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GLP 体系下对实验动物供应商审核的要求

摘要    目的：规范实验动物供应商管理。方法：依据《药物非临床研究质量管理规范》（GLP）等相关

法规要求，对实验动物供应商审核相关流程和要求进行了论述。结果与结论：实验动物在药物安全性评

价中占有极其重要的地位。通过规范实验动物供应商审核流程，加强动物来源控制，可以有效地提高药

物非临床原始资料的有效性和真实性，充分发挥 GLP 体系下实验动物供应商审核的优越性，保证非临床

研究水平。
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Abstract   Objective:   To standardize management of experimental animal suppliers. Methods: According 
to requirements of good laboratory practice (GLP) for nonclinical studies of drugs and other relevant laws and 
regulations, the audit process and requirements for experimental animal suppliers were described. Results 
and Conclusion: Experimental animals play an important role in safety evaluation of drugs. The validity and 
authenticity of nonclinical data of drugs can be effectively improved by standardizing the audit process of 
experimental animal suppliers and strengthening the control of animal sources. The advantages of the audit of 
experimental animal suppliers in GLP system should be utilized to ensure the level of non-clinical studies.
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实验动物是药物非临床安全性研究的一个重

要实验系统。按照我国药物临床申报要求，所有药

物在临床前必须在实验动物这个实验系统上进行安

全性评价。因此，实验动物在药物安全性评价中占

有极其重要的地位[1]。本文将按照实验动物供应商

的一般审核流程，论述在《药物非临床研究质量管

理规范》（GLP）体系下对实验动物供应商审核的

要求[2]。

1   供应商审核前的准备
供应商审核是对现有或潜在供应商进行评价

的一个重要部分。供应商审核的目的是筛选出符合

公司和法规要求的实验室动物。针对这一目的，需

要在审核前做好以下准备工作。

1.1   明确审核目的

审核目的分为初次审核、定期复核、其它非

计划审核。应根据不同的审核目的，事先准备相应

的文件和资料。

1.1.1   初次审核

收集实验动物供应商的相应背景、生产及业

务能力资料，评估其是否有能力提供符合相应质量
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要求的实验动物。

1.1.2   定期复核

评估前由供应商提供实验动物的质量情况，

以及以往的审计报告和整改措施跟踪情况。

1.1.3   非计划审核

如果需要，可安排非计划内的审核。包括但

不限于出现重大实验动物质量事故、供应商内部出

现重大变更等情况。

1.2   明确审核范围

由于存在同一个供应商拥有多个设施以及不

同实验动物种属的情况，因此在审计前，要跟供应

商明确此次审核将针对哪些设施以及哪种实验动

物。原则上，不同设施未被审核的实验动物质量，

不能等同于已审核设施的实验动物质量。

1.3   组建审核团队

一个完整的实验动物供应商审核团队，必须

具有一定的实验动物管理和质量体系审核经验。因

此，审核团队成员应该包括但不限于质量保证人员

（QA）、兽医、动物设施管理人员等。审计前，

应确认审核团队的组长。

1.4   材料及清单准备

根据GLP第三十一条的规定，供应商审计的所

有数据记录应做到及时、直接、准确、清楚和不

易消除；注明记录日期，记录者签名。需要准备好

供应商的审核清单，并与现场审核记录相关内容匹

配。应提前通知供应商此次审核的计划以及需要其

准备的相应资料，便于审核期间供应商能快速提

供；还要查阅以前该供应商提供的实验动物的质量

情况，以及相应的质量审核报告（如适用）。

2   审核
审核一般分为首次会议、现场审核、文件审

核、末次会议4个部分。

2.1   首次会议

审核人员需要将公司的要求传达到供应商的

管理层，并尽量要求供应商总经理参加会议，需再

次明确此次审核的目的和范围。

2.2   现场审核

根据实验动物的不同级别，对实验动物的设

施环境、饲料、饮水、垫料、检疫、运输等多个方

面进行审核[3]。应特别注意，实验动物供应商审核

不同于一般的供应商审核，实验动物是一个活体，

在审核过程中，需要考虑动物福利的相关要求。具

体可参考《实验动物饲养管理和使用手册》[4]。

2.3   文件审核

尽管大部分实验动物供应商都不遵循GLP法

规，但是出于对实验动物长期质量稳定性的考虑，

审核过程中仍需要求供应商保持一个良好的文件管

理系统[5]。在这里应特别强调，除了必要的生产证

书以外，标准操作规程（SOP）必须要和相应的记

录对应起来，做到“做你所写，写你所做”[5]。

2.4   末次会议

末次会议是一个总结评价的过程。审核人员

需要向供应商管理层反馈此次审核过程中发现的不

符合情况，提出相应的建议，以提高供应商的质量

水平。

3   审核报告和跟踪

现场审核结束后，审核人员需要起草一份正

式的审计报告，以便记录此次审计的过程和结果。

报告内容包括但不限于：此次审计的参加人员，审

计时间，审核目的，审计中发现的不符合情况；并

于报告中要求供应商在一定期限内回复相应的整改

措施。审核人员还需对其整改措施进行审核，如发

现整改措施不能满足要求时，应及时与供应商沟通

确认；如果沟通后供应商仍不能提供合理的整改措

施，则不考虑其供应商资格[6-9]。

当整改措施能满足质量要求时，审核人员

可用邮件形式通知供应商此次审核结束并告知其

审核结果，将其列入合格供应商目录。特殊情况

下，可以在合格供应商目录中添加备注进行具体

情况说明。

根据具体情况，审核人员可以通过文件审核

或现场审核的方式对其整改措施进行跟踪，根据实

际情况制定定期审核计划。例如，每2年对实验动

物供应商进行一次审核等[10]。

4   供应商管理
为满足设施内实验动物的长期质量要求，要

尽量保证每种实验动物挑选2家以上的合格供应

商[11]，以防止供应商因为各种原因不能提供足够的

合格实验动物这类情况发生。合格供应商目录必须

由专人建立，并对其进行定期维护，确保合格供应

商目录的完整性和准确性[12]。

5   调查问卷
考虑公司成本或其它因素，当审核人员决定

以调查问卷的方式对实验动物供应商进行审核时，
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需根据实际情况对供应商的资质进行风险评估[12]。

原则上，不建议对同一家供应商连续以调查问卷的

方式进行风险评估。

6   文件归档
根据GLP第三十六条的规定，与实验有关的

各种书面文件和质量保证部门的检查报告等，需

要按照SOP的要求进行整理，将资料交给档案室归

档[13]。供应商审核文件也必须按照公司相关标准

操作规程进行定期归档。

7   结语
相较美国食品药品管理局（FDA）和欧盟药

品管理局（OECD）而言，我国GLP的实施起步较

晚[14-15]，而且在实验动物来源方面还存在不少问

题。例如，部分种属国内供应商不足，如恒河猴

等；法规没有明确规定实验动物的审计流程；实

验动物的质量控制还没有统一标准等[16]。但尽管如

此，一个合格有效的动物来源供应商审计还是可以

在一定程度上提高非临床研究的整体水平。不断完

善实验动物审计流程，能够有效加强GLP实验系统

的动物来源控制，提高药物非临床原始资料的有效

性和真实性，从而发挥GLP体系下实验动物供应商

审核的优越性。
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