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前　　言

本文件按照 GB/T１１—２０２０«标准化工作导则　第１部分:标准化文件的结构和起草规则»的规定

起草.
本文件由中华人民共和国农业农村部提出.
本文件由全国农业转基因生物安全管理标准化技术委员会归口.
本文件起草单位:农业农村部科技发展中心、中国农业大学.
本文件主要起草人:孙卓婧、周磊、宋贵文、杨汉春、李文龙、盖新娜、李鹭、崔宗斌、王维、陈亮.
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动物用转基因微生物试验安全控制措施

１　范围

本文件规定了动物用转基因微生物试验安全控制措施的基本要求.
本文件适用于安全等级Ⅰ、Ⅱ的动物用转基因微生物中间试验、环境释放和生产性试验.

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.

GB１４９２５—２０１０　实验动物　环境及设施

GB１９４８９—２００８　实验室　生物安全通用要求

农业部２４０６号公告—１—２０１６　农业转基因生物安全管理通用要求　实验室

农医发〔２０１７〕２５号　病死及病害动物无害化处理技术规范

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本文件.

３１
动物用转基因微生物　geneticallymodifiedmicroorganismsforanimaluse
利用基因工程技术改变基因组构成,在农业生产或者农产品加工中用于动物的重组微生物及其产品.

３２
转基因微生物动物试验　animaltestingforgeneticallymodifiedmicroorganisms
利用转基因微生物在符合规定的试验条件下进行动物的感染、免疫、饲喂等试验.

３３
转基因微生物材料　materialscontaininggeneticallymodifiedmicroorganisms
转基因微生物试验中的转基因微生物、转基因微生物产品和转基因微生物产物,及在动物试验过程中

携带有转基因微生物及其成分的动物及其组织脏器、血液、分泌物、排泄物等试验材料.

３４
操作规程　operatingprotocol
为满足法规要求,保持动物用转基因微生物试验安全控制措施的一致性和有效性,试验单位制定的工

作程序.

３５
意外释放　accidentalrelease
动物用转基因微生物材料未经批准而释放到自然环境或人类和动物的食物链中.

４　试验点管理

４１　试验条件

４１１　试验点所属的母体组织应建立农业转基因生物安全管理责任制,设立农业转基因生物安全小组,
健全从法定代表人到责任部门再到责任人的全过程管理体系,包括组织管理框架、各机构的职能任务、各
岗位的职责、考核管理办法及相关管理制度等.

４１２　试验点选址及建设应符合国家和地方的规划、环境保护以及建设主管部门的规定和要求.
１
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４１３　试验点的规模必须符合«农业转基因生物安全评价管理办法»中农业转基因生物各阶段安全性评

价的试验要求.

４１４　试验点实验室设施条件应符合 GB１９４８９—２００８中第５章及６１或６２的要求,以及农业部２４０６
号公告—１—２０１６中第３章的要求.涉及病原微生物的必须满足«病原微生物实验室生物安全管理条例»
中相关要求.

４１５　动物试验点应具备法律、行政法规和国务院行政主管部门规定的设施和防疫条件.一般应具备:

a)　有效控制人员、动物和物品出入及防止转基因微生物材料意外释放的设施;

b) ２４h监控的设施和措施;

c) 诊断室、消毒室、解剖室、饲料存放场所、储存区等附属设施;

d) 专用的操作工具,非专用工具应有清洁设施;

e) 供水、排水和排污的专用设施;

f) 排泄物和废弃物的专用处理设施;

g) 转基因微生物材料及携带转基因微生物材料动物的无害化处理、灭活或销毁的设施或措施.

４１６　试验点应根据试验对象、规模和研究内容等,配备试验人员.试验人员一般不少于３人,应具备与

岗位职责相适应的法律法规知识、专业知识和操作能力.

４１７　应按比例绘制动物用转基因微生物试验点的示意图,描述其位置、地形.示意图应包括试验点的

方位和试验面积等.

４２　运行管理

４２１　动物用转基因微生物试验涉及转基因微生物实验室操作的,应符合农业部２４０６号公告—１—２０１６
中第４章的要求.

４２２　转基因微生物动物试验设施的运行管理

４２２１　转基因微生物动物试验点及其重要附属设施应进行明确标识,包括试验转基因微生物名称、生
物危险标识、生物安全等级、安全负责人的姓名和联系方式等信息.

４２２２　运输车辆、机械设备和工具在进入试验点前和离开试验点时应进行清洁消毒,清洁消毒后不得

存在转基因微生物材料.清洁消毒一般在转基因微生物动物试验点进行,若无法在试验地点消毒,在采取

确保转基因微生物不发生污染和散播的控制措施下,可到指定消毒场所进行.清洁消毒过程发现的转基

因微生物材料按７２的规定处理.

４２２３　应采取适当的措施控制人员和动物出入转基因微生物动物试验点.人员在进入和离开试验点

时,应进行淋浴和更换工作服,应确保在没有授权的情况下不携带转基因微生物材料进出试验点.人员和

物品的出入应有授权程序、登记要求、登记表等.

４２２４　应建立转基因微生物感染、免疫、治疗或饲喂动物标识和登记制度.转基因微生物感染、免疫、
治疗或饲喂的动物应进行转基因标识,可使用耳标、电子标签、脚环以及其他承载动物信息的标识物,标识

应包括动物试验所用转基因微生物的种类以及感染、免疫、治疗或饲喂动物的时间,且标识可追溯.应进

行登记转基因微生物动物试验的动物品种、数量、标识情况、来源、进出试验点日期和感染、免疫、饲喂的微

生物种类和剂量.

４２２５　应建立转基因微生物动物试验的操作规程,保证安全控制措施持续有效地实施,确保转基因微

生物材料不进入自然环境、食物链和饲料链.

４２２６　动物试验所采集的临床样本等实验材料应有明确的标记体系,标明转基因微生物种类、动物类

别、采样动物个体或组别信息、样品类别、采样时间等,标记内容应与实验记录内容相符.

４２２７　研究单位应对拟开展的试验进行审查,确保试验按照相关管理部门批复要求开展.审查制度应

包括审查程序、审查办法、资料要求、审查意见、审查记录等.

４２２８　应对转基因微生物实验室操作人员以及动物试验人员进行培训,确保相关人员熟悉试验内容、
职责和安全控制措施要求.
２
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４２２９　应确定各责任部门和人员的职责与工作流程.各工作流程应有专门的责任人.

４２２１０　应建立转基因微生物试验的生物安全应急预案,明确转基因微生物材料意外释放的补救措施.
补救措施一般包括:

a)　标记转基因微生物材料的意外释放地点,并对该地点进行监控;

b) 回收意外释放的转基因微生物感染、免疫、治疗、饲喂动物的相关材料,必要时按照７２的规定销

毁泄露的转基因微生物材料;

c) 行政管理部门要求或认可的补救措施.

４２３　应建立转基因微生物材料销毁制度.转基因微生物材料销毁制度应包括销毁审批程序、销毁方

式、销毁记录等.

４２４　应定期检查转基因微生物试验的安全控制措施并保存检查记录,确保管理规定和操作规程的

落实.

４２５　应实施转基因微生物试验的档案管理.档案内容至少包括:农业转基因生物安全小组和试验人员

组成与变动,各项管理制度,试验项目和审查记录,研究单位与中间试验、环境释放和生产性试验单位签订

的试验协议,安全检查记录,培训记录,转基因微生物登记档案,转基因微生物材料销毁记录以及转基因微

生物试验操作记录等.

５　材料运输

５１　运输目的、用途和接收单位符合国务院行政主管部门的规定.

５２　转基因微生物材料应包装在封闭容器内进行运输,可根据材料的类型、数量和运输方式选择适宜的

包装容器.包装容器材料应符合防水、防破损、防外泄、耐高(低)温、耐高压的要求,分为内、外容器,内容

器为一次性包装,使用后销毁,外容器使用后进行清洁消毒.

５３　清洁后的包装容器应通过肉眼观察不到任何动物材料,清洁过程发现的微生物或动物材料应按７２
的规定处理.一次性包装容器可通过高压灭菌、焚烧、深埋以及化学方法等处理.

５４　在运输前应对包装容器进行标识,包括转基因微生物的名称、试验材料、产品类型和数量、联系人、联
系方式,包装材料上应印有生物危险标识、警告用语,若含有转基因微生物动物试验材料还应包含不可食

用的提醒.转基因微生物处理过的试验动物运输前应按照４２２４进行转基因标识.

５５　运输转基因微生物感染、免疫动物的笼具结构应符合 GB１４９２５—２０２３中１０２规定的运输笼具要

求,可移动的动物运输笼具应在显著位置标明运输动物处理所用的转基因微生物名称、联系人、联系方式

等.运输过程中应有避免微生物经动物排泄物等流散的措施.运输工具在每次运输动物前后均应进行清

洗消毒.

５６　应保存运输方式、发货人、收货人、运货人、包装容器、转基因微生物名称和样品编号、材料类型、动物

类型、处理方式和样品数量、日期等运输记录.

６　材料储存

６１　动物用转基因微生物材料应储存在封闭和专用的储存器具中,如储藏柜、冰箱、液氮罐等.储存器具

应能够关闭并锁上.应建立档案制度,做好转基因微生物材料进出和储存的记录,并指定专人负责,定期

检查.转基因微生物材料应设专库或者专柜单独储存.

６２　转基因微生物材料的储存器具应有清晰的标识.标识应包括负责人、联系方式及转基因微生物名称

及试验动物的种类、样品编号、材料类型和数量(或体积)、日期等.

６３　转基因微生物材料在进入储存器具前或储存结束后,应清洁消毒该储存器具.

６４　相关人员经批准或授权后方可使用储存器具,使用储存器具应当登记,并记录工作内容.

６５　应保存转基因微生物材料的储存记录和出入库记录,记录应符合以下条件:

a)　储存记录应包括交接人、储存区域、转基因微生物名称和样品编号、材料类型和数量、材料位置、
３
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日期等;

b) 出入库记录应包括转基因微生物名称及试验动物的种类、样品编号、材料类型、入库数量、出库数

量、出库用途、交接人、日期等.

７　材料处理

７１　试验后的动物以及转基因微生物材料应及时销毁,不得进入食品、饲料或其他产品供应链.

７２　转基因微生物材料的销毁可采取如下方法:

a)　焚烧;

b) 高压、蒸汽或干热灭活;

c) 高温煮沸;

d) 深埋;

e) 国家农业转基因生物安全委员会认可的其他方法.

７３　销毁适用对象和技术工艺按照 GB１９４８９—２００８中７１９的规定及«病死及病害动物无害化处理技

术规范»有关规定实施.

７４　应保存转基因微生物材料的销毁记录,包括转基因微生物名称、材料来源、材料类型和数量、销毁方

式、销毁审批人、销毁操作人、销毁监督人等.

７５　转基因微生物产品、混杂有转基因微生物的试验材料以及有基因漂移风险的非转基因试验材料的处

理方式与转基因微生物材料处理方式相同.

８　试验结束后的检查

８１　动物用转基因微生物试验终止后,应立即对试验点进行检查和检测.对残留的转基因微生物材料,
应按７２规定的方法进行处理.

８２　应对试验点的场地、饲养动物的栏舍、容器和工具、相关环境等进行彻底消毒.

８３　应保存结束后检查记录,包括检查时间、检查方法、检查记录、不合格项处理措施、检查人等.

４
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