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前　　言

　　本标准等同采用经济合作与发展组织（ＯＥＣＤ）化学品测试指南Ｎｏ．４５３（１９８１年）《慢性毒性与致癌

性联合试验》（英文版）。

本标准作了以下编辑性修改：

———增加了范围；

———计量单位统一改为我国法定计量单位；

———删除ＯＥＣＤ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：中国疾病预防控制中心职业卫生与中毒控制所。

本标准参加起草单位：湖北出入境检验检疫局、辽宁出入境检验检疫局。

本标准主要起草人：孙金秀、崔海容、林铮、胡小钟、郭坚、叶诚、陈建军、徐家文。
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犗犈犆犇前言

　　１．ＯＥＣＤ已经发布了很多文件用于慢性、致癌性毒理学或安全性评价；对这些文件的综合表明除

了在操作和试验设计上有些差别两个方面是共同通用的。在编写这些指南时参考并引用了很多国家的

指南草案。加上组内许多国家的专家努力，感谢世界卫生组织（ＷＨＯ）和国际癌症研究中心（ＩＡＲＣ）除

了提供这些组织的专家的意见外，还提供的重要的文件。

２．检测哺乳动物的大部分生命期内或终生接触受试物后所引起的各种毒效应，包括主要的慢性毒

性、致癌性和相应的剂量反应关系。

３．该试验设计和操作除检测一般性毒性（包括对神经、生理、生化、血液系统以及与接触相关的病

理形态学方面的作用）外，还应检测受试物诱发肿瘤的作用和潜在的致癌作用。
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化学品　慢性毒性与致癌性

联合试验方法

１　范围

本标准规定了啮齿类动物慢性毒性与致癌性联合试验的范围、试验基本原则、试验方法、试验报告。

本标准适用于化学品的慢性毒性与致癌性联合试验。

２　试验基本原则

在实验动物的大部分生命期间内以一定方式长期接触受试物，观察动物的中毒症状，并进行生化指

标、血液学指标、病理组织学等检查，以评价受试物的慢性毒性；同时观察动物的肿瘤出现的数量、类型、

发生部位及发生时间，评价受试物的潜在致癌性。

３　试验方法

３．１　经口染毒对试验受试物的基本要求

３．１．１　受试物为固体或液体等；

３．１．２　受试物化学识别性特征；

３．１．３　受试物的纯度（杂质和含量）；

３．１．４　受试物溶解度；

３．１．５　受试物稳定性（包括在与饲料、饮水混合后的制备物中的稳定性）；

３．１．６　水解与ｐＨ值的关系；

３．１．７　形成复合体的能力；

３．１．８　熔点／沸点。

３．２　吸入染毒试验对受试物的基本要求

３．２．１　气体、挥发性物质或气溶胶／颗粒物；

３．２．２　受试物化学识别性特征；

３．２．３　受试物纯度及杂质；

３．２．４　液体受试物：饱和蒸气压，沸点；

３．２．５　气溶胶／颗粒物受试物：颗粒大小，形状和分散度；

３．２．６　受试物闪点；

３．２．７　受试物爆炸性。

３．３　实验动物和饲养环境

３．３．１　动物的选择

在前期所进行的试验所提供的有关急性、亚急性、亚慢性与毒代动力学资料可为选择适当的动物

（种属和品系）提供有力的依据。与其他实验指南所讨论的一样，小鼠和大鼠是评价受试物潜在致癌性

应用最为广泛的动物，而大鼠和犬在慢性毒性试验中使用最多。

在慢性毒性／致癌结合评价试验中常规应选用大鼠，但也不排除使用其他动物。原则上，所选动物

种属和品系对受试物的致癌作用和毒性作用应很敏感，但其肿瘤自发背景不应太高而影响对致癌作用

进行有意义的评价。

３．３．２　饲养环境　实验动物的饲养、饲料和饮水

为了得到有意义的试验结果，必须严格控制饲养环境和动物管理操作技术。除严格控制外，对动物
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