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	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义
	4　总体要求
	4.1　为规范实验动物设施的智能化工程设计、建造、验证、验收、运维，提高实验动物设施的智能化的工程质量、实验
	4.2　本标准规定了实验动物设施智能化工程的基本组成与架构，适用于新建、改建、扩建的实验动物设施智能化工程。
	4.3　智能化工程设计、建造应与实验动物设施的类别、功能要求、工艺流程和运行维护相适应。
	4.4　智能化工程设计应以实验动物设施的适用性为基础，遵循安全可靠、经济合理、技术先进、节能环保的理念。
	4.5　实验动物设施的智能化工程设计、建造、验证、验收除应符合本标准外，还应符合国家现行有关标准的规定。

	5　综合信息系统
	5.1　综合信息系统基本要求
	5.1.1　设施在规划、设计阶段应统筹考虑综合信息系统的需求，应同步设计、同步施工、同步投入使用。
	5.1.2　设施的综合信息系统在满足现行相关标准、规范的同时，应满足未来智能化、智慧化实验动物设施的要求。
	5.1.3　设施的综合信息系统除满足本标准中的办公自动化、设施管理、安全防范、设施设备的信息化基本要求外，尚应有
	5.1.4　设施的综合信息系统应设置相应等级的信息安全保护，避免遭受入侵破坏造成严重的经济损失或严重的社会影响。
	5.1.5　设施的综合信息系统宜采用有线与无线相结合架构，充分发挥无线传输的功能，减少或避免布管、布线对洁净设施
	5.1.6　设施的综合信息系统应具备高可用性和可靠性，关键系统宜采用冗余设计，确保主要业务不间断运行。

	5.2　综合信息系统组成
	5.2.1　综合信息系统成由硬件和软件组成。
	5.2.2　当实验动物设施为独立建筑时，信息系统由接入单元、核心处理单元、管理单元、安全防护单元、会聚单元、终端
	5.2.3　综合信息系统软件至少应包括网络监控与配置管理、故障诊断与分析、安全管理、资源与流量应用分析管理等软件


	6　设施办公自动化
	6.1　综合办公
	6.1.1　系统功能模块
	6.1.1.1　环境监控联动  支持与设施BMS（楼宇管理系统）联动，实时接入环境参数和通排风设备、IVC（独立通气
	6.1.1.2　实验流程管理  包含动物实验全流程在线办理，费用结算等模块。
	6.1.1.3　资源调度管理   系统布局包含危化品管理，操作间及大型仪器共享管理，实验耗材管理和设施设备耗材管理等
	6.1.1.4　人员进出控制和视频监控系统联动  门禁系统授权与取消应与消防模块、视频监控系统集成，当发生火灾或单独

	6.1.2　软硬件要求与兼容性 
	6.1.2.1　系统应支持PC端、移动端及微信小程序等多终端协同访问与操作。 
	6.1.2.2　系统应支持工业级物联网终端数据接入，具备市场主流通用通信接口兼容能力，支持与实验室关键设备（如高压灭
	6.1.2.3　界面设计应适配实验场景使用需求，如大图标操作界面、语音输入、手势操作及防护服佩戴下的触控优化。 
	6.1.2.4　支持文档在线编辑，兼容主流办公软件格式，具备文档协同编辑及版本管理功能。
	6.1.2.5　系统应集成合法有效的电子签章功能，符合《中华人民共和国电子签名法》相关要求，满足签名验签、签章记录及
	6.1.2.6　应具备会议室资源预约、日程同步、通知提醒、会议纪要管理等功能，并支持与企业级日历系统集成。
	6.1.2.7　系统应根据实验室需求确定《网络安全等级保护制度2.0》相应等级认证。
	6.1.2.8　系统应具备多级权限管理功能，最少包括操作员、管理员、审计员等角色，关键操作应具备审计追踪功能，结合电
	6.1.2.9　系统应支持资料的容灾备份功能，具有每日增量备份和每周至少一次全量备份机制，并建立异地容灾备份方案，具


	6.2　档案管理 
	6.2.1.1　档案范围与分类  
	6.2.1.2　组织许可档案
	6.2.1.2.1　实验动物设施许可证申请资料、实验动物设施许可证、实验动物设施许可证副本，若为独立机构或法人，还应包括
	6.2.1.2.2　最高管理者的任命书（或法人证书）；设施设备负责人、技术负责人、质量负责人、大仪管理负责人、档案管理人
	6.2.1.2.3　授权签字人授权书和授权签字人情况表。
	6.2.1.2.4　最高管理者、技术负责人、质量负责人临时外出的代理记录。
	6.2.1.2.5　不在2个及以上机构从业承诺书。

	6.2.1.3　人员档案  
	6.2.1.3.1　每人一档，内容包括但不限于：人员档案卡、学历证书、学位证书、上岗证、职称证、其他资格证、年度考核、检
	6.2.1.3.2　年度人员培训计划表。
	6.2.1.3.3　每年人员健康体检记录。
	6.2.1.3.4　人员考核记录。

	6.2.1.4　设施设备档案
	6.2.1.4.1　每台设备做一个档案盒，建立设备台账，按设备编号对期进行编号，并确保档案盒中有以下内容：设备档案卡、采

	6.2.1.5　环境条件档案  
	6.2.1.5.1　实验室可悬挂“限制进入或非授权人员禁止入内”标识。
	6.2.1.5.2　外来人员进出实验室人脸识别系统或授权IC卡。
	6.2.1.5.3　每日消毒记录。 
	6.2.1.5.4　检测环境监控记录包括：每日环境指标、定期环境监测报告。

	6.2.1.6　质量体系档案  标准管理规程、标准操作规程
	6.2.1.6.1　管理体系

	6.2.1.7　动物档案  实验动物质量合格证、检疫记录、饲养记录、异常情况处理记录、处死与尸体暂存记录。
	6.2.1.8　实验档案  伦理审查文件、实验方案、实验人员从业证书、实验记录、实验动物设施实用证明。
	6.2.1.9　其他档案
	6.2.1.9.1　物资采购申请、采购合同、验收报告、物资出入库记录、质量评价记录。
	6.2.1.9.2　客户满意度调查记录和分析报告，客户投诉登记表和处理记录。  

	6.2.2　档案自动化管理
	6.2.2.1　硬件设备
	6.2.2.1.1　数字化加工设备 包括但不限于各类扫描仪、音频采集和数字化转换设备、视频数字化转换和编辑加工设备等。
	6.2.2.1.2　存储设备 包含但不限于硬磁盘和磁盘阵列、磁带和磁带库、光盘和光盘塔（库）等。
	6.2.2.1.3　网络连接设备  包含但不限于网卡、中继器、集线器、网桥、路由器和网关等。
	6.2.2.1.4　服务器与客户机  能够满足设施所需各种服务的高性能计算机和终端个人使用计算机等。

	6.2.2.2　软件要求 
	6.2.2.2.1　操作系统：根据设施实际情况开发或选购与硬件配套的安全性高、稳定性好的主流操作系统，以确保系统的稳定运
	6.2.2.2.2　数据库管理系统：选择与设施档案信息管理实际标准相符的数据库管理系统，用于存储和管理档案数据，支持高效
	6.2.2.2.3　档案管理软件：具备档案的收集、整理、存储、检索、利用、统计等功能，支持多种档案类型，如文书档案、科技
	6.2.2.2.4　扫描软件：用于控制扫描仪进行档案扫描，将纸质档案转化为电子图像，支持多种扫描模式和参数设置，如分辨率
	6.2.2.2.5　图像处理软件：对扫描得到的电子图像进行进一步处理，如图像增强、修复、识别等，提高图像的质量和可读性，
	6.2.2.2.6　办公软件：如Microsoft Office、WPS Office等，用于编辑和处理档案相关的文档、


	6.2.3　档案借阅与销毁  
	6.2.3.1　档案查阅分级
	6.2.3.1.1　实验人员：仅可录入和查询本团队动物实验数据。
	6.2.3.1.2　专职人员：兽医可查看动物进出、检疫等健康记录；设施设备管理员可查看环境运行记录，但无权修改参数；实验
	6.2.3.1.3　档案管理员：具有数据归档、备份操作权限。
	6.2.3.1.4　设施负责人：拥有全数据只读权限与日志审计权。 

	6.2.3.2　档案销毁  根据档案管理制度，应当定期对已到保管期限的档案进行鉴定,并形成档案鉴定意见书。经鉴定,仍



	7　设施管理
	7.1　设施信息管理
	7.1.1　设施信息管理系统
	7.1.2　信息管理系统架构
	7.1.2.1　硬件层
	7.1.2.2　平台层
	7.1.2.3　应用层

	7.1.3　信息分类与采集
	7.1.3.1　基础静态信息
	7.1.3.2　动态运行信息

	7.1.4　数据存储要求
	7.1.5　数据安全与权限管理

	7.2　实验管理​
	7.2.1　总则​
	7.2.2　​实验过程智能化控制
	7.2.3　实验监控与溯源​
	7.2.4　系统兼容性

	7.3　生物安全管理
	7.3.1　基本要求
	7.3.1.1　实验室主入口处应有标识，明确说明生物防护级别、操作的病原微生物、实验室负责人姓名、紧急联系方式和国际
	7.3.1.2　实验室开展实验活动应得到管理部门的批准。实验动物应处于良好的实验室适应状态，一般经过3-7天的实验环
	7.3.1.3　动物实验负责人应制定实验SOP并对实验流程、处置负责；动物实验负责人、实验人员应制定完善实验方案和安
	7.3.1.4　实验方案和安全处置预案应有必要的动物实验福利、伦理及生物安全相关机构的审查、批准。
	7.3.1.5　实验结束后应对设施与环境进行消毒处理。

	7.3.2　建筑
	7.3.2.1　实验动物设施选址应避开自然疫源地,远离易燃、易爆和易挥发性物品的生产和储存区、有振动或噪声干扰的设施
	7.3.2.2　实验动物中心实验室与生活区的距离应符合GB19489和GB50346的要求。
	7.3.2.3　建筑物门、窗应具有良好的密闭性，屏障环境的门、窗应满足房间压力等要求。
	7.3.2.4　实验动物设施墙面应采用不易脱落、耐腐蚀、耐冲击的材料,且应保持光滑平整,易于清洗与消毒;地面应防滑、
	7.3.2.5　应采取防止昆虫、野鼠等动物进入和实验动物逃逸的措施。

	7.3.3　空调与通风系统
	7.3.3.1　空调与通风系统应分区合理并选择经济合理、节能环保,有利于实验动物设施的节能运行和自动控制,同时应避免
	7.3.3.2　空调与通风系统的设计应计算动物、人员、设备的污染负荷及冷、热及湿负荷。 
	7.3.3.3　送、回(排)风管道气密阀的设置应满足环境消毒、风机切换和区域使用等要求。 
	7.3.3.4　排风能量回收装置的新风和排风不应交叉污染。 
	7.3.3.5　实验动物设施的废气排放应符合 GB16297和GB14554的规定。

	7.3.4　饮水与给排水
	7.3.4.1　普通环境设施的动物饮水应符合 GB 5749-2022中的规定；屏障环境设施、隔离设备的动物饮水应灭
	7.3.4.2　屏障环境设施洁净区内的给水管道和管件，应选用不生锈、耐腐蚀、无浸出和连接方便可靠的管材和管件。 
	7.3.4.3　排水管道应采用不易生锈、耐腐蚀的管材。 
	7.3.4.4　屏障环境设施的地漏应采用洁净型地漏。 

	7.3.5　电气
	7.3.5.1　屏障环境及隔离环境应按不低于二级负荷供电。当正常电源不满足负荷要求时应设置备用电源。 
	7.3.5.2　屏障环境设施净化空调系统的配电应设置自动和手动控制。 
	7.3.5.3　屏障环境设施洁净区内的照明灯具,应采用密闭洁净灯。当嵌入暗装时,其安装缝隙应有可靠的密封措施。灯罩应
	7.3.5.4　室内应选择不易积尘的配电设备,由非洁净区进入洁净区及洁净区内的各类管线管口,应采取可靠的密封措施。

	7.3.6　自动控制
	7.3.6.1　实验动物设施内外应配备通讯设备。 
	7.3.6.2　正压实验动物设施,排风系统的风机应与送风连锁,送风先于排风开启,后于排风关闭。 
	7.3.6.3　负压实验动物设施，排风系统的风机应与送风连锁,排风先于送风开启,后于送风关闭。 
	7.3.6.4　屏障环境自控系统控制区域的温度、湿度和压差等环境技术指标要求应满足GB50346、GB14925的要
	7.3.6.5　屏障环境设施应有对重要故障和异常情况进行自动远程报警的功能。 
	7.3.6.6　屏障环境设施应能够对温度、湿度和压差等环境技术指标数据自动采集并记录，同时要有相关数据保存措施。

	7.3.7　废弃物处置
	7.3.7.1　实验动物生产设施应有相对独立的污水初级处理设备或化粪池。来自动物的粪尿、笼器具洗刷用水等污水应经处理
	7.3.7.2　病原微生物感染实验动物产生的污水应经灭菌后排放。
	7.3.7.3　非病原微生物感染实验的动物尸体及组织等应冷冻存放,集中作无害化处理。 
	7.3.7.4　病原微生物感染及生物安全实验室中的实验动物尸体及组织等,应灭活后传出实验室,集中作无害化处理。
	7.3.7.5　病原微生物感染动物实验所产生的废弃物应高压灭菌按照医疗废弃物进行处理。
	7.3.7.6　实验过程中产生的注射针头、刀片等利器应放入利器盒内并按照医疗废弃物进行处理。


	7.4　设施物料管理
	7.4.1　物料种类与分类管理
	7.4.2　物料采购与验收
	7.4.3　物料存储与周转管理
	7.4.4　物料使用与分配管理
	7.4.5　物料报废与废弃物处理


	8　安全防范
	8.1　语音对讲系统
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	8.7.4　消防设施防排烟系统、给排水系统、应急照明系统、疏散标志系统、消防器材使用方法、疏散通道路径等宜配备可
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	9.2.7　设施设备自动化应具备安全与应急措施。所有关键监测参数须设定阈值并具备异常实时报警功能。关键设备故障或
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	9.3.3.7　设备运行合规与追溯： 完整记录设备运行、操作、报警、维护、校准数据，满足GLP/GMP等规范要求，实
	9.3.3.8　安全要求，系统应满足国家信息安全等级保护相关要求。设备控制系统应具备防误操作和权限管理功能。 关键生


	9.4　智能物流系统
	9.4.1　术语和定义
	9.4.1.1　智能化
	9.4.1.2　智能物流系统
	9.4.1.3　洁-污双轨

	9.4.2　分项技术要求
	9.4.2.1　实验动物流
	9.4.2.2　物品物料流
	9.4.2.3　人员流
	9.4.2.4　动物饮用水
	9.4.2.5　空气流
	9.4.2.6　电气系统
	9.4.2.7　信息流
	9.4.2.8　气体流


	9.5　能源管理规范通用要求
	9.5.1　范围
	9.5.1.1　完善的管理组织结构 实验动物设施应设立能源管理委员会，由设施负责人、运行主管、兽医及相关技术人员组成
	9.5.1.2　能源管理技术系统 实验动物设施应建立完善的能源管理技术系统，包括数据采集层: 安装智能电表、水表、气
	9.5.1.3　与建筑自动化系统(BAS)集成 能源管理系统应与建筑自动化系统实现数据共享，以实现HVAC系统的优化
	9.5.1.4　设备能耗分级管理 
	9.5.1.4.1　HVAC系统能源管理采用分区控制、梯度压差、变风量系统、热回收技术等能源管理措施。供热制冷设备采用变
	9.5.1.4.2　照明系统根据使用功能分区设置照明控制。采用人体感应、定时控制等自动控制方式。根据不同场景模式(如常规
	9.5.1.4.3　独立通风笼具(IVC)系统用高效节能型IVC系统，根据实际使用率调节排风量，定期检查通风过滤系统，保
	9.5.1.4.4　高压灭菌设备选用高效节能型灭菌器，配备热回收装置；合理安排灭菌批次，减少空运转；定期维护确保密封性和
	9.5.1.4.5　仪器设备能源管理采用电源设备控制器，跟预约系统关联，即用即开，不用待机或关机；
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