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　 　 【摘要】 　 作为重要的科研基础资源,实验动物已成为生命探索、医学研究、药物研发等领域不断发展的

重要工具。 随着实验动物福利法律法规的发展,实验动物福利日益被国际社会和科研共同体所重视。 为了维

护实验动物福利,规范实验动物伦理审查工作,参考国外的先进经验,结合中国实验动物福利伦理审查的特

点,本文主要针对研究人员和审查委员,概述了研究计划的审查和批准流程、福利伦理评估的标准,旨在为实

验动物研究计划的撰写提供参考,为实验动物福利伦理的审查工作提供借鉴。
【关键词】 　 实验动物;动物福利;伦理审查;监督管理
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【Abstract】　 As
 

an
 

important
 

and
 

fundamental
 

resource
 

of
 

scientific
 

research,
 

laboratory
 

animals
 

have
 

become
 

essential
 

tools
 

for
 

the
 

continuous
 

advancements
 

in
 

life
 

sciences,
 

medical
 

research,
 

drug
 

development,
 

and
 

other
 

fields.
 

With
 

the
 

development
 

of
 

related
 

laws
 

and
 

regulations,
 

the
 

welfare
 

of
 

laboratory
 

animals
 

is
 

increasingly
 

valued
 

by
 

the
 

general
 

public
 

and
 

international
 

research
 

communities
 

alike.
 

To
 

ensure
 

the
 

welfare
 

of
 

laboratory
 

animals,
 

the
 

ethical
 

review
 

and
 

conduct
 

of
 

laboratory
 

animal
 

practitioners
 

should
 

be
 

standardized,
 

incorporating
 

and
 

adapting
 

advanced
 

international
 

practices
 

with
 

those
 

in
 

China.
 

This
 

article
 

primarily
 

outlines
 

the
 

process
 

for
 

reviewing
 

and
 

approving
 

animal
 

use
 

protocols,
 

along
 

with
 

the
 

standards
 

for
 

evaluation,
 

with
 

the
 

aim
 

of
 

providing
 

a
 

reference
 

for
 

researchers
 

writing
 

animal
 

use
 

protocols
 

and
 

for
 

International
 

Animal
 

Care
 

and
 

Use
 

Committee
 

members
 

conducting
 

ethical
 

reviews
 

of
 

laboratory
 

animal
 

welfare.
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　 　 我国 1988 年颁布的《实验动物管理条例》 [1]

标志着我国实验动物工作从此进入了法治化管

理阶段;后于 2006 年 9 月由国家颁布了《关于善

待实验动物的指导意见》 [2] 。 2014 年,中国实验

动物学会福利伦理专业委员会立项并制定国家

标准《实验动物福利伦理审查指南》(GB / T
 

35892
-2018),并于 2018 年 9 月 1 日正式实施,这标志

着我国实验动物福利伦理工作进入了新的阶

段[3] 。 2020 年 10 月 17 日我国正式通过了《中华

人民共和国生物安全法》 [4] ,加快完善国家生物

安全体系,促进我国生物安全体系建设和社会安

全。 2021 年 8 月,科技部组织有关部门和业界专

家对《实验动物管理条例》进行了全面修订,形成

了《中华人民共和国实验动物管理条例(修订草

案征求意见稿)》,同时也向全社会公开征求了意

见。 2022 年 3 月,中共中央办公厅、国务院办公

厅印发了《关于加强科技伦理治理的意见》 [5] ,进
一步完善科技伦理体系。 2023 年 9 月科学技术

部发布了《科技伦理审查办法(试行)》 [6] ,涉及实

验动物的科技活动作为主要审查内容之一。 2024
年 2 月,科学技术部为促进脑机接口、人—非人动

物嵌合体等领域的规范研究,国家科技伦理委员

会人工智能伦理分委员会研究编制了《脑机接口

研究伦理指引》 [7] ,生命科学伦理分委员会研究

编制了《人—非人动物嵌合体研究伦理指引》 [8] ,
供相关科研机构和科研人员参考使用。

实验动物福利伦理审查委员会( Institutional
 

Animal
 

Care
 

and
 

Use
 

Committee,IACUC)依据国家

相关法律法规和标准的要求进行审查,促使动物

实验人员用最佳的实验方法、最优的实验流程、
对动物伤害最小的实验手段进行动物实验,以达

到最好的动物实验效果。 动物研究方案,是研究

人员撰写的供 IACUC 审查和批准的动物实验的

详细说明。 涉及动物的研究、测试和教学活动只

有在获得 IACUC 的审查和批准后才能开始。 本

文通过查询国内外的参考文献,结合中国实验动

物福利伦理审查的特点,对 IACUC 的审查流程和

审查过程中的关键点进行概述。

1　 实验动物福利伦理审查工作程序

实验动物福利伦理审查工作在北京大学的

审查流程简述如下: 由项目负责人 ( principal
 

investigator,PI)或了解实验目的和设计的人员完

整填报实验研究计划,填写完毕之后,提交至北

京大学 IACUC。 IACUC 审查主要有全体委员会

审查和指定委员两种形式。 形式审查主要审核

实验动物从业人员资质、申请资料的完整性和规

范性等形式内容,一般由 IACUC 秘书进行;兽医

初审由 IACUC 主席指定的兽医进行,通常关注可

能影响动物福利健康的操作(如,安乐死方法、外
科手术、科学终点以及麻醉剂和镇痛剂的适当使

用)。 全体委员会审查时, 以
 

( GB / T
 

35892—
2018)中规定的审查原则(必要性原则和保护原

则、福利原则、伦理原则、利益平衡性原则、公正

性原则、 合法性原则、 符合国情原则等) 为准

则[9-10] ,并同时参考 EU[11] 和 NRC[12] 资料进行全

面审查,包括研究目的、设计等是否遵循 3R 原则

(替代 ( Replacement ); 减少 ( Reduction ); 优化

(Refinement)) [13] ,是否符合实验动物的福利伦

理要求;有效会议应由半数以上的委员参加,伦
理委员会应尽可能采用协商一致的方式做出决

议,如无法协商一致,应根据少数服从多数的原

则,做出伦理审查决议。 指定委员审查时,也是

参照同样的审查原则和标准,如有其他委员提

请,可转为全体委员会审查。

2　 实验动物伦理审查过程中的关

注点

2. 1　 研究目的和科学意义

研究方案要求对研究目的进行简要解释,以
及本研究在科学进步、人类或动物健康保护中的

重要性。 根据要求,IACUC 应由广泛的专家组

成,包括一个非科学领域的成员[14] 。 解释研究目

的是向 IACUC 提供拟开展的动物研究的简单明

了概述,无论其科学背景如何,委员会的所有成

员都可以轻松理解。 对研究目标的初步概述也

有助于委员会了解该研究潜在的社会影响,以平
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衡研究的潜在益处与动物福利问题。 IACUC 也

会考虑研究方案是否已经进行了科学界的同行

评审(例如基于资金来源的项目)。
2. 2　 实验动物的选择

说明动物实验的必要性,是否可以用非动物

实验进行替代。
说明选择动物种类、性别、周龄、动物模型的

科学性。
2. 2. 1　 动物的使用和替代实验的考虑

研究人员被要求提供必须使用动物以实现

研究目标的原因,并要把 1959 年首次提出的 3R
原则视为确定动物数量、使用范围以及如何使用

的基本原则[15-16] 。 充分考虑:只有在彻底寻找了

非动物替代品但不能满足研究目的后,才能在科

学研究中使用动物。 当使用动物时,研究应该以

最人道的方式进行,确保获得有效结果所需的动

物数量最少。 具体而言,替代原则将解决为什么

不能使用非动物模型(体外、计算)或系统发育较

低等的动物模型。 减少原则将通过提供研究方

案所使用的动物数量的理由来解决,这应该包括

对研究的不同内容、所需的群体规模、实验所设

置时间点的解释。 优化原则通过设计将疼痛、痛
苦和不适降至最低的程序来解决[17] 。 需要提供

具体的例子来说明如何改进程序以最大限度地

减少疼痛或痛苦,例如术后镇痛药的使用、无创

成像程序、最大限度地降低频繁处理、使用活体

动物前的适应性训练等来实现。
此外,实验动物饲养管理和使用指南( Guide

 

for
 

the
 

Care
 

and
 

Use
 

of
 

Laboratory
 

Animals(2011))[12]

要求保证动物实验不是非必要地重复先前的研

究,并描述研究者考虑过用其它方法来替代可能

导致实验动物经历较长时间或较大痛苦或紧张

反应的实验步骤。 前者通过研究计划上项目负

责人的声明来实现,后者则通过搜索科学数据库

来实现,提供搜索数据库名称、查找期限、关键

词、结论等信息[17-18] 。
2. 2. 2　 品种和品系的选择

提供选择特定品种、品系和动物模型(基因

编辑模型、自发模型等) 的理由。 即动物模型具

有解决所研究的特定假设和研究问题的有效性,
同时也解释了一个系统发育水平较低的物种不

合适的原因[12] 。

2. 2. 3　 动物数量的确定

证明使用动物数量的合理性是实验方案的

一个关键部分,由于福利的要求,应尽可能少地

使用动物。 样本量过大可能会不必要地使用超

过所需数量的动物,使用过小的样本量可能没办

法达到实验目的,从而浪费动物。 确定动物数量

可参考以下方法,如使用相同或相似动物模型的

已发表文章或预实验结果。 对于需要动物组织

细胞的体外研究,基于所需的组织或细胞的数量

来确定动物的数量,并且这些组织或细胞只能从

特定动物的组织或器官中提取。 繁殖群体的大

小应该根据能够提供实验所需的动物数量的多

少来确定,而不产生大量的额外动物,然后又必

须对其进行不必要的安乐死处理。 应解释不需

要的基因型如何处理,可以考虑其他的潜在用途

(例如,用于训练新员工或预实验)。 鉴于越来越

强调同时使用雄性和雌性进行动物研究,应该有

适当的对照组、随机实验和性别选择的讨论[19] 。
2. 3　 实验设计及操作

对研究中的实验设计和操作步骤进行完整、
简洁的描述。 IACUC 成员需要获取足够的信息,
了解在整个实验流程中会对动物做什么,以评估

实验对动物福利的总体影响。 细节太少会影响

IACUC 开展充分的审查,细节过多限制了研究人

员在实验过程中进行微小程序更改的灵活性,甚
至增加了偏离研究方案的可能性[12] 。
2. 3. 1　 动物分组

说明动物的识别方法,比如编号系统。
2. 3. 2　 动物饲养

按照国家标准的要求,保证饲养环境的温

度、湿度、通风、光照和压力等条件,提供充足的

可以表达动物天性的活动空间,以及足够的饲料

和饮水。
2. 3. 3　 非手术的实验程序

(1)给药:给药的途径、频率、剂量。 如果给

药的物质存在已知毒性,要提供动物身体状况监

控的详细信息,并说明观察到不良影响时所提供

的干预措施。 对人类或者环境有危害的物质,需
要进行额外的说明。

(2)采血:抽血频率、体积、方法。 IACUC 应

制定血液采样程序指南,如每周采集的总血液的

最大限度、采集次数的限制以及采集之间的最短

816



中国实验动物学报 2025 年 4 月第 33 卷第 4 期　 Acta
 

Lab
 

Anim
 

Sci
 

Sin,April
 

2025,Vol.
 

33,
 

No.
 

4

恢复期。 任何偏离指南的行为都应该有科学

依据。
(3)

 

成像:包括麻醉方法、麻醉深度的确定和

监测、体温维持等方法。 此外,还要求提供其他

信息,如成像设备的位置、往返该位置的交通、对
动物健康的任何影响,以及如何在不同动物之间

对设备进行消毒等。
(4)行为学测试:行为测试的方法、使用的设

备、动物监测和动物适应过程,在实验之前对动

物进行的训练。 正向训练法比负向训练法更被

认可。
(5)肿瘤模型:包括实验细节,如如何测量肿

瘤大小、测量频率、对健康和福利的预期影响、肿
瘤的最大体积大小、出现溃疡以及身体状况评分

或体重下降时的处理方式、人道终点设置等。
2. 3. 4　 实验中涉及活动限制、饮水和饲料的限制

(1)活动限制:需要考虑到有没有更好的替

代方法存在。 一旦需要限制,需要考虑限制时间

是否是为了达到科学目的所需的最短时间;操作

人员是否经过了正确的培训;动物假如不能适应

活动限制,是否有替代方案[20] 。
(2)饮水和饲料限制:

 

每天观察动物体质量、
行为学和其他生理指标,保存每天对动物的观察

记录。 如果完全禁食的目的是为了减少麻醉后

诱导及复苏阶段出现的呕吐,禁食 8
 

~
 

16
 

h 对

犬、猫、雪貂、灵长类动物是适当的,但对没有呕

吐功能的兔子和啮齿类动物是不必要的。
2. 3. 5　 外科手术

(1)手术类型(大型或者微创,存活与非存

活)、手术人员、手术地点等信息都是必须的。 非

存活手术是指在动物麻醉复苏前进行安乐死的

手术[21] 。
(2)手术人员:必须经过培训,并提供相应的

培训记录。
(3)手术地点:非啮齿类哺乳动物的主要存

活手术必须在专门的手术室进行。 如果经常进

行无菌手术,手术室不能用于任何其他活动。
(4)术前准备:如食物和液体限制(术前禁

食)、基础数据采集(如体质量、血液)、术前镇静

(如需要)以及准备术后恢复所需物品。
(5)术后护理:需要详细方案,包括饲养和保

守疗法、缝线移除、提供镇痛和其他术后药物、恢

复期间监测疼痛和痛苦的参数、术后恢复的其他

评估、潜在并发症的管理,以及在疼痛或痛苦未

缓解的情况下的任何人道终点。 方案还应指明

负责术后护理和评估以及定期更新记录的人员,
包括周末、下班后和节假日。

(6)同一动物进行多次手术:多次主要存活

手术是指需要在一个动物个体上实施两个或更

多的这样的手术的情况,应尽量避免此类手术。
如果这样的多次存活手术必须进行,需要在向

IACUC 递交的申情中描述这一做法在科学上的

必要性,并写清楚一次手术后如何确定动物状态

可接受下一次手术,而且必须专门经过 IACUC 批

准才能实施。
2. 4　 疼痛管理

对疼痛的耐受性和对各种疼痛刺激的反应

表现出的反应在不同物种、品种和品系之间,甚
至在不同性别或同一物种的不同个体之间都有

所不同。 尽管如此,还是要对实验类型做出一般

性假设,即实验操作是否引起疼痛或痛苦,是否

是一过性的或更持久,以及后者是否会用麻醉

剂、镇痛药和 / 或镇静剂缓解,还应描述减少疼痛

或痛苦的任何非药物方法。 许多 IACUC 使用美

国农业部(United
 

States
 

Department
 

of
 

Agriculture,
 

USDA)的疼痛和痛苦分类,美国农业部的疼痛类

别为:
B 类:为研究而饲养或饲养但尚未用于研究

目的的动物。
C 类:将对其进行实验的动物,不涉及或仅涉

及短暂的疼痛、痛苦或使用止痛药物。
D 类:将对动物进行涉及疼痛或痛苦的实验,

并将使用适当的麻醉、镇痛或镇定药物。
E 类:将对动物进行涉及疼痛或痛苦的实验,

但不使用麻醉剂、镇痛药或镇静剂,因为会对实

验产生不利影响[18] 。
对于诱发慢性疾病的研究,如肿瘤研究或传

染病研究,疼痛类别可能并不总是明确的。 研究

者应就如何对此类研究的疼痛分类向 IACUC 寻

求指导。
2. 5　 科学终点与人道终点

建立人道终点标准是为了确定何时应该实

施安乐死,人道终点不一定与科学终点相同,因
为科学终点是根据科学目的来设计的,而人道终
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点指的是一些动物在达到科学终点之前,出于福

利伦理原因采取干预措施,防止动物疼痛或痛

苦,甚或实施安乐死。 安乐死指标可能是肿瘤大

小、体质量减轻百分比、无法进食或饮水、行为异

常或严重感染或呼吸窘迫的临床迹象,这些必须

与实验方案一起进行描述[20-21] 。 对于任何已知

会导致明显症状或可能致命的研究,如肿瘤细

胞、生物制品、传染性病原、辐射或有毒化学物

质,必须描述预期的临床症状和人道终点。 安乐

死通常是在科学目标实现后的最早阶段,如果将

动物的死亡作为科学终点,IACUC 将需对该研究

进行严格评估。
2. 6　 其他相关信息

2. 6. 1　 非标准化的饲养管理

应详细描述与标准饲养流程之间的偏差,以
及说明充分理由。 包括使用代谢或其他专门的

笼具、光周期的变化、单笼饲养、特殊饮食饮水、
食物或饮水调节, 或各种其他特殊的研究需

求[22] 。 如果是基因修饰动物,必须提及任何预期

的表型后果(体型小、攻击性强、非典型行为)和

所需的任何特殊护理(将饲料放在笼底,将个体

分开,需要额外的环境丰富)。
2. 6. 2　 动物进出设施

大多数机构都有运输的规定,跨区域运输需

要遵守相应的法律法规。 如果动物要在机构内

的设施之间运输,例如用于成像或行为学等测

试,则应在方案中进行描述。 对运输方法、时间

表和路线的描述将有助于评估非研究人员是否

有任何暴露风险。 运输是否需要特殊容器 / 笼
具,以及运输动物的人员是否需要特殊培训。
2. 6. 3　 物种特异性的环境丰富

应该为动物提供适当的环境丰富产品,以促

进动物的身体和心理健康以及物种特定行为的

表达[23] 。 如果要求取消环境丰富, 则必须向

IACUC 提供科学依据,以及豁免环境丰富的时间

计划。 对非人灵长类动物环境丰富的任何限制,
都必须加以描述和科学论证。
2. 6. 4　 非药品级物质的使用

在活体动物身上使用非药物级的物质时,如
果有药物级的替代品,IACUC 将要求对其使用非

药品级物质进行科学论证[24] 。 研究人员还需提

供非药物级物质的纯度、无菌性、储存、有效期、

已知副作用和不良反应的相关信息[12] 。
2. 6. 5　 危险因素

IACUC 要求研究方案包含危险物质名称、类
别、半衰期、给药剂量、动物处置,以及如何保证

危险因素不会对设施中的环境、人类或其他动物

构成风险。 此外,还要描述应采取必要的防护措

施如危险标识、设施人员告知、特殊的个人防护

设备和饲养措施等。
2. 6. 6　 生物材料

涉及在动物中使用生物材料的方案需要额

外的审查和批准程序,即 IACUC 在批准之前需要

咨询生物安全委员会的意见,在确保实验室的生

物安全等级、人员操作符合要求的前提下,才可

批准。 在动物设施外采集的材料,如人类或动物

来源的细胞、重组或合成 DNA、细菌或病毒、病毒

载体、组织和体液,都需要经过筛查程序,以确保

其安全使用。 此外,根据生物安全等级要求,受
试动物应被适当安置在 ABSL-2 和 ABSL-3 的设

施中,且动物饲养员和实验人员要做好相应的防

护措施。
2. 6. 7　 野外研究

如果研究活动以任何方式影响了野外动物

或其环境,影响动物的活动可能是会造成伤害的

处理,如捕捉、捆绑或文身,以及生物采样,也可

能是没有直接接触但仍影响动物的程序,例如声

音播放、人类接近。 为了评估研究的潜在影响,
IACUC 可以咨询专家,如野生动物学家、生态学

家等[25] 。 IACUC 在审查研究方案时应考虑是否

符合国家和当地法律法规的要求,诱捕方法是否

科学合理、疼痛和痛苦的最小化、可用的紧急安

乐死方法、执行这些程序的人员的培训,以及相

配套的职业健康和安全计划
 [26-27] 。

2. 6. 8　 合作研究机构

如果机构之间的合作涉及到动物的使用(除

动物运输外),那么机构应有一份正式的书面文

件(如合同、备忘录或协议)来阐明动物饲养管理

和使用由哪一方来负责,动物的所有权归哪一

方,IACUC 审核和监督由哪一方负责等[28] 。

3　 结语

IACUC 通过对研究方案的审查将促进在科

学研究中对动物合理、科学且符合福利伦理要求
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的使用。 研究人员应尽可能使用通俗易懂的描

述方式提供所有所需信息,以便任何审查该研究

方案的 IACUC 成员能全面了解所提出的研究。
IACUC 还应努力使研究方案审查的过程尽可能

方便研究人员,尽量降低时间和精力成本。 科学

合理的方案模板设计、标准化 SOP 的使用、兽医

咨询和方案预审查、数据库的使用、与其他审批

活动的配合以及审查标准的一致性都有助于更

高效、更直接的审查[29-32] 。 此外,由于我国目前

尚未有健全的实验动物伦理审查法律依据,因

此,践行伦理审查还需结合国情而实施,同时行

业与相关部门也要积极推动相关工作的立法

进程!
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