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国际实验动物评估与认证的程序及意义 
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摘  要：国际实验动物评估与认证是实验动物管理和科学应用高标准的象征，是国际认可的质量标准。介绍国际实验动物评

估与认证的基本概念、方法、步骤及注意事项等，特别是实验动物管理与使用委员会（IACUC）、兽医和职业安全与健康（OHS）
在认证中的重要作用，阐述开展国际实验动物评估与认证对新药研发公司及研究机构在提高药品非临床安全性研究的质量与

国际认可度，确保实验方案合理以及实验结果的可靠有效等方面的意义，为国内相关机构开展国际实验动物评估与认证起到

抛砖引玉的作用。 
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Abstract: Association for Assessment and Accreditation of Laboratory Animal Care International (AAALAC) accreditation is the 
symbol of high standards for animal care and use, and is the landmark of a world-wide acceptable high quality of medicinal research. In 
this paper, the basic concept and procedure of AAALAC accreditation as well as some special issues are introduced, the important role 
of Institutional Animal Care and Use Committee (IACUC), veterinarian, and occupational health and safety (OHS) to play in 
AAALAC accreditation is clarified, the significance of AAALAC accreditation in improvement of pre-clinical safety evaluation of an 
investigational drug is described with ensuring the reliability, validity, repeatability, and international recognition of the experiments 
and their results. It is very imperative for GLP laboratories in domestic institutions to get AAALAC accreditation. 
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国际实验动物评估与认证委员会（Association 
for Assessment and Accreditation of Laboratory 
Animal Care International，AAALAC）是设立在美

国的一个非营利性民营组织机构，该机构的宗旨是

通过自愿评估和认证，在生命科学研究和教育过程

中，保证和促进实现高质量的动物管理与使用，以

及动物福利等环节的规范化[1]。目前，全世界已有

34 个国家的 770 多家制药和生物技术公司、大学、

医院和其他使用动物的研究机构和实验室获得了国

际 AAALAC 认证，我国目前仅有 26 家。该认证体

系已经得到国际上的公认，并且在欧美等国家的生

物、化学和医药研发中普遍采用。为了取得欧盟

（EMA）和美国食品药品监督管理局（FDA）的批

准，世界 500 强生物制药公司的所有动物实验都在

取得了国际 AAALAC 认证的实验室完成。 
全面通过 AAALAC 认证，不仅体现了高标准、

责任承担制和对动物福利的承诺，而且是讲求伦理

的实验室动物管理工作的里程碑和基准，从而提高

生物医学研究成果的社会性及公众的认可度[2]。因

此，通过国际 AAALAC 认证，标志着实验动物管 
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理质量标准的国际认可，有助于在生命科学研究和

医药研发领域，开展动物实验的国际项目合作、获

得经费支持、创建全面符合国际标准的新药临床前

安全性评价技术服务平台（GLP 平台）、吸引人才

和投资、提升实验的科学性与合法性、促进新药安

全评价研究与国际接轨和互认，提高动物实验管理

水平，同时也是保证完成国家新药创制重大专项的

硬性指标。本文将就 AAALAC 认证的依据、程序

及认证中应注意的关键点等作一阐述，为国内同行

开展此项认证抛砖引玉。 
1  AAALAC 认证的依据 

AAALAC 认证的依据是美国实验动物资源研

究所（Institute of Laboratory Animal Resources，
ILAR）[3-4]1996 年颁布的第 7 版《实验动物饲养管

理和使用手册》（Guide for the Care and Use of 
Laboratory Animals）。ILAR 是美国国家研究委员会

（National Research Council，NRC）生命科学专业委

员会的组成部分。 
2  AAALAC 认证程序 
2.1  提交申请 

申请书的样式可以在 AAALAC 网站上下载，

或直接联系 AAALAC 机构获取。申请书包括 3 个

部分：第一部分是申请机构的简要介绍，包括名称、

地址、主要人员等；第二部分是申请书的核心部分，

几乎与《实验动物饲养管理和使用手册》的章节一

一对应，申请机构要逐项描述这些条款的具体做法，

并回答相关问题；第三部分是附录图表资料。 
2.2  现场考核 

AAALAC 将指派由 2 名或 2 名以上 AAALAC 
国际代表组成的现场考察队负责审查申请机构的动

物管理和使用计划，逐页审查“计划描述”；现场考

察队员将借此机会提出具体问题或索取补充文件。

而后现场考察队员在申请机构人员带领下，现场查

看整个设施，并在方便时与申请机构实验动物管理

使用委员会（IACUC）成员讨论其活动及其他与申

请机构相关的问题。全部审查结束后，现场考察队

员将单独开会，审查计划文件，并对自己的观察结

果进行讨论，申请单位人员须回避。最后将举行考

察情况简介会，会上考察队口头通报考察情况，提

出初步考察意见，反馈他们对管理、研究和动物饲

育人员的印象，并说明将向认证委员会提出怎样的

建议、认证等级和评审报告等。以上情况通报有助

于消除申请机构的顾虑，及时反馈信息和讨论问题。

如有可能，考察队在向认证委员会呈交书面报告之

前，会让申请机构弥补缺陷和不足。认证考核的重

点包括[5]：（1）依据《实验动物管理与使用指南》

（Guide for the Care and Use of Laboratory Animals），
实地考察动物房的管理、动物设施和仪器状态等；

（2）考核申请机构有关实验动物管理及使用、职业

健康、环境安全及员工资质培训等方面的 SOP 或规

章制度；（3）考察各项制度和 SOP 的执行效果。 
2.2.1  审核依据  作为审核申请机构资质的主要依

据[6]，《实验动物管理与使用指南》包括以下 4 部分：

（1）动物管理与使用政策和职责；（2）动物环境、

居舍和管理；（3）兽医护理；（4）动物设施。 
2.2.2  国内相关的实验动物管理及使用的法律法规 
以《实验动物管理与使用指南》为审核的基础，审

查委员会也会兼顾参考申请机构所在国家和地区的

实验动物管理及使用的相关法律、规范及标准等。 
2.2.3  执行的效果  在巡视实验设施、与 IACUC
成员讨论以及与申请机构普通员工进行简单交流过

程中，现场考察队成员会用他们敏锐的科学眼光观

察申请机构对其自身条例和规范的执行情况，判断

实验动物设施是否达到了一定的水准。考察队成员

还将审查研究人员是否倡导“减少、替代、优化”

的“3R”（reduction，replacement，refinement）原

则[7]，并是否据此科学、合理、人道地使用实验动

物；申请机构是否有保障工作人员职业健康及安全

等方面的措施；IACUC 是否履行了其职责与功能；

工作人员是否依据 SOP 进行操作，是否维护实验动

物的福利；是否使用放射性物质、病原微生物或致

癌物等进行动物实验，并做到正确处置与管理以上

危险物品；是否有预防实验动物疾病的传播、交叉

感染及人畜共患病发生的措施等。 
2.3  认证的确定与种类 

认证委员会将主持评估并对全部认证内容做出

最终的判断，以决定申请机构是否可被授予

“AAALAC International”认证。认证委员会每年举

行 1 次会议（1 月、5 月或 9 月），并在进行现场考

察后的第一次委员会会议上，讨论申请报告和现场

考察报告。在会议召开之前，至少还有 4 名委员会

成员审查申请机构的现场考察报告，并做出评论。

在委员会审议期间，曾考察过申请机构的委员会成

员将作为该机构辩护者，描述申请计划并与认证委

员会成员分享其观察结果。在委员会会议后的 4～8
周内将收到有关认证的正式通知。 
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首次申请认证的机构会面临 4 种结论之一：完

全认证（full accreditation）、条件认证（conditional 
accreditation）、授予临时地位（provisional status）、
保留认证（withhold accreditation），前 2 种视为认证

通过。对于已获得认证的机构的再次认证，有 5 种

结论：连续完全认证（continued full accreditation）、
条件认证（conditional accreditation）、推迟认证

（deferred accreditation）、鉴定（probation）和撤销

认证（revoke accreditation）等。 
在获得 AAALAC 认证后，申请机构每年必须

提交一份年度报告。该报告需要提供现职人员信息，

并解释过去一年对本机构的动物管理和使用计划所

做的所有变更；如要保持认证资格，则在以后的年

份中，每 3 年进行一次现场考察，程序与以上描述

相同。 
3  AAALAC 认证中的几个关键点[8] 
3.1  兽医在认证中的重要性 

在美国，实验动物机构必须拥有具博士学位和

执照的兽医师。充足而合理的兽医护理服务是动物

福利的基础[7]，因此这部分内容的缺陷在评估中可

能会招致一票否决。目前我国的兽医制度还处在改

革初期，尚未实行执业兽医制度[9]。在认证时，可

以向认证机构申明我国的现状，聘请在实验动物科

学和医学、或对现用的动物种类经过培训或具有经

验的人员担任兽医，承担起完善的兽医护理职责。 
兽医必须监督、保证所有动物是合法获得的，

并对新进动物的健康及其体内病原体状况进行评 
估[10]。兽医还要负责制订各项有效的预防医学计划。

该计划由各项政策、措施以及按照动物的分类、来

源和健康状况等对动物进行分类、检疫及安抚的操

作组合构成。该计划可以减少因疾病和隐形感染带

来的可变因素，有助于对动物的意外死亡和发病、

痛苦或其他偏离正常状态的症状做出正确判断，并

及时给予医治护理。如果己知或认定全舍的动物受

到传染性因子的影响，如灵长类动物中的细菌性痢

疾、结核分枝杆菌感染等，就应对全群进行诊断、

治疗和控制。动物疾病的预防、诊断、治疗和控制

必须采用兽医实践中可行的方法与实验室诊断相结

合的策略[11]。如果申请机构的工作涉及外科手术，

兽医人员还应参与制定外科手术计划，依据动物种

类和手术大小，进行相应的培训、术前准备及术后

护理等工作。应将兽医的工作作为评估必检项目之

一。在执行研究方案和手术方案时，兽医还应防止

或缓解操作所致的疼痛，否则，作为一种紧张因子，

持续的疼痛会导致动物无法耐受的精神紧张和痛 
苦[12-13]。因此兽医要十分熟悉动物生理学和生物化

学等方面的差异及各项健康指标，对疼痛进行专业

分级并选用适宜的镇静剂或麻醉剂，既能最大程度

地满足人道方面的要求，又不至于有损研究方案的

科学水平。在研究结束时，或者在使用镇痛剂、镇

静剂或其他措施无效时，都必须对动物施以安乐死

术，以确保动物神经系统立即失去痛觉，在最短时

间内失去意识和停止心脏搏动。安乐死术方法可靠，

且对操作人员安全。研究方案应包括实施安乐死术

的判断依据。至于是否采取安乐死术，必须由兽医

人员和研究人员共同决定，以便在达到研究目标[14]

的同时，又能兼顾人道伦理。就大动物而言，目前

国内外使用的安乐死术方法包括：腹腔、静脉或心

内注射巴比妥类药物；im 或 sc 盐酸氯胺酮；二氧

化碳或甲氧氟烷吸入法和电击法等。但最合适的方

法是，首先给予安定剂，待动物进入安定状态后，

再行静脉或心内注射过量巴比妥酸盐，该法可最大

程度地减少动物的紧张和挣扎反应[15]。 
3.2  IACUC 在认证中发挥的巨大作用 

按照认证要求，机构内必须有 IACUC，IACUC
由实验经验丰富的科研人员、兽医、公众代表组成，

其中含主席一名。委员会成员的人数及其任职期限

取决于研究机构的规模，以及有关科研、测试和教

学计划的性质和范围。所有委员要承诺维护实验动

物福利伦理。伦理委员会应制定章程、审查程序、

监督制度、例会制度、报告制度、工作纪律、专业

培训计划。应依据实验动物福利伦理审查的基本原

则，兼顾动物福利和动物实验者利益，在综合评估

动物所受的伤害和使用动物的必要性基础上进行科

学评审，并出具伦理审查报告。 
3.2.1  IACUC 职责  审查、修改和批准动物使用计

划书；否决已经批准的动物使用计划书；确保研究

人员人道地管理、使用动物；及时纠正检查过程中

发现的错误操作；必要时有权终止实验操作；检查

设施条件；对各项计划和动物活动区域进行评估；

向机构总负责人反馈发现的问题，提交有关动物的

管理与使用内容的检查报告[16]；建立一套接纳和评

审涉及研究机构管理和使用动物的有关事务的工作

机制；调查因动物使用或管理不当而导致的公众不

满；对收到的有关实验人员违反动物使用和管理规

则的报告，开展相关调查，并对相关责任人进行处
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罚，或责令项目负责人终止试验；对举报人的信息

加以保密，如发现针对举报人的打击报复行为，应

对当事人给予惩罚；接受并审查项目负责人提交的

项目伦理终结报告。 
3.2.2  IACUC 审查依据的基本原则  （1）动物保

护原则：审查动物实验的必要性，对实验目的、预

期利益与造成的动物伤害、死亡进行综合的评

估[17]；禁止无意义滥养、滥用和滥杀实验动物；制

止没有科学意义和社会价值或不必要的动物实验；

优化动物实验方案以保护实验动物特别是濒危动物

物种，减少不必要的动物使用数量；在不影响实验

结果科学性、可比性的前提下，采取动物替代方

法[18]，如用低等级动物替代高等级动物，非脊椎动

物替代脊椎动物，组织细胞替代整体动物及分子生

物学、人工合成材料、计算机模拟等非动物实验替

代动物实验等。（2）动物福利原则：保证实验动物

生存时，包括运输中享有最基本的权利，如享有免

受饥渴、生活舒适自由、生活在良好的饲养和标准

化的环境中等。各类实验动物管理要符合该类实验

动物的操作技术规程。（3）伦理原则：应充分考虑

动物的利益，善待动物，防止或减少动物遭受到不

必要的、未经 IACUC 批准的应激、痛苦或伤害；尊

重动物的生命，制止针对动物的野蛮行为，采取最

低极限痛苦的处置方法；实验动物项目要保证从业

人员的安全；动物实验方法和实验目的应符合人类

道德伦理标准和国际惯例[19-20]。（4）综合性科学评

估原则：综合性科学评估主要涉及评估的公正性、

必要性和利益平衡 3 方面，公正性体现为 IACUC
的审查工作应该保持独立、公正、科学、民主、透

明，不泄密，不受政治、商业和自身利益的影响；

必要性体现为各类实验动物的饲养、应用或处置必

须具有充分的理由；利益平衡体现为既要遵循当代

社会公认的道德伦理价值观，又要兼顾动物和人类

利益；在全面、客观地评估动物所受到的伤害和动

物应用者由此可能获取的利益的基础上，负责任地

出具实验动物或动物实验伦理审查报告。 
3.2.3  IACUC 综合评估实验动物、设施、使用计划

的结果  IACUC 对批准的动物实验项目应进行日

常的福利伦理监督检查，并且通过半年一次的设

施检查，对机构设施及动物使用计划实施评鉴，并

以监督者的身份对设施状况、动物管理及使用计划

执行情形做出报告，报告必须经 IACUC 过半委员

签字。报告内容包括：半年内动物使用申请审批状

况；员工举报提议总结；动物设施和活动区域审查

结果；对检查结果中不完善部分的改善方案及时程

表；或针对计划内容、设施及人员培训计划提出建

议等[21]。 
3.3  职业安全与健康（occupational health and 
safety，OHS） 

OHS 包括有害因子的鉴定及风险评定，工作人

员接受人畜共患疾病、化学防护、微生物性和物理

性有害因子、异常情况等方面的培训，全体工作人

员的个体卫生、设备条件、操作程序和检测，使用

有害因子的动物实验的防护，个体防护，申请机构

员工医学评估及预防医学等 7 部分。全面履行和实

践 OHS 职责和内容，可以确保员工健康，并保障

实验设施的环境。对诸如受试物及试剂等有害因子

危害性的评估，可以维持环境的可持续发展，保证

了实验设施和动物不会受到危害物的侵蚀。除评估

实验方案中试剂和受试物外，OHS 委员会或小组的

职责还包括：保证设施内安全装置及标识齐全，维

护急救箱内药品及用具齐备及制订员工被动物咬

伤、抓伤及其他意外伤害的应对措施等。 
3.4  设施设计合理及维护问题 

实验设施存在的问题是 AAALAC 网站中列举

的 3 个常见问题之一。从早期实验设施的设计、实

验器具的安放，到后期设施的清洁维护中的各个环

节，包括通风、空调系统及备用电源等问题，都要

进行有效的筹划和构思。设计合理、维护良好、记

录完整详细的设施不仅有利于申请机构高效、经济

和安全营运，还能够赢得 AAALAC 审查委员会的

完全认证。 
3.5  克服语言文字交流障碍至关重要。 

AAALAC 认证的所有申请材料文字必须采用

英文。在现场评审时，要有既能用英语与专家进行

流利的交流，又熟悉实验动物管理和机构状况的人

士陪同，这是评审能够顺利通过的重要保障。 
4  结语 

随着我国生命科学的快速发展和全球医药研发

行业的激烈竞争，世界范围内尤其是欧美等发达国

家的新药研发市场正逐步向以中国为代表的亚洲地

区转移，这是我国生命科学研究和药物研发行业发

展壮大的绝佳机会。我国近年来在这一领域已经有

了较快的发展，但是要想进入国际市场，就必须在

经营管理等方面与国际接轨。AAALAC 作为实验动

物领域的国际标准，对临床前研发机构有着极为重
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要的意义。本文就 AAALAC International 认证概况、

认证的程序、评估标准、意义及注意事项进行了阐

述，希望能为国内相关机构 AAALAC 全面认证起

到抛砖引玉的作用。 
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