附件7
认证认可行业标准草案编制说明
（参考格式）
	1、基本信息

	1.1 标准草案名称
	中文
	实验动物机构标识系统评价要求

	
	英文
	Requirements of Identification Systems in Laboratory Animal Institution

	1.2 与国际标准和国外先进标准一致性程度情况
	□等同采用
□修改采用
□非等效采用
未采用
	标准编号
	

	
	
	英文名称
	

	
	
	中文名称
	

	1.3 任务来源
	批准立项的文件名称和文件号
	国家认监委关于下达2016年第一批认证认可行业标准制定计划项目的通知，国认科〔2016〕38号
	计划编号
	2016RB038

	1.4制（修）订
	制定     □修订（被修订标准名称及编号：                      ）

	1.5 起止时间
	2016 年 5 月 至 2017 年 12 月

	1.6 标准起草单位
	中国合格评定国家认可中心、上海实验动物研究中心、中科院昆明动物研究所、北京大学医学动物中心、中国科学院动物中心、北京大学医学动物中心、中国药品生物制品检定研究院动物中心、广东省实验动物监测所

	1.7 起草组成员
	史光华等

	1.8 标准体系表内编号
	

	1.9调整情况
	无




	2、背景情况

	2.1 目的、意义
（工作开展背景及要求）
	作为生物医学研究材料的实验动物被广泛应用于各类生命科学研究中。但由于每个实验应用动物数量多，动物个体外观相似，动物个体识别、标记、捕捉、实验数据对应记录是实验动物饲养以及动物实验过程中最繁杂、最困难的工作。实验动物遗传谱体系、生理生化指标档案、基础数据库录入，实验数据库的建立都需要大量的人力和物力来完成。长期以来，研究人员为了保证编号标记不对动物生理或实验反应产生影响，且号码清楚、易认、耐久，准确的辨别每一个动物，保证动物个体之间不被混淆，采用了许多传统的物理方法，如染色法，耳孔法、烙印法、挂牌法、针刺法、断趾法、剪尾法、笼子编号法等。但这些方法存在许多缺点，一是对动物伤害大，二是颜色标记不利于长期实验，时间长容易退色，三是识别工作量大，要求工作责任心强，四是手工操作容易产生误写误记，五是每次实验结果所对应的动物资料所有信息必须手工操作才能完成，工作量大。随着生物技术和通信技术的发展，各类电子标签的推广应用，实验动物的标记和识别完全可以使用条码技术或射频识别技术代替传统的人工方法进行标示，并且可以和计算机管理系统对接，形成实验动物识别、基础数据阅读、实验结果录入等计算机管理体系。
研究制定不损害动物福利而又能实现唯一性识别的实验动物标识系统是实验动物管理的重要基础工作。近两年来，国内外都在进行着相关研究和实验应用，尤其是对模式生物、基因工程小鼠和动物实验用大、小鼠等具有高附加值的实验动物的跟踪和数据采集。美国开发了基于RFID笼盒的实验动物普查方案，利用设备扫描所有笼盒RFID标签，并将所收集的数据纳入相关管理软件，这种基于RFID的笼盒普查方案，可在较短时间便可获得并核实该机构的实验动物的普查数据；美国佛罗里达大学实验室通过对实验动物笼盒进行标识，应用RFID系统溯源管理近5万只小鼠；台湾麦德凯生命科学研究所正探索将RFID用于实验动物饲育管理流程，对所有的饲育室、饲育笼架及饲育笼分别建立RFID标签，也尝试在实验动物上植入RFID芯片，以建立身份识别系统，并了解动物对体内芯片的适应状况，在单一动物身上植入主动式标签，可进行全时间溯源。
我国的实验动物机构认可制度和实验动物的许可证制度，对实验动物的标识系统都提出了相应的要求。但是对于评价的内容以及如何评价没有做出具体的规定和建议。在具体的实验动物生产与管理实践中，亟需具体的要求和规范。如标识的内容、标识的规格、材质、标识张贴位置、标识粘接的牢固性、标识的抗腐蚀性、耐摩性、标识的易观察性、标识的耐久性等。对于电子标识还必须考虑电子标识对动物的相容性，对机体有无毒性等；电子标识的物理特性（包括体积、耐用性能、距离、功耗等参数的技术指标）；电子标识的电子特性（包括数据传输保存性能和读取性能、海量数据存储检测、接收灵敏度、位码误率检测、无线传输检测等相关技术要求）；电子标识的环境特性（包括工作温度、湿度、抗移动、抗震动、抗电磁等技术要求）。
本标准即旨在规范统一相关要求，通过与实验动物的识别技术的结合来实现与计算机管理系统的对接，为实验动物机构的信息化管理创造条件。同时通过规范实验动物机构系统管理标识、动物设施标识以及实验动物生物安全相关标识，可为提升实验动物机构认可评审效率、提高认可评审管理的有效性和评审一致性提供保证，从而进一步提高实验动物机构的社会公信力。拟定标准同时为“十二五”国家科技支撑计划《实验动物质量保证条件和认可关键技术研究与示范》（2011BAI15B03）成果输出之一。

	2.2 与国内外相关标准、文献的关系
	[bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK7]对实验动物的标识有多种方法，如染色法，耳孔法、烙印法、挂牌法、针刺法、断趾法、剪尾法、笼子编号法等，随着科技的发展以及动物福利的要求，芯片及生物识别技术也用于动物标识。国内外对实验动物相关的标识并无统一的规定，各机构均采用自定的办法，实际使用过程中，只要不发生混淆即可。
与实验动物标识系统有关的国内标准有GB/T 27416-2014 《实验动物机构质量和能力的通用要求》。 GB/T 27416-2014仅是对实验动物的标识系统提出了明确的要求，以实现对实验动物生产和实验工作的可追溯性管理。但是对于如何设计和使用动物标识系统，如何评审，却没有一个具体的规定。这部分内容亟需进一步的细化和完善，以利于实际工作的开展和持续评估。
国家颁布的动物射频识别标准GB/T 20563-2006《动物射频识别 代码结构》是在参考ISO 11784《动物的射频识别——代码结构》标准基础上制定的，主要为畜牧业生产中的大动物管理而设计。其采用8字节数，规定了动物射频识别过程中的二进制动物代码的结构。但对于实验动物科学来说，机构实验动物生产和动物实验需要对实验动物的饲养、培育过程、科研实验过程，进行全程数据跟踪记录，因此在动物实验的服务平台的数据库中记录的数据信息相当繁杂。在这些环节中，电子标识需要对实验动物的所属群体（生殖群体、养殖群体）、项目协议和项目组、个体等多种身份进行识别和记录。因此，该标准不能满足实验动物管理工作的需要，需要进一步充实完善，尤其在自定义标志设置上等方面。
[bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK10]国外，欧洲实验动物科学联合会2013年发布过关于动物标识的工作报告：Report of Federation of european laboratory animal science associations working group on animal identification(Laboratory Aniamls 2013;47:2-11),旨在帮助科学家选择适合的动物标识方法。

	3  编制过程

	3.1 分工情况
	[bookmark: _GoBack]中国合格评定国家认可中心负责标准的设计、分工安排、统筹、标准的意见征求及上报；
其他参与单位根据分工安排负责编写标准相关部分的草案，并完成对标准的试用及评价。

	3.2 起草阶段
	2016.8：标准主持单位根据标准的内容，征求相关的人员的意见后，正式组建标准起草组。起草组的组成考虑到我国实验动物机构的特点，选择的参加单位以及参编人员均是目前我国实验动物行业领域知名的权威机构和权威专家，期望标准出台能够对行业的发展有导向作用，并能得以迅速推广使用。
2016年9月，召开标准启动会，主要就标准的编制原则、标准结构和内容进行充分的研讨，并确定标准的编写大纲，并就任务分工作出安排。
2016年9月至2017年5月，调研实验动物生产和使用机构标识使用情况，并搜集整理国内外有关实验动物标识的资料，并形成文献综述材料。
2017年6月，形成标准草案，并召开了标准的首次研讨会。关注焦点主要为标准的适用性以及绩效性要求与强制性要求的平衡。
2017年7月，进行了标准适用性情况的调研，并召开标准的第二次讨论会。对标准的具体条款的内容、措辞进行了研讨。
2017年8月，标准起草组根据专家的意见，有关机构良好的实践经验，以及通过补充查阅大量的外部文献，对标准的文稿进行进一步的修改完善，形成标准的征求意见稿。



	3.3 征求意见阶段
	

	3.4标准审定阶段
	




	4  主要技术内容的确定

	
我国的实验动物机构认可制度和实验动物的许可证制度，对实验动物的标识系统都提出了不同程度的要求。但由于缺乏一个系统的全面的技术规范来指导实验动物机构如何使用标识,既影响了标识的使用效果,标识也没有发挥出应有的作用。
本标准旨在规范实验动物生产和使用机构对相关标识的统一要求，包括实验动物标识、饲养管理系统标识、动物设施标识以及实验动物生物安全相关标识。
标准的主要结构包括：
前言	
引言	
1 范围	
2 规范性引用文件	
3 术语和定义	
4 实验动物机构标识系统分类	
4.1按照功能划分	
4.2按照要求程度划分	
5 实验动物标识系统	
5.1动物标识内容	
6 饲养管理指示系统	
6.1主要内容
6.2基本要求	
7 设施设备管理系统	
7.1主要内容	
7.2基本要求	
8 生物安全管理标识	
8.1主要内容	
8.2基本要求	
资料性附录等
标准编写过程中充分考虑强制性要求与绩效性要求的有机统一，对部分标识不作详细的硬性规定，标准提供的附件仅供机构参考使用；建议采用国际标准、国家标准、国际相关组织和机构颁布的通用标识等，也鼓励采用最新的成果，为实验动物机构的信息化管理创造条件。本标准的制定同时可为提升实验动物机构认可评审效率、提高认可评审管理的有效性和评审一致性提供保证，从而进一步提高实验动物机构的社会公信力。




	5  验证情况（适用于方法类标准）

	5.1 验证单位情况
	验证单位
	验证人员
	验证时间

	
	
	
	 年    月   日

	
	
	
	年    月   日

	
	
	
	年    月   日

	
	
	
	年    月   日

	5.2 验证过程
	







	5.3 验证数据分析
	







	5.4 验证评价
	







	5.5 其他应说明的情况
	











	6  附加说明（可选项）

	6.1 宣贯标准的建议
	对实验动物机构尤其是有意向申请实验动物机构认可的单位开展宣贯培训工作；同时对实验动物机构认可评审员开展培训。

	6.2 修订和废除现行有关标准的建议
	

	6.3 重大分歧意见的处理经过和依据
	

	6.4 其他需要说明的情况
	

	6.5 参考文献
	

	联系人
	
	联系电话
	
	电子邮箱
	

	注1：本格式的通用部分为第1章、第2章、第4章和第6章。
注2：3.4适用于标准草案送审稿，3.5适用于标准草案报批稿，3.6中“预期的管理目标”适用于规程类标准，3.6中“技术指标”适用于方法类标准，第5章适用于方法类标准编制说明的编写。
注3：3.1和第6章为可选项，其余为必填项。

	编写日期：    年    月    日



