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前　　言

　　本标准等同采用经济合作与发展组织（ＯＥＣＤ）化学品测试方法Ｎｏ．４５２（１９８１年）《慢性毒性试验》

（英文版）。

本标准做了下列编辑性修改：

———文本格式按ＧＢ／Ｔ１．１—２０００做了编辑性修改；

———增加“ＯＥＣＤ引言”部分，把 ＯＥＣＤ化学品测试方法 Ｎｏ．４５２中的试验目的纳入“ＯＥＣＤ引

言”中；

———增加了“范围”一章；

———删除了ＯＥＣＤ化学品测试方法Ｎｏ．４５２的“参考文献”部分。

本标准由全国危险化学品管理标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ２５１）提出并归口。

本标准负责起草单位：深圳出入境检验检疫局。

本标准参加起草单位：上海出入境检验检疫局。

本标准主要起草人：李英、刘丽、余淑媛、陈向阳、孙小颖、刘贤杰、张伟亚、吴景武、刘宇泓、陈相、

蒋伟。
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犗犈犆犇引言

引言

慢性经口毒性试验的必备资料

———固体或液体受试物；

———受试物化学性质；

———受试物的纯度和杂质；

———溶解性；

———稳定性，包括在饲料或水中的稳定性；

———一定ｐＨ值下的水解情况；

———形成络合物的能力；

———熔点／沸点。

慢性吸入毒性试验的必备资料

———气体、挥发性物质或气溶胶／颗粒受试物；

———受试物化学性质；

———受试物的纯度和杂质；

———液体：蒸气压、沸点；

———气溶胶／颗粒物：颗粒大小、形状和分散度；

———闪点；

———爆炸性。

试验目的

慢性毒性试验的目的是反映某一物质对哺乳动物物种长时间和重复暴露所产生的影响。除了瘤样

病变外，对慢性毒性的试验期限仍存在广泛争议。在本试验条件下，潜伏期长或者累积性的作用可能不

明显，如致癌作用和缩短生命的非特异作用。除此之外，依照本指导原则能得到主要的慢性毒性的数

据，并能显示剂量反应关系。理论上，实验设计和执行应考虑到包括神经、生理、生化、血液的主要毒性

检测和与暴露相关的形态学（病理）影响。
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化学品　慢性毒性试验方法

１　范围

本标准规定了化学品慢性毒性试验方法的范围、试验方法、数据和报告。

本标准适用于化学品慢性毒性试验。

２　试验方法

２．１　受试物及其测试混合物的特性

开始毒理研究之前，应该了解受试物的特性。化学品特性和结构的信息有时可以用于基于构效关

系的分析，以表明可能的生物或毒理活性。受试物的物理化学性质为染毒途径的选择，试验的设计、受

试物的处理和储存提供了重要依据。

在任何毒性研究开始前，必须了解受试物的组成，包括主要杂质。

在慢性毒性试验前，还必须了解受试物的相关理化特性，包括受试物稳定性。

在开始长期研究前应先建立受试物（可能的情况下包括主要杂质）在赋形剂和生物材料中的定性和

定量分析方法。

２．２　实验动物

２．２．１　动物种类的选择

原则上，慢性毒性试验推荐选用啮齿类与非啮齿类两类哺乳动物。

应该选用遗传背景明确、通常使用、具有抵抗疾病能力且无先天缺陷的动物。啮齿类动物一般选用

大鼠；非啮齿类动物一般选用犬或灵长类，由于它们个体较大，便于临床和生化检测，而且犬或灵长类动

物也比较容易获得。但国际上对使用这类动物有诸多限制。如果仅有啮齿类动物的资料，将资料外推

到人时敏感性降低。

这样的情况不能采用通常的方式解决。虽然建议从啮齿类和非啮齿类动物中获得慢性作用结果，

但长期试验动物种类的选择应该根据实际情况和以往的实验结果。在一些情况下，使用单一种属动物

就可以为评价化学品危险性提供足够的数据。

２．２．２　实验动物的性别及起始周龄

雌雄两种性别都应使用。

试验应用年轻、健康的实验动物。啮齿类动物应该在断奶和适应环境之后的快速生长期开始试验。

２．２．３　试验规模

应使用足够数量的动物，确保试验结束时每组有足够的动物满足详尽的生物学研究。特别重要的

是要使用随机选择程序合理分配试验组和对照组的动物。

如用啮齿类动物，每个剂量组和其对照组中每种性别应至少各２０只，非啮齿类动物则每种性别至

少各４只。如果考虑到中途会有死亡，则应增加相应数量。

２．２．４　动物饲养管理、饮食、供水

为了保证试验结果的高度可靠，环境条件的严格控制和合适的动物管理方法都是重要的先决条件。

动物设备也应得到有效监控，以避免意外事故的发生。

动物房条件、疾病，药物治疗，饮食、空气、水中的杂质、垫料、主要的动物护理设施等因素都能对动

物实验结果产生巨大影响。

如果啮齿类动物繁殖或被饲养在无特殊致病原的环境下，这将有助于对并发性传染疾病或寄生虫

的控制。长期实验中使用的垫料应消毒。动物饲养室应安静，通风良好，能控制照明、温度和湿度。动
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