附件1

中国实验动物学会实验动物模型鉴定与评价申请表

	申请人（单位）
	

	地址
	

	联系人
	
	电话
	
	邮箱
	

	实验动物模型名称
	中文：

	
	英文：

	实验动物模型临床疾病分类
	

	申报实验动物模型等级分类
	A □         B □          C□

	主要参与人员及单位
	

	摘要（简述模型建立的目的和意义，主要造模方法、与临床的相似度及评价方法，模型的创新点和应用价值）



	申请人保证书 
本实验动物模型申请人保证：本申请表及本次的动物模型鉴定与评价材料所申报的内容和所附资料均真实、合法；本次动物模型的实验数据均为申请者研究和检测该产品得到的数据。如有不实之处，本申请人愿负相应法律责任，并承担由此造成的一切后果。
申请人（签章）             法定代表人/推荐人(签字）
                                                       年   月   日

	中国实验动物学会实验动物模型鉴定与评价工作委员会秘书处意见：

（签名）： 

年   月   日


备注：1.本表申报内容应填写完整、清楚、不得涂改；

2.申请人为个人者，需在申请人项下填写个人身份证号码；

3.填写此表前，请认真阅读有关规定。未按申报要求申报的资料，将不予受理。

中国实验动物学会实验动物模型鉴定与评价工作委员会制

附件2

中国实验动物学会实验动物模型鉴定与评价申请材料清单
请在所提供资料前的□内打“√”

	□1.实验动物模型鉴定与评价申请表

□2.申请人营业执照或身份证或其它机构合法登记证明文件复印件

□3.动物模型研发报告（要求详见附件3）。

□4.证明材料。

□4.1动物使用资质及动物来源证明（扫描件）；

□4.2 动物实验伦理审查证明（扫描件）；

□4.3 应用证明。包括第三方机构（原件）、权威杂志发表的文章等。

□4.4 委托合同，如有的话（扫描件）。

如申请A级实验动物模型，还需提供：

□4.5有资质机构的查新证明（原件）；

□4.6 申请人对他人已取得的专利不构成侵权的保证书（原件）

□5.其它有助于审评的资料。

	其它需要说明的问题




备注：1.相关材料电子版请发送至：huiwuzu_dwlm@163.com。

2.联系人：杨老师：18857496227，姜老师13370705381。
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附件3

中国实验动物学会实验动物模型研发报告
	实验动物模型名称（中、英文）
	

	申请人（单位）名称
	

	研究机构（人）地址
	

	研究机构（人）电话
	

	主要研究者及单位
	

	研究起止日期
	年    月       至    年    月

	原始资料的保存地点
	

	联系人姓名 
	
	电话
	邮箱

	摘要（简述研究的目的和意义，主要造模方法、与临床的相似度及评价方法，概述模型的创新点和应用价值）

二、研究报告正文（可以附件形式编制，编制要点附后）




中国实验动物学会实验动物模型鉴定与评价工作委员会制

中国实验动物学会实验动物模型研发报告编制要点

一、实验动物模型的命名。

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级分类法进行联合命名，即“疾病+动物品种+造模方法”进行命名，命名时应尽量细化。中医药动物模型应体现中医药特点。需用中英两种文字命名。

二、研究背景

研究目的及意义；国内外研究进展并附参考文献。

三、实验动物模型的制备方法

包括实验材料、实验环境、实验操作规程等内容。对涉及的实验动物、实验试剂、检测仪器应标明详细信息，并符合国家相关规定。

四、实验动物模型的评价与验证

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。

评价方法包括以整体实验为主，涵盖行为、影像、生理生化和组织切片等技术方法进行详细介绍。采用的仪器设备、试剂应满足模型评价的要求，指标完善，条件稳定。

评价指标包括核心指标（如特异的基因改变、特异的染毒病原株或高载量病毒核酸、特异性免疫抗体）；主要指标（模拟人类疾病临床症状和体征、易感器官的特征性改变和特异性生物标志物）；重要指标（模拟疾病某些方面的改变的指标）和辅助指标。

应包括阳性药物对其指标的证实效应。

应说明重复验证的批数。

中医药模型应有体现中医药特点的评价指标。

五、实验动物模型的生物安全性。

实验动物模型的制备和应用实验必须在具备相应资质的实验室开展。动物模型的制备、应用过程中的监督管理、处置措施、对环境和生态影响等应符合国家相关法律规定。

六、讨论和结论

总结该模型鉴定和评价的技术方法和指标体系；分析该模型与国内外现有模型的异同；讨论该模型的技术难点、创新性和应用价值。

七、有助于实验动物模型鉴定和评价的其它材料

其它有助于评价的材料，包括第三方应用机构的证明、在行业一流学术刊物上发表学术论文和引用情况等材料。详细材料以附件形式一并提交。

