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[摘要] 实验动物为人类医学研究和生命健康做出了重要贡献。过去数十年，日本实验动物科学发展较为迅速，为
世界实验动物领域的发展提供了重要支撑。因此，了解日本实验动物的管理模式、资源存储情况，分析日本实验动
物发展的优势，提出强化我国实验动物高质量发展的建议，具有重要意义。本文通过文献调研，首先分析了日本实
验动物管理体系，包括法规政策、科研经费管理、实验动物管理、人才培养，以及标准与规范体系等；然后梳理了
日本实验动物研究现状，包括实验动物资源、主要研究机构和生产企业等；在此基础上总结发现，目前日本实验动
物研究领域呈现出政策体系完备、管理方式灵活、资源储备丰富和产业规模化发展的特点；最后针对国内现存问题，
提出中国实验动物科技领域发展建议：（1） 借鉴日本实验动物法制化管理方式，加强与完善我国实验动物立法和管
理模式；（2） 加大科研经费投入，发挥研究机构、学会、行业的作用，推进实验动物资源增量建设和产业化发展。
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[ABSTRACT] Experimental animals have made important contributions to human medical research and 
life and health. It is known that the development of laboratory animal science in Japan has been relatively 
rapid in the past few decades, providing important support for the development of the world's experimental 
animal field. Therefore, it is of great significance to understand the management mode and resource 
storage situation of Japanese experimental animals, analyze the advantages of Japanese experimental 
animal development, and propose suggestions to strengthen the high-quality development of experimental 
animals in China. Through literature research, the authors first analyzed the management system of 
experimental animals in Japan, including regulations and policies, research funding management, 
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experimental animal management, talent cultivation, and standard and normative systems. Then, the 
current status of experimental animal research in Japan was summarized, including experimental animal 
resources, major research institutions, and production enterprises. On this basis, it was found that the field 
of experimental animal research in Japan currently exhibits characteristics such as a complete policy 
system, flexible management methods, rich resource reserves, and large-scale industrial development. 
Finally, by comparing the existing problems in China, suggestions for the development of experimental 
animal technology in China are proposed: (1) drawing on the legal management method of 
experimental animals in Japan, strengthening and improving the legislation and management model of 
experimental animals in China; (2) increaseing investment in scientific research funds, playing the role of 
research institutions, societies and industries, and promoting the incremental construction and industrial 
development of experimental animal resources.
[Key words]  Japan; Laboratory animals; Resources; Management system; Statute

实验动物主要用于生命科学和生物技术研究、食

品和药品等质量检验和安全性评价［1］。动物实验是追

求人类健康和福利的医学科学研究的重要工具，通过

动物实验对了解生命现象、应用医学和医疗保健起到

了重要作用。使用的动物种类从线虫、果蝇、鱼到哺

乳动物（如大鼠、小鼠、犬、猫和猴等）。就脊椎动物

而言，大鼠和小鼠的使用量占比 90%以上，犬、猫和

猴的使用量占比约1%［2］。鉴于实验动物在科学研究中

的重要性，世界各国非常重视实验动物工作的发展，

其中日本实验动物科学研究起步较早，其发展阶段大

致分为1944年开始的近代化运动萌芽期、1950—1970
年代自主发展阶段，以及70年代后逐步和国际实验动

物组织开展合作并扩大了研究发展领域的阶段［3］。日

本在实验动物科学发展中形成了具有本国特色的管理

和研究体系。我国实验动物科学工作起步相较国外稍

晚，总体对比国际有一定差距，但历经40年的发展历

程，在实验动物规范化和法制化管理上已取得长足进

步。本文旨在通过分析日本实验动物发展现状，对比

我国目前在实验动物领域的发展不足，借鉴日本实验

动物管理和研究体系的优势，提出我国实验动物科技

领域发展的建议。

1　日本实验动物管理体系

1.1　法规政策
日本实验动物立法在亚洲起步较早。20世纪70年

代日本总理府就制定和颁布了实验动物保护相关律法，

依法监督、管理动物实验；相关科研机构按照律法严

格进行动物实验；实验动物委员会为研究机构提供学

术建议和技术指导［4］。日本实验动物学发展时间较

长，有较为丰富的国际合作经验，实验动物研究与应

用相对成熟；在充分借鉴美英等发达国家立法经验的

基础上，目前日本实验动物相关法律建立了官、产、

学、研相结合的产业模式［5-7］。日本目前有关实验动

物管理的法规有30多种［8］，如表1所示：1973年日本

颁布的《动物保护与管理法》是日本实验动物管理的

基本法；1980年由总理府颁布了关于实验动物的最高

法规《实验动物饲养及保管准则》；1987年文部省发布

《关于大学内动物实验的通知》等。

同时日本也非常重视动物伦理，虽然早期是在欧

美国家的外部压力下被动形成，但逐渐发展为有本土

化的实验动物饲养和使用相关伦理。2014年秋田大学

公布了其动物实验宣言，阐述了实验动物利用原则，

与3R原则有异曲同工之处［9］。
1.2　科研经费管理

日本科研费（Grants-in-Aid for Scientific Research）
的前身是 1918年创立的“科学奖励金”，到目前已有

一百多年的发展历史，而作为科研费管理主体与绩效

第三方评价机构是日本学术振兴会，其前身设立于

1932年，发展至今已形成较为完善的评价机制和体系。

KAKENHI是日本规模最大、应用最广的竞争性资金制

度，其所涉经费约占政府全部竞争性资金总量的 50%
以上［10］。1995年日本颁布了《科学技术基本法》，该

法被视为日本全面推进“科学技术创造立国”重大国

策的根本大法，依据该法日本政府制定了科技领域的

纲领性文件《科学技术基本计划》。该计划每5年为一

期，目前已制定并实施了 5期。如图 1所示，1985—
2020年，日本科研费预算资金为 49 632亿日元；其中

共资助 774个与实验动物相关的科研项目，合计 66.83
亿日元，占比0.13%［11］。

日本在实验动物科学领域的发展离不开国家科研

经费的支持，为了加强日本实验动物领域研究的持续

扩展，提高实验动物管理服务能力，日本在国家层面
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投入大量科研经费，促进日本实验动物资源共享，持

续推动实验动物研究国际化［12］。
1.3　实验动物管理

日本实验动物管理工作主要由政府主导，行业自

律实现监督与调控。日本环境省主要负责实验动物保

护、饲养和实验动物福利等方面，如图 2所示。文部

科学省、厚生劳动省和农业水产省等主要负责实验动

物相关法律政策的颁布，具体进行动物实验的科研机

构如日本实验动物学会协助政府，参与实验动物行业

管理。日本要求每个研究机构成立实验动物管理与使

用委员会（Institutional Animal Care and Use Committee，
IACUC），IACUC负责审查由主要研究者提出的动物实

验计划，并确定该计划是否符合本单位要求和国家发

布的法规要求，经审核后才可以实施［4］。研究机构内

部需要制定实验动物饲养和动物实验的管理细则，对

实验人员严格要求，负责的研究机构会接受监督和定

期检查。

1.4　人才培养模式
为实现以行业自律为主的实验动物管理模式，日

本研究机构对实验动物研究人员的培养要求较高，重

表 1　日本实验动物相关法规
Table 1　Relevant laws and regulations on laboratory animals in Japan

颁布年份
Issued Years

1971 年
1973 年、1983 年
1979 年
1976 年
1980 年
1987 年
1989 年
1998 年
2005 年、2010 年
2006 年、2013 年、2020 年
2006 年
2006 年、2015 年
2006 年
2018 年

   法规
Statutes

《关于确保建筑物卫生环境的法律实施规则》
《动物保护与管理法》
《关于防止动物实验人兽共患病的通知》
《观赏动物饲养和保护基准》
《实验动物饲养及保管准则》
《关于大学内实验动物的有关通知》
《外来生物法》
《传染病预防和传染病患者医疗法》
《关于动物的进口申报制度》
《全面促进动物福利和管理措施的基本准则》
《动物实验正确实施的指导方针》
《厚生劳动省管辖的实施机构实施动物实验等的基本方针》
《农林水产省管辖的实施机构实施动物实验等的基本方针》
《关于通过限制使用转基因生物等确保生物多样性的法律条款》

注：相关数据来源于文献 ［11］。
Note： The relevant data are from the reference [11].
图 1 近 40 年日本科研资助中实验动物相关项目经费情况
Figure 1 The status of experimental animal-related projects in Japanese scientific research funding in the past 40 years
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视从业人员的职业素养。各实验动物机构或学会制定

培训课程，要求对相关人员进行岗前教育和系统培训，

培养从业人员的敬业意识和业务素质，同时定期对技

术人员进行考核，开展资格认定，日本实验动物从业

人员分为技术人员、研究人员和动物技术专家，其中

技术人员又分为初级、中级和高级［13］。日本实验动物

的人才培养模式有助于提高从业人员的专业水平和工

作效率。

1.5　标准与规范体系构架
在实验动物质量管理和评价方面，日本实验动物

中央研究所是日本实验动物质量检测的权威机构，也

是国际实验动物科学理事会（International Council for 
Laboratory Animal Science，ICLAS）指定的实验动物遗

传、微生物检测中心和 ICLAS的参比实验室［8］。
日本政府在实验动物管理制度中发挥了主要作用，

实验动物的相关学会和团体也提供了重要的辅助作用。

自1980年颁布《实验动物饲养及保管准则》后，日本

要求每个大学和研究机构都需要制定动物实验指南，

如表2所示。

2　日本实验动物研究现状

2.1　实验动物资源建设
2.1.1　实验动物资源项目

为响应科技基本计划，日本文部科学省实施了国

家 生 物 资 源 项 目 （National BioResource Project，
NBRP）［14］。该项目于 2002年开始，目的是系统地收

集、保存和提供基础的模式生物资源。该项目每 5年
进行一次审查，目前已经是第 5期。NBRP包含 4个方

面。（1）核心基础开发计划：通过建立核心设施对生

物资源进行收集、保存和共享。（2）基因组信息维护

图 2 日本实验动物管理体系
Figure 2 Japanese laboratory animal management system

表 2　日本实验动物相关标准规范
Table 2　Relevant standards and specifications on laboratory animals in Japan

 年份
Years
1980
1983、1996
1982
1987
1995
2006
2006
2012
2013
2015
2015
2015

指南
Guidelines

《实验动物的饲养和储存标准》
《实验动物设施建筑和设备指南》
《关于实施医药品安全性试验的标准》
《动物实验指南》
《动物处死方法指南》
《在研究机构实施动物实验等的基本指南》
《日本药理学会动物实验相关指南》
《ICLAS/CIOMS 国际指南 2012 年修订版》
《实验动物的饲养和保存标准以及减轻疼痛的标准》
《生理学领域动物实验相关基本指南》
《神经科学动物实验指南》
《日本毒理学会动物实验指南》

发布机构
Agencies

总理办公室
日本实验动物科学协会
日本厚生省
日本实验动物学会
日本环境省
教育、文化、体育、科学和技术部
日本药理学会
日本实验动物学会
日本环境部
日本生理学会
神经科学学会
日本毒理学会
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计划：通过丰富和扩展品系特征信息、遗传信息（如

cDNA的基因组序列）和基因组资源（包括收集的生物

资源的基因组库）来提高生物资源的质量并增加其价

值。（3）基础技术维护计划：目的是提高生物资源质

量控制和保存技术，具体包括生物资源的收集、增殖

和质量控制、保存、提供等都需要改进生物资源的质

量控制和保存技术。该计划中新技术开发主要在动物

的冷冻保存技术方面，效果显著。（4）信息中心维护

计划：建设和升级包含位置信息、遗传信息和生物特

征的生物资源数据库。BioResourceWorld（BRW）是针

对NBRP的集成数据库检索系统，包含 34个独立的资

源数据库，每个数据库各有特点，BRW提供了包括野

生物种、近交系、突变体、基因工程系、DNA克隆等

在内的多条生物资源记录。

NBRP涉及 20多个物种，其中与实验动物相关的

有11个，包含约9 000个小鼠品种品系、900个大鼠品

种品系、30个鸡品系、20个鹌鹑品系、4个亚种6 000
只非洲爪蟾、6 000个斑马鱼品系、超6 00个青鳉品系

及约45 000个果蝇品系等，如表3所示。

2.1.2　实验动物资源承担机构
小鼠资源是NBRP的一部分，也是日本理化学研

究 所 （RIkagaku KENkyusho/Institute of Physical and 
Chemical Research，RIKEN） 的生物资源研究中心

（BioResource Research Center，BRC）的主要资源之一。

RIKEN BRC［15］成立于 2001年 1月，是一个全球性的

非营利性生物资源中心，为世界各地的私营企业和学

术组织提供生物材料、技术服务和教育计划。其中，

实验动物部门的总体目标是收集有价值的小鼠品系，

将高质量、特征良好的近交、突变和基因工程小鼠共

享给研究人员。

NBRP-日本大鼠（NBRP-Rat）资源库［16］的负责

机构是日本京都大学，是世界上最大的大鼠资源库之

一，目前已有 785种大鼠品种品系，为生物医学研究

的各个领域做出了贡献。

“日本猴”［17］是NBRP核心设施升级计划之一。自

2003年起，为了向日本研究机构和大学的神经科学领

域研究人员进行有效饲养日本猴的可持续供应，日本

国家生理科学研究所（National Institute of Physiological 
Sciences， NIPS） 与京都大学灵长类动物研究所

表 3　日本国家生物资源项目中实验动物资源
Table 3　Experimental animal resources in National BioResource Project of Japan

动物品种
Species

小鼠
Mice
大鼠
Rats
日本猴
Japanese macaques
鸡和鹌鹑
Chicken / Quail
爪蟾/蝾螈
Clawed frogs / Newts
斑马鱼
Zebrafish
青鳉
Medaka
海鞘
Ciona intestinalis
果蝇
Drosophila
蚕
Silkworms
线虫
C.elegans

承担机构
Institutions

理化学研究所（RIKEN BRC）

京都大学

国家生理科学研究所（NIPS）与京都大学灵长类动物研究所
（KUPRI）

名古屋大学鸟类生物科学研究中心（ABRC）

广岛大学两栖动物研究中心（ARC）

理化学研究所脑科学中心（RIKEN CBS)、国家遗传学研究所
（NIG）、国立自然科学研究院

国立基础生物学研究所和宇都宫大学

京都大学和筑波大学下田海洋研究中心

果蝇遗传资源联盟（DGRC）

九州大学农业研究生院

东京女子医科大学医学部

数量
Quantity

约 9 000 个品种品系

约 900 个品种品系

/

鸡共约 30 个品系，鹌鹑约 20 个品系

/

约 6 000 个品系

超过 6 000 个品系

约 130 个品系

约 45 000 个品系

用于基因组信息分析的标准品系约 50 个，野生蚕品
系大约 500 个

约 11 100 个基因缺失品系，50 多个 Cre 重组酶转基因
品系，70 多个平衡品系
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（Kyoto University Primate Research Institute， KUPRI）
合作开展建立了这个有价值的实验动物研究模型。

鸡和鹌鹑是生命科学中重要的模式生物，弥合了

哺乳动物与其他脊椎动物之间的进化差距，目前日本

约有9 600种现存鸟类的主要实验模型。名古屋大学的

鸟类生物科学研究中心 （Avian Biological Science 
Research Center，ABRC）［18］是NBRP鸟类资源的核心

机构，开发了稳定的品系来维护、保存和分配鸡和鹌

鹑等鸟类资源，构建了鸟类资源数据库，并在严格的

遗传控制下将其开发为全球高标准的实验动物资源。

日本广岛大学的两栖动物研究中心（Amphibian 
Research Center，ARC）［19］主要负责和组织NBRP中的

爪蟾/蝾螈项目，主要任务是收集、保存和共享非生物

资源（如DNA等），建立了爪蟾/蝾螈数据库网站，提

供胚、蝌蚪、成年蟾/蝾螈以及DNA和RNA用于研究。

RIKEN 的 脑 科 学 中 心 （Brain Science Center，
CBS）、 国 立 遗 传 学 研 究 所 （National Institute of 
Genetics，NIG）、国立自然科学研究院主要负责和承担

斑马鱼项目［20］，建立了活动所需的鱼类设施，建立突

变的鱼品系，收集并保存后脑和脊髓中运动、感觉和

侧线神经元分化和轴突延伸有缺陷的突变品系。

日本国立基础生物学研究所和宇都宫大学是NBRP
资源-青鳉［21］的负责机构，收集、保存并提供青鳉的

标准品系、近交品系、突变体、野生种和相关物种资

源，还提供基因组序列和BAC/EST基因组资源。

海鞘除了代表无脊椎动物脊索动物的独特进化地

位外，还提供了一个简单的实验系统，用于研究发育、

繁殖、内分泌和生理学的分子机制，是世界范围内生

命科学研究交流不可缺少的模式生物。日本京都大学

和筑波大学下田海洋研究中心合作开展NBRP资源项

目-海鞘［22］，用于野生和转基因品系的收集。

果蝇遗传资源联盟（Drosophila Genetic Resources 
Consortium，DGRC）［23］主要负责为用户提供NBRP收
集和保存的果蝇品系。在其建立的资源网站中，可以

浏览和搜索所有可用的果蝇品系，可以在基因组浏览

器上查看果蝇的染色体图谱。

NBRP-蚕［24］主要由日本九州大学农业研究生院

负责，提供家蚕、野生蚕、蚕培养细胞和基因组资源，

它的两个分工合作机构是高知大学理学院生命科学系

和新树大学纺织学院。

线虫是适合生命科学研究的良好模式生物。NBRP
线虫资源项目［25］的主要负责机构是东京女子医科大

学医学部，目的是收集研究人员可用的线虫品系资源。

2.2　实验动物研究机构
2.2.1　日本实验动物中央研究所

该研究所成立于 1952年 5月 15日［26］，目标是开

发高质量、同质性和可重复的人源化实验动物，并利

用实验动物研究和阐明人类疾病发病机制，为医疗发

展和人类健康作出贡献。它进行的相关研究主要分布

在 4个研究部门。（1）实验动物基础研究部：其下设

免疫研究室开发的严重免疫缺陷“NOG”（NODShi.Cg-
Prkdcscid Il2 rgtmlSug，/Jic）小鼠适用于重建人类造血

和免疫系统，通过基因改造开发“更先进的人源化小

鼠”，在人类造血和免疫功能方面优于亲本“NOG”小

鼠，可用于药物发现和安全性研究。（2）实验动物应

用研究部：包含 3个研究室，其中人类疾病模型研究

室致力于开发新型人源化模型动物，并应用于临床前

的药物研究；人类器官/组织模型研究室致力于开发肝

脏人源化小鼠；肿瘤生物学研究室目前已建立了 500
多个人类肿瘤细胞系，为制药公司提供异种移植物。

（3）狨猴医学生物学研究部：包含 4个研究实验室，

其中应用发育生物学研究室，利用普通狨猴为患者开

发新药及可靠的输送系统；疾病模型动物研究室致力

于开发疾病模型并推进兽医护理研究；分子发育学研

究室致力于使用非人灵长类动物的基因改造，创建疾

病模型；生殖工程研究室致力于卵母细胞研究，以及

生殖细胞如精子和胚胎等的收集。（4）活体动物影像

中心：聚焦基础技术的开发，使用核磁共振成像

（magnetic resonance imaging，MRI）、Micro-CT和活体

荧光成像进行体内成像的研究。

2.2.2　熊本大学生命资源发展与分析研究所
该研究所［27］成立于2003年4月，下属4个二级中

心，即动物资源和发展中心 （Center for Animal 
Resources and Development，CARD）、基因技术中心

（Gene Technology Center，GTC）、3个放射性同位素中

心 （Radio Isotope Center， RIC） 和仪器分析中心

（Instrumental Analysis Center，IAC），含 9个研究领域

（包括实验动物领域、资源开发领域、疾病模型领域、

基因组功能领域、放射性同位素实验领域、分子血管

控制领域、疾病表观基因组领域、生殖功能学领域和

生殖工程联合研究领域），主要服务内容包括：（1）实

验动物的生产、开发、保存、供应和表型分析等；（2）
开展与动物研究、基因测试、同位素测试和仪器分析

测试相关的研究，提供信息服务和技术指导等。

其中，动物资源和发展中心建立了CARD R-BASE
小鼠数据库［28］，该库是基因工程小鼠的国际资源库和
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分发中心，包含6个小鼠品种2 400多个品系。该中心

还建立了可交换基因捕获克隆数据库（Exchangeable 
Gene Trap Clones，EGTC）［29］。

截至 2022 年 10 月，国际小鼠品系资源库

（International Mouse Strain Resource，IMSR）统计的小

鼠品系达82 269种［30］，其中熊本大学的动物资源和发

展中心是日本小鼠品系的主要提供机构之一。随着21
世纪基因编辑技术的开发与利用，基因工程动物资源

也得到长足发展，其中基因工程小鼠和大鼠资源最为

丰富［31］。美英等发达国家主要保存在美国 Jackson实
验室、英国桑格研究所，日本则保存在熊本大学等

机构。

2.2.3　日本国立遗传研究所
该研究所于 1949年成立［32］，负责遗传学的基础

研究、指导和推广，在实验动物方面致力于小鼠研究，

并建立了相关实验室和资源库。（1）小鼠基因组学资

源实验室，研究出一种野生型小鼠品系，这一系列野

生型品系及其相关品系称为三岛群，对小鼠的遗传学

性状研究做出了巨大贡献。（2） JMSR （Japan Mouse/
Rat Strain Resources Database）数据库是日本库存可用

的小鼠/大鼠品系可搜索在线数据库。（3） MMDBJ
（Mouse Microsatellite Data Base of Japan）是日本小鼠微

卫星数据库，提供不同小鼠品系之间简单序列长度多

态性（Simple Sequence Length Polymorphisms，SSLPs）
的信息，重点来自日本野生小鼠品系，即与标准实验

室品系遗传距离较远的小家鼠。（4）NeuroGT数据库，

也称为神经源性标记小鼠线的脑图谱，提供由大脑中

单个线标记的神经元图像数据目录。

2.2.4　日本东京大学医学科学研究所实验动物
中心

该中心［33］成立于 1965年，是日本国内历史最悠

久的实验动物设施，聚焦于基因组医学、再生医学和

疾病模型动物的研究。该中心包含 6个实验室：（1）
干细胞病理学部，致力于揭示多细胞生物体中的表观

遗传调控；（2）先天免疫实验室，致力于严重免疫缺

陷SCID小鼠和大鼠资源的提供；（3）生殖系统生物学

实验室，致力于运用传统的基因操作技术以及基于

CRISPR/Cas9的基因组编辑技术研究哺乳动物生殖系

统的潜在机制；（4）基因工程小鼠研究实验室，致力

于转基因小鼠和大鼠的研究和开发；（5）基因组工程

学部，致力于研究基因组工程技术和新的基因组编辑

工具的开发；（6）先进动物模型开发实验室，主要提

供转基因啮齿类动物的支持服务。

2.3　实验动物生产企业
2.3.1　 日 本 SLC （Sankyo Labo Service Corpo-
ration） 公司

该公司［34］于 1949年应日本卫生部（现厚生劳动

省）的要求成立，并开始进行实验动物的生产和供应。

SLC在稳定的环境下，按照标准操作程序生产和销售

实验动物（小鼠、大鼠、豚鼠、兔等）、疾病模型动物

（糖尿病、高血压、肥胖模型动物等）和转基因动物。

SLC公司拥有的实验动物资源有小鼠（包括远交、近

交、免疫缺陷、同类系、杂交、疾病模型和转基因小

鼠）、大鼠（包括远交、近交、疾病模型大和转基因大

鼠）、豚鼠、兔、仓鼠、沙鼠、食蟹猴、雪貂、比格犬

和小型猪等。

SLC公司提供的技术服务包括：遗传修饰动物的

制作、受托饲育、SPF化、冷冻胚制作和手术病理模

型创建等。SLC公司提供实验动物的使用范围包括：

（1）医疗器械生物安全测试、化合物毒性研究；（2）
利用严重联合免疫缺陷 （severe combined immune-
deficiency，SCID）小鼠的致瘤性研究进行再生医学细

胞和组织的安全性测试；（3）使用小鼠、大鼠、兔、

雪貂和猴等开展药理学研究；（4）供应不同需求的模

型动物；（5）使用基因编辑技术生产基因工程小鼠和

大鼠；（6）通过手术提供病理模型动物，包括器官摘

除、痛觉过敏、插管动物等。

2.3.2　日 本 CLEA （Central Institute for Experi-
mental Animals）公司

该公司［35］成立于 1965 年，是第一家批量生产

SPF小鼠和大鼠的日本公司，并一直供应给许多生物

科学相关公司和研究机构，并且是实验动物、实验动

物饲料和设备的完整系统供应商。

CLEA公司拥有的实验动物资源丰富，其中疾病模

型包括免疫缺陷模型、小鼠糖尿病模型等；转基因动

物包括 rasH2 小鼠、Hras128/Jcl 小鼠、Kras301/Jcl 小
鼠、klotho/Jcl小鼠、α-Klotho KO/Jcl小鼠、OVA-IgE/
Jcl小鼠等；还有一些其他疾病远交品系、近交品系以

及杂交品系等实验动物资源。

CLEA公司提供的技术服务包括胚胎和精子冷冻保

存、冷冻胚胎制作和交付、动物模型制作、研究材料

供应等。另外，CLEA公司还提供手术治疗、携带肿

瘤、含药饮食等实验动物，以及使用实验动物创建单

克隆抗体，供应实验动物血清、血浆和器官等服务。
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3　日本实验动物科学发展的特点总结

3.1　实验动物政策体系较为完备，第三方评价审
查机制欠缺

法律法规在政策体系中起到导向性和强制性的作

用。首先，日本在实验动物领域颁布的法律从根本上

确立了实验动物学科在国家科技发展和进步中的重要

地位。其次，在国家颁布的实验动物基本法的倡导下，

结合实验动物本身的饲养、培育特点以及应用方向，

日本实验动物学会和权威科研机构会制定具有针对性

的、适应本单位实验动物管理和发展的、与法律紧密

衔接的规章制度和标准规范等。最后，日本无论在立

法还是规范性文件中都非常重视动物福利和伦理，凸

显对实验动物作为自然生命的尊重。

日本在科研经费方面建立了科研经费绩效第三方

评价机制，但主要以科研经费审查评价为主，依据的

政策文件是文部科学省发布的《独立行政法人日本学

术振兴会实施科学研究费助成事业审查的基本考

量》［10］。在实验动物研究管理项目中，没有独立的针

对实验动物项目第三方的评价政策，实验动物相关的

第三方评价机制和法规政策有待重视和完善。

3.2　 实 验 动 物 管 理 方 式 灵 活 ，自 主 管 理 约 束 力
较弱

日本实验动物管理方式呈现由政府主导、行业自

律进行监督与调控的特点。日本政府颁布国家大法，

在法律的约束下，下级实验动物实施机构需要建立动

物实验管理委员会，制定动物实验指导方针或管理章

程。大学或者科研机构的研究人员要进行动物实验，

需要制定实验动物计划书，具有完善的动物实验设施，

并向其上级负责的机构提出申请，在相关管理制度的

规范下完成动物实验。除了完备的规章制度，日本在

实验动物领域的科研项目中投入大量资金，在经费上

大力支持实验动物的研究和发展，显示了对实验动物

学科发展的重视。

虽然日本已建立了较为完备的实验动物管理体系，

但对动物实验设施和从业人员资格认证的程序还不完

善［4］，其行业和民间团体的管理方式自由度较高，尤

其各大学机构在实验动物管理方式中强调和重视的内

容各有不同，导致不同机构委员会的管理约束力较弱。

3.3　实验动物资源储备较为丰富，可持续发展能
力不断加强

实验动物除了支撑基础医学研究，也是临床医学

创新发展的密切纽带。目前基因工程技术的快速发展，

人源化实验动物模型作为重要的试验工具能推动医学

新疗法、新药研发的发展进程。因此，实验动物资源

是国家科技创新的重要战略资源，例如：人源化小鼠

模型价值高，因为它能模拟人体临床试验［36］；斑马鱼

基因组与人类基因组同源性达到 87%，也成为临床前

研究的药物筛选和评价的重要材料［37］。日本十分重视

实验动物资源的建设和研究，早在2017年日本已经有

100多种实验动物资源，8 000多个实验动物品系，包

含基因工程动物、遗传多样性动物、突变系等［38］。
日本政府稳定投入科研经费，启动实验动物资源

建设项目，与大学和研究机构合作，利用长时期积累

的实验动物和动物模型的饲养、保存等技术经验，建

立了物种丰富、资源量大的数据库，例如NBRP建立

了11个独立的实验动物资源库，由十几家大学或机构

协同承担，形成资源创建-利用发展-保存共享-再利用

的良性的全链条发展模式。

3.4　实验动物产业发展逐渐规模化，服务范围不
断扩大

在实验动物产业发展中，小鼠模型几乎占动物模

型市场规模的一半，而基因编辑动物模型又占据多数

市场空间。日本在实验动物科学领域发展的几十年中，

已经取得了一定的成果，产业发展已经形成良好的规

模。日本SLC公司和CLEA公司最具代表性。它们在日

本政府的扶持下成立，主要生产和供应小鼠和大鼠资

源，包括近交系、远交系、杂交系、免疫缺陷、转基

因、疾病模型等不同类型的鼠类资源，还提供遗传动

物制作、胚胎和精子冷冻保存、受托饲育、SPF化、

手术病理模型创建等多项技术服务。实验动物公司通

过实验动物养殖、饲育等流程，转基因和基因敲除等

实验方法，充分掌握动物实验的操作和质量管理技术，

支撑并推动包含实验动物培育、产品研发与生产供应

以及高新技术服务在内的产业发展，已经具有相当规

模的发展，且服务范围正不断扩大。

4　对我国实验动物科技领域发展的启示和
建议

4.1　加强与完善我国实验动物立法和管理模式
我国实验动物管理模式与日本类似，由政府部门

主导，协同实验动物研究机构共同管理。但目前，我

国主要还是以实验动物研究机构根据各自管理范围内

的工作形成一些管理文件为主。自1988年以来，我国
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先后制定了《实验动物管理条例》和《实验动物质量

管理办法》等规范性文件，对我国实验动物管理工作

起到了约束和规范性的作用。我国也颁布了一些和实

验动物管理相关的法律，例如《野生动物保护法》、

《中华人民共和国动物防疫法》等提及了实验动物保

护，但是关于实验动物研究与管理的内容不完整，保

护范围相对狭窄［8］。此外，我国目前的法律条例对实

验动物福利和安全方面不够重视［39］，在实验动物管理

立法方面仍面临着挑战。

为促进我国实验动物管理体系的形成，可以借鉴

日本在实验动物福利法制化的管理方式，以政府管理

为主，国家统筹规划，同时注重机构自主管理性和行

业自律性，加强国家和地区各级实验动物主管部门间

的统筹协调和管理经验互鉴。基于动物福利和人文关

怀的角度，遵循国际3R原则，重点关注教学用实验动

物福利管理，推动本国实验动物福利发展，形成适用

于本国实验动物管理的伦理体系。在实验动物科研项

目中引入第三方评价审查机制，提高实验动物法律、

指南和标准的执行力，不让其流于形式。在实验动物

研究许可管理方面，我国于2018年在中国合格评定国

家认可委员会（China National Accreditation Service for 
Conformity Assessment，CNAS）的管理下开启了动物机

构认可评审工作，创建了国内实验动物机构认可评价

体系［40］。为推进我国实验动物认可评价制度的建立，

今后还需加强和各实验动物研究机构互联互通，监督

落实并执行认可制度、相关标准和指南等配套文件。

4.2　推进实验动物资源增量建设和产业化发展
经过近 40年的积淀和发展，根据国家“创新驱

动”、“健康中国”及“国家科技创新发展规划”的要

求，我国实验动物资源工作取得了长足发展，尤其是

利用基因编辑技术在动物模型研发方面在国际上有较

大的影响力，基本建成了国家实验动物种子中心［1］。
为推进我国实验动物资源增量建设，可以借鉴日

本NBRP，制定稳定长期的发展计划，采用竞争性科研

经费配置方式，加大科研经费的投入。在实验动物资

源平台建设方面，国家已于 2020年 3月开通“国家动

物模型资源共享信息平台”数据库［41］，推动了我国实

验动物领域信息资源共享。为加强和攻克实验动物资

源保藏、共享等技术，应明确未来的重点发展领域，

例如：实验动物基础研究、实验动物医学研究、实验

动物微生物研究和比较医学研究等。未来还应该重点

关注：人类疾病动物模型的研制和创新，加强实验动

物相关设备和试剂的开发，以及围绕精准医疗、器官

移植和新药研发等领域，吸引国内外知名高校、研究

机构联合建设实验动物的开放式创新平台。

在实验动物产业发展方面，发挥研究机构、学会、

行业的作用［42］。例如：探索和研究本国自主培育的新

技术和新方法；遵循实验动物饲育的标准和条例，加

强技术革新能力；严格掌握和执行实验动物生产过程

质量控制标准，提升实验动物质控能力，及时响应实

验动物产业链各级需求变化。此外，还应抓住科技发

展创新战略的机遇，重视实验动物从业人员的资质认

证和上岗前培训，开展国际交流与培训，着力引进和

培养实验动物行业高层次人才，加快实验技术服务产

业的国际化进程。充分利用国内实验动物领域从业人

才，挖掘实验动物产业价值，推动实验动物产业化发

展，实现产学研相结合的发展模式。
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