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摘要：实验动物的最大的价值体现在于动物实验，动物实验的最高境界在于与临床相结合。动物实验管理体系的建立能够将实验动物与临床有机的结合在一起，为实验动物管理工作增加一个坚实的支点，从而极大地推动生命科学的发展。因此，建立一个良好的动物实验平台，必须配套建立一套完善的动物实验管理体系，方能使之良好运营。本研究的意义在于完善医研院所动物实验管理之中的相关环节，能够为国内实验动物中心/动物室等同类运行平台提供切实有益的参考，与此同时能够拓展学科的外延，为学科的进一步发展提供实践基础。
Abstract: The important value of laboratory animals is animal experiments; the highest stature of animal experiments is combined with clinical medicine. It is important that we combine animal experiments with clinical medicine though establishment of experimental animals to increase a solid fulcrum for the management of laboratory animals. Also it could greatly promote the development of life science. Therefore, we must provide a complete of animal experiments management system for the good animal experiments' platform. The significance of this study is to improve the related sessions of animal experiment management in medical research center, provide the reference standard of domestic laboratory animal center/room and expand disciplines. The purpose of this study is to provide the practical foundation for the development of disciplines.
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1.1医院动物实验管理体系的基本概念

构建“临床问题―实验研究―临床治疗”循环新机制，形成医药结合、医工结合、基础与临床结合、研究与转化相配套的科技创新模式是大型综合医院向研究型医院转变的基本模式，研究型医院将成为疑难危重病症的诊疗基地、高新药物设备的研发基地、先进医疗技术的创新基地和医学科技信息的交流基地。在以临床问题为导向的转化医学研究中，动物实验成为不可或缺的有机组成部分自然占有一席之地，因而近几年研究型医院都将动物实验平台的建设工作提到重要议事日程。
通常实验动物工作是体现在医院的动物室抑或是实验动物中心。根据医院对于实动物验的需求或重视程度，有的医院放在科研科室的大架构下作为一个小的部门，有的医院直接隶属医院领导，与内外妇儿一样是医院的独立科室，当然这种情况并不多见。北京友谊医院实验动物中心是在医院科研办领导下，作为实验平台的一部分，为全院提供服务。

不管是独立的科室还是某个科室的附属部分，实验动物工作必须以一个能够独立完成工作的实体而存在。这一实体与全医院的机构协调运作，有机互动完成实验动物的管理工作。

实验动物管理工作一般存在直接与间接两条线。

直接线，是院内主抓科研的职能部门的垂直领导，如科研办、科研处、科技发展处、实验室管理处。间接线，是院内的其它职能科室，如教育处、人力资源处、院办、财务资产处等。当然还存在着一些虚线关系。如院内的学术委员会、其它科室、PI等。把这些线捋清，并将他们拧在一起形成实验动物工作提升的坚固缆绳，需要厘清方方面面的关系，从软硬件两方面对现有资源进行合理调配，建立尽量完善的管理架构。

医院动物实验管理体系可定义为：保障医院动物实验工作有序开展，有效运营周而复始，保障人、财、物充分利用，动物实验质量有效控制的指挥组织体系。本文以北京友谊医院为例分析讨论医院动物实验管理体系的建立及运营问题，以期为相关单位及人员提供参考。
1.2建立医院动物实验管理体系的意义

1.2.1获得行政许可的需要

2001 年，国家科技部、卫生部、教育部、农业部等七个部委联合颁布的《实验动物许可证管理办法（试行）》规定，对我国境内从事实验动物及相关产品保种、繁育、生产、供应、运输及有关商业性经营的组织和个人实行生产许可证制度；对使用实验动物及相关产品进行科学研究和实验的组织和个人实行使用许可证制度，办法同时对实验动物许可证的申请、审批、发放、管理和监督也作了明确的规定。开始在全国范围内推行实验动物许可证制度。要开展动物实验必须获得行政许可，获得许可必须经过市科委的现场验收。专家组对实验动物设施硬件进行验收的同时还要对相应的管理软件进行评审。如此，就必须建立一套完善适行的管理体系文件。

1.2.2医院规范化管理的需要

北京友谊医院在过去的近十年时间没有实验动物设施，只是向兄弟单位租借实验室进行动物实验。而周边实验室根本不能满足我院实验动物实验需求。所以在此期间医院无法从根本上进行规范化管理,涉及动物实验的科研工作成了医院的软肋,各个科室为了完成课题，各自为战,在笼具、空间、配套仪器设备上均存在着“小而全”、“重复配置”、“高价低配”的现象。实验动物工作不仅落后于发达国家的大型医院，还远远落后于兄弟医院,不但谈不到与国际接轨，而且还造成了人力物力以及空间上的浪费。鉴于此，医院在2010年制定了实验动物中心的发展计划， 2011年着手对原有病理楼进行改建，形成了现有规模的动物实验室。

1.2.3学科发展的需要

实验动物学科发展至今已有一百多年历史，在我国从百废待兴的八十年代开始起步，发展已逾三十年。三十而立，实验动物学从一门边缘学科已经发展成为从生物学、遗传学、细胞生物学、分子生物学、畜牧学等学科广泛吸收研究成果、充实和发展自己形成了一整套现代实验动物学技术。实验动物是生命科学和生物医药技术产业的重要支撑条件，是衡量一个国家、一个地区科学技术水平的重要标志之一。实验动物作为生命科学实验研究中的基本要素，在整个生命科学研究实验中，具有极其重要的地位。随着国家对实验动物事业投入的增加，实验动物科学发展迅速，作为实验动物学科的衍生物，实验动物相关管理体系的研究能够促进学科建设的不断完善，提高学科的综合水平，有利于指导动物实验更科学、高效、合理的进行。

1.2.4国际接轨的需要

欧美等发达国家很早就认识到实验动物饲养管理和质量管理的重要性。美国在1950 年成立实验动物管理小组，后改组成美国实验动物学会（AALAS）。德、法、英、日等国纷纷建立了专门的实验动物管理机构和研究机构。1956年，国际实验动物科学理事会（ICLAS）成立。随着实验动物科学的发展，欧美不少国家都成立了专门的实验动物管理机构和各具特色的管理体制。并颁布了不同形式、不同内容的管理法规，对实验动物的饲养、生产、管理和使用等各个方面加以约束。在如何保障和提高实验动物福利，如何保障和提高实验动物质量，有效利用研究资源和保障从业人员健康以便更好的为科学技术研究服方面做了很多工作。我国自1982 年科技部召开的第一次实验动物工作会议以来，中国各级政府部门就开始了建立科学实用的管理体系。近年来，随着国际合作与交流的增多，已有四十余个机构获得国际AAALAC 认证以及实验动物福利办公室（Office of Laboratory Animal Welfare,OLAW）相应资质。这些都需要动物实验工作建立一套行之有效的管理体系。[7-16]
1.2.5资源整合创造价值的需要

将医院现有大型仪器设备、空间资源、人力资源进行整合，形成了动物实验平台。打破原有各自实验室小而全的模式。建造动物实验平台，形成合力能有效的协助课题组进行项目开展，避免重复建设，形成更大的平台空间，创造更大的价值。
2.医院动物实验管理体系的分析

医院中临床大夫是第一生产力，科研与医技人员基本上是二线人员。动物实验作为医院科研的辅助往往不受重视，因此动物实验的开展往往在无指导、不规范的情形下开展。

就实验动物本身而言，在没有一个系统指导调控下所进行的动物实验，动物福利和动物实验质量基本得不到保障，而遵守实验动物管理管理法律法规也就成一句空话。因此，建立完善的医院动物实验管理体系会有力地促使医院实验动物工作有序、规范开展。
2.1谁是医院实验动物工作的主导者

任何单位、机构负责支配资源的领导者就是每一项工作的主导者。领导不重视但工作还开展地有声有色的情况是十分罕见的。唯有领导重视，资源配置到位，人、财、物都得到落实，责、权、利都得以明晰，工作方好开展。

北京友谊医院实验动物工作从人才招聘到设施、设备配置等诸多方面，都在院领导的大力支持下得以落实，为以后实验动物中心的工作打下了坚实的基础。当然作为实验动物中心的具体工作者必须积极向领导说明问题，提出合理化建议，要不断反复重申实验动物工作的重要性。有一句话叫做“Managing your boss”。直译是 “管理你的老板”。实验动物中心负责人应该充分发挥自己的主观能动性，不能“等、靠、要”，要运作好实验动物中心，借箸代筹是基层管理者必须的素质。
2.2谁是医院动物实验的承担者

医院实验动物中心、动物室是动物实验的承担者，是组织、实施、实现动物实验最终目的的主要角色。可以说是代表了动物实验本身硬件、软件两个方面。从设计到实现的A点和B点，实验动物中心、动物室充当着摆渡者的角色。

2.3谁是实验动物的购买者

谁都有权力购买实验的动物吗？貌似是这样。只要我们买的是来自有实验动物生产许可证的生产机构的实验动物就可以。其实不然。实验动物中心、动物室有义务负责实验动物的购买。对实验动物的质量、数量、品系加以甄别与控制是保证实验动物设施正常运转，实验正常开展所必须的。即使单位有规定可以由课题组、其他科室自行购买，也需要实验动物中心、动物室对实验动物的供应商进行评估与定期追踪，列出合格供应商一览表，购买来自评估后合格的供应商的实验动物。

2.4谁是实验动物的使用者

课题组、项目组，实验科室是实验动物的使用者。一般由实验动物使用者提出实验动物的使用需求。动物实验的承担方，也就是实验动物中心、动物室自有合格供应商资质的实验动物生产单位购买实验动物。课题组、项目组进行实验，或由实验动物中心、动物室配合进行动物实验。

2.5谁是实验动物的关怀者

每一个接触实验动物的实验参与者都应该是实验动物的关怀者。无论是实验动物中心、动物室的工作人员抑或是课题组、项目组、科室的实验操作人员都应该善待实验动物，确保实验动物的福利。当然最能主导，保障实验动物福利最直接，最主要的还是兽医。
2.6实验动物工作相关部门、人员间的关系

实验动物工作的开展离不开领导的重视与宏观的调控，离不开实验承担者、参与者、使用者以及所涉及方方面面各个部门间的相互协作。领导进行资源配置并赋予相关权利，实验动物中心与各个科室、课题组进行实验配合，事先制定规则以解决可能发生的费用、知识产权等一系列问题，这样一个实验动物中心的工作就可以运转起来了。为了更好的运营，减少摩擦与矛盾，规避各类风险还应制定一系列的管理规章制度。就像NASA(美国国家航空航天局)的主管说的那样：“我们没有一项别人所没有的技术，我们只是有别人所没有的管理。”因此除了硬件外，建立一套行之有效的管理体系至关重要。

3. 医院动物实验管理体系的建立

3.1摸清医院实验动物工作需求
北京友谊医院占地面积9.4万余平方米，建筑面积19.4万平方米。全院现有职工2800余人，其中具有正副主任医师、正副教授、研究员及相应职称的高级技术人员近400人。医院设有临床及医技科室43个，怎样为这些科研人员提供动物实验服务？他们需要怎样的科研辅助？带着这些问题笔者在北京友谊医院实验动物中心筹建之初，第一着手做的工作就是进行调研。

调研反馈中，在“您是否接受过实验动物从业人员培训并持有岗位证书？”一项中，接受调查的科研人员的正反馈仅为33%。在“您认为实验动物中心启动前当务之急的工作”的选项中选择“健全制度”的占55%，而“完善硬件”仅占44%。在“您最需要我们提供的服务”的选项中选择“照顾动物”占到72%，其余的几乎都选择了“使用培训”。

基于此笔者从两方面进行了医院实验动物管理体系的建设。

3.2全员培训

3.2.1实验动物从业人员岗位证书培训

医院科研人员大多对实验动物不甚了解甚至存在偏见。“没有上岗证照样做实验”，“随便买几只耗子做实验”的思想在有些大夫脑海里根深蒂固。要改变这些科研人员的想法，进行上岗证书培训是必须的。经过三期集中培训我院持有北京市实验动物从业人员岗位证书的科研人员达三百余人，占科研人员总人数的90%。然而作为实验动物工作的基层管理者，笔者深知实验动物从业人员上岗培训具有极其重要的意义，并且应该是多方面的，培训工作任重道远。[1]
3.2.2实验参与者岗前培训
所有动物实验的参与者均须持有《北京市实验动物从业人员岗位证书》，在开始实验之前在必须参加我实验动物中心举办的岗前培训。岗前培训的内容主要包括：制度宣讲，通过程序演示，仪器设备实操等环节，还要进行实验动物常识知识点考试。考试合格者方可进入实验动物中心进行动物实验操作。

3.3 IACUC的筹建与运作
实验动物福利与伦理随着实验动物学科的发展日益受到人们的重视，逐渐成为实验动物管理与使用中不可回避的问题。国家科技部在《关于善待实验动物的指导性意见》中明确提出成立动物福利审查组织并对动物实验项目进行福利伦理审查。实验动物许可证验收要求中也明确了实验动物的生产和使用单位应有实验动物管理委员会和动物福利伦理委员会，或设置实验动物管理与使用委员会（Institutional Animal Care and Use Committee，IACUC），并有效开展活动[2]。
通过筹建IACUC将医院实验动物管理工作厘清，起到了提纲挈领的作用同时为构建医院实验动物管理体系勾画出了清晰的脉络。

3.4动物实验管理体系文件的架构

3.4.1文件的分层

友谊医院实验动物管理体系文件共分为七个层级，每个层级之间均环环相扣。上一个层级为下一个层级的指导，下一层级为上一层级提供支撑。

3.4.1.1 IACUC相关文件

这一层级文件主要说明IACUC的章程、制度、对实验动物项目的审查办法等，指出是在院长领导下，由专家、兽医和社会人士组成的实验动物管理和伦理审查组织。通过监督审查活动，推动全院实验动物科技事业的健康有序发展。
3.4.1.1 实验动物中心的规章制度
规章制度包括实验动物中心工作人员职责、实验动物中心实验参与者职责、文件资料管理、人员资格认定与培训管理、人员业绩档案与考核管理、仪器设备使用与维护管理、耗材申购与使用管理、废弃物管理、实验动物中心监控与门禁授权管理等。

3.4.1.2 动物实验室日常管理制度
管理制度包括动物实验设施的内、外环境管理、各种物品的准备工作、实验室内务操作程序、实验动物、饮用水、饲料、垫料、压灭菌、计量器具等环节的控制等。
3.4.1.3 动物实验室通过程序
主要是对人员流向、物品流向、动物流向这“三流”进出实验室进行有效控制。通过程序的制定要根据实验室自身硬件条件进行因地制宜的设置。

3.4.1.4 实验动物的饲养管理
要根据动物实验室所饲养的实验动物进行饲养管理程序的设置，这里既要考虑到实验室自身条件同时也要考虑到所饲养实验动物的生活习性与疾病防控。

3.4.1.5 设施设备的操作与维护
实验动物设施内所有相关设施设备均在此列，至少包括通风空调系统、监控系统、高压灭菌器、动物饮水机、传递窗的操作与维护等。当然如果存在生物安全柜与洁净工作台以及IVC等设备也要一并囊括进来与此同时不要忽略消防设施、办公电脑与网络系统的操作与维护，确保实验室设施设备运转正常。
3.4.1.6 相关表格
表格、记录是体系有效运行的证实性材料。是溯源重现实验室良性运转的第一手资料。是一个动物实验室不断改进的依据。表格、记录看似简单但是作为实验动物管理体系文件的基础要给予充分的重视。

一般来说每一个标准操作规程都应该至少有一个对应的相关记录/表格。而这些记录/表格要在使用工程中不断进行完善使之更加与实际开展工作相适应。

4. 医院动物实验管理体系运营与改进的重要性
检验动物实验管理体系构建的成功与否，关键在于运营，要看体系是否能够切实指导医院动物实验的开展，是否能够承担着医院的动物实验项目，为医院的科研服务。管理体系的建立能够帮助实验室完成了医院给予的预定任务，能够管好用好实验动物中心/动物室，为医院提供一个良好的动物实验平台，有力的促进科研工作的有序开展。
国内三甲医院的实验动物中心/动物室在硬件设施配备上并不次于国外的研究机构，有的从规模、仪器设备配置等方面还优于国外的研究机构。但从管理软件上国内则明显落后于国外。国外有很多好的经验、研究成果可以借鉴，但是由于法律法规、管理制度、文化环境等诸多差异，无法直接拿来使用。并且无论国内外目前没有一套较完善的，充分适合医院指导动物实验开展的管理体系。动物专业领域的管理尤其是医院实验动物工作的管理与国外同行还存在很大差距。[3-6]
鉴于此，医院的实验动物工作者积极建立一套能够指导动物实验切实开展的，适应本医院硬件条件与文化氛围的行之有效的动物实验管理体系是必要的。笔者在2012年之初在北京友谊医院建立了一套较为完整的动物实验管理体系，至今已经开展动物实验项目四十余项，应用实验动物涉及大鼠、小鼠、沙鼠、兔、犬、猪等多种实验动物，保障了医院的科研需要。通过动物实验管理体系的建立与运营使整个医院的实验动物工作逐步走到规范化、科学化的轨道上来。我们的付出得到医院各科室，各相关课题组的广泛认可，这与我们在运营之初进行充分调研，构建了较为完善动物实验管理体系，在运营中秉承“尊重生命 服务科研”的宗旨是分不开的。

诚然，建立一套适合国情、院情，能够和国际接轨的医院动物实验管理体系只是医院实验动物工作者所迈出的第一步，还需要在动物实验管理体系的运营中不断调整，改进。通过与国内外同行的广泛交流，以及向其它交叉学科的不断学习，不断探索，不断磨砺我们的体系，把我们所管理的实验动物中心/动物室打造成为医院最有力的科研辅助平台。
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