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江苏省与浙江省实验动物许可证发放及管理现
状对比
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　 　 【摘要】 　 目的　 比较近五年江苏省和浙江省实验动物许可证发放情况，研究两省实验动物许可证管理现状

及行业发展水平差异。 方法　 采取现况调查、文献调查、信息研究、比较研究相结合的方法，从每年发放情况、环境

设施级别、机构类型划分、机构区域分布等多方面研究五年内两省实验动物许可证的发放情况之异同。 结果　 五

年内，江苏省实验动物许可证发放数、批准机构数均明显超过浙江省；江苏省屏障环境设施比例略高于浙江省；两
省内实验动物机构覆盖辖区内绝大部分城市，但相对集中在省会及经济发达地区；两省内均为企业类型机构占比

最高；两省实验动物种类大致相同，浙江省监管种类更为丰富。 结论　 江苏省实验动物产业结构较浙江省更为完

善，产业化社会化程度更高，但需进一步扩大实验动物监管种类。 另外，主管部门还需进一步优化推进实验动物许

可证管理制度。
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　 　 １９９７ 年国家科技委和国家技术监督局联合制

定颁发的《实验动物质量管理办法》中规定实验动

物生产和使用实行统一的许可证管理制度，随后各

地区《实验动物许可证管理办法》相继制定，２００２ 年

起，国家科技部等七部委在全国推行实验动物生产

和使用许可证制度，要求凡从事与实验动物相关工

作的组织和个人必须申领实验动物许可证，这一举

措提升了整个行业的水平，使得实验动物管理和实

验动物质量上了一个新台阶。 本文对许可证的发

放情况和批准内容进行研究，探讨江苏与浙江两省

实验动物许可证管理及行业发展水平差异，以期为

今后法律法规的制定和管理模式的改革提供研究

基础。

１　 对象与方法

１􀆰 １　 研究对象

２０１１ 至 ２０１５ 五年间江苏省与浙江省实验动物

许可证发放情况与许可内容。
１􀆰 ２　 研究方法

采取现况调查、文献调查、信息研究、比较研究

相结合的方法，将来自江苏省及浙江省实验动物管

理办公室、国家及地方实验动物信息网的许可证信

息进行整理统计。

２　 结果

２􀆰 １　 许可证持有情况及设施面积情况

截止 ２０１５ 年底，江苏省有效期内实验动物许可

证持有总数为 ２４３ 份，其中使用许可证 ２０２ 份，生产

许可证 ３２ 份，笼器具生产许可证 ９ 份；浙江省有效

期内实验动物许可证持有总数为 １０２ 份，其中使用

许可证 ８２ 份，生产许可证 ２０ 份。
截止 ２０１５ 年底，浙江省实验动物使用和生产机

构设施总面积约 １１􀆰 ８ 万平方米［１］，江苏省总面积约

２９􀆰 ８ 万平方米。
２􀆰 ２　 许可证发放情况

在统计过程中发现，江苏省许可证中适用范围

依据动物等级进行划分，且同一地址同一机构的不

同适用范围的设施分别颁发许可证，浙江省许可证

中适用范围依据环境等级进行划分，且同一地址同

一机构的所有环境设施仅颁发一个许可证。 考虑

到由此造成的影响，为使统计结果更具可对比性，
分别按江苏省的要求对浙江省许可证进行拆分和

按浙江省的要求对江苏省的许可证进行合并，得到

表 １。
２􀆰 ３　 实验动物设施环境级别分布情况

将环境设施级别分为普通环境和屏障环境两

类，江苏省的清洁级和 ＳＰＦ 级、浙江省的屏障环境

和隔离环境均列入屏障环境类，但分别计次，统计

结果及占比见表 ２。 无论是生产型还是使用型，江
苏省屏障环境设施占比均高于浙江省。
２􀆰 ４　 实验动物机构地域分布情况

将近五年两省批准的实验动物机构按其所在

城市进行分类整理，并按同一机构计数一次计算各

城市实验动物机构数，得到表 ３ 和表 ４。
表 １　 近五年两省许可证发放情况（份）

Ｔａｂ． １　 Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ａｎｉｍａｌ ｌｉｃｅｎｓｅ ｉｓｓｕａｎｃｅ ｉｎ ｔｈｅ ｔｗｏ ｐｒｏｖｉｎｃｅｓ ｉｎ ｌａｓｔ ｆｉｖｅ ｙｅａｒｓ （ｃｏｐｉｅｓ）
使用 Ｕｓｅ

２０１１ ２０１２ ２０１３ ２０１４ ２０１５ 小计
Ｔｏｔａｌ

生产 Ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ

２０１１ ２０１２ ２０１３ ２０１４ ２０１５ 小计
Ｔｏｔａｌ

江苏
Ｊｉａｎｇｓｕ ３８ ６２ ３９ ５４ ３３ ２２６

浙江
Ｚｈｅｊｉａｎｇ １４ １２ １３ ２０ １０ ６９

江苏（合）
Ｊｉａｎｇｓｕ（Ｍｅｒｇｅ） ２３ ４４ ２５ ３８ ２３ １５３

浙江（拆）
Ｚｈｅｊｉａｎｇ（Ｓｐｌｉｔ） ２３ １８ ２０ ３５ １５ １１１

３　 ５　 ９　 ９　 ７　 ３３

３　 ３　 ８　 ２　 ４　 ２０

３　 ５　 ９　 ９　 ６　 ３２

３　 ３　 ８　 ３　 ４　 ２１

９９中国比较医学杂志 ２０１７ 年 ８ 月第 ２７ 卷第 ８ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｃｏｍｐ Ｍｅｄ， Ａｕｇｕｓｔ ２０１７，Ｖｏｌ． ２７． Ｎｏ． ８



表 ２　 实验动物环境设施级别分布情况
Ｔａｂ． ２　 Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ ｏｆ ｅｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔａｌ ｌｅｖｅｌｓ ｏｆ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ａｎｉｍａｌ ｆａｃｉｌｉｔｉｅｓ
生产型 Ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ

普通环境
Ｃｏｍｍｏｎ ｅｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔ

屏障环境
Ｂａｒｒｉｅｒ ｅｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔ

使用型 Ｕｓｅ
普通环境

Ｃｏｍｍｏｎ ｅｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔ
屏障环境

Ｂａｒｒｉｅｒ ｅｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔ
江苏
Ｊｉａｎｇｓｕ １８（４７􀆰 ４％ ） ２０（５２􀆰 ６％ ）

浙江
Ｚｈｅｊｉａｎｇ １２（５７􀆰 １％ ） ９（４２􀆰 ９％ ）

　 １１７（４２􀆰 ９％ ） １５６（５７􀆰 １％ ）

　 ５３（４６􀆰 ５％ ） ６１（５３􀆰 ５％ ）

表 ３　 近五年江苏省内实验动物机构地域分布情况（家）
Ｔａｂ． ３　 Ｒｅｇｉｏｎａｌ ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ ｏｆ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ａｎｉｍａｌ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓ ｉｎ Ｊｉａｎｇｓｕ ｐｒｏｖｉｎｃｅ ｉｎ ｔｈｅ ｌａｓｔ ｆｉｖｅ ｙｅａｒｓ （ｅａｃｈ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎ）

生产
Ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ

使用
Ｕｓｅ

合计
Ｔｏｔａｌ

如按同一机构计一次，合计
Ｃｏｕｎｔ ｔｈｅ ｓａｍｅ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎ ｏｎｌｙ ｏｎｃｅ

南京
Ｎａｎｊｉｎｇ ９ ３５ ４４ ４０

苏州
Ｓｕｚｈｏｕ ７ １９ ２６ ２３

无锡
Ｗｕｘｉ １ １３ １４ １４

常州
Ｃｈａｎｇｚｈｏｕ ２ ８ １０ ９

扬州
Ｙａｎｇｚｈｏｕ ２ ８ １０ ９

徐州
Ｘｕｚｈｏｕ ４ ６ １０ ８

盐城
Ｙａｎｃｈｅｎｇ ０ ５ ５ ５

泰州
Ｔａｉｚｈｏｕ １ ６ ７ ７

淮安
Ｈｕａｉ’ａｎ ０ ４ ４ ４

镇江
Ｚｈｅｎｊｉａｎｇ １ ２ ３ ２

连云港
Ｌｉａｎｙｕｎｇａｎｇ ０ ４ ４ ４

南通
Ｎａｎｔｏｎｇ ２ ５ ７ ６

宿迁
Ｓｕｑｉａｎ ０ ０ ０ ０

小计
Ｔｏｔａｌ ２９ １１５ １４４ １３１

２􀆰 ５　 实验动物机构类型分布情况

将近五年批准的实验动物生产和使用机构

按政府及所属事业单位、医院、高校及科研院所、
企业四种类别进行分类，其中科研院所包括由高

校建设和主管的独立法人机构、农科院和林科院

的下属机构等，整合后去除部分机构既生产又使

用造成的重复影响，得到图 １，无论是江苏省还是

浙江 省， 均 为 企 业 类 型 机 构 占 比 最 高， 各 为

６７􀆰 ２％ 、５０％ 。

２􀆰 ６　 实验动物资源种类

将设施环境按生产和使用的实验动物种类进行

整理，计算比例，得图 ２ ～５。 由图 ２、图 ３ 可见两省生

产的实验动物种类大致相同，主要生产小鼠、大鼠、豚
鼠、兔、鸡、猴等，其中浙江省特有品种为沙鼠。

由图 ４、图 ５ 可见，使用的实验动物依然是小

鼠、大鼠、豚鼠、兔这四类动物占比最高，在两省中

均超 ７０％ ，浙江省使用的实验动物种类更为丰富一

些，还包括鱼、仓鼠、沙鼠等较为少见种类。
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表 ４　 近五年浙江省内实验动物机构地域分布情况（家）
Ｔａｂ． ４　 Ｒｅｇｉｏｎａｌ ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ ｏｆ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ａｎｉｍａｌ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓ ｉｎ Ｚｈｅｊｉａｎｇ ｐｒｏｖｉｎｃｅ ｉｎ ｔｈｅ ｌａｓｔ ｆｉｖｅ ｙｅａｒｓ （ｅａｃｈ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎ）

生产
Ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ

使用
Ｕｓｅ

合计
Ｔｏｔａｌ

如按同一机构计一次，合计
Ｔｏ ｃｏｕｎｔ ｔｈｅ ｓａｍｅ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎ ｏｎｌｙ ｏｎｃｅ

杭州 Ｈａｎｇｚｈｏｕ ７ ３６ ４３ ３６
宁波 Ｎｉｎｇｂｏ ５ １１ １６ １４
湖州 Ｈｕｚｈｏｕ １ １ ２ ２
嘉兴 Ｊｉａｘｉｎｇ ２ ２ ４ ３
金华 Ｊｉｎｈｕａ １ １ ２ ２

绍兴 Ｓｈａｏｘｉｎｇ ２ １ ３ ２
台州 Ｔａｉｚｈｏｕ ０ ５ ５ ５
衢州 Ｑｕｚｈｏｕ ０ １ １ １
温州 Ｗｅｎｚｈｏｕ ２ ２ ４ ２
舟山 Ｚｈｏｕｓｈａｎ ０ ３ ３ ３
丽水 Ｌｉｓｈｕｉ ０ ０ ０ ０
小计 Ｔｏｔａｌ ２０ ６３ ８３ ７０

图 １　 实验动物机构类型分布情况（家）
Ｆｉｇ． １　 Ｔｈｅ ｔｙｐｅ ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ ｏｆ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ
ａｎｉｍａｌ ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｓ（ｅａｃｈ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎ）

图 ２　 江苏省实验动物生产种类分布

Ｆｉｇ． ２　 Ｔｈｅ ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ ｓｐｅｃｉｅｓ ｏｆ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ
ａｎｉｍａｌｓ ｉｎ Ｊｉａｎｇｓｕ Ｐｒｏｖｉｎｃｅ

３　 讨论

３􀆰 １　 许可证的格式内容

两省对许可证适用范围划分依据不统一，许可

证体现的内容也不够详细全面。 《实验动物许可证

管理办法》中并未对实验动物许可证的格式内容进

行规范，以致各省市各自为政、百花齐放的现状，国
家主管部门应加强对实验动物许可证格式内容的

图 ３　 浙江省实验动物生产种类分布

Ｆｉｇ． ３　 Ｔｈｅ ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ ｓｐｅｃｉｅｓ ｏｆ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ
ａｎｉｍａｌｓ ｉｎ Ｚｈｅｊｉａｎｇ ｐｒｏｖｉｎｃｅ

图 ４　 江苏省实验动物使用动物种类分布

Ｆｉｇ． ４　 Ｔｈｅ ｕｓｅ ｏｆ ｓｐｅｃｉｅｓ ｏｆ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ
ａｎｉｍａｌｓ ｉｎ Ｊｉａｎｇｓｕ Ｐｒｏｖｉｎｃｅ

重视，统一格式，统一内容，各地方依据国家规定统

一行事，充分认识到许可证管理的重要性，更利于

对实验动物机构的日常监管及研究统计，使得许可

证的颁发更加规范、更加合理，促进实验动物管理

水平的提高［２］。
３􀆰 ２　 信息网络建设与维护

虽然两省都建立了实验动物信息网，但对外公
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图 ５　 浙江省实验动物使用动物种类分布

Ｆｉｇ． ５　 Ｔｈｅ ｕｓｅ ｏｆ ｓｐｅｃｉｅｓ ｏｆ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ
ａｎｉｍａｌｓ ｉｎ Ｚｈｅｊｉａｎｇ Ｐｒｏｖｉｎｃｅ

布的信息内容、开放的程度不一样，存在无法查询，
或信息遗漏、不全面、有误等问题。 各省实验动物

监管部门应加强对实验动物信息网这个平台的的

重视和利用，加强对网络的维护，及时更新和开放

信息，不仅便于日常监管和数据查询，也利于各机

构对实验动物信息的获取与分享，更有利于区域内

甚至全国实验动物行业的发展［３，４］。
３􀆰 ３　 实验动物机构地域分布有差异

由地域分布结果可见，在省会城市和经济较为

发达的城市，实验动物机构分布较为密集，而经济

较为落后的城市实验动物机构数明显偏少，甚至

没有。
对此，主管部门应从中做好资源整合和政策引

导，合理利用辖区内已有的实验动物资源服务于科

学研究和实际生产需求［５］。 可以鼓励帮助一些有

能力有水平的机构成为有资质的实验动物或动物

实验第三方机构，无实验动物设施的单位和企业就

可以委托其进行动物实验等活动，这样既可以充分

利用资源，又可以帮助企业减少科研成本，提高科

研效率和科研水平。
３􀆰 ４　 不同类型实验动物机构发展不均衡

企业类型机构在两省中占比均为最高，表明企

业在实验动物产业发展中起着中流砥柱的作用。
众所周知，实验动物被广泛应用于药品安全性评价

实验中，江苏省是个医药大省，药品研发和生产企

业众多，管理和经营水平都较高，故企业型实验动

物机构占比较浙江省高，表明江苏省实验动物行业

社会化、产业化程度更高。 从两省中高校及科研院

所类实验动物机构的数量和占比可以看出，两省都

较好地利用高校的人力资源和科研能力，为实验动

物行业发展起了积极的推动作用。 而政府及所属

事业单位型机构占比及影响力稍显不足。
两省需加大对政府及事业单位类型实验动物

机构的投入和支持，提高政府部门在行业内的影响

力，高校及科研院所类机构也要更好的培养人才、
提高科研水平，同时还须加强对企业类型机构的监

管力度，使其行为合理合法，进一步促进实验动物

行业超多元化格局健康发展［６］。
３􀆰 ５　 实验动物监管范围

两省实验动物种类较为丰富，但江苏省仍需扩

充监管种类，主管部门应推动国内外品系的引进和

推广，加强野生动物资源的实验动物化工作［７］，提
高实验动物的种类和质量，使更加满足生物医学、
研制开发新药和生物制品的发展要求。

另外使用无证动物及设施进行实验的行为仍然

存在，监管部门应加大对实验动物机构的监管，提高

抽查的频率，核实实验原始记录和实验动物购买使用

记录，对违法行为加大处罚力度，提高违法成本；还应

督促未获得许可的机构积极改造、申报审批，早日纳

入监管对象；不断推广实验动物许可证认证制度，使
得实验动物行业更加健康快速的发展。

通过上述对比研究表明，江苏省实验动物行业

结构较为完善，产业化社会化程度也更高。 主管部

门应统一、规范许可证的内容和发放形式，加强对

信息网络的建设与维护，加强信息分享，合理利用

现有资源，扩大监管种类和范围，推广实验动物许

可证制度，促进实验动物行业朝监管法制化、生产

规模化、商品社会化的方向发展。
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