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通过 dim和 AAAiACi认证的新药安全评价实验动物管理=

王吉星，吴昊泽 

天津药物研究院新药评价有限公司，天津= = PMMPMN=

摘  要：随着医药研发的全球化发展，国内新药安全评价机构获得药物非临床研究质量管理规范（dim）和国际实验动物评

估和认可管理委员会（AAAiACi）双认证的越来越多。实验动物作为药物安全性评价的载体，其生存状态和动物福利将直

接影响到试验结果，处理好两种体系下实验动物的饲养管理工作，是保证实验数据准确的必要条件。以天津药物研究院新药

评价有限公司通过 dim 和 AAAiACi 两种体系认证的实际工作经验为基础，辅以与同行们的交流经验，探讨两种认证体系

在实验动物管理工作中的关系，以期通过加强实验动物管理工作来保障新药安全评价工作的顺利进行。=
关键词：药物非临床研究质量管理规范（dim）；国际实验动物评估和认可管理委员会（AAAiACi）；实验动物；动物福利；
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标准化实验动物是新药安全性评价工作中“不

可替代的活的精密仪器”xNz，在临床前药品安全性

评价工作中，绝大部分的药物安全性试验项目必须

通过动物实验的数据来统计并分析药物对活体动

物的各种作用效果。只有通过科学、严谨的实验动

物管理工作才能保证实验动物的质量，而高水平的

实验动物福利和完善的标准化操作规程（sí~nd~rd=
oper~íing=procedure，plm）则是保障动物实验数据

科学性和可靠性的重要基础。=
目前国内通过药物非临床研究质量管理规范

（good=l~bor~íory=pr~cíices，dim）xOz认证的新药安全

评价机构，其实验动物管理无论在设施条件和管理

理念上都有了长足的发展。由于实验动物饲养环境

对动物实验数据的有至关重要的直接影响xPz，对实

验动物设施的设计与管理一直以来都是 dim 检查

和认证时的重点项目。在动物福利方面，近些年经

过国内外实验动物相关的学会等组织推动，已经成

功地将动物福利的理念在实验动物研究机构进行

了推广和普及，尤其是越来越多的机构希望开展更

广泛、更深度的国际交流与合作，积极地接受和引=
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进西方的动物福利理念，国际实验动物评估和认可

管理委员会认证（Associ~íion= for= Assessmení= ~nd=
Accredií~íion=of=i~bor~íory=Anim~l=C~re=fníern~íion~l，
AAAiACi）被越来越多的 dim 机构作为一项必须

通过的认证项目xQz。天津药物研究院新药评价有限

公司作为天津市首家通过dim和AAAiACi双认证

的单位，实验动物管理部门在两种体系的监管下至今

已经运行 P年多时间，积累了一些有益的管理经验。

现将 dim 和 AAAiACi 两种体系下实验动物管理工

作的认识和体会做简要的介绍与探讨，以期通过加强

实验动物管理工作来保障新药安全评价工作的顺利

进行，并对国内正在申请认证的相关单位有所帮助。=
N= = dim和 AAAiACi认证对实验动物管理的推进=
NKN= =实验动物管理是顺利通过 dim认证的基石=

dim 是药物非临床安全性评价试验从试验方

案设计、实施、质量保证、记录、报告到归档的标

准规定，规范要求药物非临床安全性评价研究机构

必须遵循本规范，以保证药品安全评价研究结果的

真实、准确、可靠。根据《药物非临床研究质量管

理规范（dim）认证》（简称《认证》）要求提交的

申请材料目录中包含《药物非临床研究质量管理规

范认证申请表》等 NS项内容，《认证》对申报资料

的要求比较细化，分别对 NS 项需要提交的内容进

行了简要的说明，其中对涉及实验动物管理最多的

第八项——动物饲养区域及动物试验区域情况按

照需要审查的内容分为 U点。=
现场认证 dim 标准设定检查项目包括关键项

目 S 项、重点项目 PM 项和一般项目 OQQ 项，共计

OUM 项。根据本单位和其他交流过的新药安全评价

机构的实际检查情况来看，总结起来其中涉及实验

动物管理的关键项目 O 项、重点项目 NO 项和一般

项目 QM项共计 RQ项。=
不论是从《认证》中对提供材料的要求，还是

现场要求审查的要点中不难发现，动物实验原始数

据的科学性和可靠性是顺利通过 dim认证的基石，

而科学严谨的实验动物管理工作则是保障实验动

物质量的必要条件xRz。=
NKO= = AAAiACi认证是对实验动物福利保障工作的

认可=
AAAiACi 是一个私营的、非政府组织，它通

过自愿评估和认证计划促进在科学领域人道地对

待实验动物。AAAiACi 认证是唯一提供实验饲养

管理和使用计划认可的国际组织，它得到了全球范

围的认可，也是质量良好和科学管理的象征xSz。截

止到 OMNS年 NO月 AAAiACi官方网站的统计数据

显示，目前有 QN 个国家的 VRM 多个机构获得了

AAAiACi 认证，包括科研院所、商业组织、政府

机构、医院、非赢利组织、生物技术和制药公司，

其中美国和其他西方发达国家使用实验动物的

dim安全评价机构，绝大多数已通过 AAAiACi认
证xTz。截止到 OMNS年 NO月的最新统计数据显示，

中国目前有 NQ个省、自治区、直辖市，RU家机构

通过了 AAAiACi认证。=
通过 AAAiACi评估认证将提高动物福利，进

一步改进研究方法并使得实验结果更加准确、可

靠。由于 AAAiACi是对动物福利认证的国际组织，

只要通过它的认证就表明被认证机构对动物饲养

管理和使用有着高标准的规定，执行过程都是严肃

的，并在科学领域致力于保护动物福利，实验数据

是在符合伦理和人道的方式下取得的xUz。=
O= =实验动物管理工作中dim和AAAiACi两种认

证体系间的关系=
OKN= =对认证资料的要求不同=

AAAiACi 没有法律法规等政策性的文件约

束，只有官方的《实验动物饲养管理和使用指南》

（简称《指南》）一书作为填写申报资料的参考，而

dim认证有明确的政策文件，即《中华人民共和国

药品管理法》、《药物非临床研究质量管理规范认证

管理办法》和《药品非临床研究质量管理规范》作

为认证依据。=
OKO= =现场认证检查项目不同=

实验动物项目只是 dim认证过程的一部分，而

AAAiACi 的检查项目基本上是围绕实验动物各项

工作展开的。dim和 AAAiACi这两种不同的认证

体系都是先巡查一圈看看实验动物设施的运行情

况、各种环境数据、相关仪器设备以及实验动物的

饲养和管理等方面，同时会有一些提问（一般是现

场情况和提交材料描述有差异或者检查人员对某

件事情需要特殊了解一下），现场人员需要回答，

然后检查人员回到会议室等场所对档案记录进行

普查或随机抽查，单位相关负责人需要全程陪同随

时解答问题并提供所要求的材料，最后检查人员单

独开会给出意见和建议，最终结论需要等待一定日

期才能给出。=
OKP= =两种认证在检查实验动物项目中侧重点不同=

实验动物相关部分是 dim 认证中非常重要的
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环节并且是认证通过的先决条件。只有通过 dim
认证才有资质进行临床前药品安全性评价工作xVz。

而对于 AAAiACi认证的过程本身就是检查和提升

研究机构以科学和人道方式进行饲养管理和使用

实验动物。由于 AAAiACi认证是唯一提供实验饲

养管理和使用计划认可的国际组织，通过其认证说

明申请机构能够在动物实验中人道的对待动物，从

而确保实验动物福利工作达到国际水平，得到福利

保障的实验动物进行的动物实验得出的原始实验

数据才能够更加真实、客观的反映出相应的药物效

果，才能更好的实现实验目的。=
OKQ= =实际工作中的执行不同=

dim和AAAiACi这两种不同的认证体系在通

过认证后角色发生了变化，从认证体系转变为监管

体系，对实验动物的管理工作中起到了至关重要的

监督作用。把两个监管体系的管理文件内容和运作

模式作比较后发现，dim的全部条款就像是为了

得到实验数据而制造的一条完整的生产线，而

AAAiACi《指南》的内容就像是整条生产线的优

化和升级程序，最终在保证实验动物能够享有国

际标准的动物福利的基础上，得出真实可靠的实

验数据。AAAiACi 认证的通过，使得国内新药

安全评价研究中动物福利的保障能力与国际水平

接轨，也为国内 dim实验室在国际上互认奠定了

重要的基础。=
P= =两种认证体系下开展实验动物管理工作的体会=
PKN= =对实验动物设施的设计和建造提出了更高的

要求=
实验动物的质量、实验环境的控制及其规范化

管理是药品安全性试验结果科学性和可靠性最重

要的保障。可以说，实验动物设施的规范化管理是

dim的一个重要的组成部分xNMz。建造实验动物设施

前一定要做到目标明确并做好规划。本单位实验动

物设施在设计和建造之初，设计标准就不仅仅要符

合《实验动物环境及设施》等国家标准所提出的洁

净度，温、湿度，压差等参数的要求，而是要从

dim和 AAAiACi认证目标出发，对建设项目的设

计、施工与验收提出更高的要求xNNz、采用最新的措

施，目的就是保证认证的一次性通过。如果对建造

的实验动物设施战略定位不准确I没有明确的规划，

盲目的跟风建造，就会对以后开展的相关工作造成

诸多的不便，甚至设施建好后达不到使用要求，最

终造成人力、物力和财力的浪费。=

PKO= =以国际标准规范和执行动物福利工作=
虽然 dim 政策文件的全文没有实验动物福利

的字样，但是要想保证动物实验数据的科学性、真

实性和可靠性，AAAiACi《指南》强调的动物福

利必不可少，因为动物福利工作直接影响动物实验

结果数据。《指南》开篇引言中首先明确了

AAAiACi认证的目的和宗旨，“目的是为了帮助研

究机构以科学、技术和合适的人道方式进行饲养管

理和使用动物，同时也旨在帮助科研人员根据最高

的科学、人道和伦理准则来计划和进行动物实验以

完成他们的使命。”工作中以《指南》的建议内容

对 dim条款进行丰富和补充，使两种认证的管理效

果相得益彰。以实际工作中动物的流动方向为例，

从动物订购、动物运输、动物饲养、动物实验、人

道终点的每个过程，在 dim管理体系中均有相关的

plm 要求。与此同时还要依据 AAAiACi《指南》

中相关内容对整个过程中，操作人员的工作行为进

行规范和监管，尽量降低人为因素的干扰，保障每

个步骤的动物福利，最终用享有动物福利的实验动

物进行的动物实验，才能确保动物实验数据的真实

性、完整性和可靠性。=
PKP= = plm文件在实验动物管理工作中的作用=

标 准 化 操 作 规 程 （ pí~nd~rd= lper~íing=
mrocedure，简称 plm）简单理解就是科学的把做一

件事情的每一个步骤规定下来作为标准，以后要重

复这一过程就必须按这一标准进行xNMz。plm是 dim
体系下工作和管理的行为准则，plm的制定必须科

学、切实可行，因为 plm不仅源于实践而且是实践

的精炼结果，它使得日常工作做到有章可循，有法

可依。=
我认为 plm是具有知识产权性质的文件。因为

每个新药安评机构的 plm 都是根据自己的实际情

况制定的，虽然框架和内容可能相似，但却应有自

己的特色，不同单位之间不能照搬照抄。plm在执

行时具有强制性和全覆盖性xNNz，如果因为各种因素

使得当前制定的 plm 不再适用于当前事件，那么

plm必须及时进行完善、修订。需要注意的是在提

交给机构负责人签字前应该先请相关的人员讨论

修改的合理性和可操作性，然后还需要使用人员进

行多次的验证，保证修改后的 plm不会对其他环节

造成影响，最后机构负责人才能签字、生效、下发。

动物实验室的 plm 包括综合管理和各种实验动物

的饲养管理，覆盖从设施、仪器设备、各种物品的
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管理到动物实验的登记、采购、验收、饲养管理、

清洗消毒、动物尸体和废弃物的处理整个过程。即

使制定的 plm文件包罗万象且准确无误，但是如果

没有受过良好培训的人去很好地执行，那么它也将

是废纸一张。=
PKQ= =实验动物使用与管理委员会的职责=

国内各地区的实验动物管理部门都会要求实

验动物使用单位管理机构中必须有实验动物使用

与管理委员会（fnsíiíuíion~l= Anim~l= C~re= ~nd= rse=
Commiííee，简称 fACrC），同时要求有相关的记录。

但是对比 AAAiACi《指南》对于 fACrC的要求，

无论从职能要求还是管理权限上，国内部分单位的

fACrC 只能说是存在的形式大于作用。《指南》中

对 fACrC 的职责有明确的解释和定位，“fACrC
负责评估和监督计划的组成部分和动物设施。为完

成使命，fACrC应具有充分的权威，具备充足的资

源。”也正因为AAAiACi认证中会重点审查 fACrC
的实际工作情况，这也正向督促了认证单位的

fACrC要认真履行职责和义务，确保动物管理和使

用计划及其各项内容能够充分保护动物福利，进而

保证了实验动物的质量，最终确保实验数据尽可能

排除人为因素的干扰，使得动物实验能正确、真实、

有效、可靠地体现药物的反应。本单位 fACrC 成

员中包含质量保障部（nu~liíy=Assur~nce=rniíI简称

nAr）的成员，这也使得 fACrC 会议成为两套监

管体系沟通和互认的平台，从执行效果看监督效果

非常显著。=
PKR= =实验动物生存环境、饲养和管理=

实验动物设施环境的合理营造和科学管理，对

保障动物实验科研数据的可靠性、实验动物福利的

实施、试验计划的品质以及对工作人员的健康和安

全都是至关重要的。dim规范中全文共九章四十五

条，其中有十五条是与实验动物直接相关的条款，

包括对动物饲养设施、动物用品、配备相应的环境

调控设备等方面进行了简练的要求。在实际工作中

我们的经验是凡是涉及到动物福利的工作，都要配

合着 AAAiACi《指南》中的相关内容并结合单位

实际情况，按照相关的 plm严格执行，使动物福利

的保障工作达到国际要求水平。=
在实际工作中，为了改善和丰富大鼠的初级包

围圈xNQz，增加了管道玩具和笼具的垫板。因为本单

位饲养大小鼠的笼具采用的是金属丝笼底，排泄物

直接落到下面的底盘内，每天更换底盘。通过调研

发现类似这种饲养模式的单位不在少数。因为相比

较使用实底的笼具，使用金属丝笼底外加底盘的优

点是可以节省购买垫料的成本再者屋内的气味会

淡点xNRz（天天更换底盘的前提下）。从动物福利角

度看缺点，就是在这种笼具内长时间饲养的大鼠容

易发生足部损伤并伴随有疼痛反应，病情严重的会

造成大鼠食欲减退甚至足部会有炎症产生xNSz，严重

影响动物实验。为了解决这个影响到动物福利的实

际问题，我们经过研究和实践发现利用底盘平面切

割大小适当的垫板，边缘位置通过打磨把毛刺处理

掉，尺寸大小正好能卡在金属笼底上面，给大鼠提

供牢固的休息区。垫板可以清洗并耐高温高压条件

灭菌达到重复利用的目的。经过长时间的实践发

现，通过这个方法饲养的大鼠，特别是群养大鼠在

一起休息时被压在最底下的大鼠和单独饲养的孕

期大鼠它们的动物福利得到了提升。=
Q= =结语=

对于我国的新药安全评价机构来说，取得 dim
认证是从业的前提，通过 AAAiACi认证是体现单

位在保护动物福利方面达到国际标准，也是进一步

开阔市场的需求。在实际工作中动物实验数据的科

学性和可靠性则是关乎着单位的名誉和市场份额，

由此可见实验动物管理工作的重要性非同一般。=
科学高效的实验动物管理工作内容应呈现系

统化，重点环节包括经验丰富的负责人、训练有素

的员工、全面覆盖的 plm、符合或高于设计标准的

硬件环境和实事求是及敢于创新的工作态度。=
在实验动物管理工作中发现的问题需要及时

解决，充分落实、发挥 fACrC 会议的作用，以完

善 plm的方式将正确的内容进行固化，确保实验动

物管理工作有条不紊的开展。 
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