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前　　言

　　本标准等同采用经济合作与发展组织（ＯＥＣＤ）良好实验室规范（ＧＬＰ）原则和符合性监督系列文件

Ｎｏ．１４：《体外研究中使用的ＧＬＰ原则》［ＯＥＣＤＥＮＶ／ＪＭ／ＭＯＮＯ（２００４）２６，英文版］。

本标准做了下列编辑性修改：

———删除了ＯＥＣＤ的背景介绍和引言。

本标准由全国危险化学品管理标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ２５１）提出并归口。

本标准起草单位：中国检验检疫科学研究院、中国石油和化学工业协会。

本标准起草人：陈会明、于文莲、王晓兵、梅建、孙鑫。
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良好实验室规范建议性文件　良好实验室

规范原则在体外研究中的应用

１　序言

体外试验研究系统长久以来被用于获得与人类健康和环境有关的化学品安全数据。许多国家的法

律要求，关于人类健康和环境方面的研究应按照良好实验室规范（ＧＬＰ）的要求开展。体外方法传统上

主要用于遗传毒性试验，主要参照来自体外试验研究获得的数据进行风险评估。鉴于现在强调减少在

安全性试验中使用动物，体外方法的作用日益突出，已经成为体内安全试验的替代或补充。此外，随着

毒理基因组学、毒理蛋白质组学、毒理代谢组学和其他如芯片等高通量筛选技术的发展，体外安全试验

的重要性日益增加。

ＧＬＰ原则对安全研究的计划、管理、记录、报告和存档的要求，与其他类型的研究没有差异。因此，

ＧＬＰ原则描述了所有非临床健康和环境安全研究、包括体外研究的要求，并提供了实施这些研究的指

导原则。为了促进ＧＬＰ原则在体外试验中的应用，有必要进行进一步的说明和指导。

２　目的

本标准目的是促进ＧＬＰ原则在体外研究组织和管理上的正确应用和解释；同时就ＧＬＰ原则在体

外研究中的正确使用，为试验机构（包括管理、质量保证、项目负责人和研究人员）及国家ＧＬＰ符合性监

督部门提供指导。

本标准旨在对ＧＬＰ原则在法规要求注册登记为目的的体外研究中的使用和指南提供指导。本标

准按照ＧＬＰ原则不同部分的次序组织，以便于参考和使用。

３　范围

本标准是ＧＬＰ原则在非临床安全试验体外研究中的应用。这些非临床安全试验样品包含：医药、

农药、化妆品、兽药以及食品添加剂、饲料添加剂和工业化学品。试验样品通常是合成化学品，不过也有

天然或生物来源的物质，有时也可能是活体生物。实施这些试验的目的在于获得试验物质的特性和

（或）人类健康和环境的安全数据。

除非法律豁免，ＧＬＰ原则适用于法规所要求的所有非临床健康和环境安全研究，包括：医药、农药、

食品添加剂与饲料添加剂、化妆品、兽药和类似产品的注册或申请许可证，以及工业化学品管理。

４　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

ＧＢ／Ｔ２２２７５．３—２００８　良好实验室规范实施要求　第３部分：实验室供应商对良好实验室规范原

则的符合情况

ＧＢ／Ｔ２２２７５．５—２００８　良好实验室规范实施要求　第５部分：良好实验室规范原则在短期研究中

的应用

ＧＢ／Ｔ２２２７８—２００８　良好实验室规范原则
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