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摘要：阐述了实验动物资源作为科研基础条件在生命科学和生物技术、医学研究、新药创制等领域科技创新中的

重要作用，分析国际实验动物现状和发展趋势，简要概述了我国实验动物资源建设和发展现状。在此基础上，根据新

时代实施创新驱动发展战略、提升国家科技创新能力对条件资源建设提出的新要求，提出加强我国实验动物资源建设

的相关思考和建议。
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Abstract: The paper introduces the laboratory animal resources, as an important research material , plays a 
key role in the science & technology research, especially in the life science, drug development, medical research 
and other important fields of scientific and technological innovation, analyses international laboratory animal 
resources development status and trends. By using of reviewing the construction and development of laboratory 
animal resources in China, on the basis of the requirements of strategy of implementation of innovation-
driven development and the promotion of national scientific and technological innovation ability to innovation 
infrastructure, the paper puts forward some suggestions on strengthening the construction of laboratory animal 
resources in China, and provides some ideas and relative reference for the policy making of the construction of 
laboratory animal resources in China.
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0 引言

创新驱动发展战略对我国的科技创新能力提

出了更高要求，科研材料、仪器设备和设施、科

学数据作为科学研究不可或缺的基础条件资源，

其科学发展和有效利用已经成为提升我国科技创

新能力的重要保障。

实验动物是科学研究过程中必不可少的条件

资源和重要手段，在探索生物起源、攻克疑难病

症、抵抗衰老、创制新药等科学研究中，以及在

保护生态环境、生产农畜产品、检验进出口商品

等众多领域中，发挥着重要的基础支撑作用。其

发展水平已经成为衡量国家、地区或科研单位科

研水平的重要标志。

发达国家高度重视实验动物科学的发展，而

我国实验动物科学的发展，特别是在实验动物资

源的建设和创新发展方面与发达国家相比还存在

一定的差距。因此，本文拟在介绍实验动物资源

在科学研究中的重要地位和作用的基础上，通过

比较国际和国内实验动物资源建设和发展现状，

尝试为我国实验动物资源建设和创新发展提出参

考性建议。

1 实验动物资源的地位和作用

1.1 支撑生命科学基础研究

生命科学和生物技术产业的快速发展，有效

提升了人类的生存能力和生命健康水平。作为生

命体来说，人与动物有许多基本特性是相同的，

可以说，在生命科学研究领域，所有重大技术突

破都是在实验动物上实现的。例如，脑疾病是人

类健康领域正面临的重大挑战，全球有近 10 亿

位脑疾病患者，每年产生约 1 万亿美元的经济负

担。由于非人灵长类的脑在结构、功能活动等方

面与人脑高度相似，因此已成为人类正常脑高级

功能研究的关键实验动物和脑疾病机理和治疗方

法研究最好的模型动物 [1]。2018 年，我国科学

家经过 5 年努力，成功克隆了与人类最相近的非

人灵长类动物——猴。这一科研成果对阿尔茨海

默症、自闭症等脑疾病以及免疫缺陷、肿瘤、代

谢性疾病的机理研究、干预、诊治产生了重大影

响，满足了脑疾病和脑高级认知功能研究的迫切

需要。

1.2 支撑医学研究发展

实验动物广泛应用于临床医学研究和医学实

验室研究。医学科学从“经验医学”发展到“实

验医学”，实验动物和动物实验发挥了重要的推

动作用。目前，实验动物和动物模型的应用能够

极大地推动医学科学的发展，特别是能够为关键

核心技术的突破提供支撑和保障作用的观点，已

经达成了共识。医学史上许多重大成就，如传染

病病原、疫苗、抗生素等的发现都依赖于动物实

验。我们所知道的有关心脏、肺脏和肾脏等生理

学知识的获得以及外科手术技能的提高，多数来

源于动物实验 [2]。特别是动物模型的应用，能够

为医学研究提供更加准确的评价，获得更为可靠

的研究数据，从而为精准医学的发展提供重要支

撑 [3]。

基础医学研究与临床医学的紧密衔接是推动

现代医学创新突破的重要力量，而实验动物成为

两者整合的关键纽带 [2]。目前，人源化实验动物

模型随着基因工程技术飞跃发展，为基础医学研

究的成果迅速转化为临床上新的治疗方法或手段

提供了重要工具，解决了以人类自身作为实验对

象而带来的伦理问题，促进了医学研究的快速发

展和临床经验的快速积累 [4]。此外，人源肿瘤异

种 移 植 模 型（Patient-Derived tumor Xenograft，
PDX）的创建推动了肿瘤学的研究 [3]。

1.3 推动新药创制技术的发展

任何一种新药的开发都离不开药物临床前研

究。动物实验能够有效降低人类用药的副作用和

伤害，是证明药物有效性和安全性的重要手段。

例如，斑马鱼是具有突出优势的模式动物，其基

因组与人类基因组高度同源，同源性达到 87%，

已成为开展药物的高通量筛选、安全性评价等临

床前研究的重要材料 [5]。辉瑞、罗氏等国际医药

公司都在使用斑马鱼作为模式动物进行药物的筛

选和研发。目前，经济合作发展组织（OECD）

已经颁布了 9 项化学品鱼类（斑马鱼）毒性检测
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标准。

生物制药领域越来越积极地使用转基因动

物降低生产成本和投资风险。生物制药企业已经

开始利用转基因动物生产药用蛋白和人类医疗营

养保健品。世界上第一个获准上市的转基因动物

生产的基因工程药物是美国麻省生物技术公司

（GTC Biotherapeutics）研发的人抗凝血酶Ⅲ（商

品名：ATryn），其潜在市场价值每年高达 1.5 亿

美元；Parming公司发明的人用C1 抑制剂，是市

场上第一种用于遗传性急性血管水肿病的治疗性

药物 [6]。目前欧洲、美国等一些国家开发的转基

因药物已经超过 120 种 [7]。

2 国际实验动物使用情况

2.1 实验动物资源数量和种类的变化

从世界范围看，生物医学研究中实验动物的

数量和种类都有明显变化。全球的实验动物使用

数量缺乏较为准确的统计数据。据估算，20 世纪

初到 20 世纪 70 年代初期，全球实验动物使用量

急剧上升，1970 年大约为 1 亿～ 2 亿只。20 世

纪 70 年代中后期进入较为稳定时期，20 世纪 80
年代以后逐步下降，目前又处于比较平稳的时

期。2005 年，全球 179 个国家实验动物总使用量

为 1.1 亿只左右。从使用种类上看，啮齿类实验

动物仍然是生物医学研究中的主要使用动物（占

70%以上）。近年来，出于动物保护和伦理方面

的关注，非人灵长类、犬类等高等动物作为实验

动物的使用逐步减少，模式生物、养殖畜禽、野

生动物、水生动物实验动物化研究与开发利用日

益受到重视，鱼类、鸟类、白鼬逐步进入实验动

物种类中，其中以鱼类的使用比较明显，在有些

研究领域，鱼类的使用已经超过了哺乳动物 [8]。

2.2 实验动物研究能力成为发展重点

虽然实验动物使用的数量和种类在减少，但

实验动物研究的强度和力度持续加强。一方面，

基于科学管理和实验动物自身的发展，常规实验

动物培育已经非常成熟，实验动物质量不断提

高；另一方面，基因技术更多地应用于实验动物

的科学研究，各国纷纷开展动物遗传修饰研究，

研制模型动物，基因修饰动物和免疫缺陷动物越

来越多地用于人类多基因复杂疾病发病机制的研

究和新药研发等科学研究，实验动物由一般使用

常规动物逐步转向遗传修饰动物和各种模型的使

用。如美国杰克逊实验室（JAX）保存有 4000 余

种基因工程小鼠，英国剑桥大学建立了 1.2 万种

基因敲除小鼠胚胎干细胞库，日本也积累了 5000
种以上的基因小鼠资源。

2.3 建立实验动物资源中心

各国投入大量经费，通过建设强大的数据库

带动实验动物和动物模型的保存利用与创新技术

发展，促进实验动物资源的多样化和集成发展。

例如，美国建立了包括啮齿类中心、非人灵长类

研究中心、斑马鱼资源研究中心等 43 个国家级实

验动物资源和技术服务机构 [9]。美国JAX是世界

上建立最早的小鼠资源中心，具有最权威的小鼠

品系生物学特性及其和人类数据比较数据库系统。

欧洲突变小鼠共享联盟的小鼠品系已经超过杰克

逊实验室，在“国际小鼠基因剔除计划”、“国际

小鼠表型分析计划”方面成为领头羊 [10]。日本生

物资源研究中心保存了 4000 多个小鼠品系用于本

国遗传修饰小鼠的研发、保种和资源共享。

3 我国实验动物资源现状

3.1 实验动物资源稳定发展

我国实验动物资源建设经历了从无到有、从

有到发展的过程，取得了重大积累。20 世纪 80
年代，钟品仁教授、孙靖教授从国外引进裸鼠繁

育成功，建立起国内第一个实验动物屏障设施，

标志着实验动物成为我国科学研究中重要的条件

资源。在国家科技支撑计划、国家自然科学基

金、重大专项等科技计划的支持下，常规实验动

物（如大鼠、小鼠、犬等）得到快速发展，年增

长率达到 10%左右，增速较快。实验动物供求关

系较为平衡，生产基本能够满足需求，有些年份

还会出现供大于求的局面，例如 2015 年，实验

动物的生产和使用总量的供求比例达到 5:2。截

止到 2017 年年底，我国实验动物资源品种、品

系达到 4700 余种（包括遗传修饰动物），自主研
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发了包括长爪沙鼠、树鼩、斑马鱼等多物种、多

层次的实验动物新资源；在动物模型建立方面，

以人类为疾病研究和新药研发为主的动物模型的

研究能力和研究进度不断提升，创建了上千种基

因修饰动物模型。实验动物新资源开发、基因修

饰动物和疾病模型制作与评价技术也得到相应快

速发展。2013—2015 年我国实验动物生产量、使

用量及供求关系情况见表 1。
3.2 建立种子中心，推行共享服务政策

2006 年，依托国家科技基础条件平台建设

专项，我国建成了包括啮齿类、遗传工程小鼠、

禽类、犬类、非人灵长类等 7 个种子资源中心和

1 个数据资源中心。据统计，截止到 2016 年年

底，种子中心保存有小鼠（包括基因修饰小鼠）、

大鼠、犬、非人灵长类等 14 大类 4230 种实验动

物资源。随着更多品种动物的研发，还建立了果

蝇、灰仓鼠、树鼩、斑马鱼、红鲫等种子中心，

树鼩种质资源中心保存了 3500 只树鼩种群，斑

马鱼资源中心保存了 1100 多个转基因（突变）

斑马鱼品系，成为全球三大斑马鱼资源库之一 [8]。

引种、保种、供种（资源共享）、研发成为这些

中心的重要功能，并且随着科技发展和科研需

要，实验动物的引种、保种数量和供种的服务能

力都在不断提升。以国家遗传小鼠资源库为例，

2016 年资源库为国内近 650 家科研机构（包括企

业）提供了近 19 万只、300 余种小鼠品系。种子

中心成为资源共享的重要载体。

3.3 实验动物资源管理体系逐步形成

随着实验动物资源的建设和快速发展，实验

动物相关法律法规制度体系建设不断完善，1988
年《实验动物管理条例》颁布实施，标志着实验

动物资源纳入科技管理范畴。1997 年，发布了

《实验动物质量管理办法》。随后，《国家实验动

物种子中心管理办法》《国家啮齿类实验动物种

子中心引种、供种实施细则》等部门规章相继发

布，一些地方也发布了适合各地区工作需要的地

方规章和制度。

依据《实验动物质量管理办法》，我国实行

实验动物行政许可制度，进一步加强实验动物生

产和使用管理力度。截止到 2015 年年底，全国

31 个省、自治区、直辖市以及部队系统的 1382
个实验动物单位，共有实验动物许可证 1870 个

（其中，422 家生产单位，1448 家使用单位）。

此外，为进一步加强实验动物质量的规范化

管理，我国建立了国家级和省级实验动物质量检

测机构实行实验动物质量监管，形成了实验动物

质量控制体系 [11]

4 我国实验动物建设与发展的建议

随着科技与人的关系越来越紧密，围绕生命

科学和生物技术的科学研究更加聚焦在以人为根

本的重大疑难疾病诊治、传染病防治、生物疫苗

与新药开发等领域的研发方面。《“十三五”国家

科技创新规划》在人口健康领域，针对“重大新

药创制”和“艾滋病和病毒性肝炎”等重大传染

病防治提出了明确目标和要求。面对科技创新需

求的不断提升，实验动物资源要进一步聚焦科技

创新关键重大领域发展过程中对实验动物资源的

需求，通过增强资源自身质量和提升服务科研能

力，实现对创新发展的更大支撑。

4.1 加强实验动物资源发展的法制化和标准化建设

实验动物资源发展需要加强法制化和标准化

建设。法制化和标准化建设是推动实验动物行业

健康发展的基础，而我国实验动物法律方面还存

表 1 2013—2015 年我国实验动物生产量、使用量及供求关系情况

年份／年
生产 使用

供求关系
数量 /万只 年增长率 /％ 数量 /万只 年增长率 /％

2013 2184.29 - 882.78 - 3:1

2014 2284.22 4.6 987.42 11.9 5:2

2015 2617.77 14.6 1159.54 28 5:2

年均增长率 /％ 9.6 20
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在法律法规和相关标准制修订不够及时、行政许

可管理和质量监督所依据的法律体系尚不完善、

依法依规实施实验动物管理的基础还比较薄弱等

问题。因此，建议推动《实验动物管理条例》的

修订工作尽快进入立法程序，完善配套的部门法

规和规章制度，继续加强推进行政许可证制度的

实施。

我国实验动物技术标准和技术规范尚不健

全，技术方法相对落后于国际发达国家，而且在

质量检测网络协调管理与同步发展等方面还不能

很好地满足我国实验动物科学发展的需求。因

此，建议开展产品质量检测新技术和评价方法研

究，进一步完善实验动物检测方法。开展实验动

物高风险指标（人畜共患病和重大传染病病原

体）的风险评估，建立质量监督检测制度和检测

结果公开制度。开展能够对实验动物生产、运输

和使用全过程实施监控的追溯体系研究，实现实

验动物生产、使用信息的即时统计和量化分析。

4.2 加强保存利用与共享体系建设

我国在实验动物资源的保存利用与共享体系

建设方面，在全国范围内建立了啮齿类、遗传工

程小鼠、非人灵长类等 7 个种子资源中心和 1 个

数据资源中心，初步提高了我国实验动物资源的

保存利用效率，但我国仍然存在实验动物资源共

享机制缺位的问题。这主要是因为有关政策、管

理办法、运行机制还有待进一步健全与完善，目

前有限的实验动物资源还不能最大限度地实现共

享的问题，因此，建议强化实验动物资源建设与

开放共享政策措施的实施，定期开展全国实验动

物资源专项调查，建立国家实验动物资源信息服

务平台，统一部署全国实验动物资源的建设。具

体有以下 3 点建议。

（1）建设国家级种子资源库，统一部署实验

动物种质资源引种、保种和供种（资源共享）基

地建设。在强化已建国家实验动物种子中心（资

源库）能力建设的基础上，增加种子资源数量，

提升资源质量，完善资源保存安全体系，形成国

家实验动物种质资源库体系。

（2）加强动物模型资源的开发和保存。通过

引进、收集、整理国内外动物模型资源，加强具

有自主知识产权的动物模型创制，开展动物模型

保存技术研究，建立模型资源与技术集成服务系

统，实现与国际发展水平接轨。

（3）建立国家实验动物资源信息化服务平

台。加强实验动物与动物实验有关数据的采集和

保护，推行资源标准化整理与数字化表达，按实

验动物品种 /品系建设完备的资源数据库，实行

实验动物资源数据汇交制度，建立开放的信息化

系统，促进实验动物资源的开放共享和利用。

4.3 加快实验动物和相关创新技术发展

目前，我国实验动物资源数量、品种 /品系

远少于国外，例如美国 Jackson公司小鼠的种类

远超过我国，且我国的实验动物质量不高，特别

是新品种（品系）开发技术水平和支持力度不

足，导致技术创新能力不强。此外，动物模型之

间的精细化评价也有待加强。因此，建议针对具

有重要应用潜质和我国优势资源的动物，应用前

沿生物技术和动物培育技术，部署开展资源动物

实验动物化、遗传育种、资源保存和标准化等关

键技术研究，研发出一批具有自主知识产权的实

验动物新品种（品系）；开展能够体现人类多基

因复杂系统疾病特征的基因修饰动物模型的研

究，推动人类重大疾病和个性化治疗的人源化啮

齿类动物模型和人源代肿瘤细胞动物模型的研

发 [12]。

5 结语

生命科学和生物技术产业方兴未艾，其发

展成为各国竞相争取的战略制高点，作为支撑

科研的重要条件资源，实验动物的建设和利用

随着创新需求的发展需要不断创新和发展完善。

《“十三五”国家科技创新规划》关于“提升科研

条件保障能力”中指出，要“开展实验动物新资

源和新品种培育，加快人源化和复杂疾病动物模

型创制与应用，新增一批新品种、新品系，资源

总量接近发达国家水平；开展动物实验新技术和

新设备开发，加强实验动物标准化体系建设，为
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人类健康和公共安全提供有效技术保障”[13]。为

此，落实实验动物资源建设的总体要求，要紧跟

国际发展趋势，利用我国丰富的动物资源和现代

基因工程等生物技术，加强动物新品种 /品系开

发和动物模型创制，实现从“动物资源优势”向

“实验动物资源优势”转化；加强实验动物资源

的建设和监管，不断完善资源共享政策、制度和

规范，提升资源服务能力，推动实验动物资源的

科学利用和共享服务；推进国家实验动物资源库

（馆）及种源基地建设，布局实验动物领域的重

点实验室、工程（技术）中心，构建实验动物资

源“系统工程”，以全面提升我国实验动物生产、

使用和服务科研的能力。
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