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实验动物伦理新原则的框架分析与我国
相关立法发展方向

苏　 达,高利红∗

(中南财经政法大学,武汉　 430000)

　 　 【摘要】 　
  

实验动物研究的 3R 原则发布数十年来,得到了世界范围内的普遍承认与适用,但其本身存在着一

定缺陷,不能系统地保护实验动物福利,节约社会成本,创造社会效益。 2020 年,动物伦理研究的 6 项新原则被提

出,通过“社会效益”三大原则与“动物福利”三大原则的构成,对 3R 原则进行了批判继承,在提高动物实验科学性

要求的基础上,融入了丰富的道德考量。 基于实验动物伦理新原则的框架分析,结合我国实验动物立法的现状,能
够探索在新原则视角下未来我国实验动物立法的发展方向。
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　 　 【Abstract】　
 

The
 

3R
 

principles
 

of
 

laboratory
 

animal
 

research
 

have
 

been
 

universally
 

recognized
 

and
 

applied
 

worldwide
 

for
 

decades,
 

but
 

they
 

are
 

inherently
 

flawed
 

and
 

cannot
 

systematically
 

protect
 

the
 

welfare
 

of
 

laboratory
 

animals,
 

save
 

social
 

costs,
 

or
 

create
 

social
 

benefits.
 

In
 

2020,
 

new
 

principles
 

of
 

animal
 

ethics
 

research
 

were
 

proposed
 

that
 

inherited
 

the
 

3R
 

principles,
 

with
 

the
 

composition
 

of
 

three
 

principles
 

of
 

“social
 

benefits”
 

and
 

“animal
 

welfare”
 

This
 

paper
 

analyzes
 

the
 

new
 

principles
 

of
 

animal
 

ethics
 

and
 

proposes
 

a
 

direction
 

for
 

future
 

laboratory
 

animal
 

legislation
 

in
 

China
 

from
 

the
 

perspective
 

of
 

the
 

six
 

new
 

principles.
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　 　 1959 年,Russell
 

WI 与 Burch
 

RE 提出 3R 原则,
确立了动物研究的基本伦理原则,即:替代、减少和

优化原则[1] 。 经历数十年发展,3R 原则已经在世界

学界得到了广泛承认,各国也陆续将其固定到立法

文本之中[2] 。 我国 2006 年科技部颁布的《关于善

待实验动物的指导性意见》确立了 3R 原则的法律

地位,对实验动物的伦理保障与福利改善起到了基

石性的作用[3] ,然而其也存在弊端,主要是 3R 原则

侧重于实验动物研究中科学性的确认,而对于道德

性保障则较为模糊[4] 。 实践之中仍存在着对实验



动物予以非人道对待的例子,科研成果中实验动物

伦理审查比例低的现象也说明了 3R 原则的效用有

限[5] 。 2020 年,美国生命伦理学者 Beauchamp
 

TO
和 Degrazia

 

DA 提出关于动物研究伦理的新原则框

架,在批判继承 3R 原则的基础上,提出了以“社会

效益 ” ( social
 

benefit ) 和 “ 动 物 福 利 ” ( animal
 

welfare)为主要方面的六大基本原则[4] 。 该六项原

则旨在结合道德考量与成本效益,包括风险预防的

指导理念,进一步帮助有关研究人员与机构确立有

关动物研究的伦理评估指导框架,从而在改善动物

境况与利用动物研究之间寻找到平衡点,提供未来

动物研究与立法发展的新方向。

1　 实验动物伦理新原则的基本框架、内容与创新

1. 1　 提出背景:3R 原则的不足

　 　 3R 原则的提出是为了解决动物研究者们在当

时所面临的双重责难:一方面,许多疾病需要动物

模型来寻找治疗方案,或者确立病因;一方面,在使

用动物进行实验研究时,又无可避免地会对动物造

成 伤 害 或 者 死 亡[6] 。 在 这 种 情 况 下, 替 代

( replacement )、 减 少 ( redcuction ) 和 优 化

(refinement)应需而生。 替代原则指的是使用无知

觉或者对痛苦感知度较低的实验对象代替活体动

物的实验方法;减少原则则是要求在动物实验中尽

量减少动物的使用;而优化原则则旨在要求通过各

种程序设计、科学优化来避免或者减少对动物的疼

痛或不安[7] 。 3R 原则确立了对动物基本的道德福

利关怀,承认动物的痛苦感知能力。 在其影响下,
全球动物实验的动物总数量已经降低了 30%
以上[8] 。

然而,3R 原则因历史、经济等因素存在一定缺

陷。 首先,3R 原则在动物的道德关怀上并未完全展

开。 科学上的正当性并不能必然推导出伦理上的

正当性,而 3R 原则欠缺了对这一方面的讨论[4] 。
其次,3R 原则未充分考量动物实验的社会整体成本

效益问题,并且完全未提及动物实验自身伴随的人

畜共患病等卫生风险漏洞。 动物实验是人类攻克

许多疾病的主要途径,但现实中存在着许多不必

要、或者社会效益甚低的动物实验。 而 3R 原则并

未对此进行分析,导致建立在该原则上的实验动物

伦理审查制度大多流于形式[9] 。 其也并未涉及对

已经受到伤害、或者无法通过科学手段来减少实验

伤害的动物的保护与处置方法。 安乐死成为了处

置它们的唯一手段,其使用前提多为实验动物痛苦

程度过高、动物实验失败等[9] 。
1. 2　 基本框架:六项原则

　 　 需要明确的是,新的六项原则的适用对象为人

工饲养、圈养的所有动物,而不仅限于实验动物。
该六项动物研究基本伦理原则为:无替代手段原则

(the
 

principle
 

of
 

no
 

alternative
 

method)、预期净收益

原则(the
 

principle
 

of
 

expected
 

net
 

benefit)、伤害合理

性原则 ( the
 

principle
 

of
 

sufficient
 

value
 

to
 

justify
 

harm)、 无 不 必 要 伤 害 原 则 ( the
 

principle
 

of
 

no
 

unnecessary
 

harm)、基本需求原则( the
 

principle
 

of
 

basic
 

needs )、 伤 害 上 限 原 则 ( upper
 

limits
 

to
 

harm) [4] 。 前三项原则属于“社会效益” 原则的范

围,后三项则属于“动物福利”原则的范围。
无替代手段原则是根本前提,其含义为:使用

动物进行实验必须是相关研究在伦理上可接受的

唯一方法,并且必须是具有社会利益的研究。 即该

动物实验研究是现行科学上、伦理上可以实现该研

究目的的唯一方法。 如果该研究使用人体组织或

者计算机模拟模型,又或 3R 之中替代原则的无知

觉的实验材料即可的话,就不能将动物作为实验研

究对象[4] 。
预期净收益原则指的是:动物实验的预期社会

效益超过了该实验的成本以及相关风险。 对此,
Beauchamp 与 Degrazia 详细指出动物实验可能造成

以下 4 种收益无法覆盖其成本或风险的情况:(1)
对实验对象动物的干预手段对动物是安全的,却存

在对人类的风险。 (2)干预手段对动物有害,但对

人类却十分安全。 (3)干预手段对动物无效,但对

人类却有效。 (4)干预手段对动物有效,但对人类

无效。 (2)、(3)、(4) 三种情况都造成了大量的经

济成本、人力成本等社会成本。 而(1)则直接存在

对人类造成伤害、疫病传播的风险[4] 。
伤害合理性原则指的是,动物实验的预期收益

之中必须能够明确证明对动物的伤害是合理且必

须的[4] 。 该原则是“社会效益”原则所不可或缺的,
无替代手段原则和预期净收益原则仅局限于社会

角度,并未涉及动物伦理与道德考量。 贯彻该原则

的首要表现是在对动物实验的设计与审查文件之

中,必须有能够论证预期结果中足以支撑对动物合

理伤害的价值理由。
无不必要伤害原则其内涵为:不得随意伤害动

物,除非该伤害是科学目的所必需的,并且在道德
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上是合理的[4] 。 其指出对动物造成伤害本身便存

在道德上对动物的损益,故没有不必要的伤害是更

为细致的道德原则的体现。
基本需求原则要求必须满足动物的基本需求。

根据“五大自由”,动物有免于饥饿和口渴的自由、
免于不适的自由、免于痛苦、伤害或者疾病的自由、
表达自然行为的自由、免于恐惧和焦虑的自由[10] 。
五大自由起初主要适用于农场动物,而根据基本需

求原则,实验、研究用动物也应当拥有基本需求上

的满足。 另需关注的为,该原则中提出了“免于过

早死亡的自由”,但同时作者也承认其是否属于基

本需求存在争议[4] 。
最具颠覆性的是伤害上限原则,其具体内容

为:禁止在实验过程中设计或进行需要动物长期忍

受严重痛苦的程序(这种痛苦无法通过麻醉、镇痛

剂、环境条件改变等方法改善) [4] 。 该原则为动物

实验的执行者、设计者与监管者设置了以量化手段

来确定操作标准、痛苦严重程度与持续时间的义

务。 六项原则考量到了统一的标准难以确立,故进

一步提出细化内容,包括:(1)程序、环境条件等对

动物造成的伤害的程度分类标准(如轻度、中度、重
度);(2)有关人员对相关上限标准及其依据的详细

说明;(3)持续性或长期严重伤害的禁止程序和条

件清单[4] 。
1. 3　 综合考量:六项原则对 3R 原则的批判继承

　 　 有关学者对 3R 原则的质疑切中了其核心缺

陷:“如果我们要通过伤害动物或给它们带来痛苦

而获得研究成果,那么我们必需仔细地评估收益与

可能的代价(即动物所受的伤害) 之间的权重问

题。[8] ”以 3R 原则设计的法定程序确保了动物实验

的科学合理性,但却忽视了伦理合理性。 六项原则

在继承 3R 原则对科学性的要求上,融入了更多伦

理道德元素。 3R 原则的缺陷在于对“社会效益”中

预期净收益和伤害合理性的忽视,同时对于“动物

福利”下属的 3 项基本原则未有涉及[4] 。 六项原则

明晰了动物实验本身的存在合理性要求。 3R 原则

更多着眼于实验开始后如何减少或避免动物的痛

苦,却未对实验本身是否符合道德伦理进行要求。
六项原则中的“社会效益”三原则全面设置了动物

实验开展的合理性标准,在逻辑上呈现以下递进关

系:动物实验是唯一手段———动物实验的社会效益

大于其成本与风险———动物实验中对动物的伤害

是合理的。

六项原则为相关实验动物伦理审查提出了更

高的要求。 实验动物使用和管理委员会( IACUC)
是实验动物伦理审查的核心机构。 在世界范围内

IACUC 都拥有对实验动物管理最为核心的审查权

力,我国的 IACUC 审查制度也已确立[6] 。 实验动物

伦理审查制度在现实中面临着审查中未关注实验

合理性、动物的伤害程度等问题。 有学者于 2009 年

从 271 份出版物中针对英国、美国的研究机构中关

于活体大鼠、小鼠与非人灵长类动物实验进行收集

与分析,结果表明上述范围内只有 13%的动物实验

使用了正确的随机实验法,这意味着许多动物实验

结果不具有科学效力[11] 。 而新原则提出的“社会效

益”三原则需要 IACUC 对动物实验的可重复性、有
效性进行系统性审查,这将有助于 IACUC 的审查从

形式向实质深入。
六项原则要求界定对动物的合理伤害上限。

世界范围内的实验动物伦理审查(包括政府型审查

或 IACUC 的审查)均未要求列明对动物伤害的合理

上限临界点,以及对超过合理伤害上限的预定的处

理措施。 在六项原则下,即使一项动物实验满足了

社会效益、动物福利的基本要求,但如果不符合伤

害上限原则也无法被批准。

2　 我国实验动物立法现状与伦理原则实施现状

2. 1　 我国实验动物立法现状

　 　 1982 年的全国实验动物大会被认为是我国实

验动物行业的开端[12] ,目前我国已经基本形成了实

验动物立法体系,包括确立对待实验动物以福利要

求的《实验动物管理条例》 (《以下简称条例》)、确
立 3R 原则的《关于善待实验动物的指导性意见》,
2021 年 4 月出台的《生物安全法》也将实验动物纳

入了生物安全管理范围。 通过“北大法宝法律法规

数据库”检索,地方一级现行有效的关于实验动物

的法规有 7 部、政府规章 9 部,而地方规范性文件则

多达 105 篇。 可见实验动物立法已经具备系统性,
规定了与实验动物相关的行为规范。 但现行立法

对实验动物伦理、福利的法律规定,主要以原则性

法条表述为主,缺乏具体的操作性指引,如《北京市

实验动物管理条例》第 7 条规定:“从事实验动物工

作的单位和个人,应当维护动物福利,保障生物安

全,防止环境污染。”对这一缺陷的质疑已久[13] ,而
在《生物安全法》出台之前,还存在着“实验用动物”
使用上的法律规制漏洞[14] 。
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2. 2　 我国实验动物伦理原则实施现状

　 　 尽管我国实验动物立法起步较之欧美较晚,但
是对 3R 原则的重视却并不落后。 各地方性法规的

基础是《实验动物管理条例》,因此在关于实验动物

福利的条款表述中,基本是沿循行政法规的路径,
在《条例》中“应当关爱实验动物,维护动物福利,不
得戏弄、虐待实验动物”的基础上进一步确立 3R 原

则,体现了地方性法规在实验动物福利立法方面的

积极性。 2018 年《实验动物福利伦理审查指南》
(GB / T35892-2018)是实验动物福利伦理审查制度

形成的主要标志。 而正如新原则指出,因为法律规

范与技术标准中的 3R 原则不具备法律意义上的强

制约束力,实验动物伦理审查大多演变为形式流

程,甚至未完成相关审查。 有学者统计 2018 年上半

年 777 篇动物相关医学论文中,只有 3%注明对 3R
原则的遵守[15] 。 而根据我国 IACUC 人员的研究,
当下我国相关从业人员对 3R 原则、实验动物伦理

知识的掌握程度也存在不足[6] 。 概言之,伦理原则

贯彻不足主要在于规范审查与日常管理两个

方面[16] 。
2. 3　 我国实施六项原则的基础条件

　 　 尽管存在不足,但我国现行实验动物伦理规制

已经形成基础体系,其与六项原则有着直接或间接

的承接可能性。 具体体现:(1) 观念基础。 尽管伦

理原则的运行并不完全符合其设计初衷,但我国对

于实验动物伦理的重视程度正在逐步加强。 2021
年公布的《实验动物管理条例》(征求意见稿)(以下

简称《征求意见稿》)在立法目的中明确增加“保障

动物福利,维护公共安全”,其反映了动物福利与伦

理已经成为实验动物管理规制的核心出发点;(2)
制度基础。 《征求意见稿》中增加了专章“动物福利

管理”,明文规定了福利伦理管理、审查、运输福利

等内容。 伦理审查制度、生物安全制度构建系统化

的必然要求即为伦理原则与要求的提高,而六项原

则可能为未来的制度规范吸收;(3)规范基础。 我

国实验动物伦理在非强制性规范层面已发展较为

成熟,与六项原则的某些要求或目的殊途同归。 比

如 2021 年 9 月国家药监局发布的《医疗器械动物试

验研究注册审查指导原则
 

第一部分:决策原则》(以
下简称《指导原则》),其目的直接指向动物实验在

医疗器械中的必要性论证。 其中提出非活体研究

与计算机模拟等方法可以适用时,则不允许动物实

验,该要求实际上与无替代手段原则相符。 另文件

中提出“风险管理原则”,要求在实验过程中必须将

风险控制于限定范围内,并进一步明确为“可行行、
有效性、安全性”等具体内容。 此外,动物实验结果

的重复性、再现性都成为在医疗器械领域适用动物

实验的决策因素。 上述内容亦与预期净收益原则

在目的上有所耦合。 新冠肺炎发生后,公众对于动

物实验与公共卫生、风险防控的关注度提升,间接

提高了对动物福利的要求以及实验动物管理水平

标准。 我国实验动物管理者、从业者尝试在 3R 原

则基础上进行发展,提出了“3R+DQ”等新型原则。
但由于《指导原则》以及其他具有先进性的行业标

准等技术标准不具备法律上的强制性,因故虽其已

接近六项原则的价值目的,仍亟需具有强制性的法

律规范对其进行吸收,如在《征求意见稿》中将伦理

审查作为必备条件、国家级 IACUC 监督条款成为具

有执行力的约束条款后,进一步在实验设计、实验

评估、伦理审查中引入六项原则的具体内容。 否则

六项原则即使在我国进行规范性转化,亦可能因缺

乏强制执行力与监督机制而成为“傀儡原则”。

3　 新原则视角下我国实验动物立法的发展方向

3. 1　 宏观层面:逐步对接新原则

　 　 扩大实验动物的福利不代表着禁止对动物实

验,实验动物伦理与福利水平的改善往往更有益于

研究结果的科学性。 现实中对动物实验的争论呈

现为两个不同方向:一方面以动物保护者为代表,
他们质疑动物实验对动物的伤害;一方面以科研从

业者为代表,他们认为为了人类的福祉必须进行动

物实验[17] 。 伦理原则的完善、科学程度将影响实验

动物的制度设计、权利义务规定等具体内容,动物

伦理研究的六项新原则应当逐步转化为我国实验

动物立法体系的组成部分。 宏观而言,六项原则在

以下方面能够推动我国实验动物立法的发展:(1)
与《生物安全法》之“风险预防”原则形成有效衔接。
《生物安全法》 旨在防范和应对生物安全风险,3R
原则并未涉及对动物实验蕴含的风险考量,新原则

中的预期净收益原则要求在设计、论证实验合理性

时详细阐明可能的风险因素与应对手段,该路径与

《生物安全法》的“风险预防”原则吻合。 而目前《征

求意见稿》对基因修饰动物、生物安全、免疫、检疫、
特殊动物实验的条款制定,反映了我国实验动物立

法已经呈现风险防控转向;(2)弥补当前立法动物

伦理、福利条款模糊的缺陷。 六项原则不仅包含扩
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展人类对动物予以道德关怀的理念,还包括一系列

细化要求,比如对伤害具体上限的界定,对实验收

益与风险、成本之间的计算等。 通过引入新的六项

原则,能够进一步细化立法规制的事项。 但须注意

的是,新原则也存在尚未达成共识的内容,比如“避

免动物过早死亡” 是否属于动物福利的基本需求。
故未来立法在引入该原则时应首先通过行业自律

标准、地方创新立法率先推进,再具备实践经验基

础后,转化为强制性法律规范。
3. 2　 中观层面:完善法律制度体系

　 　 尽管新原则以“原则”为表达,但其指出了许多

现实可行的制度设计与政策制定的建议,对我国实

验动物法律制度面临的困境有着借鉴意义,其具体

可依下开展:(1)在法律规制的范围上,应当从“实

验动物”拓展至“实验用动物”。 新的伦理原则关于

适用 动 物 的 原 始 表 述 为 “ 圈 养 动 物 ” ( captive
 

animal),其并非局限于传统意义上的农场动物,而
拓展到了所有动物实验、动物研究中所涉的动物。
我国研究机构中多有使用牛、羊等畜牧动物为实验

对象,这类动物的相关法律标准并不完善[18] 。 根据

该适用范围,应该逐步建立针对“实验用动物”的有

关规定与各类标准;(2)完善实验后动物的法律处

置制度。 3R 原则的关注范围是实验过程之中的动

物,而事实是目前我国的从业者很少提交确认动物

的伦理保护状况的实验终审申请[18] 。 新原则将视

角拓展至实验结束后,或者实验无法进行时如何减

少动物的痛苦、不安等负面因素。 《动物防疫法》主

要关注的是从动物疫病防治的角度,而《实验动物

管理条例》 也未对这一类动物的法定处置作出规

范。 故在新原则的指导下,立法应当探索建立保障

实验后动物福利与预防动物疫病相结合的处置制

度;(3)完善动物实验审批审查管理法律制度。 目

前 IACUC 的审批许多并未涉及实质问题,更未对动

物实验本身的价值、目标与合理性进行详细的审

查,而预期净收益原则、无替代手段原则、伤害合理

性原则将会共同作用,促使 IACUC 对动物实验进行

详尽的审查。 该三项原则应当与伦理审查制度相

结合,作为伦理审查的必要前置标准。
3. 3　 微观层面:关注动物福利

　 　 新原则要求立法进一步细化发展,摒弃以往对

动物予以工具性利用视角,尽可能多地在进行研究

的同时保障动物的福利,比如在进行 IACUC 的审查

规则制定时引入对视频记录文件的审查,或是完善

动物实验质量评价法律体系,促使我国尽快研发出

具有本国特色的动物实验质量评价工具、动物实验

报告评价工具[19] 。 此外,许多具有操作性的实验动

物伦理与福利的内容都属于标准规范。 如江苏省

详细参考了《赫尔辛基宣言》,制定了关于实验动物

笼器具的一系列地方标准,包括代谢笼、独立通气

笼、金属笼等等。 但地方标准不具有强制性,只能

作为参考。 为了从微观层面发展我国实验动物立

法,融入新的动物伦理原则的理念,应当首先鼓励

地方开展创新性立法,创制具体可行的规范内容,
同时将一些具有参考性的非强制性标准融入到国

家标准之中。 通过该路径,可以形成地方立法与国

家立法的动态联动,如在 2018 年的《实验动物福利

伦理审查指南》颁布前,2005 年北京市就制定了《实

验动物福利伦理审查指南》,该地方性指南为全国

性指南的制定提供了经验,直接反映了在实验动物

领域地方在法律规范创制上的能动性。
总而言之,一个不可否认的事实是:即使许多

动物研究机构贯彻了 3R 原则,但这只能说明 3R 原

则的需求被满足,而不是动物的需求被满足了。 无

论是我国学者提交、发表不规范的实验动物伦理审

查报告等科研不端行为[20] ,或是相关从业者对动物

伦理、福利概念的淡漠[6] ,都表明 3R 原则无法指导

我国实验动物行业从业者形成完整、明确的动物研

究伦理意识[20] 。 新原则的核心贡献在于融合了科

研研究与动物福利的双重取向,通过逻辑递进、相
互关联的原则设计来提高动物实验的道德性,同时

通过实验质量的提高来减少实验成本,并预防动物

疫病、人畜共患病与其他风险,能够与我国未来实

验动物立法的方向构成衔接路径,提供理念与方法

的指引。
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