____省实验动物实验设施

运行记录文件体系
____省实验动物设施运行记录使用说明

1. 实验动物设施运行记录是各单位完善相应管理制度，加强实验动物的必要文件，也是年检和抽查的依据，应按照相应规范进行记录填写；

2. 实验动物设施运行记录分为生产设施运行记录和实验设施运行记录，其各自包括文件见附件；

3. 除设施运行记录本外的相关文件范本可在科技厅网站上下载，其中“必备文件”为设施必备的运行记录，“可选文件”由设施负责人根据设施管理的需要进行选择；

4. 仪器设备使用记录应记载以下设备：过渡槽、传递窗等；

____省实验动物设施运行记录文件列表

	
	屏障环境
	普通环境

	
	必备文件
	可选文件
	必备文件
	可选文件

	生产设施
	①____省实验动物生产设施运行记录本

②设备（仪器）使用记录
③空调箱机组运行记录
④温、湿度记录
⑤压差记录
⑥物品灭菌记录
⑦洁净区清洁消毒记录
⑧人员进出洁净区记录
⑨淘汰动物及污物处理记录

⑩IVC运行记录（如有IVC设备）
	①干热灭菌记录

②洁净工作服清洗、灭菌记录

③工作鞋清洗、消毒记录

④交接班记录

⑤技术分析会议记录


	①____省实验动物生产设施运行记录本

②设备（仪器）使用记录
③温、湿度记录
④普通环境清洗、消毒记录

⑤淘汰动物及污物处理记录

⑥IVC运行记录（如有IVC设备）
	

	使用设施
	①____省实验动物使用设施运行记录本

②设备（仪器）使用记录
③空调箱机组运行记录
④温、湿度记录
⑤压差记录
⑥洁净区清洁消毒记录
⑦淘汰动物及污物处理记录

⑧IVC运行记录（如有IVC设备）

⑨消耗品灭菌记录
	①干热灭菌记录

②洁净工作服清洗、灭菌记录

③工作鞋清洗、消毒记录

④交接班记录

⑤技术分析会议记录


	①____省实验动物使用设施运行记录本

②设备（仪器）使用记录
③温、湿度记录
④普通环境清洗、消毒记录

⑤淘汰动物及污物处理记录

⑥IVC运行记录（如有IVC设备）
	


一、必备文件

____ 省 实 验 动 物

实验设施运行记录本

设施等级 ：                           
所在单位 ：                           
负 责 人 ：                           

记录时间 ：                           
使 用 说 明

1． 此记录本为实验动物设施运行的必要证明，各单位应仔细填写，以备年检及抽查；

2． 实验动物设施运行项目编号方法如下：
S-I -II -III -IV，其意义分别为：
I：许可证编号后三位，如041；
II：年份，以最后两位数字表示，如08；
III：月份，以两位数字表示，如05；
IV：序号，以数字+字母形式从0A、0B排列到9Z。
3． 此记录本应填各项不得空白、不得随意涂改；缺页无效；

4． 实验动物设施运行的其他规范记录表格为此记录本的附件，是设施运行的辅助证明。
实验动物使用设施运行记录本填写方法
1. “设施等级”为开放、屏障和隔离系统；

2. “记录时间”为本记录本涵盖的设施运行时间，即从开始填写的时间至更换新纪录本的时间；

3. “项目名称”应填写详细的项目名称及具体的实验名称，如“××（课题）的××实验”，同一个课题（项目）包含多个子课题或实验部分的，应分别编号；

4. “起止时间”为该动物实验的开始及截止时间，如果某一项目持续时间较长，在更换新本时不须重新编号，但应重新在新记录本上填写该项目名称及编号，直至该项目结束；

5. “项目承担单位”为该项目/课题的承担单位的全称；

6. “动物实验完成单位”指负责该项目动物实验的单位的全称；

7. “人员/物品/动物”只能选择一项（不可多选），如果人员携带物品或动物进入设施，需在两行分别填写；

8. “数量”指进出动物或物品的数量；

9.  该表中“物品”指除了饲料、垫料、常用药品外的其它物品；

10. “实验编号”应填写“实验动物设施运行项目编号”表格中项目编号的后六位；为照料动物而进出设施不填“实验编号”项目；
11. “记录人员”指进出设施的实验人员、传递物品、动物的工作人员，并应由本人签字；

12. “设施管理人员签字”指设施管理人员应核对该表格所填内容，并签字确认；
实验动物设施运行项目编号
	1
	项目名称：
	项目编号
	
	起止时间
	

	
	
	项目承担单位
	
	项目负责人
	

	
	
	动物实验完成单位
	
	动物实验负责人
	

	2
	项目名称：
	项目编号
	
	起止时间
	

	
	
	项目承担单位
	
	项目负责人
	

	
	
	动物实验完成单位
	
	动物实验负责人
	

	3
	项目名称：
	项目编号
	
	起止时间
	

	
	
	项目承担单位
	
	项目负责人
	

	
	
	动物实验完成单位
	
	动物实验负责人
	

	4
	项目名称：
	项目编号
	
	起止时间
	

	
	
	项目承担单位
	
	项目负责人
	

	
	
	动物实验完成单位
	
	动物实验负责人
	

	5
	项目名称：
	项目编号
	
	起止时间
	

	
	
	项目承担单位
	
	项目负责人
	

	
	
	动物实验完成单位
	
	动物实验负责人
	



实验动物设施人员动物物品进出登记表
	日期
	类别
	进/出
	动物/物品具体品种/内容
	数量
	工作内容
	实验编号
	记录人员
	设施管理人员签字

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	


实验动物设施人员动物物品进出登记表
	日期
	类别
	进/出
	动物/物品具体品种/内容
	数量
	工作内容
	实验编号
	记录人员
	设施管理人员签字

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	

	
	人员/动物/物品
	进/出
	
	
	
	
	
	


温、湿度记录

科室名称：                       房间名称：                        

       年    月

	适宜温度范围：                               适宜相对湿度范围：

	日期
	上  午
	记录

人员
	下  午
	记录

人员

	
	时
	分
	温度（℃）
	相对湿度（％）
	
	时
	分
	温度（℃）
	相对湿度（％）
	

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	12
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	13
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	14
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	15
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	16
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	17
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	18
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	19
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	20
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	21
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	22
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	23
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	24
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	25
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	26
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	27
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	28
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	29
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	30
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	31
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


压 差 记 录
科室名称：                         压差表位置或编号：               
          年     月
	时间
	压差
	记录人员
	时间
	压差
	记录人员

	日
	时
	分
	Pa
	
	日
	时
	分
	Pa
	

	1
	
	
	
	
	17
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	18
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	19
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	20
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	21
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	22
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	23
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	24
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	25
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	26
	
	
	
	

	11
	
	
	
	
	27
	
	
	
	

	12
	
	
	
	
	28
	
	
	
	

	13
	
	
	
	
	29
	
	
	
	

	14
	
	
	
	
	30
	
	
	
	

	15
	
	
	
	
	31
	
	
	
	

	16
	
	
	
	
	32
	
	
	
	


设备(仪器)使用记录

设备(仪器)名称：                           型号：                                年

	日期
	使用时间
	设备(仪器)运行情况
	检查项目
	使用人
	备注

	
	开始
	结束
	使用前
	使用后
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


空调箱机组运行记录
年     设备名称:           规格型号:             设备编号:                

地点:
	记录时间  

(月日时间)
	电加热
	电加湿
	过滤器阻力
	设定温度(℃)
	备              注

	
	
	
	
	
	运行情况
	事项说明
	值班签名

	
	开/关
	开/关
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


注：表中电加热、电加湿、过滤器阻力根据各单位空调实际情况填写，无此数据可不填写。

普通环境清洗、消毒记录
                                  时间：           年      月      日
	单位名称
	

	清洁记录
	清洁剂名称：

	
	□天花板          □墙面          □地面          □门窗      

□工作台          □物架          □凳子          □层流罩

□设备表面        □电话          □温湿度计      □报警器

□灭火栓          □电源插座      □烘手器        □泡手盆

□挂钟            □压差表        □水池          □地漏

其它物品：                                                           
工作人员：                        质量管理员             

	消毒记录
	消毒剂名称
	
	批号
	

	
	□天花板          □墙面          □地面          □门窗      

□工作台          □物架          □凳子          □层流罩

□设备表面        □电话          □温湿度计      □报警器

□灭火栓          □电源插座      □烘手器        □泡手盆

□挂钟            □压差表        □水池          □地漏

其它物品：                                                           
工作人员：                        质量管理员             


洁净区清洁消毒记录

                                  时间：           年      月      日
	洁净车间名称
	
	洁净区名称
	

	清洁记录
	清洁剂名称：

	
	□天花板          □墙面          □地面          □门窗      

□工作台          □物架          □凳子          □层流罩

□设备表面        □电话          □温湿度计      □报警器

□灭火栓          □电源插座      □烘手器        □泡手盆

□挂钟            □压差表        □水池          □传递窗

□地漏            

其它物品：                                                           
工作人员：                        质量管理员             

	消毒记录
	消毒剂名称
	
	批号
	

	
	□天花板          □墙面          □地面          □门窗      

□工作台          □物架          □凳子          □层流罩

□设备表面        □电话          □温湿度计      □报警器

□灭火栓          □电源插座      □烘手器        □泡手盆

□挂钟            □压差表        □水池          □传递窗

□地漏            

其它物品：                                                           
工作人员：                        质量管理员             


淘汰动物及污物处理记录
	日期
	名称
	等级
	数量
	处理方法
	记录人
	复核人
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


IVC运行记录
规格型号                       设备编号                        

         年      月

	日期
	时间
	压差

(Pa) 
	温度
(℃)
	相对湿度
(%)
	备              注

	
	
	
	
	
	运行情况
	事项说明
	记录人

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


消耗品灭菌记录

1、科室名称：                                 灭菌柜编号：                              灭菌日期：          年     月     日
2、湿热灭菌标准：□ 121℃＋1℃、0.105＋0.01Mpa、30min ；□ 116℃＋1℃、0.07＋0.01Mpa、40min
3、灭菌物品：                                                                                                                      
4、灭菌温度、压力和时间：

         时       分至        时        分温度达         ℃、压力达           Mpa保持时间           min 

5、灭菌柜温度升降曲线：（无温度记录仪须记录温度曲线，有温度记录仪须把温度曲线记录贴在下面）
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6、 备注：                                                                                                                      
工作人员：                    复查人员：                    

二、可选文件

交接班记录

	科室名称
	
	主 任
	

	班 组
	
	组 长
	

	工 序
	

	交接班时间
	年       月       日        时       分

	交

接

项

目
	车间状况
	温度：
	湿度：

	
	物料名称、批号
	
	物料数量
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	交接情况
	□完成   □未完成
	设备运行状况
	□良好    □有故障

	
	工用具交接
	□完成   □未完成
	记录文件交接
	 □完成    □未完成

	
	清洁状况
	
	有无异常情况
	□有      □无

	
	备 注
	

	交班人员
	

	接班人员
	


如有物料数量等特殊需要交接班的岗位，科室另行设计交接班记录。
技术分析会会议记录
	会议地点
	
	会议时间
	

	主持人
	

	参加人员
	

	会

议

内

容
	

	会

议

决

定
	

	签名
	


消耗品灭菌记录

1、科室名称：                                 灭菌柜编号：                              灭菌日期：          年     月     日

2、干热灭菌标准：180℃＋2℃、120 min

3、灭菌物品：                                                                                                                      
4、灭菌温度和时间：         时        分至        时        分温度达           ℃保持时间             min

7、 灭菌柜温度升降曲线：（无温度记录仪须记录温度曲线，有温度记录仪须把温度曲线记录贴在下面）
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8、 备注：                                                                                                                         
工作人员：                    复查人员：                    
注：根据各单位实际灭菌设备情况，选择填写干热及湿热灭菌记录。
洁净工作服清洗、灭菌记录

                                 时间：          年       月       日
	生产科室名称
	

	以下人员工作服共        套：

编号

姓  名

编号

姓  名

编号

姓  名



	洁净工作服级别
	· 二更服 □ 三更服
	是否先灭菌
	· 需灭菌后洗涤

· 直接洗涤

	需灭菌时填写
	灭菌柜编号
	

	
	灭菌时间
	     ℃      时     分至     时       分共       分钟

	
	操作人员：                复核人员：             

	清洗
	以上洁净工作服已全部清洗。

操作人员：                复核人员：              

	整烫
	以上已清洗的洁净工作服已全部整烫。

操作人员：                复核人员：              

	灭

菌
	灭菌柜编号
	

	
	灭菌时间
	     ℃      时     分至     时       分共       分钟

	
	以上已整烫的洁净工作服已全部灭菌。

操作人员：                复核人员：              


工作鞋清洗、消毒记录

                                 时间：          年       月       日
	生产科室名称
	

	以下人员工作鞋共        双：

编号

姓  名

编号

姓  名

编号

姓  名



	工作鞋级别
	□ 一般区工作鞋       □ 二更鞋       □ 三更鞋

	清洗
	清洁剂名称
	
	生产厂家
	

	
	以上工作鞋已全部清洗。

操作人员：                复核人员：             

	消毒
	消毒剂名称
	
	消毒剂批号
	

	
	以上工作鞋已全部消毒。

操作人员：                复核人员：             


_1172584849.xls
Sheet1

				125

		温度（℃）

				120

				115

				110

				105

				100

		时间（分）										5										10										15										20										25										30										35										40										45										50										55										60										5										10										15										20										25										30										35										40										45										50										55								60






_1172584961.xls
Sheet1

		

		温度（℃）		190																																																																																						190

				180																																																																																						180

				170																																																																																						170

				160																																																																																						160

				150																																																																																						150

				100																																																																																						100

						5				15				25				35				45				55				5				15				25				35				45				55				5				15				25				35				45				55				5				15				25

		时间（分）						10				20				30				40				50				60				10				20				30				40				50				60				10				20				30				40				50				60				10				20				30






