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　 　 【摘要】 　 实验动物在生命科学及生物医药等多行业多领域的研发和实验起着越来越重要的基础性支撑作

用，其巨大贡献是以实验动物身心遭受各类伤害为痛苦代价的。 如何在保证动物实验结果科学可靠的前提下来保

障实验动物的福利是人类首先要面对的重要伦理问题。 本文从我国实验动物福利现状出发，指出了我国与发达国

家之间的差异，并分析了造成我国科研实验动物福利滞后的原因，提出了对策建议，阐明了我国新国标制定的原

则、特色、主要条款、伦理审查的要点解读。 提出了只有全面深入的理解和规范实施我国新的实验动物福利技术标

准，建立严格、科学的实验动物福利伦理审查监管制度，才能促进我国实验动物福利事业健康快速发展的对策。
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　 　 在生命科学及生物医药等多行业、多领域的研

发和各类实验中，实验动物起着越来越重要和不可

或缺的基础性支撑作用。 然而，实验动物对人类的

巨大贡献是以身心遭受各类伤害或处死为痛苦代

价的。 多年来，由于我国实验动物福利伦理审查方

面国家法规和标准的缺失［１］，实验动物福利保障问



题却是一个饱受国内外争议的话题。 部分实验动

物从业人员严重违反社会公德和国际公认惯例，有
意或无意伤害甚至虐待实验动物的典型案例时有

发生，在国内外造成负面影响。 多年来，实验动物

在给我国科学和健康事业带来巨大福利的同时，其
自身的福利和生命尊严却得不到法律和技术标准

应有的保障。 在医学及生物医药领域，每年实验动

物的使用量数以千万，且绝大多数动物要经历各类

实验的伤害直至最后付出生命的代价。 作为人类

的替身，实验动物理所当然应该经受实验的痛苦和

最终处死的认识，在实验人员中并不少见，他们重

点关心的只是实验的结果；还有的实验动物单位和

从业人员，不知道如何规范的进行实验动物福利伦

理的审查和日常管理，也不清楚如何保障实验动物

应该享受的福利，更不清楚国际上公认的理念和先

进的做法，一些涉及伤害实验动物的论文和国际项

目遇到争议；相反，也有人盲目照搬外国人的一些

激进理念，主张动物和人类法律地位平等，反对任

何形式的动物实验。 如何在保证动物实验结果科

学可靠的前提下，来科学、规范的保障和不断提高

实验动物的福利，已经是我国每个实验动物从业人

员要面临的首要问题。 我国与发达国家之间在实

验动物福利伦理规范化审查和日常管理方面存在

着较大的差距［２ － ４］。 ２０１８ 年 ９ 月 １ 日开始实施的

新标准［５］，是我国首个有关实验动物福利伦理审查

的国家标准。 国际上，很多著名的实验动物福利伦

理专家和管理者参加了该标准的起草和完善过程。
新国标在国际上有较好的反响［６］。 该标准的实施，
将结束我国实验动物福利伦理审查和日常管理的

技术标准的空白。 全面贯彻新国标，将极大推动我

国实验动物福利事业健康快速发展。

１　 我国实验动物福利现状

自 １９８８ 年以来，随着我国国力的提升和《实验

动物管理条例》的颁布实施，我国实验动物行业的

规范化和科技水平获得了快速的提升。 实验动物

标准化屏障系统的逐步普及为我国培育和使用高

质量的实验动物提供了有力保障，也为我国的生物

医药科技事业快速发展打下了坚实基础。 然而，实
验动物福利是国际上实验动物行业关注和管理的

主题，但我国的实验动物福利管理及伦理审查监管

工作却相对滞后，造成我国相关领域的科研工作难

以获得国际同行的认可，特别是涉及有实验动物伤

害的研究论文难以在国际上发表或认可，影响了我

国相关科研工作的国际学术交流。 向国外提交的

一些极不规范的实验动物福利伦理审查报告，或因

与其论文的研究内容严重不符，或在动物数量、动
物处理方法的相互矛盾，或违法国际公认的福利伦

理准则而被列为科研不端行为，影响了我国科研人

员在国际上的声誉。
我国在实验动物福利立法、标准化、行政管理、

科研、教育普及、行业自律、日常监管等方面，与欧

美发达国家还存在不小差距。 例如，１９８８ 年颁布的

《实验动物管理条例》没有明确的实验动物福利及

其伦理审查管理的规定。 在涉及动物保护的二十

九条仅规定：“从事实验动物工作的人员对实验动

物必须爱护，不得戏弄和虐待”，这与多数发达国家

实施严格系统的实验动物福利法规，形成了鲜明对

比。 《实验动物管理条例》重点在提高实验动物质

量方面，对实验动物的饮食及饲养环境等提出了具

体要求，这是我国实验动物管理理念上的特色。
２００６ 年国家科技部条财司发布的《关于善待实验动

物的指导性意见》，细化了善待实验动物的规定，这
对提高和改善动物福利水平起到了一定的作用。

２　 我国实验动物福利发展滞后主要原因分析及对

策建议

２􀆰 １　 法律因素

与其他国家严格的实验动物福利法律体制不

同，我国实验动物福利方面的法律法规严重缺失，
更缺失福利伦理审查管理的国家标准。 由于没有

国家法律法规的强制力和国家技术标准的约束，只
靠少数几个地方法规和全国从业人员的自觉性，我
国动物福利很难得到强有力的保障。 国内外经验

证明，实验动物福利伦理审查的立法和实施法制化

管理是快速推动实验动物福利水平的必由之路。
从表面上看，为实验动物立法限制了人类随意处置

动物的自由，但立法保护实验动物福利，提高了动

物实验科学性，其实也保障了人类自身科技的需要。
解决对策：国家实验动物主管部门，应加快修

改陈旧落后的《实验动物管理条例》的进程，实验动

物行业和学界应共同呼吁，积极推动国家新法规早

日发布实施。
２􀆰 ２　 经费因素

我国是世界上最大的发展中国家，人均科技投入

较低，实验动物领域的科技投入较少，专门用于实验

动物福利方面的科技经费可以忽略不计。 这与欧美

发达国家相比还存在非常大的差距。 例如，英国政府
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每年用于实验动物福利的政府专项科技经费约为 １
亿人民币，社会动物保护组织的投入每年 １０ 多亿人

民币。 我国目前还没有每年用于实验动物福利伦理

方面的专项或常规性科技经费投入，致使我国实验动

物福利问题长久以来累积成为一个受到广泛批评的

领域，这主要源于我国经济实力和在实验动物福利方

面的经费投入严重不足。 提高实验动物福利水平，必
然要增加实验动物和动物实验的成本。 如何在保障

动物福利和有限的经费投入间找寻到一个合适的平

衡点，是我国要重新考虑的重要问题。 我国除了存在

总体资金投入不足，地区发展还存在极不平衡的问

题。 实验动物福利科技不够先进，动物福利基础研究

和产品、技术研发跟不上，这严重制约了我国实验动

物福利事业的发展。
解决对策：应提高国家实验动物行业主管部门

和单位主管领导的认识，改变只注重动物质量的片

面管理理念，切实担负起政府应担负的社会责任，
加大经费投入，加快与国际实验动物福利伦理审查

管理水平接轨。
２􀆰 ３　 伦理因素

欧美等实验动物发达国家，对实验动物福利极

为重视。 很多国家如英联邦国家把如何对待动物

的态度，上升到一个国家一个民族是否伟大和文明

程度的重要判断标志［７］。 在我国现阶段，实验动物

福利伦理观念未深入人心，对实验动物保护意识尚

淡薄，对动物福利的宣传教育和科学普及也并未做

到位。 从业人员的职业道德水平还有很大的差别，
保护实验动物的福利，尽最大努力避免动物不必要

的伤害，还没有成为人们的自觉行为。 福利伦理专

业委员会连续 ５ 年进行的问卷调查显示，多数从业

人员，还简单的认为动物福利就是不虐待动物。 对

目前国际如何科学的保护实验动物福利，如何进行

实验动物福利的伦理审查，伦理审查国际公认的理

念、原则和新技术要求都知之甚少。 在我国，保护

实验动物福利，尊重动物生命尚未成为全社会的道

德共识。 要使从业人员从思想道德意识上，认识到

保护动物自己应肩负起的社会责任，认识到提升实

验动物福利更有利于科研人员获得更真实可靠的

实验结果，还有很长的路要走。
解决对策：实验动物学界应加大实验动物福利

及伦理审查工作意义的宣传、教育，重点首先要提

高全体从业人员的职业道德意识水平和科学有效

的保障实验动物福利的技术能力。 加大国际先进

经验的交流，积极宣传、贯彻国家新标准 ＧＢ ／ Ｔ

３５８９２《实验动物福利伦理审查指南》，使我国的实

验动物福利和伦理审查水平快速提升，尽快与先进

国家水平接轨，提升中国作为世界上实验动物生产

和使用大国的国际声誉。

３　 我国实验动物福利伦理审查标准化的最新进展

面对我国实验动物福利和伦理审查面临越来

越多的问题和特别是来自国际方面的挑战，我国实

验动物学术界很多专家学者开始关注这一重要领

域。 ２０１３ 年，中国实验动物学会实验动物福利伦理

专业委员会被民政部和中国科协批准正式成立，挂
靠在国家卫生计生委科研所。 同年就组织召开了

“首届中国实验动物福利伦理高峰论坛”，邀请国际

上实验动物福利最先进的英国、丹麦等国家实验动

物管理官员、国际知名专家来华交流。 福利伦理专

业委员会开始全面研究我国面临的主要问题和国

际上最先进的福利伦理管理和科技方面的经验，积
极申请中英国际合作项目，与英国政府内政部和驻

华大使馆于 ２０１４ 年 ３ 月在北京成功举办了“中英首

届实验动物福利伦理国际论坛” ［１，７］，至 ２０１８ 年已

经在中国不同省市共举办了五届国际论坛［８］。 该

系列论坛“以提升我国实验动物科技和福利伦理

管理规范化水平”为宗旨，加速推进了我国实验动

物科技与福利伦理管理水平迅速的提升，缩小与

世界先进水平的差距。 由实验动物福利伦理专业

委员会起草的中国首部实验动物福利伦理审查国

家标准，历时 ６ 年，历经 ５ 届国际论坛的研讨和广

泛的征询国内外专家的意见，最终于 ２０１８ 年 ２ 月

由国家正式颁布。 于 ２０１８ 年 ９ 月 １ 日正式实施的

国家新标准《实验动物福利伦理审查指南》是我国

实验动物福利伦理科技和管理领域的一件里程碑

的事件，在国际上获得了积极的反响和赞誉，极大

提升了中国作为实验动物生产和使用大国的国际

声誉。 新国标内容涉及实验动物福利伦理审查的

系统规定、以及安乐死、疼痛管理、运输和居住环

境等多方面的问题，还对实验动物的饲养设备和

人员培训做出了规定［１］ 。 吸收了国际公认的先进

理念和审查原则，新的国家标准，还解决了在如何

有效的保障实验动物福利和提升动物实验科学性

问题实现有机统一。

４　 新国标的主要条款及解读要点

４􀆰 １　 标准的主要内容和涉及范围［５］

标准规定了实验动物生产、运输和使用过程中
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的福利伦理审查和管理的要求，包括审查机构、审
查原则、审查内容、审查程序、审查规则和档案管理。

本标准适用于我国实验动物福利伦理审查及

其质量管理。
要点：实验动物伦理审查覆盖实验动物的生

产、运输、使用的全过程。
４􀆰 ２　 术语与定义

（１）实验动物：新标准把实验动物的概念与国

际接轨，即所有“用于科学研究、教学、生产、检定以

及其他科学实验的动物”均应保证其福利，并实施

伦理审查与监管。
（２）实验动物福利：人类保障实验动物健康和

快乐生存权利的理念及其提供的相应外部条件的

总和。 要点：强调保护实验动物的理念和其具体行

动的统一。
（３）实验动物伦理：人类对待实验动物和开展

动物实验所应遵循的社会道德标准和原则理念。
要点：强调个人职业道德和社会公德的统一。

（４）伦理审查：按照实验动物福利伦理的原则

和标准，对使用实验动物的必要性、合理性和规范

性进行的专门检查和审定。 要点：对动物伤害的标

准化审查。
（５）仁慈终点： 动物实验过程中，在得知实验结

果时，及时选择动物表现疼痛和痛苦的较早阶段为

实验的终点。 要点：尽早结束对动物的伤害。
（６）安死术：人道地终止动物生命的方法，最大

限度地减少或消除动物的惊恐和痛苦，使动物安静

地和快速地死亡。 要点：使动物处死过程的痛苦、
惊恐降到最低。

（７）３Ｒ 原则：实验动物的替代、减少和优化原

则。 要点：首先尽量不用，少用动物特别是高等动

物，对不得已使用的动物应把伤害降至最低［９ － １０］。
（８）善待实验动物：人类采取有效的关爱措施，

保障实验动物的福利权益，避免不必要的伤害。 要

点：保障动物的健康快乐，避免任何不必要的伤害。
（９）五项自由：免于饥渴、免于不适、免于痛苦、

伤害和疾病的自由、表达主要天性的自由、免于恐

惧和焦虑的自由。 要点：保障动物饮食、健康、舒
适、快乐的自然生活状态。
４􀆰 ３　 审查机构

（１）机构设置：要点：审查机构由本级实验动物

主管部门或从业单位组建，为独立开展审查工作的

专门组织称“伦理委员会”。
（２）伦理委员会的要求：要点：依照审查标准独

立审查和日常监管，受理相关的举报和投诉。
（３）伦理委员会组成：至少应由实验动物专家、

实验动物医师、实验动物管理人员、使用动物的科

研人员、公众代表等不同方面的人员组成。 要点：
公众代表为公正利益第三方，并与审查及监管对象

无任何利益关系。
（４）伦理委员会管理：要点：有完善的规章制

度，实行票决制度，少数人意见应记录在案。
４􀆰 ４　 审查原则

（１）必要性原则：要点：动物的饲养、使用和伤

害必须有充分的科学意义和必须实施的理由，禁止

滥养、滥用、滥伤害实验动物。
（２）保护原则：要点：对确有必要的项目，遵守

３Ｒ 原则。
（３）福利原则：要点：尽可能保证全生命周期包

括运输中能多地享有五项福利自由，保障实验动物

的生活自然及健康和快乐。
（４）伦理原则：要点：动物生命和权益、人类社

会公德、国际惯例、保证从业人员和公共环境的

安全。
（５）利益平衡性原则：要点：兼顾动物和人类利

益，全面、客观地权衡利害。
（６）公正性原则：要点：审查确保公正性。
（７）合法性原则：要点：被审对象存在违法，则

一票否决。
（８）符合国情原则：要点：遵循国际公认准则和

我国的传统文化及国情，反对极端做法。
４􀆰 ５　 审查内容

（１）人员资质：要点：与从业岗位保障动物福利

的需求相匹配。
（２）设施条件：要点：符合相关设施标准，满足

动物各项福利需求，不会伤害动物。
（３）实验动物医师：要点：实验动物兽医代表动

物福利诉求，需获得相应的资质和岗位职责要求相

匹配的业务培训。 从业单位制定有与本标准规定

的兽医各项职责。
（４）动物来源：要点：来源清楚、合法，禁止使用

流浪动物及濒危野生动物，动物都应有单独标识和

集体标识，标识应可靠、伤害动物最少。
（５）技术规程：动物的饲养管理、设施管理、各

类动物实验操作包括仁慈终点的确定和安死术、实
验环境的控制和各类实验动物项目的实施，应有符

合实验动物福利伦理质量标准、管理规定和规范性

的操作规程（ＳＯＰ），并提供伦理委员会予以审查和
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实施监督。 要点：规程完善、实用，可保障动物福利。
（６）动物饲养：要点：悉心照料，避免不安、孤

独、疼痛和伤害，饮食的安全卫生，实验、患病、妊
娠、分娩、哺乳期、术后恢复期的特殊照料。

（７）动物使用：要点：３Ｒ 的实施，科学保定、有
效的麻醉、仁慈终点和安乐死。

（８）职业健康与安全：要点：人员的健康安全、
动物实施的安全、公共卫生的安全的制度和技术保

障情况。
（９）动物运输审查：要点：运输方案、快速安全

的保障、运输人员从业资质、运输条件、全过程的动

物安全和福利、运输后条件差异的适应性照料。 动

物不宜运输如疾病、术后未愈期、临产期等的审查。
４􀆰 ６　 审查程序

（１）申请材料：要点：按照《规范性附录 Ａ》规定

的要求，内容完整准确：项目名称及概述、人员资

质、项目的目的、必要性、选择实验动物种类和数量

的原因、对动物造成的伤害及防控措施（包括麻醉、
镇痛、仁慈终点和安死术等），实施 ３Ｒ 的主要措施

及利害分析。
（２）实施方案审查：要点：伦理委员会指派初

审、常规项目首次审查后的直接签发、新项目的会

审、争议项目聘请有关专家再次审查，实行回避和

票决制。
（３）实施过程检查：要点：已批准项目实际执行

情况及偏差，发现涉及 ３Ｒ 和动物 ５ 项权利的重大

改变进行查处：物种、数量、来源、实验程序、操作方

法、运输方法、影响福利的强制措施、麻醉、止痛方

法、仁慈终点和安死术的变更、涉及健康安全风险

的特殊实验、项目负责人和实际操作性人员变更、
项目目标、科研价值、社会效益、项目利害分析要素

的变更。
（４）终结审查：项目结束时的伦理终结审查：要

点：项目执行全过程有关动物福利的保障和违反本

标准的情况。
４􀆰 ７　 审查规则［５］

（１）通过审查：要点：未发现违反本标准规定

的，即通过审查。
（２）不通过审查：要点：严重违反实验动物福利

伦理有关法规、规定和本标准规定行为的，不通过

审查。
（３）申诉和答复：要点：对审查结果异议时，可

以补充新材料或改进后申请复审，或向上一级伦理

委员会申诉。
４􀆰 ８　 档案管理：

要点：有专人负责文档案工作，伦理委员会所

有审查材料和审查报告归档保存，相关人员签字

齐全。

５　 小结

近年来，随着与国际上实验动物福利伦理最先

进国家广泛深入的学术与科技管理的交流，我国在

实验动物福利伦理工作取得了长足的进步，但同欧

美等实验动物福利伦理严格法制化、标准化管理的

先进国家还有不小的差距。 新的国家标准的颁布

实施，填补了我国在这一重要领域的空白，将开启

我国实验动物福利伦理审查和监管的标准化的历

史进程，为我国建立完善的福利伦理审查制度，加
速与国际接轨提供了重要契机。
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ｐｒｉｍａｔｅｓ： Ｎｉｎｔｈ Ｒｅｐｏｒｔ ｏｆ ｔｈｅ ＢＶＡＡＷＦ ／ ＦＲＡＭＥ ／ ＲＳＰＣＡ ／
ＵＦＡＷ Ｊｏｉｎｔ Ｗｏｒｋｉｎｇ Ｇｒｏｕｐ ｏｎ Ｒｅｆｉｎｅｍｅｎｔ． ［ Ｊ］ ． Ｌａｂ Ａｎｉｍ，
２００９， ４３ （１）：１ － ４７．

［１０］ 　 Ｂａｙｎｅ Ｋ， Ｔｕｒｎｅｒ ＰＶ． Ａｎｉｍａｌ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ａｎｉｍａｌ Ｗｅｌｆａｒｅ，
Ａｍｅｒｉｃａｎ Ｃｏｌｌｅｇｅ ｏｆ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ａｎｉｍａｌ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ Ｓｅｒｉｅｓ ［ Ｍ］．
ＵＳＡ， Ａｃａｄｅｍｉｃ Ｐｒｅｓｓ， ２０１４．

〔收稿日期〕２０１８ － ０８ － ３０

７３１中国比较医学杂志 ２０１８ 年 １０ 月第 ２８ 卷第 １０ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｃｏｍｐ Ｍｅｄ， Ｏｃｔｏｂｅｒ ２０１８，Ｖｏｌ． ２８． Ｎｏ． １０


