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 第4.11章   实验用啮齿类动物和兔胚胎或 

 卵的采集与处理　

第4.11 . 1条

实验动物群体的微生物状态 

不同种类和基因型的实验动物通常饲养在专门场所内，其微生物状态主要取决于种群建成和用

以维持该种群的系统。在本章中，种群的微生物状态主要分为三类：确定型、普通型、非确定型。

确定型种群是指至少在种群形成之初，动物完全不含致病性或非致病性微生物（即无菌动物），不

排除饲养后会感染已知的非致病性微生物。确定型种群饲养在严格控制的封闭环境里，并配有排除

所有潜在微生物污染的严格程序。普通型种群是指封闭饲养的动物，但可能存在已知（特定的）病

原体和非致病性微生物。普通型种群的管理程序是控制潜在的微生物污染来源，其严格程度会略低

于确定型种群。采取简单的无菌操作（如对饲料和垫料的高压灭菌）以确保动物不会感染任何不必

要的微生物。最后，实验动物可以是微生物情况不明的非确定型种群，包括非隔离饲养动物和散养

动物。对上述不同种群类型的描述详见欧盟实验动物科学协会（FELASA）的报告1。 

应至少每季度进行一次细菌学、病毒学、寄生虫学、血清学和其他检测确认确定型和普通型动

物群的卫生状况，可通过对预先设定的哨兵动物或种群中其他代表性成员的检测进行确定，往往选

用已繁育多代的老龄种公畜进行该检测。 

对涉及国际运输的啮齿类实验动物和兔胚胎进行官方卫生管控，目的是控制与此类胚胎相关的

特定病原微生物，并且避免感染受体动物、子代及动物群。根据群体的不同微生物状态［确定型

（包括无菌动物）、普通型或非确定型］，针对供体动物管理及胚胎处理的要求也相应不同。 

第4.11 .2条

关于胚胎采集小组的规定

胚胎采集小组由具有资质的技术人员组成，应至少有一名经验丰富的专业技师。胚胎采集小组

负责采集、处理和贮存胚胎/卵细胞。 

1  欧盟实验动物科学协会（FELASA）的报告：《关于小鼠、大鼠、仓鼠、豚鼠和兔繁殖群落卫生监测的建

议》。由FELASA管理委员会动物卫生工作小组发表于1992年11月。
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胚胎采集小组应符合下列条件： 

1）	 应接受小组专业技师的监督。 

2）	 专业技师负责小组的所有活动，包括确定种群和供体动物的卫生状况、供体动物的卫生处理和

外科手术，以及清洁和消毒处理等。该专业技师的工作应由单位主管兽医负责监督。 

3）	 单位主管兽医应获得实验动物管理认证或许可，并且有采集出口用胚胎的资格。单位主管兽医

的职责是确保对动物采取与其状态相适应的卫生操作程序，并负责认证胚胎处理程序和实验室

设施符合本章的规定。 

4）	 小组成员应接受疫病控制和胚胎无菌操作技术培训，应了解特定人畜共患病病原可能危害多种

实验动物，避免病原在人与动物之间相互传播。 

5）	 小组应按规定严格执行卫生防护措施，保护供体动物、种群、动物饲养设施和设备，防止微生物

污染。应建立制度，限制人员（尤其是接触过其他动物设备的人员）自由出入胚胎操作实验室。

6）	 小组应为以下操作配备足够的设施设备： 

a）	 采集胚胎； 

b）	 在固定或流动式实验室内处理胚胎； 

c）	 贮存胚胎。 

7）	 单位主管兽医有责任确保保存完整的动物和胚胎记录，包括胚胎采集、处理和贮存的记录。最

好采用《国际胚胎技术协会手册》1中家畜记录表格式，各类信息应记录完整，包括供体的基因

型鉴定、胚胎质量评级、形态学阶段，以及其他应提供的数据。胚胎采集小组的实验记录在胚

胎出口后至少应保存两年，以供兽医主管部门检查。 

8）	 胚胎采集小组的工作如果涉及胚胎出口，应经过兽医主管部门的认可，并接受官方兽医的定期

监督，以确保胚胎的采集、处理和贮存符合要求。 

第4.11 .3条

关于加工实验室的规定 

胚胎采集小组使用的加工实验室是用来从供体（或从供体摘除的生殖器官）和培养液中采集胚

胎的设施，进行胚胎检查和一切必要的处理，如洗涤、冷冻等。加工实验室可以是采集和加工专门

设施的一部分，也可以是专门改建的现有设施的一部分。加工实验室可以在供体动物所在场所附

近，但必须与供体动物进行物理隔离。 

另外： 

1）	 加工实验室应接受单位主管兽医的监督，并受官方兽医的监管。 

2）	 在将出口用胚胎存入安瓿、小瓶或吸管前，加工时不应同时处理任何卫生状况较差的胚胎。 

1   《国际胚胎技术协会手册》（1998年）。 
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3）	 加工实验室的建筑材料应便于进行有效清洁和消毒，应经常对实验室进行清洁和消毒，特别是

在每次处理出口胚胎前后均应清洁和消毒。 

第4.11 .4条

风险管理

就疫病传播而言，移植体内生产胚胎是一种疫病传播风险较低的实验动物遗传物质转移的方

法。无论动物种类如何，在胚胎移植过程中主要有三个阶段决定风险最终水平：

1）	 第一阶段：胚胎污染的潜在风险，取决于：

a）	 出口国和/或地区的疫病情况；

b）	 动物种群以及胚胎供体的微生物状况（即确定型、普通型或非确定型）；

c）	 进口国/地区兽医主管部门关注的特定疫病病原体特征。 

2）	 第二阶段：利用《国际胚胎技术协会手册》中规定的国际公认胚胎处理程序降低风险，这些程

序如下：

a）	 根据种群的微生物状态，胚胎应至少洗涤10次，每次洗涤应至少达到稀释100倍，每次转

移胚胎时均应更换新移液管。

b）	 只有来自同一供体动物的胚胎才能一起洗涤，而且每次洗涤不得多于10个胚胎。 

c）	 如需灭活或消除某一病毒（如疱疹病毒），应按照《国际胚胎技术协会手册》的规定，修

改标准洗涤程序，增加胰酶清洗处理这一环节。 

d）	 洗涤后，应在50倍及以上显微镜下观察每个胚胎透明带的整个表面，确保透明带完整且无

附着物。

3）	 第三阶段：适用于进口国/地区兽医主管部门关注的疫病，可用以下方法降低风险： 

a）	 基于相关疫病的确定潜伏期，对供体动物群的微生物状态进行采集后监测，在胚胎贮存在

出口国/地区期间（适用于某些可有效冷冻胚胎的动物种类），可对供体动物卫生状况进行

回顾性确定。 

b）	 供体动物死后检测或其他样本，如血液、胚胎采集（冲洗）液和无活性胚胎等实验室检测

可用于检测特定疫病。

第4.11 .5条

关于胚胎小组/兽医的规定 

1）	 兽医有责任确保采取必要的卫生检测程序，以证明种群的微生物状态（即确定型、普通型或非
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确定型）。种群的微生物状态应在胚胎运输前经兽医审核。

2）	 兽医负责出具证明，以证实胚胎操作程序和实验室条件符合本法典第4.11.2条及第4.11.3条的

规定。

3）	 兽医负责执行上述第4.11.4条列出的风险管理程序。 

4）	 兽医对所有胚胎的装运负责，确保兽医证明书填写正确，胚胎收集记录填写完整，并将这些文

件附于装运胚胎包装内。 

第4.11 .6条

关于不同微生物状态类型种群供体的规定 

需注意，关于供体动物的规定视动物来源群体的微生物状态而异（确定型、普通型或非确定型）。

每个确定型和普通型供体群的哨兵动物应接受常规微生物检测，最好每月一次，至少每季度一

次。针对特定病原体的检测主要根据动物的种类而定，也可根据动物所处的地理位置适当调整。有

关对不同种类实验动物进行特异性微生物因子检测的建议，已在其他文献报道（参见欧盟实验动物

科学协会报告）。

1.	 确定型

a）	 微生物确定型动物种群（第4.11.1条）代表最干净的配子源，从这些动物获取的胚胎可视

为无病原体存在。 

b）	 由于雄性和雌性供体动物本身无病原体，因此，剖取生殖器官和采集胚胎应在无菌实验室

条件下进行，并尽可能在生物安全柜内操作。

c）	 无需一定按照第4.11.4条2）描述方法清洗胚胎，但建议需将胚胎至少清洗2～3次。每次清

洗时应轻轻振荡培养基中的胚胎。

d）	 胚胎应视作来源于无菌或无特定病原微生物、在密闭环境下饲养的动物群体，因此，不必

采取针对排除病原体的特定风险管理程序（第4.11.4条），但进口单位需对胚胎受体动物进

行检疫。

2.	 普通型

a）	 这种条件下饲养的动物通常是密闭式群体，需对其卫生状况进行常规检查（第4.10.1条）。

由于动物可能暴露于各种病原体中，从而导致感染，并可能会检测到抗体，甚至出现临床

症状。应充分了解每个群体所携带的病原体。

b）	 应在隔离场所摘除生殖器官（子宫、输卵管或卵巢），然后送往胚胎加工实验室。这些程

序应由不同的专业技术人员操作，如果做不到这一点，至少要求技术人员在更换场所时同

时更换防护服。如在实验室内处理动物，应在生物安全柜内剖取生殖器官，这样可以防止

将病原体扩散到实验室内。
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c）	 摘除生殖器官后，应在无菌条件下进行胚胎采集。如已确认动物体内存在病原体，则根

据不同病原体，按照风险管理程序处理胚胎，包括第4.11.4条和《国际胚胎技术协会手册》

所述的清洗方法等。

d）	 从抗体检测阳性或证明有特定病原体的动物中获得的胚胎，只有在采取隔离检疫措施且采

用了微生物确定型受体母畜的情况下，才可将其移入新的受体动物。如果供体动物或胚胎

的卫生状况不确定，也可进行检疫。在胚胎可能受细菌感染的某些情况下，应在冷冻前或

解冻后移植前，将其置于含适当抗生素的培养基中培育24小时。

e）	 如果胚胎接受单位需要检疫受体母畜和子代畜以确认其卫生状态，则受体母畜应在断乳后

进行特异病原体的检测。待检测结果合格后，其后代方可进入种群。

3.	 非确定型 

a）	 来自散养种群或卫生状况不明动物种群的胚胎必须按照第4.11.4条和《国际胚胎技术协会

手册》的规定采取最严格的风险管理措施，这些措施类似于本法典第4.8章和第4.9章建议

的程序。最好在配种（公畜）或胚胎收集（母畜）前，将供体公畜或受体母畜隔离15天。

也可以将这些动物与普通型动物种群混群，并在较长一段时期内记录其卫生情况，以降低

其监测和胚胎处理的要求严格程度。 

b）	 所有供体动物、生殖系统组织和胚胎的处理都应在生物安全柜中进行。 

c）	 在胚胎/卵细胞采集完毕后，可对供体母畜进行宰后检验，检测进口国/地区关注的疫病或

病原体。如果胚胎是通过外科手术采集的，则应对每个供体的冲洗液样本或混合样本进行

特定病原体的检测。 

d）	 必须按照《国际胚胎技术协会手册》的规定，胚胎至少清洗10次，如可能存在某些致病性

疱疹病毒，应进行胰酶处理。

e）	 完成对动物群、组织或液体必要的疫病筛检、证书等证明文件填写并由主管兽医签字之

前，冻存胚胎应始终保存于出口国/地区实验室内。

f）	 胚胎运至进口国/地区时，应在隔离检疫系统下移植到受体动物。应根据所关注疫病的公

认潜伏期，每隔一段时间对受体动物进行检测。除了移植后对受体检测外，其后代在12周

龄时和在将其引入检疫设施外的种群前，也应对之进行检测。

第4.11 .7条

关于胚胎贮存和运输的规定

1）	 出口胚胎应在新鲜液氮中冷冻，然后贮存在干净无菌的液氮容器里。 

2）	 胚胎应贮存在由出口国/地区兽医主管部门认可的卫生条件严格的场所，并保存在密封的无菌

安瓿、小瓶或吸管中。只有来自同一供体的胚胎才可以贮存在同一个安瓿、小瓶或吸管中。 
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3）	 安瓿、小瓶或细吸管应在冷冻的同时（如无法进行冷冻保存，则应在临出口前）密封，应根据

或参考《国际胚胎技术协会手册》推荐的系统进行清楚标识。标识内容应包括动物种类/基因

型、微生物状态（即确定型、普通型或非确定型）、采集/冷冻日期、胚胎数量和发育阶段、液

氮罐号码以及任何特殊程序的细节，如体外受精、显微注射等。 

4）	 液氮罐应在即将从出口国/地区起运前在官方兽医的监督下密封。 

5）	 胚胎只有在完成相应的兽医认证后方可输出。 

第4.11 .8条

体外受精和显微操作程序

如果用卵细胞的体外受精方式生产胚胎，为减少可能的病原体暴露风险，建议仅使用清洗后

的精子。如利用显微操作透明带穿刺程序获得胚胎，则首先应采取第4.10章所述必要的风险管理

措施。

注：于1998年首次通过，于2010年最新修订。
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