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《实验动物 动物实验通用要求》

编制说明

一、任务来源

根据国家标准化管理委员会下达的国家标准制修订计划（计划号：20260668-T-306），全国实

验动物标准化技术委员会（SAC/TC 281）负责修订国家标准《实验动物 动物实验通用要求》（GB/T

35823—2018）。全国实验动物标准化技术委员会（SAC/TC 281）组织中国医学科学院医学实验动物

研究所等单位成立起草工作组，承担本文件的修订工作。

二、制定的意义

实验动物是生命科学研究和生物医药产业发展的基础支撑，动物实验质量直接关系到研究结果

的科学性、可靠性以及实验动物的福利伦理水平。GB/T 35823—2018《实验动物 动物实验通用要

求》发布实施以来，对规范我国动物实验发挥了重要作用。

随着《实验动物管理条例》《中华人民共和国生物安全法》等法律法规的实施，实验动物福利

伦理理念（3R 原则、ARRIVE 2.0）的推广，以及遗传修饰动物、感染性动物实验、水生实验动物

等新技术、新需求的增加，原标准已不能完全适应当前动物实验管理和科学技术发展的需要。

本次修订有利于完善我国实验动物标准体系，落实动物福利伦理和生物安全要求，提高实验动

物质量与动物实验结果的可靠性和可重复性，推动我国动物实验管理与国际接轨，保障人民健康和

生物安全。

三、主要工作过程

1. 前期准备阶段：起草工作组调研国内外动物实验相关标准与法规（如 GB/T 35892、GB/T

27416、ARRIVE 2.0 指南及国外动物实验指南），分析 GB/T 35823—2018 实施中存在的问题与需求。

2. 项目启动阶段：工作组召开启动会，明确本次修订的目标、范围、任务分工与进度安排，

确定编制原则。

3. 形成标准草案：工作组依据调研结果起草修订草案，经多次讨论修改，形成工作组讨论稿。

4. 形成征求意见稿：在草案基础上补充完善新增内容（动物实验审查、不同类型动物实验的

特殊要求、实验记录与档案管理、附录 A等），形成征求意见稿（第五稿，2026 年 11 月）。

5. 公开征求意见阶段：将征求意见稿送各有关单位和专家公开征求意见，汇总、处理反馈意

见并修改完善，形成送审稿。

四、编制原则

本标准的编制遵循下列原则:
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1.科学性原则:保证标准修订过程的科学性。

2.可操作性原则:保证标准执行过程的可操作性。

3.符合国情原则:充分考虑我国国情,符合我国技术发展水平。

4.标准协调原则:与现行法律法规及强制性标准相协调，保证标准体系的统一性。

5.国际化原则:与国际通行的动物福利伦理理念（3R、ARRIVE等）相衔接，提升我国实验动

物标准国际化水平。

五、编制内容

本文件按照 GB/T 1.1—2020规定的结构编写，共 10章和 1个资料性附录，并在前言中说明了

与 GB/T 35823—2018相比的主要技术变化。本节按本文件的结构顺序，逐部分说明编制依据和内

容解读。

0.1标题：本文件名称沿用 GB/T 35823—2018《实验动物 动物实验通用要求》，与全国实验动

物标准化技术委员会归口的《实验动物》系列国家标准命名体例一致（如 GB/T 39759《实验动物

术语》、GB 14925《实验动物 环境及设施》等）。英文名称定为“Laboratory animals—General

requirements for animal experiment”。

内容解读：标题限定为“动物实验通用要求”，明确本文件的对象是“动物实验”环节，内容涵盖

动物实验的审查、管理、条件、质量、操作、特殊要求与记录档案，属于动物实验领域的通用管理

性标准。“通用要求”表明本文件给出适用于各类实验动物、各类动物实验的基础性要求，具体动物

种类和实验类型的特殊要求在第 9章细化。

0.2前言：按照 GB/T 1.1—2020关于前言的要求编写，说明起草规则、代替关系、主要技术变

化、提出与归口单位、起草单位与起草人、历次版本发布情况。

内容解读：前言交代本文件为 GB/T 35823—2018的第一次修订。逐条列出与 2018版相比的主

要技术变化，包括修订规范性引用文件、增删术语、新增第 4章动物实验审查、新增第 9章不同类

型动物实验的特殊要求、新增附录 A等，便于标准使用者快速把握新旧版本差异和本次修订重点。

1范围：按照《实验动物管理条例》对实验动物生产与使用的管理要求，并结合我国科学研究、

教学、检定、生产等动物实验应用场景。

内容解读：明确本文件规定动物实验的通用要求，适用范围为“开展动物实验的科学研究、教

学、检定、生产等各类机构”，涵盖科研院所、高校、生产企业及检定、检测等机构。并说明本文

件给出的是通用要求，针对不同动物种类和实验类型的特殊要求在第 9章补充。

2规范性引用文件：GB/T 1.1—2020对规范性引用文件编写的规定。所列文件均为本文件条款

实施所依据的现行国家标准。



4

内容解读：共列出 23项国家标准和 1项规范性文件，按覆盖领域可分：①环境与设施（GB

14925、GB 50447、GB 50346）；②动物质量（GB 14922、GB 14923、GB/T 39646、GB/T 39649）；

③饲料与饮水（GB 14924.3、GB/T 14924.1、GB 5749、GB 11607）；④福利伦理（GB/T 35892、

GB/T 42011、GB/T 39760）；⑤生物安全与防护（GB 19489、GB/T 43051、GB 18871、GB 39800.1、

GB 18597）；⑥机构与术语（GB/T 27416、GB/T 39759）；⑦动物福利指导性意见（国科发财字

〔2006〕398号）。本次修订用 GB 14922替代原 GB 14922.1、GB 14922.2，删除了与本文件无关的

引用，并更新了部分标准名称。

3术语和定义：术语体系参照 GB/T 39759《实验动物 术语》，吸收 GB/T 35892《实验动物 福

利伦理审查指南》、GB/T 42011《实验动物 福利通则》界定的术语，并结合本次修订新增内容（审

查、3R原则、仁慈终点）。

内容解读：共定义 7个术语。其中“动物实验”“实验动物机构”“实验动物从业人员”是本文件的

基础性术语。“仁慈终点”“3R原则”体现本次修订强化动物福利伦理、与国际通行的 3R理念接轨的

导向。“动物生物安全实验室”与生物安全要求相衔接。“实验动物”“福利”等通用术语直接引用

GB/T 39759等已界定术语，避免重复定义。

4动物实验审查：依据《关于善待实验动物的指导性意见》、GB/T 35892《实验动物 福利伦理

审查指南》关于福利伦理审查的要求，并参照国际通行的实验动物管理和使用委员会（IACUC）

制度。

内容解读：本章为本文件新增章节，规定了动物实验审查的主体（4.1）、原则（4.2）、内容

（4.3）、程序（4.4）和跟踪审查与过程监督（4.5）。

4.1要求机构设立 IACUC或具备审查职能的专门委员会，其组成、职责和运行符合 GB/T

35892，并建立章程、利益冲突回避机制，保证审查的独立公正。

4.2明确审查应坚持合法性、必要性、科学性、动物福利与伦理、公正性和利益平衡原则。

4.3以 a)～m)列出动物实验方案应包括的内容，覆盖实验目的、动物选择、实验设计、设施条

件、饲养管理、麻醉手术、仁慈终点、安乐死、3R落实、人员资质、风险评估、废弃物处置和记

录数据等全要素。

4.4规定项目须经 IACUC批准方可开展，审查方式包括会议审查、快速审查和现场核查，涉

及病原微生物、放射性核素、高毒性物质的特殊实验还须经机构生物安全委员会批准，落实生物安

全与伦理双重审查。

4.5规定已批准项目的跟踪审查、实质性变更的审批、动物福利/生物安全/严重不良事件的报告

及结题报告要求。
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5动物实验室管理：参照《实验动物管理条例》关于许可证管理和实验动物管理的要求、GB/T

27416《实验动物机构 质量和能力的通用要求》，以及实验动物从业人员培训与健康管理的相关规

定。

内容解读：规定动物实验室的管理体系与职责。本章体现了“机构—人员—文件—质量—应急”

的完整管理体系。

5.1要求机构设立管理职能部门、建立符合 GB/T 27416的管理体系、依法取得实验动物生产或

使用许可证并在许可范围内开展活动。

5.2对从业人员提出培训考核、专业水平评价、特殊操作专项培训和健康检查要求。

5.3要求建立管理制度和标准操作规程（SOP）并涵盖动物实验全流程。

5.4规定质量保障，包括专人监督检查、内部审核和管理评审。

5.5规定突发事件应急预案与演练。

6实验条件：参考 GB 14925、GB 50447（环境设施），GB 19489、GB 50346（生物安全设施），

GB 18871（电离辐射），GB/T 39649、GB 11607（水生动物），GB 14924.3、GB/T 14924.1（饲料），

GB 5749（饮水），GB 39800.1（个体防护）等标准要求制定。

内容解读：分六节规定实验条件。本次修订新增笼具与环境丰富化、应急设施及水生实验动物

设施与饮水等要求，扩大了标准覆盖面。

6.1环境设施（选址布局、温湿度换气等指标、分区饲养、生物安全与辐射设施、水生动物设

施）。

6.2笼具与环境丰富化（新增，规定笼具最小空间、水生器具材质、丰富化物品，体现动物福

利）。

6.3仪器设备（按需配置、动物专用设备、检定校准）。

6.4饲料与垫料（配合饲料营养成分、特殊配方调整、贮存、垫料要求，含实验鱼饲料）。

6.5饮水（普通级 GB 5749、SPF级无菌、水生动物养殖用水）。

6.6安全防护（标识、个体防护装备、职业健康与应急、应急设施）。

7实验动物质量：参考 GB 14922《实验动物 微生物、寄生虫学等级及监测》、GB 14923《实验

动物 遗传质量控制》、GB/T 39646《实验动物 健康监测总则》等标准要求。

内容解读：规定实验动物质量应符合相应等级标准并与实验目的、设施条件相适应。对 GB

14922规定范围之外的动物，要求依照国家有关法律法规排除对人类健康具有危害的病原体，并确

保其外观、行为和生理指标无异常。使用遗传修饰动物应明确遗传背景。动物在使用分组前应进行

适应性饲养，出现异常个体不宜用于实验。实验动物个体标识应规范、唯一、可溯源。
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8操作技术规范：参考 GB/T 39760《实验动物 安乐死指南》、GB/T 35892《实验动物 福利伦理

审查指南》、GB 14925（运输环境）、国科发财字〔2006〕398号《关于善待实验动物的指导性意见》

等要求。

内容解读：按动物实验操作流程组织，8.1～8.10依次规定动物获取、运输、隔离检疫、保定、

麻醉与镇痛、手术操作、术后护理、仁慈终点、安乐死、废弃物处理。本次修订强化了麻醉与镇痛

（8.5新增疼痛评估分级、麻醉监测与苏醒记录）、手术操作（8.6新增术前准备、并发症处置、术

后恢复区、存活手术次数限制）、术后护理记录（8.7.3）、安乐死死亡确认（8.9.4）以及仁慈终点

（8.8规定仁慈终点量表与触发指标）等要求，体现了对动物福利和实验质量的更高要求。

9不同类型动物实验的特殊要求：结合不同物种的生理、行为特点和不同实验类型的风险，参

考国际动物福利伦理与实验规范，并衔接相应法规标准（生物安全、辐射防护、安全性评价等）。

内容解读：本章为本文件新增章节。9.1说明本章与第 4～8章的关系（通用要求＋特殊要求，

要求不一致时按较严格者执行）。9.2按动物种类给出啮齿类、兔、犬、非人灵长类、猪、禽类、水

生动物 7类动物的特殊要求（如环境丰富化、运动场地、福利管控、适应性训练等）。

9.3按实验类型给出遗传修饰/人源化/免疫缺陷动物、移植瘤与肿瘤模型、病原微生物感染、放

射性、药物与化学物暴露、行为学与生理学、活体影像学 7类实验的特殊要求，并与生物安全、辐

射防护等标准相衔接。

10实验记录与档案管理：参照 GB/T 27416对记录的要求，科研诚信与数据可追溯、可重复性

原则，以及生物样本管理要求。

内容解读：10.1规定实验记录的建立（要素）、属性（可归属、同步记录、原始、准确、完整、

清晰、一致、持久和可获得，并与动物个体标识对应）、修改留痕和动物实验总结报告（参照附录

A）。

10.2规定档案管理制度（归档范围、保存期限不少于 5年、电子记录备份与双备份异地备份）、

生物样本台账。本次修订新增电子记录、样本留存要求，适应科研信息化和数据管理需要。

附录 A动物实验研究报告检查表：参照《动物研究：体内实验报告》（ARRIVE 2.0指南）的

内容编制。

内容解读：本附录为资料性附录，将ARRIVE 2.0指南的报告条目整理为“关键 10条

（Essential 10）”和“建议条目集（Recommended Set）”两组共 21条检查表，供机构在撰写、评审

和提交动物实验研究报告时参照使用，以提高研究报告的规范性和可重复性，落实“报告透明”理念。

A.3说明ARRIVE指南后续更新不影响本附录的使用效力。
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六、与现行法律、法规、强制性标准的关系

本文件编制依据《实验动物管理条例》《中华人民共和国生物安全法》《病原微生物实验室生物

安全管理条例》《中华人民共和国动物防疫法》等现行法律法规，并与相关国家标准相一致。

本文件为推荐性国家标准（GB/T），各项要求与上述法律法规及 GB 14922、GB 14925、GB

19489、GB 18871 等强制性国家标准的强制性要求相协调。

本文件不替代、不降低强制性标准的要求，涉及生物安全、辐射安全、设施建设、动物质量等

级等内容的强制性要求，以相应法律法规和强制性标准为准，本文件作为推荐性标准与其协调衔接。

七、重大分歧意见的处理经过和依据

在本标准的编写过程中，重大意见分歧处理情况如下：

1. 关于是否单独设置“不同类型动物实验的特殊要求”（第 9章）：部分意见认为特殊要求可并

入各通用条款。经讨论认为，不同动物种类和实验类型的要求差异显著，单独成章更清晰、便于使

用者执行，故增设第 9章。

2.关于是否将水生实验动物纳入适用范围：部分意见认为水生动物与传统哺乳动物实验差异较

大。经讨论认为，为扩大标准覆盖面、适应实验动物发展需要，应纳入水生动物并专门规定其设施、

饲料、饮水和操作要求（6.1.6、6.4.1、6.5.3、9.2.7），故予以纳入。

八、标准作为强制性标准的建议

本文件建议作为推荐性国家标准（GB/T），不作为强制性标准。

本文件内容多为动物实验的管理要求、操作规范与福利伦理要求，属于应普遍遵循的通用要求。

其中涉及生物安全、辐射安全、设施建设、动物质量等级等具有强制性属性或安全影响的内容，已

由相应法律法规和强制性国家标准（如 GB 14922、GB 14925、GB 19489、GB 18871等）规定。

将本文件定为推荐性标准，便于鼓励和引导各类机构实施，可通过法规和强制性标准保障底线

安全要求。

九、贯彻标准的要求和措施建议

本标准发布后，应广泛组织宣传贯彻。

1. 由全国实验动物标准化技术委员会（SAC/TC 281）组织标准宣贯，面向科研院所、高校、

生产企业、检定检测机构等单位开展培训。

2. 推动实验动物机构按照本文件完善 IACUC 制度建设、操作 SOP、实验记录与档案管理，并

结合《实验动物管理条例》及许可证管理实施落地。

3.将本文件与 GB/T 35892、GB/T 27416等标准配套宣贯，形成动物实验管理标准体系。

4. 结合国际交流与 3R原则、ARRIVE 指南 2.0等国际理念，推动本文件与国际接轨，提升我

国实验动物标准化水平和国际影响力。
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