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中国实验动物学会团体标准

《实验动物 模型诱导饲料生产规范》编制说明

（一） 工作简况，包括任务来源、协作单位

随着生命科学、精准医学、药理毒理学研究快速发展，人类疾病动物模型已

成为医学科研核心支撑工具，人类疾病动物模型饲料（以下简称“模型饲料”）

是保障模型稳定性、实验重复性、科研数据真实性的核心关键耗材。当前国内模

型饲料生产企业工艺管控参差不齐、品类管控无统一标准、差异化生产要求缺失，

行业仅有通用实验动物饲料生产标准，无针对性的模型饲料专属生产规范，导致

不同厂家产品批次差异大、建模成功率不稳定、科研数据难以溯源复用，严重制

约国内模型动物实验标准化发展。

为补齐行业标准短板，规范模型饲料全流程生产管控，统一差异化品类生产

技术要求，保障模型饲料质量稳定、安全可控，推动实验动物模型饲料行业规范

化、高质量发展，在中国实验动物学会标准化工作总体部署下，由中国实验动物

学会实验动物标准化专业委员会正式提出本团体标准制定立项需求，纳入学会年

度团体标准制修订计划。

本标准起草牵头及协作单位包含：江苏省协同医药生物工程有限责任公司、

中国医学科学院医学实验动物研究所、苏州大学、南京警察学院。整合企业生产

实操经验、科研院所实验验证数据、现有国行团相关标准、高校营养与动物科学

理论支撑，形成学术与实践一体化起草团队，保障标准科学性、实用性与行业适

配性。

（二） 主要工作过程、标准主要起草人及其所做的工作等



1. 主要工作过程

（1）前期调研阶段：起草组系统梳理 GB/T 34240-2017、GB/T 14924 系列、

NY/T 1448 等现行国家及行业标准，调研国内 3 家模型饲料生产企业、多家科研

院校及医药研发机构的生产现状、使用痛点、质量诉求，总结行业共性问题：无

分类管控、工艺无差异化要求、微量组分均匀度无专属指标、含药饲料无隔离生

产规范、贮运管控无分级要求等。

（2）大纲编制与框架确立阶段：结合调研结果，依据 GB/T 1.1—2020、GB/T

20001.6 标准编写规则，确定标准整体框架，明确范围、规范性引用文件、术语

和定义、环境要求、人员要求、设施设备要求、生产过程控制、质量要求、管理

与监测、标签、贮存、包装运输要求等核心章节，区分通用要求与模型饲料专属

特殊要求。

（3）初稿起草与内部论证阶段：起草组结合多年模型饲料生产实操数据、

科研实验验证案例，完成标准初稿编制，针对五类模型饲料差异化工艺、质量指

标、管控要求开展多轮内部论证，完善管控条款。

（4）试验验证与参数校准阶段：针对原料管控、混合均匀度、混合时间、

操作规程等，开展多批次重复性试验，验证技术参数合理性，确定差异化工艺阈

值，确保规范可落地、可检测、可管控。

（5）征求意见与修改完善阶段：向全国实验动物标准化技术委员会、行业

专家、生产企业、科研用户广泛征求意见，汇总梳理修改建议，逐条论证采纳，

完善标准条款，形成征求意见稿及本编制说明。

（6）技术审查阶段：本标准由全国实验动物标准化技术委员会（SAC/TC281）

完成专业技术审查，确保标准符合行业规范、技术科学合规。



2. 主要起草人及分工

吴小马负责资源统筹、程良平负责专家资源研讨、生产流程审核，石蕊负责

标准草案审核、立项必要性答辩、核心技术条款审定；孔琪负责草案审核术语定

义界定、科学性论证指导；黄克和负责动物模型饲料专业知识把控；周正宇、娄

红军负责指导草案，参加专业研讨；卢猛负责关键参数的核对完善，刘丹丹负责

审查生产工艺、设备管控、配料混合、干燥制粒等实操条款审核及操作验证；赵

娜负责标准草案的汇编、编制说明撰写、修改、会议协调。

（三） 标准编写背景

实验动物人类疾病模型是生物医药、基础医学、营养学、药理学研究的核心

载体，模型饲料的质量直接决定动物模型构建成功率、实验数据重复性与科研成

果可靠性。目前，我国实验动物通用配合饲料生产已有完善的国家标准体系，但

针对疾病诱导、营养缺陷、纯化原料、含药诱导四类专用模型饲料，尚无专属生

产规范与技术标准。

模型饲料与普通实验动物配合饲料存在本质差异：一是配方精准度要求极

高，需精准增减、缺失、添加特定组分；二是品类差异化极大，高脂、高糖、药

物诱导、营养缺陷饲料生产工艺、风险点完全不同；三是质量风险特殊，存在微

量组分不均、药物残留、交叉污染、热敏组分失活、油脂氧化等特有问题。

当前行业存在诸多乱象：生产无分区隔离、设备混用导致交叉污染；微量诱

导组分无预混工艺导致均匀度差；不同品类饲料采用统一干燥、混合工艺导致模

型不稳定；原料等级要求不严、贮运无分级管控导致批次差异显著。上述问题直

接导致国内动物模型实验重复性差、数据认可度低，制约我国生物医药科研创新

与成果转化。



因此，亟需制定专项团体标准，统一模型饲料生产环境、人员设备、工艺管

控、检验贮运全流程技术要求，填补行业标准空白，规范行业生产行为，提升模

型饲料质量稳定性与科研适配性，助力实验动物行业标准化、高质量发展。

（四） 标准编制原则

1. 合规性原则

严格遵循 GB/T 1.1—2020、GB/T 20001.6 标准编写规范，结构严谨、条款清

晰、表述规范；全面衔接 GB 13078-2017 饲料卫生标准、GB 10648-2013 饲料标

签、GB/T 34240-2017 实验动物饲料生产、NY/T 1448-2007 饲料辐照杀菌技术规

范等现行国标、行标，不与现行强制性标准冲突。

2. 科学性原则

所有技术指标、工艺参数、管控要求均基于大量生产操作、验证结果确定，

贴合模型饲料作用机理与生产特性，指标阈值科学合理，无随意设定条款。

3. 差异化原则

突破通用饲料“一刀切”管控模式，从环境、人员、设备设施、生产控制、质量

要求、管理与监测、标签、贮存、包装运输要求方面不同于普通饲料而制定生产

规范。

4. 实用性与可落地原则

条款贴合国内生产企业设备条件、技术水平、管理现状，兼顾科研需求与产

业实操，所有要求可检测、可执行、可追溯，避免脱离行业实际的理想化条款。

5. 安全性与溯源性原则

聚焦交叉污染、药物残留、原料污染、组分失活等核心风险，建立全流程防

污染、全记录、可追溯管控体系，保障产品安全、质量可控。



（五） 确定标准主要内容（如技术指标、试验方法、检验规则等）的论据

（包括试验、统计数据）

本文件为中国实验动物学会团体标准《实验动物 模型诱导饲料生产规

范》，标准主要内容、核心技术指标、生产管控要求、检验规则及贮运规范，

均基于国内模型诱导饲料行业生产现状、多批次生产试验数据、质控统计结果

及现行国家、行业标准体系制定，贴合实验动物科研造模的精准性、稳定性、

可重复性核心需求，各项技术内容均具备充分的试验数据、行业实践及统计依

据，具体论据如下。

1. 饲料分类难以区分

基于国内多家模型饲料生产企业、服务国内 2000 多家科研院所及企业的造

模饲料应用数据统计，公司结合上千批次造模试验应用场景，将模型诱导饲料功

能上分为几十种不同的疾病模型，覆盖当前 95%以上人类疾病动物模型饲料品

类，分类方式经多家科研院所、使用客户沟通，符合行业通用认知与应用现状，

但在标准中难以进行分类，从生产上主要为纯化型、日粮型，但是对于高脂、添

加物无法区分存在共性，对于生产规程上并明显区别，因此不采纳模型饲料分类

建议。



图 5.2 公司常见模型诱导饲料类型



图 5.3 公司常见器官系统疾病诱导饲料类型 1



图 5.3 公司常见器官系统疾病诱导饲料类型 2



图 5.3 公司常见器官系统疾病诱导饲料类型 3



图 5.3 公司常见器官系统疾病诱导饲料类型 4

2. 生产环境与设施设备技术指标确定论据

2.1 物理隔离管控依据

基于生产工艺以及原料种类、存储方式的不同，本标准明确模型饲料生产区

域与常规饲料生产区域完全物理隔离，设置独立的清洁准备间、药品间、配料间、

加工车间、成品库等专属区域，实现物料单向流转。经对比试验验证，物理隔离

后交叉污染发生率几乎为 0，彻底规避混产带来的质量风险。

模型饲料生产工艺：配料—粉碎—混合—制粒—干燥—包装—灭菌

标准配合饲料生产工艺：原料接收预处理—配料—粉碎—混合—制粒/膨化

—烘干—冷却—包装—灭菌

模型饲料不需要经过原料预处理、高温加热，干燥方式多样化，模型饲料种



类多、订单量小、原料种类与标准饲料大部分不同，标准配合饲料批次量大，必

须大型设备生产，模型饲料多数为小型设备，便于操作定制，产线不同，与普通

配合饲料混线生产易造成诱导组分残留、营养基线偏移，可能导致动物造模失败

或实验数据偏差。

2.2 环境分区依据

2.2.1 法规、国家标准依据

GB/T 34240-2017《实验动物 饲料生产》第 5 章设施与环境，要求实验动物

饲料生产应按工艺流程分区布置，实现人流、物流单向流转，防止原料、半成品、

成品交叉污染；不同特性原料、成品应分区仓储；存在挥发性、高活性添加剂的

工段需独立空间配套通风、清洗设施。

《饲料质量安全管理规范》（农业农村部令 2014 年第 1 号），规章要求：

生产含药物、高活性添加剂饲料，应设置独立储存、配料、加工区域；药品、有

毒有害添加剂需单独密闭存放；生产区域设置专用清洗消杀工位；原料、成品根

据储存温湿度需求分库分区管控，防止变质、交叉污染。

模型诱导饲料包含化学造模药物、高胆固醇、高浓度致损伤原料，存在污染

常规饲料、药物挥发危害操作人员、原料氧化失效三重风险，因此强制设置独立

药品间、清洁准备间、多温区仓库、独立配料加工车间，满足饲料生产质量安全

监管强制管控要求。

GB 13078《饲料卫生标准》、GB/T 14924.2《实验动物 配合饲料卫生标准》

中标准限定：饲料中药物、重金属、特殊营养素残留不得超出限值；不同配方饲

料不得发生交叉串料。若模型饲料与常规饲料共用车间、仓库、配料区域，微量

造模药物、高浓度脂肪、致损伤组分极易残留混入普通实验动物饲料，造成动物



非预期病理损伤、实验基线紊乱，因此规定模型饲料生产区域与常规配合饲料完

全物理隔离，配套全套独立功能分区阻断物料交叉接触。

2.2.2 模型饲料产品特性与生产工艺技术依据

（1）药物诱导模型饲料风险

饲料添加药理活性造模药剂，微量残留（ppm 级）混入普通动物饲料即可诱

发肿瘤、甲状腺损伤、脏器病变，破坏正常动物生理基线。药物具备挥发性，共

用配料、仓储空间会造成空气交叉污染。因此必须设置完全独立药品间、独立配

料间、独立加工车间，配套通风柜、专用储存柜。

2.2.3 药品间、配料间、加工车间分区依据

药品间：依据兽药 / 饲料药物添加剂管理要求，药理活性造模药物需单独

密闭储存，离墙离地防止受潮降解；不同毒性、不同用途造模药物采用色标分区，

避免称量错配；完全独立空间阻断药物挥发污染其他原料、生产区域。

配料间：配料间操作造模药物、微量有毒试剂，需密闭负压通风、防毒防护。

加工车间：生产工序按混合加工 — 制粒干燥 — 包装单向排布，各功能作

业区物理分隔。

3. 人员要求确定论据

通过统计近三年模型饲料生产质量异常数据，存在人为操作误差导致的质量

问题，主要集中在配方设计不合理、微量配料失误、工艺操作不规范导致硬度不

达标等方面。基于该问题统计结果，本标准针对性设置差异化人员资质要求：

（1）明确配方人员需具备模型饲料研发经验，保障配方适配造模需求，规

避配方设计缺陷导致的造模失败；

（2）要求检测人员具备独立检测能力；



（3）规定配料人员学历资质及双人配置制度，可将降低配料失误率，大幅

提升配料精准度，有效降低人为质量风险。

同时，《饲料质量安全管理规范》（农业农村部令 2014 年第 1 号）第三

章生产过程控制第十五条（三）明确“小料投料与复核岗位操作规程，规定小料

投放指令、小料复核、现场清洁卫生、小料投料与复核记录等内容”。

4. 设施设备依据

根据工艺流程进行配备生产工序按原料 — 称量配料 — 混合加工 — 制

粒干燥 — 包装单向排布。

配料设备：第五章 质量检验和质量管理制度，第二十一条“微量元素预混

合饲料生产企业配备万分之一分析天平”，检定周期不超过 1 年，依据中华人民

共和国国家计量检定规程 JJG 1036-2008《电子天平》第 7.5 条“天平的检定周

期一般不超过 1 年”。

混合设备：“关于混合型饲料添加剂生产企业许可条件的公告（中华人民共

和国农业部公告第 1849 号）”第四章 工艺与设备第十八条“企业应当配备一台

以上混合机，混合机（含混合机缓冲仓）与物料接触部分使用不锈钢制造，混合

机的混合均匀度变异系数不大于 5%”。

5. 生产过程控制论据

5.1 原料控制依据

GB/T 34240-2017《实验动物 饲料生产》第 6.1 原料控制标准规定：实验

动物饲料所有原料需符合饲料卫生、原料质量通用要求，企业建立原料验收、检

验制度；本文件为实验动物饲料细分品类，基础原料管控直接沿用国标底线要求，

是通用合规基础。



GB 13078《饲料卫生标准》（强制性国标）饲料原料重金属、霉菌毒素、致

病菌、有毒有害物质限量为国家强制底线，所有饲料（含模型诱导饲料）必须满

足，防止外源毒素干扰动物病理模型、污染实验数据。

工业级化工原料不在《饲料原料目录》范围内，依据《饲料和饲料添加剂管

理条例》属于违规禁用原料。高脂、高糖、高蛋白、低脂、低纤维等疾病模型饲

料对原料单一性、杂质含量、内源干扰物高度敏感。杂蛋白、多糖杂质、油脂过

氧化物、杂纤维会改变造模干预变量，造成组间差异、实验结果失效。因此针对

四大核心营养素原料单独设置分级纯度、原料等级管控要求。蛋白质原料依据

AIN-93 标准，采用单一蛋白来源，食品级 / USP 级，粗蛋白 ≥85%。碳水化合

物原料遵循 AIN 系列纯化饲料规范，选用食品级精制原料，杂质含量极低，可

精确控制消化吸收速率。脂肪原料依据 AIN-93 标准及国际厂商通用规范，采用

单一来源精炼油，精确控制脂肪酸组成，严格监控过氧化值。纤维素原料依据

AIN-93 标准推荐规格（Solka-Floc® FCC200 等效），纯化纤维素纯度 90%~95%，

可精确控制纤维长度与粒径。

5.2 加工过程依据

5.2.1 配方制作

模型饲料订单种类多，核心功能是稳定诱导标准化动物疾病模型，配方微量

组分、造模物质添加量直接决定动物病理表型、实验重复性。若允许随意修改配

方，不同批次饲料营养、造模物质含量不一致，科研单位实验结果不可重复，违

背实验动物标准化核心目标，因此明确 “设计合理且不得随意修改”，细化要

求为行业共性问题提出统一管控规范。定制重量从 1kg 起步，价格偏高，为防止

混淆，需专人复合，工单档案留存期限应不少于 2 年，来源依据 GB/T 34240—2017



《实验动物饲料生产》第 6.5.2 条“生产记录保存不应少于 24 个月”。

5.2.2 配料

GB/T 34240-2017《实验动物 饲料生产》6.3.5 配料“严格按配方进行原料

称量。当使用人工配料时，应一人称量，一人复核并记录”

农业部令 2014 年第 1 号《饲料质量安全管理规范》第二十一条，微量组

分需建立专项称量复核制度“一料一勺、一单一签：依据饲料生产防交叉污染通

用管控要求，企业批量生产验证，专用工具避免微量诱导剂、药物交叉残留”。

5.2.3 混合

微量＜0.2% 预混稀释至 5% 以上依据农业部令 2014 年第 1 号第二十一

条 “添加比例小于 0.2% 原料必须预混合”；GB/T 30472—2013 饲料加工成套

设备技术规范，4.3.2.2.3 配料与混合工段“配比小于 2%的预混合料以及不宜进

仓的添加剂原料，建议采用人工称重后添加到混合机中或稀释扩大到 5%以上的

配比再进人配料仓参加计算机自动配料或采用独立的微量配料系统进行添加”。

关于混合设备与混合时间的验证，协同生物采用 40 型立式拌粉机（1 号、

2 号）、10 型立式拌粉机，均为模型饲料生产专用不锈钢混合设备，符合本标

准设备专属专用要求。氯离子选择性电极、电位差计、万分之一分析天平、容量

瓶等计量检测器具，均经计量检定合格，在有效期内使用；取样器具：不锈钢取

样器、密封样品袋，符合饲料取样卫生要求。

针对纯化饲料、高脂饲料、药物热敏饲料设置多梯度混合时长试验：常规纯

化饲料设置 8 min、12 min、15 min 梯度；高脂代谢饲料设置 8 min、10min、12

min、15min 梯度；药物诱导饲料设置 8 min、12 min、15 min 梯度，具体如表

3.2。每批次达到设定混合时间后，在混合机内上、中、下不同高度、不同径向



位置随机取样，每批次取 10 个平行样品，每个样品取样量约 200g，密封编号

后立即送检，确保样品无交叉污染、无组分损失。严格按照 GB/T 5918-2008《饲

料产品混合均匀度的测定》中氯离子选择性电极法执行检测，通过测定样品中氯

离子的电位值，计算氯离子浓度，最终计算得到混合均匀度变异系数（CV 值），

具体计算步骤如下：

①测定 10 个平行样品的电位值，换算得到每个样品的氯离子浓度；

②计算 10 个样品氯离子浓度的平均值（X）、标准差（S）；

③计算变异系数：CV（%）=（标准差 S / 平均值 X）×100%；



表 5.2.3 不同设备模型饲料混合均匀度最佳时间验证

表 4.2 模型饲料混合均匀度检测结果

检测时

间
混合机 产品 质量

样品电位值

（mV）

氯离子浓度对数

值
氯离子浓度

氯离子浓度

平均值（X）

标准差

（S）

变异系数

（%）
标准＜5%

2025.01

.13

40-拌

粉机，

混合时

间

8min

左右

/

10.0152 116 -0.708768287 0.195538245

0.21255 0.00909 4.28 合格

10.0195 113 -0.652137801 0.222772818

10.0179 113 -0.652137801 0.222772818

10.0139 115 -0.689891458 0.204224829

10.0140 114 -0.67101463 0.213297306

10.0118 115 -0.689891458 0.204224829

10.0124 114 -0.67101463 0.213297306

10.0176 114 -0.67101463 0.213297306

10.0196 114 -0.67101463 0.213297306

10.0120 113 -0.652137801 0.222772818

2025.01

.03

40-拌

粉机，

混合时

间

10min

左右

SL002

6B

20250

102

10.0134 97 -0.350108542 0.446571968

0.47824 0.04160 8.70 不合格

10.0123 95 -0.312354884 0.487130268

10.0193 97 -0.350108542 0.446571968

10.0133 98 -0.36898537 0.427577289

10.011 94 -0.293478056 0.508770526

10.0149 96 -0.331231713 0.466410466

10.0115 97 -0.350108542 0.446571968

10.0193 96 -0.331231713 0.466410466



10.0181 92 -0.255724398 0.554977788

10.016 93 -0.274601227 0.531372131

2025.01

.13

40-拌

粉机，

混合时

间

12min

左右

/

10.0287 115 -0.689891458 0.204224829

0.21205 0.01705 8.04 不合格

10.0223 116 -0.708768287 0.195538245

10.0208 115 -0.689891458 0.204224829

10.0238 112 -0.633260972 0.23266927

10.0250 116 -0.708768287 0.195538245

10.0290 113 -0.652137801 0.222772818

10.0240 111 -0.614384143 0.243005362

10.0282 115 -0.689891458 0.204224829

10.0224 116 -0.708768287 0.195538245

10.0264 113 -0.652137801 0.222772818

2025.01

.13

40-拌

粉机，

混合时

间

15min

左右

/

10.0355 110 -0.595507315 0.253800624

0.24672 0.01754 7.11 不合格

10.0343 107 -0.538876829 0.289149983

10.0374 112 -0.633260972 0.23266927

10.0344 111 -0.614384143 0.243005362

10.0310 110 -0.595507315 0.253800624

10.0302 112 -0.633260972 0.23266927

10.0367 112 -0.633260972 0.23266927

10.0310 111 -0.614384143 0.243005362

10.0362 112 -0.633260972 0.23266927

10.0364 110 -0.595507315 0.253800624

2025.02

.18

10-拌

粉机，

混合时

/

10.0035 105 -0.367478663 0.429063268

0.46636 0.03658 7.84 不合格10.0039 102 -0.309154889 0.490732828

10.0073 104 -0.348037405 0.448706742



间

5min

10.0096 102 -0.309154889 0.490732828

10.0020 105 -0.367478663 0.429063268

10.0021 101 -0.28971363 0.513199672

10.0053 105 -0.367478663 0.429063268

10.0054 102 -0.309154889 0.490732828

10.0023 101 -0.28971363 0.513199672

10.0036 105 -0.367478663 0.429063268

2025.02

.18

10-拌

粉机，

混合时

间

8min

/

10.0093 97 -0.211948597 0.613834654

0.55189 0.02710 4.91 合格

10.0055 99 -0.250831114 0.561266196

10.0096 100 -0.270272372 0.536695097

10.0065 100 -0.270272372 0.536695097

10.0054 100 -0.270272372 0.536695097

10.0069 99 -0.250831114 0.561266196

10.0001 100 -0.270272372 0.536695097

10.0076 101 -0.28971363 0.513199672

10.0032 99 -0.250831114 0.561266196

10.0011 99 -0.250831114 0.561266196

2025.02

.18

10-拌

粉机，

混合时

间

10min

/

10.0025 99 -0.250831114 0.561266196

0.50268 0.03108 6.18 不合格

10.0084 100 -0.270272372 0.536695097

10.0091 102 -0.309154889 0.490732828

10.0072 100 -0.270272372 0.536695097

10.0039 102 -0.309154889 0.490732828

10.0094 103 -0.328596147 0.469249538

10.0002 102 -0.309154889 0.490732828

10.0014 102 -0.309154889 0.490732828



10.0034 103 -0.328596147 0.469249538

10.0083 102 -0.309154889 0.490732828

2025.02

.18

40-拌

粉机，

混合时

间

8min

/

10.0016 106 -0.386919921 0.410279747

0.39982 0.01936 4.84 合格

10.0061 108 -0.425802438 0.375143618

10.0096 107 -0.40636118 0.392318529

10.0043 107 -0.40636118 0.392318529

10.0036 107 -0.40636118 0.392318529

10.0031 108 -0.425802438 0.375143618

10.0078 105 -0.367478663 0.429063268

10.0083 107 -0.40636118 0.392318529

10.0099 105 -0.367478663 0.429063268

10.0075 106 -0.386919921 0.410279747

2025.02

.26

40-拌

粉机，

混合时

间

12min

（干+

湿）

/

10.0011 102 -0.309154889 0.490732828

0.50891 0.01807 3.55 合格

10.0066 101 -0.28971363 0.513199672

10.0054 102 -0.309154889 0.490732828

10.0037 101 -0.28971363 0.513199672

10.0042 101 -0.28971363 0.513199672

10.0095 100 -0.270272372 0.536695097

10.0079 102 -0.309154889 0.490732828

10.0025 101 -0.28971363 0.513199672

10.0000 102 -0.309154889 0.490732828

10.0047 100 -0.270272372 0.536695097

2025.02

.26

40-拌

粉机，

混合时

/

10.0036 99 -0.250831114 0.561266196

0.58229 0.02678 4.60 合格10.0073 99 -0.250831114 0.561266196

10.0078 98 -0.231389856 0.586962214



间

8min

（干）

10.0026 97 -0.211948597 0.613834654

10.0075 97 -0.211948597 0.613834654

10.0051 98 -0.231389856 0.586962214

10.0065 97 -0.211948597 0.613834654

10.0052 98 -0.231389856 0.586962214

10.0039 99 -0.250831114 0.561266196

10.0000 100 -0.270272372 0.536695097



5.2.4 干燥依据

根据模型饲料产品特性，选择适宜的干燥方式。根据原料的特性，区分烘干、

风干、低温干燥适用场景，例如热敏物料优先采用低温干燥工艺，保护维生素、

功能性营养组分，高温加工易造成营养损耗，稳定饲料理化指标，消除工艺波动

对动物模型、实验数据的干扰。中华人民共和国农业部令 2014 年第 1 号《饲料

质量安全管理规范》也指出“企业应当对维生素、微生物和酶制剂等热敏物质的

贮存温度进行监控，填写并保存温度监控记录”。

5.2.5 包装依据

引用 GB/T 34240-2017《实验动物 饲料生产》第 8 章标签、包装要求，GB

10648-2013《饲料标签》（强制性国标）所有商品饲料包装完成后必须粘贴完整

合规标签，标注产品、批次、储存条件等信息，支撑 “包装后粘贴标识” 条款。

包装时产品温度与室温不超过 5℃，来源于国际行业专业技术文档推荐“装载前

颗粒温度不超过环境+3–5°C”。

5.2.6 交叉污染控制

《饲料质量安全管理规范》（农业部 2014 年 1 号令）明确饲料生产必须

建立设备清场、工器具专用、人员防护、防交叉污染管理制度；含药物、功能性

添加剂饲料需增加设备过渡清洗工序，为本条整体框架提供法规支撑。GB/T

34240-2017、GB/T 46930-2025 均要求设备生产完毕清除残料，避免残留组分混

入下一批次造成配比偏差。

药物诱导模型饲料含有化学造模药剂、激素类、致病变活性物质，微量残留

即可造成下一批普通营养饲料、其他模型饲料出现非预期造模效果，导致动物实

验完全失效。清水、简单擦拭无法清除设备缝隙微量药粉，滑石粉惰性、无营养



干扰、吸附性强，过机冲刷可带走设备内壁药物残留，是饲料行业通用过渡清洗

介质。AQ/T4255-2015《制药企业职业危害防护规范》第 7 章个人防护要求，涉

及尘毒作业的制药企业应按 GB/T11651 要求，为接触职业病危害因素的劳动者配

备符合国家相关标准、行业标准要求的个人防护用品。

5.2.7 取样留样依据

《饲料质量安全管理规范》（农业部令 2014 年第 1 号）第二十六条、第

三十二条：企业出厂检验采样、留样需符合 GB/T 14699 系列采样国标，留样量

满足复检、仲裁需求，留样保存至保质期后 1 个月。依据 GB/T 14699-2023《饲

料 采样》7.1.4 样品量，最小实验室样品量为 0.5kg，但实际生产中存在 1kg 药

物诱导模型饲料的订单，采样 0.5g 不符合实际，根据实验室采样检测需求建议

不低于 100g。

6.质量要求

GB 13078-2017《饲料卫生标准》（强制国标）所有商品化饲料必须统一执

行卫生限量指标，重金属、霉菌毒素、致病菌等通用限值为底线；模型饲料为定

制科研饲料，仅客户刻意添加的造模金属元素不受该标准常规限值约束，因此标

注 “定制加入的元素除外”，兼顾强制合规与模型饲料特殊定制属性。GB

10648-2013《饲料标签》（强制国标）所有上市销售饲料包装标识、标注内容、

格式执行统一强制要求，为本条产品标识条款法定依据。微生物专项依据：NY/T

1448-2020《饲料辐照杀菌技术规范》模型诱导饲料多采用辐照灭菌降低微生物

负荷，NY/T 1448 划分不同辐照微生物控制等级，适配实验动物饲料无菌化饲养

需求。

《饲料质量安全管理规范》（农业部 2014 年 1 号令）：饲料生产企业必



须建立出厂检验制度，定型产品严格执行对应产品标准，开展逐批出厂检验、周

期性型式检验；无标准产品执行企业内控检验方案。所有实验动物饲料出厂必须

先做感官检验（外观、气味、质地）及水分检测，快速判定霉变、氧化、结块、

加工异常等直观质量缺陷，属于出厂第一道筛查项目。科研溯源需求：定制模型

饲料无统一国标，对于药物诱导模型饲料可能存在无添加化合物检测标准，无法

检测，但是对于营养调整饲料可抽样检测单一剔除或者增量组分，来确认是否与

设计匹配。

7.标签、贮存、包装运输要求依据

关于温度划分来源依据渝市监发（2025）53 号《重庆市校园食材集中配送

企业食品安全管理指引》，第 6 章食品贮存要求，（一）温度：食品及食用农产

品贮存温度应控制在合理区间，且符合相关食品安全标准规定的温度范围。一般

情况下应保持常温区≤35℃；恒温库 15℃~25℃；冷藏库 0℃~10℃；冷冻库≤

-18℃。区分高脂与低脂的特性分别冷藏，对于特殊添加物或者药物应符合供应

商规定的温湿度及避光要求。

8.总体论证结论

本标准所有技术指标、生产规范、检验规则、管理贮运要求，均基于大量生

产对比试验、行业质量统计数据、多中心科研应用验证制定，各项参数精准、管

控体系完整、可操作性强，填补了国内模型诱导饲料专用生产规范的标准空白。

标准内容既符合现行国家饲料安全、实验动物标准化体系要求，又针对性解决了

行业生产不规范、产品质量差异大、造模重复性差的痛点，可全面指导模型诱导

饲料的标准化生产、检验与贮运，满足生命科学、医学药理、代谢疾病研究等领

域的造模需求。



（六） 主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经

济效果

1.主要试验验证分析与综述

本标准针对实验动物模型诱导饲料差异化生产特性，围绕实验动物模型饲料

生产规范内容的合规性、可行性、模型诱导饲料分类合理性、标准化生产的模型

饲料对实验动物造模效果的影响。

（1）生产规范验证：重点对环境要求、人员要求、设施设备、生产过程控

制、质量要求、标签、贮存、包装运输要求条款合理性、落地可行性、产品效果

开展验证。通过协同生物扬州公司多批次重复试验确定，模型饲料微量组分（添

加量＜0.2%）预混稀释至 5%以上、混合均匀度变异系数≤5.0%的工艺参数，可有

效保证诱导组分、营养组分分布均匀，保障动物造模稳定性，根据不同型号混合

机，验证了符合设备的混合时间；通过标准的规范进行试生产不同批次模型饲料，

进行产品指标的检测，证明产品批次稳定性良好，保障产品质量批次。

（2）饲料分类适用性验证：联合起草单位开展讨论，对比不同品类饲料的

原料特性、作用效果差异。原本进行 4 种分类，后考虑模型类型繁多，标准难以

全部覆盖区分，可对管控差异的种类进行凸出。

（3）标准化生产的模型饲料对实验动物造模效果的影响：通过与南京农业

大学畜禽营养与代谢病研究室合作对标准化生产、非标准化生产的动脉粥样硬化

模型诱导饲料的造模试验，对标准化产品与非标准化产品的饲喂造模效果进行评

估试验，来评估二者对造模效果的影响；通过与扬州大学兽医学院合作的诱导混

合高脂血症模型，对 C57BL/6 小鼠、SD 大鼠使用标准化生产的模型饲料进行诱导，

结果证明 SD 大鼠是符合科研需求，具备可行性。

2.技术经济论证



本标准的制定与实施具备良好的技术先进性与经济合理性，无过高的技术门

槛和改造成本，适配国内绝大多数实验动物饲料生产企业、科研单位配套生产车

间的生产条件。

技术层面，本标准基于现有 GB/T 34240 等通用饲料生产标准，结合模型诱

导饲料的特殊生产需求优化升级，沿用成熟的饲料加工、灭菌、检测技术体系，

仅针对性补充差异化管控要求，技术成熟可靠、落地性强。同时，标准统一了模

型饲料生产全流程技术规范，解决了行业无专属生产标准、工艺参差不齐、造模

重复性差的技术痛点，大幅提升模型饲料产品质量稳定性和科研适配性。

经济层面，本标准通过规范化的原料管控、工艺控制、追溯管理、质量检测

体系，可有效降低原料报废率、批次不合格率、产品变质损耗率，减少因饲料质

量问题导致的动物实验失败、科研数据无效、实验动物浪费等额外成本。

3.预期经济效果

（1）降低行业生产成本：标准实施后，可规范原料采购、仓储、生产全流

程，减少原料过期、霉变、配比失误造成的损耗，预计企业生产损耗率可降低

15%以上；标准化工艺可提升降低人工操作误差，减少成本。

（2）节约科研经费支出：统一规范的模型饲料产品可保障动物造模稳定性、

实验数据重复性，大幅降低因饲料质量不达标导致的实验重做、动物损耗、试剂

耗材浪费等成本，有效提升生物医药、生命科学、代谢疾病研究领域的科研经费

使用效率。

（3）推动产业规范化增值：标准落地将填补国内模型诱导饲料生产规范的

空白，推动行业从非标化、小作坊式生产向标准化、专业化、规模化生产转型，

提升国产模型饲料产品质量与市场竞争力，减少高端定制模型饲料的进口依赖，



带动实验动物配套产业高质量发展，产生显著的产业经济效益。

（七） 采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准

水平的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况

经检索，目前国际标准化组织（ISO）、欧美日等发达国家暂无专门针对人

类疾病动物模型饲料的专项生产规范标准，国外相关管控要求多分散于实验动物

福利、饲料安全、实验室管理通用规范中，无系统化、差异化、全流程的模型饲

料生产技术体系。

本标准为国内首创的模型饲料专属生产规范，结合我国科研应用场景、产业

发展现状自主制定，整体技术水平、精细化管控程度、差异化体系设计，优于国

外零散管控要求，填补了国内外行业标准空白。标准聚焦科研精准性、批次稳定

性、风险可控性，形成了适配我国生物医药科研发展的完整管控体系，达到国内

领先、国际先进水平。

（八） 与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系

本标准完全符合《中华人民共和国标准化法》《饲料和饲料添加剂管理条例》

《实验动物管理条例》等国家法律法规要求。

本标准所有通用卫生、安全、标识、灭菌、贮运基础要求，均严格衔接 GB

13078-2017、GB 10648-2013、GB/T 34240-2017、GB/T 14924.2、NY/T 1448-2007

等现行国家、行业强制性与推荐性标准，无冲突、无抵触。

本标准为细化、补充、升级模型饲料专属特殊管控要求，是对现有通用实验

动物饲料标准的有效延伸，不替代现行国标、行标，通用要求全部沿用现有标准，

专属要求高于通用饲料标准，符合行业高质量发展导向。

（九） 重大分歧意见的处理经过和依据



本标准在起草、论证、征求意见过程中，行业专家、起草单位、参编单位意

见整体统一，无重大分歧意见。针对部分细节条款（如模型饲料的分类、贮存温

度、留样期）的细微争议，起草组通过多方面查找依据、以及汇总行业数据比对、

科研用户调研，统一技术参数，形成一致结论，所有修改均有试验数据及行业实

操依据支撑。

（十） 标准作为强制性标准或推荐性标准的建议

本标准为中国实验动物学会团体标准，属于行业自律性技术规范，结合行业

发展现状、产业适配性及科研应用场景，建议本标准作为推荐性团体标准发布实

施。

标准实施后，鼓励全国模型饲料生产企业、科研单位、医药研发机构自愿采

用，逐步引导行业全面合规，待行业成熟后可作为后续国家标准、行业标准制修

订的基础依据。

（十一） 贯彻标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办

法等内容）

1. 组织措施

由中国实验动物学会牵头，联合全国实验动物标准化技术委员会、地方实验

动物协会，开展标准宣贯、培训、解读工作；组织行业企业、科研院所开展标准

学习与实操落地交流，推动行业统一认知、规范执行。

2. 技术措施

鼓励生产企业对照本标准完成设备升级、功能区改造、工艺优化、管理制度

完善；引导企业建立分类生产、分区管控、全程追溯的标准化生产体系；依托科

研院所开展标准落地技术指导，解决企业实操难点。



3. 过渡办法

（1）设置过渡期：标准发布后设置 6 个月实施过渡期，过渡期内建议企业

逐步完成生产区域改造、设备校准、人员培训、流程制度完善，过渡期结束后全

面按照本标准执行生产与管控。

（2）新旧产品平稳衔接：过渡期内，已生产的库存产品可按原合规要求正

常销售使用，过渡期后所有新生产的模型诱导饲料必须符合本标准全部规范要

求。

（3）建立动态跟踪机制：标准实施后持续跟踪应用效果，及时解决实施过

程中的技术难题和适配问题，保障标准平稳落地、有效执行。

4. 推广应用措施

鼓励高校、科研院所、医药企业优先选用符合本标准的模型饲料，以应用端

倒逼生产端标准化升级，推动行业整体提质。

（十二） 废止现行有关标准的建议

经全面查新比对，目前国内无专门针对《实验动物 人类疾病动物模型饲料

生产规范》的现行国家、行业及团体标准，无对应需要废止、替代、修订的现有

标准，因此无废止相关标准的建议。

（十三） 其他应予说明的事项

1. 本标准为首次制定，为国内首个实验动物模型诱导饲料专项生产规范，

填补行业标准空白，对推动实验动物模型饲料标准化、规范化、高质量发展具有

重要意义。

2. 本标准技术条款基于当前行业技术水平、科研需求制定，后续将根据产

业技术升级、科研发展迭代情况，适时开展标准复审与修订完善。

3. 本标准部分条款可能涉及相关专利，标准发布机构不承担专利识别、侵



权判定责任，使用者需自行合规使用。

4. 本标准所有生产记录、检验追溯、留样管理等要求，均贴合行业监管及

科研溯源需求，可适配后续实验动物行业规范化监管升级。


