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前　　言

本文件按照 GB/T１􀆰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.
本文件由农业农村部种植业管理司提出并归口.
本文件主要起草单位:农业农村部农药检定所.
本文件主要起草人:刘然、张丽英、陶岭梅、黄岚、刘亮、陈雅洁、辛东海、张宏军、单炜力.
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农药登记毒理学试验机构能力比对规范

１　范围

本文件规定了农药登记毒理学试验机构能力比对的程序和要求.
本文件适用于农药登记毒理学试验机构能力比对.

２　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/T１５６７０(所有部分)　农药登记毒理学试验方法

GB/T２７０４３　合格评定　能力验证的通用要求

GB/T２８０４３　利用实验室间比对进行能力验证的统计方法

３　术语和定义

GB/T２７０４３—２０１２界定的以及下列术语和定义适用于本文件.

３􀆰１
能力比对　proficiencycomparison
按照预先规定的条件,组织２个或多个实验室对相同或相似的物品进行试验或检测,评价参加者

的能力.

３􀆰２
能力比对计划　proficiencycomparisonscheme
在试验、检测或检查的某个特定领域,设计和运作一轮或多轮次能力比对.

３􀆰３
能力比对提供者　proficiencycomparisonprovider

对能力比对计划建立和运作中所有任务承担责任的组织.

３􀆰４
能力比对参加者　proficiencycomparisonparticipant
接受能力比对物品并提交结果以供能力比对提供者评价的实验室、组织或个人.

３􀆰５
离群值　outlier
一组数据中被认为与该组其他数据不一致的观测值.
注:离群值可能来源于不同的总体,或由于不正确的记录或其他粗大误差的结果.

[来源:GB/T２７０４３—２０１２,定义３􀆰５]

３􀆰６
稳健统计方法　robuststatisticalmethod
对给定概率模型假定条件的微小偏离不敏感的统计方法.
[来源:GB/T２７０４３—２０１２,定义３􀆰１２]

４　目的

评定各承担农药登记毒理学试验机构的检测技术能力,提高检测人员业务素质和实验室管理水平,保
１
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证毒理学试验检测数据的准确性和实验室之间数据的一致性,为农药登记工作提供准确可靠的试验数据.

５　程序

５􀆰１　计划和实施

５􀆰１􀆰１　能力比对工作的组织和实施,参照 GB/T２７０４３进行运作.

５􀆰１􀆰２　能力比对计划一般包括策划和设计(包括统计方法的设计)、样品的准备和发放、能力比对参加者

对样品的检测和报告、对能力比对参加者能力的评价、最终报告的编制和分发等基本过程.

５􀆰１􀆰３　能力比对提供者制定和审定比对方案,指导并监督能力比对工作,汇总并处理各实验室试验结果,
编写能力比对总结报告,处理参加实验室的申诉意见.

５􀆰１􀆰４　能力比对参加者指定一名联络员,负责本实验室与能力比对提供者的联络和沟通.

５􀆰２　能力比对提供者的责任

能力比对提供者具有以下责任:

a)　通知并确认能力比对参加者;

b) 指定试验应参照的标准方法或明确技术要求;

c) 提供适当的样品及必要的样品信息;

d) 为每个能力比对参加者赋予保密性的编号,并对能力比对参加者信息进行保密;

e) 对能力比对全过程进行跟踪;

f) 收集能力比对参加者的试验结果并出具总结报告;

g) 保证对能力比对参加者能力评价的客观性.

５􀆰３　能力比对参加者的责任

能力比对参加者具有以下责任:

a)　提供真实的信息,及时反馈参加信息;

b) 反馈样品的接收和状态信息;

c) 按要求开展试验,并在规定的时间内如实报告试验结果;

d) 确保试验数据的完整性、可靠性和真实性;

e) 参加比对的实验室应独立开展试验,杜绝虚假行为;

f) 提供试验报告和原始记录复印件.

５􀆰４　能力比对项目

５􀆰４􀆰１　选择能力比对的项目应符合工作需求和实际情况,应有一定数量的实验室能够从事此项试验,同
时该试验项目在实验室的日常工作中开展频次较高.

５􀆰４􀆰２　毒理学试验能力比对包括试验项目比对和单项试验技能比对.

５􀆰４􀆰３　试验项目比对用于比对实验室间对整体试验项目的剂量设计、试验实施与操作、统计分析、结果与结论

等.通常选择急性毒性试验、致突变性试验等,一般不选择长期重复染毒毒性试验作为能力比对项目.

５􀆰４􀆰４　单项试验技能比对用于比对实验室间某一项或几项具体的试验技能,通常包括微核试验及染色体

畸变试验阅片,毒性病理诊断,血生化、血常规、尿生化等仪器分析等.

５􀆰４􀆰５　能力比对项目应指定或推荐所用的试验方法、检测方法,并规定特殊的试验条件等.

５􀆰５　能力比对样品

５􀆰５􀆰１　能力比对提供者负责组织能力比对样品的准备和发放.样品应以盲样的形式发放给参加者.

５􀆰５􀆰２　通过必要的控制或检查保证样品的质量满足能力比对的要求.

５􀆰５􀆰３　样品应以适当的包装和标识及时发放给能力比对参加者,确保运输安全.
能力比对参加者接收样品后,应在规定时间内将样品试验接收信息反馈给能力比对提供者.

５􀆰５􀆰４　试验项目比对的试验样品一般为农药原药或制剂,并提供样品基本信息:外观与性状、pH、熔点、
相对密度、沸点、溶解性、保存条件、特殊防护要求等.能力比对参加者在收到样品后,应对样品是否完好

２
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进行确认,如发现包装破损或有泄漏污染等可能影响测试结果的情况,应及时与能力比对提供者联系.

５􀆰５􀆰５　微核试验及染色体畸变试验阅片和毒性病理诊断技能比对工作的试验样品为盲样标本的电子数

据.能力比对参加者在收到样品后,应对盲样标本的电子数据是否完好及其可读性进行确认,如发现电子

数据损坏等无法打开阅读的情况,应及时与能力比对提供者联系.

５􀆰５􀆰６　生物学样品,如实验动物血清、尿液等应确保样品的生物安全,避免在能力比对样品准备、保存、运
输及检测等过程中对环境造成影响.

５􀆰６　能力比对试验技术要求

５􀆰６􀆰１　能力比对参加者应在规定时限内向能力比对提供者提交试验报告.急性毒性试验和致突变性试

验能力比对项目,应在收到样品后３个月内提交报告;微核试验及染色体畸变试验阅片和毒性病理诊断技

术,血生化、血常规、尿生化等仪器分析等能力比对项目,应在收到样品后１０个工作日内提交报告.

５􀆰６􀆰２　急性毒性试验能力比对项目试验报告需提供半数致死剂量(LD５０)或半数致死浓度(LC５０)及９５％
可信区间,并判定毒性级别,LD５０或LC５０结果保留１位小数.微核试验和染色体畸变试验阅片的观察项

目、评价计数细胞数目、结果表示形式、统计方法等应符合 GB/T１５６７０的要求.毒性病理报告需包含每

张切片中的所有脏器/组织的病理描述与诊断.

５􀆰７　数据分析与结果的评价

５􀆰７􀆰１　能力比对提供者应按照 GB/T２７０４３和 GB/T２８０４３中的规定并结合每次能力比对计划的特点,
运用适当的方法记录和分析能力比对参加者提交的结果,检查数据输入、转换、统计分析和报告的有效性.

５􀆰７􀆰２　数据分析应给出与能力比对计划设计相符的总计统计量、能力统计量以及有关信息.

５􀆰７􀆰３　对于定量的试验结果,应使用稳健统计方法或检出统计离群值的适当方法,使离群值对总计统计量的影

响降至最低;对于非定量的试验结果,应进行专业判断.不同的能力比对项目检测结果评价标准见附录A.

５􀆰７􀆰４　能力比对计划中的每一个项目都应给出试验结果的评价结论.

５􀆰７􀆰５　结果的统计和评价应经过技术专家复核确认.

５􀆰８　能力评价

５􀆰８􀆰１　应采用合理的评分策略和统计技术评价能力比对参加者的能力.

５􀆰８􀆰２　能力评价的方法和结论一般应经过有关专家的评审和支持,给出的能力评价结论应具有科学性和

公正性.能力评价内容一般包括(不限于)以下内容:

a)　将全部能力与预先的期望相对照,同时考虑测量不确定度;

b) 实验室间的变异,以及与先前相似项目的试验结果进行比对;

c) 实验室的试验结果和试验过程与指定方法等存在的差异;

d) 可能的误差来源;

e) 提高能力的建议、意见或总体评述;

f) 结论.

５􀆰９　结果报告

５􀆰９􀆰１　能力比对活动中应向能力比对参加者及时提供结果报告.

５􀆰９􀆰２　能力比对结果报告通常应包括(但不限于)下列信息:

a)　能力比对提供者的名称和地址;

b) 设计和执行计划的人员姓名及联系方式;

c) 报告公布的日期;

d) 能力比对参加者的编号;

e) 所用样品的描述,必要时包括样品准备和均匀性、稳定性检验的情况;

f) 采用的试验方法和试验结果;

g) 对统计结果进行分析说明,包括指定值、可接受的结果范围;

h) 对能力比对参加者的能力评价.

３
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附　录　A
(规范性)

能力比对项目检测结果评价标准

　

A􀆰１　急性毒性试验能力的评价

１６以急性经口毒性试验为例,能力比对评分见表A􀆰１,评分≥９０为满意,８０≤评分＜９０,为合格,评分

＜８０为不合格.

表A􀆰１　急性经口毒性试验能力评分表

评分项目 分值

毒性级别判定 ２０

LD５０偏差 ２０

溶剂选择适宜 ２０

试验操作规范性 ２０

报告内容与质量管理 ２０

总计 １００

A􀆰２　毒性病理诊断能力的评价

　　采用由专家确定的公议值作为指定值的方法评定和分析比对结果,将各能力比对参加者的结果

分别与指定值比较,遵循每个病例相应的指定值,由能力比对提供者和专家按照“满意”“合格”和“不合格”

３个等级进行评定.毒性病理诊断能力评分见表 A􀆰２,评分≥９０为满意,８０≤评分＜９０为合格,评分＜８０
为不合格.

表A􀆰２　毒性病理诊断能力评分表

评分项目 分值

诊断术语 １０

组织学变化的诊断与识别 ５０

病变程度分级 ３０

诊断报告的完整性和规范性 １０

总计 １００

A􀆰３　定量结果的统计评价

对定量结果进行统计学处理,采用稳健统计技术计算实验室内Z比分数(ZW)和实验室间Z比分数

(ZB),评价结果满意度,分析误差来源.
根据检测结果计算ZW 和ZB.首先完成结果对的标准化差(以D 表示)和标准化(以S 表示)的计

算.通过计算每个实验室的D 和S,可以得出所有D 和S 的中位值和标准四分位间距(IQR),然后计算

实验室内Z比分数(ZW)和实验室间Z比分数(ZB).

ZW＝
D－中位值(D)
标准IQR(D)　　　　ZB＝

S－中位值(S)
标准IQR(S)

|Z|≤２(包括ZW 和ZB)为满意结果,２＜|Z|＜３为可疑结果,|Z|≥３为不满意结果(离群值).一

４
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个正的实验室间离群值(即ZB≥３)表明该样品对的二个结果均偏高,而一个负的实验室间离群值(即ZB
≤－３)表明其结果均偏低.若出现实验室内离群值(即|ZW|≥３),则表明两个结果间的差值过大.

ZB 为离群或可疑结果时,说明试验中可能存在较大的系统误差(即实验室间变异);ZW 为离群或可

疑结果时,说明试验中可能存在较大的随机误差(即实验室内变异).

５


