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前　　言

　　本标准等同采用经济合作与发展组织（ＯＥＣＤ）化学品试验方法Ｎｏ．４０９（１９９８年）《化学品　非啮齿

类动物亚慢性（９０天）经口毒性试验方法》（英文版）。

本标准做了下列编辑性修改：

———文本格式上按ＧＢ／Ｔ１．１—２０００做了编辑性修改；

———增加“ＯＥＣＤ引言”部分；

———增加了“范围”一章；

———ＯＥＣＤ化学品试验方法Ｎｏ．４０９附录（定义）部分纳入本标准第２章“术语和定义”；

———ＯＥＣＤ化学品试验方法Ｎｏ．４０９试验须知部分纳入本标准“ＯＥＣＤ引言”中；

———删除了ＯＥＣＤ化学品试验方法Ｎｏ．４０９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：刘丽、王宏菊、刘志红、吴景武、李彬、邹春海、李英、许少红、蒋伟、陈相。
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犗犈犆犇引言

引言

经济合作与发展组织（ＯＥＣＤ）关于化学品试验的指南随着科学的发展定期审查。原指南４０９在

１９８１年开始采用，本版修订的目的是希望从受试动物中获取更多的信息。

本修订版指南４０９很大程度上是基于１９９５年１１月２～３日ＯＥＣＤ在罗马举行的关于亚慢性及慢

性毒性试验的一次专家咨询会议得出的结论。

试验须知

对化学品毒性特性鉴定和评价，应该从急性或重复染毒２８天毒性试验获取初步的毒性资料后，才

可以进行重复染毒的亚慢性经口毒性试验。９０天的研究提供了从快速生长期到成熟期因重复暴露受

试物而可能引起的健康危害信息。该研究可获得主要毒性作用信息，毒性作用靶器官和可能的蓄积作

用，而且能估算出未观察到有害作用水平。该水平可用于慢性毒性试验剂量水平的选择和建立人体暴

露的安全标准。

修订版指南考虑到化学品暴露对非啮齿类动物损伤作用的鉴定，该指南只限用于：

———在其他研究可观察到损伤作用，需要在另一非啮齿类动物中进一步验证／鉴定，或

———毒代动力学研究表明，特定的非啮齿类动物是最合适的实验动物，或

———其他特定原因表明需使用非啮齿类动物。
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化学品　非啮齿类动物亚慢性（９０天）

经口毒性试验方法

１　范围

本标准规定了化学品非啮齿类动物亚慢性（９０天）经口毒性试验方法的范围、术语和定义、试验原

则、试验方法、数据和报告。

本标准适用于化学品非啮齿类动物亚慢性（９０天）经口毒性试验。

２　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

２．１

　　剂量　犱狅狊犲

是指给与的受试物的量。剂量以质量（ｇ，ｍｇ）或以实验动物单位质量使用的受试物质量（即ｍｇ／ｋｇ），

或者以食物中恒定的受试物浓度（ｍｇ／ｋｇ）表示。

２．２

　　用量　犱狅狊犪犵犲

是一般性术语，包括剂量、给药频率和时间。

２．３

　　未观察到有毒作用的剂量水平（犖犗犃犈犔）　狀狅狅犫狊犲狉狏犲犱犪犱狏犲狉狊犲犲犳犳犲犮狋犾犲狏犲犾

指未观察到任何毒性作用的最高剂量水平。

３　试验原则

每个剂量各设一个动物组，用受试物质每日经口染毒，共９０天。染毒期间，密切观察动物的中毒症

状。试验期间，死亡或是处死的动物需要进行尸体解剖，试验结束时，存活动物也要处死并进行尸体

解剖。

４　试验方法

４．１　实验动物

４．１．１　实验动物的选择

常用的非啮齿类动物是犬，试验用犬需要是确定的品系，比格犬是常用的品系。试验也可以选用其

他种属的动物，例如：猪、小型猪。不推荐使用灵长类动物，若试验选用灵长类动物，需要说明理由。应

该选用刚成年、健康的动物。如果选用犬，染毒应该在４月～６月龄开始，不能超过９月龄。如将本试

验作为慢性毒性试验的预试验，则两种试验应选用同一种属、同一品系的动物。

４．１．２　饲养条件

常规实验动物饮食，不限制饮水。如果受试物掺入饲料中进行染毒，则选择的饲料应确保受试物和

饲料形成合适的混合物。不同的种属动物应选用不同的笼具。最好采用人工照明，１２小时光照，１２小

时黑暗交替进行。动物的喂饲条件应该符合有关法规和标准中对选用动物种属的特殊要求。

４．１．３　动物准备

受试动物应当是驯养过的健康、成年、并没有做过试验的动物。驯养期由所选动物的种属和来源决
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