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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．４２３《化学品　急性经口毒性试

验　急性毒性分类法》（２００１年）（英文版）。

本标准作了下列编辑性修改：

———增加了前言部分；

———增加了ＯＥＣＤ引言部分，把ＯＥＣＤ原文中初始试验须知的内容纳入ＯＥＣＤ引言部分；

———删除了ＯＥＣＤ的参考文献部分。

本标准附录Ａ和附录Ｂ为规范性附录。

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：广东出入境检验检疫局。

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：许崇辉、程树军、焦红、潘芳、温巧玲、陈谷峰、邱璐、刘俊平、黎庆翔。
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犗犈犆犇引言

１．ＯＥＣＤ化学测试指南定期地根据学科发展或实际评估的需要而作出相应的修改。最初的４２３

方法文本批准于１９９６年３月，是作为急性毒性测试的第二种常规方法，而描述于当时的４０１方法文本。

由于在１）可用粗略的ＬＤ５０值对化学物质进行分类；和２）用单一性别（通常雌性）来测试是足够的，这二

方面达成共识，因此几次专家会议都建议对原文本进行修改。

２．急性毒性分类法，每一个步骤使用３只单性别动物的测试方法，根据动物的死亡率和／或频死状

态，经过２～４个步骤就能评定物质的急性毒性，该方法具有可重复性，使用很少的动物就得到其他急性

毒性方法（测试法４２０和４２５）的分类法。急性毒性分类法对使用固定剂量和较大的剂量间距和生物学

评价，达到物质的毒性分类和危害评估的目的。１９９６年采用的文本由于有国外体内外实验文献而获得

广泛支持。

３．根据实验目的，可以在经口毒性测试指南中找到最适当的检测方法，而且在该指南文本中，还可

以找到有关４２３方法的其他信息。

４．本方法文本的术语见于附录。

５．在一定剂量下有腐蚀性或严重原发损伤作用，能引起动物强烈痛苦或损伤的受试物不宜经口给

予。频死动物或有严重持续痛苦症状的动物应人道处死，并在实验死亡结果中加以注释。对于如何决

定频死动物和如何预测动物即将死去，可参阅指南文件中的相关内容。

６．本方法可依据本受试物在化学品分类及标记全球协调制度（ＧＨＳ）急性毒性的分类，对受试物进

行剂量和结果的预测。

７．原则上，本方法并不能计算出精确的ＬＤ５０，但可以象其他以死亡作为终点的试验一样，给出一个

致死的剂量范围。本方法在至少有二组剂量死亡率大于０％或小于１００％时，可以算出ＬＤ５０值，受试验

的剂量设计，决定着实验结果中不同中毒反应的动物数，也决定实验室和试验报告的准确性和重复性。

８．相对试验操作，试验之前应尽可能收集研究受试物的相关资料。这些资料包括物质特性、化学

结构、理化性质、受试物体内外毒性检验的结果及与结构相似物质的毒理学资料及受试物的用途，这些

资料有利于实验人类的防护和选择合适的起始剂量。
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化学品　急性经口毒性试验

急性毒性分类法

１　范围

本标准规定了急性经口毒性试验　急性毒性分类法试验的试验目的、术语和定义、试验基本原则、

试验方法、试验数据和报告。

本标准适用于检测化学品急性经口毒性分类试验。

２　试验目的

用较少的动物（不超过１２只），逐步试验，以确定受试物的急性经口毒性及其分类。

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３．１

急性经口毒性　犪犮狌狋犲狅狉犪犾狋狅狓犻犮犻狋狔

受试物一次或２４ｈ内多次经口给予受试动物某一剂量所引起的有害效应。

３．２

延迟死亡　犱犲犾犪狔犲犱犱犲犪狋犺

动物死亡或濒死不是发生在染毒后４８ｈ内，而是死于随后的１４ｄ观察期内。

３．３

剂量　犱狅狊犲

所给受试物的量，常以质量（ｇ，ｍｇ）或以受试动物单位体重的受试物的质量（ｍｇ／ｋｇ）来表示。

３．４

行将死亡　犻犿狆犲狀犱犻狀犵犱犲犪狋犺

预计在下一个观察期之前将出现濒死或死亡。在啮齿动物这一状态的表现指征包括惊厥、侧卧、躺

卧不动、寒颤等。

３．５

经口半数致死剂量　犿犲犱犻犪狀犾犲狋犺犪犾狅狉犪犾犱狅狊犲；犔犇５０

一次性经口给予受试物预期会引起５０％动物死亡的统计学剂量，ＬＤ５０值以动物单位体重接受受试

物的质量（ｍｇ／ｋｇ）来表示。

３．６

限量　犾犻犿犻狋犱狅狊犲

试验的上限剂量（２０００ｍｇ／ｋｇ或５０００ｍｇ／ｋｇ）。

３．７

濒死状态　犿狅狉犻犫狌狀犱狊狋犪狋狌狊

实验动物正在死亡或即使救治也不能存活状态。

３．８

预期死亡　狆狉犲犱犻犮狋犪犫犾犲犱犲犪狋犺

临床指征显示在实验期内的某一时间将出现死亡，如不能进食和饮水。
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