附件7
认证认可行业标准草案编制说明

	1、基本信息

	1.1 标准草案名称
	中文
	实验动物人道终点评审指南

	
	英文
	Assessment Guidelines for Humane Endpoints in laboratory animal

	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
	2016RB039

	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---2017年12月

	1.6 标准起草单位
	中国合格评定国家认可中心、中科院昆明动物研究所、中国疾病预防控制中心、上海实验动物研究中心、北京实验动物管理办公室、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）
	只有在满足实验动物福利和伦理基础上的实验动物质量，才具有真正科学上的意义。这一点已成为业界共识。美国、英国、加拿大、欧盟等经济体均建立了相应的实验动物福利评价制度。我国今年亦将正式推出实验动物机构认可制度。该项评价制度中，如何把握终止动物实验的时机，以达到既能满足科学实验的要求，同时又能人道地对待实验动物、对实验动物造成的伤害最小，是保证实验动物福利和伦理的核心内容。
实验动物人道终点的确定是综合考量道德、科学和法律多方因素的结果，在终结动物生命时，应立足于尊重生命尊严和价值，考虑生存质量、伤害与痛苦程度、生命延缓意义与价值的平衡。一旦决定应当终止动物生命，就应该尽可能地使生命在死亡过程中尽量减少伤害与疼痛，并减少恐惧，同时考虑动物实验的要求。在我国目前主要遵循“3R”（减少、优化、替代）原则执行，但是对于人道终点确定时需要考虑的因素以及如何评价人道终点的合理性和有效性都没有一个明确的相对具体的规定，更没有相应的标准、技术文件支持，因此，各个机构所开展的动物实验所制定人道终点很不一致，给实验动物管理部门、实验动物认可评审部门均造成极大的困扰，严重地影响了认可评审结果的一致性、可靠性，继而影响实验动物机构认可评价的公信力和影响力。
我国推出的实验动物机构认可制度主要是基于国家标准GB/T 27416-2014《实验动物机构 质量和能力的通用要求》而建立的，该标准由于篇幅的限制，仅在第七章的7.4.6部分和7.4.5部分对实施人道终点和安乐死术提出了相应的要求。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。
该标准的制定将有助于实验动物福利工作的开展和评估，对于加强我国实验动物的福利管理具有重要的意义；有助于提高认可结果的公信力，促进政府部门对认可结果的采信，促进我国政府部门简政放权放管结合政策的落实和实施；加快实验动物机构认可制度认可结果的国家间互认继而实现国际间互认的步伐；突破实验动物相关技术性国际贸易壁垒（如TPP协议中，涉及很多相关的内容），加快实验动物相关科研和产业的国际化交流和发展。
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][bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK9]与实验动物人道终点有关的国内标准有GB/T 27416-2014 《实验动物机构质量和能力的通用要求》。GB 27416-2014分别在第七章的7.4.6部分和7.4.5部分对实施人道终点和安乐死术给出了要求，这些要求相对宽泛，若要对具体的实验动物福利工作进行指导，这两部分内容需要进一步的细化和完善，以利于实际工作的开展和持续评估。
相对而言，西方发达国家对实验动物福利伦理工作更为重视，也开展了较为系统的研究工作。世界经济合作发展组织（OECD）发布的“guideline for the testing of chemicals”，欧盟发布的“Council Directive 2010/63/EU on the protection of animals used for scientific purposes”，美国国家科学院发布的“Guide for the Care and Use of Laboratory Animals (eight edition, 2011)”等标准、指南和法规文件中都有专门提到实验动物人道终点方面的内容。尤其加拿大实验动物管理委员会（CCAC）发布的“guidelines on: choosing an appropriate endpoint in experiments using animals for research, teaching and testing”，则是专门就实验动物的人道终点进行规范，对于本标准的制定更具借鉴意义。
由于西方发达国家的福利立法较早，对实验动物的保护以及对实验动物福利和伦理的长期关注为实验动物“3R”原则的实践打下了良好的社会基础。不同的国情不同的社会环境条件，使得我们在实验动物人道终点的把握上，必须在充分借鉴国外先进经验和做法的基础上结合中国的国情制定，而不能简单地照抄照搬。因此，本标准为完全自主制定。



	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人道终点管理情况，并搜集整理国内外有关实验动物人道终点的材料，形成有关人道终点的文献综述文章。
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，在充分借鉴国外先进做法的同时，考虑到国内目前的可接受程度。
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，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

	主要技术内容包括人道终点确定原则、评价指标分类、实施的程序和方法、IACUC职责以及相应附录。
人道终点确定有以下四条原则：权衡性原则，动物实验不可避免会对动物产生各种应激性影响，导致动物出现疼痛、痛苦、焦虑等甚至死亡情形；最小化原则，在试验前，人们可以预知给动物造成疼痛或痛苦的程度。因此只要有可能，应最大程度避免以动物的濒死、死亡以及严重的疼痛和痛苦作为人道终点；持续优化原则，在实现动物实验科学目的前提下，需不断寻求更为人道的动物实验终点，使动物在使用过程中所经历的痛苦最大限度的趋于最小化；意外性原则，人道终点实施过程中，如出现非实验本身引起的、实验前未预料但使实验动物承受超出评估要求的疼痛、痛苦的意外情况，应提前终止实验。
人道终点评价指标一般包括适用于多数实验动物的通用性指标和适用于特定研究项目的附加指标两部分。通用性指标，主要用来描述评价动物状态和行为，指标的分类分级参见资料性附录A，包括体重的变化、外部体征表现、临床症状等。特定性指标，针对特定实验研究需观察的指标，如肿瘤研究、老化研究、感染性研究，以及利用基因修饰动物模型开展的特定研究等，不同实验研究需观察的特定性指标参见资料性附录B。
人道终点实施程序分为人道终点计划的编制、人道终点的实施以及人道终点的再评估这几个阶段。人道终点再评估是指实验结束后，应对此次实验人道终点选择的合理性、科学性进行再评估，以期在今后研究中进一步改进该类型动物实验的人道终点。
人道终点的实施需按以下要求执行：严格按照人道终点计划，由经过培训、有经验的人员对动物进行定时观察，以识别疾病、受伤或异常行为；当动物表现出以上所描述的或其他发病的迹象时，在周末和节假日这些动物应确保得到有效的监控。对动物的状况能适时评估，以适时采取措施；当动物群养正常生存条件恶化时，可考虑将动物单笼饲养以免受到其他动物伤害。死亡动物必须及时取出；动物护理人员应按照人道终点计划要求设计记录表格，并记录动物使用过程中各种情况，尤其异常状况，并确保记录的存放安全；实验过程中当出现未曾预料的疼痛和痛苦时，研究人员必须详细记录并提出有相应解决办法的修正案，并报告IACUC批准。只有获得IACUC批准的修正案才可以付诸实施。如果动物遭受难以忍受的疼痛和痛苦时，应立即实施安乐死。实验过程如果没有按照计划执行，应实施偏离程序。
IACUC的职责：研究开展前，应由IACUC、研究人员、兽医等共同制定动物试验人道终点的政策和规定。IACUC 确保获得人道终点实施相关信息，在通过审核的基础上，负责对人道终点计划进行监督其实施。
资料性附录2条，附录A人道终点选择的通用性指标分类及表现；附录B特定实验的特定指标分类。




	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
	

	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



