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主要的生物安全与福利伦理法律法规

一、《中华人民共和国生物安全法》

“第四十七条 病原微生物实验室应当采取措施，加强对实验动物的管理，防止

实验动物逃逸，对使用后的实验动物按照国家规定进行无害化处理，实现实验动物可

追溯。禁止将使用后的实验动物流入市场。”

“第七十七条 违反本法规定，将使用后的实验动物流入市场的，由县级以上人

民政府科学技术主管部门责令改正，没收违法所得，并处二十万元以上一百万元以下

的罚款，违法所得在二十万元以上的，并处违法所得五倍以上十倍以下的罚款；情节

严重的，由发证部门吊销相关许可证件。”

原文链接：http://www.gov.cn/xinwen/2020-10/18/content_5552108.htm

二、中共中央办公厅国务院办公厅印发《关于加强科技伦理治理的意见》

“二、（二）尊重生命权利。科技活动应最大限度避免对人的生命安全、身体健

康、精神和心理健康造成伤害或潜在威胁，尊重人格尊严和个人隐私，保障科技活动

参与者的知情权和选择权。使用实验动物应符合“减少、替代、优化”等要求。”

“五、（一）严格科技伦理审查。开展科技活动应进行科技伦理风险评估或审查。

涉及人、实验动物的科技活动，应当按规定由本单位科技伦理（审查）委员会审查批

准，不具备设立科技伦理（审查）委员会条件的单位，应委托其他单位科技伦理（审

查）委员会开展审查。科技伦理（审查）委员会要坚持科学、独立、公正、透明原则，

开展对科技活动的科技伦理审查、监督与指导，切实把好科技伦理关。探索建立专业

性、区域性科技伦理审查中心。逐步建立科技伦理审查结果互认机制。”

原文链接：http://www.gov.cn/gongbao/content/2022/content_5683838.htm

http://www.gov.cn/xinwen/2020-10/18/content_5552108.htm
http://www.gov.cn/gongbao/content/2022/content_5683838.htm
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三、《重庆市实验动物管理办法》

“第六条 从事实验动物工作的单位和个人，应当保障生物安全，防止环境污染，

严格按照规定生产、使用实验动物，禁止将使用后的实验动物流入市场。”

原文链接：

https://www.cq.gov.cn/zwgk/zfxxgkml/szfwj/zfgz/zfgz/200605/t20060522_

8836340.html

四、关于发布《关于善待实验动物的指导性意见》的通知

原文链接：

https://www.most.gov.cn/xxgk/xinxifenlei/fdzdgknr/fgzc/gfxwj/gfxwj201

0before/201712/t20171222_137025.html

五、其他法规

参见“中国实验动物信息网”-“政策法规”栏

链接：https://www.lascn.com/Category_1191/Index.aspx

https://www.cq.gov.cn/zwgk/zfxxgkml/szfwj/zfgz/zfgz/200605/t20060522_8836340.html
https://www.cq.gov.cn/zwgk/zfxxgkml/szfwj/zfgz/zfgz/200605/t20060522_8836340.html
https://www.lascn.com/Category_1191/Index.aspx
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金凤实验室实验动物中心

动物实验安全管理制度（试行）

1.实验室根据实验者的申请书，提供 SPF 级的环境设施、工作服以及常规饲育动

物器具、饲料饮水等。实验人员在本实验室所进行的实验操作必须符合动物福利和伦

理要求，获得金凤实验室实验动物管理与使用委员会批准。

2.实验人员在本设施内所使用的实验动物必须是从具有相应生产许可证的单位购

入、具有实验动物质量合格证的SPF 级健康动物，在本系统检疫室内隔离观察一周后

方可转入实验室。

3.实验人员凭授权进出，严禁带未经准入培训合格的人员进出。

4.实验单位或个人必须全面了解本室的各项规章制度和操作规程，在工作人员指

导下，按规程进入实验室，每次进入实验室均须按要求如实填写实验项目的各项登记、

记录表格。工作人员应定期进行各项安全检查，督促实验人员严格遵守标准操作规程，

使用前后仔细检查仪器是否良好并做好记录。

5.每次进入实验室前必须在更衣室内更换无菌隔离服、工作鞋、帽子、手套、并

戴口罩，特殊实验时应带护目镜、面罩，禁止在实验室内解开或脱掉无菌隔离服，双

手禁止接触身体暴露部位及与实验无关的物品。

6.实验所需器具和试剂须在消毒灭菌后经管理人员确认方可带入实验室，所有物

品尽量一次性带入实验室，实验室内的物品在带出时须经管理人员同意并登记后方可

带出。

7.禁止将与实验无关的人员、物品带入实验室，如香烟、打火机、手表、首饰等。

禁止在实验室饮水、进食、吸烟、使用手机等，禁止使用粉笔、铅笔盒和非记录用纸

等。

8.皮肤有损伤、炎症、瘙痒症者，对化学纤维、试剂、药品及动物等过敏者、各

种细菌病毒携带者禁止进入实验室。患感冒、咳嗽、喷嚏、腹泻者待身体恢复健康后

方可进入实验室。每间实验室每次进入 3-5人。
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9.实验人员应按照管理人员的安排到指定的实验室做实验，在规定的实验区域活

动，严格执行实验室人流、物流、动物流的走向及顺序，严禁逆行出入实验室，禁止

互串房间，严禁侵扰其他实验组的实验动物。

10.在进行一切有可能损伤眼睛或面部的操作时，必须带上护目镜、面罩。配制有

毒或易腐蚀消毒液时应采取防护措施，带好乳胶手套、面罩、胶靴，防止溅出伤人。

易燃、易爆、毒麻药品应加贴危险标记和安全提示语，妥善使用和保管并做好领用登

记。

11.实验人员在实验室内外应动作轻缓、保持安静，禁止在实验室内大声喧哗、追

逐嬉戏。

12.实验操作结束时，应及时清理操作台面、地面等污染区域，并用 75%的酒精消

毒台面，同时将产生的废弃物带出，必要时对实验废弃的物品进行消毒、高压灭菌处

理。离开时，应将无菌隔离服放入指定的收集箱内以方便集中清洗消毒。

13.实验废弃的动物应执行安乐死，动物尸体应置于指定冰柜进行统一无害化处理。

如动物发生非正常死亡，应及时对环境和人员进行清洁消毒，尸体密封包装消毒灭菌

后再放入冰柜。

14.实验人员应掌握常规的安全用电操作常识、消防安全常识和生物安全防护知识，

严禁未经管理人员允许或在无人看管的情况下使用高压灭菌器、取暖器等大功率电器

以及工作人员消毒、维护所用器具，否则后果自负。严禁用水或湿布冲洗搽拭电器设备

。

15.实验仪器的使用及实验操作时应遵照说明书和标准化操作规程进行，如遇异常

或突发情况应及时与工作人员联系，危及人身安全时，一切以人身安全为原则。

16.实验人员不遵守实验室管理和标准化操作规范时，管理人员应给予纠正和警告，

对严重违反操作规程又不听从劝告者，管理人员有权限制或禁止其继续进入实验室。

17.实验室指定专人负责实验室的安全工作，全面负责实验室安全工作的布置和检

查。对实验室工作人员每年至少进行一次例行体检。对实验室人员进行各种危险物品、

仪器设备的安全使用和应急处理突发事件的的培训，熟悉逃生路线，做好个人防护，

保证遇到危及人身安全时能迅速撤出实验室。
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实验动物伦理审查的内容和依据

实验动物作为生命科学研究必需具备“实验动物、设备、试剂、信息”四个基本

要素之一，是生命科学的重要支撑条件，对生命科学特别是实验医学的发展起着关键

的作用。在生命科学领域，实验动物的作用是多方面的，有些是不可替代的。一是作

为生物医学基础研究的标准的实验材料，使得实验研究的科学性、重复性、准确性得

以保证。二是作为人类疾病研究中人的替身或模型，解决了许多医学难题，使得许多

在人身上难以实现的实验研究成为可能。三是作为活试剂，为开展药品、食品等安全

性评价和效果试验提供了便利。四是作为原材料，提高了生物制剂及制品研发水平及

其生产质量。五是作为教学动物，用于生物学、医学、畜牧学、兽医学等教学，提高

了教学质量，并确保了学生卫生安全。此外，在农业、轻工业、重工业、环境保护、

国防和航天工业等方面，实验动物作为人类的替身，也发挥着重要的作用。

那么实验动物伦理都包含有哪些内容？生命科学研究进行实验伦理审查的依据又

是什么呢？

首先是动物福利（animal welfare）。动物福利是指人为提供给动物的相应物质

条件和采用的行为方式，要保证动物在健康舒适的状态下生存，使动物处于生理和心

理愉快的感受状态。动物福利的概念起源于 19 世纪初的欧洲，随着动物越来越多地用

于生物医学研究的实验中，实验动物的福利逐渐成为人们关注的焦点。动物福利的提

出，旨在唤醒人们去爱护、保护、善待动物，改善动物的生存环境，关注动物的情感

和尊严。动物福利的目的就是在极端的福利与极端的生产利益之间找到平衡点。特别

是动物五大自由（5F）和实验动物 3R 原则的提出使人类对动物的理性和善性得到了升

华。

5F（5 freedom）理论的起源是 1965 年英国政府为回应社会诉求，对农场动物的

福利事宜的一项研究，该研究认为动物都会有渴求“转身、弄干身体、起立、躺下和

伸展四肢”的自由。这一结果最终形成了动物“享受不受饥渴的自由，享受生活舒适

的自由，享受不受痛苦伤害和疾病威胁的自由，享受生活无恐惧和悲伤感的自由，享

受表达天性的自由”的动物五大自由理论。成为动物福利的核心理论之一。

3R 原则是 1959 年由英国动物学家拉塞尔（W. M. S. Russell）和微生物学家伯

奇（ R.L.Burch）提出的。替代（Replacement）：目的是倡导应用无知觉材料替代有

知觉动物的方法。如利用组织学、胚胎学或计算机方法取代整体动物实验，以低级动
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物代替高级动物或电脑模拟等。减少（Reduction）：指在保证获取一定数量与精确度

的信息前提下，通过选择优质量动物、改进实验设计、规范操作程序等，达到动物使

用数量的最少化。优化（Refinement）：既是使用动物时尽量减少非人道程序的影响

范围和程度。优化饲养方式和实验步骤，在动物正常状态下取得真实可靠的实验数据。

因英语中减少（Reduction）、替代（Replacement）和优化（Refinement）的单词首

字母都是 R，故简称 3R 理论。

安乐死与仁慈终点：

安乐死一词来源于希腊文，意思是平安和有意义的死亡。平安死亡意味着微量的

疼痛和痛苦(pain and distress)。实验动物科学中的安乐死指的是对实验动物实施的

人道处死(humane death)。安乐死的过程均应体现出对动物生命的尊重，所使用的方

法是公认的人道的方法。“人道”包含了动物在临死时生理和心理两方面的需求：既

不会由刺激产生肉体的疼痛，也不会由刺激引起精神上的痛苦、恐怖、不安及抑郁。

实验动物安乐死的应用，体现了人类对实验动物的关爱和敬畏，这不仅是动物福利伦

理的要求，也是动物实验取得准确与可靠结果的保证。

仁慈终点（humane endpoint）指动物实验过程中，在得知实验结果时，及时选择

动物表现疼痛和痛苦的较早阶段为实验的终点。它是人为确定的、具有典型的临床表

现，并在达到实验目的的前提下可以结束实验的某一个阶段或某一点。动物实验是揭

示生命现象的本质和规律必不可少的方法和手段。但是在动物实验过程中，不可避免

地会对动物造成痛苦与伤害，有些伤害是实验预期的、可控制的，而有些伤害是实验

不可预期的，或在目前阶段通过人为手段不可控制的，会对动物造成巨大的痛苦。故

此选择和确定仁慈终点的目的就是为了在动物因实验遭受不必要的疼痛和痛苦之前准

确地预测出结束实验的终点，最大程度地缩短实验时间，避免或减轻实验后期给动物

造成的疼痛和痛苦。

那么实验动物伦理审查的内容又是什么呢？什么样的动物实验可以获得批准呢？

1.首先研究者课题的设计内容应符合本单位设施环境条件的安全要求。涉及生物

安全性的动物实验，如高危化学类实验、放射性同位素类实验、感染类病原微生物实

验等必须在得到管理部门的认可后在BSL-1 以上生物安全实验室内进行。

2.要看研究者在实验设计中是否体现了动物保护原则，包括实验的必要性、是否

具备替代性等，然后是福利原则，包括按照标准程序运输、设置生活环境、进行实验
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等。还有伦理原则，包括减少应激、痛苦和伤害，采用伤害最小的方法等。例如，在

高脂血症及代谢病研究课题设计应充分考虑到高脂饲料对于啮齿类动物习性的影响。

适当给予磨牙工具和玩具，以减小对其身心的影响。在肿瘤模型设计时设置仁慈终点，

减少动物的痛苦等。

3.研究者资质：主要是从业资格（为进行动物实验研究所取得的资格），该资格

反映了主持以及参与动物实验的人员接受动物实验专业训练的情况以及所达到的程度，

学历和技术职称则为审查的辅助信息。

实验动物：审查的首要内容是判断该研究是否必须使用实验动物，审查其替代的

可能性，如能否以非生命的方法替代动物实验、能否以进化上低等的动物替代高等动

物进行实验，在确认不能替代时才审查动物来源、品种品系、等级、规格、性别、数

量等是否已经为该研究的最佳选择。

4.实验目的、方法和条件：需要审查的内容包括实验目的的正确性、实验设施的

合法性、研究技术路线和方法的科学性可靠性等，对实验细节的审查具体涉及动物的

分组、日常饲养管理、动物实验处理、观察指标的选择、观察终点的确定等。

5.实验方案能否进一步优化、各项保障实验动物福利的措施能否落实到位是审查

重点。如仁慈终点的设立，实验结束后动物仍能存活，则还须审查安乐死的必要性和

方法。

建立实验动物伦理观的目的是使研究者在思想认识上回归理性，充分认识到较之

于其他动物，对实验动物伦理、福利和法律的考量的特殊性在于实验动物与人类之间

直接的互利性。现代哲学家汤姆?里根（Tom Regan）认为：“我们负有仁慈地对待动

物的直接义务和不残酷对待它们的直接义务。”完善善待实验动物的伦理原则，使生

命科学研究中动物实验这一过程更符合生命伦理学要求，维护实验动物的福利，不仅

有助于保证生命科学研究的可持续发展，也是和谐人类文明进步的体现。
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动物实验的“3R 原则”

世界公认，“动物福利”包括 5 大自由：不受饥渴，生活舒适，不受痛苦伤害和

疾病，生活无恐惧和悲伤感，表达天性。在实验动物身上，人类很难同时兑现 5 大自

由，损害它们的健康往往是研究的必经过程。在动物痛苦与科研欲求之间， 目前广获

认同的平衡点是 3R 原则，即替代(replacement)、减少(reduction)、优化(refinement)。

近些年来，与发达国家相比，我国虽然没有 3R 研究的专门机构，但 3R 的研究工

作在我国已经有了起步，有关实验动物科学的专业杂志、论著都开辟了 3R 研究专栏，

以宣传、交流、介绍国外 3R 研究的发展及我国开展 3R 研究的动态。3R 的研究工作在

我国已经有了起步，1997 年，科技部在《关于“九五”期间实验动物发展的若干意见》

中，也提出了建立与国际接轨的动物福利保障制度，并把这项工作纳入全面推行实验

动物法制化管理的重要内容之一。1997 年，北京实验动物学会成了实验动物替代方法

研究会，开展了 3R 研究的学术交流和专题讲座；1999 年，北京市实验动物专项资金

科研课题，将实验动物替代研究作为六大重点支持领域之一。国家已将 3R 研究作为一

项长期基础性工作，纳入科研工作管理体系，并作为生命科学研究中一个新的增长点，

但从研究领域来看，3R 研究主要还是集中在涉及人类健康的制药和药品质量检验，其

他领域还比较少。相信随着 3R 研究的深入，人们会用越来越好的替代方法解决科学研

究中的问题，以便更好地推动科学研究不断深入发展。

1．替代 是指使用没有知觉的实验材料代替活体动物，或使用低等动物替代高等

动物进行试验，并获得相同实验效果的科学方法。实验动物的替代物包括范围很广，

所有能代替整体实验动物进行试验的化学物质、生物材料、动植物细胞、组织、器官，

计算机模拟程序等都属于替代物，也包括低等动物植物(如细菌、蠕虫、昆虫等)。小

动物替代大动物，如转基因小鼠替代猴，进行脊髓灰质炎减毒活疫苗的生物活性检测

等，同时也包括方法和技术的替代，如用分子生物学方法代替动物实验来鉴定致癌物

或遗传毒性的遗传毒理学体外实验方法等。

替代根据是否使用动物或动物组织，可分为相对性替代和绝对性替代，相对替代

是用无痛方法处死动物，使用其细胞、组织或器官，进行体外试验研究，或利用低等

动物替代高等动物的实验方法，而绝对替代则是在实验中完全不使用动物，根据替代

动物的不同，替代可分为直接替代(如志愿者或人类组织等)和间接替代(如当试剂替代
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家兔做热源试验等)。根据替代的程度，又分为部分替代(如利用替代方法代替整个实

验研究计划中的一部分或某一步骤等)和全部替代(如用新的替代方法取代原有的动物

实验方法等)。对于实验动物而言，最好的福利是免于实验。现在已经开发了药物实验

的计算机软件，将化学药物的化学键等信息输入电脑，研究药物可能产能的生理结果，

这种操作可以在一定程度上代替实验动物。 目前，科学家们找到多种替代办法，如体

外技术，用细胞器、细胞、组织和器官做研究，还有使用低等动物、数学和计算机模

型等。1980 年以来，全球实验动物使用数量逐步下降，这与替代方法增多关系很大。

不过，“替代”不等于“取代”，人体构造非常复杂，非动物模型只能部分反映

疾病的特征，无法描述疾病如何作用于人体，如果没有实验动物，生物医学研究将难

以为继。

2．减少 是指在科学研究中，在动物实验时，使用较少量的动物获取同样多的试

验数据或使用一定数量的动物能获得更多的试验数据的科学方法，减少的目的不仅仅

是降低成本，而是在用最小的动物达到所需要的目的，同时也是对动物的一种保护。

目前，减少动物使用量常用的几种方法：①充分利用已有的数据，包括以前已获

得的实验结果及其他信息资源等；②实验方案的合理设计和实验数据的统计分析；③

替代方法的使用；④动物的重复使用，这应根据实验要求和动物质量寿命来决定；⑤

从遗传的角度考虑动物的选择，如在生物制品效力学毒性测定中，测定结果不仅受所

使用实验小鼠微生物状态以及饲养条件等因素的影响，即反应性在很大程度上决定于

基因型，使用国际标准小鼠可以确保测定结果的敏感度和准确度，同时可达到减少检

验中使用动物数量；⑥严格操作，提高试验的成功率；⑦使用高质量的实验动物。

3．优化 是指在必须使用动物进行有关实验时，要尽量减少非人道程序对动物的

影响范围和程度，可通过改进和完善实验程序，避免或减轻给动物造成的疼痛和不安，

或为动物提供适宜的生活条件，以保证动物的健康和康乐，保证动物实验结果可靠性

和提高实验动物福利的科学方法，其主要内容包括：①实验方案设计和实验指标选定

的优化，如选用合适的实验动物种类及品系、年龄、性别、规格、质量标准，采用适

当的分组方法，选择科学、可靠的检测技术指标等；②实验技术和实验条件的优化，

如麻醉技术的采用，实验操作技术的掌握和熟练，实验环境的适宜等。
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总之，替代、减少、优化是彼此独立而又相互联系，是使人们要更好地科学利用

和合理保护动物的一种科学方法和学科。3R 原则的提出和应用，是在不影响实验要求

和实验结果的基础上，如果违背了科学研究的目的，过分地强调 3R 原则，反对使用动

物进行实验，3R 原则也就失去了它的价值和意义。
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动物福利的“五大自由”（5F）

1965 年，英国政府为回应社会诉求，委任了 Roger Brambell 教授对农场动物的

福利事宜进行研究。根据研究结果，于 1967 年成立“农场动物福利咨询委员会”（1979

年改组为农场动物福利委员会）。该委员会提出动物都会有渴求“转身、弄干身体、

起立、躺下和伸展四肢”的自由，其后更确立动物福利的“五大自由”。

按照现在国际上通认的说法，动物福利被普遍理解为五大自由：

1.享受不受饥渴的自由（Freedom from hunger and thirst）：保证提供动物保

持良好健康和精力所需要的食物和饮水；

2.享有生活舒适的自由（Freedom from discomfort）：提供适当的房舍或栖息场

所，让动物能够得到舒适的睡眠和休息；

3.享有不受痛苦、伤害和疾病的自由（Freedom from pain, injury and disease）：

保证动物不受额外的疼痛，预防疾病并对患病动物进行及时的治疗；

4.享有生活无恐惧和无悲伤的自由（Freedom from fear and distress）：保证

避免动物遭受精神痛苦的各种条件和处置；

5.享有表达天性的自由（Freedom to express normal behavior）：被提供足够

的空间、适当的设施以及与同类伙伴在一起。
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