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表 1 兽用疫苗的安全危害鉴定

表 2 风险鉴定的级别定义

鉴定项目 动物安全性 公共卫生安全 环境安全性

鉴定内容

一是靶动物的安全性：包括疫苗接种；疫苗接种 /攻毒；毒

力返祖；纯度检验；基因操作对病原性的影响；遗传的稳定

性；表型的稳定性；组织嗜性的改变；超剂量接种的影响。二

是非靶动物的安全性：包括非靶动物感染的可能性；对非靶

动物的毒力；非靶动物感染的可能后果。

包括：人类感染的可能

性；亲本微生物对人类的

致病性；疫苗微生物对人

类的毒力；人类感染的可

能后果。

包括：排毒 /传播的能力；基因水平传递

和重组的可能性；宿主特异性；微生物在

环境中的存活能力；传递给无脊椎动物的

可能性；理化因素对在环境中散布的影

响；不利的生态作用。

级别 可能性级别 后果级别 确定的级别 风险级别

低
不利事件不太可

能发生

如果不利事件发生，其后果不严重（不利事件

能自我限制，影响可以忽略不计）。

该级别没得到科学证

据支持

可接受风险：对相关建议低度关注（不能

作为拒绝申请的理由）。

中

不利事件可以发

生，但可能发生或

可能不发生

如果不利事件发生，其后果中度严重（不利事

件将产生影响，但不持久，能够被处理）。

该级别得到间接的

科学证据支持

不可接受的风险：对相关建议中度关注

（要求鉴定有效的缓和的程序，或作为拒

绝申请的理由）。

高
不利事件发生的

可能性最大

如果不利事件发生，其后果严重（不利事件将

产生影响，是持久的，且不能被处理）。

该级别得到直接的科

学证据支持

不可接受的风险：对相关建议高度关注

（要求拒绝申请）
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应用风险分析模型对疫苗微生物及环境释放

进行安全性研究，明确地描述了鉴定和评估潜在安

全风险的方法，提交风险分析报告，以确保新的试

验性兽用疫苗的安全性。试验性兽用疫苗的风险评

估包括：安全危害的鉴定、释放评估以及对动物、公

共卫生或环境的安全风险的鉴定。

1 安全危害鉴定

安全危害鉴定是以疫苗微生物的安全特性为

基础，对其对动物、公共卫生和环境所有可能造成

的安全危害进行的鉴定。其中，动物疫苗安全性鉴

定主要是把疫苗微生物回归靶动物，以确定其毒力

返祖的可能性。在该阶段，分析者必须集中精力进

行疫苗微生物鉴定，以确定安全危害是否真正存

在。由于兽用疫苗的安全性问题涉及面很广、很复

杂，为达到此过程的标准化，还需对特殊问题进行

鉴定，而且对其他问题也要予以考虑和评价，详见

表 1。当申请者完成相应的兽用生物制品主要信息

（SIF）后，可提交资料予以证明；该 SIF是从已确定

的适合的科学文献中获得的。

2 释放评估

释放评估是针对疫苗微生物所处的靶环境，对

疫苗微生物的安全特性进行释放的全面评价。用试

验疫苗活微生物进行的安全性研究，分为遏制性试

验和环境释放性试验 2种。遏制性试验是在封闭的

实验室条件下或在物理性封闭的动物设施中进行

的试验；环境释放性试验是把疫苗微生物释放到疫

苗微生物及其后代能够到达的环境中去。

以上试验主要用来确定：一是释放点的位置和

特征；二是在相关研究中，使用疫苗的总量和试验

剂量；三是试验材料暴露的频率和持续的时间；四
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是微生物污染工作场所、住宅和户外环境的可能

性；五是个人、群体或生态系统将要或可能接触试

验性疫苗微生物的机率。

3 风险鉴定

风险鉴定使危害鉴定和释放评估成为了一个

整体，组成了风险报告，包括风险可能性级别、风险

后果级别等。其中风险级别是以风险的可能性级

别、危害的后果级别和危害发生的确定级别为基础

而定的。详见表 2。

4 风险管理

风险管理包括避险程序的设计和执行，以减少

或消灭潜在的安全风险。如果试验结果表明兽用疫

苗对动物、公共卫生和环境的安全风险低，则其生

产的申请就可以获得批准；如果试验结果表明安全

风险高或风险级别为中等，则申请就会被拒绝，除

非设计的避险程序得到认可和执行。

5 风险信息交流

风险信息交流是试验性兽用疫苗风险分析程

序中的最后一项。所有风险分析报告都要递交给专

家进行深刻的评述，并准备环境评估。现在兽用生

物制品所涉及的公众有科学人员、注册企业、专业

组织、政府机构、养殖企业以及养殖户，可以建一个

相互学习、借鉴、分享、交流相关风险信息的平台。

因为，风险信息交流对成功的风险分析过程极为重

要，对个人的安全风险传达则为重中之重。

6 结 论

试验性兽用疫苗的风险分析模型提供了一个

系统的跨学科的风险评估方法。该程序保证了在制

定计划和做决定时对科学信息的使用。风险分析具

有灵活性，更具有广泛性。

对正在申请注册的兽用疫苗要求做安全性试

验，如果不利事件发生，则要考虑不利事件的可能

性和后果的严重程度。同时，风险的确定要根据经

验数据，当没有经验数据可用时，可使用相关科学

文献的信息资料，在定性评估基础上，进行安全风

险鉴定。

为了保证试验性兽用疫苗（常规苗或重组苗）

的安全性，虽然是有针对性的设计风险分析模型，

但该模型也可用于其他风险评估。如果有需要，在

风险确定级别低时，风险模型可与定量分析结合用

于风险评估。

SIF给生物制品企业提供了一套普通版的科学

标准，用其能够成功地鉴定试验性疫苗，提供安全

性方面的研究数据，保证研究目标与规程目标的一

致，可以满足生物制品企业发展要求。制定多种形

式 SIF，可用于不同产品注册或规程的出版。为了帮

助企业鉴定试验疫苗的安全特性，有 4个 SIF可供

选择：一是用于常规活疫苗的；二是用于亚单位疫

苗的原始种子的；三是用于基因缺失疫苗的；四是

用于重组载体疫苗的。
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