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前 言

本文件是 CNAS根据基因修饰动物的特性而对 CNAS-CL06:2018《实验动物饲养

和使用机构质量和能力认可准则》所作的进一步说明，细化了对基因修饰动物的有关

要求，并不增加或减少该准则的要求。本文件应与 CNAS-CL06:2018《实验动物饲养

和使用机构质量和能力认可准则》同时使用。

在结构编排上，本文件章、节的条款号和条款名称均采用 CNAS-CL06:2018中章、

节的条款号和条款名称（为避免编号混淆而增加的除外），对 CNAS-CL06:2018应用

说明的具体内容在对应条款后给出。

本文件为首次制定。
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实验动物饲养和使用机构质量和能力认可准则的应用说明

1 范围

本文件适用于研发和饲养基因修饰实验动物，及利用基因修饰实验动物开展相关

活动的机构。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，

注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最

新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB 14923-2022 实验动物 遗传质量控制

GB 14925-2023 实验动物 环境及设施

3 术语与定义

在 CNAS-CL06:2018 中确立的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.10

基因修饰动物 genetically modified animal

用基因修饰等技术手段对特定基因改造所获得的动物，包括转基因动物、基因定

位突变等动物。（GB 14923-2022）

4 管理体系

4.1.4 如果基因修饰活动与实验动物福利伦理要求有不一致时，应有文件明确规定评

估的准则、程序和最终决定权。

4.1.10 基因修饰活动要符合实验动物管理要求，也应符合国家基因修饰动物的有关

规定。

4.1.12 还应符合国家有关基因工程安全管理的有关规定。

4.2.1 机构内从事基因修饰活动的人员，应经过相关专业知识和技能的培训，并达到

岗位要求。

4.4.3 机构应建立良好的管理体系，形成管理手册等体系文件。管理政策除遵守相关
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法规、标准、指南外，可以遵循国际惯例和基因修饰技术最新发展来制定。

4.7.1 安全手册应包括基因操作活动安全管理的有关内容。

4.12.2 应制定适用于基因操作工作检查的核查表。

4.18.2 e) IACUC 的报告，包括因基因操作相关的动物福利与科技伦理等方面的内容。

5 实验动物设施

5.1.29 a) 应为基因修饰动物设置独立的饲养区。

5.1.29 e) 生产基因修饰实验动物的机构应有胚胎操作区。

5.1.31 应根据基因修饰后实验动物状态（如高度免疫缺陷），提供免受病原体感染的

环境条件。

5.2.4.14 基因修饰实验动物饲养区和实验操作区，不宜采用循环风。

5.2.7.2 应将基因修饰实验动物饲养区和试验操作区作为整个饲养环境系统的重要

区域，采取有效措施优先保证电源的稳定，宜配置不间断电源（UPS）。

5.2.16 基因修饰实验动物不宜在室外圈舍饲养。

6 动物饲养

6.3.8 负责观察和检查基因修饰实验动物的专业人员，应熟悉其可能表现出的特殊行

为特征，如攻击性、探索性、活动轨迹等。

6.4.5 用于基因修饰实验动物识别的信息还应该包括：项目号、IACUC 批准号、受体、

基因型、代数等。只要可行，应使用不同颜色的标识区分基因修饰实验动物的保种、

扩繁和实验操作等。

6.5.2 基因修饰实验动物的命名方法应符合 GB 14923-2022 附录 A的规定。

6.5.3 应按照 GB 14923-2022 附录 A的规定对基因修饰实验动物进行遗传学检测。

6.5.6 涉及人源性材料的基因修饰实验动物实验操作，还应通过相关的科技伦理委员

会的审查。

6.5.8 基因修饰实验动物应定期进行监测，以确保基因修饰的正确性。

7 动物医护

7.2.7 商品化的基因修饰实验动物的外包装还应注明基因型等信息。

7.3.1.4 基因修饰动物健康档案还应包括基因型检测记录、表型分析报告等信息；适

用时，还应包括基因型检测记录、表型分型报告等信息。

7.3.1.5 应制定基因修饰实验动物传染性疾病或人畜共患病处理方案，并征求使用者
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的建议，并经过 IACUC 和生物安全委员会的审核。

7.3.5.1 如果适用，应有文件详细说明基因修饰实验动物的来源、饲养条件、包装和

运输信息，以及其他可能影响动物质量的情况。

7.4.1.1 机构应考虑基因操作使基因修饰实验动物在诸多方面可能与正常动物存在

的差异，并制定明确的基因修饰实验动物的动物医护政策、程序和操作规程。

7.4.1.6 为基因修饰实验动物提供医护工作的专业人员应了解基因修饰实验动物具

有的特殊生物学和行为表现。

7.4.2.4.1 基因修饰实验动物制备的人员应具有相关基础知识，经过专业技术培训，

具备拟实施手术的能力。

8 职业健康安全

8.1.3 参与机构职业健康安全事务的员工代表应了解开展基因修饰实验动物可能带

来的职业健康安全风险。

8.1.4 职业健康安全体系应包括与基因修饰实验动物研究与应用的相关内容。

8.1.6 应有程序确保机构能够识别和获得基因修饰实验动物研究与应用涉及职业健

康安全的法规和有关要求。

8.1.10 在建立和评审职业健康安全目标时，应涵盖基因修饰实验动物安全管理工作

的特殊要求，分类评估表达外源基因的基因修饰实验动物可能对人员及环境的影响。

8.2.1 机构在开展职业健康安全风险识别、风险分析和实施必要的风险控制措施时，

应涵盖基因修饰实验动物研究与应用的工作。通过分析基因修饰实验动物及相关危险

源的来源、程度和后果，确定相关活动所需的设施防护级别、个体防护要求、应急预

案等安全防范措施，制定相应的管理规程和标准操作程序，以避免或最大限度地减少

职业健康安全事件的发生。

8.2.2 在开展基因修饰实验动物操作之前，应对可能造成的职业健康安全风险进行评

估。

8.2.3 应由具有基因修饰实验动物操作理论知识和技术能力的专业人员（不限于本机

构的人员）对基因修饰实验动物研究与应用的活动风险进行评估。

8.7.2 在工作场所醒目位置设置基因修饰实验动物职业健康安全警示标识或告知牌，

明确标示出设备中危险源的部位、危害性及相应的防护措施和事故处理方法。

8.11.1 在建立监测职业健康安全绩效的程序和方法时，应涵盖基因修饰实验动物研

究与应用的内容。
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