
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：实验系统 

3.检查内容：实验系统的管理是否符合要求。   

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： 

第二十条 实验动物的管理应当符合下列要求： 

（一）实验动物的使用应当关注动物福利，遵循“减少、

替代和优化”的原则，试验方案实施前应当获得动物伦理委

员会批准。 

（二）详细记录实验动物的来源、到达日期、数量、健

康情况等信息；新进入设施的实验动物应当进行隔离和检疫，

以确认其健康状况满足研究的要求；研究过程中实验动物如

出现患病等情况，应当及时给予隔离、治疗等处理，诊断、

治疗等相应的措施应当予以记录。 

（三）实验动物在首次给予受试物、对照品前，应当有

足够的时间适应试验环境。 

（四）实验动物应当有合适的个体识别标识，以避免实

验动物的不同个体在移出或者移入时发生混淆。 

（五）实验动物所处的环境及相关用具应当定期清洁、

消毒以保持卫生。动物饲养室内使用的清洁剂、消毒剂及杀

虫剂等，不得影响试验结果，并应当详细记录其名称、浓度、



使用方法及使用的时间等。 

（六）实验动物的饲料、垫料和饮水应当定期检验，确

保其符合营养或者污染控制标准，其检验结果应当作为原始

数据归档保存。 

第二十一条 实验动物以外的其他实验系统的来源、数

量（体积）、质量属性、接收日期等应当予以详细记录，并

在合适的环境条件下保存和操作使用；使用前应当开展适用

性评估，如出现质量问题应当给予适当的处理并重新评估其

适用性。 


