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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．４１０（１９８１年）《２１天／２８天重复

剂量经皮毒性试验》（英文版）。

本标准作了下列编辑性修改：

———增加了范围部分；

———计量单位改成我国法定计量单位；

———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：广东出入境检验检疫局。

本标准主要起草人：侯粉霞、许崇辉、潘芳、吴景武。
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化学品　２１天／２８天重复剂量经皮毒性

试验方法

１　范围

本标准规定了化学品２１ｄ／２８ｄ重复剂量经皮毒性试验的范围、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短期经皮毒性。

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

系指所受受试物的量，常以质量（ｇ、ｍｇ）或动物单位体重所给予的受试物的量（ｍｇ／ｋｇ）来表示；如

将受试物掺入饲料进行喂养染毒时，也可以用受试物在饲料中的恒定浓度（ｍｇ／ｋｇ）来表示。

２．２

　　无作用剂量　狀狅犲犳犳犲犮狋犾犲狏犲犾／无毒性作用剂量狀狅狋狅狓犻犮犲犳犳犲犮狋犾犲狏犲犾／无有害作用剂量狀狅犪犱狏犲狉狊犲

犲犳犳犲犮狋犾犲狏犲犾

　　是指几个染毒剂量中未产生有害作用的最大染毒剂量。它以试验动物平均单位体重每天染毒的受

试物质量（ｍｇ／ｋｇ）来表示。

２．３

　　蓄积毒性　犮狌犿狌犾犪狋犻狏犲狋狅狓犻犮犻狋狔

是受试物重复剂量染毒引起的有害效应，重复剂量染毒可延迟毒性作用的发挥、增加受试物或其代

谢产物在易感组织中的浓度。

３　试验基本原则

动物分为几个剂量组，每组一个剂量，动物每天经皮染毒，连续染毒２１ｄ／２８ｄ。每天于经皮染毒过

程中观察毒性表现。试验期间死亡的动物要进行大体解剖。试验结束后处死存活动物并进行解剖

检查。

２１ｄ和２８ｄ的反复经皮染毒试验的主要差别是染毒期限不同，其余要点相似，这两个试验可共用

一个测试方法。

４　试验方法

４．１　试验动物

４．１．１　动物品系的选择

可选用成年大鼠、家兔或豚鼠，亦可应用其他动物，但需说明理由。试验开始时动物体重范围应为：

大鼠２００ｇ～３００ｇ；家兔２．０ｋｇ～３．０ｋｇ；豚鼠３５０ｇ～４５０ｇ。当重复剂量经皮毒性试验作为长期试验

的预试验时，预试验与长期试验要使用同一品系的动物。

４．１．２　数量和性别

每个剂量组至少要使用１０只皮肤健康的动物（５只雌性和５只雄性），雌性应为未育和未孕的动
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