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国家标准《实验动物 健康监测总则》编制说明

（一） 工作简况，包括任务来源、协作单位

2020 年 3 月全国实验动物标准化技术委员会（TC281）组织专家编制推荐性

国家标准《实验动物 新型冠状病毒肺炎（COVID-19）动物模型制备指南》，并

于 3月 5 日上报国家标准化管理委员会申请立项。经国家标准评审中心评定评定

后建议以国家标准指导性技术文件形式上报。

2020 年 3 月 23 日，全国实验动物标准化技术委员会（TC281）修改形成国

家标准指导性技术文件《实验动物 新型冠状病毒肺炎（COVID-19）动物模型制

备指南》初稿，再次上报申请立项，主管部门为国家标准化管理委员会。

（二） 主要工作过程、标准主要起草人及其所做的工作等

2020年4月8日，《国家标准化管理委员会关于<新型冠状病毒核酸检测试剂

盒质量评价要求>等8项推荐性国家标准立项的通知》（国标委发[2020]17号）中

下达国家标准制定计划《实验动物 新型冠状病毒肺炎（COVID-19）动物模型制

备指南》（计划编号：20201828-Z-469）。

2020 年 4 月 16 日全国实验动物标准化技术委员会（TC281）确认年度计划，

组织编制工作组对稿件再次修改形成征求意见稿。

（三） 标准编写背景

2019 年 12 月，新型冠状病毒肺炎（COVID-19）疫情发生以来，全国科技战

线积极响应党中央号召，有关部门组成科研攻关组，确定临床救治和药物、疫苗

研发、检测技术和产品、病毒病原学和流行病学、动物模型构建等五大主攻方向。

其中动物模型是阐明感染与发病机制、传播途径、疫苗和药物评价的基础，是疫
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苗和药物从实验室走向临床应用的技术瓶颈。

中国医学科学院医学实验动物研究所和中国疾控中心病毒病预防控制所等

单位密切合作，成功建立了转基因小鼠模型和恒河猴模型。为指导全国各地实验

动物模型和世界各国的实验动物模型构建，全国实验动物标准化技术委员会组织

相关专家起草了国家标准指导性技术文件《实验动物 新型冠状病毒肺炎

（COVID-19）动物模型制备指南》，内容包括模型的制备原则、制备方法和评

价要求等。

（四） 标准编制原则

1. 科学性原则：本标准首先要保证新型冠状病毒肺炎（COVID-19）动物模

型制备的科学性和有效性，避免重复和无效的实验动物模型制备。

2. 动物福利原则：动物福利是实验动物的基本诉求，在实验动物制备过程

种，要考虑能够满足 3R的基本需求，尽量避免没有必要的或重复性动物实验。

3 经济性原则：在保证满足科学研究需要的前提下，实验动物模型制备要尽

量规范，避免重复、浪费。

4 安全性性原则：本指南种所有操作都应在合法授权前提下，COVID-19 动

物模型制备应做好生物安全防护，所有活动控制在ABSL-3 实验室中进行，避免

发生危害生物安全和公共安全的事件。

（五） 确定标准主要内容（如技术指标、参数、公式、性能要求、试验方

法、检验规则等）的论据（包括试验、统计数据），修订标准时，应增列新旧

标准水平的对比；

首先明确概念，COVID-19 动物模型是用 SARS-CoV-2 病毒株人工感染动物，
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使其能够模拟 COVID-19 的临床表现、发病过程、病理生理学变化、免疫学反应

等特征的疾病动物。

强调了制备原则，分别从易感性动物、代表性病原、疾病再现最大化、规范

化和生物安全方面提出要求，如应从动物的品种品系、遗传学分类、微生物学等

级以及对COVID-19的敏感性等方面选择实验动物。依据人类COVID-19的临床流

行病数据以及动物模型的实验目的，选择相关的病原代表株，并充分考虑病原的

活性状态。制备COVID-19动物模型时，应最大程度的模拟人类COVID-19疾病临

床表现、疾病过程、病理生理学变化、免疫学反应等疾病特征。COVID-19动物

模型制备涉及的各项要素，例如动物、病原、实验条件、操作程序、标本处理、

数据采集、检测指标和结果分析应达到统一、规范要求，可实现模型重复性好，

检测指标稳定，利于客观、公正和真实的应用。模型制备工作应控制在ABSL-3

实验室中进行。

提出了制备方法，包括实验前方案的准备和动物的准备。主要内容有：易感

动物选择：应先进行确定实验动物对 SARS-CoV-2 病原感染性（病原属性、剂量、

途径等）等筛选性实验，即预实验。筛选出敏感、稳定的实验动物（种类、年龄、

性别等）后，再进行标准化模型制备。动物模型制备：应明确动物的种类、微生

物等级，严格按照实验方案和模型要求制备，并排除可能的 SARS-CoV-2 或相关

病毒感染。准备病原：选择有代表性的 SARS-CoV-2 病毒株（标准株），确定

SARS-CoV-2 病毒的活化状态和生物学特性 4确定制备方法：应选择规范、成熟、

稳定的 COVID-19 动物模型制备方法，包括 SARS-CoV-2 病毒感染途径、剂量、

感染环境控制以及检测方法等。选择检测指标：应选择观察或检测能表现疾病关

键特征性指标，包括临床表现、病原学、血液学、病理生理学和免疫学以及其他
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辅助性指标。模型整体分析：通过上述 COVID-19 疾病表现和指标检测，综合评

价 COVID-19 动物模型的应用范围。排除影响因素：控制 COVID-19 动物模型制

备每个环节，可能影响动物模型质量的因素，包括动物因素、病原因素、技术方

法因素、环境因素等，以实现模型标准化。

核心部分是模型评价指标，也是动物模型能否成功的指标，包括在

SARS-CoV-2 感染的动物中应检测到活性 SARS-CoV-2 病毒。可从感染后动物的鼻

试子、咽拭子、肺组织等标本中动态检测出病毒载量变化，并能经Vero E6 等细

胞培养分离出病毒。应检测到动物机体产生的特异性免疫抗体。感染后动物通常

在 1-2 周后检测到血液中的特异性抗体或中和抗体。动物模型出现明显的以肺部

组织炎症为主的病理学变化。病理学变化包括大体解剖、组织病理学改变等。大

体解剖可见表面病变，包括出血、渗出等。组织病理学可见肺间质性肺炎，以巨

噬细胞、单核细胞为主的炎性细胞浸润。 动物模型出现典型的模拟人类

COVID-19 疾病临床症状和体征，可包括体温、体重、毛发、活动、死亡等。 动

物模型出现血液、生化检测指标明显变化。 其他指标，包括X光或 CT等影像

学诊断等。

（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；

本标准中涉及的实验方法已经过科技部生物中心鉴定，按照此方法制备的动

物模型已经成功完成了新型冠状病毒传播途径的研究，完成对三十多种药物并筛

选出有效药物用于临床救治，并完成八种疫苗的评价。

（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；
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无。

（八） 与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系；

与现行法律、法规无冲突。

（九） 重大分歧意见的处理经过和依据；

无。

（十） 标准作为强制性标准或推荐性标准的建议；

建议作为指导性技术文件。

（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）；

标准内容公开共享，召开标准宣贯培训班，宣传贯彻本标准。

（十二） 废止现行有关标准的建议；

无。

（十三） 其他应予说明的事项。

无。
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