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	GB/T XXXXX-20XX
	一、工作概况
	五、 标准主要内容说明
	1. 范围
	   本标准规定了动物实验生物安全相关的实验动物质量要求、从业人员资格、动物实验要求、风险评估和风险
	   本标准适用于动物实验的基本要求和管理。
	2. 规范性引用文件
	  下列文件对于本标准的应用是必不可少的。凡是注明日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本标准。凡是不
	GB19489-2008  实验室生物安全通用要求
	GB14925-2010  实验动物环境及设施
	跟本标准关系最密切的就是以上两个标准，在标准正文中都做了引用。
	3. 术语和定义
	    列出了本标准中涉及的术语和定义，部分重要内容采用了相关标准中提及的术语和定义。
	4. 实验动物质量要求
	    用于动物实验的动物通常包括标准化的实验动物和尚未标准化的实验用动物。使用的实验动物或实验用动
	实验动物是一类特殊的动物群体，来源于原种动物，但通过遗传选择、杂交、近交和诱变等方法，改变了群体的遗
	    实验动物不同于普通动物，它的培育是严格控制在非常清洁的环境中。因此，相对而言，它们的免疫功能
	5 从业人员资格
	    动物实验不同于体外实验，任何对动物带来的不良操作，都会影响实验结果。动物实验的结果应该是客观
	    动物活体检测、外科手术、活体采样、解剖取材等技能更是要求人员能够熟练掌握。必须经过严格培训，
	（1）操作能力不足：动物采血是最常见的操作，如果不了解准确的部位，加之血管非常细小，如小鼠的尾静脉，
	（2）分析能力不足：见过有人感染有人做流感的动物实验，临床表现是这样描述的：动物第一天开始发烧、流涕
	（3）护理能力不足：曾经见到过，将手术后的动物放回笼具中后，因处理不当，动物抓挠伤口，造成再次伤害。
	6　动物实验要求
	    动物实验不可避免要进行病原感染性实验，也是感染性动物模型制备的基础。比如艾滋病动物模型要用到
	还应该注意，不同动物对不同疾病病原，包括细菌、病毒和寄生虫敏感性不同，也就是说，有些病原，如艾滋病毒
	7 风险评估和风险控制
	    生物安全风险评估和风险控制通俗地讲就是要了解实验可能的各种风险，万一出现了风险，马上采取相应
	动物实验的过程既是科学研究的过程，也是人和动物相互“碰撞”的过程。动物不理解人类拿它们在干什么，一定
	应该注意，使用的动物会不同程度携带有不同微生物（除非使用SPF或无菌动物），感染之前，一定要了解原先
	    最常见的安全风险是，实验动物没有良好的设施、设备作保障，动物污染后处理不当，造成环境、动物、
	    在做动物实验操作时不戴手套、不戴口罩、不戴面具、野蛮操作、忽视防护等是非常不负责任的行为。
	在实验室工作中，通常应根据危害程度分类，对特定的病原微生物采取相应级别的生物安全防护水平，减少人员暴
	（1）动物的风险评估应包括：动物等级、大小、特性、饲养、操作、被动物咬伤、抓伤、气溶胶可导致的感染等
	（2）病原微生物的风险评估主要包括：病原微生物的毒力、致病性、生物稳定性、传播途径、病原微生物的传染
	（3）操作的风险评估内容更广：应预先确定拟进行的实验项目，以及实验操作中可能的各种危害的实验步骤，如
	8 管理要求
	（1）管理机构
	一般实验人员注重动物实验本身，不太关注或不够专业懂得动物福利、伦理和生物安全要求。因此，国际上提倡成
	（2）动物福利
	动物实验福利、伦理审查的基本原则是兼顾动物福利和人员利益，在综合评估动物所受的伤害和使用动物的必要性
	（3）监管重点
	动物实验方案审查的内容应该包括：实验人员是否符合操作要求；设施设备是否符合动物要求；饲料、垫料、饮水
	（4）注意事项
	1）人员培训情况：动物实验人员必须经过操作培训，包括：动物基本知识、动物操作、麻醉方法、手术方法、给
	2）动物医师监护：动物实验中必须配备实验动物医师人员。实验动物医师的基本职责之一就是代表动物利益，维
	3）是否正确选择动物：应该选用微生物等级明确的动物用于实验，提倡在得到足够结果时最大限度地减少动物数
	4）动物实验的必要性：提倡替代性生命系统、非生命系统、电脑模拟的应用。离体培养的器官、组织、细胞、微
	5）动物实验方案的合理性：严谨合理的方案应使动物操作合理正确，减少外伤，减少污染。使用合适的统计学方
	6）动物运输：运输过程中要避免碰撞和惊吓动物，动物活动量增加，释放气溶胶、广泛接触的可能性就加大，风
	7）动物饲养：要正确饲养动物，饲养空间要足够大，保证饮水质量，食物要干净，室内、外环境要保持卫生清洁
	8）实验过程：应尽量在麻醉状态下进行动物实验。实验开始前，准备工作要充分，各种可能发生的生物安全意外
	9）控制疼痛：应判断实验造成动物疼痛的等级。应考虑使用一切手段以减少动物在实验过程中所产生的疼痛，合
	10）减少对动物侵扰：尽量不过多干扰动物，减少对动物的刺激，避免应激反应。正确而熟练地抓取动物、固定
	11）舒适措施：福利提倡提供必要的玩具，特别是犬、猴。有条件时可以给动物增加音乐和色彩环境，对于中大
	12）动物安乐死：对实验结束后的动物要施行安乐死，注意不能在其它动物可视范围内进行动物解剖、处死等操
	六、主要试验或验证的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果
	    基于长期感染性病原的动物实验可能的风险分析，对保证实验安全具有重要的社会效益，间接产出良好的
	七、采用国际标准和国外先进标准情况
	    与现行法律、法规没有冲突。与GB19489-2008《实验室生物安全通用要求》和GB1492
	九、重大分歧意见的处理经过和依据
	无
	十、标准性质的建议
	十一、贯彻标准的要求和措施建议

