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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
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前　　言

ＧＢ／Ｔ２２２７５《良好实验室规范实施要求》分为７个部分：

———第１部分：质量保证与良好实验室规范；

———第２部分：良好实验室规范研究中项目负责人的任务和职责；

———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；

———第４部分：良好实验室规范原则在现场研究中的应用；

———第５部分：良好实验室规范原则在短期研究中的应用；

———第６部分：良好实验室规范原则在计算机化的系统中的应用；

———第７部分：良好实验室规范原则在多场所研究的组织和管理中的应用。

本部分为ＧＢ／Ｔ２２２７５的第５部分。

本部分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．７：《ＧＬＰ原则在短期研究中的应用》［ＥＮＶ／ＪＭ／ＭＯＮＯ（９９）２３］。

本部分做了下列编辑性修改：

———删除了前言、引言及目录部分。

本部分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。

本部分的起草单位：山东出入境检验检疫局。

本部分的主要起草人：黄红花、陶强、车礼东、何飞、贾俊涛、陈会明。
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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

１　范围

ＧＢ／Ｔ２２２７５的本部分规定了短期研究的试验机构的组织和人员、质量保证计划、设施、试验系统、

试验样品和参照物、标准操作程序、研究的实施和研究结果的报告。

除了国家立法的明确豁免，本部分所规定的良好实验室规范原则（以下简称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。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过ＧＢ／Ｔ２２２７５的本部分的引用而成为本部分的条款。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部分，然而，鼓励根据本部分达成协议的

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部分。

ＧＢ／Ｔ２２２７５．１　良好实验室规范实施要求　第１部分：质量保证与良好实验室规范

ＧＢ／Ｔ２２２７８—２００８　良好实验室规范原则

３　术语和定义

ＧＢ／Ｔ２２２７８—２００８中的术语和定义适用于ＧＢ／Ｔ２２２７５的本部分。

４　主要技术规范

４．１　试验机构的组织和人员

４．１．１　试验机构管理者的职责

应确保每项研究启动前由管理者指定具有适当资质、培训和经验的人员作为项目负责人。项目负

责人的替换应按照既定程序进行并予以记录。

注：项目负责人的指定是确保研究被正确计划、执行和报告的一个关键因素。项目负责人的适当资质更多地取决

于经验，而不是受教育程度。

４．２　质量保证计划

４．２．１　总则

试验机构应有一个书面的质量保证计划，以确保实施的研究遵循ＧＬＰ原则。

注１：本标准中提到的“质量保证计划”应参照ＧＢ／Ｔ２２２７８—２００８和ＧＢ／Ｔ２２２７５．１进行解释。对于物理化学研

究，其他已发布的标准（例如ＩＳＯ９０００系列）对“质量保证”这一定义则不同。

注２：质量保证计划文件应包括由ＧＢ／Ｔ２２２７５．１中定义的基于研究、基于设施、基于过程的检查的描述。这些定

义如下：

———基于研究的检查：这类型的检查根据研究的进度来安排检查时间表，通常首先确定研究的关键阶段；

———基于设施的检查：这类型的检查不是基于特定的研究，而是覆盖了一个实验室内的通用设施和活动（安

装、支持服务、计算机系统、培训、环境监测、维护和校准等）；

———基于过程的检查：这类型的检查也与特定研究无关。它们被用来监督具有重复性质的程序或过程，通常
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