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前 言

本文件按照 GB/T 1.1-2020 《标准化工作导则第 1 部分：标准化文件的结构和起草规

则》的规定起草，符合 GB/T1.1 规范。本标准旨在规范狂犬病病毒（Rabies virus,

RABV）在实验犬相关研究中的生物安全风险管理，保障实验人员健康，防止环境污染和病

原泄露。狂犬病病毒作为人兽共患病原体，分为街毒和固定毒，狂犬病病毒街毒的生物安

全风险等级为 BSL-3/ABSL-3，狂犬病病毒固定毒的生物安全风险等级为 BSL-2/ABSL-2，在

实验犬的研究应用中均需建立严格的风险评估和控制体系。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由中国实验动物学会归口。

本文件由全国实验动物标准化技术委员会（SAC/TC281）技术审查。

本文件起草单位：中国疾病预防控制中心、中国疾病预防控制中心病毒病预防控制

所、中国科学院武汉病毒研究所、中国科学院遗传与发育生物学研究所、中国医学科学院

医学实验动物研究所、广东省公共卫生研究院。

本文件主要起草人：卢选成、于鹏程、刘帅、刘美、李晓燕、鹿双双、王嘉琪、杜

凯、张帆、张艺钟、孔琪、孙九峰、袁润余，周平平。
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狂犬病病毒感染实验生物安全风险评估规范

1 范围

本文件适用于使用实验犬开展狂犬病病毒引种、隔离检疫、饲养、接种、样本处理、

解剖、废弃物处置和应急管理等相关实验活动。

2 规范性引用文件

GB 19489-2008 《实验室 生物安全通用要求》

GB 50346-2011《生物安全实验室建筑技术规范》

T/CALAS 99-2021 实验动物 运输车通用要求

T/CALAS 35-2017 实验动物 动物生物安全实验室要求

3 术语和定义

以下术语和定义适用于本文件。

3.1

实验犬 laboratory dogs

指经专门培育或检疫，用于科学研究、教学、生产、检定等目的的犬类动物，应符合

微生物学、遗传学和寄生虫学等级要求。

3.2

狂犬病病毒 Rabies virus, RABV

属于弹状病毒科（Rhabdoviridae）狂犬病病毒属（Lyssavirus），可引起人兽共患的狂

犬病，一旦发病病死率接近 100%。

3.3

生物安全风险评估 Biosafety Risk Assessment，BRA

对使用狂犬病病毒进行实验犬研究过程中可能产生的生物危害进行识别、分析和评

价，并提出风险控制措施的系统过程。

3.4

暴露后预防 Post-exposure Prophylaxis, PEP

指人员接触潜在狂犬病感染源后采取的紧急医学处置措施，包括伤口处理、疫苗接种

和被动免疫制剂应用。

4 生物安全风险评估要求

4.1 风险评估责任主体
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实验机构应设立生物安全委员会，负责组织狂犬病病毒实验活动的风险评估工作。评

估小组至少包括兽医师、实验动物专家、生物安全专员和流行病学专家。

4.2 风险评估流程

4.2.1危害识别：确定狂犬病病毒毒株特性（如固定毒或街毒）、感染剂量、传播途径。

4.2.2暴露评估：分析实验操作中可能的暴露途径（咬伤、抓伤、气溶胶等）。

4.2.3风险控制措施制定：根据危害程度设计工程控制和管理方案。

4.2.4风险再评估：每年或实验条件变更时重新评估。

4.3 风险等级划分

本标准实验活动生物安全风险等级、BSL/ABSL 实验室防护分级判定，依据 GB 19489-

2008《实验室 生物安全通用要求》分级原则执行。

本标准以实验犬为典型对象制定分级要求，该分级规则同样适用于猫、非人灵长类、啮

齿类、雪貂等其他易感实验动物狂犬病病毒实验活动，风险等级划分见表 1。

表 1实验犬狂犬病病毒实验活动风险等级划分

病毒名称 实验活动所需实验室等级

病毒培养 动物感染实验 临床样本检测 灭活病毒研究

狂犬病病毒（街毒） BSL-3 ABSL-3 BSL-2 BSL-1

狂犬病病毒（固定毒） BSL-2 ABSL-2 BSL-2 BSL-1

4.4 风险评估更新

在下列情况下需重新评估风险：

a) 狂犬病病毒毒株变异或更换新毒株

b) 实验方案重大变更

c) 发生意外暴露事件

d) 设施设备重大更新

e) 法律法规或标准更新

5 风险评估内容

5.1 狂犬病病毒特性与危害评估

5.1.1 病原特征：狂犬病病毒为单股负链 RNA病毒，可感染温血动物，主要侵害中枢神经

系统。

5.1.2 传播途径：主要通过咬伤传播，也可通过抓伤、黏膜接触和气溶胶传播。

5.1.3 环境稳定性：病毒对紫外线、热、酸、碱敏感，56℃ 30分钟或 70℃ 5分钟可灭

活。
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5.1.4 致病性：人类感染后潜伏期通常 1-3 个月，一旦发病病死率接近 100%。

5.2 实验犬特性评估

5.2.1 动物敏感性：犬为狂犬病病毒的自然宿主和主要传播媒介。

5.2.2 动物行为风险：实验犬可能因病毒感染出现异常攻击行为或唾液分泌增加。

5.2.3 动物来源：需评估实验犬的微生物背景，排除其他共感染病原。

5.2.4 动物福利影响：评估病毒感染对动物造成的痛苦程度，制定人道终点标准。

5.3 设施设备风险评估

5.3.1 物理防护设备：评估 ABSL-3或 ABSL-2实验室的负压系统、HEPA过滤器、气密门

等关键防护设施性能。

5.3.2 动物饲养设备：检查隔离笼具、独立通风系统（IVC）的密封性。

5.3.3 消毒设备：验证高压灭菌器、传递舱的消毒效果。

5.3.4 监控系统：确保实时监测温湿度、压差等关键参数。

5.4 实验操作风险点识别

5.4.1 动物接种：针头刺伤、动物挣扎导致的咬伤或抓伤风险。

5.4.2 临床检查：唾液、脑脊液等样本采集时的暴露风险。

5.4.3 尸体解剖：气溶胶产生和锐器伤害风险。

5.4.4 废弃物处理：污染垫料、锐器等处理过程中的暴露风险。

5.5 人员相关风险

5.5.1 专业背景：操作人员是否具备狂犬病防控知识和动物操作技能。

5.5.2 健康状况：评估人员免疫状态和禁忌症。

5.5.3 心理素质：对高风险操作的应急处理能力。

5.5.4 防护意识：防护装备使用依从性和应急处置知识掌握程度。

5.6 环境风险

5.6.1 实验室位置：评估与公共区域的安全距离和物理隔离。

5.6.2 废弃物排放：验证污水、废气处理系统的有效性。

5.6.3 生态影响：分析病毒意外释放对周边动物种群的潜在威胁。

6 防护措施

6.1 设施要求
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6.1.1 ABSL-3 实验室：应满足 GB 19489中三级生物安全实验室要求，配备双门互锁、气密

结构、定向气流。

6.1.2 ABSL-2 实验室：应满足 GB 19489中三级生物安全实验室要求，配备双门互锁、气密

结构、定向气流。

6.1.3 动物饲养区：设置独立隔离间，笼具配备防咬装置。

6.1.4 监控系统：安装 24小时视频监控和异常报警装置。

6.1.5 消毒设备：配备双扉高压灭菌器和化学消毒传递罐。

6.2 防护装备要求

实验犬狂犬病病毒实验室人员防护装备配置应符合表 2 规定。

表 2 实验犬狂犬病病毒实验室人员防护装备配置

操作类型 基础防护 增强防护

动物饲养管理 BSL-3正压防护服（狂犬病病毒街毒）或

BSL-2防护服（狂犬病病毒固定毒）、

N95口罩或医用口罩、护目镜

全面罩呼吸防护装置

动物接种操作 双层手套、防咬袖套 防穿刺手套、面屏

样本采集处理 防护服、护目镜、手套 离心安全杯、防溅罩

尸体解剖 正压防护服、N95口罩 电动送风呼吸器

6.3 实验操作规范

6.3.1 动物保定：使用专用保定设备，避免直接接触。

6.3.2 接种技术：采用镇静麻醉后操作，减少动物挣扎。

6.3.3 样本采集：唾液、脑脊液等高风险样本应在生物安全柜内处理。

6.3.4 锐器管理：禁止双手回套针帽，使用安全型器械。

6.4 废弃物处理

6.4.1 感染性废弃物： 121℃高压灭菌≥45分钟后方可移出实验室。

6.4.2 动物尸体：双层防渗漏包装，-20℃冷冻保存，经专用通道转运至焚烧设施。

6.4.3 废水处理：化学消毒（如次氯酸钠≥5000mg/L）后排放。

6.4.4 垫料处理：原位消毒后装入专用容器灭菌。

7 应急处置

7.1 暴露后处置流程

7.1.1 暴露等级评估：
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a)Ⅱ级暴露（轻微咬伤/抓伤无出血）：立即伤口处理并接种狂犬病疫苗。

b)Ⅲ级暴露（贯穿伤/黏膜暴露）：立即伤口处理、注射被动免疫制剂并接种疫苗。

7.1.2 伤口处理：

a)立即用肥皂水和流动水交替冲洗伤口 15分钟。

b)使用碘伏或 70%乙醇消毒。

c)避免缝合伤口（除特殊部位外）。

7.1.3 疫苗接种程序：

a)5针法：0、3、7、14、28天各 1剂。

b) “2-1-1”程序：0天双部位注射，7、21天各 1剂。

7.2 动物逃逸应急处置

7.2.1 一级响应：立即关闭实验室通道，启动室内抓捕程序。

7.2.2 二级响应：若逃出实验室，封锁建筑区域，使用镇静枪抓捕。

7.2.3 终末消毒：对污染区域用 5%过氧乙酸或 3%次氯酸钠喷雾消毒。

7.2.4 暴露评估：对接触者进行暴露风险评估，实施 PEP。

7.3 疫情报告与记录

24小时内向机构生物安全委员会和属地疾控部门报告。记录内容包括：事件经过、暴

露人员、处置措施、PEP方案。

8 人员培训与管理

8.1 培训内容

8.1.1 理论培训：狂犬病病毒病原学、流行病学、诊断技术。

8.1.2 操作培训：实验犬安全保定技术、动物接种与样本采集规范操作、防护装备穿脱流

程。

8.1.3 应急演练：动物咬伤/抓伤处置演练、气溶胶泄露应急处置、动物逃逸抓捕演练。

8.2 健康管理

8.2.1暴露前免疫：

a) 高风险人员实施暴露前免疫（0、7、21天各 1剂）。

b) 1年后加强 1剂，每 3-5年检测抗体（滴度≥0.5IU/ml）。

8.2.2健康监测：

建立健康档案

a)操作期间每日报告健康状况。
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b)妊娠期人员避免高风险操作。

8.3 权限管理

8.3.1分级授权：

a)Level 1（初级）：动物饲养管理（需监督）

b)Level 2（中级）：常规操作（接种、采样）

c)Level 3（高级）：感染动物解剖、高浓度病毒操作

8.3.2访问控制：

a)双人授权进入 ABSL-3/ABSL-2 实验室

b)操作日志实时记录并保存≥20年

9 记录与档案管理

9.1 记录内容

9.1.1动物档案：来源、品种、微生物背景、实验方案。

9.1.2实验记录：接种剂量、时间、临床症状观察。

9.1.3环境监测：温湿度、压差、消毒效果验证。

9.1.4设备维护：生物安全柜、高压灭菌器维护记录。

9.1.5人员培训：培训内容、考核结果、授权记录。

9.2 档案保存

9.2.1保存期限：实验活动终止后≥20年。

9.2.2存储方式：纸质档案防霉防蛀保存，电子档案双备份。

9.2.3安全控制：设置访问权限，敏感数据加密存储。

10 附则

10.1 标准解释权

本标准由中国实验动物学会实验动物标准化专业委员会负责解释。

10.2 实施日期

自发布之日起 6个月后正式实施。

-------------------------
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