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摘   要：在瑞典，对实验动物的管理主要体现在对实验动物的福利保护上。自1988 年起，瑞典政府

颁布和制定了多项法律、条例和规定，指导实验动物的管理和合法使用。近年来，瑞典科研界积极探

索实验动物替代方法研究，并成立了世界上第一个支持动物实验替代方法研究的基金会。本文浅析瑞

典实验动物管理体系与特点，针对我国对实验动物管理的不足，提出相关建议，为我国完善实验动物

管理体制提供参考。
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瑞典对实验动物的管理体现在对实验动物的

福利保护上。1988 年，瑞典政府颁布《动物福利

法》[1] 及《动物福利条例》[2]，对实验动物的定义

和福利保护做出明确规定。经过近 30 年的发展，《动

物福利法》及《动物福利条例》经多次修改，具有

最高法律效力，作为制定其他相关条例的依据。

本文从瑞典实验动物的基本情况、管理体系、

动物福利伦理审查和 3R 原则方面浅析瑞典实验动

物管理特点，为我国完善实验动物管理体制提供参

考。

1… 瑞典实验动物基本情况

瑞典对于实验动物的定义与我国不同，凡是

用于动物实验或为动物实验而饲养的动物都属于

实验动物 [1]。

动 物 实 验 是 指 为 了 科 学 研 究、 疾 病 诊 断、

药物或化学品的研发生产、教学而使用动物的活

动，包括制作转基因动物。根据欧盟统计的数据，

2012 年共使用实验动物 262 148 只，其中，使用

最多的是小鼠（196 103 只）和大鼠（32 205 只），

其次是猪（4 784 只）和豚鼠（2 150 只），爬虫

类、鹌鹑、非人灵长类动物使用量为零 [3]。大小

鼠的使用量仅相当于我国云南省实验鼠的使用量。

2003 年起，瑞典禁止使用黑猩猩和 9 类长臂猿进

行实验。2004 年，瑞典禁止化妆品及清洁用品方

面的动物实验。

2… 瑞典实验动物管理体系

瑞典农业委员会隶属瑞典企业和创新部，是实

验动物福利主管行政部门，负责实验动物商业许可

证（五年使用期）、实验设施建设许可证（两年有

效期）的审批，以及相关条例和规定的制定。

1988 年，瑞典政府颁布《动物福利法》，该

法案已经过 8 次修订，具有最高法律效力，其他法

规都不得与其抵触。同年制定了《动物福利条例》，

具体细化了适用于《动物福利法》的各项规定，如

动物运输、动物管理、动物伦理委员会、动物监管

等。2015 年，瑞典农业委员会最新修订的《瑞典

农业委员会关于实验动物管理条例及指导意见》（以

下简称《管理条例及指导意见》）是瑞典最权威的
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关于实验动物管理和使用的指南。《管理条例及指

导意见》对许可证审批、实验动物饮水、饲养条件

和空间、工作人员的资格和职责、专职兽医师的任

务、伦理委员会审批、动物福利机构组织和作用、

用实验动物制备抗体、动物死亡、动物标记、动物

育种等都有详细的规定 [4]。

此外，与实验动物管理相关的条例和规定还有

《瑞典农业委员会关于活体动物运输的规定和指导

性意见》《瑞典农业委员会关于实验动物行政收费

的规定》《瑞典农业委员会关于动物公共福利控制

的行政规定》《动物福利机构关于教学用动物的保

护办法》《动物福利机构关于实验动物饲养、供应

和使用的条例》《瑞典农业委员会关于转基因动物

使用的管理条例》《瑞典农业委员会关于动物、精

液、卵子和胚胎进口的规定》等。

3　动物福利伦理审查

按照《动物福利法》及《动物福利条例》的规

定，动物实验必须通过动物福利伦理审查委员会的

批准。瑞典规定全国伦理委员会不能少于 6 个，每

个委员会最多不超 14 人，主席及副主席都必须是

律师，其余一半是研究人员，另一半必须是非专业

人员。

目前，瑞典共有 7 个地区伦理委员会，分别设

在乌普萨拉、斯德哥尔摩（2 个）、哥德堡、马尔

默 / 隆德、于默奥和林雪平的民事法庭，这些城市

的大学都有医学系，需要开展动物实验。每个伦理

委员会由 14 人组成，主席及副主席都是具有丰富

法庭经验的律师，其余人中，有一半是研究人员、

实验动物技术员及实验动物管理员，另一半由四名

政界人士、两名动物福利组织代表组成。四年一届。

自 1998 年起，地方伦理委员会的决定具有法

律效力，其所有申请材料都要公开并保证非专业

人员能够读懂。地方伦理委员会需要评价的内容包

括：

（1）该实验的目的不能由不使用实验动物的

方法完成；

（2）尽量少使用动物；

（3）实验设计避免动物承受不必要的痛苦；

（4）不是为该实验目的而饲养的动物不能被

使用；

（5）评估实验意义与动物痛苦之间的利益关

系。地方伦理委员会每月开会一次，每年审批申

请约 1 600 项。申请审批周期为 40 天，可视具体

情况延长 15 天。瑞典强制性审查的动物包括：哺

乳动物、鸟类、爬行类、两栖类、鱼类和圆口类

动物。

2013 年 1 月 1 日，瑞典政府成立了动物福利

中央伦理委员会，受理地区伦理委员会评审的动物

实验申请提出的上诉。中央伦理委员会有权对不符

合规定的动物实验进行事后评估。中央伦理委员会

由一名主席和六名成员组成，其中四名研究人员，

两名非专业人员 [5]。

4　3R…原则

“3R”即替代（Replacement）、减少（Reduction）

和优化（Refinement）三个英文单词的首字母缩写。

早在 1959 年，3R 原则就作为一个系统理论由英国

动物学家 William Russell 和微生物学家 Rex Burch

提出，随后逐渐得到世界范围内广大科技工作者的

认同，被各国政府广泛采用。

1988 年，瑞典在制定《动物福利法》时已经

开始体现 3R 原则。其法律规定，动物实验只有满

足以下条件才能进行：实验不可替代，使用最少

的动物，动物承受最低限度的痛苦。《动物福利

条例》规定，动物福利机构成员有责任宣传 3R 原

则，并在实验过程中说服实验人员尽量采用 3R 原

则。

欧盟保护实验动物新指令 2010/63/EU 重申了

替代方法验证工作的重要性和发挥欧洲替代方法

验证中心（ECVAM）的作用，并指出成员国有义

务宣传关于替代方法的信息，并呼吁建立国家中

心。瑞典研究理事会及瑞典动物福利中心被原农

村事务部指定为欧洲替代方法验证中心联络站，

对替代方法验证从监管方面和适宜性方面提出建

议。

自 2009 年起，瑞典研究理事会每年设立基于

3R 原则的实验动物替代方法研究项目，每年总经

费约 1 200 万瑞典克朗 [6]。阿斯利康公司每年通过

瑞典研究理事会投入 100 万瑞典克朗支持替代方法

研究。此外，瑞典政府每年投资约 21 万欧元支持

实验室参加欧盟内的替代方法验证研究。
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·研究与探讨·

另外，瑞典不使用动物实验研究基金会每年定

期征集项目，支持基于 3R 原则的动物实验替代方

法研究。该基金会由瑞典动物权利组织于 1964 年

设立，1971 年开始支持动物实验替代方法科学研

究。到目前为止，已有超过 500 项申请获得 2 900

万瑞典克朗的资金支持。该基金会是世界上第一个

支持动物实验替代方法研究的机构 [7]。

5　建议

瑞典国土面积小，人口少，国情与我国完全不

同。其在实验动物管理方面的经验虽并不完全适合

我国国情，但值得参考。

首先，瑞典建立了比较完善的动物福利保障制

度。以法律、法规、条例为保障，赋予伦理委员会

法律效力，通过政府监管、动物福利机构参与监督，

形成了比较完善的动物福利保障制度。

其次，瑞典积极开展基于 3R 原则的动物实验

替代方法研究，形成了实验动物管理概念。欧盟保

护实验动物新指令 2010/63/EU 虽然是欧盟范围内

的法规，但它体现了国际社会对实验动物使用和管

理的最新理念。指令对替代方法验证工作重要性的

重申值得重视。自 2009 年开始，瑞典政府通过研

究理事会支持该方向研究，并参与欧盟内合作，未

来在该领域的技术突破对传统行业的冲击不容忽

视。

以瑞典经验为参考，结合我国实验动物管理现

状，提出以下三点建议。

（1）修订我国实验动物概念

国内最新版本的国标中将实验动物的概念统

一订正为“经过人工培育、对其携带的微生物和

寄生虫实行控制，遗传背景明确或者来源清楚，

用于科学研究、教学、生产、检定以及其他科学

实验的动物”[8]。概念过多强调了“人工”或者说“人

为”，把动物范围限定得比较窄。修订实验动物

概念，对中国实验动物行业的良性发展具有重大

意义。

（2）加快我国实验动物福利的立法进程

我国第一个针对实验动物福利伦理管理的政

府部门规范性文件是 2006 年科技部发布的《关于

善待实验动物的指导性意见》。《实验动物管理

条例》发布也已经近 30 年，亟待修订。

近 30 年来，关于实验动物的福利各国形成了

共识，要求越来越明确，瑞典的《动物福利法》

已经过 8 次修订，《动物福利条例》经过 5 次修订。

动物福利被发达国家用作非贸易壁垒，以保护其

利益。我国关于实验动物的法规体系与欧美等国

家比较尚不完善，缺少相关法律。

（3）加大实验动物替代方法验证研究投入

动物替代方法验证研究是大势所趋，该领域

的技术突破会对实验动物传统产业产生巨大冲击。

政府应加大科技投入，跟踪国际进展，莫错过发

展机遇。■
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experiments is founded in Sweden. This paper summarizes the features of administration of experimental animals in 
Sweden and gives suggestions on the administration of laboratory animals in china.
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Abstract:  Knowledge and Technology Intensive (KTI) industries have been a major and growing part 
of the global economy，representing 29% of world gross domestic product. Based on the US “Science and 
Engineering Indicators 2016” report，this paper analyzes and summarizes the current development, advantages 
and disadvantages of China’s KTI industries, and thus puts forward four related policy recommendations to use as 
reference for the relevant agencies and researchers.
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