[bookmark: _Hlk9520305]中国实验动物学会
实验动物模型鉴定与评价管理办法(修订稿)
[bookmark: _Hlk36404190]实验动物模型是我国科学研究、生物医药和健康产品研发中不可缺少的核心生物资源，在提高我国自主创新能力、维系国家安全、发展医药卫生健康产业等方面具有重要的现实意义和广阔的市场前景。为落实创新性国家战略，提高我国科学研究的原创能力，为我国医药卫生健康产业发展提供客观规范、稳定可靠的实验动物模型，中国实验动物学会于2019年8月20日发布了《中国实验动物学会实验动物模型鉴定与评价管理办法（试行）》（简称管理办法）和《中国实验动物学会实验动物模型鉴定与评价实施细则（试行）》（简称实施细则）（2019年11月作了补充修改）。管理办法和实施细则发布三年多来，得到了我国实验动物模型研发和应用领域科研机构和专家的大力支持。依据三年多来实施过程中各申请人提出的意见，中国实验动物学会组织实验动物模型鉴定与评价工作委员会2022年6月在第三届年会上对管理办法进行了讨论修改，现予以发布。如有不一致的地方，以此次发布的修订稿为准。
1.实验动物模型鉴定和评价的授权
[bookmark: _Hlk12879779]实验动物模型鉴定与评价工作由国家实验动物领域最高权威机构----中国实验动物学会授权，本委员会在全国范围内开展动物模型的鉴定和评价，通过鉴定和评价后，颁发的动物模型鉴定和评价证书，作为国家实验动物领域唯一的动物模型认定标志，可用于实验动物领域相关的科研项目结题、成果鉴定、职称晋升和产业化推广的重要依据。动物模型鉴定和评价过程中形成的相关标准，经中国实验动物学会实验动物标准化专业委员会和全国实验动物标准化技术委员会按相关程序批准后，可分别作为中国实验动物领域的团体标准和国家标准在全国范围发布。
2.鉴定和评价的动物模型类型及分级
本委员会将依据动物模型构建的信度和效度（表观效度、预测效度以及结构效度），基于模型制作原理和方法，并结合不同品系动物的特点，对拟开展鉴定和评价的动物模型从整体、组织、细胞和分子水平进行鉴定和评价。
2.1 动物模型分类原则
动物模型的分类原则要考虑到足够的广度和深度，应尽可能涵盖目前所知的疾病模型类型。为此，本委员会鉴定和评价的动物模型将按I、II、III类进行分类。
I类：按临床疾病分类。参考国家自然科学基金委医学部的分类方法。
II类：按模型制作方法分类。包括基因工程、诱导性、自发性。其中根据不同制作方法可再进行亚类划分。
III类：以模型动物种类和品系为原则进行分类。如小鼠、大鼠、犬、猪、非人灵长类等。
2.2动物模型的分类
鉴定和评价时按I类方法进行。鉴定和评价过程中要与II类、III类及各类项下的亚类（如有的话）分类相配合进行。
2.2.1神经精神疾病动物模型
2.2.2心脑血管疾病动物模型
2.2.3血液系统疾病动物模型
2.2.4肿瘤动物模型
2.2.5传染性疾病动物模型
2.2.6代谢性疾病动物模型
2.2.7呼吸和消化系统疾病动物模型
2.2.8骨骼运动系统疾病动物模型
2.2.9生殖系统疾病动物模型
2.2.10免疫性疾病动物模型
2.2.110五官和皮肤病动物模型
2.2.12遗传性疾病动物模型
2.2.13特因环境动物模型
2.2.14中医药动物模型
2.2.15其他
2.3.动物模型分级
依据动物模型的创新性、应用价值和公认程度，本委员会受理鉴定和评价的动物模型分为A、B、C三级。
A级：满足国家重大战略需求、技术上有重大创新，填补国内外空白的实验动物模型。且在国内外著名科研机构和高校、企业应用。
B级：服务于国家重大战略需求、技术上有明显创新或改进的实验动物模型。且在国内外权威科研机构和高校、企业应用。
C级：服务于国家战略需求，技术上有创新或改进的实验动物模型。且在国内外相关科研机构和高校、企业应用。
[bookmark: _Hlk528459066]3.鉴定与评价内容
本委员会开展的动物模型鉴定和评价以技术资料审查为主。详细的技术材料清单见《中国实验动物学会实验动物模型鉴定与评价实施细则（修订稿）》。主要技术材料应包括：
3.1动物模型命名：参考国际实验动物命名通用原则，结合动物模型类型的I、II和III分类法进行。命名格式中应包括动物品系、造模方法、模拟疾病（或功能紊乱、或病证）等主要要素。需用中英两种文字命名。
3.2动物模型制备规范：包括实验环境、设备操作程序、实验操作规程、动物处理伦理等。
3.3动物模型评价方法：评价该动物模型制备中采用的生理、生化和病理方法，包括行为、影像、生理生化和组织切片等技术设备，仪器设备应满足模型评价的要求，指标完善，条件稳定。应获得国家行业学会的认证认可。
3.4评价指标体系：基于模型制备三原则（表观效度、预测效度以及结构效度）对模型指标进行评价，其中包括整体行为特征、组织器官、细胞和分子等在内的指标评价体系。中医药动物模型应有相应的证候评价指标。
3.5动物模型的安全性评价：与国际标准一致的人类疾病动物模型安全性应用评价标准，包括监督管理、处置措施、微生物菌株管理、细胞系描述、遗传分析、对环境和生态影响评估等。
3.6验证材料：应包括阳性药物对其指标的证实效应。鼓励提供第三方应用机构验证的材料。
3.7有助于动物模型鉴定和评价的其它材料：如在专业领域一流学术刊物上发表学术论文和引用情况等。
4.申请实验动物模型鉴定和评价程序（申请和受理）
4.1以中国实验动物学会、全国实验动物标准化技术委员会名义，在网站上正式发布在全国范围内开展实验动物模型鉴定和评价的通知。
4.2需要鉴定和评价实验动物模型的申请人（单位），需填写申请表，提交至本委员会秘书处。
4.3对成熟度高、材料齐全（参见鉴定和评价内容，详细申请材料由本委员会各工作组另行制定）的动物模型列入当年鉴定和评价实验动物模型的计划。
5.实验动物模型鉴定和评价程序（鉴定和评价）
5.1本委员会收到申请材料后，由本委员会秘书处牵头组织，邀请本领域内权威专家对申请人（单位）提交的材料进行鉴定评价，必要时进行现场核实。
5.2如有需要完善的材料，由申请人（单位）按本委员会秘书处提出的要求进行补充和完善。
5.3本委员会组织专家对模型进行鉴定与评价，主要包括盲审和会评两个阶段。
5.4对符合要求的动物模型材料，由本委员会讨论通过后，在中国实验动物学会网站上公示一个月，收集国内外同行意见，再进行二次审核，审核通过的动物模型核发相应级别的动物模型证书。
5.5动物模型鉴定和评价过程中形成的相关标准，经中国实验动物学会实验动物标准化专业委员会、全国实验动物标准化技术委员会按相关程序批准后，可分别作为中国实验动物领域的团体标准和国家标准在全国范围发布。




中国实验动物学会
实验动物模型鉴定与评价工作委员会
二○二二年十一月二十三日



