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药物非临床研究质量管理规范（Good Labora-

tory Practice）简称 GLP。GLP实验室是依托《药物

非临床研究质量管理规范》以及相关国家标准等法

律法规要求建设的，并获得国家认证从事非临床研

究的实验机构。2003年国家食品药品监督管理局发

布施行《药物非临床研究质量管理规范》（原局令第

2号）。随着我国药物非临床安全性评价研究能力的

不断提高和安全性评价数量的飞速增长，2015年开

始修订《药物非临床研究质量管理规范》，2017年发

布新版《药物非临床研究质量管理规范》，并于 2017

年 9月 1日起施行。GLP实验室主要进行长期毒

性、急性毒性、遗传毒性、刺激性、致癌性等相关试

验研究。其机构内的工作人员经常会遇到动物抓

伤、咬伤等动物性风险以及试剂方面风险与环境方

面风险等。笔者根据工作经验，简单总结了工作中

可能存在的风险以及能够有效避免风险的安全管

理方法与大家分享。

1 存在的风险

试验操作中存在的风险，一般可以分为动物性

风险、试剂性风险、环境性风险等。这些风险因为试验

不同或岗位不同，所以可能是同时存在或是单独存在

的。在实际操作中应注意各类风险的存在和防护。

1.1 动物性风险

实验动物试验操作、饲养时，工作人员需要进

行抓取、注射等接触性操作。操作过程中实验动物

有时会受到外界环境和人员操作的刺激而产生应

激反应，导致抓伤和咬伤工作人员。除了造成工作

人员机械性损伤外，还有可能引起工作人员被病原

微生物感染。

1）机械性损伤。实验动物的牙齿、爪等均非常

尖锐，对人身进行攻击时，非常容易造成机械性损

伤。例如大鼠和小鼠的牙齿能咬穿工作人员的橡胶

手套，直接咬破工作人员的手指。大鼠牙齿锋利甚

至可以造成贯穿伤。实验动物中，例如兔、犬、猴等

性情比较稳定，但也具有一定的攻击性。当脾气暴

躁具有攻击行为时，其所造成的机械性损伤例如咬

伤、肌肉撕裂伤等程度更甚。

2）病原微生物感染损伤。GLP体系中实验动物

选择要求，大鼠、小鼠需要使用 SPF级别的动物。对

于豚鼠、兔、犬和猴等实验动物并无 SPF级别的要

求。虽然普通级别和清洁级别的实验动物排除了许

多易流行的疾病，但还有好多种病原微生物需要预

防和注意，如条件性致病菌、真菌等。条件性致病菌

常常是人兽共患病的病原，例如绿脓假单胞菌、大

肠杆菌、沙门氏菌、破伤风杆菌等。除此之外还有出
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血热病毒、狂犬病毒等。

3）寄生虫感染损伤。国标 GB14922.1-2001《实

验动物 寄生虫等级及监测》中要求实验动物分动物

种类、分等级地制定了寄生虫学检测指标。实验动物

生产单位对此把控也比较重视。所以实验动物寄生

虫对人身的伤害在 GLP体系中的可能性比较小。但

也不可避免的因饲养环境老化、陈旧或人员管理漏

洞等因素造成实验动物寄生虫感染，从而伤害工作

人员。常见的寄生虫，如虱子、跳蚤、犬蜱、弓形虫等。

1.2 试剂性风险

在 GLP体系中对于试剂的管理非常严格。2017

新版《药物非临床研究质量管理规范》中第十八条

明确要求了对受试物和对照品的使用和管理。在管

理存放试剂时应按照国家标准《常用危险品化学品

的标识和分类》的规定进行分类管理。

1）生物试剂。例如秋水仙素、菌株、血清等试剂

易对试验人员和环境产生危害。一旦造成损害，后

果是难以想象的[1]。

2）易爆易燃试剂。例如硝酸钾、白磷、高锰酸钾

等易燃易爆。

3）易挥发的试剂。例如甲醛、苯、硫酸、硝酸等

易挥发性试剂。

1.3 环境性风险

环境性风险一般是指饲养环境、操作环境中潜

在的风险。如今在 GLP实验室中一般控制的比较好。

2017新版《药物非临床研究质量管理规范》明确要求

设施应布局合理，运转正常。但因为每个实验室的设

计建造略有侧重，所以有的实验室会在特定的时期存

在氨浓度超标的风险和动物源性气溶胶的风险等[2]。

1）氨浓度超标风险。氨是无色具有强烈刺激性

气味的气体。饲养室中氨气主要是由细菌和酶分解

粪尿所产生。氨气浓度过高能刺激动物机体外黏

膜，引起充血。能刺激喉咙引起水肿，能引起支气管

炎和肺水肿等[3]。

2）动物源性气溶胶。实验动物饲养室、实验室

是一个封闭的独立的环境系统。在这个环境系统

中，实验动物的呼吸、排泄、笼内活动以及工作人员

进行垫料更换、换笼具、试验操作等都可以产生大

量生物危害性极大的动物源性气溶胶。

1.4 其他风险

1）过敏性风险。动物的毛发、排泄物所产生的

刺激性气味等多可能成为过敏原，引起有的试验人

员变态反应敏感性疾病。例如过敏性皮炎、发烧、咳

嗽、过敏性哮喘、鼻炎等。

2）手术性风险。如今实验室操作使用高频电刀

越来越普遍，尤其是对大动物例如比格犬、小型猪

等动物的手术操作使用频率高、使用方便，受到了

广大试验操作者的喜爱。然而高频电刀在手术过程

中产生的废气会污染实验室内的空气。严喜枝[4]研究

发现，术者长期接触废气中低剂量的一氧化碳、臭氧

等可能引起神经衰落症、肺气肿、肺组织纤维化等风

险。手术中所使用的呼吸麻醉剂异氟烷，如果使用不

规范也可能对试验人员造成氟烷肝的损伤[5]。

2 如何规避风险

分析风险因素的主要目的是找出相对的解决

措施。当找到适用于本机构的解决措施后要严格执

行，才能避免风险的发生。

2.1 要有自我防护意识

工作人员在 GLP体系中，遵循本机构中 SOP

所规定的进行操作，是避免危险的重要方式之一。

因为 SOP的制定一般是按照科学、安全、准确、易实

施的原则编写的，所以严格执行 SOP中所写的内容

是保证自身安全的重要方式。工作人员要有自我防

护意识，只有主观认为试验操作中要注意安全，才

能提高安全性。否则，再好的规定和制度也无法保

证工作人员的安全。

2.2 机构制定适用的 SOP

通过工作实践，不断完善机构 SOP，制定科学适

用的标准操作规程。对于动物源性气溶胶、动物抓伤

咬伤、注射器针头扎伤、供试品入眼等状况也应制定

相应的科学指导文件，并且这些文件能够方便查阅。

一旦出现意外，则能够快速地对经验不足的工作人

员提供及时的帮助。除此之外，应配合所制定的标准

操作规程配备相应的应急设备，例如洗眼器、肥皂

水、酒精棉球、碘伏消毒液等。在相关试验操作 SOP

中，应对可能出现的状况和危险进行标注。试验人员

能够提前预防和避免风险，操作时提高警惕性。

2.3 有计划地进行防护培训

实验安全与防护应列入每年的人员培训计划，

对新进员工更应该着重培训。培训的方式可以多种

多样，可以是制度讲解式的、老员工以身试教式的。

总之用各种方式的目的是提高个人的安全防范意

识，避免侥幸心理导致伤害的产生，培养高度的安
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