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毒理检测领域实验室认可能力范围表述浅谈
刘香梅1, 马中春2, 富宏坤3, 高 峰4, 陶雨风3

(1. 广州质量监督检测研究院, 广州 511447; 2. 宁波海关技术中心, 宁波 315099; 3. 中国合格评定国家认可中心, 北

京 100062; 4. 吉林省疾病预防控制中心, 吉林 130062)

[摘要] 随着市场监督管理总局“放管服”配套法规相继出台以及我国生物医药健康产业迅猛发展，毒理检测需求不
断增加，检测机构队伍也不断壮大。这对毒理检测实验室的能力范围表述也提出了更加专业化和国际化的要求。本
文对我国法规毒理学检测领域的项目分类、检测对象、项目/参数、认可及范围表述进行了概括描述，并对新西兰、美
国、日本、英国等4个国际主流认可机构毒理检测领域实验室认可能力范围的表述进行了整理和分析，认为中国、新西
兰等国家对毒理学检测认可能力范围表述基本相同，涵盖了检测对象、检测方法/技术、检测标准及领域代码，但代码
分类原则略有不同。并结合我国动物实验、毒理检测领域认可实践情况，就检测对象、项目/参数、领域代码、检测标准
（方法）名称及编号（含年号）、限制范围等5个方面提出了毒理检测领域实验室认可能力范围表述的建议，以规范统一
表述该领域实验室认可能力范围，提升实验室专业化水平。
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[ABSTRACT] With the series of regulations issued by the State Administration for Market Regulation
entitled "Release, Regulation, and Service" and the rapid development of the biomedical health industry,
the demand for toxicology testing is increasing, and the number of testing institutions is also growing.
Statements of accreditation capacity scope of toxicology laboratories must also be more specialized and
international. In this paper, the project classification, detection objects, items/parameters, statements of
accreditation and scope of the Chinese regulatory toxicology testing field were described. The
accreditation capacity scope of 4 mainstream international accreditation institutions in the field of
toxicology testing, in New Zealand, the United States, Japan, and the United Kingdom, was organized and
analyzed. Results showed that China, New Zealand and other countries mentioned above used the same
basic expression regarding the scope of accreditation capacity in the field of toxicology testing; these
expressions covered detection objects, detection methods/technologies, detection standards and field
codes, but their classification principles for codes varied slightly. In order to standardize and uniformly
express the scope of accreditation capacity in this field and improve the professional level of laboratories,
this study puts forth suggestions on detection objects, items/parameters, field codes, names (method) and
numbers(including year numbers) of detection standards, and the scope of limitations.
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中国合格评定国家认可委员会（China National
Accreditation Service for Conformity Assessment，CNAS）
是由中国国家认证认可监督管理委员会批准设立并授

权的国家认可机构，统一负责对认证机构、实验室和

检验检测等相关机构的认可工作。实验室认可通常是

由经过授权的认可机构对实验室的管理能力和技术能

力按照约定的标准进行评价，并将结果向社会公告以

正式承认其能力的活动，中国大陆目前获得CNAS认
可的各类检验检测机构约1万余家。

如何准确规范和清晰表述检验检测机构的认可范

围是认可工作的重中之重。2012年10月19日CNAS发
布文件CNAS-EL-03《检测和校准实验室认可能力范

围表述说明》，用于规范检测和校准实验室认可能力范

围的表述，使其更加科学和准确［1-3］。
毒理学检测，又称为法规毒理学，是对化学物质

或者产品进行安全性评价的主要手段，在多个国际组

织和多国行政部门所颁布的规程或指南中被列为常规

试验。根据实验载体的不同，毒理学检测分为体内试

验和体外试验。体内试验是以实验动物为模型，通过

观察和描述实验动物的毒性反应，向人外推，以期评

估外源物质对人的危害及风险程度。动物实验是法规

毒理学检测的主要手段，在化学品、药品、化妆品、

食品/保健食品、消毒剂、医疗器械等健康领域的产品

质量安全和生态环境安全评价中发挥了重要作用［4-8］。
本文主要对毒理学检测项目分类以及国内外认可

机构对毒理检测领域实验室能力范围的表述情况进行

整理分析，为CNAS在毒理学检验领域实验室检测能

力认可的规范化表述提供理论参考。

1 我国毒理检测领域能力认可及范围表述

1.1 毒理学检测项目分类
毒理学检测项目分为健康危害毒理学项目和环境

危害毒理学项目。健康危害毒理学项目通常包括急性

毒性、亚慢性毒性、慢性毒性、局部毒性测试、致癌

试验、致畸试验、致突变作用以及生殖毒性测试等；

环境危害毒理学包括水生毒性及陆生毒性等。根据产

品的特性及暴露方式，不同产品的毒理学检测项目分

类及标准情况不尽相同［9-11］。
1.2 毒理学检测对象

通常应依据实验室的实际检测范围，将检测对象

归类概括并描述产品及原料，包括但不限于以下种类：

化学品、消毒产品、化妆品、农药、危险物质和材料、

医疗器械、食品、食品添加剂、食品接触材料、保健

食品、贝类、饲料、药品、药品包装材料、产烟材料、

肥料和土壤调理剂、水和废水、危险废物等。同时对

相关检测对象设置领域代码分类，见CNAS-AL06《实
验室认可领域分类》（2022年），如化妆品0230、消毒

产品0226等。

1.3 毒理学检测项目/参数
毒理学检测项目主要是指法规毒理及动物实验，

包括但不限于以下种类：急性毒性、刺激性、皮肤致

敏/变态反应、亚急/亚慢毒性、遗传毒性、繁殖毒性、

迟发性神经毒性、生殖/发育毒性、慢性毒性/致癌性、

代谢、动物药效、热原反应、异常毒性、细胞毒性、

生物相容性、功能/功效、毒代动力学、体外替代、实

验动物模型、水生生物毒性、陆生生物毒性、环境行

为、生物蓄积与降解等。在兽医领域0922中设有部分

领域代码，如急性毒性试验 092201。另外，部分检测

对象中也设有三级代码，如化妆品毒理023002。
1.4 毒理学检测认可及范围表述

初步统计国内获得CNAS认可的 66家毒理学检测

实验室，检测对象产品包括以下14项，分别是：食品

新原料包装材料、医疗器械、化学品、饲料、纺织品、

杀虫剂、固废危险品、兽药、农药、药品包装材料、

消毒产品、化妆品、保健食品和其他产品。统计检测

项目/参数发现，各实验室所认可的项目应用的专业领

域很广，包括以下 9项，分别是：生物学评价、体外

替代、科学研究、动物实验研究、环境危害评价、危

险废弃物鉴别、健康安全评价、功能评价和其他。检

测能力附表主要包括检测对象、项目/参数、领域代码

及检测标准等内容。毒理检测领域认可能力表述示例

见表1。
2 国外认可机构毒理检测领域能力认可及范
围表述

2.1 新西兰
IANZ（International Accreditation New Zealand）是

新西兰国际认证认可机构。IANZ主要从检测对象的角

度，制定相应的检测参数［12］。不同的检测对象，如兽

药、药品和医疗器械、特殊材料和环境生物学等，根

据产品的特性下设相应的毒性试验类别参数。以环境

生物学为例，环境生物（条款 1.81）下设四类试验项

目，分别为鱼类毒性试验（a）、大型有机体的识别

（b）、微小有机体的识别（c）和其他特殊试验（d）；
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其在鱼类毒性试验的下一级分类中，设置相应的检测

项目/参数。

2.2 美国
ANAB （ANSI-ASQ National Accreditation Board）

是美国国家标准协会-美国质量学会认证机构认可委员

会。毒理检测领域获ANAB认可的检验检测机构较多。

ANAB对于毒理学检测项目的分类方式主要是针对检

验项目/参数。其将生物学评价方法与其他非生物专业

分开，单设一类，但参数描述相对笼统［13］。如细胞毒

性测试，针对的产品包括医疗器械初级原料、医疗器

械和药物包装材料；试验的方法标准有十几种，但认

可检测能力只有一条，即为细胞毒性测试。

2.3 日本
JAB（Japan Accreditation Board）是日本认证认可

委员会。JAB首先将生物类测试项目与非生物学测试

项目分开，单设一类；在生物科学试验领域下设置检

测对象子领域，并设置相应的领域代码和子代码。认

可能力附表主要包括检测对象及其领域代码、测试方

法/技术及其分类代码和检测标准等内容。

2.4 英国
UKAS （United Kingdom Accreditation Service） 是

英国皇家认可委员会。毒理检测认可领域设置在兽医

与制药领域下动物测试子领域。认可领域表主要包含

了 4个要素，即检测对象、测试方法/技术、检测标准

及领域代码。

3 讨论

综上所述，中国、新西兰等国家对毒理学检测认

可能力范围表述基本相同，涵盖了检测对象、检测方

法/技术、检测标准及领域代码，但代码分类原则略有

不同。IANZ以检测对象为分类主线，并在其下设置实

验技术子领域子代码。ANAB、JAB和UKAS则首先设

置了生物科学实验领域和代码，然后在生物科学实验

领域下设各检测对象领域子代码。CNAS目前设有两条

逻辑［2］：一是以检测对象为主线，下设检测技术。如

化妆品，首先是一二级代码分类0230化妆品，其次是

三级代码023002化妆品毒理。但很多产品如食品/保健

食品、药物，并未下设三级代码毒理检测技术项目参

数。二是以检测技术为主线，如一二级代码0913毒理

学检验、0922动物实验，但三级代码较少，现行领域

代码分类难覆盖，不能满足认可实验室认可实际需求。

检验检测机构在进行实验室认可能力范围表述时，同

一产品的同一检测参数、同一检测标准却出现不同的

领域代码，呈现代码不统一的现象。以化妆品能力认

可领域代码填写为例，领域代码可以填写产品领域代

码“023002”，也可填写技术领域代码“0922”。在评

审时也往往存在许多困扰，如在多体系运行的获得认

可的检验检测机构，领域分类更显得有些杂乱。

因此，建议将现在的领域代码“0913.毒理学检

验”改为“0913.毒性物质检验”，因为该领域所列项

目与毒理学无关，改为毒性物质更为贴切；将“0922.
动物实验”改为“0922.毒理及动物试验”，以满足认

可相关检测工作认可分类的需要。关于CNAS毒理检

测领域实验室认可能力范围表述的具体建议如下。

3.1 关于检测对象表述
检测对象是检测活动所针对的对象、产品或产品

类别。通常情况下应依据实验室的实际检验检测能力

范围，归类概括描述检测对象，如“化妆品及相关产

品”、“消毒产品及相关产品”、“食品/保健食品以及相

关产品”、“医疗器械及相关产品”、“化学品”、“建筑

材料”、“医药包材”、“一次性卫生用品”、“食品及农

产品”、“兽药和农药”以及“洗涤产品”等需要做毒

理检测的产品及原料。

表1 毒理学检测能力规范表述示例
Table 1 Example of toxicology testing scope

序号
Number

1

检测对象
Testing
object

食品
Food

项目/参数
Item/Parameter

序号
Number
1
2
3
4
5

名称
Name

急性经口毒性试验
细菌回复突变试验
骨髓细胞微核试验
90天经口毒性试验

贝类中腹泻性贝类毒素的测定

领域代码
Field code

092201
092205
092205
092202
092299

检测标准（方法）名称及编号（含年号）
Title，code of standard or method

急性经口毒性试验GB 15193.3—2014
细菌回复突变试验GB 15193.4—2014
骨髓细胞微核试验GB 15193.5—2014
90天经口毒性试验GB 15193.13—2015
贝类中腹泻性贝类毒素的测定GB 5009.212
—2016

限制范围
Limitation

说明
Note
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3.2 关于项目/参数表述
检测项目指检测活动所针对的产品属性，可包含

若干参数。通常情况下，方法标准应明确表述涉及的

检测项目/参数。每类检测对象中有一个或多个检测项

目/参数。

3.3 关于领域代码
领域代码应按照CNAS-AL06《实验室认可领域分

类》（2022年）进行表述，或填写拟修订后的代码

0922。
3.4 检测标准（方法）名称及编号（含年号）

（1）检测标准（方法）名称及编号（含年号）填

写应包含标准名称、标准编号、版本号及年号等完整

信息，并按照标准名称、标准编号、版本号及年号依

次排列。

（2）对于同一个项目/参数，可依据多个检测标

准。标准顺序应按照国家标准、行业标准、国际标准

等依次排列。

（3）如某些技术法规引用检测方法标准时，应当

把技术法规和相应的检测标准置于同一单元格中。

（4）如检测依据为实验室自制或非标准方法，表

述应当包括该方法的编号及完整名称，并应在说明栏

注明该方法为实验室自制方法或非标准方法。

（5）如检测标准（方法）与检测对象不对应，应

按照实验室自制或非标准方法进行表述，并在限制范

围中对检测标准（方法）的使用范围和对象进行限定。

3.5 限制范围
（1）可用“只测”或“不测”对部分项目以及检

测方法等方面进行限制。

（2）当使用“不测”时，对于检测标准（方法）

的全部检测项目，应确保除“不测”的内容外，实验

室具备其余全部检测能力。

（3）应注明限制的具体项目及检测范围，如需对

某些检测标准（方法）的部分条款进行限制，应注明

被限制条款的条款号及具体名称，不应只对条款号进

行限制。

4 结束语

认可能力范围表述具有很强的原则性，又有很大

的灵活性。各实验室填报时应遵循 CNAS-EL-03：
2016《检测和校准实验室认可能力范围表述说明》及

各相关领域特定说明，如 CNAS-CL01-A023：2018
《检测和校准实验室能力认可准则在实验动物检测领

域的应用说明》［14］的原则和规定。科学、规范、简

洁、准确，应是认可能力范围表述的总目标，同时科

学、规范、简洁又是前提，做到了科学、规范、简洁，

就能实现准确这一最终目标。
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