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广东省精准医学应用学会（GDPMAA）是广东省组织开展精准医学学术交流、国际交流、人才培养、

出版刊物、科技创新、产学研相结合等活动的省级社会团体。制定广东省精准医学应用学会标准（以下

简称：粤精准医标准），满足企业需要，推动企业标准化工作，是广东省精准医学应用学会的工作内容

之一。中国境内的团体和个人，均可提出制、修订粤精准医标准的建议并参与有关工作。

粤精准医标准按《广东省精准医学应用学会团体标准管理办法(试行)》进行制定和管理。

粤精准医标准草案经向社会公开征求意见，并得到参加审定会议的75%以上的专家、成员的投票赞

同，方可作为粤精准医标准予以发布。

考虑到本标准中的某些条款可能涉及专利权，广东省精准医学应用学会不负责对任何该类专利权的

鉴别。

在本标准实施过程中，如发现需要修改或补充之处，请将意见和有关资料寄给广东省精准医学应用

学会，以便修订时参考。

该标准为广东省精准医学应用学会制定，其版权为广东省精准医学应用学会所有。除了用于国家法律或

事先得到广东省精准医学应用学会文字上的许可外，不许以任何形式再复制该标准。

广东省精准医学应用学会地址：广东省广州市越秀区天河路 45-21 号

邮政编码：510075 电话：020-87001157 传真：020-87001157

网址：www.gdpmaa.com 电子信箱：pm@gdpmaa.com
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前 言

本标准按GB/T 1.1-2009给出的规则起草。

本标准由广东省精准医学应用学会提出并归口。

本标准起草单位：中山大学、广东省医学实验动物中心、合肥中科普瑞昇生物医药科技有限公司、

创芯国际生物科技（广州）有限公司、广东莱迪生物医药研究院有限公司、珠海贝索细胞科学技术有限

公司、广东省人民医院、广东省实验动物监测所、中山大学附属第一医院、中山大学中山眼科中心、中

山大学附属第五医院、南方医科大学南方医院、南方医科大学中西医结合医院、暨南大学附属第一医院

（广州华侨医院）、华南农业大学、广州医科大学、广东药科大学。

本标准主要起草人：黄朝峰、黄冰、张钰、费继锋、苏乔、杨蜀岚、刘忠华、肖长虹、李刚、王刚、

李亮平、戴丽军、霍永良、邓初夏、袁友朋、裴中、李文德、卢丽、陈文礼、李舸、邝少松、饶子亮、

李永超、朱宇、余文兰、严家荣、楼彩霞、刘科、陈恩生、左芳芳、赵广银、任涛、陈程、黄涛、胡洁、

杨剑锋。
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III

引 言

随着精准医学的发展，人类疾病模型应用领域迎来了新变革、新机遇、新发展。人类疾病模型精准

应用的理念逐步形成，并得到不断推进和应用。国内外专家逐步提出了疾病模型精准应用的相关要素并

形成了有关概念。然而，目前行业内对疾病模型精准应用的体系尚无统一定论，导致进一步发展受阻。

基于目前的认识，结合技术发展方向，本标准对人类疾病模型技术体系首次进行了全面界定，对人类疾

病模型技术体系提出明确的定义，旨在规范和推进人类疾病模型精准应用事业发展。
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人类疾病模型技术体系

1 范围

本标准提出了关于人类疾病模型精准应用的术语和定义、体系框架、核心技术及应用、技术路径和

伦理考虑。

本标准适用于规范和统一人类疾病模型从业人员及单位机构对人类疾病模型定义和技术路径的解

读，为各从业人员和单位机构开展人类疾病模型相关研究和应用提供参考。

2 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

人类疾病模型 Human Diseases Model

人类疾病模型是指能够全部或部分模拟人类疾病发生发展和临床表现并代替人类开展疾病相关研

究的载体。载体可为细胞、组织、器官或者其他生物个体的具体实物，也可为能够模拟人类疾病特征的

虚拟载体。

3 人类疾病模型技术体系框架

人类疾病模型技术体系包括模型的制备和应用两个方面。在人类疾病模型制备方面，相关技术包括

能够实现疾病模型精准拟人化的技术路径和模型的质量控制等方面。在人类疾病模型的应用方面，相关

技术包括能够实现疾病模型精准应用的选择原则以及数据精确解读等方面的规范。人类疾病模型制备和

应用的相关技术互为支撑，形成完整的人类疾病模型技术体系，共同实现人类疾病模型精准应用的目标。

框架图示意如下：

图1 人类疾病模型技术体系框架示意图
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4 人类疾病模型精准制备的技术路径和基本原则

现代医学的发展已经进入到精准医学时代。作为现代医学发展的重要支撑，人类疾病模型制备技术

也获得了巨大的进步。同时，现代医学研究也对人类疾病模型的制备提出了更高的要求，促进其向模型

精准制备方向发展。为实现人类疾病模型的精准制备，模型制备技术应具备更高的拟人化技术特点。同

时，模型制备技术仍然需要继承过往模型制备所要求的一些基本原则，包括规范性、可靠性、适用性、

可控性、经济易行性等。

4.1 技术路径

人类疾病模型精准制备需要尽可能的模拟人类疾病发生过程和临床变化趋势。现代医学研究结果表

明，可以根据疾病发生机制和临床症状的差异将疾病划分为不同的临床亚型和类别，并采用不同的诊疗

方案，实现精准诊断和精准治疗的目的。精准医学研究的发展趋势也为人类疾病模型的制备提出了新的

挑战。为了应对这种挑战，人类疾病模型需要更加精准模拟人类疾病不同亚型和类别的差异，更加拟人

化。现代生物学和医学技术的发展也为制备更加精准的疾病模型提供了强大工具，包括基因编辑、细胞

和动物克隆、干细胞和再生医学等现代生物技术都已经在疾病模型的制备中广泛应用，为人类疾病模型

实现精准拟人化提供了技术保障。现代医学大数据的积累和人工智能的技术发展，以及超级计算机的广

泛应用为人类疾病的虚拟再现提供了技术保障。因此，实现人类疾病模型精准制备的技术路径是综合运

用现代医学和生物学的研究成果，从不同的层次和方向对人类疾病进行分析和模拟，建立能够高度拟人

化的、精确再现疾病发生和全部或部分临床变化的特征的研究载体。

4.2 基本原则

（1）模型载体要符合相关法律法规和伦理规范：如动物模型要遵循动物福利与伦理原则，细胞与

类器官模型、人源移植模型要符合人体细胞、组织和器官收集和应用的法律法规和伦理原则。

（2）造模原理要明确合理：需要明确是模拟人类疾病的病因、病理、临床表现、结局的哪些方面。

造模原理与人类疾病发生机制最好具有相似性、权威性、公认性。

（3）造模成本要经济易行：制备疾病模型最终是为了应用，高昂的造模成本不利于模型的推广应

用。在模型载体选择、中介环境选择、造模方法选择上都要贯彻合理适用、经济可行的原则。

（4）造模方法要标准可控：造模过程中所用材料、器械、路径、操作步骤尽可能具有可控性、通

用性，实现标准化。

（5）造模结果要稳定可靠：任何疾病模型都具有时效性，明确模型的时效，在有效范围内保持病

理变化和行为表象的稳定可靠是疾病模型成功的重要基础。

（6）评价指标要客观可信：疾病模型的评价指标包括临床症状、病理变化和药物应答等，应采用

客观化、定量化、标准化、可视化等检测手段，与临床指标吻合度越高，可信性越好。

5 人类疾病模型制备的质量控制

人类疾病模型制备完成后需要相应的标准来评估其应用的范围和质量可靠性，优异的人类疾病模型

需要有严格的质量控制标准。完备的质量控制体系应该包括模型的适用范围、模型的核心技术标准规范

和重要的模型参数的质量检测标准。

5.1 明确的模型适用范围

任何模型在制备完成后，需要对其模拟的人类疾病的种类、临床分型、病因、病理、临床表现、结

局等方面进行全面评估和测试，确定其能够模拟的疾病范围及相对程度。如果有多个适用范围，还需对

不同范围能够模拟的程度做界定。如果评估发现有明确不能适用的范围，也需要对不能适用的范围做明
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确界定。最好对模型在不同研究领域的应用也进行评估，对能够适用的研究领域或者不能适用的研究领

域做界定。模型适用的范围界定将是未来模型应用人员选择和使用模型的重要参考。

5.2 合理的模型核心技术标准

模型在制备过程中，一般会针对一个或者多个疾病发生的关键数据进行模拟，这些关键数据将是该

模型的核心指标。在模型制备完成后，需要对这些核心指标进行检测，评估和确定其和疾病相关指标的

相似度，并利用这些数据界定模型制备成功与否的标准，以及模型的优良等级区分标准，这些将组成模

型的核心技术标准。模型的核心技术标准将是未来模型应用人员选择模型和评估模型数据有效性的重要

依据。

5.3 客观的模型质量检测标准

模型制备完成后，除了对核心指标进行评估和检测外，还需要对能够影响到模型应用的重要指标和

数据进行检测，并且以不影响模型应用和保证模型批次间具有可比性为准则建立相关的质量检测标准。

建立的模型质量检测标准应该明确模型质量合格的阈值，不同优良等级的模型可以有不同的质量检测标

准。模型质量检测标准将是评估模型质量是否合格和优良等级的重要依据。

6 人类疾病模型应用规范

人类疾病模型的应用应遵循使用最能反映研究对象疾病的发生和临床变化趋势的模型，符合伦理和

生物安全等相关法规的要求，同时也要具有经济性和可靠性。应用疾病模型获得的数据需要有合适的解

读和评估，以确定其适用的范围。

6.1 人类疾病模型选择原则

（1）疾病再现最大化原则

在选择模型时，首先应该遵循疾病再现最大化原则，即针对需要研究的疾病特征和研究目标，选择

最符合研究目标特征的疾病模型。

（2）重现性原则

选择尽可能达到统一、规范和标准化要求的模型，使用可以标准化、规范化的设施、试剂和技术方

案，应用灵敏度高、精确稳定的数据获取设备和方法，实现模型应用的重现性和一致性。

（3）最经济原则

在满足上述原则的基础上，需要考虑模型应用的经济性和易行性。一般优先选择经济实惠的模型进

行初步筛选和优化研究，只在研究必需的情况下才考虑高等级动物疾病模型，特别是非人灵长类疾病模

型需要严格控制应用的范围和数量。

（4）合规性原则

人类疾病模型创造和应用过程中应符合国家对伦理、动物福利和生物安全等方面的法规要求。

6.2 人类疾病模型应用数据的解读原则

（1）适用性评估

利用人类疾病模型获得的数据在解读过程中应该对该模型在应用过程中表现出的临床表现和预期

表现进行对比研究和适用性评估，确定数据可以应用的领域和范围。

（2）有效性判断

应用疾病模型获得的数据时应该进行疾病类人化程度的判读，以保证模型对关键的临床特征和人类

疾病特征拟合的有效性，增加实验数据的可信度。
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