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    淘汰论是危险的误解！就“替代”问题而言，在局部技术环节上替代是可行的，但实验动

物作为一个完整的支撑学科，其核心价值是不可替代的。原因在于：（1）药物代谢复杂性：

许多药物进入体内后需经历代谢分解，其代谢产物可能引发新的生理效应，仅凭体外细胞模型

无法完整模拟这一过程。（2）免疫毒性（如过敏）评估局限性：药物过敏涉及全身性免疫反

应，当前的替代方法根本无法模拟和检测此类系统性反应。美国所谓“替代”本质是“风险转

嫁策略”，必须指出的是，美国模式使得企业面临承担巨大风险：若企业选择不进行充分的动

物实验，一旦出现安全问题，将面临严厉追责。事实上，即使如瑞士罗氏集团这类大型药企，

虽然也积极采用器官芯片、计算机模型等非动物方法进行初步筛选，但在关键的安全性评价

上，最终仍需依赖动物实验数据来确证风险，因为现有替代技术仍有其局限。美国现政府在这

种模式下实则是“缺位”的风险管理者，并有资本幕后参与政府决策的背景，目的是降低药物

安全评价的动物实验的成本，特别是使用灵长类动物的高额成本。但中国截然不同，我国将

药品安全视为生命线，坚持全流程监管。因此，中国在替代方法的推进上绝不应冒险和盲目跟

风，并应对其进口的、新近取消了动物安全评价的药物，按照中国药物安全评价的相关要求，

加强监管和检测，以便确保人民群众的用药安全。

    2025年4月10日，美国食品药品监督管理局（FDA）宣布计划逐步取消在单克隆抗体疗法和其

他药物的研发中的动物实验要求，明确将器官芯片、AI模型纳入审评体系，并提供优先审评激励。

2025年7月7日，美国国立卫生研究院（NIH）宣布将不再向仅依靠动物试验的新拨款提案提供资

金，这一宣言引发全球科研界对实验动物替代技术的激烈讨论。在此背景下，我国顶尖专家齐聚北

京，围绕“科技革新是否意味动物实验终结？”“福利伦理与创新技术发展如何平衡？”等核心争

议展开深度探讨。本次沙龙直面替代技术瓶颈、揭露国际政策背后的博弈逻辑，并提出“国家级实

验动物科技信息共享数据库”“更全面的福利评估框架”等建设方案。本栏目提炼沙龙活动关键问

答，揭示中国实验动物学科的未来发展趋势。

专家问答

FDA新政宣称“以新方法（NAMs）替代动物实验”，这是否意

味实验动物学科将被取代？
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