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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准与美国环境保护局(USEPA)预防、农药及有毒物质预防办公室发布的生物化学品试验指南

OPPTS880.3550(1996)免疫毒性(EPABiochemicalsTestGuidelinesOPPTS880.3550:1996,Immu-
notoxicity)(英文版)技术性内容一致。

本标准作了下列结构和编辑性修改:
———将原文中的下列内容作为本标准的“引言”内容:“前言”;(a)标题下(1)“适用性”和(2)“背

景”;(b)标题下的(1)“产品登记对免疫毒性试验的要求”、(2)“目的”和(5)“受试物”;(f)标题

下的内容:“免疫毒性试验的阶段性”;
———增加了范围一章(见第1章)和规范性引用文件一章(见第2章);
———计量单位改成我国法定计量单位。
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。
本标准起草单位:中国疾病预防控制中心职业卫生与中毒控制所、中国化工经济技术发展中心、中

国检验检疫科学研究院。
本标准主要起草人:侯粉霞、李朝林、林铮、王晓兵、陈会明。
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引  言

  本标准参考了 USEPAOPPTS880.3550:1996免疫毒性试验(英文版),技术内容与试验指南

OPPTS880.3550(1996)免疫毒性相一致。
该试验指南是美国环境保护局(USEPA)预防、农药及有毒物质预防办公室(TheOfficeofPreven-

tion,PesticidesandToxicSubstances,OPPTS)发布的系列试验指南之一,受检对象为农药和有毒物

质;所获得的毒理学资料提交后供EPA根据有关法规进行审查。

OPPTS发布的该试验指南是通过合并和权衡多个试验指南(包括污染预防和有毒物质办公室(the
OfficeofPollutionPreventionandToxics,OPPT)发布的指南、美国规范大全中标题40下的第I章第

R亚章中所述指南(Title40,ChapterI,SubchapterRoftheCodeofFederalRegulations,CFR)、农药

规划办公室(theOfficeofPesticidePrograms,OPP)、经济合作与发展组织(theOrganizationforEco-
nomicCooperationandDevelopment,OECD)后最终形成的一个协调一致的指南。

融合多个试验指南来形成单一一套OPPTS试验指南的目的是为了达到美国环境保护局对试验数

据的要求,使试验方法的差异减小到最小。
适用性:为了满足美国联邦关于农药、杀真菌剂和杀鼠剂条例的要求。
背景:起草参考的原始文件是OPP指南152-18。
产品登记对免疫毒性试验的要求:产品登记对免疫毒性资料的要求根据情况而定。当要求开展亚

慢性(90d)经口毒性试验(OPPTS870.3100)、亚慢性(90d)经皮毒性试验(OPPTS870.3250)或亚慢

性(90d)吸入的毒性试验(OPPTS870.3465)时,则要求开展免疫毒性试验;免疫毒性试验中动物的染

毒途径应与亚慢性毒性试验的染毒途径相一致。
目的:通过免疫毒性试验可以了解亚慢性染毒受试物(一般是经口染毒)对机体产生的健康损害作

用。这些免疫毒性试验可以定性或定量评价受试物对抗体介导的体液免疫以及特异性和非特异性细胞

免疫的影响。
受试物:应测定受试物中每一种有效成分的技术等级。
免疫毒性试验的阶段性:如果第一阶段的任何一项免疫毒性试验证明受试物具有免疫毒性,则应开

展第二阶段的免疫毒性试验(OPPTS880.3800)。如果第一阶段免疫毒性试验的结果不能被明确解释

或有资料证明受试物或其结构类似物具有免疫毒性时,也许也应进行第二阶段免疫毒性试验。如果第

一阶段试验明确证明受试物没有免疫毒性,或没有相关资料可以证明受试物或其结构类似物具有免疫

毒性时,不需要进行第二阶段试验。
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化学品 免疫毒性试验方法

1 范围

本标准规定了化学品免疫毒性试验方法的术语和定义、试验原则、试验方法和试验报告。
本标准适用于检测化学品的免疫毒性。

2 规范性引用文件

下列文件对于本标准的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本标

准。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本标准。
美国环境保护局(USEPA)生物化学品试验指南OPPTS880.3800(1996)免疫反应(EPABiochem-

icalsTestGuidelinesOPPTS880.3800:1996,ImmuneResponse)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
免疫毒性 immunotoxicity
受试物诱导免疫系统发生功能紊乱或不合适的抑制性或刺激性反应的能力。

4 试验原则

本标准中的免疫毒性试验,可以评价受试物是否改变或损伤免疫系统的机能状态。评价指标包括:
免疫组织、免疫器官的重量及细胞结构;临床血液生化分析;血液学检查;体液免疫功能;细胞免疫功能。
不同组的动物染毒不同剂量的受试物至少30d,每天对动物进行观察,记录所出现的任何临床毒性表

现。染毒结束后,处死动物,对上述的评价指标进行检测或分析;其中有些试验中需要用抗原将动物

致敏。

5 试验方法

5.1 实验动物

5.1.1 种属和品系

首选小鼠或大鼠,并使用常用的动物品系。如果使用其他种属的动物则应说明理由。所有动物应

无寄生虫和病原菌。雌性动物应未产、未孕。

5.1.2 年龄

应使用健康的动物。在试验开始时,单只动物的体重不应超过平均体重的±20%。于6周龄~
8周龄时开始染毒。

5.1.3 性别

使用单一性别的动物。如果已知受试物对其中一种性别的动物更敏感,则应使用这种性别的动物。
1

GB/T27817—2011




