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　 　 【摘要】 　 美国卫生署是负责联邦实验动物法规的行政部门，国立卫生研究院（ＮＩＨ）是实施该法规的专业部

门并监管全美生物医学机构脊椎类实验动物使用和管理。 １９６１ 年 ＮＩＨ 最早建立了美国的实验动物管理框架，在
实践中改进。 １９９０ 年代后发布著名的《ＩＡＣＵＣ 工作手册》和《实验动物管理与使用指南》，形成了较为完善的现代

生物医学实验动物管理体系，被国际生物医学领域普遍采纳借鉴。 本文介绍 ＮＩＨ 实验动物政策演变、管理体系、实
验动物使用与管理委员会 ＩＡＣＵＣ 的组成职责和工作运行机制，以期对我国实验动物行业有所启示。
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　 　 美国卫生部下辖公共卫生署 （ Ｐｕｂｌｉｃ Ｈｅａｌｔｈ
Ｓｅｒｖｉｃｅ， ＰＨＳ）、国立卫生研究院（Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ ｏｆ

Ｈｅａｌｔｈ， ＮＩＨ）、食品药品监督管理局和疾控中心等

部门。 卫生署是主管生物医药、疾病健康基础和临
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床研究相关联邦法规的行政部门。 ＮＩＨ 拥有 ２７ 个

独立的大型研究所和中心，是美国也是世界上规模

最大的生物医学研究机构。 ２０２３ 财年 ＮＩＨ 预算约

６２５ 亿美元，其中 ＮＩＨ 管理支配的医学研发预算

４９０􀆰 ４ 亿、用于疾病大流行预防预算 １２０􀆰 ５ 亿。 ＮＩＨ
管理支配的 ４９０􀆰 ４ 亿预算部分约 １０％用于 ＮＩＨ 所

属实验室，８２％以 ＮＩＨ 基金项目形式资助全美高校

和研发机构，约 ８％为 ＮＩＨ 与院外和国外机构联合

基金项目（以上资料摘译自 ＮＩＨ 网站）。 基于 ＮＩＨ
独特的科研基金经费管理体制和地位，ＮＩＨ 有能力

将联邦实验动物法规落实为具体的实施细则。 ＮＩＨ
是美国生物医学实验动物管理体系的构建者和执

行者。
前文［１］介绍美国农业部《动物福利法》的“动

物”定义不包括实验室大鼠和小鼠，因而不适合生

物医学研究机构［１－３］。 美国卫生署和 ＮＩＨ 的实验动

物政策覆盖了实验室大小鼠及所有脊椎类动物，并
完全兼容农业部主导的联邦动物法规，因而适合生

物医学研究机构［４－６］。 本文介绍美国卫生署和 ＮＩＨ
实验动物管理体系演变，侧重介绍 ＮＩＨ 实验动物指

南、实验动物使用与管理委员会（ ＩＡＣＵＣ）组成、职
能和工作机制；期望有益于探索适合国情的实验动

物使用与管理体系。

１　 ＮＩＨ 实验动物管理体系的演变

１９６１ 年美国芝加哥地区医学研究机构联合成

立了一个动物饲养评议组（Ａｎｉｍａｌ Ｃａｒｅ Ｐａｎｅｌ），旨
在推动改善实验动物设施和饲养条件。 １９６３ 年评

议组撰写《实验动物设施和饲养指南》 （Ｇｕｉｄｅ ｆｏｒ
ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ａｎｉｍａｌ ｆａｃｉｌｉｔｉｅｓ ａｎｄ ｃａｒｅ），该项目受 ＮＩＨ
资助，因而被认为是 ＮＩＨ 实验动物指南第一版

（１９６５ 年和 １９６８ 年修订第二、第三版） ［４－７］。 同年，
评议组成立独立的动物设施认证委员会，于 １９６５ 年

更名成为美国实验动物评估与认证协会（Ａｍｅｒｉｃａｎ
Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ｆｏｒ ｔｈｅ Ａｃｃｒｅｄｉｔａｔｉｏｎ ｏｆ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ａｎｉｍａｌ
Ｃａｒｅ，ＡＡＡＬＡＣ），随后迁往毗邻华盛顿特区的 ＮＩＨ
总部。 １９６７ 年后，评议组演变成为美国实验动物科

学协会 （Ａｍｅｒｉｃａｎ Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ｆｏｒ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ａｎｉｍａｌ
Ｓｃｉｅｎｃｅ，ＡＡＬＡＳ）、美国实验动物从业者协会或美国

实验 动 物 兽 医 培 训 机 构 （ Ａｍｅｒｉｃａｎ Ｓｏｃｉｅｔｙ ｏｆ
Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ａｎｉｍａｌ Ｐｒａｃｔｉｔｉｏｎｅｒｓ，ＡＳＬＡＰ）。 这三大协

会的总部均设在 ＮＩＨ，是 ＮＩＨ 主导全美生物医学机

构实验动物管理政策体系的参谋部，率先提出“实

验动物科学、比较医学”概念，并以此为名主办实验

动物专业期刊 Ｃｏｍｐａｒａｔｉｖｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ、 Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ ｔｈｅ
Ａｍｅｒｉｃａｎ Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ｆｏｒ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ａｎｉｍａｌ Ｓｃｉｅｎｃｅ
（ＪＡＡＬＡＳ）。

１９７１ 年 ＮＩＨ 颁布了完全由自己制订的实验动

物政策（Ｃａｒｅ ａｎｄ Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ａｎｉｍａｌｓ），
同时发布《实验动物使用准则》 （ Ｐｒｉｎｃｉｐｌｅｓ ｆｏｒ ｔｈｅ
Ｕｓｅ ｏｆ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ａｎｉｍａｌｓ），被称为 ＮＩＨ 指南第四

版，于 １９７２ 年修订为第五版［４－７］。 ＮＩＨ 的实验动物

管理政策是务实的，获得 ＮＩＨ 资助的机构既可以申

请 ＡＡＡＬＡＣ 动物设施认证（代价昂贵），或者成立一

个动物养护委员会（Ａｎｉｍａｌ Ｃａｒｅ Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ）加强管

理，改善动物饲养条件。 此时的动物养护委员会名

称上尚不是 ＩＡＣＵＣ，只要求至少有 １ 名兽医，每年检

查 １ 次动物设施并提出改进建议［４－７］。
这期间欧美动物保护主义激进活动兴起。 １９６６

年美农业部实施联邦《实验动物福利法》，旨在禁止

盗窃犬猫贩卖用于实验；１９７０ 年改名《动物福利法⁃
Ａｎｉｍａｌ Ｗｅｌｆａｒｅ Ａｃｔ》，删除“实验”二字表明管辖重

点不再是实验动物，而是温血动物，但该法的动物

定义不包括实验室小鼠和实验室大鼠［１－３］。
１９７３ 年美国卫生署出台第一部实验动物法规

《人道养护和使用实验动物 Ｈｕｍａｎｅ Ｃａｒｅ ａｎｄ Ｕｓｅ ｏｆ
Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ａｎｉｍａｌｓ》 ［４－７］，以联邦法规形式取代了

ＮＩＨ 管 理 政 策， 强 制 要 求 机 构 进 行 动 物 设 施

ＡＡＡＬＡＣ 认 证， 必 须 建 立 至 少 ３ 人 的 ＩＡＣＵＣ。
ＡＡＡＬＡＣ 设施营造和认证标准很高，据估算全美机

构需要为动物设施改造升级付出万亿美元的昂贵

代价，在经济上并不可行［４－８］。 因为很多机构都无

法达标，卫生署只得鼓励机构和科研人员“自觉遵

守”。 卫生署的首部法规没有明确 ＩＡＣＵＣ 职能，没
有明确由谁实施和督察、如何评审动物实验计划

（ａｎｉｍａｌ ｐｒｏｔｏｃｏｌ）、如何向上级监管部门提交审查和

监督报告，导致机构、ＩＡＣＵＣ、科研人员、动物设施部

门看似都有责任但却没有具体责任，缺乏可执行和

监督机制，脱离了现实，引起广大机构和科研人员

不满［８］。 １９７９ 年卫生署修订颁布第二版法规，不再

强制要求动物设施 ＡＡＡＬＡＣ 认证，只要求机构成立

ＩＡＣＵＣ 审查基金资助项目，但并不强制审查动物使

用计划（Ａｎｉｍａｌ Ｐｒｏｔｏｃｏｌ）而是鼓励机构和科研人员

自觉审查，实际上与 １９７１ 年 ＮＩＨ 政策一样。 但

１９７９ 年卫生署修订的第二版法规有一个重大变化，
即明确授权 ＮＩＨ 的实验室安全与防护办公室
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（Ｏｆｆｉｃｅ ｆｏｒ Ｐｒｏｔｅｃｔｉｏｎ ｆｒｏｍ Ｒｅｓｅａｒｃｈ Ｒｉｓｋｓ）下属的动

物福利科 （ Ｄｉｖｉｓｉｏｎ ｏｆ Ａｎｉｍａｌ Ｗｅｌｆａｒｅ） 具体负责

ＩＡＣＵＣ 事务［４－９］，后来该科演化为 ＮＩＨ 实验动物福

利办 公 室 （ Ｏｆｆｉｃｅ ｏｆ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ａｎｉｍａｌ Ｗｅｌｆａｒｅ，
ＯＬＡＷ）负责 ＩＡＣＵＣ 事务至今［４－７］。

１９７９ 年卫生署修订版法规要求成立 ＩＡＣＵＣ，但
仍未建立审查督查动物使用计划（Ａｎｉｍａｌ Ｐｒｏｔｏｃｏｌ）
的有效机制。 正如 Ｗｈｉｔｎｅｙ 等［８］ 调查研究认为在

１９７９～１９８４ 年的 ５ 年间 ＩＡＣＵＣ 职责不明、缺乏独立

性和专业性、在履职方面底气不足，未能有效提升

实验动物管理［８－９］。 １９８７ 年 Ｗｈｉｔｎｅｙ［８］ 建议卫生署

修法明确机构的监管整改责任，赋予 ＩＡＣＵＣ 独立督

查职能和权利。 建议 ＩＡＣＵＣ 委员应具有丰富的专

业知识和实验动物经验，切实有效审核动物使用计

划，认为 ＩＡＣＵＣ 的非专业委员难以提供有价值的建

议，质疑机构 ＩＡＣＵＣ 委员会组建的随意性，不能有

效履行职责［８－１１］。 注意 １９８７ 年后正当我国实验动

物事业初起，海外取经，而当时美国体系并不完善，
自然取不来真经，至今在我国机构主体责任和

ＩＡＣＵＣ 职能不明的情形仍相当常见。
上世纪七十年代以后欧美动物保护组织的激

进活动愈演愈烈。 银泉镇猴事件 （ Ｓｉｌｖｅｒ Ｓｐｒｉｎｇ
Ｍｏｎｋｅｙ）、宾州大学研究人员进行狒狒手术时吸烟

嬉笑事件（影像被动物激进组织公布于众），是美国

实验动物发展史上的重大事件［１２－１７］。 从那时起到

现在，“动物福利伦理”在欧美社会成为极其敏感的

话题。 １９８１ 年 ９ 月动物保护激进组织（ Ｐｅｏｐｌｅ ｆｏｒ
ｔｈｅ Ｅｔｈｉｃａｌ Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ Ａｎｉｍａｌｓ，ＰＥＴＡ）做局以志愿

者身份进入在 ＮＩＨ 附近银泉镇的行为学研究所

（Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ ｆｏｒ Ｂｅｈａｖｉｏｒａｌ Ｒｅｓｅａｒｃｈ）的 Ｅｄｗａｒｄ Ｔａｕｂ 博

士实验室［７］。 Ｔａｕｂ 博士外出休假时嘱咐该志愿者

照看尚在进行神经电活动和行为学实验的猴子，但
ＰＥＴＡ 成员精心拍摄具有强烈视觉冲击力的录像和

照片，在多家报刊和电视报道，继而控告 Ｔａｕｂ 博士

１１９ 项虐待动物罪名［１２－１７］。 警察紧急搜查实验室并

逮捕了 Ｔａｕｂ 博士［１２］。 Ｔａｕｂ 博士成为美国也是世

界上首位因实验动物被捕的科学家［１２］，经过数年诉

讼被判无罪，但所承担的 ＮＩＨ 基金项目被撤销，实
验室被关闭， 失业多年， 后来该研究所也不复

存在［１２］。
ＰＥＴＡ 动物激进组织因此名声大噪，并由该志

愿者长期担任主席［１２］。 １９８５ 年 １２ 月 ２３ 日美国紧

急颁布联邦《食品安全法案》 Ｆ 分标题《动物福利，

Ｐｕｂｌｉｃ Ｌａｗ ９９⁃１９８， Ｆｏｏｄ Ｓｅｃｕｒｉｔｙ Ａｃｔ ｏｆ １９８５，
Ｓｕｂｔｉｔｌｅ Ｆ⁃Ａｎｉｍａｌ Ｗｅｌｆａｒｅ》，后来也被称作《实验动

物 法 案 改 良 标 准 Ｔｈｅ Ｉｍｐｒｏｖｅｄ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｆｏｒ
Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ａｎｉｍａｌｓ Ａｃｔ》。 后来这个 Ｆ 分标题的法规

内容被转移至农业部《动物福利法》。 同时 １９８５ 年

１１ 月 ２０ 日联邦紧急颁布《健康研究扩展法案 实验

用动物⁃Ｐｕｂｌｉｃ Ｌａｗ ９９⁃１５８． Ａｎｉｍａｌｓ ｉｎ Ｒｅｓｅａｒｃｈ》，卫
生署据此修订颁布 《人道管理和使用实验动物 －
Ｈｕｍａｎｅ Ｃａｒｅ ａｎｄ Ｕｓｅ ｏｆ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ａｎｉｍａｌｓ》，将联邦

法案《美国政府关于脊椎动物实验使用管理准则》
作为规范性附录整合进入 １９８６ 版卫生署法规，全面

覆盖了用于实验研究的所有脊椎类动物，从此卫生

署的实验动物法规政策有了质的飞跃［４－１１］。 重要的

是，卫生署新法规授权 ＮＩＨ 成立实验动物福利办公

室 （ Ｏｆｆｉｃｅ ｏｆ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ａｎｉｍａｌ Ｗｅｌｆａｒｅ，
ＯＬＡＷ） ［４－６，９］，它作为 ＮＩＨ 直属单位对 ＮＩＨ 主任或

主任办公室负责，同时拥有直接向卫生署提交监管

报告的法定权利和职责，一直主导 ＩＡＣＵＣ 体系和全

美实验动物管理事务至今［４－６，９］。

２　 ＮＩＨ 实验动物管理机构与管理政
策主要内容
　 　 在推进实验动物管理的工作层面上，ＯＬＡＷ 致

力推进和完善 ＩＡＣＵＣ 工作机制、修订发布 ＮＩＨ 实验

动物政策和使用管理指南，这两方面的经验值得我

国借鉴参考。 一是，推动全美机构建立切实有效的

ＩＡＣＵＣ 检查督查机制。 按照 ＮＩＨ 指南和 ＩＡＣＵＣ 工

作手册的描述，进入 １９９０ 年代以后才真正确立了

ＩＡＣＵＣ 独立性和权威性，明确了 ＩＡＣＵＣ 运行工作机

制，以 ＮＩＨ 指南和 ＩＡＣＵＣ 体系为核心的管理制度才

真正步入良性运行轨道［４－６，９］。 １９９２ 年 ＮＩＨ 发布第

一版《ＩＡＣＵＣ ｈａｎｄｂｏｏｋ 工作手册》，２００２ 年修订的

第二版沿用至今；同时还发布 ＩＡＣＵＣ 工作 １０１ 问

答，细致描述了 ＩＡＣＵＣ 的组成职能、运行工作机制、
委员职责及履职、动物使用与管理、人员培训、发生

问题的处理建议等［９］。 二是，修订发布 ＮＩＨ《实验

动物管理与使用指南 Ｇｕｉｄｅ ｆｏｒ ｔｈｅ ｃａｒｅ ａｎｄ ｕｓｅ ｏｆ
ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ａｎｉｍａｌｓ 及相关政策细则［４－６，９］，着重对动

物设施和专业实验研究设施的设计营造、动物环境

与饲养管理、动物使用计划（Ａｎｉｍａｌ Ｐｒｏｔｏｃｏｌ）实施

监督措施、对兽医照护、人员培训等进行规范。 明

确指出哪些措施和指标是必须执行的（ｍｕｓｔ，具有法

规强制性）、应当实施的（ｓｈｏｕｌｄ，强烈建议）、可以实

施或尽可能实施的 （ ｍａｙ，以鼓励追求更高的水

准） ［４］。 ＮＩＨ 指南建立了必须遵守的最低标准和鼓
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励追求的较高标准，分界明确清晰，措施内容可实

施性强，但也保持了相当的变通灵活性。 例如，允
许在动物中心屏障设施之外建立非 ＳＰＦ 级别的仪

器检测区、手术区、实验操作区，允许在科研人员自

己的实验室内进行不超过 ２４ ｈ 的大小鼠实验操作、
不超过 １２ ｈ 的豚鼠、仓鼠、犬、猫、兔临时实验操作，
而且没有强制要求必须使用 ＳＰＦ 级别大小鼠。

目前最新版 ＮＩＨ《实验动物管理与使用指南》

是 ２０１１ 年第 ８ 版，与 １９９６ 年第 ７ 版差别不大，可从

ＮＩＨ 网站下载英文版［４］。 《ＩＡＣＵＣ ｈａｎｄｂｏｏｋ 工作手

册及 １０１ 问答》，目前是 ２００２ 年修订的第二版［９］；两
书均有中文翻译版可供参考［１８－１９］，是全面了解当代

实验动物管理体系和工作规范的有效途径。
表 １ 和表 ２ 对比列出了卫生署 ／ ＮＩＨ 和农业部

法规政策下 ＩＡＣＵＣ 组成框架和工作职责的主要

内容。

表 １　 美国 ＮＩＨ 和农业部政策下 ＩＡＣＵＣ 的组成框架

Ｔａｂｌｅ １　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＩＡＣＵＣ ｍｅｍｂｅｒｓｈｉｐ ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ
ＰＨＳ ／ ＮＩＨ 政策至少 ５ 名委员

Ｍｉｎｉｍｕｍ ｏｆ ５ ｍｅｍｂｅｒｓ ｏｎ ＰＨＳ ／ ＮＩＨ Ｐｏｌｉｃｙ
农业部政策至少 ３ 名委员

Ｍｉｎｉｍｕｍ ｏｆ ３ ｍｅｍｂｅｒｓ ｂｙ ＵＳＤＡ Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ

１ 名兽医，督察动物健康福利，检查实验动物使用计划 Ａｎｉｍａｌ
Ｐｒｏｔｏｃｏｌ。 可有多名兽医。
Ｏｎｅ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｉａｎ ｗｈｏ ｈａｓ ｒｅｓｐｏｎｓｉｂｉｌｉｔｙ ｆｏｒ ａｃｔｉｖｉｔｉｅｓ ｉｎｖｏｌｖｉｎｇ ａｎｉｍａｌｓ
ａｔ ｔｈｅ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎ．

１ 名兽医，督察动物健康福利，检查实验动物使用计划 Ａｎｉｍａｌ Ｐｒｏｔｏｃｏｌ。
可有多名兽医。
Ｏｎｅ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｉａｎ ｗｈｏ ｈａｓ ｒｅｓｐｏｎｓｉｂｉｌｉｔｙ ｆｏｒ ａｃｔｉｖｉｔｉｅｓ ｉｎｖｏｌｖｉｎｇ ａｎｉｍａｌｓ ａｔ ｔｈｅ
ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎ．

１ 名富有动物研究经验的科研人员，可有多名。
Ｏｎｅ ｓｃｉｅｎｔｉｓｔ ｅｘｐｅｒｉｅｎｃｅｄ ｉｎ ｒｅｓｅａｒｃｈ ｉｎｖｏｌｖｉｎｇ ａｎｉｍａｌｓ． ／

１ 名非科学领域人士，可以是机构内的，也可以是机构外的。
Ｏｎｅ ｍｅｍｂｅｒ ｗｈｏｓｅ ｐｒｉｍａｒｙ ｃｏｎｃｅｒｎｓ ａｒｅ ｉｎ ａ ｎｏｎｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ ａｒｅａ．

１ 名非实验动物使用者，可以是机构内的。
Ｏｎｅ ｐｅｒｓｏｎ ｗｈｏ ｉｓ ｎｏｔ ａ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ａｎｉｍａｌ ｕｓｅｒ．

１ 名与该机构无关联的委员，能代表公众对动物养护和使用的
关切。
Ｏｎｅ ｍｅｍｂｅｒ ｎｏｔ ａｆｆｉｌｉａｔｅｄ ｉｎ ａｎｙ ｗａｙ ｗｉｔｈ ｔｈｅ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎ， ｗｈｏ
ｒｅｐｒｅｓｅｎｔｓ ｔｈｅ ｇｅｎｅｒａｌ ｃｏｍｍｕｎｉｔｙ ｉｎｔｅｒｅｓｔｓ ｉｎ ｔｈｅ ｐｒｏｐｅｒ ｃａｒｅ ａｎｄ ｕｓｅ ｏｆ
ａｎｉｍａｌｓ．

１ 名与该机构无关联的委员，能代表公众对动物养护和使用的关切。
Ｏｎｅ ｍｅｍｂｅｒ ｎｏｔ ａｆｆｉｌｉａｔｅｄ ｉｎ ａｎｙ ｗａｙ ｗｉｔｈ ｔｈｅ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎ， ｗｈｏ ｒｅｐｒｅｓｅｎｔｓ
ｔｈｅ ｇｅｎｅｒａｌ ｃｏｍｍｕｎｉｔｙ ｉｎｔｅｒｅｓｔｓ ｉｎ ｔｈｅ ｐｒｏｐｅｒ ｃａｒｅ ａｎｄ ｕｓｅ ｏｆ ａｎｉｍａｌｓ．

不要求所有委员出席 ＩＡＣＵＣ 会议，有争议时超过半数委员开会投
票表决。
Ｑｕｏｒｕｍ ｖｏｔｅｓ ｒｅｑｕｉｒｅ ｍｏｒｅ ｔｈａｎ ５０％ ｏｆ ｔｈｅ ＩＡＣＵＣ ｍｅｍｂｅｒｓ ｉｎ ｆａｖｏｒ．

其他要求：来自该机构的同一个下属单位的委员不超过 ３ 人。
Ｎｏｔ ｍｏｒｅ ｔｈａｎ ｔｈｒｅｅ ｍｅｍｂｅｒｓ ｆｒｏｍ ｔｈｅ ｓａｍｅ ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｖｅ ｕｎｉｔ ｏｆ
ｔｈｅ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎ

３　 ＩＡＣＵＣ 的组建模式和运行管理以
及对我们和启示
　 　 按照 ＮＩＨ 指南和 ＩＡＣＵＣ 工作手册描述，机构首

脑对该机构进行动物实验管理负责，但首脑及其副

手不宜担任 ＩＡＣＵＣ 主席或委员；兽医师承担较大的

责任并有独立上报的权利，可以是 ＩＡＣＵＣ 委员但不

宜担任主席。 因为就制度设计层面而言，ＩＡＣＵＣ 主

席和兽医师都拥有独立的向上级行政主管部门报

告重大事项的法定权利和职责，机构首脑和兽医师

担任 ＩＡＣＵＣ 主 席 可 能 会 有 潜 在 的 利 益 冲

突［４，９，１８－１９］。 ＮＩＨ 认为 ＩＡＣＵＣ 主席应由资深科学家

担任，既能沟通机构首脑和科研人员，也有利于解

决问题。 如果一个机构的下属单位众多且实验动

物用量大，ＮＩＨ 建议可额外设置一名共同主席协同

处理繁杂事务。 ＮＩＨ 问卷调查表明，美国半数以上

的机构由 ＩＡＣＵＣ 主席来指派委员，因为他更了解合

适的委员人选及其具备的专业知识、参与热情度和

参与时间包括个人秉性，甚至会倾向选择那些较为

抵触动物管理规则的教授做委员，实践表明那些平

时抵触管理的科研人员一旦了解问题症结所在和

复杂性很可能会转变态度积极支持 ＩＡＣＵＣ 管

理［４，９，１８－１９］。 ＩＡＣＵＣ 中非专业委员的作用长期以来

备受质疑，主要是难以提供有价值的建议［４，９，１８－１９］，
但笔者思考设置非专业委员可能有助于平衡和缓

解社会公众对动物科研伦理的关切和焦虑。
在我国，机构首脑或副手担任 ＩＡＣＵＣ 主席的情

形很常见。 假如他有精力时间和意愿琢磨实验动

物的具体管理事务，自然具备强大的资源调动能力

来解决问题。 我国几十年实践表明这不是有效模

式，或许反映了 １９９０ 年代之前尚未成熟的 ＮＩＨ 体

系对我国的遗留影响，应与时俱进改进。
２０１４ 年国标 ＧＢ ／ Ｔ ２７４１６《实验动物机构 质量和

能力的通用要求》描述的 ＩＡＣＵＣ 组成与职责是迄今

国内最详细的，其框架接近 ＮＩＨ 管理体系。 国内其

他法规和标准，似应进一步明确“机构”的法律定义、
动管会和伦理委员会的组成方式、职能区别及工作机

制，其职责不只是保证动物“福利伦理”，而是管理督

查保证动物质量和提升动物实验服务品质。
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表 ２　 美国 ＮＩＨ 和农业部 ＩＡＣＵＣ 委员会的职能

Ｔａｂｌｅ ２　 Ｆｅｄｅｒａｌｌｙ ｍａｎｄａｔｅｄ ｆｕｎｃｔｉｏｎｓ ｏｆ ｔｈｅ ＩＡＣＵＣ
卫生署 ／ ＮＩＨ 授权的 ＩＡＣＵＣ 职责

ＩＡＣＵＣ ｆｕｎｃｔｉｏｎｓ ｏｎ ＰＨＳ ／ ＮＩＨ ｐｏｌｉｃｙ
农业部政策授权的 ＩＡＣＵＣ 职责

ＩＡＣＵＣ ｆｕｎｃｔｉｏｎｓ ｏｎ ＵＳＤＡ ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ
至少每半年审查 １ 次机构的动物福利、动物使用计划 Ａｎｉｍａｌ
Ｐｒｏｔｏｃｏｌ 落实情况。
Ｒｅｖｉｅｗ， ａｔ ｌｅａｓｔ ｏｎｃｅ ｅｖｅｒｙ ６ ｍｏｎｔｈｓ， ｔｈｅ ｒｅｓｅａｒｃｈ ｆａｃｉｌｉｔｙ’ ｓ ｐｒｏｇｒａｍ
ｆｏｒ ｔｈｅ ｈｕｍａｎｅ ｃａｒｅ ａｎｄ ｕｓｅ ｏｆ ａｎｉｍａｌｓ， ｕｓｉｎｇ ｔｈｅ Ｇｕｉｄｅ ａｓ ａ ｂａｓｉｓ ｆｏｒ
ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ．

至少每半年审查 １ 次机构的动物福利、动物使用计划 Ａｎｉｍａｌ Ｐｒｏｔｏｃｏｌ
落实情况。
Ｒｅｖｉｅｗ， ａｔ ｌｅａｓｔ ｏｎｃｅ ｅｖｅｒｙ ６ ｍｏｎｔｈｓ， ｔｈｅ ｒｅｓｅａｒｃｈ ｆａｃｉｌｉｔｙ’ ｓ ｐｒｏｇｒａｍ ｆｏｒ
ｈｕｍａｎｅ ｃａｒｅ ａｎｄ ｕｓｅ ｏｆ ａｎｉｍａｌｓ， ｕｓｉｎｇ Ａｎｉｍａｌ Ｗｅｌｆａｒｅ ａｓ ａ ｂａｓｉｓ ｆｏｒ
ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ．

审批 ＮＩＨ 项目的动物实验计划 Ａｎｉｍａｌ Ｐｒｏｔｏｃｏｌ、审批动物计划的重

大变更。 每 ３ 年重新审批 １ 次（所有脊椎动物包括实验室大小

鼠）。
Ｒｅｖｉｅｗ ａｎｄ ａｐｐｒｏｖｅ， ｏｒ ｗｉｔｈｈｏｌｄ ａｐｐｒｏｖａｌ ｏｆ ａｎｉｍａｌ ｃａｒｅ ａｎｄ ｕｓｅ
ａｃｔｉｖｉｔｉｅｓ． Ｃｏｎｔｉｎｕｉｎｇ ｒｅｖｉｅｗ ｉｓ ｒｅｑｕｉｒｅｄ ａｔ ｌｅａｓｔ ｏｎｃｅ ｅｖｅｒｙ ３ ｙｅａｒｓ．

审批动物使用计划 Ａｎｉｍａｌ Ｐｒｏｔｏｃｏｌ、审批动物计划的重大变更。 至少

每 １ 年重新审批 １ 次（不包括实验室大小鼠）。
Ｒｅｖｉｅｗ ａｎｄ ａｐｐｒｏｖｅ， ｏｒ ｗｉｔｈｈｏｌｄ ａｐｐｒｏｖａｌ ｏｆ ａｎｉｍａｌ ｃａｒｅ ａｎｄ ｕｓｅ ａｃｔｉｖｉｔｉｅｓ．
Ｃｏｎｔｉｎｕｉｎｇ ｒｅｖｉｅｗ ｏｆ ａｃｔｉｖｉｔｉｅｓ ｒｅｑｕｉｒｅｄ ｎｏｔ ｌｅｓｓ ｔｈａｎ ａｎｎｕａｌｌｙ．

至少每半年检查 １ 次机构的所有动物设施，包括中心设施、外围实

验设施、检测和手术操作区域、临时实验存留 ２４ ｈ 区域，犬猫存留

超过 １２ ｈ 的设施需遵守农业部法规处理。
Ｉｎｓｐｅｃｔ， ａｔ ｌｅａｓｔ ｏｎｃｅ ｅｖｅｒｙ ６ ｍｏｎｔｈｓ， ａｌｌ ｏｆ ｔｈｅ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎ’ ｓ ａｎｉｍａｌ
ｆａｃｉｌｉｔｉｅｓ， ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ ｓａｔｅｌｌｉｔｅ ｈｏｌｄｉｎｇ ｆａｃｉｌｉｔｉｅｓ （ ｉｎ ｗｈｉｃｈ ａｎｉｍａｌｓ ａｒｅ
ｈｏｕｓｅｄ ｆｏｒ ｍｏｒｅ ｔｈａｎ ２４ ｈｏｕｒｓ） ｏｕｔｓｉｄｅ ｏｆ ｔｈｅ ｃｏｒｅ ｆａｃｉｌｉｔｙ ａｎｄ ａｒｅａｓ
ｗｈｅｒｅ ｓｕｒｇｉｃａｌ ｍａｎｉｐｕｌａｔｉｏｎｓ ａｒｅ ｐｅｒｆｏｒｍｅｄ， ｕｓｉｎｇ ｔｈｅ Ｇｕｉｄｅ ａｓ ａ ｂａｓｉｓ
ｆｏｒ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ．

至少每半年检查 １ 次机构的所有动物设施，包括动物饲养和研究区、
动物存留超过 １２ ｈ 的任何区域。
Ｉｎｓｐｅｃｔ， ａｔ ｌｅａｓｔ ｏｎｃｅ ｅｖｅｒｙ ６ ｍｏｎｔｈｓ， ａｌｌ ｏｆ ｔｈｅ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎ’ ｓ ａｎｉｍａｌ
ｆａｃｉｌｉｔｉｅｓ， ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ ａｒｅａｓ ｗｈｅｒｅ ａｎｉｍａｌｓ ａｒｅ ｈｏｕｓｅｄ ｆｏｒ ｍｏｒｅ ｔｈａｎ １２ ｈｏｕｒｓ．

调查处理涉及动物饲养和使用的投诉。
Ｒｅｖｉｅｗ ａｎｄ ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｅ ｃｏｎｃｅｒｎｓ ｉｎｖｏｌｖｉｎｇ ｔｈｅ ｃａｒｅ ａｎｄ ｕｓｅ ｏｆ ａｎｉｍａｌｓ ａｔ
ｔｈｅ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎ．

调查处理涉及动物饲养和使用的投诉。
Ｒｅｖｉｅｗ ａｎｄ ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｅ ｃｏｎｃｅｒｎｓ ｉｎｖｏｌｖｉｎｇ ｔｈｅ ｃａｒｅ ａｎｄ ｕｓｅ ｏｆ ａｎｉｍａｌｓ
ｒｅｓｕｌｔｉｎｇ ｆｒｏｍ ｐｕｂｌｉｃ ｃｏｍｐｌａｉｎｔｓ ａｎｄ ｆｒｏｍ ｒｅｐｏｒｔｓ ｏｆ ｎｏｎｃｏｍｐｌｉａｎｃｅ ｒｅｃｅｉｖｅｄ
ｆｒｏｍ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ｏｒ ｒｅｓｅａｒｃｈ ｆａｃｉｌｉｔｙ ｐｅｒｓｏｎｎｅｌ ｏｒ ｅｍｐｌｏｙｅｅｓ．

就动物使用计划、动物设施环境、兽医照护、人员培训向机构首脑

提出建议。
Ｍａｋｅ ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ ｔｏ ｔｈｅ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎ ｒｅｇａｒｄｉｎｇ ａｎｙ ａｓｐｅｃｔ ｏｆ ｔｈｅ
ａｎｉｍａｌ ｐｒｏｇｒａｍ， ｆａｃｉｌｉｔｉｅｓ ｏｒ ｐｅｒｓｏｎｎｅｌ ｔｒａｉｎｉｎｇ．

就动物使用计划、动物设施环境、兽医照护、人员培训向机构首脑提出

建议。
Ｍａｋｅ ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ ｔｏ ｔｈｅ ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎ ｒｅｇａｒｄｉｎｇ ａｎｙ ａｓｐｅｃｔ ｏｆ ｔｈｅ ａｎｉｍａｌ
ｐｒｏｇｒａｍ， ｆａｃｉｌｉｔｉｅｓ ｏｒ ｐｅｒｓｏｎｎｅｌ ｔｒａｉｎｉｎｇ．

向机构提交 ＩＡＣＵＣ 评估报告，包括是否遵守 ＮＩＨ 指南，要明确指

出偏离指南的情况及原因，指出重大、主要、次要缺陷及纠正措施

和时间表，ＩＡＣＵＣ 可邀请临时顾问专家协助评估。
Ｔｈｅ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ａｎｄ ｒｅｐｏｒｔ ｔｈａｔ ｍｕｓｔ ｄｉｓｔｉｎｇｕｉｓｈ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ ｄｅｆｉｃｉｅｎｃｉｅｓ
ｆｒｏｍ ｍｉｎｏｒ ｄｅｆｉｃｉｅｎｃｉｅｓ ａｎｄ ｃｏｎｔａｉｎ ａ ｒｅａｓｏｎａｂｌｅ ａｎｄ ｓｐｅｃｉｆｉｃ ｐｌａｎ ａｎｄ
ｓｃｈｅｄｕｌｅ ｆｏｒ ｃｏｒｒｅｃｔｉｎｇ ｅａｃｈ ｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙ．

向机构提交 ＩＡＣＵＣ 评估报告，指出严重的、主要的、和次要的缺陷及

纠正措施和时间表。 发现对动物健康安全构成威胁的严重缺陷，
ＩＡＣＵＣ 应在 １５ 个工作日内通过机构首脑向 ＡＰＨＩＳ 和资助该活动的联

邦机构书面报告。
Ｐｒｅｐａｒｅ ｒｅｐｏｒｔｓ ｏｆ ｉｔｓ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎｓ ｔｈａｔ ｍｕｓｔ ｄｉｓｔｉｎｇｕｉｓｈ ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ
ｄｅｆｉｃｉｅｎｃｉｅｓ ｆｒｏｍ ｍｉｎｏｒ ｄｅｆｉｃｉｅｎｃｉｅｓ ａｎｄ ｍｕｓｔ ｃｏｎｔａｉｎ ａ ｒｅａｓｏｎａｂｌｅ ａｎｄ
ｓｐｅｃｉｆｉｃ ｐｌａｎ ａｎｄ ｓｃｈｅｄｕｌｅ ｗｉｔｈ ｄａｔｅｓ ｆｏｒ ｃｏｒｒｅｃｔｉｎｇ ｅａｃｈ ｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙ．

违背 ＮＩＨ 指南，视情况采取适当纠正措施；ＩＡＣＵＣ 会议超过半数表

决可暂停动物实验并向 ＯＬＡＷ（ＮＩＨ 实验动物福利办公室）书面报

告并给出解释。
Ｂｅ ａｕｔｈｏｒｉｚｅｄ ｔｏ ｓｕｓｐｅｎｄ ａｎ ａｃｔｉｖｉｔｙ ｉｎｖｏｌｖｉｎｇ ａｎｉｍａｌｓ ｏｎｌｙ ａｆｔｅｒ ｒｅｖｉｅｗ
ｏｆ ｔｈｅ ＩＡＣＵＣ ｗｉｔｈ ｔｈｅ ｖｏｔｅ． Ｒｅｖｉｅｗ ｔｈｅ ｒｅａｓｏｎｓ ｆｏｒ ｓｕｓｐｅｎｓｉｏｎ， ｔａｋｅ
ａｐｐｒｏｐｒｉａｔｅ ｃｏｒｒｅｃｔｉｖｅ ａｃｔｉｏｎ， ａｎｄ ｒｅｐｏｒｔ ｔｈａｔ ａｃｔｉｏｎ ｗｉｔｈ ａ ｆｕｌｌ
ｅｘｐｌａｎａｔｉｏｎ ｔｏ ＯＬＡＷ．

违背已批准的动物计划，视情况采取适当纠正措施，可暂停使用，直至

向 ＡＰＨＩＳ（美农业部动物植物检疫局动物福利处）书面报告。
Ｂｅ ａｕｔｈｏｒｉｚｅｄ ｔｏ ｓｕｓｐｅｎｄ ａｎ ａｃｔｉｖｉｔｙ ｉｎｖｏｌｖｉｎｇ ａｎｉｍａｌｓ ｏｎｌｙ ａｆｔｅｒ ｒｅｖｉｅｗ ｏｆ
ｔｈｅ ＩＡＣＵＣ ｗｉｔｈ ｔｈｅ ｖｏｔｅ． Ｒｅｖｉｅｗ ｔｈｅ ｒｅａｓｏｎｓ ｆｏｒ ｓｕｓｐｅｎｓｉｏｎ， ｔａｋｅ
ａｐｐｒｏｐｒｉａｔｅ ｃｏｒｒｅｃｔｉｖｅ ａｃｔｉｏｎ， ａｎｄ ｒｅｐｏｒｔ ｔｏ ＡＰＨＩＳ ａｎｄ ａｎｙ ｆｅｄｅｒａｌ ａｇｅｎｃｙ
ｆｕｎｄｉｎｇ ｔｈａｔ ａｃｔｉｖｉｔｙ．

　 　 据 观 察 国 内 机 构 动 管 会 或 伦 理 委 员 会

（ＩＡＣＵＣ）的几种组建方式，一是公文通知各单位推

荐委员；二是主管领导和处室指派。 这两类方式组

建的委员会有很多非专业的行政后勤管理部门人

员和各专业院系领导或知名教授，但撇开了责任攸

关的动物部，成立后不能有效履职无疾而终的情形
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较为常见。 三是由动物部主导牵头与高频使用动

物的院系协商，遴选有积极参与意识和熟悉动物实

验的科学家作为委员；这种方式符合国际惯例，不
悖我国管理法规。 我国生物医学机构体量庞大，不
宜由行政部门分派委员，不宜限定来自同一院系有

经验的委员人数。 建议由动物部主导与院系协商

遴选并对委员进行履职培训，这决定动管会运行和

履职的专业有效性，决定该机构的实验动物管理和

服务水平。
美国农业部《动物福利法》定义的动物不包括

实验室大小鼠，其 ＩＡＣＵＣ 组织框架用于生物医学机

构容易引起混乱［１－３］。 农业部《动物福利法》要求设

置 ＩＡＣＵＣ 的机构包括：公园、动物园、马戏团、水族

馆等动物展览商、实验动物养殖场、运输商和经销

商；不需要设置 ＩＡＣＵＣ 的机构包括：中小学和科学

展览、生活用途的畜禽农场、零售宠物店、牛仔竞技

赛马等；公立动物收容所或协会因不是“法人机构”
而无须设立 ＩＡＣＵＣ，收容的犬猫可供给研究机构使

用；私立动物收容所也无须设立 ＩＡＣＵＣ，只要不把

收容的犬猫卖给展览商或研究机构、且在两周内对

收容动物实施安乐死［１－３］。 可见美国农业部《动物

福利法》ＩＡＣＵＣ 体系主要覆盖动物商贸机构，通常

不包括医学研究机构。 它规定 ３ 名委员不能来自机

构的同一下属单位，有利于规避下属部门之间利益

冲突。 我国大中型实验动物养殖场和单位供应商

等商贸机构，可参考美国农业部《动物福利法》动物

政策和 ＩＡＣＵＣ 体系。

４　 思考与评论

美国卫生署负责实验动物联邦法规，ＮＩＨ 具体

负责实验动物使用与管理。 总体来看国内很多机

构的 ＩＡＣＵＣ 运行模式与美国 ＮＩＨ 框架较为相似，近
年来 越 加 重 视 对 实 验 动 物 使 用 计 划 （ Ａｎｉｍａｌ
Ｐｒｏｔｏｃｏｌ）的审批督查，这符合生物医学研究领域国

际惯例。 督查动物福利伦理只是 ＮＩＨ 体系 ＩＡＣＵＣ
的一部分职责，主要职责是规范实验动物使用与管

理。 类比思考，国内条例要求机构成立实验动物管

理委员会和福利伦理委员会，这两个委员会的框架

组成和职能区分不甚明确，有很多重叠交叉，也没

有明确如何履行各自的管理职责。 作者认为应该

合二为一，建立单一的职责明确的实验动物使用与

管理委员会，进行一体化管理。 另外，ＮＩＨ 指南对于

设施环境、动物饲养和使用管理明确界定了需要遵

守的最低标准、一般标准、鼓励追求的较高标准（体
现在指南的用语 ｍｕｓｔ， ｓｈｏｕｌｄ， ｍａｙ），较好兼顾了设

施营造和运行代价、可实施性、便利性灵活性之间

的平衡。 ＮＩＨ 指南不强制要求必须在 ＳＰＦ 屏障环

境饲养和实验；允许在动物中心设施（Ｃｅｎｔｒａｌ ／ Ｃｏｒｅ
ａｎｉｍａｌ ｆａｃｉｌｉｔｙ ） 的外围设立散在的卫星型设施

（ｄｅｃｅｎｔｒａｌｉｚｅｄ ｏｒ ｓａｔｅｌｌｉｔｅ ａｎｉｍａｌ ｆａｃｉｌｉｔｉｅｓ）诸如影像

仪器检查、手术操作、行为学实验、或感染操作区，
而且这些区域不强制达到 ＳＰＦ 环境；允许将大小鼠

拿回实验室进行不超过 ２４ ｈ 的终点实验操作；屏障

内的动物实验区通常安装市政自来水管路、洗涤水

池、排水地漏，方便使用。 从很多医学研究特点和

实验性质来看，复杂的影像检查、复杂的仪器测量、
手术操作、行为学实验等临时或中短期动物实验，
没有必要甚至也不可能在 ＳＰＦ 环境进行，在适当管

控的非 ＳＰＦ 环境下进行不会影响实验结果。 对比

ＮＩＨ 实施多半个世纪的设施分区分级管理策略，国
内近十几年来对大小鼠屏障设施的建筑营造运行

维持的硬性要求越来越高，而且标准趋向唯一，即
动物设施环境、大小鼠级别及其饲养和实验环境都

在趋向单一的 ＳＰＦ 级别，运行代价高昂，值得思考。
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