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1、 项目来源

  根据《广西质量协会关于下达2025年第一批团体标准制修订项目计划的通知》（桂质协字[2025]年9号）文件精神，由广西医科大学第一附属医院提出，广西医科大学、广西医科大学附属武鸣医院共同起草的团体标准《实验动物 小鼠脊髓损伤模型制备方法》（项目编号：2025-0101）

2、 标准制定的目的、意义及必要性

  在现代生物医学研究体系中，实验操作的标准化是确保科研成果可靠性和可重复性的核心要素。脊髓损伤（SCI）小鼠动物模型作为研究神经再生机制及治疗策略的重要工具，其建模质量直接影响基础研究成果向临床转化的可行性。然而，不同实验室在建模过程中存在术式选择、损伤参数设置及术后评估等方面的显著差异，这对研究数据的横向比较和科学结论的普适性构成了严峻挑战。

为建立规范化的SCI动物实验体系，本研究拟制定涵盖建模全流程的标准化操作指南（Standardized SCI Modeling Protocol）。该方案将系统整合：术前准备（实验动物品系筛选、麻醉深度控制）、术中操作（椎板切除定位的解剖学基准、冲击力/压迫时间的量化控制）、术后管理（神经功能评分标准、组织取材时间窗）等关键环节。通过引入显微CT辅助定位、计算机控制损伤装置等先进技术手段，实现损伤程度的精确量化。

标准化建模方案的实施将产生多重科研价值：首先通过建立损伤参数与病理分级的相关性矩阵，可显著提升实验模型的可控性和重复性；其次采用标准化的BMS评分和电生理检测体系，能够增强不同研究机构间数据的可比性；同时，规范化的术后护理流程可最大限度保障动物福利并符合伦理审查要求。更重要的是，该标准将为SCI研究领域建立统一的质量评估体系，通过量化指标监测建模质量，及时纠正操作偏差，从而提升整体研究数据的可信度，促进多中心研究的协同创新和科研成果的有效转化。

3、 项目编制过程

（1） 成立标准编制工作组
团体标准《实验动物小鼠脊髓损伤模型制备方法》项目任务下达后，广西医科大学第一附属医院成立了标准编制工作组，制定了标准编写方案，明确任务职责，确定工作技术路线，开展标准研制工作。具体标准编制工作由广西医科大学第一附属医院、广西医科大学、广西医科大学附属武鸣医院的曾高峰、宗少晖、宁瑞玲、梁霞、彭小明、滕益霖、赵伟纶、杨发运等相关人员配合完成。

（2） 收集整理文献资料

标准编制工作组收集了国内外有关小鼠脊髓损伤模型制备方法及相关医疗，技术的文献资料，主要包括GB/T 35823-2018《实验动物 福利通则》、GB/T 27416-2014《实验动物机构质量和能力的通用要求》、T/CVMA 1-2018《实验动物麻醉操作指南》、《ARRIVE指南2.0》、GB/T 27416-2014《实验动物机构质量和能力的通用要求》

（3） 研讨确定标准主体内容

标准编制工作组在对收集的资料进行整理研究之后，2024年11月多次召开标准编制会议，对标准的整体框架结构进行研究，并对标准的关键内容进行初步探讨。经过研究，标准的主体内容确定为实验动物 小鼠脊髓损伤模型制备方法涉及的术语和定义、基本条件、术前准备（实验动物品系筛选、麻醉深度控制）、术中操作（椎板切除定位的解剖学基准、冲击力/压迫时间的量化控制）、术后管理（神经功能评分标准、组织取材时间窗）等。

（四）调研及形成征求意见稿、送审稿
    2025年1月，在前期工作的基础上，通过梳理小鼠脊髓损伤模型制备方法的逻辑关系，整合通过整合PubMed、Web of Science等数据库发表的SCI模型制备文献，运用，系统综述，并结合临床前研究中运动功能评估、神经电生理检测等验证指标，按照规范、统一等原则编制完成了团体标准《实验动物小鼠脊髓损伤模型制备方法》（草案）。

2025年2月，项目组联合广西医科大学实验动物中心在伦理审查方面，严格遵循ARRIVE指南2.0版要求，建立包括完善的动物福利保障体系。同时在开展SCI模型建立的医疗机构进行实地调研，征求一线实验人员对草案的意见。最终形成的团体标准《实验动物小鼠脊髓损伤模型制备方法》和编制说明。显著提高了模型成功率，该标准为脊髓损伤机制研究、神经再生药物筛选提供了高可信度的动物实验平台，有力推动了转化医学研究的发展。

4、 标准指定原则

（1） 实用性原则

本标准是在充分收集国内外关于脊髓损伤（SCI）小鼠模型制备的文献和实验数据，深入分析不同实验室在SCI模型构建中的技术差异，并参考现有实验动物模型制备指南和神经科学研究规范的基础上，结合大量实验数据起草的。本标准旨在满足当前脊髓损伤研究领域对标准化动物模型的需求，有助于提高模型的可重复性、减少实验偏差，并推动SCI研究的科学性和可靠性，对促进脊髓损伤机制研究和治疗策略开发具有重要的实用性和可操作性。

（2） 协调性原则

本标准在编写过程中注重与实验动物福利法规、生物医学研究伦理规范以及国际SCI研究指南的协调统一。在模型制备的适应症（如损伤节段选择）、禁忌症（如动物品系限制）、操作流程规范（如椎板切除和损伤力控制）以及术后管理（如神经功能评估和组织取材）等方面，与现行的实验动物管理法规、科研伦理要求和国际SCI研究标准保持一致，确保本标准在科研实践中的合法性和合规性。

（3） 规范性原则

本标准严格按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的要求编写。从术语和定义的规范表述（如“椎板切除”、“挫伤模型”），到模型制备各环节的详细规定（如麻醉深度控制、损伤力量化），再到附录的设置（如BMS评分表、组织取材时间窗），均遵循该导则的规定，确保标准结构严谨、内容准确、表述规范，便于科研人员理解和执行。

（4） 前瞻性原则

本标准在兼顾当前SCI小鼠模型制备技术现状的同时，充分考虑到神经科学研究技术的快速发展趋势。例如，在模型制备方法中预留了新技术应用的空间（如光遗传学调控、3D打印导航技术），并对可能出现的创新性损伤评估方法（如电生理检测、生物标志物分析）持开放态度，使本标准能够在一定时期内保持适应性，为SCI研究的进一步发展提供技术支持和规范指导。

5、 主要内容说明

（1） 适应症

1、急性脊髓损伤研究 

适用于研究脊髓损伤后急性期的病理生理机制，如炎症反应、细胞凋亡和血脊髓屏障破坏等。在一项研究中，使用C57BL/6小鼠构建T10节段挫伤模型，术后24小时观察到明显的炎症细胞浸润和神经元凋亡，证明了该模型在急性期研究中的有效性。

2、慢性脊髓损伤研究 

适用于研究脊髓损伤后慢性期的神经再生、胶质瘢痕形成和功能恢复等。研究表明，通过BMS评分和斜板试验评估，术后4-8周小鼠后肢运动功能部分恢复，证明了该模型在慢性期研究中的适用性。

（2） 禁忌症

1、 相对禁忌症

如重度免疫缺陷小鼠（如NOD/SCID品系）、老年小鼠（>12月龄）、多节段脊髓损伤模型因免疫系统功能不全，骨密度降低和神经再生能力下降，可能导致手术中复杂性和术后感染风险、并发症增加，术后脊柱稳定性差，可能导致实验数据变异较大，影响实验结果的可重复性及可靠性。

2、 绝对禁忌症

全身状态不佳（如严重营养不良或感染）的小鼠无法耐受麻醉和手术，可能导致术中死亡或术后恢复不良。凝血功能障碍小鼠（如血友病模型）在手术中可能出现难以控制的出血，增加实验风险。

（3） 、术前评估

1、 动物品系筛选

选择适合的动物品系（如C57BL/6小鼠），并确保年龄（8-12周龄）和体重（20-25g）的一致性，以减少实验偏差。

2、 麻醉深度控制

通过角膜反射和趾间反射评估麻醉深度，确保手术过程中小鼠无痛觉且呼吸平稳。

3、 术后管理计划

制定详细的术后管理计划，包括疼痛管理、预防感染（广谱抗生素给药）、神经功能评估（如BMS评分）和组织取材时间窗（如急性期24小时，慢性期4-8周）。

（四）、器械准备

   实验所需器械的准备均按《实验动物管理条例》和GB/T 35823-2018《实验动物 福利通则》进行消毒和灭菌。从实际实验操作来看，严格消毒手术器械是防止术后感染的关键环节。研究表明，遵循规范的消毒流程可显著降低实验动物的感染风险，保障实验结果的可靠性和动物福利。术中所用器械，如椎板切除工具，能让研究人员清晰观察到手术区域的情况，如脊髓损伤的位置、神经组织受压状况等，辅助研究人员精准操作，进行椎板切除和脊髓损伤模型的制备；标准光源摄像系统为手术提供充足照明，使研究人员能清楚看到手术视野。工作通道套管用于建立手术操作通道，保护周围组织免受损伤，并为其他器械进入手术区域提供路径。它能引导手术器械准确到达损伤部位，同时防止周围组织在手术过程中受到不必要的干扰和损伤，对实验的安全性和有效性起到重要作用。

（五）、麻醉

麻醉方式的选择需要综合考虑实验动物福利、手术需求、麻醉效果及风险等多方面因素。吸入麻醉（如异氟烷）加局部麻醉能避免全身麻醉的一些副作用，动物在术中能保持稳定的生命体征，便于研究人员在手术中实时监测神经功能，减少神经损伤风险。全身麻醉采取腹腔注射与切口线性阻滞麻醉。根据体重换算出麻醉剂的剂量，麻醉剂用量为0.2mg/kg。如盐酸利多卡因（0.05mg/kg）。手术切口可使用盐酸利多卡因（0.2mg/kg）进行线性阻滞麻醉。能使动物在手术过程中处于无意识、无疼痛的状态，便于研究人员操作，尤其适用于手术时间较长、操作复杂的情况，可保证动物在手术中保持稳定的生理状态，避免因疼痛或体动影响手术操作，确保实验的精准性和安全性。

（6） 、手术操作

脊髓损伤小鼠模型制备的每一步都有科学依据。术前，严格按规范准备实验环境、核查动物状态并做好手消毒，能降低感染风险、保障实验安全。麻醉后采用俯卧位固定小鼠，可暴露手术区域，便于操作。手术时，按流程切开皮肤、分离肌肉、暴露椎板，置入套管建立通道并核实位置，操作规范且安全。椎板开窗、去除硬脊膜、制备损伤模型（如挫伤或压迫）等操作能模拟脊髓损伤的病理过程，是实验的核心步骤。术后缝合时处理好伤口，可减少并发症，促进动物恢复。这些步骤相互配合，共同保障实验结果的可靠性和动物福利。

6、 国内外同类标准制修订情况与法律法规、强制性标准关系

  经查阅，未见制定有团体标准《脊髓损伤小鼠模型制备技术规范》。本标准的内容与现行的法律、法规及强制性标准无冲突，标准的编写符合GB/T 1.1-2020的要求，并参考了国际SCI研究指南（如ARRIVE指南2.0）和实验动物福利规范（如GB/T 35823-2018）。

七、贯彻标准的要求和措施建议

本标准详细规范了脊髓损伤小鼠模型制备的流程，建议开展脊髓损伤研究的实验室、相关科研人员以及实验动物技术人员推荐采用本标准，用于提升实验操作的规范性、安全性与科学性，保障实验结果的可靠性和动物福利。

同时，建议根据神经科学研究技术的发展、实验实践的反馈以及国家相关实验动物管理政策法规的调整，对该标准的执行情况进行持续跟踪评估。定期收集实验室和科研人员在实际应用中的反馈信息，及时发现标准在实际操作中存在的问题，适时对本标准进行修订完善，确保标准始终契合科研需求，引领脊髓损伤研究领域的高质量发展。

八、重大分歧意见的处理经过和依据

本标准研制过程中无重大分歧意见。

9、 其他应当说明事项

无
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