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　 　 【摘要】 　
  

针对目前国内科研用实验动物福利伦理审查中存在的问题以及教学用实验动物福利伦理审查的

缺失,查阅了国内外相关文献以及行政法规、国家标准、行业标准、地方标准和团体标准,梳理了近三十年来我国实

验动物福利伦理审查工作的发展历程,分析归纳了实验动物福利伦理审查及监督管理多年实际工作中发现的诸多

问题,总结了科研及教学活动中实验动物福利伦理审查应该涉及的内容,希望能为涉及到动物实验的科研项目顺

利通过福利伦理审查提供参考,为我国教学用实验动物福利伦理审查的建设以及医学院校实验动物福利课程内容

安排提供参考。
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　 　 【Abstract】　
 

In
 

view
 

of
 

the
 

problems
 

in
 

ethical
 

review
 

of
 

domestic
 

experimental
 

animals
 

for
 

scientific
 

research
 

and
 

the
 

lack
 

of
 

ethical
 

review
 

of
 

experimental
 

animals
 

for
 

teaching,
 

we
 

investigated
 

the
 

relevant
 

literature
 

at
 

home
 

and
 

abroad
 

as
 

well
 

as
 

the
 

administrative
 

regulations,
 

national
 

standards,
 

industrial
 

standards,
 

local
 

standards,
 

and
 

group
 

standards
 

related
 

to
 

the
 

welfare
 

and
 

ethical
 

review
 

of
 

experimental
 

animals.
 

This
 

article
 

explores
 

the
 

developmental
 

process
 

of
 

ethical
 

review
 

of
 

experimental
 

animal
 

welfare
 

in
 

China
 

in
 

the
 

last
 

30
 

years,
 

analyzes
 

and
 

summarizes
 

many
 

problems
 

in
 

the
 

practical
 

work
 

of
 

ethical
 

review
 

and
 

the
 

supervision
 

and
 

management
 

of
 

experimental
 

animal
 

welfare
 

for
 

scientific
 

research,
 

and
 

summarizes
 

the
 

aspects
 

that
 

should
 

be
 

involved
 

in
 

ethical
 

review
 

education
 

of
 

experimental
 

animal
 

welfare
 

in
 

scientific
 

research
 

and
 

teaching
 

activities.
 

The
 

aim
 

is
 

to
 

provide
 

a
 

reference
 

to
 

establish
 

ethical
 

review
 

of
 

experimental
 

animal
 

welfare
 

for
 

teaching
 

in
 

China
 

and
 

the
 

content
 

arrangement
 

of
 

experimental
 

animal
 

welfare
 

courses
 

in
 

medical
 

colleges
 

and
 

provide
 

a
 

reference
 

for
 

efficient
 

ethical
 

review
 

of
 

scientific
 

research
 

projects
 

and
 

articles
 

related
 

to
 

animal
 

experiments.
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　 　 生命科学研究的飞速发展、与国内外合作交流

的日益频繁,使得实验动物福利伦理的重要性日益

凸显。 根据实验动物福利相关的国际标准和我国

国家标准的要求,任何动物实验开始之前都需要实

验动物福利伦理审查。 高质量的实验动物不仅体

现了人类对实验动物生命的尊重,也能够保证实验

结果的科学性、准确性,因此建立科学、完善、规范

的实验动物福利伦理审查制度,可以促进实验动物

管理的标准化,保障实验方案设计的合理性,监督

从业人员操作的规范性,保证实验结果的可靠性和

重复性。
为了维护和保障实验动物福利,各级实验动物

管理部门设置了审查机构、制定了实验动物福利伦

理审查制度。 与欧美国家一样,实验动物管理与使

用委员会( IACUC) 是我国管理实验动物福利问题

的主要机构,目前中国有 2000 多家实验动物专业机

构,其中 70%建立了 IACUC,制定了 IACUC 审查相

关的法规标准和管理制度等[1] 。 在开展动物实验

前 IACUC 依据实验动物福利伦理审查制度对实验

动物的使用方案及动物实验方案中有关问题进行

审查[2] 。 在科研实验动物福利伦理审查过程中发

现,部分科研人员对实验动物相关法规和知识了解

不够,实验动物的保护意识淡薄,不理解伦理审查

的意义及重要性;在医学生教育体系中,教学大纲

中仅有医学伦理学,动物伦理学最多只有 2 ~ 4 个学

时[3] ,而教学实验动物的福利伦理审查一直被忽

视。 本文梳理了近三十年来我国实验动物福利伦

理审查相关的行政法规、国家标准、行业标准、地方

标准和团体标准,分析、归纳了实验动物福利伦理

审查、监督管理工作多年实践中发现的诸多问题,
对科研及教学活动中实验动物福利伦理审查内容

提出建议。 希望能为涉及到动物实验的科研项目

顺利通过伦理审查提供参考,为我国教学用实验动

物福利伦理审查建设提供参考,为医学相关院校实

验动物福利课程的内容安排提供一定的建议。
国内 1988 年发布了《实验动物管理条例》 [4] ,

又经过几次修订,在 2021 年 8 月 3 日,中华人民共

和国科学技术部公布了《中华人民共和国实验动物

管理条例(修订草案
 

征求意见稿)》以下简称《征求

意见稿》 [5] ,《征求意见稿》更加强调了“保障动物福

利”,修订《实验动物管理条例》已列入国务院立法

计划。 善待实验动物,建立实验动物福利伦理审查

制度已经是国际通用原则,2018 年公布的国家标准

GB / T35892[6]
 

实验动物福利伦理审查指南是国内第

一部涉及实验动物福利伦理的标准,随后国内又相

继颁布了多部实验动物福利伦理审查的国家、地

方、行业、团体标准,促使我国实验动物福利伦理的

管理更加规范化、标准化。

1　 我国实验动物福利伦理审查工作的发展历程

　 　 我国实验动物福利伦理审查工作起步较晚,第
一部实验动物管理行政法规是 1988 年由国家科学

技术委员会颁布的《实验动物管理条例》 [4] ,仅提出

对实验动物应该被关爱的理念———从事实验动物

工作的人员对实验动物必须爱护,不许戏弄或虐

待[7] 。 条例经过 2011 年、2013 年、2017 年三次修

订,均没有单独针对实验动物福利及伦理审查做明

确的相关规定[8] 。 2021 年 8 月 3 日,国家科学技术

部对该条例进行了全面修订,发布了修订草案和征

求意见稿,其中第五章第二十七条新增加了是“福

利伦理审查” 的相关内容,第七章对违反条例的各

种情形增加了具体惩罚措施,最严重的惩罚会依法

追究刑事责任。 我国第一部专门针对实验动物福

利伦理的规范性管理文件是 2006 年颁布的《关于

善待实验动物的指导性意见》 (国科发财字[2006]
398 号),明确指出了善待实验动物的“3R”原则,科
学、合理、人道地使用实验动物[9] ,但该指导意见并

没有对 IACUC 的建设和伦理审查过程中遇到的问

题提出具体的细则。 2018 年 2 月 6 日,我国正式颁

布《实验动物福利伦理审查指南》 ( GB / T
 

35892-
2018) [6] ,这是中国第一部涉及实验动物福利伦理

的标准。 该指南涉及到实验动物福利伦理审查的

各个方面,包括审查机构、原则、内容、程序、规则和

档案管理,对实验动物福利伦理审查提供了详细和

全面的工作依据[1] 。 2018 年 6 月 30 日,中国实验

动物学会正式发布了《实验动物
 

动物实验方案审查

方法》 ( T / CALAS
 

52-2018) [10] ,该标准对实验动物

使用方案的审查内容作出了具体详细的要求。 除

此之外,其他国家标准中,也有涉及实验动物福利

的内 容, 例 如 GB-14925 《 实 验 动 物
 

环 境 及 设

施》 [11] ,该国家标准 1994 年首次发布,2020 年第三

次修订意见稿中增加了动物福利方面的内容,全文

共有 6 条涉及“福利”;行业标准 RB / T
 

173-2018《实

验动物人道终点评审指南》 [12]为实验动物伦理审查

工作提供了更全面、更具体的评价依据。 我国一些

地方、团体也相继提出了实验动物福利伦理审查的
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相关标准[13-14] 。 这些国家标准、行业标准、地方标

准以及团体标准(见图 1)的实施必将显著推动我国

实验动物福利伦理的规范化管理,有力推动我国实

验动物科技的健康发展。

2　 实验动物福利伦理审查存在的问题

　 　 经过三十年的发展,我国在实验动物福利伦理

审查等方面的管理虽然逐步走向法制化、规范化,
但与发达国家相比仍存在欠缺[15] ,很多单位的实际

执行福利伦理审查的工作中还存在诸多问题。 我

们把多年在动物福利伦理审查、监督管理工作中发

现的具体问题进行总结,希望能引起医学相关院校

对教学用实验动物福利伦理审查的高度重视,也希

望科研、教学人员在福利伦理审查中可以避免。

图 1　 我国实验动物福利和伦理审查制定的相关法规及标准

Figure
 

1　 Nationals
 

and
 

local
 

regulations
 

and
 

standards
 

and
 

guidelines
 

relevant
 

to
 

formulatedfor
 

the
 

welfare
 

and
 

ethical
 

review
 

of
 

laboratoryanimals
 

in
 

China

2. 1　 不重视实验动物相关知识培训

　 　 实验动物从业人员专业背景复杂,涉及医学、
化学、药学、兽医学、生命科学等多种学科,实验动

物专业的人员很少,大多数从业人员缺乏对实验动

物相关国家政策及系统知识的了解[16] 。 个别单位

主管领导对实验动物保护意识淡薄,对实验动物从

业人员培训重视不够,给予参加外部 / 内部培训等

继续教育的机会很少;部分从业人员个人认识不

足,无法关注福利伦理审查和生物安全的要求。 国

内不少省市都开展了实验动物从业人员培训工作,

但部分省份欠缺对不同层次、不同专业背景的从业

人员进行有针对性、实用性的专业技术培训,个别

省份专业培训教育水平低、规模小,技能培训不完

善。 实验动物相关培训通知发布后,受众人群不

足,如某高校的相关培训通知只能发布在部门网站

上,其他校区的院系可能看不到。
2. 2　 福利伦理审查的重要性认识不足

　 　 我国目前已建成的 2000 多家实验动物专业机

构中,30%的机构并没有成立 IACUC;已建立 IACUC
的机构中,部分机构由于领导的不重视、IACUC 成

员及实验动物从业人员的专业技术水平参差不齐,
IACUC 如同虚设,实验动物福利伦理审查工作流于

形式,个别 IACUC 甚至跨过了审查的环节,直接签

字盖章后发放伦理审查报告。 动物实验方案必须

在动物实验前提交 IACUC,但部分科研人员并不理

会 IACUC 的要求,只是在成果鉴定或论文发表被要

求提供伦理证明时敷衍呈上一份不真实的伦理报

告;个别不专业的 IACUC 为了避免麻烦并不要求实

验方案的提交[17] 。 凡是涉及实验方案的变化均应

提前提交 IACUC,由 IACUC 决定是需要提交新的实

验方案申请还是做实验方案的修订[18] 。 但是部分

科研人员在实验执行时随意更改实验方案(如更改

主要负责人、增加动物数量、增加对照组、更改动物

来源、改变实验程序、更改麻醉方式等)而未提交变
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更申请,实验结束后不提交伦理回顾性终结报告。
2. 3　 福利伦理审查内容不理解

　 　 部分实验动物从业人员只注重动物实验本身,
不太关注或不够全面、专业懂得伦理审查的主要内

容,忽视了伦理审查中内容审批的重要性及完整

性。 少数项目执行人的审查材料不齐全、不真实;
少数项目组设计的动物实验缺乏必要性、缺乏科学

意义,只是盲目进行重复实验;少数项目组不明白

什么是动物来源清楚合法、选择的品种 / 品系不正

确;少数项目组动物的运输不符合要求、实验方案

不符合动物福利要求、饲料-笼具-垫料-饮水不符

合动物要求;少数项目组在正式开始实验之前,没
有对实验目的、预期利益与造成动物的伤害、死亡

进行综合评估。 部分实验动物从业人员没有经过

专业培训,实验技术不符合技术规程、实验过程中

没有有效的避免和减少动物紧张与痛苦的措施、实
验时不进行科学的保定和有效的麻醉、动物处置不

符合伦理规范、动物处死不符合安乐死原则、实验

动物尸体没有实行有效、规范和安全的处理[8] 。
2. 4　 3R 原则执行不到位

　 　 实验动物福利伦理审查工作中,3R 原则———即

“替代、减少和优化”是得到广泛认可的评价原则。
实验动物数量是 3R 原则中“减少” 原则的具体体

现。 国家标准 GB / T
 

35892-2018《实验动物
 

福利伦

理审查指南》 [6]在“审查原则”中明确规定———禁止

无意义的重复性实验。
实验动物麻醉是 3R 原则中“优化”原则的重要

内容,即优化实验设计,将实验动物疼痛和痛苦降

到最低。 在整个实验期间降低实验动物的痛苦和

疼痛既能保障动物福利,也能获得科学准确的实验

数据[19] 。 优化实验设计,将实验动物疼痛和痛苦降

至最低是每个 IACUC 关注的核心内容[2] 。 但少部

分科研人员在动物实验的过程中或动物处置时既

不进行麻醉,也不采取镇痛措施。 另外,如何根据

科研目的选择出适合所用实验动物的麻醉药并确

定其使用剂量,是进行动物实验的前提条件。 但动

物用麻醉剂相关研究内容比较少,在实验动物福利

相关的行政法规或国家标准中,并没有涉及麻醉药

使用的详细规定,部分科研人员仅从文献或其他渠

道查出某种药品可以用于麻醉,但并不清楚所选用

的麻醉药是否符合实验动物福利伦理、是否适合项

目选用的实验动物和科研目的,比如水合氯醛因其

麻醉效果差、刺激强、毒性大,不符合实验动物福利

伦理等问题,很多杂志已经禁止发表用水合氯醛做

麻醉剂的文章。
实验动物人道终点和安乐死是 3R 原则中“优

化”原则的一个核心内容[20-21] 。 部分科研人员不清

楚实验性终点和人道终点的区别、不知道如何科学

的选定人道终点、不懂得人道终点的选定原则、不
知道人道终点计划如何实施、不了解安乐死的内涵

及伦理学意义、不知道如何科学合理的实施安乐死。
实验动物尸体及其废弃物的处置关系到生物

安全和环境保护,但目前我国还没有关于实验动物

尸体管理有效的法律法规[22] ,缺乏系统的无害化管

理制度,部分科研人员不知道实验动物尸体的危害

及无害化处理的重要性。

3　 对实验动物福利伦理审查的思考和建议

3. 1　 提高研究人员专业素质

　 　 国家标准 GB / T
 

35892-2018《实验动物福利伦

理审查指南》中规定,实验动物从业人员,应通过专

业技术培训,并获得从业人员相关资质和技能[22] ,
然后才能从事动物实验相关工作。 研究人员应定

期学习实验动物和动物实验专业知识、福利伦理的

相关法规和标准、动物实验设施的相关管理规定,
知晓实验动物的饲养和生物安全,具备保护实验动

物福利的技术能力(如抓取、保定、麻醉、给药、取

材、手术、安乐死等)。 在福利伦理审查申请表中除

了要对研究人员从事动物实验的经验、培训、资质

和能力进行描述,还应该写明相关专业证书的编

号。 研究人员应该具备动物认知能力,能够正确选

择出所需、易感的实验动物的品种品系;建议研究

人员与委员会批准的人员一致。
3. 2　 伦理审查文件的核验

　 　 动物实验正式开始前,实验负责人向 IACUC 提

交正式的福利伦理审查申请表和相关的举证材料,
以供核验;动物实验正式结束时,实验负责人应向

IACUC 提交该项目的福利伦理回顾性终结报告[6] 。
3. 3　 动物来源、品系和数量

　 　 实验所使用的动物应来自取得实验动物生产

许可证的单位,只有来源清楚、合法,才能保证实验

数据的可靠性,且使用实验动物及相关产品的科学

研究应在具有实验动物使用许可证的实验室进行;
项目研究人员应能正确选择出所需、易感的实验动

物的品种品系(不同品系动物可能对药物的反应不

同),避免滥用、错用实验动物;使用的实验动物的
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数量应符合 3R 原则中的“减少”原则,控制合理的

数目,不必要的研究就不可以开展。 实验动物的实

际来源、品种品系、实际数量均应与委员会批准的

保持一致。
3. 4　 动物实验方案

　 　 动物实验方案是研究者根据实验目的制订的,
在实验动物福利伦理审查过程中是最关键的环节。
制订的动物实验方案必须详尽、科学、合理、可行,
实验方案的审查包括:是否将伦理审查申请表中的

信息量最大化;是否将不必要的研究完全去除;是
否充分考虑了动物实验替代方法及 3R 原则;是否

详细列出了对动物可能造成的所有可预期的伤害;
实验手法和内容、麻醉与镇痛、安乐死与仁慈终点

是否符合实验动物福利伦理原则;给药途径和剂量

是否正确(不同动物种类、不同给药途径,动物所承

受的给药剂量是不同的),并需说明选择给药途径

和剂量的理由;实验分组、饲养空间、数据统计是否

合理;实验方案中是否包括执行安乐死的标准。
3. 5　 麻醉

　 　 麻醉剂和镇痛药的种类和用量不仅关系到动

物福利,也直接影响实验结果,是实验动物福利伦

理审查的一个重要内容。 动物实验的开展必须通

过适当的镇静或者麻醉的方法最大程度减少动物

的痛苦、不适和疼痛。 高质量的麻醉,不仅有利于

实验的顺利进行,也能减少因动物应急产生的实验

数据的误差,提高实验数据的真实性和可靠性。 国

家标准 GB / T
 

27416-2014《实验动物机构
 

质量和能

力的 通 用 要 求 》 [23] 和 地 方 标 准 DB11 / T
 

1734-
2020[13]的第七章中分别有 11 个条款和 8 个条款涉

及动物麻醉。 在实验动物伦理审查申请表中应注

明麻醉药的名称、剂量、使用方式和作用时间,以及

使用的其他人文关怀等方法[10] 。
3. 6　 人道终点

　 　 动物实验人道终点的确定是科学目的与动物

福利相权衡的结果[12] ,在实验动物伦理审查过程中

是很关键的一环,选择的人道终点是否科学合理、
是否最大程度地减轻实验动物的疼痛和痛苦,是否

选择了人道终点而非实验性终点,对实验动物达到

人道终点的症状是否描述精确,人道终点选择的时

机是否正确,都是 IACUC 主要关注的内容。 GB / T
 

27416-2014《实验动物机构
 

质量和能力的通用要

求》 [23]的第七章中,对人道终止时机的选择提出了

要求,科研人员也可参照 RB / T
 

173-2018《实验动物

人道终点评审指南》 [12] 中对人道终点的确定原则、
人道终点的评估、人道终点计划、人道终点的再评

估以及附录 A 和 B 中对人道终点的通用性和特定

性指标的标准要求,指导和规范动物实验人道终点

工作的开展,该标准的制定也为实验动物伦理审查

工作提供了更全面、更具体的评价依据,能够提高

动物实验人道终点审评工作的一致性和有效性。
3. 7　 安乐死

　 　 安乐死是实验动物福利的一个核心内容[14] ,是
指采用尽可能少导致疼痛和痛苦的方法结束动物

的生命。 美国兽医医学会[24] 、加拿大动物保护协

会[25] 、欧盟委员会[26] 等都发布过与动物安乐死有

关的标准,中国实验动物学会也于 2017 年发布了

《实验动物安乐死指南》 [14] ,该指南中详细描述了

安乐死的基本原则,实施条件,常用实验动物、啮齿

类动物和二氧化碳安乐死的方法。 安乐死的选择

与实验目的、动物的品种品系、采集标本的部位等

因素有关,在实验动物伦理审查申请表中应详细说

明选择的安乐死的方法、执行时间等信息。
3. 8　 动物尸体处置

　 　 实验后动物尸体处置应科学合理,应符合伦理

规范,应最大限度地保证实验动物的福利,处置动

物尸体应符合环保要求。 在处理动物尸体前,要确

认动物已安乐死亡,且要选择更有效地减少和缩短

动物痛苦时间的安乐死[3] 。 科研人员可参照国家

标准 GB
 

14925-2010《实验动物
 

环境及设施》 [11] 中

的规定对非感染和感染实验动物尸体及组织进行

处理。

4　 总结

　 　 我国实验动物保护起步较晚,配套的国家法规

和标准有所欠缺,在科研活动中,部分科研人员在

实验动物福利伦理审查方面存在诸多问题,IACUC
成员及实验动物从业人员的水平也参差不齐,有些

单位虽设立了 IACUC,但其工作人员不知道如何维

护实验动物福利、不清楚如何规范实验动物伦理审

查、不确定怎样监督从业人员的技术能力,实验动

物福利伦理审查工作流于形式。 在教学活动中,我
国目前还没有教学用实验动物伦理审查的规定和

相关文件,动物福利课程内容安排也很少涉及福利

伦理审查的内容。 根据国内实际情况,急需进一步

规范科研用实验动物福利伦理审查、急需建立教学

用实验动物福利伦理审查制度、急需扩大实验动物
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从业人员、科研人员及在校医学生的培训范围,加
强从业人员、科研人员和在校医学生福利伦理审查

的教育培训,尤其应加大本科生及研究生的培养

力度。
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