
·经验交流·

浅谈化学品毒性鉴定的规范化
My primary view on standardization of chemicals toxicity evaluation
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在世界范围内的化学品管理工作中 , 化学品毒性鉴定技

术发挥了重要的技术支持作用。我国作为WTO正式成员国和

有关化学品管理国际公约的签约国 , 如何规范化开展化学品

毒性鉴定工作 , 保障化学品生产者和使用者的安全与健康 ,

同时增强我国化学产品的国际竞争能力 , 是进入新世纪后我

们所面临的重要问题[ 1 ～ 3] 。对此 , 浅谈一些个人工作体会 ,

并与同道交流 、 商榷。

1　规范化是化学品毒性鉴定的必然选择

传统的化学品毒理实验在我国已有较长的发展历史 , 并

为我国工农业建设 、 保护群众健康做出了巨大贡献。在以往

的工作中毒理实验更多是以科学研究为主要任务 , 其实验结

论主要应用于技术指导层面上 , 为制定有关技术标准或管理

措施提供科学依据。20 世纪 90 年代以后 , 随着我国改革开放

和法制化进程的加快 , 化学品毒理实验的作用被赋予了更多

的法律责任 。无论在国内产品检验还是国际贸易中 , 产品毒

性鉴定已经成为某种意义上的技术门槛。 尤其在我国加入

WTO和作为有关化学品国际公约的签约国后 , 在确保我国产

品的安全性 , 打破国际贸易技术壁垒 , 杜绝禁止入境产品的

进口等方面 , 化学品毒性鉴定有着不可替代的重要作用。因

此 , 化学品毒性鉴定工作已经不完全是传统意义上的科研活

动 , 而是应承担民事责任的法律层次上的技术服务行为。如

果实验条件不符合要求或各实验室的实验操作程序之间存在

较大差异 , 就极有可能影响实验结果的准确性 、 同一性和可

重复性 , 甚或偶尔产生截然相反的结论。因此 , 以 “鉴定报

告” 为技术服务凭证的化学品毒性鉴定机构 , 只有通过加强

实验室的规范化建设和管理 , 达到国内或国际技术标准要求

并通过有关资质认证 , 才能保证鉴定结论的科学性和准确性 ,

其输出的鉴定报告才具有权威性。随着技术服务市场的不断

放开 , 规范化建设和管理是毒性鉴定机构在竞争中生存和发

展的必然选择。因此 , 对化学品毒性鉴定必然提出一些基本

要求 , 见表 1。

2　按照 GLP标准建立和管理实验室

　　自20 世纪70年代美国 FDA 率先制定第一个实验室工作规

范 (good laboratory practice , GLP)以来 , GLP已在各发达国家
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表 1　化学品毒性鉴定的基本要求

项　　目 要　　　　　　求　　

实验人员 必须经上岗培训获得上岗证书

实验设备 必须经计量认证合格

实验程序 必须有经资质认证的程序文件和质量手册

实验步骤 必须是按标准操作步骤实施 (SOP)

实验监督 必须设置质量监督机构或质量监督检查人员

实 验 室 必须符合GLP 要求

职责分工 必须有明确分工 , 承担相应责任

法律责任 必须承担民事责任

中普遍实施 , 目前已成为各发达国家评价和管理化学物危害

体系中的一个重要组成部分[ 4] 。同时各国政府管理部门开始

着手国家之间 GLP 标准的协调 , 旨在用相同的标准来监督管

理与健康有关产品的实验研究。例如美国管理机构已与加拿

大 、 瑞典 、 瑞士 、 意大利 、 法国 、 新西兰 、 德国 、 日本 、 英

国等国签署有关 GLP 协议。我国卫生部于 2000 年颁发了 《化

学品毒性鉴定管理规范》 , 其中对化学品毒性鉴定的 GLP做了

明确规定。目前我国化学品毒性鉴定规范化建设的核心应该

是按照 GLP标准建立和管理毒理实验室 。

结合近年来的工作实际 , 笔者认为 , 在具有包括人员 、

设备等在内的硬件基础上 , 按照 GLP 要求开展化学品毒性鉴

定工作的关键 , 在于建立标准操作程序 (standard operation pro-

gram , SOP)及质量保证监督程序等质量控制标准。国际经济

合作与发展组织 (OECD)对 SOP的定义是:保障实验质量和

资料完整性的具体的书面材料 , 包括描述实验的具体做法及

与实验有关的具体操作。只有建立并严格执行 SOP 才能确保

实验结果的可重复性。同时 , 包括对实验设计 、 实验条件 、

实验操作 、 实验报告在内的全程质量监督与控制 , 是保证实

验结论真实性和准确性的前提条件。

3　积极创建国家认可实验室

目前共有 50 多个国家的实验室认可机构参加了国际实验

室认可合作组织 (ILAC), 并达成多边互认协议 (MRA)。由于

ILAC会员国共同执行 “ 国际实验室认可标准 ISO/ IEC17025” ,

从而减少或消除了产品在另一国家进行重复检测的环节。 随

着 ILAC成员国的不断增加 , “一次鉴定 , 全球承认” 的设想

将成为可能[ 5] 。中国国家实验室认可委员会 (CNACL)于 2000

年 11 月签署了 ILAC 互认协议。 这就意味着取得 CNACL认可

的检验机构出具的检验报告在 ILAC 成员国获得承认。我国作
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为世界贸易组织的正式成员国 , 必须遵守有关的规则 , 同时

也享有相应的权利。所以只有建立与之相适应的能够消除贸

易壁垒的产品鉴定机构 , 为企业和客户提供能在国际通行的

产品鉴定报告 , 才能增强企业和产品的国际竞争能力。

化学品作为工业材料具有广泛的国际应用性 , 化学品毒

性鉴定的结论往往会迅速在全世界范围内应用。创建国家认

可的化学品毒性鉴定实验室无疑有利于增强我国化工产品的

国际竞争能力 , 同时提高实验室的市场认知度 , 更有利于实

验室的建设与发展。 笔者建议 , 有条件的单位应积极开展这

项工作 , 努力获得国际认可 , 更好地为国内和国际企业服务 ,

为人类的健康服务。认证过程中应注意将国际标准 ISO/

IEC17025、 中国国家实验室认可标准 (CNACL201—99)及化学

品毒性鉴定的GLP有机结合起来。

4　加强化学品毒性鉴定管理的法制化建设

化学品毒性鉴定在职业病防治 、 产品更新换代 、 安全生

产管理 、 环境保护 、 国家安全保障 、 履行国际公约等各项工

作中都起到重要的技术支撑作用。但我国化学品毒性鉴定规

范化管理起步较晚 , 与药品 、 食品 、 化妆品 、 农药的管理水

平相比还有明显差距 , 管理水平还处于执行 “技术规范” 和

指导性层次上 , 尚未达到真正意义上的法律化 、 标准化。 在

实际工作中还不可能完全避免发生为降低实验成本而违反实

验条件要求 , 或为某种利益需要而随意增减实验项目等现象。

为此应尽快制定化学品毒性鉴定的强制性国家技术标准和管

理标准 , 进一步加强化学品毒性鉴定的规范化 、 法制化建设。
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我院近年来已承担尘肺患者劳动能力技术鉴定3 000余人

次 , 积累了一定经验 , 也发现一些问题 , 现加以总结 , 并提

出改进意见。

1　存在的问题

1.1　拍摄胸片的质量不佳直接影响 X线诊断分级结果 , 继而

影响代偿功能诊断;摄胸片过程还可能出现假冒现象。

1.2　病史采集时 , 个别患者不如实主述症状而常常夸大其

词 , 甚至无中生有 , 从而影响病史的真实性。

1.3　肺通气功能测定中存在的问题

1.3.1　测定医生经验不足 , 如指示不到位 , 未能及时发现和

纠正患者的不合格动作等 , 均可影响测定结果。

1.3.2　被测患者对测定影响的主要表现形式有:(1)主动控

制吸 、 呼气量和呼气速度;(2)操作动作不遵医嘱 , 如吹气时

双唇闭合不全或悄然松开 , 出现漏气;吹气过程中逐渐将吹

气管外移 , 形成部分脱离 , 造成吹气过程不完整;咬扁吹气

管或舌抵管口 , 导致通气不畅 , 这些因素均影响了测定结果。

1.4　鉴定标准中存在的不足　 《职工工伤与职业病致残程度

鉴定》 (GB16180—1996)中一些 “弹性” 指标 (如呼吸困难分
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级 、 肺功能损伤分级 、 肺结核活动性等)的使用和所占比重 ,

明显存在人为因素影响的可能性。

2　原因分析

(1)提前病退 、 多拿补偿金等利益驱使患者设法钻鉴定

过程的空子。(2)鉴定标准中使用的 “弹性” 指标 , 可受人为

因素影响 , 造成硬指标 (主要指 X 线分级)失去主要依据作

用。(3)患者调动社会关系 , 也可对该项工作的正常进行产

生一定的干扰作用。

3　鉴定结果误差可能产生的不良后果

(1)鉴定资料统计价值下降;(2)影响鉴定工作的公平

性 、 公正性;(3)增加社会保障承负 , 影响社会生产。

4　改进意见

4.1　修改鉴定标准中的不足部分 , 突出客观指标的作用。

4.2　保证胸片与摄片患者的身份相符 , 提高胸片质量。

4.3　做好采样 、 诊断 、 鉴定各环节组织工作 , 实行集体讨

论 , 排除人为干扰。

4.4　加强质量控制 , 保证肺功能测定规范化。建议可否考虑

以少受或不受医患配合程度影响的分析测定 (如肺换气功能

测定 、 血气分析)代替肺通气功能检查。

4.5　被鉴定患者 , 建议住院观察 , 综合分析呼吸困难及肺功

能损伤分级。尽量减少或消除人为因素的影响 , 提高鉴定结

果的准确 、 可靠性。
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