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摘要：本文以浙江大学药物安全评价研究中心的组织病理实验室为例，系统阐述了在 GLP 

（良好实验室管理规范）框架下，组织病理实验室从初步规划到正式认证的建设路径与管理

实践。重点包括场地的科学规划、通风系统的优化设计、先进设备的配置、完善的质量管理

与文件记录体系的建立，以及高素质人才团队的培养。经过两年努力，实验室顺利通过 GLP

认证，这一成果彰显了科学布局、精细化管理与团队协作的综合作用。本文总结的建设经验

表明，前期的科学论证、学校与学院的战略支持、团队高效协作、GLP 规范的严谨执行以

及持续改进的细节管理在认证中至关重要。此案例不仅为国内高校和生物医药研发机构的实

验室建设提供了有力参考，也为全球药物评价领域的组织病理实验室建设和质量控制管理提

供了实践借鉴。 
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Abstract: This paper takes the histopathology laboratory of Drug Safety Evaluation Research 

Center of Zhejiang University as a case study, systematically outlining the construction path and 

management practices from initial planning to formal certification within the GLP (Good 

Laboratory Practice) framework. Key aspects include scientific site planning, optimization of the 

ventilation system, advanced equipment setup, establishment of a comprehensive quality 

management and documentation system, and the development of a high-caliber talent team. After 

two years of effort, the laboratory successfully obtained GLP certification, a testament to the 

combined impact of scientific layout, meticulous management, and team collaboration. The 

summarized experience highlights the importance of scientific validation, strategic support from 

the university and college, efficient team collaboration, rigorous GLP compliance, and continuous 

detail-oriented improvement in the certification process. This case provides valuable insights not 

only for laboratory construction in Chinese universities and biomedical research institutions but 
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also serves as a practical reference for histopathology laboratory setup and quality control 

management within the global field of drug evaluation. 

Keywords: GLP certification management; histopathology laboratory; case; construction 

 

《中华人民共和国药品管理法》于2003年颁布，其第三十条明确要求，药物非临床安全

性评价研究机构必须遵循良好实验室规范（Good Laboratory Practice，GLP），将GLP作为

非临床药物安全性评价的法定标准。2006年，国家食品药品监督管理局发布了推进《药物非

临床研究质量管理规范》实施的通知，自2007年1月起，新药的安全性评价研究强制要求在

通过GLP认证的实验室中开展，标志着我国GLP体系建设进入正规化轨道。 

在药物非临床安全性评价研究中，组织病理室起着至关重要的作用。若组织病理室的前

期规划或建设不规范，或缺乏标准化管理，可能导致毒性病理诊断结果不准确，从而影响药

品的科学评价。GLP对组织病理学提出了严格要求，从实验动物解剖、脏器观察、组织切片

制作、诊断标准建立到病理诊断和报告等环节均设有系统化程序，以确保病理诊断的科学性

与规范性。本文以浙江大学药物安全评价研究中心的组织病理实验室为例，介绍了符合GLP

认证管理规范的组织病理室建设路径和管理实践。 

1 GLP 组织病理室建设关键要素 

1.1 合理场地规划与布局 
根据功能需求和工作流程，将组织病理实验室划分为解剖室、制片室和诊断室，其中解

剖室包括准备室、小动物解剖室、大动物解剖室和临时标本室。房间布局见图 1。 

 

图 1  房间布局 

1.2 通风系统 
在大动物解剖室配置了下吸风解剖台（见图 2），小动物解剖室则使用侧吸风解剖台（见

图 2）。下吸风或侧吸风解剖台有效去除解剖过程中产生的异味气体，保持空气清新，同时

防止动物毛发、皮屑等颗粒物向上扬散，营造出更为舒适、洁净的解剖环境。此外，考虑到

解剖操作可能释放的细菌、病毒等微生物，这类解剖台搭载的负压排气系统可及时排除有害
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微生物，显著降低操作人员与病原物的接触风险，从而保障健康安全。所有解剖台均采用耐

用的不锈钢材质，配备上下水系统，便于彻底清洁和高效消毒。 

 

图 2  下吸风解剖台和侧吸风解剖台 

在组织病理实验中，甲醛和二甲苯等化学试剂的使用会产生有毒有害气体，长期暴露可

能引发呼吸系统疾病甚至致癌风险。为保障实验人员健康，动物解剖室和制片室均安装了吸

风罩和通风柜（见图 3），能够及时将挥发性气体排出室外。每个房间均配备独立的通风系

统，确保空气质量达标，排放的废气经过有效处理以符合环保标准。同时，解剖台和通风柜

采用独立的排气管路设计，并可根据实验需求调节风量与风速，提升通风效果。 

 

图 3  吸风罩和通风柜 

1.3 温度和湿度控制系统 
温湿度控制系统在组织病理实验室的运行中尤为重要。温度控制系统不仅确保实验设备

的稳定运行，防止样本自溶或变质，还能为实验人员提供舒适的工作环境，提升实验效率。

湿度控制则有助于防止设备受潮、静电干扰，避免动物组织在高湿度下加速腐烂以及病理切

片受损，同时保障实验人员健康，减少皮肤问题和感染风险。实验室通过中央空调和湿度调

节设备，将室温控制在 18-26℃，湿度保持在 40%-60%的范围内，为样本保存与设备运转提

供稳定的环境条件。 

1.4 照明和供电系统 
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实验室照明采用高亮度、均匀分布的 LED大平板灯，满足解剖、制片和显微镜观察的

需求。双路供电系统则为病理设备提供可靠的电力保障，即使在突发停电情况下，设备也能

正常运行，确保关键实验操作的连续性。 

1.5 仪器配置 
各功能室配备的实验仪器均经过精心规划，以确保实验的精准性和效率。解剖室配有高

精度天平，用于准确称量动物组织样本；无痛安乐死装置保障实验动物人道处理。制片室的

样本打号机、脱水机与切片机分别承担样本标识、组织水分替换及组织切片等关键步骤，保

障了病理分析的可靠性。诊断室配备的数字玻片扫描仪、显微镜和多人共览显微镜为病理学

诊断与远程会诊提供了便捷条件。具体仪器配置详见表 1。  

此设备布局和功能配置体系的设计，结合严格的环境控制，为组织病理实验室的 GLP

认证及后续科研提供了有力保障，同时为国际药物评价领域的实验室管理与安全标准设立了

实践范例。 

表 1  组织病理室各功能室仪器列表 

功能室 仪器品牌和名称 数量/台 

小动物解剖室 
梅特勒 电子分析天平 1 

梅特勒 电子天平 1 

大动物解剖室 
美的 冰柜 1 

合普 二氧化碳麻醉机 1 

临时标本室 知楚 台式振荡器 1 

制片室 

Leica 包埋盒打印机 1 

Leica 载玻片打印机 1 

Leica 全自动真空组织脱水机 3 

Leica 石蜡包埋机 2 

Leica 轮转式切片机 4 

Leica 摊片机 4 

Leica 冷冻切片机 1 

Leica 全自动染色机 1 

Leica 自动盖片机 1 

福玛 鼓风干燥箱 1 

博西华冷藏冷冻箱 1 

诊断室 

Leica 显微镜 5 

Leica 载玻片扫描仪 1 

Leica 多人共览显微镜 1 
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1.6 质量管理与文件记录 
质量管理体系的构建：为动物组织病理室制定了全面的质量管理体系，包括标准操作规

程（SOP）和各类记录表格。质量管理体系明确了质量管理的方针、目标和组织架构；SOP

详细规范了从实验动物接收、解剖操作、样本处理到报告出具的各环节操作流程和质量要求；

记录表格则用于记录实验中的关键数据和操作细节，确保实验过程的高可追溯性。 

质量控制措施：执行严格的内部质量控制与外部质量评估。内部质量控制涵盖设备的定

期校准和验证、实验人员操作技能的定期考核，以及实验样本的抽样检查。外部质量评估邀

请专业第三方机构定期审核和评估实验室运行情况，以及时识别和改进潜在问题。 

文件记录与档案管理：依据 GLP规范严格进行文件记录和档案管理，所有记录均要求

及时、准确、完整，包括实验动物的来源、编号、性别、年龄、体重、饲养条件、病理诊断

等详细信息。文件记录采用黑色签字笔或电子记录系统，不得随意修改或删除。档案分类存

储有序，符合法规要求，文件保存期限一般为药品上市后五年，以确保数据的可追溯性。 

1.7 人才队伍建设 
根据实验室规模和项目需求，组织病理室配备了 3名诊断人员和 11名技术人员。所有

诊断人员均拥有动物医学硕士以上学历，技术人员则具备动物医学、药学或医学的专科及以

上学历。所有人员在上岗前均接受了 GLP法规、质量管理体系、实验操作规程、记录与报

告要求等系统培训，涵盖课堂讲授、案例分析和实操演练等多种方式，培训合格后方可上岗。

实验室还定期组织问题导向的补充培训，并积极参与国内外毒理病理专业培训和能力验证活

动。 

2 GLP 组织病理室建设成果 
经过两年的努力，组织病理室顺利通过了认证检查，取得了 CFDA颁发的 GLP认证证

书，标志着其设施和管理达到国际标准。主要建设成果包括：设施设备的先进性，符合 GLP

认证标准的专业设备为病理解剖和病理分析提供了技术支持；操作流程的标准化和规范化，

完善的质量体系和 SOP确保了工作流程的一致性和效率；专业人才队伍的建设，通过严谨

的培训与考核，培养了具备深厚专业知识和丰富实践经验的技术团队，为药物研发提供高质

量的病理分析服务；以及完善的质量控制体系，通过设立质量保证岗位和数据管理系统，确

保解剖室工作的高质量和可追溯性。 

3 GLP 组织病理室建设经验总结 

3.1 领导重视与团队协作是成功的关键 
中心管理层高度重视组织病理室的建设和 GLP认证工作，并给予了全面支持。项目从

规划、设计到实施和认证，各环节均由跨部门的建设团队密切配合，以确保项目按时、高质

量地完成。 
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3.2 深入理解与严格遵循 GLP 要求是实施的基础 
GLP认证涉及实验室建设的各个方面。实验室在建设中严格遵循 GLP法规要求，将其

贯穿于设施规划、设备选型、人员培训和质量管理体系的每个环节，确保各项工作符合最新

标准要求。 

3.3 注重细节与持续改进是合规的保障 
GLP认证对实验室管理和操作要求精确到每个细节，从记录填写到设备维护等。实验

室建立了持续改进机制，通过定期内部审核和管理评审，不断优化管理水平，以确保 GLP

认证的长期合规性。 

3.4 重视人员培训和专业素质提升是质量保障的核心 
实验人员的专业能力直接影响实验结果的科学性与可靠性。通过系统的 GLP培训与职

业道德教育，实验室培养了一支高素质的专业队伍，确保操作的规范性和数据的准确性。 

该案例为高校和生物医药研发机构的 GLP实验室建设提供了参考，强调了规划设计、

设施配备、人员培训和质量体系的重要性，为药物研发和科学研究提供了坚实的技术支持。 
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