、检测方法、检测机构名称。

ｅ）　病原监测的病理检测结果，并记录为：检测动物中发现／未发现病变。每个物种或品系动物的

病理变化单独列出。

ｆ）　若对动物群体进行病原的针对性治疗，注明首次和最新发现病原日期。

ｇ）　环境监测项目相关内容：环境监测指标（温度、湿度、最小换气次数、气流速度、静压差、空气洁

净度、氨浓度、噪声、沉降菌浓度、照度）、监测频率、检测方法、检测机构名称。

ｈ）　饲料和垫料监测项目相关内容：饲料监测指标（化学污染物指标、微生物指标）、监测频率、检测

方法、检测机构名称，垫料应经灭菌处理后方可使用。

ｉ）　健康监测方案实施负责人的名字和联系方式。

８．３　实验动物健康监测报告应及时、准确、完整、清晰。

８．４　实验动物健康监测报告不得随意修改，如必须修改，应由修改人签字，并注明修改时间和原因。

８．５　计算机、自动记录仪器等打印的图表和数据资料等，应妥善保存其电子版原始数据、拷贝或复

印件。

９　档案管理

９．１　应按照ＧＢ／Ｔ１１８２２、ＧＢ／Ｔ１８８９４的相关规定，制定相应的实验动物健康监测档案管理制度。

９．２　每年度健康监测结束后，原始记录的各种资料及电子文档应整理归档。

９．３　档案资料保存期限至少５年。
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