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[摘要] 实验动物既是国家战略资源，也是国家科技发展的重要支撑条件。中国实验动物学会实验动物资源鉴定与
评价工作委员会成立于 2019 年 5 月，是中国目前唯一的专门从事实验动物资源鉴定与评价的专业学术团体机构。本
文首先论述了实验动物资源鉴定与评价的意义，总结了 3 种新的实验动物资源开发途径，包括将实验用动物 （经济
动物、观赏动物、农用动物、野生动物等） 驯化和标准化、通过自然突变和人工诱变获得实验动物新品种 （系）、
应用基因编辑技术创制新的实验动物资源；然后介绍了实验动物资源鉴定与评价的工作流程 （包括初审即形式审
查、函审即专家审核、会审或现场考察、审定即投票表决并公示、发放鉴定证书） 和所需提交的材料 （包括申请
书、总结报告、鉴定或研究报告、附录和其他必要材料）；接着进一步论述了资源鉴定与评估的相关要求，包括种
群、遗传学分类要求、生物学特性、遗传稳定、应用价值；最后，介绍了目前已经完成鉴定的实验动物资源新品种

（系） 情况，并分析了目前工作实践中存在的问题以及针对这些问题的解决措施，以期为后续相关研究提供参考。
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[ABSTRACT] Laboratory animals are not only a national strategic resource but also an important support 
for development of science and technology. The Committee of Identification and Evaluation for Laboratory 
Animal Resources, organized by Chinese Association for Laboratory Animal Sciences and established in 
May 2019, is currently the only specialized academic agency dedicated to the identification and evaluation 
of laboratory animal resources in China. This paper first discusses the significance of identifying and 
evaluating laboratory animal resources, summarizes three new approaches to developing these resources, 
including the domestication and standardization of laboratory animals (economic, ornamental, agricultural, 
and wild animals, etc.), the acquisition of new strains (species) through natural mutation and induced 
mutation, and the creation of new laboratory animal resources through gene editing technology. It then 
introduces the workflow for resource identification and evaluation, including preliminary review (format 
review), written review (expert review), joint review or on-site inspection, final review (voting and public 
announcement)，and the issuance of certificates. The required materials to be submitted include 
application, summary report, research or identification reports, appendices and other necessary 
documents. The paper further discusses related requirements for resource identification and evaluation, 
including population, genetic classification, biological characteristics, genetic stability, and application 
value. Finally, the current status of newly identified laboratory animal strains (species) and issues in current 
work practices are analyzed, as well as solutions to these issues. This paper aims to provide a valuable 
reference for further research in this field.
[Key words]  Laboratory animal; Laboratory animal resources; Identification and evaluation

实验动物是国家或地区科技创新发展的战略性资

源之一，是实现科技进步、促进经济社会可持续发展、

提高国家科技国际地位的基础性支撑条件。重视实验

动物资源建设，推动实验动物资源多样化发展和标准

化［1］，尤其是开发可用于人类疾病动物模型构建的实

验动物资源，是生物制品、医药研发、产业发展的必

要支撑和有力保障。但长期以来，我国没有进行实验

动物资源鉴定与评价的专业机构，导致很多科研机构

和企业培育、创制的实验动物资源无法得到科学评价

和行业认可。2019年 5月，中国实验动物学会组织成

立了中国实验动物学会实验动物资源鉴定与评价工作

委员会，其负责起草和制定实验动物资源鉴定与评价

的程序、指南等相关文件，并积极开展工作。本文就

近 5年来中国实验动物学会实验动物资源鉴定与评价

工作委员会所取得的工作进展作简单总结，分析目前

存在的问题并提出相应的解决对策。

1　实验动物新资源开发途径

1.1　实验用动物的驯化和标准化
在生产和科研等实践工作中，不仅需要使用传统

意义上的“标准”实验动物，还可能用到野生动物、

经济动物、观赏动物、农用动物等，这些动物统称为

实验用动物［2］。实验用动物由于遗传背景、携带的微

生物和寄生虫以及生物学特性不明确或不稳定，需要

经过长期驯化、培育，实现标准化，才能成为实验动

物资源。例如，野生长爪沙鼠经过驯化能够进行人工

饲养繁育，科研人员通过基因组测序、多种遗传标记

（包括生化位点［3］、微卫星［4］和单核苷酸多态性等）

来分析遗传背景，制定并发布了营养、微生物和环境

控制［5-8］等地方标准和团体标准，并且成功培育出高

发脑缺血和自发糖尿病的两个近交品系［9-10］，使长爪

沙鼠成为实验动物资源。

1.2　自然突变和人工诱变
实验动物在长期繁育过程中不可避免地发生自然

突变。科学家在发现有价值的突变表型后通过定向选

育，可获得新的实验动物品种（系）。例如，豫医无毛

小鼠是在昆明小鼠群中发现突变个体，后经长期定向

近亲培育获得的实验动物新资源［11］。然而，这种自然

突变可遇不可求，因此“诱变”这种经典遗传学研究

方法应运而生。科学家们一般采用乙酰基亚硝基脲

（N-ethyl-N-nitrosourea，ENU）使动物发生遗传突变，

获得新的表型特征，再以表型驱动深入探究其背后隐
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藏的遗传密码，从而获得实验动物新资源［12］。截至

2023年底，在PubMed数据库中，有700多篇文献是用

ENU进行小鼠诱变研究的，最近的一篇文献是2022年
日本科学家利用ENU诱导出小鼠小细胞低色素性贫血

模型品系的报告［13］。用“chemically induced mutation”
检索 Jackson 实验室的小鼠基因组信息学数据库

（Mouse Genome Informatics，MGI），共有 8 499个小鼠

突变系［14］。而在国内，吴宝金等［15］也曾利用ENU诱
变获得了神经行为学、毛发等异常的多种实验动物新

资源品系和新模型。

1.3　基因编辑
自转基因、基因敲除等基因修饰技术问世以来，

实验动物尤其是小鼠品系的数量已快速增长。2012年
出现的成簇规律间隔的短回文重复序列（clustered 
regularly interspaced short palindromic repeats，CRISPR）/
CRISPR 相 关 蛋 白 核 酸 酶 9 （CRISPR-associated 
nuclease 9，Cas9）基因编辑技术推动生命科学研究进

入了新纪元。该技术快速成为创制实验动物新资源的

一种新方式，甚至有望成为疾病治疗的一种新手段。

截至目前，在使用CRISPR/Cas9技术的2万多篇研究文

献中，关于动物基因编辑的约占 50%，科学家们通过

该技术对多种动物实现了基因编辑［16-17］。最新的研究

报告显示，利用CRISPR/Cas9技术还可以培育出具有

特异性器官缺陷的小鼠［18］。这一技术革命使实验动物

新品系激增，成为实验动物新资源开发的重要途径

之一。

2　实验动物资源鉴定与评价的工作流程和所
需材料

2.1　工作流程
实验动物资源鉴定与评价的工作流程包括初审、

函审、会审、审定和证书发放。在初审阶段，申请单

位提交材料后，由中国实验动物学会实验动物资源鉴

定与评价工作委员会秘书处进行形式审查，审查内容

包括材料完整性以及每部分材料的形式和内容是否符

合要求。例如，是否提交了 4个部分的必需材料，申

请书是否已加盖单位公章（共3处），申请单位、参加

单位、培育单位等是否前后一致，主要培育人员名单

是否完整，有无法人代表或单位主管领导签字等。对

于总结报告、研究报告和附录，主要审查其内容的完

整性。

形式审查通过后，发放受理通知书，进入函审阶

段。经过 20个工作日后，至少由 2位函审专家给出审

核意见，意见分为 3种：合格，同意进行现场或会议

评审；基本合格，修改后进行现场或会议评审；不合

格，退回重修。对于前 2种意见，申请人修改材料后

进入现场考察或会议评审阶段。在现场考察或会议评

审时，专家们进一步考察，或通过会议评审提出改进

建议或修改意见。

现场考察或会议评审通过后，中国实验动物学会

实验动物资源鉴定与评价工作委员会组织全体委员对

所有材料进行投票表决，获得超过半数同意票的即可

通过鉴定与评价。之后，将全部材料提交给中国实验

动物学会秘书处，经审核、公示后，即可发放鉴定证

书。通过鉴定的品种（系）均会被收集进入国家动物

模型资源共享信息平台（https：//namri.cnilas.org）。
2.2　所需提交的材料

主要依据 2个文件，即《中国实验动物学会实验

动物新资源鉴定与评价条件和程序（试行）》和《中

国实验动物学会实验动物新资源登记实施指南（试

行）》（获取网址：http：//www.calas.org.cn/article/view？
cid=0_20_5589，末尾的“数据提交流程”-“实验动

物资源”地址）。具体提交以下材料：（1）实验动物资

源鉴定与评价申请书（单位盖章并附电子版）；（2）实

验动物资源培育（开发）总结报告；（3）实验动物资

源鉴定或研究报告；（4）实验动物资源登记实施指南

中的附录A～L；（5）中国实验动物学会实验动物资源

鉴定与评价工作委员会认为有必要提供的其他相关

材料。

申请书内容包括动物品种（系）名称及简介（素

材来源），育种的技术路线，模型动物的表型特征、性

能指标、生理生化指标、应用情况等，模型的突出特

点（创新性、先进性）和推广应用前景，主要培育人

员名单（按照贡献大小排列，其顺序将在鉴定证书上

体现，不可更改），以及单位盖章（大部分实验动物资

源的培育为职务工作，必须由单位同意，这是申请书

被受理的必要前提）。

总结报告是介绍培育研究工作的摘要，即简述培

育背景、培育方法、培育结果和可能的应用前景。

研究（鉴定）报告是申请材料的重点，也是鉴定

与评价的重要依据。其中须详述培育的背景、培育方

法、培育结果（具体生物学数据）、资源培养或鉴定所

涉及的技术方法、比较医学特点、应用证明和其他相
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关材料。

附录共要求12项，包括系谱信息、生长性能、繁

殖性能、一般生理和生化指标、主要脏器系数及组织

学特征、特殊生物学特性指标、实验动物资源的应用、

遗传质量控制、营养与饲料、饲养环境、饲养管理和

实验操作技术方法。

3　实验动物资源鉴定与评估的相关要求

3.1　实验动物新资源应具有一定规模的种群
遗传质量控制要求是实验动物资源鉴定与评价的

核心内容。新资源如果是小动物近交系，要求不少于

20对种子动物，封闭群要求不少于50对种子动物；单

倍型陆禽类实验动物新资源的种子动物要求不得少于6
个家系且系谱清楚；其他新模型资源的种子动物要求

不少于30对；大型实验动物则不少于15对种子动物。

3.2　实验动物新资源应符合近交系或封闭群等遗
传学分类要求

所申请的实验动物新资源应该符合实验动物遗传

质量分类的近交系、封闭群或杂交群（如不同品系的

近交系通过杂交培育而成的具有特殊性状的新品系）

要求。对于基因修饰动物，需要证明其背景动物品系

的特征；对于新培育的动物，要建立适当的遗传检测

方法，近交系需用至少 2种方法（如基因组测序、微

卫星DNA检测、单核苷酸多态性检测或皮肤移植等）

证明遗传信息组成的一致性；对于封闭群，则需要通

过遗传检测证明其具有多样性和遗传结构稳定性。

3.3　实验动物新资源应有明显或独特的生物学特
性，且遗传稳定

作为实验动物新资源，其一定要有独特的生物学

特性，并具有遗传稳定性。例如，大多数白色家兔的

虹膜为红色，而浙江中医药大学筛选到虹膜为黑色的

白色家兔，这种家兔表现出一种独特的生物学特性，

并通过多代培育后，证明这种生物学特性能够稳定遗

传，形成一个新品种（系）［19］。
3.4　基因修饰实验动物新资源的表型特征应显著

（需经 3 代证明其遗传稳定）
作为实验动物新资源，具有显著表型特征和遗传

稳定是基本要求，尤其对于基因修饰动物资源，须至

少繁殖 3代以证明其遗传稳定性。现已通过中国实验

动物学会实验动物资源鉴定与评价工作委员会鉴定与

评价的多个基因修饰动物品系均经过了多个代次的培

育。例如，中国农业科学院农业基因组研究所培育的

中农巴马小型猪基因缺失品系已经繁育了超过 6代，

重庆市畜牧科学院培育的人抗体转基因小鼠

CAMouseHG也已超过9代，充分证明这2种实验动物新

资源的特殊表型特征具有遗传稳定性。

3.5　实验动物新资源应具有明显的应用前景和
价值

对于实验动物新资源申请，需要通过试用、生产

应用、研究应用成果等多种方式来证明其专用或特殊

的使用价值，或具有实用价值，并在将来的科学研究

中有一定的应用前景。例如，上海实验动物研究中心

培育的东方田鼠在血吸虫研究中具有明显的使用价

值［20］；百奥赛图（北京）医药科技股份有限公司培育

的B-NDG®小鼠在免疫学研究和肿瘤研究中均具有重

要价值。

4　目前已经鉴定的实验动物新资源概况

截至2024年7月，已经有12个实验动物新资源完

成鉴定，具体见表1。新的实验动物品种（系）包括：

由野生动物进行实验动物化培育而来的长爪沙鼠和东

方田鼠；由家畜进行实验动物化培育而来的五指山小

型猪近交系；由基因修饰技术产生的小型猪和小鼠新

资源，如全人抗体转基因小鼠 CAMouseHG、ApoE、

LDLR单基因或双基因缺失的中农巴马小型猪新品系、

无αGal抗原基因编辑的巴马小型猪品系、Il2rg基因敲

除的 B-NDG®免疫缺陷小鼠、人源化 ACE2基因敲入

（human ACE2 knock-in， hACE2-KI） 的 BALB/c 小鼠

等；也有由传统实验动物自发突变获得的新品系如白

毛黑眼兔。

5　实验动物资源鉴定与评价存在的问题与
对策

中国实验动物学会实验动物资源鉴定与评价工作

委员会开展工作已近 5年，一直秉承以下的鉴定和评

价标准：（1）新资源是采用合理的科学方法创建；（2）
新资源表现出明显的可识别和（或）有用的表型和基

因型，并与原有资源有所不同；（3）申请单位是否可

提供应用证明，并对新资源有一定的保存和控制能力。

基于这些标准，实验动物资源鉴定与评价工作取得了

一定进展，但在实践过程中仍然存在一些问题，

例如：（1）宣传力度不够。虽然每年由中国实验动物
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学会通过公众号或网站等进行宣传，但很多有实验动

物资源鉴定与评价需求的科研院所和企事业单位仍然

不了解这个机构及其作用，今后需加强这方面工作。

（2）评审专家人数不足。截至 2024年 5月，鉴定及评

价工作主要是依靠中国实验动物学会实验动物资源鉴

定与评价工作委员会的23位委员完成的，随着申请鉴

定与评价的实验动物品种（系）增多，秘书处可选择

的函审和现场评审专家数量明显不足。因此，中国实

验动物学会于2023年底启动了实验动物资源鉴定与评

价评审专家库建设工作，得到了全国各地专家的积极

响应，已于 2024年 6月召开了实验动物资源鉴定与评

价评审专家库成立大会，完成了第一批评审专家的培

训并发放证书。这一举措既解决了评审专家人数不足

的问题，也提高了资源鉴定和评价的科学性、权威性

和影响力。（3）工作流程和细节需要进一步优化。包

括函审专家是否可以兼做现场评审专家；审核专家如

果意见不一致时如何处理；如何设立评审专家避嫌制

度；是否将鉴定与评价工作视为服务性质工作而签署

服务协议等。这些方面的流程还存在争议，需要进一

步优化工作机制。

总之，实验动物资源鉴定和评价是一项具有探索

性与前瞻性的工作，目前国内外可借鉴的经验较为缺

乏，中国实验动物资源鉴定与评价工作将继续在探索

中前进，希望能找到更多创新性的工作思路，有效推

动中国实验动物资源高质量发展。
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