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!!#摘要$!目的!评估饲料品质(供应风险及价格#为 %* 个月长期致癌性试验寻找最佳的饲料及饲料供应商)

方法!将日本进口 [̂ "G 饲料#美国进口 O.1R/F7

(饲料以及北京科澳生产的啮齿类饲料样品分别包装#委托专业

检测实验室对常规营养成分(毒理及微生物指标进行检测#评估饲料品质$对各来源饲料的运输风险(非可控因素

等可能影响饲料品质及稳定供应的方面进行评估$兼顾饲料价格作为参考评估因素) 结果!经评估# $ 种饲料品

质均符合饲料国标 dN"*#%*,%&&"

!的要求$以毒性研究关注的毒理指标作为评价标准#则 $ 种饲料品质排序为'

[̂ "G 饲料%最佳&* tO.1R/F7

(饲料%较佳&* t科澳国产饲料%佳&$进口饲料的运输及供应稳定性相比存在较

大风险$国产饲料价格相对便宜但未成为关键评估因素) 结论!经过综合评估# 特殊定制的本地国产饲料被认定

为是国家药物安全评价监测中心 %* 个月致癌性试验用的最佳饲料)

#关键词$!致癌性试验$ 饲料$ 分析$ 营养$ 毒性$ 微生物$ 啮齿类动物
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!!饲料是啮齿类动物毒性评价实验中实验动物

接触时间最长的因素之一#其品质的好坏将直接影

响毒性评价的结果) 因此#各国医药管理当局均对

饲料的成分监测及储存条件提出了要求 -"#%.

) %* 个

月长期啮齿类致癌性实验是一项系统巨大的工程#

中国食品药品检定研究院国家药物安全评价监测

中心为科学规范开展该项研究#在国家食品药品监

督管理局药物审评中心的指导下#与研究的委托方

及饲料供应商共同协作#评估了日本进口饲料#美

国进口饲料及国产饲料的品质#权衡各项影响因

素#最终确定+最佳,饲料供应商) 本文展示相关评

估因素#与同行读者分享与探讨)

J3饲料品质评估

JPJ3研究材料和方法

"3"3"!研究材料'日本进口饲料'JÛ 啮齿类动物

饲料%[̂ "G&#由日本东方酵母工业株式会社生产

的#东酵%上海&商贸有限公司提供$美国进口饲料'

啮齿类动物饲料%O.1R/F7

(

'L&%

!

&#由美国 U[I营

养国际生产#东酵%上海&商贸有限公司提供$国产

饲料'JÛ 大小鼠饲料#由北京科澳协力饲料有限公

司生产并提供#产地北京本地)

"3"3%!方法'$ 个生产批次的 JÛ 啮齿类动物饲料

%[̂ "G&(单个批次的啮齿类动物饲料 %O.1R/F7

(

'L&%

!

&(以及自 %&&# 年以来每年抽取 % 个批次的

国产 JÛ 大小鼠饲料#由国家药物安全评价监测中

心委托谱尼测试科技股份有限公司北京检测实验

室进行检测分析) 检测方法由谱尼测试公司提供#

结果用于对比分析)

JPH3结果

"3%3"!国产 JÛ 啮齿类饲料检测结果'见表 ")

表 J!%&&#3$ h%&"%3$ 国产 JÛ 啮齿类饲料检测结果

0;<UJ!MF<B07<5Z.D.0=</<5Z76F>5-F<7/4JÛ C5>FD7ZFF> ZC5-[.C46 %&&# 75[.C46 %&"%

国标 dN"*#%*,%&&"

-$#*#'.指标与限值

T6F/D>/4.75C<.D> 0/-/7<5ZD.7/5D.0<7.D>.C>

dN"*#%*,%&&"

-$#*#'.

监测时间及检测结果

TF<77/-F<.D> CF<B07<

检测项目 单位 限值 %&&#3&$ %&&#3&# %&"&3&$ %&"&3&# %&""3&$ %&""3&# %&"%3&$

I7F-< bD/7 0/-/7 [.C@%&&# JF8@%&&# [.C@%&"& JF8@%&"& [.C@%&"" JF8@%&"" [.C@%&"%

粗蛋白 LCB>F8C57F/D k

)

"G "G3) %"3% %%3G %$3' %%3% %%3( %&3"

粗脂肪 LCB>FZ.7 k

)

* *3%# $3# *3&" $3) *3$ *3" *3'

粗纤维 LCB>FZ/1FC k

*

' *3G) %3') $3%* *3' %3) $3' $3(

水分 ?.7FC k

*

"& #3G& #3'" (3%* G3)( ""3' #3$% #3#G

灰分 P<6 k

*

G (3%) (3** (3%* (3G) (3GG (3$" (3('

钙%L.& k "3& h"3G "3&# "3&% "3&( "3%( "3%# "3&" "3")

总磷%TU& k &3( h"3% &3G$ &3#% &3GG &3)G &3G &3)& &3G'

钙磷比 L.9U H "3% h"3) "3$" "3"" "3% "3(% "3(" "3** "3$G

砷%P<& -;9c;

*

&3) &3*% &3%# &3$( &3") &3$* &3"# &3$*

铅%U1& -;9c;

*

"3& 未检出 D@>@ &3&* 未检出 D@>@ &3"' &3"$ &3"& &3%%

镉%L>& -;9c;

*

&3% &3%& &3&# &3"' &3&G &3"" &3&# &3&G

汞%V;& -;9c;

*

&3&% &3&' 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出

六六六%NVL& -;9c;

*

&3$ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@

滴滴涕%RRT& -;9c;

*

&3% 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出

黄曲霉毒素 N" PZ0.7/E/D N" B;9c;

*

%&3& 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@

菌群总数

T57.01.47FC/.45BD7

4ZB9

;

*

'3&

!

"&

*

m"&

"3&

!

"&

%

m"& m"& m"& "& m"&

大肠菌群

L505D/4-/4C5Z05C.

[UK9

"&&;

*

$& m$& m$& m$& m$& m$& m$& m$&

霉菌9酵母菌 B̂D;/9WF.<7 4ZB9;

*

"&& m"& m"& m"& m"& m"& m"& m"&

致病 菌 %沙 门 氏 菌 & U.765;FD/4

1.47FC/.%J.0D5-F00.&

个9;

不得检出

N.DDF>

未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@
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表 H!进口啮齿类饲料检测结果
0;<UH!MF<B07<5Z.D.0=</<5Z76F/-85C7F> C5>FD7ZFF><

国标 dN"*#%*,%&&"

-$#*#'. 指标与限值

ID>/4.75C<.D> 0/-/7<5ZD.7/5D.0<7.D>.C> dN"*#%*,%&&"

-$ H'.

日本饲料% [̂ "G& 美国饲料%O.1R/F7

(

&

检测项目

I7F-<

单位

bD/7

饲料批号 O57@ "&&("* "&"&"* ""&""% [.=&# "" %P

限值' O/-/7< 检测值 MF<B07< 检测值 MF<B07< 检测值 MF<B07< 检测值 MF<B07<

粗蛋白 LCB>F8C57F/D k

)

"G "G3% %&3G %" %&3G

粗脂肪 LCB>FZ.7 k

)

* *3# '3( '3$ '3$

粗纤维 LCB>FZ/1FC k

*

' *3G %3* $ *3%

水分 f.7FC k

*

"& G3%% (3%" )3%" )3')

灰分 P<6 k

*

G '3*' '3)& '3(( (3"*

钙%L.& k "3& h"3G "3&* "3&G "3"$ "3&'

总磷%TU& k &3( h"3% &3)* &3(# &3(( &3((

钙9磷比 L.9U H "3% h"3) "3*& "3(& "3)& "3'#

砷%P<& -;9c;

*

&3) 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ &3"G

铅%U1& -;9c;

*

"3& &3&) &3&) &3&# &3"&

镉%L>& -;9c;

*

&3% &3&* &3&$ &3&$ &3&$

汞%V;& -;9c;

*

&3&% 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@

六六六%NVL& -;9c;

*

&3$ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@

滴滴涕%RRT& -;9c;

*

&3% 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@

黄曲霉毒素 N" PZ0.75E/D N" B;9c;

*

%&3& 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@

菌群总数 T57.01.47FC/.45BD7 4ZB9;

*

'3&

!

"&

*

m"& #& "& m"&

大肠菌群 L505D/4-/4C5Z05C. [UK9"&&;

*

$& m$& m$& m$& m$&

霉菌9酵母菌 B̂D;/9=F.<7 4ZB9;

*

"&& m"& m"& m"& m"&

致病菌%沙门氏菌&

U.765;FD/41.47FC/.% J.0-5DF00.&

个9;

不得检出

N.DDF>

未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@ 未检出 D@>@

"3%3%!进口啮齿类饲料检测结果'见表 %)

JPQ3饲料品质评估

"3$3"!从表 " 看国产饲料的品质与趋势'

"3$3"3"!营养成分'自 %&&# 年以来#国产饲料的营

养成分有个别指标轻微偏离国标要求#但我们评估

不会对动物营养和健康造成明显影响)

"3$3"3%!金属含量'监测金属砷%P<&(铅%U1&(镉

%L>&(汞%V;&的含量指标显示#%&&# 年 $ 月的饲料

中汞%V;&超标#但此后长达 $ 年的监测均未检测出

金属汞%V;&#其它几项指标均符合国标要求)

"3$3"3$!农药残留'未监测到可检测水平的农药

残留)

"3$3"3*!微生物指标'相关指标全部符合国标要

求#%&"& 年 $ 月至今 ' 次检测显示品质稳定)

"3$3%!以最近 % 次检测结果代表国产饲料的当前

品质水平#与两种进口饲料进行对比评估显示国产

饲料及进口饲料的所有监测指标均符合国标要求#

具体情况如下'

"3$3%3"!常规成分'国产饲料的水分含量相对进口

饲料高#显示国产饲料的除湿工艺还有可改进之处$

"3$3%3%!金属含量'所有参与对比的饲料均未监测

到可检测水平的汞%V;&$在其它饲料检测到含量不

一的砷的情况下#$ 个批次的日本进口饲料均未监

测到可检测水平的砷$其它 % 项监测指标含量显示

日本进口饲料 m美国进口饲料 m国产饲料)

"3$3%3$!细菌指标'基本稳定#无可值得关注的显

著差异)

"3$3$!小结'$ 种产地的饲料均符合现行国标要

求#常规营养成分方面差别不明显) 以毒性研究关

注的金属及农药含量为代表的毒理指标作为评价

标准#则三种产地的饲料品质排序为'日本进口饲

料%最佳&* t美国进口饲料%较佳&* t国产饲料

%佳&)

H3影响饲料品质及供应的其它因素评估

HPJ3与流通运输相关的环境因素

%3"3"!进口饲料需要经过海运运抵中国#海运期间

的储存温度(湿度(通风等条件存在隐患#本地生产

饲料不存在此类风险)

%3"3%!进口饲料运抵中国后#临时储存在上海的仓

库内#仓库温度(湿度(通风等条件可能会受极端天

气的影响) 本地生产饲料厂商有专门的冷库#可满

足生产后饲料的临时存放)

%3"3$!进口饲料在国内运输距离较长#本地生产饲

料的运输距离较短)

HPH3自然灾害等非可控因素的影响

G* 中国比较医学杂志 %&"% 年 "& 月第 %% 卷第 "& 期!L6/D \L5-8 [F># 4̀751FC%&"%#Q50@%%@K5@"&



%3%3"!类似日本地震和核辐射这样的自然灾害可

能会导致进口饲料供应中断$政治贸易争端也可能

导致进口饲料供应的中断)

%3%3%!此类供应中断必然会影响长期研究的前后

一致性#临时的饲料更换将给受试动物带来严重的

应激#从而干扰研究结果)

%3%3$!本地供应几乎不存在此类风险)

HPQ3小结

影响饲料品质及供应的其它因素评估#本地国

产饲料相比进口饲料优势明显#在长期研究中具有

不可替代的优势)

Q3成本因素

!!作为一项耗费巨大的啮齿类 %* 个月致癌性实

验#虽然进口饲料成本高于国产饲料#但成本对最

终的选择的影响极其微小)

S3综合评估及选择结果

SPJ3 综合评估

见表 $)

SPH3选择结果

经综合评估#确定特殊定制的本地国产饲料为

国家药物安全评价监测中心 %* 个月致癌性试验用

的最佳饲料)

表 Q!中(美(日三国饲料比较
0;<UQ!L5-8.C/<5D 5Z76F76CFFC5>FD7ZFF>

<.-80F<ZC5-\.8.D# bJP.D> L6/D.

项目
I7F-<

日本饲料
I-85C7F>

\.8.DF<FZFF>

美国饲料
I-85C7F>

bJ ZFF>

国产饲料
R5-F<7/4

ZFF>

产品质量 最佳 较佳 佳#可协商提升品质

当前供应能力 禁止进口 随时可供货 随时可供货

供应稳定性 有中断风险 相对稳定

运输环境影响 风险较大 风险较小

商品仓库环境影响 风险较大 风险较小

突发情况应急处理 暂无预案 本地厂商#沟通方便

价 格 对 比 % 含 运
费&

"'&

常规饲料'"&&

定制饲料'""'

注'假设常规国产饲料的价格为 "&&#则定制饲料和进口饲料的价格
分别为 ""' 和 "'&
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