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[bookmark: _Toc202193290][bookmark: BookMark2]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由生态环境部固体废物与化学品管理技术中心提出。
本文件由中国环境科学学会归口。
[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK9]本文件起草单位：生态环境部固体废物与化学品管理技术中心、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
本文件主要起草人：张丽丽、王燕飞、王宝成、秦占芬、张静、隋海霞、蒋京呈、陈艳、王中钰、郑玉婷、张瀚心、李圆圆、刘理祥、黄凯、黄怡
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[bookmark: _Toc202193291][bookmark: BookMark3]引言
[bookmark: OLE_LINK4]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（试行）》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（试行）》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。
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、完整性等）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。国外发达国家或地区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评估技术在方法运用上不统一，对不同国家的评估方法均有涉及，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，通过近些年研究工作的不断深入发现，直接借鉴国外的研究方法用于我国化学物质环境风险数据质量评估，缺乏一定的可操作性。因此有必要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化学物质环境风险数据质量评估指南。
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[bookmark: BookMark4]

[bookmark: NEW_STAND_NAME]化学物质环境风险数据质量评估指南
[bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc77262523][bookmark: _Toc202193292]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc26648466]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。
本标准适用于评估水生、底栖、土壤生物等的生态毒理数据以及哺乳动物、人群的健康毒理数据，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、污水处理厂微生物环境中的浓度及捕食动物的暴露浓度，不适用于评估经由模型预测得到的环境暴露数据。
[bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc77262524][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc202193293]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
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
HJ 831 淡水水生生物水质基准制定技术指南
《化学物质环境与健康危害评估技术导则（试行）》（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）》（公告 2020年 第69号）
[bookmark: _Toc77262525][bookmark: _Toc202193294]术语和定义
[bookmark: _Toc26986532]下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc201335243][bookmark: _Toc202193295]
半数致死浓度 median lethal concentration,LC50
引起一组受试生物中 50% 的个体死亡的污染物浓度。
[来源：HJ 831，3.8]
[bookmark: _Toc201335244][bookmark: _Toc202193296]
[bookmark: _Hlk200979214]x%效应浓度 x% effect concentration,ECx
引起一组受试生物中x%的个体产生某种效应（如生长率、孵化率抑制等）的污染物浓度。
[来源：HJ 831，3.9]
[bookmark: _Toc201335245][bookmark: _Toc202193297]
最低观察效应浓度 lowest observed effect concentration,LOEC
与对照相比，对受试生物产生某种显著效应（如生长率、孵化率抑制等）的最低污染物浓度。
[来源：HJ 831，3.10]
[bookmark: _Toc201335246][bookmark: _Toc202193298]
无观察效应浓度 no observed effect concentration,NOEC
与对照相比，对受试生物未产生某种显著效应（如生长率、孵化率抑制等）的最高污染物浓度。
[来源：HJ 831，3.11]
[bookmark: _Toc201335247][bookmark: _Toc202193299]
环境暴露 environmental exposure
化学物质对环境中非人类受体的暴露。
[来源：化学物质环境与健康暴露评估技术导则（试行）（公告 2020年 第69号）]
[bookmark: _Toc201335248][bookmark: _Toc202193300]
环境浓度 environmental concentration
化学物质在大气、地表水、地下水、沉积物、土壤、污水处理厂微生物环境中的浓度，及捕食动物暴露浓度。
[bookmark: _Toc201335249][bookmark: _Toc202193301]
实测环境数据measurement/measured environmental data
通过实际监测得到的化学物质排放浓度、在环境介质（大气、地表水、地下水、沉积物、土壤、污水处理厂微生物环境）中的浓度。
[bookmark: _Toc201335250][bookmark: _Toc202193302]
数据质量评估 data quality assessment
对生态毒理、健康毒理、实测环境暴露数据进行科学、统计评估，以确定数据类型、可靠程度、代表性、相关性和充分性能否支撑化学物质环境与健康风险评估。
[bookmark: _Toc201335251][bookmark: _Toc202193303]
可靠性评估reliability evaluation
评估获得的有效数据的内在质量高低。危害数据可靠性评估需要考虑试验类型是否明确，测试方法与测试物质描述是否清晰，测试条件描述是否全面，测试过程中是否有合适的质量控制，测试结果是否给出了清晰准确的描述等。暴露数据可靠性评估需要考虑采样工具和操作是否规范、样品运输、储存及保存条件是否可避免降解或污染、分析方法是否适用、是否有合适的质量控制、测试结果是否给出了清晰准确的描述等。
[bookmark: _Toc201335252][bookmark: _Toc202193304][bookmark: _Toc201335253][bookmark: _Toc202193305]
相关性评估relevance evaluation
评估获得的有效数据对危害评估的适用程度，需要考虑测试物质相关性、测试生物相关性、生态毒理学/健康毒理学终点相关性、环境暴露方式相关性、估算方法适用性等影响因素。
[bookmark: _Toc201335254][bookmark: _Toc202193306]
完整性评估adequacy evaluation
评估获得的有效数据对化学物质某些危害性判断的支撑程度，重点考虑现有数据是否足以支撑开展环境与健康危害评估。
[bookmark: _Toc202193307]评估原则
[bookmark: _Toc77263531][bookmark: _Toc202193308]科学性
根据化学物质环境风险评估需要，从危害测试数据和暴露测试数据的相关性、可靠性和完整性三个方面科学评估数据质量，确保评估过程的科学性以及评估结论的客观性。
[bookmark: _Toc77263532][bookmark: _Toc202193309]实用性
在现有认知水平和可获取信息条件下，充分收集现有危害测试数据和环境暴露数据，数据质量评估技术方法应易于理解和使用。
[bookmark: _Toc77263533][bookmark: _Toc202193310]规范性
系统性制定数据收集、筛选、质量评估、提取程序，确保评估过程透明、规范、评估结果可追溯。
[bookmark: _Toc202193311]评估内容与程序
[bookmark: _Toc202193312]确定数据收集范围
确定开展化学物质环境风险数据质量评估的目标化学物质，根据化学物质环境风险评估目的与范围，确定化学物质环境与健康危害评估、暴露评估过程中需要收集的数据类型以及主要的数据来源。
[bookmark: _Toc202193313]数据收集与筛选
根据确定的数据收集范围全面收集数据资料，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。
[bookmark: _Toc202193314]数据质量评估
基于可靠性、完整性、相关性，进行详细的危害数据和暴露数据质量评估。
[bookmark: _Toc202193315]数据提取、处理与应用
提取危害测试试验生物、试验设计、暴露时间、毒性终点等支撑信息，选择符合数据质量要求的危害数据，结合危害评估数据需求分析，进一步开展危害识别。提取实测环境暴露数值、单位，以及采样区域、点位、时间、检测方法、检出限、定量限等支撑信息，充分考虑数据的数值分布，分析可以代表局部尺度、区域尺度的数据，进一步开展暴露评估。
化学物质环境风险数据质量评估程序示意图见图1。

图 1 化学物质环境风险数据质量评估流程图
[bookmark: _Toc202193316][bookmark: OLE_LINK11][bookmark: OLE_LINK12]质量评估要求
[bookmark: _Toc202193317]确定数据收集范围
确定目标化学物质
根据风险评估的目标化学物质，确定目标化学物质及有必要评估的转化产物的中英文全称、简称、唯一标识（例如化学文摘号）。
确定风险评估范围
确定目标化学物质环境风险评估的环境评估对象、健康风险评估的不同暴露途径，环境与健康暴露评估的空间尺度等。
数据收集来源
数据来源主要包括：
（1）有明确数据来源的国内外毒性数据库；
（2）经同行评议公开发表的文献或报告；
（3）国家政府部门发布的相关数据；
（4）在筛查、评估过程中补充开展的毒性测试数据、环境监测数据；
（6）经专家判断可靠的其他来源数据。
[bookmark: _Toc202193318]数据收集与筛选
数据收集
根据环境风险评估目的与范围，收集对应的目标化学物质的理化特性数据、生态毒理学数据、健康毒理学数据、实测环境暴露数据。
数据筛选
对于危害数据，通过以下四个因素进行筛选。一是相关性筛选，判别数据源中是否包括所需危害终点数据、危害判定结果或辅助数据；二是完整性筛选，判别数据源是否可提供数据维护单位信息、数据来源信息等；三是重复性筛选，判别数据源中信息是否已包含在更高层级的数据库；四是可检索性筛选，判别数据源中信息是否以规范化格式记录，是否可进行自动检索。
对于暴露数据，通过以下三个因素进行筛选。一是时间尺度筛选：根据风险评估的目的，筛选对化学物质在具体时间跨度内的实测环境暴露数据开展质量评估。二是空间尺度筛选：根据风险评估的范围，筛选对化学物质在具体空间范围内的实测环境暴露数据开展质量评估。三是环境介质类型筛选：根据风险评估的需要，筛选对化学物质在具体环境介质（包括大气、地表水、地下水、沉积物、土壤、污水处理厂微生物环境等）中的实测环境暴露数据开展质量评估。
[bookmark: _Toc202193319]数据质量评估
可靠性评估
（1）危害数据
参照化学物质环境与健康危害评估技术导则（试行），按照国家标准测试方法、行业技术标准或等效采用国际标准测试方法（例如ISO方法、OECD导则等）所获得的试验数据，遵循GLP原则开展测试所获得的试验数据归为高质量数据。对于采用非标准测试方法获得的试验数据，从受试物、受试生物、试验设计、暴露条件、指标检测、数据与统计分析方面对危害数据进行可靠性评估，将数据分别归类为高质量、中质量、低质量三个等级。
1 受试物：受试物识别、受试物来源及纯度。
2 受试生物：受试生物基本信息、受试生物驯养。
3 试验设计：暴露组数和暴露浓度梯度、每组受试生物数量、受试生物分配、平行数设定、对照组设置。
4 暴露条件：受试物溶液配制、受试物实际暴露浓度测定、在溶解度限值或以下进行测试、暴露环境、暴露方式、暴露时间、暴露条件一致性。
5 指标检测：检测方法的合理性和灵敏度、操作的一致性和规范性。
6 数据与统计分析：对照组反应、统计方法、数据报告及意外结果的解释。
评估方法遵照附录A执行。
（2）暴露数据
从数据集完整性、样品处理、分析方法、质量控制方面对环境暴露数据进行总体性分级，将数据分别认定为可靠或不可靠两个等级。
1 可靠分级标准
样品采集程序明确，按HJ/T 166、HJ 164、HJ 194、HJ/T 91、HJ/T 91.1、HJ/T 91.2、HJ 664等国家发布的标准方法中样品采集要求，分析方法科学、合理，为国家发布的标准方法或技术规范，或者科学、合理，与公开可用方法类似；样品采集、分析程序有欠缺，但不足以影响数据的整体有效性。
②不可靠分级标准
样品采集程序、分析步骤存在明显缺陷和差距，降低了数据的可靠性；或极少或无质控，致使数据不可靠。
完整性评估
（1）危害数据
评估获得的有效数据对化学物质某些危害性判断的支撑程度。
（2）暴露数据
评估环境暴露数据资料中数据信息的完整性，具体评估要素如下。
①采样地点和介质：地理位置、物理位置、采样基质或类型。
②采样日期：精确到日或日期范围。
③采样程序：采样方法、采样容器、保存方式、转运和保存方式、保存时间。
④检出限：仪器检出限、方法检出限或定量限。
⑤检测方法：提取方法、分析方法。
⑥质量保证/质控样品：双平行/多平行样品、现场空白、全程序空白、方法空白、质控样品、空白加标、替代物加标、基质加标/基质平行加标样品。
⑦质量保证/质控结果：原始数据或范围结果。
评估方法遵照附录B执行。
相关性评估
（1）危害数据
毒理学数据相关性评估包括暴露相关性、生物学相关性、效应相关性和人类相关性四个评估要素，不同评估要素适用于不同类型危害数据的相关性评估。
1 暴露相关性。评价指标主要包括暴露物质、暴露途径、暴露时间以及暴露的浓度/剂量。
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。
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。
④人类相关性。评价指标为毒性作用机制的人类相关性分析框架，快速评价可采用的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。
（2）暴露数据
①空间代表性评估
根据化学物质环境暴露评估对于局部尺度和区域尺度的距离要求，判断环境暴露数据在暴露评估中可用于局部尺度或区域尺度。如果代表性差，则环境暴露浓度作为参考值使用。
对于地表水（含沉积物）的监测数据，根据点源排放的受纳水体情况，分析数据的空间代表性。
对于大气的监测数据，根据获取的排放点源经纬度信息（Lat1, Lon1）和环境暴露数据经纬度信息（Lat2, Lon2）计算两点之间的距离，公式如下。该公式为初步筛选工具，在可能的情况下，应结合污染物扩散模型或地理信息系统进行更精确的空间代表性分析。
 

式中：d——两点之间的距离，单位为m；
——两点经度之间的距离，单位为m；
[bookmark: _Hlk189925846]——两点纬度之间的距离，单位为m；
Lat1——排放源经度；
Lon1——排放源纬度；
Lat2——环境暴露数据经度；
Lon2——环境暴露数据纬度；
②时间代表性评估
根据采样时间、分析时间，判断环境暴露数据所处的时间跨度。
对于在空间上可代表局部尺度的环境暴露数据，应根据可获取信息，确定其随时间变化的对应关系。确定代表排放点源在正常、稳定的生产、使用及排放情况，而非事故泄漏、停产等非正常因素。
如果时间代表性差，环境暴露浓度作为参考值使用。
[bookmark: _Toc202193320]数据提取、处理与应用
[bookmark: _Toc202193321]数据提取
对于危害数据，提取试验生物、暴露介质、暴露条件、暴露浓度、毒性终点、效应类型、测试方法、质量控制、数据来源等支撑信息。数据提取遵照附录C执行。
对于暴露数据，提取采样地点、采样介质、采样日期、检测限、检测值、检测方法、质量控制、数据来源等支撑信息。数据提取模板参见表C.2。如果环境暴露数据为最小值、最大值、平均数或百分位数，提取每一个结果作为单个数据，并明确单位，未检出值可用方法检出限的二分之一代替。
[bookmark: _Toc202193322]数据处理与应用
选择符合数据质量要求的数据，结合危害评估数据需求分析，进一步开展危害识别。
[bookmark: _Hlk203981063][bookmark: OLE_LINK16]离群值处理参照GB/T 4883，基于专业判断进行判定、核实、处理。充分考虑环境暴露数据的数值分布，分析可以代表局部尺度、区域尺度的数据，并应用于暴露评估。可以使用平均值、中位值或90百分位浓度作为环境浓度。在实测数据较少的时候，可以使用平均值作为区域环境浓度，并给出数据分布的标准偏差。在实测数据较多的情况下，尽量选择90百分位的实测数据作为区域尺度环境浓度。在一个区域内有多个局部点实测数据的，可使用各局部点90百分位浓度的平均值作为区域环境浓度。实测环境暴露浓度数据作为局部环境浓度时不再考虑背景浓度。
T/CSES XXXX—XXXX
T/CSES XXXX—XXXX
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[bookmark: _Toc202193323]
（规范性）
生态毒理数据可靠性评估标准参见表A.1，健康毒理数据评估方法参见表A.2。
[bookmark: OLE_LINK5]表A.1  生态毒理数据可靠性评估标准
	评估要素
	序号
	评估指标
	指标评分
	评分描述
	得分

	受试物
	1
	受试物识别
	3
	报告受试物的名称、化学文摘社登记号、结构式等信息，或通过以上信息可以确定受试物。对于混合物，其中各组分的含量均已表征（即标明其在混合物或产品中的浓度、比例或百分比）。
	

	
	
	
	2
	报告受试物的名称、结构式等信息，或通过以上信息可以确定受试物。对于混合物，部分组分的百分比/浓度已明确，受试物的百分比/浓度已明确。
	

	
	
	
	1
	受试物识别方面存在不确定性（例如仅提供受试物的分子式，未明确支链或直链结构等细节），混合物组分的百分比/浓度存在不确定性。
	

	
	
	
	0
	无法根据所提供的信息确定受试物（例如命名不明确，且未报告化学文摘社登记号或结构式）。或对于混合物，其组分和比例未得到表征，或未明确说明受试物是否为混合物的组成部分。这些严重缺陷导致研究不可用。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	2
	受试物来源及纯度
	3
	已明确受试物的来源，具体标注了生产商或生产工艺。对于成分可能存在差异的受试物，标明了批次/批号，且受试物由来源方在出版物中认证和/或通过分析方法验证。或受试物由执行实验室通过分析手段验证。
受试物纯度符合要求（纯度>95%的高纯物质或分析级），所有组分（包括杂质、残留物）均已明确，且受试物为主要成分。
	

	
	
	
	2
	已明确受试物的来源，未给出生产商或生产工艺。对于成分可能存在差异的受试物，未标明了批次/批号。
报告了受试物的纯度，所报告杂质的性质和含量均不会对研究结果产生实质性影响（杂质在低浓度下不会诱发毒性效应、属于惰性物质或公认安全物质等）。且提供了所有组分信息，但未全部定量（例如仅定量受试物）。
	

	
	
	
	1
	受试物由非生产商的来源合成或提取（且未明确生产工艺），或来源未报告，且受试物的化学身份未经执行实验室的分析验证。
未报告受试物的纯度和/或等级。
	

	
	
	
	0
	所报告杂质的性质和含量可能导致研究结果由一种或多种杂质引起，或未提供化学品纯度信息。这些严重缺陷使得研究不可用。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	受试生物
	3
	受试生物基本信息
	3
	受试生物描述（名称、性别、年龄、大小、生命阶段、来源、品系、株号、培养基、培养方法等）充分，且来源可靠。所选受试生物适用于评估特定毒性效应（例如：常规用于同类研究，或提供了适用于评估毒性效应的选用依据）。
	

	
	
	
	2
	对受试生物物种选择、受试生物物种名称、性别、年龄、大小、生命阶段、来源、品系、株号、培养基、培养方法等描述不充分或存在不确定性，但不太可能对结果产生实质性影响。
	

	
	
	
	1
	未报告受试生物的来源；或在受试生物物种选择、受试生物物种名称、性别、年龄、大小、生命阶段方面存在显著缺陷或问题，可能对研究结果产生实质性影响。
	

	
	
	
	0
	未报告受试生物物种，或所选物种不适用于评估特定毒性效应，或来源不当（例如：来自污染场地、作为对照生物被重复用于多项研究）。对物种选择及受试生物特征（如研究涉及生殖终点却未报告性别）存在重大保留意见或不确定性（如信息缺失）。这些严重缺陷导致研究不可用。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	4
	受试生物驯养
	3
	受试生物已充分适应试验环境，且对照组与暴露组的所有驯养条件完全一致，确保两者差异仅存在于受试物暴露这一变量。
	

	
	
	
	2
	对照组与暴露组在环境适应和/或驯养条件上存在差异，但该差异不太可能对结果产生实质性影响，或相关细节描述存在轻微不确定性/局限性。
	

	
	
	
	1
	研究未明确报告受试生物是否经过环境适应处理，但所观察到的生物效应（或未观察到的效应）与文献中其他研究结果一致。
	

	
	
	
	0
	对照组与暴露组在环境适应（如驯养条件）方面存在严重差异；或受试生物曾意外暴露于受试物或其他应激源。这些严重缺陷导致研究不可用。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	试验设计
	5
	暴露组数和暴露浓度梯度
	3
	暴露组数量及暴露水平梯度设置合理，能够满足剂量效应分析需求，并支持终点值的确定。
	

	
	
	
	2
	暴露组数量或暴露水平梯度设置存在轻微局限性（如最低浓度是否足够低尚不明确），但仍足以呈现与目标效应相关的结果（如观察到浓度-效应关系），且这些局限性不太可能对结果产生实质性影响。
	

	
	
	
	1
	暴露组数量或暴露水平梯度设置上存在缺陷（如各暴露组间响应差异过小），可能包括遗漏重要细节（如未明确所有暴露水平）。
	

	
	
	
	0
	暴露组数量及水平梯度设置不符合研究目的（如测试浓度范围过高或过低，无法观察到浓度-效应关系，或无法确定NOEC、LC50、EC50、EC10等关键参数）；或未提供暴露组数量及水平梯度相关信息。这些严重缺陷将导致研究不可用，并可能对结果产生实质性影响。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	若研究目的不是观察剂量依赖性效应，且仅设置单一暴露浓度并配有适当溶剂浓度，该指标不适用。
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	6
	每组受试生物数量
	3
	明确报告受试生物数量，且足以表征毒理学效应（具体可参考EPA 850系列生态效应测试指南、GB/T 29764等，但需注意这些指南不应被视为绝对标准）。
	

	
	
	
	2
	受试生物数量低于同类或类似研究的常规水平，但仍满足统计分析要求，且足以表征毒理学效应。
	

	
	
	
	1
	未报告受试生物数量。
	

	
	
	
	0
	受试生物数量不足（如每组仅1-2个受试生物），无法有效表征毒理学效应。这些严重缺陷将导致研究不可用。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	对于限度实验，该指标不适用。
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	7
	受试生物分配
	3
	明确报告受试生物采用随机分组法分配至各试验组、对照组。
	

	
	
	
	2
	采用含非随机因素的客观分配方法（如按体重分组确保均衡分布），且该方法不太可能对结果产生实质性影响。
	

	
	
	
	1
	未说明受试生物的分组方法。或分组方法存在轻微局限性（如藻类实验可能缺乏随机分组细节报告。若无法提供随机化细节，藻类实验应评定为"存在不足但尚可接受"），但这些局限不太可能对结果产生实质性影响。
	

	
	
	
	0
	采用不合理的分组方法（如各试验组的受试生物来自同一窝/同一批次，且不同试验组之间的窝/批次存在差异）。此重大缺陷导致研究不可用；或分组方法存在可能对结果产生实质性影响的缺陷（如仅按动物编号简单分组）。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	8
	平行数设定
	3
	明确报告平行数，且足以表征毒理学效应。
	

	
	
	
	2
	明确报告设置平行，但未明确平行数，且不太可能对结果产生实质性影响。
	

	
	
	
	1
	未报告是否设置平行，平行数低于同类或类似研究的常规水平，但仍满足统计分析要求，且足以表征毒理学效应；或未报告平行数。
	

	
	
	
	0
	平行数不足，无法有效表征毒理学效应。这些严重缺陷将导致研究不可用。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	9
	对照组设置
	3
	使用了恰当的空白对照、溶剂对照或阳性对照（即除化学暴露外所有条件均相同），且不存在会对结果产生实质性影响的局限性。
	

	
	
	
	2
	使用了空白对照、溶剂对照或阳性对照，但存在轻微局限性（不太可能对结果产生实质性影响），且至少设置了一个包含最高浓度溶剂的溶剂对照组；或空白对照在试验组与对照组间存在某些差异（例如用于确定年龄/体重等的受试生物不同），但提供了详细信息以便对数据进行适当标准化。
	

	
	
	
	1
	未设置或未报告空白对照、溶剂对照或阳性对照
	

	
	
	
	0
	空白对照、溶剂对照或阳性对照设置不合理（例如空白对照与试验组之间的年龄/体重等特征存在差异），很可能对结果产生实质性影响。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	在实地研究中，若未报告空白对照和/或参照地点，该指标不适用。
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	暴露条件
	10
	受试物溶液配制
	3
	描述详细受试物溶液的制备方法（例如：所有暴露溶液使用同一母液配制），并合理考虑了受试物的理化特性（例如：对易挥发的物质使用密闭不流动的容器，并且尽量少留空隙；低水溶性物质的贮备液可以通过超声分散或使用对受试生物低毒的溶剂、乳化剂或分散剂配制）。
	

	
	
	
	2
	描述受试物溶液制备方法，但未完全考虑理化特性（例如：受试物溶液贮存和暴露周期长于受试物在暴露系统中的半衰期，但提供了下次更换前各试验组的实测浓度）。已发现的局限性不太可能对结果产生实质性影响。
	

	
	
	
	1
	简单描述或未说明受试物溶液的制备方法，这些缺陷可能对结果产生实质性影响。
	

	
	
	
	0
	虽然受试物的理化特性要求对受试物溶液的配制和维持采取特殊措施，但未采取适当措施来配制受试物溶液。这些严重缺陷使得研究不可用。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	11
	受试物实际暴露浓度测定
	3
	暴露浓度的测定采用了适当的分析技术和方法。使用的分析技术灵敏度高（如LC-MS/MS或GC-MS），分析方法具有良好的回收率和重现性，并在研究开始、期间和结束时均报告了实测浓度。研究终点基于实测浓度或经分析验证的名义浓度。
	

	
	
	
	2
	暴露浓度经过测定且与名义浓度相近，但使用的分析技术灵敏度较低（如HPLC），且在整个研究期间仅进行一次测定验证；或虽未报告分析技术和方法，但实测浓度与名义浓度相近；或虽未测定暴露浓度，但根据实验设计和受试物特性的专业判断，实际浓度可能与名义浓度相近。这些微小不确定性或局限性不太可能对结果产生实质性影响。
	

	
	
	
	1
	未测定暴露浓度，或未报告测定结果；且根据试验设计和受试物特性的专业判断，实际浓度不太可能与名义浓度相近。这可能对结果产生实质性影响。
	

	
	
	
	0
	未测定暴露浓度，且由于受试物特性导致名义浓度具有高度不确定性；或虽测定了暴露浓度，但分析方法不适用于该受试物，导致实测浓度存在严重不确定性（如回收率和/或重复性较差）。这些严重缺陷使得研究不可用。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	受试物可溶于水并且在暴露期间测试浓度不会受到任何因素的影响，该指标不适用。
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	12
	在溶解度限值或以下进行测试
	3
	暴露浓度接近或低于水溶解度。
如果使用了溶剂，溶剂浓度设置合理（即在溶剂对照组中未观察到生物反应受到影响，且预期溶剂与受试物质之间不存在相互作用）。
	

	
	
	
	2
	部分暴露浓度超过水溶解度，但实测暴露浓度范围足以表征浓度-反应关系。这些轻微的不确定性或局限不太可能对结果产生重大影响。
如果使用了溶剂，溶剂浓度略高于适宜浓度或未予报告，但溶剂对照组的生物反应仍在可接受范围内，且预期溶剂与受试物之间不存在相互作用。这些轻微的不确定性或局限性不太可能对实验结果产生实质性影响。
	

	
	
	
	1
	无法确定暴露浓度是否超过水溶解度。这些缺陷可能对结果产生重大影响。
如果使用了溶剂，既未报告溶剂浓度，也未说明溶剂对照组的生物反应情况。这些疏漏可能会对实验结果产生重大影响。
	

	
	
	
	0
	所有暴露浓度均远超过水溶解度，且实测暴露浓度范围不足以表征浓度-反应关系。这些严重缺陷使得研究无法使用。
如果使用了溶剂，溶剂浓度超出适宜范围，已对受试生物的生物反应产生干扰（如溶剂对照组与空白对照组之间出现显著差异）。这些严重缺陷导致该研究数据不可采用。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	难溶性化学品（例如石棉）的相关文献研究、通过饮食/沉积物/土壤途径暴露的研究，该指标不适用。
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	13
	暴露环境
	3
	暴露环境条件（试验用水、光照、温度、溶解氧、pH、食物等）有利于维持受试生物健康，且生物负载量适宜。例如，可参考系列生态效应测试标准或导则。需注意，指南内容不应被视为绝对标准。
	

	
	
	
	2
	在暴露环境条件（试验用水、光照、温度、溶解氧、pH、食物等）、生物负载量方面存在轻微不确定性或局限，但这些不太可能对结果产生重大影响。
	

	
	
	
	1
	关于在暴露环境条件（试验用水、光照、温度、溶解氧、pH、食物等）、生物负载量的报告信息不足，无法评估其是否适宜，也无法判断对照组与暴露组之间是否存在差异。这些缺陷或遗漏的细节可能对结果产生重大影响。
	

	
	
	
	0
	暴露环境条件（试验用水、光照、温度、溶解氧、pH、食物等）、生物负载量偏离生态效应测试标准或导则，且可能影响研究结果（例如，因生物负载量设置不合理，过度拥挤导致发生应激反应）。或暴露条件不利于维持受试生物健康。这些严重缺陷使得研究无法使用。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	14
	暴露方式
	3
	详细描述暴露方式（例如，静态、半静态或流水式状态），并合理考虑了受试物的理化特性（例如：对挥发性物质采用密闭静态系统并减少液上空间，对难溶于水的受试物质采用助溶剂，选用合适的实验系统以避免影响暴露浓度等）。
	

	
	
	
	2
	实验系统报告完整，但未完全考虑理化特性（例如：受试溶液更换周期长于受试物在系统中的半衰期，但提供了下次更换前各处理组的实测浓度）。已发现的局限性不太可能对结果产生实质性影响。
	

	
	
	
	1
	仅有限说明了为减少反应性、挥发性、难溶性物质在暴露前后的损失所采取的措施，且未测定受试物浓度。这些缺陷可能对结果产生实质性影响。
	

	
	
	
	0
	未说明实验系统类型；或虽然受试物的理化特性要求对实验系统采取特殊措施，但未采取适当措施来减少暴露前后受试物的损失，和/或未报告是否采用此类措施。此外，未测定受试物浓度，导致无法建立浓度-效应关系。这些严重缺陷使得研究不可用。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	不适用野外试验研究
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	15
	暴露时间
	3
	已明确报告暴露时间，且符合研究类型和/或目标结果的评估要求（例如：溞类急性毒性实验，暴露时间为48小时）。
	

	
	
	
	2
	暴露时间存在轻微局限性，但不太可能对结果产生重大影响。
	

	
	
	
	1
	暴露时间与生态毒性测试标准或导则存在显著差异（例如：溞类急性毒性实验，设置暴露时间为8小时），但不太可能对结果产生重大影响。
	

	
	
	
	0
	未报告暴露时间；或所报告的暴露时间不符合研究类型和/或目标结果的评估要求。这些严重缺陷会导致研究不可用，且可能对结果产生重大影响。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	16
	暴露条件一致性
	3
	各试验组（包括对照组）之间的暴露条件（试验用水、光照、温度、溶解氧、pH、食物、生物负载量等）完全一致。例如，若使用溶剂，针对难溶性物质时，所有重复组和试验组（包括对照组）均采用相同溶剂及溶剂浓度。各重复组和试验组（包括对照组）间受试物的暴露溶液体积保持一致。该情况对结果不太可能产生实质性影响。
	

	
	
	
	2
	各试验组（包括对照组）之间的暴露条件（试验用水、光照、温度、溶解氧、pH、食物、生物负载量等）存在轻微不一致性，这些差异对结果不太可能产生实质性影响。
	

	
	
	
	1
	各试验组（包括对照组）之间的暴露条件（试验用水、光照、温度、溶解氧、pH、食物、生物负载量等）不一致，且被视为可能对结果产生实质性影响（例如：对不稳定受试物质的更换周期存在差异）。或报告内容的遗漏可能对结果产生实质性影响。
	

	
	
	
	0
	关键暴露细节在各试验组（包括对照组）之间存在不一致，这些差异会导致研究无效（例如：针对难溶性混合物，部分实验组使用溶剂处理，而其他组则使用水相分配组分）。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	数据与
统计分析
	17
	对照组反应
	3
	已报告对照组的生物学反应，且对照组的生物学反应（如存活率、生长、繁殖等）符合毒性测试要求（例如：急性试验中对照鱼类的死亡率≤10%）。不存在会对结果产生实质性影响的限制因素。
	

	
	
	
	2
	已报告对照组的生物学反应，但存在一定的不确定性或局限性（例如：空白对照与溶剂对照组间的结果存在差异），这些不太可能对结果产生实质性影响。
	

	
	
	
	1
	未报告对照组的生物学反应。
	

	
	
	
	0
	对照组的生物学反应存在缺陷，可能对结果产生实质性影响（例如：急性试验中对照鱼类的死亡率达30%）。或对照组重复样本间的生物学反应存在不可接受的变异。这些严重缺陷使得研究无法使用。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	若指标5不适用，则该指标也不适用。
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	18
	统计方法
	3
	统计分析方法（包括计算公式或数据转换）描述清晰完整，或仅有少量信息缺失，且完全适用于当前数据集。或提供了足以支持独立统计分析的全部原始数据。
	

	
	
	
	2
	进行了统计分析，但相关方法描述不充分。
	

	
	
	
	1
	未给出统计分析方法，或使用的统计方法不足以得出剂量-效应关系结论。
	

	
	
	
	0
	使用了不恰当的统计分析方法（例如：对非正态分布数据采用参数检验）。或根本没有进行统计分析。且未提供可用于独立统计分析的原始数据。这些严重缺陷会导致研究结论不可信。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	样本量不足（n=1-2）无法进行统计分析；统计分析不必要或不典型（例如：所有组别均呈现明确的阴性结果；研究聚焦于病理学发现；限度试验），该指标不适用。。
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	19
	数据报告及意外结果的解释
	3
	与暴露相关的各试验组和对照组数据均完整呈现，足以判定目标终点的数值。空白对照结果（无显著效应）均通过定性或定量方式报告。
研究结果中未出现异常情况，或出现的异常情况给出了合理解释。
	

	
	
	
	2
	已报告与暴露相关的大部分（但非全部试验组和对照组的结果数据，和/或空白对照结果未予报告，但这些数据报告中的微小缺陷不太可能对结论产生实质性影响。
研究中对异常情况的描述（包括实验内变异性和/或与历史数据的偏差）存在轻微不足，但这些不太可能对结果产生实质性影响。
	

	
	
	
	1
	未逐组报告试验组和对照组的暴露相关数据，但通过文字描述了结果。或仅报告了部分检测指标（即少于实际检测指标的一半），足以判定目标终点的数值。或连续型数据未标注变异度或各组样本量。
研究未报告任何变异性指标（如标准误、标准差、置信区间等），和/或提供的信息不足以判断是否存在过度变异性或异常结果。这可能会对研究结果产生实质性影响。
	

	
	
	
	0
	数据呈现方式存在重大缺陷（例如：报告未区分多个试验组的结果差异）。或结果报告存在严重矛盾，导致危害识别或剂量效应关系无法确认。
出现的异常情况（包括但不限于实验内变异性、与历史数据的偏差等）属于严重缺陷，导致研究结果不可信。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	其他
	20
	针对特定受试物质或毒性测试，对测试结果有重要影响的评估指标。
	3
	
	

	
	
	
	2
	
	

	
	
	
	1
	
	

	
	
	
	0
	
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	



表A.2  健康毒理数据可靠性评估标准
	评估要素
	序号
	评估指标
	指标评分
	评分描述
	得分

	受试物
	1
	受试物识别
	3
	通过CAS号、中英文名、商品名等信息，确定受试物的唯一性
	

	
	
	
	1
	不能完全确定
	

	
	
	
	0
	完全不能确定：严重缺陷
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	2
	受试物来源及纯度
	3
	提供了受试物的来源和受试物纯度（90%），或根据供应商信息确定纯度合理
	

	
	
	
	1
	不能确定纯度
	

	
	
	
	0
	纯度不达标：严重缺陷
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	受试生物
	3
	受试物种基本信息
	3
	种属和性别确定，年龄、体重等关系研究结果的重要信息清楚，来自商业公司或者研究机构、实验室，且符合相关的标准/规范或者对研究目的而言具有合理性
	

	
	
	
	2
	种属和性别确定，年龄、体重等关系研究结果的重要信息描述不完整，但总体对研究结果的影响可能有限
	

	
	
	
	1
	种属和性别确定，年龄、体重等关系试验结果的重要信息描述缺失，可能影响研究结果
	

	
	
	
	0
	种属和性别不确定，来自商业公司和研究机构之外的机构，质量不能保证或者来源不清楚，基本信息缺失：严重缺陷
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	4
	受试物种饲养繁殖条件和驯养
	3
	饲养繁殖条件描述清楚且符合相关标准或者规范，试验前经过驯养
	

	
	
	
	2
	试验前经过驯养，饲养信息不完整但可判断饲养繁殖条件可基本保证受试生物的质量
	

	
	
	
	1
	试验前未经驯养，或信息缺失或饲养繁殖条件欠规范可能影响受试生物的质量
	

	
	
	
	0
	信息完全缺失或饲养繁殖条件不规范严重影响实验动物的质量：严重缺陷
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	试验设计
	5
	剂量设计
	3
	剂量设计合理，至少包含3个剂量呈等比间距，能够满足剂量效应分析需求，并支持毒性效应剂量的确定
	

	
	
	
	2
	剂量设计整体合理，存在轻微局限性（如剂量之间等比间距偏大），但仍足以满足获得剂量-效应关系的需求，对结果的影响可能不大。
	

	
	
	
	1
	少于3个剂量或剂量偏高或者偏低，不能满足获得剂量-效应关系，影响LOAEL、NOAEL等关键的参数。
	

	
	
	
	0
	剂量设置不符合研究目的，无法获得剂量-效应关系及LOAEL、NOAEL等关键参数。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	6
	对照组设置
	3
	[bookmark: OLE_LINK7]设置了恰当的空白对照或溶剂对照或必要的阳性对照，空白对照与受试物暴露组除溶剂和受试物外不存在其他条件的差异，溶剂对照与受试物暴露组除受试物外不存在其他条件的差异。
	

	
	
	
	2
	[bookmark: OLE_LINK1]设置了空白对照、溶剂对照或阳性对照，溶剂对照与受试物暴露组存在除受试物之外的某些差异（如溶剂量与受试物暴露组的溶剂量不完全相同但差异不大），但对结果的判定可能影响有限。
	

	
	
	
	1
	[bookmark: OLE_LINK3]设置了空白对照、溶剂对照或阳性对照，但空白对照、溶剂对照与受试物暴露组存在除受试物之外的差异（如溶剂对照的溶剂量与受试物暴露组的溶剂量存在较大差距），可能影响对结果的判定。
	

	
	
	
	0
	[bookmark: OLE_LINK2]缺少空白对照或者溶剂对照，或者空白对照、溶剂对照与受试物暴露组存在除受试物之外的显著的差异，严重影响结果的判定。
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	7
	每组受试生物数量和受试生物分配

	3
	每个试验组包含了充分的受试生物数量，符合相关标准或规范；受试生物随机分组，每个组每只受试生物接受除受试物之外的同样的暴露，随机性必须写出来
	

	
	
	
	2
	每个试验组的受试生物数量相对标准方法偏少，但对结果的影响不大；受试生物随机分组但可能存在某些差异性的暴露，总体对结果的影响可能有限
	

	
	
	
	1
	每个试验组的受试生物数量过少，对结果可能有较大影响；没有明确随机分组，或者相关描述不清楚，或者存在较大的差异性暴露，对结果可能有影响
	

	
	
	
	0
	每个试验组的受试生物数量太少不合理（比如个体数小于3只）；采用不合理的分组方法（如各试验组的受试生物来自同一窝/同一批次，且不同试验组之间的窝/批次存在差异），或分组方法存在可能对结果产生实质性影响的缺陷：严重缺陷
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	8
	平行数设定
	2
	明确报告平行数，且足以表征毒理学效应（具体可参考系列生态效应测试指南，但需注意这些指南不应被视为绝对标准）
	

	
	
	
	1
	平行数低于同类或类似研究的常规水平，但仍满足统计分析要求，且足以表征毒理学效应；或未报告平行数
	

	
	
	
	0
	平行数不足，无法有效表征毒理学效应。这些严重缺陷将导致研究不可用：严重缺陷
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	暴露条件
	9
	受试物实际暴露剂量测定
	3
	实际暴露剂量或者计算暴露剂量描述清楚，理论上计算暴露剂量与实际暴露剂量接近
	

	
	
	
	2
	缺少实际暴露剂量，计算暴露剂量可能有小的误差或是仅给剂量范围，但对研究结果的影响可能有限
	

	
	
	
	1
	缺少实际暴露剂量，不能保证计算暴露剂量与实际暴露剂量接近（比如食物暴露没有检测食物中浓度、对于有一定降解性的物质没有连续检测的数据），可能影响研究结果
	

	
	
	
	0
	在受试物配制、保存以及暴露环节存在明显缺陷，导致暴露剂量与实际暴露剂量存在大的差距（比如饮水暴露时受试物在水溶液中容易降解但没有及时更新、吸入暴露时缺少实际暴露的数据）：严重缺陷
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	10
	暴露方式和方法
	3
	暴露方式和方法描述清楚且符合相关标准或规范
	

	
	
	
	2
	暴露方式和方法描述不完整，但总体判断对研究结果的影响有限
	

	
	
	
	1
	暴露方式和方法信息不清楚，对研究结果可能有影响
	

	
	
	
	0
	暴露方式和方法信息缺失或者存在明显缺陷（比如灌胃量超过10mL/kg体重，滴鼻量超过0.2mL/ kg体重，挥发性物质采用食物暴露）：严重缺陷
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	11
	暴露频次和持续时间
	3
	受试物的暴露频次和持续时间描述清楚且符合相关标准或规范性质
	

	
	
	
	2
	受试物的暴露频次和持续时间与一般的标准或规范有所不同，但对研究结果可能没有实质性影响的影响（比如一般吸入暴露每天能持续6小时，但实际持续了4小时）
	

	
	
	
	1
	受试物的暴露频次和持续时间与一般的标准或规范有出入，对结果可能有影响
	

	
	
	
	0
	受试物的暴露频次和持续时间不合理：明显缺陷
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	12
	暴露条件一致性
	3
	除受试物暴露剂量外，各试验组（包括对照组）之间的暴露条件（光照、温度、食物等）完全一致
	

	
	
	
	2
	除受试物暴露剂量外，各试验组（包括对照组）之间的暴露条件（光照、温度、食物等）存在轻微不一致性，这些差异对结果不太可能产生实质性影响
	

	
	
	
	1
	除受试物暴露剂量外，各试验组（包括对照组）之间的暴露条件（光照、温度、食物等）不一致，且被视为可能对结果产生实质性影响，或报告内容的遗漏可能对结果产生实质性影响
	

	
	
	
	0
	除受试物暴露剂量外，关键暴露细节在各试验组（包括对照组）之间存在不一致，这些差异会导致研究无效（例如：针对难溶性混合物，部分实验组使用溶剂处理，而其他组则使用水相分配组分）：明显缺陷
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	指标检测
	13
	检测方法的合理性和敏感性
	3
	使用了合理的检测不良效应1的方法且方法具有可接受的敏感性
	

	
	
	
	2
	使用的检测方法不是最理想的但对研究结果的影响不大
	

	
	
	
	1
	检测方法的描述不清楚或者所使用的方法敏感性较差，对研究结果可能有较大影响
	

	
	
	
	0
	关键指标的检测方法明显不合理或者不敏感，严重影响结果的判定：严重缺陷
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	14
	操作的一致性和规范性
	3
	样品采集和检测操作的描述清楚且符合相关标准和规范，对所有样品的操作都能保证一致性
	

	
	
	
	2
	所有操作的描述相对清楚，没能充分保证一致性（如没有明确双盲检测）但对结果的影响不大
	

	
	
	
	1
	操作的描述不清楚或者存在不规范或者所有样品间的不一致的问题，对结果可能有较大影响
	

	
	
	
	0
	对关键方法的操作描述缺失或者操作存在明显缺陷，严重影响对结果的判定：严重缺陷
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	数据与统计分析
	15
	对照组反应
	3
	空白对照、溶剂对照或者阳性对照的关键数据在合理范围内
	

	
	
	
	2
	空白对照、溶剂对照或者阳性对照的关键数据存在某些缺陷（如阳性对照的关键效应数据与历史数据或预期不完全吻合），但整体可接受
	

	
	
	
	1
	空白对照、溶剂对照或者阳性对照的关键数据存在明显缺陷（如阳性对照的关键效应数据偏离历史数据或预期），对结果可能有影响
	

	
	
	
	0
	空白对照、溶剂对照或者阳性对照的关键数据不合理：严重缺陷
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	16
	统计方法的合理性
	3
	数据的统计方法描述清楚且合理
	

	
	
	
	2
	数据统计方法描述不清楚，但对结果的影响不大
	

	
	
	
	1
	数据统计方法存在缺陷，对结果可能有影响
	

	
	
	
	0
	数据统计方法不合理：严重缺陷
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	17
	定量数据表征
	3
	关键指标的定量数据表述清楚，图表易读
	

	
	
	
	2
	关键指标的定量数据表述不甚清楚但图表可读，对研究结果的判断可能影响不大
	

	
	
	
	1
	关键指标的定量数据有缺失，表述不清楚，图表不易读，对研究结果的判断有影响
	

	
	
	
	0
	关键数据的定量数据严重缺失，表述混乱，难以理解：严重缺陷
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	18
	图像质量
	3
	决定结果的关键指标图像清晰可读
	

	
	
	
	2
	关键指标图像不甚清晰但可读，对结果的判断影响不大
	

	
	
	
	1
	关键指标图像质量较差，对结果判断有影响
	

	
	
	
	0
	关键指标图像质量差，不能足以获得相应信息：严重缺陷
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	19
	数据完整性
	3
	关键指标的数据完整
	

	
	
	
	2
	关键指标的数据不完整，但对结果的影响有限
	

	
	
	
	1
	关键指标的数据有缺失，可能影响研究结果
	

	
	
	
	0
	关键指标的数据缺失严重
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	
	20
	结论的明确性与合理性
	3
	关键结论明确，所有数据支持结论，且结论与一般性认识一致
	

	
	
	
	2
	关键结论明确，与一般性认识存在某些差距，但整体可解释
	

	
	
	
	1
	关键结论不明确，或者数据不完全支持结论，或者结论与一般性认识存在不一致 
	

	
	
	
	0
	没有明确结论或者结论不被数据支持，或者结论与一般性认识矛盾：严重缺陷
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	

	其他
	21
	针对特定受试物质或毒性测试，对测试结果有重要影响的评估指标
	3
	
	

	
	
	
	2
	
	

	
	
	
	1
	
	

	
	
	
	0
	
	

	
	
	
	未分级或不适用
	
	

	
	
	
	评分依据
	需通过描述关注点、不确定性、局限性及/或缺陷来记录评分依据，可补充能突出研究优势或重要因素（如相关性）的额外描述。
	



共使用19个指标对生态毒性数据进行评估，共使用20个指标对健康毒性数据进行评估。每个指标按照质量的高、中、低顺序分别赋值3、2、1，存在有严重缺陷指标的数据直接排除。所有指标的总分除以指标数的加合，得到的平均分总体表征数据的质量，缺失性指标不参与计分。最低分为1，最高分为3，最高分的80%即2.4分作为中高质量数据临界值，最高分的60%即1.8分作为中低质量数据的临界值，即1≤分值<1.8为低质量数据，1.8≤分值<2.4为中等质量数据，2.4≤分值≤3为高质量数据。认定为高质量的数据将结合相关性、充分性评估结果用于危害评估。认定为中等质量的数据限制性用于危害评估，认定为低质量数据可作为危害评估的参考但不纳入PNEC、RfD或RfC的推导。
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[bookmark: _Toc202193324]
（规范性）

化学物质环境暴露数据进行可靠性评价标准共分为完整性评分和可靠性分级两个步骤进行。
[bookmark: _Toc202193325]完整性评分
完整性评分是对每份环境暴露数据，按照《数据完整性评分标准》（表B.1）分别从采样、分析方法和质量控制三个方面进行评分，计算每份环境暴露数据的总分。
表B.1  数据完整性评分标准
	[bookmark: _Hlk189729802]标准类别
	评分点
	评分标准
	计分规则
	得分

	采样地点和介质
	· 地理位置
· 物理位置
· 采样基质/类型
	1
1
1
	各项累加计分
	

	采样日期
	· 精确到日
· 日期范围
	3
2
	二选一计分
	

	采样程序
	· 采样方法
· 采样容器
· 保存
· 转运和保存
· 保存时间
	1
0.5
0.5
0.5
0.5
	各项累加计分
	

	检测限
	· 仪器检出限
· 报告限或定量限
	1
2
	各项累加计分
	

	检测方法
	· 提取方法
· 分析方法
	1.5
1.5
	各项累加计分
	

	分析结果
	· 独立结果（原始数据）
· 范围结果（最小,最大,均值等）
	3
2
	二选一计分
	

	质量保证/质控样品
	· 双平行/多平行样品
· 现场空白（周边或清洗液）
· 方法空白
· 质控样品
· 替代加标
· 基质加标/基质平行加标样品
	0.5
0.5
0.5
0.5
0.5
0.5
	各项累加计分
	

	质量保证/质控结果
	· 独立结果（原始数据）
· 范围结果
	3
2
	二选一计分
	

	合计（每个类别根据评分点评分，得分相加）
	



根据总分及完整性分级标准（见表B 2）对数据分别进行分级。认定为非常完整和完整两级的数据将进入第二步开展可靠性分级。认定为完整性欠缺和不完整的数据，将不用于暴露评估。
表B.2  可靠性分级标准
	总分
	分级

	19-24分
	非常完整

	13-18分
	完整

	7-12分
	完整性欠缺

	<7分
	不完整



[bookmark: _Toc202193326]可靠性分级
被第一步骤认定为非常完整和完整两级的数据将再进行可靠性分级。评估人员从数据集完整性、样品处理、分析方法、质量控制方面对每份环境暴露数据进行总体性分级（见表B.3），将数据分别认定为可靠或不可靠两个等级。可靠性分级为可靠的数据最终认定为可靠数据，而评级为不可靠的数据不能用于暴露评估中。
表B.3  可靠性分级标准
	分级标准描述
	分级

	完整数据集；样品处理、分析方法及质控措施标准高；或程序或数据集有欠缺，但不足以影响数据的整体有效性；
	可靠

	分析步骤存在明显缺陷和差距，降低了数据的可靠性；或极少或无质控及分析方法验证:，致使数据不可靠；
	不可靠
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[bookmark: _Toc202193327]
（规范性）
[bookmark: _Toc202193328]危害数据提取模板
将可靠性评价认定为可靠的危害数据信息进行汇总，汇总表格式参见表C.1。
表C.1  危害数据信息汇总表
	物质
名称
	CAS号
	受试
生物
	暴露
介质
	暴露
浓度
	暴露
条件
	毒性
终点
	效应
浓度
	效应
类型
	测试
方法
	质量
控制
	数据
来源

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



[bookmark: _Toc202193329]暴露数据提取模板
将可靠性评价认定为可靠的暴露数据信息进行汇总，汇总表格式参见表C.2。
表C.2  暴露数据信息汇总表
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