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完善实验动物废物处置质量管理体系的思考:以中国
食品药品检定研究院为例
马丽颖, 赵明海, 梁春南, 岳秉飞, 王 洪

(中国食品药品检定研究院, 北京 102629)

[摘要] 科技发展是推动人类社会前进的巨大动力，而实验动物资源是生命科学、医药等领域科技发展的条件保
障。但在开展医药研发、检验检测等实验过程中，使用实验动物产生的废物也为城市管理带来了新的考验。废物的
分类、回收、有效利用和生物安全危害等问题接踵而至，对法规、标准、规范等的制定提出了与时俱进的要求。质
量管理体系建设是检验检测机构管理的地基和框架，具备较强的操作性和检查性，可以不断提升管理水平，加强基
础管理的稳定性。随着各层级新的管理办法出台，很多单位现行的质量管理体系内关于实验动物废物管理的相关内
容欠妥，存在未明确非医疗机构实验动物废物处置流程、实验动物废物分类不准确、不同分类的废物未能按照不同
方式处置等问题。本文针对目前存在的问题，梳理了中国食品药品检定研究院质量管理体系需要增加或者删改的流
程，并制订了现行有效的标准作业流程，在如何加强监督管理方面提出了切实可行的措施，并开创性地把 6S 管理
内容纳入质量管理体系中。因此，针对实验动物废物的管理应从完善质量管理体系的角度出发，从源头做好废物分
类和管理，有效控制生物危害，最大限度地减少环境污染，为可持续发展创造条件。
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[ABSTRACT] Science and technological advancements drive human progress, with laboratory animals 
serving as essential resources for developments in life sciences and medicine. However, the waste 
generated by these animals presents new challenges for urban management. Issues such as classification, 
recycling, effective utilization, and biohazard elimination must be addressed, necessitating the 
development of regulations, standards, and norms to keep pace with advancements. The construction of 
quality management system is the foundation and framework for the management of inspection and 
testing organizations. It should have strong operability and inspectability, enabling continuous 
improvement of the management level and enhancing the stability of basic management. However, current 
quality management systems often lack clarity in managing laboratory animal waste, including undefined 
disposal processes for non-medical institutions, inaccurate waste classification, and inadequate disposal 
methods for different waste categories. This paper addresses these challenges by identifying necessary 
processes to be added or removed in the quality management system of National Institutes for Food and 
Drug Control, developing effective SOPs, proposing practical measures to strengthen supervision and 
management, and integrating 6S management principles into our quality management system. In 
conclusion, effective management of laboratory animal waste should be centered on improving the quality 
management system, emphasizing waste classification and management at the source, controlling 
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biological hazards, minimizing environmental pollution and promoting conditions for sustainable 
development.
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实验动物资源作为科技创新和社会发展的战略性

资源，对破解生命科学基础研究和大健康事业发展领

域的重大科学问题，起着重要的支撑作用［1］。在人类

历史上数次重大疫情发生时，实验动物在疫苗研制、

药物开发等预防和治疗领域发挥了重大作用。同时，

不可忽视的是，在实验动物生产和科研中也相应产生

了大量废物。目前，固体废物管理与大气、水、土壤

污染防治密切相关，是整体推进生态环境保护工作中

不可或缺的重要一环。随着我国生态环境保护意识的

提高，各种环境保护举措也发生了历史性的变化。从

国家到城市，从各类机构到每个人，参与程度逐渐增

强。本文从国内文献调研分析以及作者所在的中国食

品药品检定研究院使用实验动物产生的废物管理角度

出发，探讨完善实验动物质量管理体系对促进国家固

体废物管理的积极作用，为创建“无废城市”提供管

理思路，并为建设人与自然和谐共生的现代化凝聚共

识、汇聚力量。

1　实验动物废物分类依据

实验动物废物是一类固体废物，其中用于药品、

生物制品检验检测的部分实验动物废物更是属于危险

废物。

自 2020年 9月 1日起施行的国家法律《中华人民

共和国固体废物污染环境防治法》和国家标准《固体

废物鉴别标准 通则》（GB 34330—2017）［2］都对固体

废物有明确的定义。固体废物是指在生产、生活和其

他活动中产生的丧失原有利用价值，或者虽未丧失利

用价值但被抛弃或放弃的固态、半固态和置于容器中

呈气态的物品、物质，以及法律、行政法规规定纳入

固体废物管理的物品、物质。《固体废物鉴别标准 通
则》中第 4条款“依据产生来源的固体废物鉴别”明

确指出，教学、科研、生产、医疗等实验过程中，产

生的动物尸体等实验废弃物质为固体废物。

另外，根据国家标准《危险废物鉴别标准 通则》

（GB 5085.7—2019代替GB 5085.7—2007）［3］定义，危

险废物是指列入国家危险废物名录，或者根据国家规

定的危险废物鉴别标准和鉴别方法，认定的具有危险

性的固体废物。根据我国生态环境部等 5部门联合发

布的《国家危险废物名录》（2021年版）第二条，具有

毒性、腐蚀性、易燃性、反应性或者感染性一种或者

几种危险特性的，或者不排除具有危险特性，可能对

生态环境或者人体健康造成有害影响，需要按照危险

废物进行管理的固体废物（包括液态废物），列入国家

危险废物名录。国家卫生健康委员会和生态环境部进

一步发布的《医疗废物分类目录（2021年版）》规定：

卫生行业来源的废物类别为医疗废物，分为感染性、

损伤性、病理性、化学性、药物性 5类；废弃的医学

实验动物组织或尸体应列入病理性废物中，主要是指

在“诊疗过程中产生的人体废物和医学实验动物尸体

等”。而且国家行政法规《医疗废物管理条例》（2011
年修订）要求：各级人民政府卫生行政主管部门应对

医疗废物收集、运送、贮存、处置活动中的疾病防治

工作实施统一监督管理；环境保护行政主管部门应对

医疗废物收集、运送、贮存、处置活动中的环境污染

防治工作实施统一监督管理。然而，目前对于检验检

测机构在实验过程中产生的实验动物尸体及相关废物

还没有国家标准进行统一规定，用于检测的实验动物

目前都参照医疗机构医学实验的要求，按照医疗废物

进行分类统一管理。

2　国内实验动物废物管理现状

一份针对北京市 2016年 164家实验动物生产及使

用单位的调研结果［4］显示，90.4%的机构将实验过程

中产生的实验动物尸体按照医疗废物进行处理，48%
的机构将垫料、饲料等废物（不涉及感染性、放射性

等）按照医疗废物进行管理。2019年对上海市共 165
家实验动物许可证持有机构（有效期内）的调查结

果［5］显示，上海市动物无害化处理中心及上海市固体

废物处置中心有能力对实验动物尸体处理做到全覆盖，

但在垫料等其他废物处理上存在困难。2021年10月—

2022年 1月一项对山东省 40多家实验动物使用单位的

调研结果［6］显示，只有36%的单位对实验动物废物进

行有效分类，且只有 28%的单位建立了分类管控的废

物仓库。

而另一项针对我国一些欠发达地区的医疗机构开

展的 2020年度调研结果［7］显示，欠发达地区的整体
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环境管理力度不足，专业管理人员不足，管理制度与

发达地区相比有一定的差距。

根据以上调研结果可以看到，不同经济发展程度

的城市对实验动物废物的管理能力和处置能力参差不

齐；各地区对于国家法规制度和国家标准落实不完全

到位。动物实验过程中产生的废物，如动物尸体、动

物废弃垫料、动物排泄物、实验过程中产生的一次性

手套、衣服、鞋套、棉球以及注射器等大都按照医疗

废物进行管理，并未进行更细致的分类。这一方面造

成了资源浪费，另一方面也给生态环境治理带来难度。

3　中国食品药品检定研究院实验动物废物管
理体系完善情况

国家部署固然重要，但贯彻落实更为关键。虽然

不同城市和不同地区有条件差异，但应形成高层坚定

推行、中层达成共识、基层积极贯彻执行的绿色通道。

国家层面有法律法规和国家标准，地方政府有管理办

法和地方政策，各机构应根据法律法规、标准、政策

等制定切实可行的质量管理体系。

由北京市科学技术委员会、中关村科技园区管理

委员会等五部门共同制定，2022年 9月颁布实施的

《北京市实验动物废物无害化处理管理办法》对实验动

物废物进行了分类管理，明确了危险废物和其他废物

不同的处置方式。其中第 3条明确规定“开展动物实

验产生的废弃垫料和其他废物，属于危险废物的，纳

入危险废物进行无害化处理；不属于危险废物的，纳

入生活垃圾分类中的其他垃圾进行焚烧处理”。

笔者所在的中国食品药品检定研究院（以下简称

“本单位”）隶属北京地区，因此根据北京市最新的管

理办法，在 2023年 8月修订了本单位的“实验动物设

施医疗废弃物处理标准操作规程”，并于 2023年 10月
在本单位内的质量管理体系中正式发布实施。具体修

订内容介绍如下。

3.1　根据机构资质修订废物管理类别
中国食品药品检定研究院主要承担食品、药品、

医疗器械、化妆品及有关药用辅料、包装材料与容器

的检验检测工作，无医疗机构资质。在 2022年 9月颁

布实施《北京市实验动物废物无害化处理管理办法》

之前，本单位质量管理体系文件关于实验动物废物处

置流程一律参照医疗机构相关管理办法制订并实施。

本次修订主要明确了非医疗机构对生产及使用实验动

物过程中产生的动物废物如何进行分类管理的相关内

容。本单位同时拥有实验动物生产许可证和使用许可

证，修订中将生产设施和使用设施中产生的实验动物

废物按《北京市实验动物废物无害化处理管理办法》

要求分别进行分类处理。

3.2　修订质量管理体系文件中的“实验动物废物”
定义和分类

本单位修订前的质量管理体系文件中未对动物实

验过程中的废物进行明确定义，也未对废物进行详细

分类。《北京市实验动物废物无害化处理管理办法》明

确指出，实验动物废物包括实验动物尸体、组织、废

弃垫料（刨花、玉米芯、木屑、纸屑等材质的动物铺

垫物）及其他废物（一次性隔离服、口罩、手套、注

射器、玻璃器皿、废过滤器芯材等）。本次修订即在质

量管理体系文件中补充了实验动物废物的定义，并将

实验动物废物分为动物废物和其他废物两大类，同时，

也规定了动物实验过程中产生的动物废物和其他废物

需分类处理。

3.3　修订废物分类处理内容
本单位修订前的质量管理体系文件是依据《医

疗废物分类目录（2021年版）》，对动物实验过程中

产生的所有废物均按照医疗废物统一管理，大大增

加了垃圾处理的成本。根据《北京市实验动物废物

无害化处理管理办法》，不具备医疗机构资质的实验

动物使用许可单位产生的实验动物尸体和组织应当

纳入危险废物进行无害化处理；产生的废弃垫料和

其他废物，属于危险废物的，纳入危险废物进行无

害化处理；不属于危险废物的，纳入生活垃圾分类

中的其他垃圾进行焚烧处理。因此，本次修订时补

充：依据本单位福利伦理审查委员会审核通过的福

利伦理审查报告，由动物实验管理人员判别该项动

物实验过程中产生的废物是否为危险废物；不属于

危险废物的，放入黑色垃圾袋中，纳入生活垃圾处

理；属于危险废物的，放入黄色垃圾袋中，按照危

险废物进行无害化处理。

3.4　修订不同分类废物依据不同的管理办法进行
处理

在本单位修订的质量管理体系文件中，增加不属

于危险废物的处理标准作业程序（standard operating 
procedure，SOP）。处理不属于危险废物的废弃垫料和

其他废物时，按照《北京市生活垃圾管理条例》相关

要求执行，并确保以上废物最终进入生活垃圾焚烧设

施处理。同时，完善已有的危险废物处理 SOP。实验

动物尸体和组织以及属于危险废物的废弃垫料，交由
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有危险废物处置资质的单位处理并保存好处理凭证，

以保障生物安全，防止环境污染。

3.5　修订监督管理内容
本次修订补充内容还包括：指定专人负责质量管

理监督程序，质量监督人员须确保相关实验动物废物

符合收运和处理单位的相关要求，及时查新法律法规、

政策、标准，以保证各项管理制度和质量管理体系持

续符合相关管理规定；同时需要检查实验动物废物处

理、交接凭证的完整性，档案管理符合规定，确保实

验动物废物无害化处理工作可追溯、可考核。

3.6　增加 6S 管理内容
在本单位修订后的质量管理体系中，增加了“6S”

管理的内容，包括整理（Seiri）、整顿（Seiton）、清扫

（Seiso）、清洁（Seiketsu）、素养（Shitsuke）和安全

（Security）六大要素［8-9］，这是以现场管理为出发点的

一套行之有效的工具，应用在本单位动物实验现场，

可以高效完成实验废物处理。动物实验管理人员根据

在本单位动物实验系统平台上提交的动物实验计划，

提前整理出需要分类管理的动物实验；现场实验流程

和操作由兽医指导并配合实验人员完成整顿；不同项

目的实验产生的废物由实验人员负责清扫；进入动物

实验设施的人员都需要对实验全程包括实验动物废物

的安全负责；清洁过程持续优化，包括对人员、设备、

原材料、方法、环境 5个要素的持续有效管理，动物

实验管理团队通过周例会，研究和讨论营造干净、整

洁、舒适、安全的动物实验场所和空间环境的有效措

施；通过培训、宣传，引领从事动物实验的科研和检

测人员形成随时整理、整顿、清扫、清洁的良好习惯

和素养，并能够持续保持。

4　思考与展望

4.1　急需制定针对检验检测机构的实验动物废物
管理标准

从地方标准信息服务平台（https：//dbba. sacinfo.
org.cn/）上可以查询到我国各省市、自治区都有关于

危险废物、医疗废物的管理技术规范或者规程，专门

针对检验检测机构的规范是陕西省于2021年发布的地

方标准《检验检测机构危险废物处置管理规范》［10］，
其中把实验动物尸体等废物纳入固体废物进行管理。

2021年5月6日，国家市场监督管理总局就强化检验检

测机构监管有关情况举行专题新闻发布会，会上指出：

截至 2020 年底，全国共有检验检测机构近 4.9 万
家［11］，从业人员141万人，市场规模约占全球市场份

额的20%。这些检验检测机构产生的废物也相当可观，

相对应的管理难度势必增加。因此，针对检验检测机

构的固体废物分类管理技术规范等标准的制定显得尤

为重要，急需出台国家层面的标准或管理办法，以规

范全国检验检测机构或者无医疗资质的机构开展实验

动物废物相关管理工作。北京地区于2022年发布实施

的《北京市实验动物废物无害化处理管理办法》为其

他地区的检验检测机构制定相应标准提供了参考。

4.2　继续建立实验动物废物信息化管理体系
据前瞻产业研究院报告预测，2023年的医疗废物

处理市场规模可能达到 107.37亿元，同时医疗废物产

量可能达到 249.56万吨［12］。随着固体废物量的增长，

其处置难度也随之增加，固体废物的分类管理迫在

眉睫。

各类实验动物尸体及相关废物无害化处置的监管

流程包含回收管理、运输过程监管、入库监管、出库

监管、处置过程监管、尾气排放监测、废水监测、残

留物监测等［13］。据报道，华中科技大学基础医学国家

级实验教学示范中心已经对教学实验动物尸体实行二

维码网络信息管理［14］。2023年 6月 7日，中华人民共

和国生态环境部的官方网站上发布了《关于进一步加

强危险废物规范化环境管理有关工作的通知（征求意

见稿）》，其中提出：运用信息化手段提升危险废物规

范化环境管理水平；加快提高危险废物环境管理信息

化水平和能力，实现危险废物全过程监控和信息化追

溯；推行电子标签、电子联单、电子证照等集成智能

监控手段，地方系统与国家系统衔接，构建全国“一

张网”，实现统筹监管，确保数据的实时性、准确性、

完整性。笔者推测，随着数字化技术的不断发展和进

步，我国的实验动物废物信息化管理指日可待，监管

将逐步实现全过程数字化。

从“十四五”规划来看，未来我国生物医药产业

以“健康中国”为战略发展目标，大力鼓励以医药服

务业为主的细分行业发展。而医药行业的重大科技支

撑之一实验动物必然不可或缺。目前，我国实验动物

模型及其医药研究仍处于发展阶段，相关产品及服务

市场需求高速增长，针对实验动物行业的综合管理也

是保障科研工作安全平稳发展的必要任务。实验动物

废物从产生到处置的全过程管理亟待各环节的技术规

范和指导标准落地，产生实验动物废物的机构尤其是

检验检测机构的实验动物废物分类管理和回收管理信

息化水平急需提高，相应的质量管理体系也需要持续
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完善。随着信息化管理系统的不断完善，实验动物废

物处置管理也会逐步形成高效的运行体系，从而助力

人与自然和谐共生的美丽中国建设。
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《实验动物与比较医学》常用英文缩略词表
英文缩略词 英文全称 中文全称（备注）
BCA bicinchonininc acid 二辛可宁酸（蛋白浓度测定试剂）
Bcl-2 B-cell lymphoma-2 B 淋巴细胞瘤-2 基因
BSA bovine serum albumin 牛血清白蛋白
CCK8 cell counting kit 8 细胞计数试剂盒-8
cDNA complementary DNA 互补（反向转录）DNA
CT computerized tomography 计算机体层摄影
DAB 3,3’-diaminobenzidine 二氨基联苯胺
DAPI 4’,6-diamidino-2-phenylindole 4’,6-二脒基-2-苯基吲哚
ddH2O distillation-distillation H2O 双蒸水
DEPC diethypyrocarbonate 焦碳酸二乙酯
DMSO dimethyl sulfoxide 二甲基亚砜
DNA deoxyribonucleic acid 脱氧核糖核酸
DPBS Dulbecco’s phosphate-buffered saline 杜氏磷酸盐缓冲液
EDTA ethylenediamine tetraacetic acid 乙二胺四乙酸
ELISA enzyme-linked immunosorbent assay 酶联免疫吸附测定
FBS fetal bovine serum 胎牛血清
FDA Food and Drug Administration 食品药品监督管理局（美国）
FITC fluorescein insothiocyanate 异硫氰酸荧光素
GAPDH glyceraldehyde-3-phosphate dehydrogenase 甘油醛-3-磷酸脱氢酶（内参）
HE hematoxylin and eosin 苏木精-伊红
miRNA microRNA 微 RNA
MTT thiazolyl blue 噻唑蓝（细胞增殖活性检测试剂）
PAGE polyacrylamide gel electrophoresis 聚丙烯酰胺凝胶电泳
PBS phosphate-buffered saline 磷酸盐缓冲溶液
PBST phosphate-buffered saline with Tween-20 含 Tween-20 的磷酸盐缓冲液
PCR polymerase chain reaction 聚合酶链式反应
PE phycoerythrin 藻红蛋白
PI propidium iodide 碘化丙啶
PVDF polyvinylidene difluoride 聚偏二氟乙烯
Ras rat sarcoma gene 大鼠肉瘤基因
RIPA radio immunoprecipitation assay 放射免疫沉淀法
RNA ribonucleic acid 核糖核酸
siRNA small interfering RNA 小干扰 RNA
SDS sodium dodecyl sulfate 十二烷基硫酸钠
SP streptavidin-perosidase 链霉抗生物素蛋白-过氧化物酶
SPF specific pathogen-free 无特定病原体
TBST Tris-buffered saline with Tween-20 含 Tween-20 的 Tris 盐酸缓冲液
WHO World Health Organization 世界卫生组织
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