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摘要：通过问卷调查结合实地考察方式，对四川省70家实验动物许可证单位的实验动物质量控制与设施维护现状进行系统分析，梳理存在的主要问题，并结合实际，提出相应的对策建议，为促进全省实验动物健康、持续发展提供参考。
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实验动物作为科研基础支撑条件，不仅直接关系到生命科学和生物医药的发展，随人类的进步和社会的发展，实验动物已被广泛应用于农业技术、化工轻工、食品保健、卫生防疫、环境保护、航天航空、军事工业、商品检验等诸多领域，成为这些领域科研工作的重要支撑条件[1]。实验动物质量控制及设施管理是实验动物科学的重要组成部分，是实验动物标准化、社会化、商品化生产的重要前提，也是提高实验动物质量、保证实验数据的准确和可靠性的重要手段[2]。文章对四川省实验动物许可证单位的实验动物质量控制与设施维护现状进行调查与分析，根据存在的问题，提出适宜我省实验动物发展的建议，为进一步加强全省实验动物管理工作，促进实验动物行业健康发展提供参考。
    1.调查范围
截止2013年12月，我省管辖范围有效期内的70家实验动物许可证持证单位，其中，生产许可单位6家，使用许可单位57家，既是生产单位又是使用单位7家。

    2.调查方式及内容

采取问卷调查结合实地考察方式，调查内容主要包括以下五个方面：

2.1实验动物生产、使用：实验动物生产、使用基本情况；实验动物质量检测情况；实验动物来源及废弃物处理情况；实验动物福利和伦理审查情况。
    2.2实验动物设施维护：实验动物设施基本情况；仪器设备情况；设施设备运行维护；环境设施质量检测情况。
    2.3实验动物人才培养：从业人员持上岗证情况；从业人员培训、学习情况。
    2.4机构和管理制度建设：各单位实验动物管理机构情况，；实验动管理制度建设和落实情况；人员防护和安全保障措施情况。
    3.调查结果分析
经过调查，我省实验动物机构运转状况总体较好，管理比较规范，绝大多数单位领导均对调查工作高度重视，受调查单位也能较好的配合检查，但也存在一定的问题。
    3.1实验动物生产、使用情况
2013年，全省实验动物生产总量达到84.34万只，品种主要有小鼠、大鼠、裸鼠、豚鼠、金黄地鼠、兔、犬、猴、猪9种类型，实现直接产值近7000万元，出口创汇790万美元（表1）。全省实验动物使用总量达到53.28万只，品种主要有小鼠、大鼠、裸鼠、豚鼠、金黄地鼠、兔、鸡、犬、猴、猪、猫、羊12种类型（表2）。
表1 2013年四川省实验动物生产情况表（单位：万只）

	
	小鼠
	大鼠
	裸鼠
	豚鼠
	金黄地鼠
	兔
	犬
	猴
	猪
	合计

	SPF级
	20.62
	3.90
	0.33
	0.50
	16.00
	0
	0
	0
	0
	41.35

	清洁级
	16.74
	6.80
	1.50
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	25.04

	普通级
	6.10
	3.30
	0
	4.22
	0
	3.81
	0.19
	0.23
	0.10
	17.95

	总计
	43.46
	14.00
	1.83
	4.72
	16.00
	3.81
	0.19
	0.23
	0.10
	84.34


表2 2013年四川省实验动物使用情况（单位：只）
	
	小鼠
	大鼠
	裸鼠
	豚鼠
	金黄地鼠
	兔
	鸡
	犬
	猴
	猪
	猫
	羊
	合计

	SPF级
	159976
	59889
	740
	4605
	133210
	10
	30
	0
	0
	0
	0
	0
	358460

	清洁级
	48813
	2926
	10
	325
	0
	6375
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	58449

	普通级
	45378
	3300
	0
	35547
	10
	25543
	4
	1112
	777
	4168
	77
	18
	115934

	总计
	254167
	66115
	750
	40477
	133220
	31928
	34
	1112
	777
	4168
	77
	18
	532843


拥有生产许可证的13家单位均对相应实验动物进行定期的质量检测。实地考察过程中，各单位都能出示有效的实验动物的来源及其饲料、垫料等来源证明，也能出示动物尸体及废弃物处理的记录或与具备资质单位签订的动物尸体及废弃物合同。全省实验动物福利和伦理审查情况良好，62.9%的单位制定了相关制度，58.5%的实验动物使用单位在动物实验过程中实施了麻醉镇痛措施，52.9%的实验动物使用单位实施了动物安乐死措施，18.6%的实验动物单位还在动物设施中配备了娱乐玩具。

    3.2实验动物设施维护情况
截止2013年12月，全省实验动物设施总面积达21.30万平方米。按设施类型划分：生产繁育设施10.78万平方米，占总面积50.61%；实验设施7.18万平方米，占总面积33.71%；辅助设施3.34万平方米，占总面积15.68%。按设施级别划分：普通环境15.18万平方米，占总面积71.27%；屏障环境5.24万平方米，占总面积24.6%；隔离环境0.88万平方米，占总面积的4.13%。我省的设施系统中屏障环境以上系统占28.73%，相比于北京、上海、广东等地区实验动物屏障环境以上设施所占比率达50%以上还有较大差距[3]。
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图1 2013年四川省实验动物设施基本情况统计图（单位：万平方米）

全省实验动物单位相关仪器设备总值超过2.4亿元。其中，生产单位仪器设备总值7000万元，占总数28.01%；使用单位仪器设备总值14900万元，占总数59.75%；生产并使用单位仪器设备总值3060万元，占总数12.24%。
全省各实验动物许可单位的环境设施检测情况良好，所有单位在设施启用前均进行第三方质量检测，并在设施启用后定期对设施环境进行自检，实地考察过程中，94%的单位具有较为完善的设施设备运行、检修、维护记录。
    3.3实验动物人才培养情况

截止2013年12月，全省实验动物单位的从业人员中已有536人取得“四川省实验动物从业人员资格证书”。各实验动物单位对实验动物生物安全的重视程度越来越高，所有单位均能主动进行培训，其中53家单位能定期进行培训，占单位总数的75.7%。
2011年至2013年，我省共培训从业人员800余人次，其中715名通过上岗资格考试并获得了“四川省实验动物从业人员资格证书”。我省从业人员资格认定坚持立足需求，培训内容包括“实验动物设施建设和运行管理”、“实验动物质量控制”、“实验动物福利和动物实验伦理性要求”、“实验动物饲养管理”、“动物实验设计”等。与此同时，鼓励各单位积极组织、参加各种技术、学术交流活动。通过培训和交流，工作人员加强了实验动物相关理论知识，为我省实验动物事业持续、健康、快速发展提供人才支撑和保障。
3.4机构和管理制度建设情况
经过调查分析，绝大部分实验动物单位成立了实验动物管理委员会，并针对自身实际情况制定了相关管理制度，如:《生物安全应急管理预案》、《实验动物安全管理制度》、《动物实验过程中动物死亡的处理规定》、《灭菌管理制度》、《饲养管理制度》等，并不断完善和健全相关制度，通过管理制度与规程来强化实验动物及其设施的质量的日常管理，使实验动物生物安全管理有章可循，有制度可依（表3）。
表3 实验动物单位管理调查情况（单位：家）
	调查内容
	生产许可
单位
	使用许可
单位
	生产并使用
许可单位
	全行业

	成立了实验动物管理委员会或领导小组
	6
	43
	7
	56

	有明确的部门设置和人员分工
	6
	53
	7
	66

	建立了内部管理制度和操作规程等文件体系
	6
	56
	7
	69

	有人员防护和生物安全保障措施
	5
	51
	7
	63


    4.存在问题分析
   在问卷调查与实地考察过程中，还发现是了各实验动物单位存在和面临的问题。经过梳理，一是全行业普遍存在的共性问题，主要表现为实验动物设施陈旧，不能有效保障实验动物和动物实验质量；单位从业人员素质需进一步的锻炼和提升，以满足实验动物工作需要；单位应急预案可操作性不高，尤其是对生物安全带来的问题所做的准备不够充分。
   此外，对于实验动物生产单位而言，绝大部分单位认为实验动物生产成本过高、动物种子来源困难、动物销售渠道不畅，部分单位在动物质量自检、运输条件保障、饲料质量保障等方面面临一定困难；对于实验动物使用单位而言，近三分之一的单位面临动物来源困难、使用的动物淘汰率偏高、缺乏合适的动物模型等问题。
    5.有关建议
    5.1加强管理与监督。建议在进一步规范实验动物标准化生产基础上，逐步加强对实验动物使用环节的监管，尤其是对省内主要的实验动物生产基地、科研机构和高校的实验动物使用情况进行监督检查。同时，推动实验动物单位建立完善实验动物管理机构，以便分级指导实验动物工作的开展。
    5.2健全质量监测体系。应继续开展全省实验动物质量抽检工作，并将检测结果作为各单位重要的信用评价指标。同时，进一步完善我省第三方实验动物质量监控体系，逐步形成年检、自检和抽检相结合的实验动物质量检测机制，使全省实验动物质量和环境设施标准化水平得到全面提升。
    5.4加强设施运行维护。合格的实验动物质量和客观真实的动物实验结果均离不开合格的实验动物设施[4]。应研究和收集其他地区实验动物环境设施标准的经验和数据，制定更具针对性的设施管理维护标准化操作规程。同时，指导和帮助各单位对老化陈旧设施进行升级改造，加强屏障设施的建设，提升实验动物设施管理与维护水平。

    5.4强化从业人员培训。在实验动物及其环境设施的质量保证中，最重要是人的因素。应尽快建立符合我省实际情况的系统化、标准化的实验动物从业人员培训体系，不断提高实验动物从业人员的专业素质和业务水平。
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