
1.检查单：北京市药品监督管理局（药物非临床研究机

构）检查单（第二版） 

2.检查项：设施与仪器设备和实验材料 

3.检查内容：药物非临床研究相关设施、仪器设备和实

验材料的管理和使用是否符合要求。   

4.检查标准： 

（1）依据名称：《药物非临床研究质量管理规范》 

（2）依据条款： 

第十条 研究机构应当根据所从事的非临床安全性评价

研究的需要建立相应的设施，并确保设施的环境条件满足工

作的需要。各种设施应当布局合理、运转正常，并具有必要

的功能划分和区隔，有效地避免可能对研究造成的干扰。 

第十一条 具备能够满足研究需要的动物设施，并能根

据需要调控温度、湿度、空气洁净度、通风和照明等环境条

件。动物设施的条件应当与所使用的实验动物级别相符，其

布局应当合理，避免实验系统、受试物、废弃物等之间发生

相互污染。动物设施应当符合以下要求： 

（一）不同种属实验动物能够得到有效的隔离； 

（二）同一种属不同研究的实验动物应能够得到有效的

隔离，防止不同的受试物、对照品之间可能产生的交叉干扰； 

（三）具备实验动物的检疫和患病实验动物的隔离、治

疗设施； 

（四）当受试物或者对照品含有挥发性、放射性或者生



物危害性等物质时，研究机构应当为此研究提供单独的、有

效隔离的动物设施，以避免对其他研究造成不利的影响； 

（五）具备清洗消毒设施； 

（六）具备饲料、垫料、笼具及其他实验用品的存放设

施，易腐败变质的用品应当有适当的保管措施。 

第十二条 与受试物和对照品相关的设施应当符合以下

要求： 

（一）具备受试物和对照品的接收、保管、配制及配制

后制剂保管的独立房间或者区域，并采取必要的隔离措施，

以避免受试物和对照品发生交叉污染或者相互混淆，相关的

设施应当满足不同受试物、对照品对于贮藏温度、湿度、光

照等环境条件的要求，以确保受试物和对照品在有效期内保

持稳定； 

（二）受试物和对照品及其制剂的保管区域与实验系统

所在的区域应当有效地隔离，以防止其对研究产生不利的影

响； 

（三）受试物和对照品及其制剂的保管区域应当有必要

的安全措施，以确保受试物和对照品及其制剂在贮藏保管期

间的安全。 

第十三条 档案保管的设施应当符合以下要求： 

（一）防止未经授权批准的人员接触档案； 

（二）计算机化的档案设施具备阻止未经授权访问和病

毒防护等安全措施； 



（三）根据档案贮藏条件的需要配备必要的设备，有效

地控制火、水、虫、鼠、电力中断等危害因素； 

（四）对于有特定环境条件调控要求的档案保管设施，

进行充分的监测。 

第十四条 研究机构应当具备收集和处置实验废弃物的

设施；对不在研究机构内处置的废弃物，应当具备暂存或者

转运的条件。 

第十五条 研究机构应当根据研究工作的需要配备相应

的仪器设备，其性能应当满足使用目的，放置地点合理，并

定期进行清洁、保养、测试、校准、确认或者验证等，以确

保其性能符合要求。 

第十六条 用于数据采集、传输、储存、处理、归档等

的计算机化系统（或者包含有计算机系统的设备）应当进行

验证。计算机化系统所产生的电子数据应当有保存完整的稽

查轨迹和电子签名，以确保数据的完整性和有效性。 

第十七条 对于仪器设备，应当有标准操作规程详细说

明各仪器设备的使用与管理要求，对仪器设备的使用、清洁、

保养、测试、校准、确认或者验证以及维修等应当予以详细

记录并归档保存。 

第十八条 受试物和对照品的使用和管理应当符合下列

要求： 

（一）受试物和对照品应当有专人保管，有完善的接收、

登记和分发的手续，每一批的受试物和对照品的批号、稳定



性、含量或者浓度、纯度及其他理化性质应当有记录，对照

品为市售商品时，可使用其标签或者说明书内容； 

（二）受试物和对照品的贮存保管条件应当符合其特定

的要求，贮存的容器在保管、分发、使用时应当有标签，标

明品名、缩写名、代号或者化学文摘登记号（CAS）、批号、

浓度或者含量、有效期和贮存条件等信息； 

（三）受试物和对照品在分发过程中应当避免污染或者

变质，并记录分发、归还的日期和数量； 

（四）当受试物和对照品需要与溶媒混合时，应当进行

稳定性分析，确保受试物和对照品制剂处于稳定状态，并定

期测定混合物制剂中受试物和对照品的浓度、均一性； 

（五）试验持续时间超过四周的研究，所使用的每一个

批号的受试物和对照品均应当留取足够的样本，以备重新分

析的需要，并在研究完成后作为档案予以归档保存。 

第十九条 实验室的试剂和溶液等均应当贴有标签，标

明品名、浓度、贮存条件、配制日期及有效期等。研究中不

得使用变质或者过期的试剂和溶液。 
 


