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《化学物质环境风险数据质量评估指南》编制说明

1　项目背景及工作概况
1.1　项目背景
为贯彻落实《新污染物治理行动方案》，建立完善技术标准体系的工作要求，2022年10月，“循环经济关键技术与装备”专项下的国家重点研发计划“典型塑料添加剂危害性筛查及预测关键技术”(2022YFC3900022)正式立项，项目课题五“危害性筛查预测工业软件及塑料行业优控化学品名录”提出化学物质环境风险数据质量评估指南编制任务，因此项目组编制《化学物质环境风险数据质量评估指南》。

本标准由生态环境部固体废物与化学品管理技术中心牵头起草，北京市污染源管理事务中心、中国科学院生态环境研究中心、广东省固体废物和化学品环境中心、国家食品安全风险评估中心、云南省固体废物管理中心参与，中国环境科学学会归口，并列入2025年中国环境科学学会团体标准拟立项项目。本标准有助于提升危害数据和暴露数据的准确性和可靠性，可为化学物质环境风险评估提供技术支撑。
1.2　工作概况
2022年：依托重点研发计划课题“危害性筛查预测工业软件及塑料行业优控化学品名录”的相关工作，系统开展国内外相关标准调研，针对指南的总体定位、适用范围、编制思路、技术需求等问题召开研讨会，明确了拟开展的主要工作和拟解决的关键问题。
2023年：成立《化学物质环境风险数据质量评估指南》（以下简称“指南”）编制组，启动标准制定，形成《化学物质环境风险数据质量评估指南》（草案）。
2024年5月和10月，标准编制组在北京召开化学物质环境风险数据质量评估技术研讨会，就《化学物质环境风险数据质量评估指南》（草案）中的数据质量评估的目标、定位、要求、程序和技术要点咨询专家意见。此外，标准编制组选取典型塑料添加剂化学物质开展了危害数据和暴露数据质量评估实践，在此基础上，完善《化学物质环境风险数据质量评估指南》（草案）。
2025年5月，标准编制组再次组织召开专家咨询会，就数据质量评估技术及技术方法验证等咨询专家意见，在此基础上，完善《化学物质环境风险数据质量评估指南》（草案），并向中国环境科学学会申请立项。2025年10月，《化学物质环境风险数据质量评估指南》团标正式立项。
2025年11月，标准编制组召开内部研讨会，讨论、修改和完善标准的文本和编制说明，形成《指南》（征求意见稿）及其编制说明，并提交中国环境科学学会。《指南》向5位专家征求意见，于11月24日返回全部意见，《指南》编制组对专家的建议逐条回应和修改。
2　标准制订的必要性分析

2.1　数据收集和质量评估是风险评估过程的基本环节

数据收集和质量评估是风险评估过程的基本环节。我国《化学物质环境风险评估技术方法框架性指南》（环办固体〔2019〕54号）要求“在风险评估中，需要对采用的化学物质的毒性数据和暴露数据质量进行评估。”

生态环境部于2020年发布的《化学物质环境与健康危害评估技术导则》中要求，对于经测试试验、国内外已有的化学物质数据库、公开发表的文献/报告、计算毒理学数据以及其他可获得的技术资料收集获得的数据，应按照相关性、可靠性和充分发性原则进行筛选评估。对于收集到的所有生态毒理学终点数据，首先剔除存在支撑信息不充分、测试明显不规范等情形的无效数据。对于有效数据，按不同环境评估对象（水环境、沉积物、大气环境、土壤环境、STP 微生物环境、捕食动物）进行归类，并对每个环境评估对象中的所有有效生态毒理学数据进行质量评估，筛选满足质量要求的数据；同样的，对于收集到的所有健康毒理学终点数据，首先剔除存在支撑信息不充分、测试明显不规范等情形的无效数据。对于有效数据，按不同健康毒理学终点进行归类，对每个健康毒理学终点数据进行质量评估，筛选满足质量要求的数据。《化学物质环境与健康暴露评估技术导则》要求，用于化学物质暴露评估的实测数据应经过质量评估和代表性评估。

2.2　环境风险数据质量评估标准制定的重要性和必要性

生态环境部于2024年印发《化学物质环境风险评估与管控技术标准体系框架（2024年版）》（环办固体函〔2024〕351号），要求制订化学物质环境风险数据质量评估指南，明确化学物质环境风险评估中使用的危害与暴露相关数据收集要求、数据质量评估（可靠性、相关性、充分性、代表性等）的技术方法，减少因数据质量问题导致的不确定性，保障化学物质环境风险评估的数据质量。

目前我国的数据质量评估技术研究工作主要是借鉴国外发达国家或地区相对成熟的研究方法或指南文件。这些发达国家和组织主要包括欧盟、美国、加拿大、澳大利亚等。这些发达国家开展数据质量研究工作的时间相对较早，已经形成了各自用于开展风险评估的数据质量评估指导性方法，有的国家/地区单独开发了系列的数据质量评估技术文件，有的国家则是在发布的风险评估技术文件中，对数据质量问题作了单独要求。我国目前还没有专门服务于开展环境风险评估的数据质量评估相关方法、导则或指南文件，缺乏统一的指导性方法。

虽然近些年来在相关实践或研究项目下，我国已开展了一些数据质量评估的研究工作并取得了一定的成果，但是这些研究成果仅体现在发表的文献、出版的书籍以及一些项目的研究报告中。

由于我国现阶段的化学物质环境风险数据质量研究工作在方法运用上不统一，对不同国家的研究方法均有涉及，因此研究的结果参差不齐，缺乏科学性，没有统一的评价标准来确定其方法的准确性。另外，通过这些年研究工作的不断深入，我们也发现直接借鉴国外的研究方法用于我国的研究，缺乏一定的科学性。因此建立符合我国区域特征的、并与国家环境管理目标紧密结合的指南是很有必要的。
2.3　环境风险数据质量评估标准化的依据
对我国环境风险数据质量评估进行标准化，需要参考引用我国以下已经发布的国家标准或行业标准（表1）。我国已经发布大量环境监测相关标准，因此，关于实测环境暴露数据评估关键中需要参考的依据较多，关于毒理学数据和环境毒理学数据质量在已发布的环境基准制定技术指南中有部分内容。
表 1 参考的标准依据
	类别
	标准
	内容

	1
	《生物监测质量保证规范》（GB/T 16126-1995）
	规定开展人体生物样品监测是的质量保证内容

	2
	《环境监测质量管理技术导则》（HJ 630-2011）
	规定环境监测过程的质量保证与质量控制方法

	3
	《环境与健康现场调查技术规范 横断面调查》（HJ 839-2017）
	用于特定时点或时期，针对企事业单位和其他生产经营者活动导致环境污染开展的环境暴露和人群健康的调查

	4
	《环境监测分析方法标准制定技术导则》（HJ 168-2020）
	规定方法检出限和测定下限的计算方法

	5
	《数据的统计处理和解释正态样本离群值的判断和处理》（ GB/T 4883-2008）
	规定环境监测过程的质量保证与质量控制方法

	6
	《土壤环境监测技术规范》（HJ/T 166-2004）
	规定了土壤环境监测的布点采样、样品制备、分析方法、结果标准、资料统计和质量评价等内容

	7
	《水质 样品的保存和管理技术规定》（HJ 493-2009）
	规定了水样从容器的准备到添加保护剂等各环节的保存措施以及样品的标签设计、运输、接收和保证样品保存质量的通用技术

	8
	《水质 采样技术指导》（HJ 494-2009）
	规定了地下水环境监测点布设、环境监测井建设与管理、样品采集与保存、监测项目和分析方法、监测数据处理、质量保证和质量控制以及资料整编等方面的要求

	9
	《污水监测技术规范》（HJ 91.1-2019）
	规定了污水手工监测的监测方案制定，采样点位，监测采样，样品保存、运输和交接，监测项目与分析方法，监测数据处理，质量保证与质量控制等技术要求

	10
	《环境空气质量手工监测技术规范》（HJ 194-2017）
	规定了环境空气质量手工监测的点位布设、采样时间和频率、样品采集、样品运输和保存、数据处理、质量保证和质量控制等技术要求

	11
	《环境空气质量监测点位布设技术规范》（HJ 664-2013）
	定义了污染控制点：为监测主要固定污染源及工业园区等污染源聚集区对当地环境空气质量的影响而设置的监测点。

	12
	《淡水水生生物水质基准制定技术指南》（HJ831-2017）
	“6 毒性数据收集和筛选”明确了数据来源，数据可靠性判断与分级，可靠性数据筛选方法

	13
	《人体健康水质基准制定技术指南》（HJ837-2017）
	附录A 毒性数据质量评估准则中，针对不同的实验（急性，短期等）的实验设计应符合的原则，重点评估实验设计阶段的准则要求，不涉及最终的效应数据的评价。

	14
	《良好实验室规范原则》（GB/T 22278-2008）
	GLP实验室规范：具有关机构运行以及非临床健康和环境安全研究的计划、实施、监督、记录、存档和报告的运行条件的一套质量体系。


3　国内外相关标准情况研究
3.1　国外质量评估技术标准情况

标准编制组主要对经济合作与发展组织（OECD）、欧盟、美国化学物质数据质量评估技术指南进行了调研。
3.1.1　国外开展质量评估的主要数据类型
经济合作与发展组织（OECD）针对化学物质风险评估发布了系列的测试与评估技术文件。在化学品评估手册《Manual for the Assessment of Chemicals》的第二章描述了数据收集过程，第三章介绍了危害数据质量评估指南，针对暴露评估中的实测数据使用，发布了《Report of the OECD Workshop on Improving the Use of Monitoring Data in the Exposure Assessment of Industrial Chemicals》与《Guidance document on Reporting Summary Information on Environmental, Occupational and Consumer Exposure》，制定了数据质量评估标准并规范了数据/信息提取格式。

欧盟为开展化学品安全评估发布“Guidance on information requirements and chemical safety assessment”系列技术文件，《Chapter R.4: Evaluation of available information》中规定对用于危害评估的数据的质量评估方法，《Chapter R.16: Environmental exposure estimation》中基于OECD的方法，规定了用于暴露评估的实测环境数据质量评估方法。

美国发布过与数据质量评估相关的系列技术文件，如《Guidance on Systematic Planning using the Data Quality Objectives Process》《Guidance on Choosing a Sampling Design for Environmental Data Collection》《Data Quality Assessment: Statistical Methods for Practitioners》《Data Quality Assessment: A Reviewer’s Guide》《Guidance on Data Quality Assessment for Life Cycle Inventory Data》《Guidance for Considering and Using Open Literature Toxicity Studies to Support Human Health Risk Assessment》。2018年，美国环境保护局系统性审查文件《Application of systematic review in TSCA risk evaluations》，并于2022年进行审查。这是最新的用于风险评估的数据质量评估技术文件，对风险评估过程使用的理化数据、归趋数据、职业暴露与排放数据、消费者及一般人群和环境暴露数据、生态危害数据、动物实验数据及体外毒性试验数据、流行病学研究数据（图1）建立质量评估打分法。
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图 1 环境与健康风险评估中的数据类型
3.1.2　实测环境暴露数据的可靠性与代表性评估
根据化学物质暴露评估的需要，对于实测的环境暴露数据，既需要进行可靠性评估，也需要进行代表性评估。可靠性评估的重点是监测方法的可靠性，重点评估采样方法、分析方法等；代表性评估重点评估实际监测数据的空间代表性和时间代表性。

OECD为了使暴露评估人员可以根据标准确定是否能将数据用于暴露评估，为监测数据的质量（采样和分析）、代表性和覆盖率（与暴露评估方案有关）制定一系列标准，并将监测数据评估标准列入测试与评估系列文件18号（ENV/JM/MONO(2000)2）。为提高汇总环境暴露浓度信息的一致性、透明性，OECD设计专门的信息摘要指南文件《Guidance document on Reporting Summary Information on Environmental, Occupational and Consumer Exposure》（ENV/JM/MONO(2003)16），提取化学品监测研究的摘要信息，并对环境暴露数据的可靠性进行分级判别，共有4个级别：“1 有效无限制”“2 有效有限制” “3 无效”“4 无法分配”。
表 2 使用环境监测数据的信息要求
	标准 

Criteria
	理想要求Ideal set
	最低要求

Minimum set

	项目目标 Objective of the programme
	(
	

	分析对象 What has been analysed?
	(
	(

	分析方法 Analytical method
	(
	(

	单位Unit
	(
	(

	定量限  Limit of quantification
	(
	(

	空白浓度  Blank concentration
	(
	

	回收率 Recovery
	(
	

	准确度 Accuracy
	(
	

	再现性 Reproducibility
	(
	

	采样方案 Sampling protocol
	(
	

	单次采样或平均值 One shot or mean
	(
	(

	采样地点location
	(
	(

	采样日期（年月日）date 
	(
	至少知道年份

	采样时间 Time
	(
	

	样品基质特征 Matrix cahracteristics
	(
	

	点源附近及影响 Proximity and influence of sources
	(
	(

	排放方式和排放量 Discharge emission pattern and volume
	(
	

	采样水体流量和稀释率 Flow and dilution or application rate of water body sampled
	(
	(

	对未检出的说明（如果使用均值）Explanation of value assigned to non-detects if used in a mean
	(
	(

	统计评估结果的描述 Description of statistical evaluation of results
	(
	至少知道单次采样还是平均值


3.1.3　毒理数据的可靠性、相关性与充分性评估
国际上针对毒理学数据质量的评估，基本上都源自Klimisch提出的三条基本的原则：可靠性、相关性与充分性。

OECD发布的《Manual for the Assessment of Chemicals》第三章《Data evaluation》中根据Klimisch提出的三条基本的原则对毒理数据质量评估进行了简要说明，并认为可以扩展到对物理化学、环境归宿和途径的研究评估。其中，可靠性主要是评估与优选标准化方法相关的测试报告或出版物的内在质量，以及描述实验程序和结果的方式，以证明结果的清晰性和合理性；相关性主要涵盖数据和测试适用于特定危害识别或风险表征的程度，例如，在计划试验设计之前，是否充分考虑了试验物质的物理/化学性质（水解和光解稳定性、挥发性、溶解性）；充分性则是定义数据用于危害/风险评估目的的有用性，当每种效应有一组以上的数据时，相关性最大的数据权重最高。对数据的可靠性进行分级判别，共有4个级别：“1 有效无限制”“2 有效有限制”“3 无效”“4 无法分配”，但是，对信息的评分并不是为了从危险或风险评估过程中排除所有不可靠的数据（Klimisch代码3和4）。某些类型的数据由于某些缺陷而不可接受，可以用作危险识别或风险特征描述的支持数据。
表 3 使用环境监测数据的信息要求
	编码
Code
	判断标准
Justification

	1
	指南研究Guideline study (OECD, etc.)

	
	与指南研究相当Comparable to guideline study

	
	根据国家标准（DIN等）的测试程序Test procedure according to national standards (DIN, etc.)

	2
	符合科学原理的可接受的、有据可查的出版物/研究报告Acceptable, well-documented publication/study report which meets scientific principles

	
	与指南/标准相当的基本数据Basic data given comparable to guidelines/standards 

	
	与可接受限制的指南研究相当Comparable to guideline study with acceptable restrictions

	3
	方法未验证Method not validated

	
	文件不足以评估Documentation insufficient for assessment

	
	不符合标准方法中的重要标准Does not meet important criteria of today standard methods

	
	相关方法缺陷Relevant methodological deficiencies

	
	不合适的测试系统Unsuitable test system

	4
	仅提供简短摘要Only short abstract available

	
	只有二手文献Only secondary literature (review, tables, books, etc.)


欧盟也是根据Klimisch提出的三条基本的原则对毒理数据质量评估进行了简要说明，并发布《Guidance on information requirements and chemical safety assessment-Chapter 4 Evaluation of available information》。其中，可靠性的4个级别判定与OECD一致。因为Klimisch评级系统的评价标准不够细化，缺乏实际操作性，所以欧洲替代方法验证中心( the European Centre for the Validation of Alternative Methods，ECVAM)于2008年开发了ToxRTool项目，为评价现有毒理学数据建立了一系列细化的而且操作性很强的标准，使毒理学数据质量的评价过程更加简化、快捷。ToxRTool工具针对体内体外试验，提供了透明、统一的评价标准，主要用于毒理学数据可靠性的评价。ToxRTool评价标准被分为5大类，体内试验标准21条，体外试验标准18条。试验数据和信息按照是否符合各项标准给分，符合标准得1分，不符合标准的得0分，最后计算出总得分。红色标示的标准所涉及的信息，对于评价数据可靠性是必不可少的，称为“红色标准”。与红色标准不相符的数据将直接被分到Klimisch 评级系统的第3类，不需要考虑总得分。当符合红色标准时，根据总得分将毒性资料按照Klimisch评级系统分为3类:（1）无限制的可靠类（体内试验：18~21分，体外试验：15~18分）；（2）有限制的可靠类（体内试验：13~17分，体外试验：11~14分）；（3）不可靠类(体内试验＜13分或者不满足红色标准，体外试验＜11分或者不满足红色标准)。欧盟的生态毒性数据质量评估准则称为生态毒理数据报道与评价标准（Criteria for reporting and evaluating ecotoxicity data, CRED，该评估方法旨在提高生态毒性研究的可靠性和相关性，包括重现性、一致性和透明度，是一种定性评估方法。CRED包括20个可靠性标准和13个相关性标准，可靠性评价标准的内容和分类方法与Klimisch方法基本相同，将数据分为无限性可靠、有限性可靠、不可靠以及不确定4种类型，但在实验设计、实验试剂、实验生物、暴露条件和实验数据的统计分析方面，CRED给出了更加详细的解释说明。此外，为了提高毒理数据对生态风险评估中的应用，CRED补充了实验生物和暴露环境与生态风险评估相关性评价的标准，将数据相关性分为4个等级：无限性可靠、有限性可靠、不可靠以及不确定。Kase等人的研究表明，不同评估人员使用CRED评估标准得到的结果高度一致，并且CRED比Klimisch方法更准确、更容易理解。
美国EPA建立了文献检索、筛选、数据评估、数据提取、证据整合的系统性方法。数据质量评分体系中，没有明确按照可靠性、相关性与充分性的原则对毒理学数据进行评估，但在危险筛选和数据评估阶段，均考虑了研究的相关性，而且分别对生态毒理学数据，健康危害相关的动物试验研究、体外实验研究、流行病学研究等环境与健康毒理相关数据制定了针对研究质量本身的评分要素。由于观察或受试对象以及允许采用的试验手段不同，评价动物试验和体外试验数据可靠性时所考虑的因素与人类数据有所不同。

经比对，环境与健康毒理学数据的可靠性评估重点关注毒理学数据的内在质量，因此，设置的评估类别相同，但具体的评估指标有所区别（表4）。
表 4 环境与健康毒理学研究质量的评估指标对比
	评估类别
	生态危害研究

评估指标
	动物毒性研究

评估指标
	体外毒性研究

评估指标

	1.测试物质
	1.测试物质确定
	1.测试物质确定
	1.测试物质确定

	
	2.测试物质来源
	2.测试物质来源
	2.测试物质来源

	
	3.测试物质纯度
	3.测试物质纯度
	3.测试物质纯度

	2.试验设计
	4.阴性对照
	4.阴性对照和介质对照 
	4.阴性对照和介质对照 

	
	5.阴性对照反应
	5.阳性对照 
	5.阳性对照 

	
	6.随机分配
	6.随机分配 
	6.实验步骤 

	
	
	
	7.实验标准 

	3.暴露特征
	7.试验系统/测试介质制备
	7.被试物质的准备和保存 
	8.被试物质来源及储存 

	
	8.暴露管理的一致性
	8.暴露管理的一致性 
	9.暴露管理一致性 

	
	9.暴露持续时间和频率
	9.剂量/浓度报告 
	10.浓度报告 

	
	10.测试物质浓度的测定
	10.暴露频率和时长 
	11.暴露持续时间 

	
	11.暴露组数和暴露浓度梯度
	11.暴露组数和时间间隔 
	12.暴露组数和剂量间隔 

	
	12.在溶解度限值或低于溶解度限值下测试
	12.暴露路径和方法 
	13.代谢活化 

	4.测试生物体/实验模型（体外）
	13.测试生物体特征
	13.被试动物特征 
	14.实验模型 

	
	14.驯养和预处理条件
	14.受试动物条件充分性和一致性 
	15.每组数量 

	
	15.每组生物体数量和平行组数
	15.每组动物数 
	

	
	16.测试条件的充分性
	
	

	5.结果评估
	17.结果评估方法
	16.结果评估方法 
	16.结果评估方法 

	
	18.结果评估的一致性
	17.结果评估一致性 
	17 结果评估一致性

	
	
	18.样本充分性 
	18.样本充分性 

	
	
	19.评估者盲区 
	19.评估者盲区 

	
	
	20.阴性质控反应 
	

	6.混淆/变量控制
	19.测试设计和程序中的混淆变量
	21.实验设计和程序中的混杂变量 
	20.实验设计和步骤中的混杂变量 

	
	20.与暴露无关的结果
	22.与暴露无关的健康结果 
	21.与暴露不相关结果 

	7.数据呈现和分析
	21.统计方法
	23.统计学方法
	22.数据分析 

	
	22.数据报告
	24.数据报告
	23.数据整合 

	
	23.意外结果的解释
	
	24.细胞毒性数据 

	
	
	
	25.数据报告 


要确定研究质量的得分，第一步是将每个指标的得分乘以适当的权重因子获得权重度量分数。然后将权重度量分数求和并除以权重因子的总和，以获得1到3之间的总体研究分数。计算总分的等式如下所示：

总分（范围1到3）=Σ（指标分数×权重因子）/Σ（权重因子）

根据得分对数据质量的界定，将研究质量分为4个级别，具体分级划分方法见表5。
表 5 质量分数和相应的质量水平界定

	质量水平
	界定
	总分

	高
	没有发现明显的缺陷或问题，用于风险评估具有极高的置信水平。
	≥1且＜1.7

	中
	注意到可能存在的缺陷或问题，用于风险评估具有中等程度置信水平。
	≥1.7且＜2.3

	低
	注意到缺陷或问题，因此数据虽可用于评估，但置信水平不高。
	≥2.3且＜3

	不合格
	识别出严重的缺陷，因此，数据不能用于评估。
	4


3.2　我国环境风险数据质量评估研究现状
我国化学物质环境风险评估技术文件中已对毒性数据和实测暴露数据的数据质量提出要求。《化学物质环境风险评估技术方法框架性指南》（环办固体〔2019〕54号）要求“对于毒性数据重点评估相关性、可靠性和充分性。相关性是指数据和测试方法对危害识别或风险表征的适用程度。可靠性是指有关毒性测试数据的内在质量，与测试方法以及对测试过程和结果描述的清晰程度、逻辑性等相关。充分性是指毒性数据足以支撑对某些危害或风险的判断。对于暴露数据，如果采用实测暴露数据，通常重点评估可靠性和代表性，对实测采样与分析方法、样品数量、采样点位、实测地理空间和时间尺度等进行综合评估。如果采用模型计算数据，应当对模型适用性、模型输入参数的准确性等进行充分评估。”

目前，我国尚未为化学物质环境风险评估所需数据制定质量评估指南文件。对于实测环境暴露数据、环境毒理学数据以及健康毒理学数据的质量评估相关内容散落在各类环境监测标准、环境基准制定标准以及国家食品安全风险评估中心制定的技术文件中。
3.2.1　实测环境暴露数据评估的研究与应用
实测环境暴露数据可靠性的评估重点是采样与分析方法，数据的代表性和覆盖率则与暴露评估方案有关。对于采样方法，需要了解采样方案、采样时间、地点以及样品的基质特征等；对于分析方法，需要了解分析对象、使用方法、分析定量限、方法回收率/准确度/再现性、空白浓度等信息，风险评估人员需根据经验和专业知识以及风险评估的需求，判断是否使用数据（图2）。
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图 2 环境监测分析方法标准制定要素
已颁布的采样方法标准。《环境空气质量手工监测技术规范》（HJ/T 194-2017）与《环境空气质量监测点位布设技术规范》（HJ 664-2013）中规定了环境空气样本的采集、保存、运输及质量控制。《污水监测技术规范》（HJ 91-2019）与《地下水环境监测技术规范》（HJ/T 164-2020）中规定了地表水（含底质样品）与地下水的采样、保存及运输要求。《土壤环境监测技术规范》（HJ/T 166-2004）规范了土壤样本的采集、保存与运输等，见表5。

环境样品的采集、保存、运输及实验室分析的质量控制，按照《环境监测质量管理技术导则》（HJ 630），《环境空气质量监测点位布设技术规范》（HJ 664-2013），《大气污染物无组织排放监测技术导则》（HJ/T 55-2000）《污水监测技术规范》（HJ 91-2019）《土壤环境监测技术规范》（HJ/T 166-2004），见表6。
表 6 采样与分析方法相关的标准

	类别
	标准
	内容

	1
	《生物监测质量保证规范》（GB/T 16126-1995）
	规定开展人体生物样品监测是的质量保证内容

	2
	《环境监测质量管理技术导则》（HJ 630-2011）
	规定环境监测过程的质量保证与质量控制方法；

	3
	《环境与健康现场调查技术规范 横断面调查》（HJ 839-2017）
	用于特定时点或时期，针对企事业单位和其他生产经营者活动导致环境污染开展的环境暴露和人群健康的调查

	4
	《环境监测分析方法标准制定技术导则》（HJ 168-2020）
	规定方法检出限和测定下限的计算方法

	5
	《数据的统计处理和解释正态样本离群值的判断和处理》（ GB/T 4883-2008）
	规定环境监测过程的质量保证与质量控制方法

	6
	《土壤环境监测技术规范》（HJ/T 166-2004）
	规定了土壤环境监测的布点采样、样品制备、分析方法、结果标准、资料统计和质量评价等内容

	7
	《水质 样品的保存和管理技术规定》（HJ 493-2009）
	规定了水样从容器的准备到添加保护剂等各环节的保存措施以及样品的标签设计、运输、接收和保证样品保存质量的通用技术

	8
	《水质 采样技术指导》（HJ 494-2009）
	规定了地下水环境监测点布设、环境监测井建设与管理、样品采集与保存、监测项目和分析方法、监测数据处理、质量保证和质量控制以及资料整编等方面的要求

	9
	《污水监测技术规范》（HJ 91.1-2019）
	规定了污水手工监测的监测方案制定，采样点位，监测采样，样品保存、运输和交接，监测项目与分析方法，监测数据处理，质量保证与质量控制等技术要求

	10
	《环境空气质量手工监测技术规范》（HJ 194-2017）
	规定了环境空气质量手工监测的点位布设、采样时间和频率、样品采集、样品运输和保存、数据处理、质量保证和质量控制等技术要求

	11
	《环境空气质量监测点位布设技术规范》（HJ 664-2013）
	定义了污染控制点：为监测主要固定污染源及工业园区等污染源聚集区对当地环境空气质量的影响而设置的监测点。


3.2.2　环境毒理学数据质量评估的研究与应用
我国已发布的环境标准中对环境危害数据的可靠性判断进行了规定。《淡水生物水质基准推导技术指南》（HJ 831-2022）依据数据可靠性评价，将毒性数据分为4类，即无限制可靠数据（数据产生过程完全符合标准毒性测试方法）、限制性可靠数据（数据产生过程不完全符合国际标准、国家标准或行业标准中实验准则，但实验程序翔实、可靠，有充足的证据证明数据可用）、不可靠数据（数据产生过程与国际标准、国家标准或行业标准中实验准则有冲突或矛盾，实验设计不科学，没有充足的证据证明数据可用，实验过程不能令人信服或不为专家所接受）和不确定数据（没有提供足够的实验细节，无法判断数据可靠性）。
3.2.2　健康毒理学数据质量评估的研究与应用
我国已发布的环境标准中对人体健康危害数据的可靠性判断进行了详细规定。《人体健康水质基准制定技术指南》（HJ 837-2017）附录A列出了毒性数据质量评价准则，指出推导各项毒理学参数值应首先查阅和评价毒性数据库，以识别污染物质对健康不利影响的类型和程度。毒性数据质量评价应包括急性、短期（14-28天）、亚慢性、生殖/发育以及慢性效应。毒性实验的设计、实际操作以及数据结果的产出必须满足一定的标准。附录A为各类毒性实验以及数据质量的评价提供参考。
国家食品安全风险评估中心与北京市疾控中心针对食品安全风险评估毒理学数据可靠性和相关性评价制定了相关要求。针对动物试验和体外试验数据的可靠性评估主要考虑如下四个方面因素：

（1）支持性信息是否充足且可获得：理想情形下，试验设计、观察终点、甚至原始数据等信息都应该能够公开获得，如仅提供了试验结果而缺乏试验设计方面的信息，会削弱数据的可靠程度。

（2）试验程序是否具有一致性：试验是否遵循国际和国内普遍认可的试验指南是评价数据可靠性的重要指标。试验设计的标准化可以使不同试验结果进行比较，不同实验室数据进行合并。因此满足这个要素的数据通常可信度高。

需要指出的是，有些试验是在相关试验指南出台前完成，不能简单地用数据产生时间来判断数据可靠性，应尽量获得该数据的原始记录进行深入分析。

（3）是否遵循良好实验室规范（GLP）：一般认为，遵循GLP可减少数据变异，是高质量数据的基本要求。因此，来自于GLP实验室的数据原则上具有较高的可靠性。

（4）受试物的描述是否清晰且易于识别：可用于判定受试物身份，尤其是其唯一性的信息对于评价数据可靠性十分重要。这些信息包括受试物CAS号、纯度、溶解度、挥发性、作用机制、化学结构、受试物来源、浓度/剂量等。

对于毒理学数据相关性评价包括暴露相关性、生物学相关性、效应相关性和人类相关性四个评价要素。

（1）暴露相关性：评价指标主要包括暴露物质、暴露途径、暴露时长以及暴露的浓度/剂量。适用于动物试验数据、体外试验数据和人类数据。

（2）生物学相关性：评价指标主要包括数据描述的关键事件的生物学理论/假说、动物试验选择的受试物种、动物试验选择的生命阶段、体外试验选择的不同种属的组织/试验系统的相似性、体外试验选用的试验系统与发生有害效应的靶器官/组织的一致性、体外试验选择的实验体系是否更接近于人的体内状态。适用于动物试验数据和体外试验数据。

（3）效应相关性：评价指标主要包括效应选择的观察终点、效应的大小、效应的群体水平以及效应的恢复现象、人类数据中效应与暴露的时效关系、效应的类型。适用于动物试验数据和人类数据。

（4）人类相关性：常规评价流程中采用评价指标为MOA的人类相关性分析框架，快速评价流程中采用评价指标为关键事件的定性差异和毒代/毒动学的定量差异与人类相关性。适用于动物试验数据和体外试验数据。
4　标准制订原则

本标准主要遵循以下原则：

（1）严格遵守我国相关法律、法规和标准。以《中华人民共和国环境保护法》《新污染物治理行动方案》以及我国现行的环境保护法律法规、政策、条例、标准的相关规定和要求为主要依据。对国内外化学物质风险评估数据质量评估相关现状、工作机制、技术现状和发展趋势等进行调研和对比分析，以便在标准制定过程中可以充分借鉴国内外的最新成果，使我国的环境风险数据质量评估标准化工作能够适应我国政策法规的相关要求和发展趋势，实现与国际的接轨。

（2）充分借鉴国内外相关标准和技术指南的经验。如美国《Application of systematic review in TSCA risk evaluations》、欧盟《Guidance on information requirements and chemical safety assessment》、OECD《Manual for the Assessment of Chemicals》和国内标准、环境保护等各部分现有技术标准和导则，总结经验教训，对于较为成熟的共性技术直接引进或等效采用，对于数据不全的适当补充验证后应用，形成标准的内容框架。

（3）围绕环境管理转型，同时符合我国环境特征和管理需要，服务支撑化学物质环境风险评估的总体目标，明确标准制定的工作程序，提高工作效率，保证工作质量；另外，数据质量评估标准化工作须有长期的试验研究和足够的数据支持，具备良好的前期基础，确保我国标准化工作的科学性、准确性和实用性，为环境风险评估服务。

（4）充分吸收国内数据质量评估最新研究成果，尤其是经评估实践总结提炼的研究成果；以科学为准则，兼顾合理性和可行性；同时考虑与我国经济、技术发展水平和相关方的承受能力相适应，建立健全我国化学物质环境风险数据质量评估标准化程序与技术内容。

综上，在充分吸收国内外最新研究进展的基础上，主要借鉴吸收美国指南和欧盟的化学品风险评估技术导则，同时结合我国的环境管理需求，形成了本标准草案。
5　标准主要内容说明
本标准正文由7部分组成，包括范围、规范性引用文件、术语和定义、评估原则、评估内容与程序、质量评估要求和数据提取、处理与应用，附录A-C为规范性附录。

5.1　范围
2024年生态环境部发布《化学物质环境风险评估与管控技术标准体系框架》（环办固体函〔2024〕351号），指出制订化学物质环境风险数据质量评估指南，明确化学物质环境风险评估中使用的危害与暴露相关数据收集要求、数据质量评估（可靠性、相关性、充分性、代表性等）的技术方法，减少因数据质量问题导致的不确定性，保障化学物质环境风险评估的数据质量。本标准规定了化学物质环境风险数据质量评估的一般性原则、工作程序、评估内容和技术要求，适用于评估水生、底栖、土壤生物的生态毒理数据以及哺乳动物的健康毒理数据，适用于评估通过实际监测得到的化学物质在大气、地表水、地下水、沉积物、土壤环境中的环境暴露数据资料，不适用于评估经由模型预测得到的环境暴露数据。

5.2　规范性引用文件

本标准主要引用了以下4个规范性文件，具体引用内容如下：
	编号
	文件号
	引用规范文件
	引用内容

	1
	GB/T 4883
	数据的统计处理和解释 正态样本离群值的判断和处理
	离群值处理

	2
	HJ 831
	淡水水生生物水质基准制定技术指南
	术语和定义、生态毒理数据评估指标

	3
	公告 2020年 第69号
	化学物质环境与健康危害评估技术导则（试行）
	危害数据可靠性评估

	4
	公告 2020年 第69号
	化学物质环境与健康暴露评估技术导则（试行）
	术语和定义


5.3　术语和定义

为方便理解指南中各部分内容，主要对11个术语进行了定义。

5.4　 评估原则
本标准的确立遵循科学性、实用性与规范性的核心原则。首先，基于化学物质环境风险评估的实际需求，科学地从相关性、可靠性和完整性三个维度对危害与暴露测试数据进行质量评估，以确保评估过程与结论的客观科学。其次，在现有认知与信息条件下，强调充分收集数据并采用易于理解与操作的技术方法，保障标准的实用性与可操作性。最后，通过系统化制定涵盖数据收集、筛选、质量评估与提取的全流程程序，确保整个评估过程的透明、规范与结果的可追溯性。
5.5　评估内容与程序
本标准制定了数据质量评估的工作程序。第一步明确目标化学物质，根据化学物质环境风险评估目的与范围，确定其环境与健康危害及暴露评估所需的数据类型与来源，以此确定数据收集范围。第二步全面收集危害与暴露相关数据资料，根据数据中是否涉及目标化学物质、毒性效应终点、试验设计所依据的毒性测试方法等，对危害数据进行筛选。根据数据中是否涉及目标化学物质、监测环境介质类型、数据清晰程度等，对暴露数据进行筛选。第三步开始数据质量评估，依据可靠性、相关性、充分性等核心原则对危害数据进行质量评估，并依据完整性、可靠性、代表性等原则对暴露数据进行评估。第四步数据提取与处理，从符合质量要求的数据中提取关键支撑信息，分别服务于后续的危害识别与暴露评估工作，从而确保整个环境风险评估的科学性与可靠性。

5.6　 质量评估要求

5.6.1　确定数据收集范围
在确定数据收集范围阶段，本标准要求首先明确目标化学物质（包括其有必要评估的转化产物）的中英文名称、唯一标识（如化学文摘号）及所属类别；进而界定其环境风险评估所涉及的环境对象、健康风险评估的不同暴露途径，以及环境与健康暴露评估的空间尺度。为确保数据的全面与可靠，收集来源涵盖国内外权威毒性数据库、经同行评议的公开文献或报告、国家政府部门发布的数据、在评估过程中补充开展的毒性测试与环境监测数据，以及经专家判断为可靠的其他来源数据。
5.6.2　数据收集与筛选
在数据收集与筛选阶段，本标准要求首先根据环境风险评估的目的与范围，全面收集目标化学物质的理化特性、生态毒理学、健康毒理学及实测环境暴露数据。在此基础上，对危害数据与暴露数据进行系统性筛选：对于危害数据，依次通过相关性（判别是否包含所需危害终点）、完整性（判别是否提供数据来源等关键信息）、重复性（判别信息是否已被更高层级数据库收录）及可检索性（判别信息格式是否规范、支持自动检索）四个因素进行筛选；对于暴露数据，则依据风险评估的具体需求，分别从时间尺度、空间尺度及环境介质类型（如大气、水、土壤等）三个维度进行针对性筛选，以确保后续评估所采用数据的针对性与有效性。
5.6.3　数据质量评估
在数据质量评估阶段，本标准构建了一个涵盖可靠性、完整性与相关性的评估框架。可靠性评估旨在判定数据的内在质量，对于危害数据，从受试物、试验设计到统计分析等六个方面进行细致审查，并将其划分为高、中、低三个质量等级；对于暴露数据，则从数据集完整性、分析方法与质量控制等方面进行总体性分级，判定为“可靠”或“不可靠”。完整性评估关注数据信息对特定判断的支撑程度，危害数据侧重于其对危害性结论的支持，而暴露数据则系统评估从采样地点、程序到质量保证结果等关键要素的完备性。相关性评估则确保数据与评估目标的高度契合，危害数据需考察其暴露途径、生物学效应及与人类的相关性；暴露数据则通过空间代表性（如运用经纬度计算判断其尺度代表性）与时间代表性分析，确保数据能准确反映评估所需的时空背景。通过这套系统化的评估体系，为后续风险评估工作筛选出可靠、适用且信息完备的高质量数据。
5.7　　数据提取、处理与应用
在数据提取、处理与应用阶段，本标准对危害数据和暴露数据分别规定了需提取的核心支撑信息，并提供了标准化的数据提取模板以供遵循。对于符合质量要求的数据，将直接应用于后续的危害识别与暴露评估工作。在数据处理环节，标准明确了离群值的判定与处理方法，并要求充分考虑环境暴露数据的数值分布特征，以科学识别能代表局部或区域尺度的有效数据。具体而言，可根据数据量的多少与评估需求，选用平均值、中位值或特定百分位浓度（如90百分位）作为环境表征浓度，从而确保评估结果既具代表性，又符合实际风险管理需要。
6　标准实施建议

本指南针对化学物质环境风险评估工作普遍存在着数据质量参差不齐、评估方法不一等问题，建议了危害与暴露数据质量评估技术方法，旨在确立统一的数据质量评估技术规范，为科学开展化学物质环境风险评估提供坚实的数据基础。
本标准的发布有助于提升化学物质环境风险评估的准确性和可靠性，为化学物质环境管理决策提供科学支撑。
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