
hjh
x@

rce
es.

ac.
cn

环摇 境摇 化摇 学
ENVIRONMENTAL CHEMISTRY

第 40 卷第 2 期 2021 年 2 月
Vol. 40, No. 2 February 2021

摇 2020 年 3 月 6 日收稿(Received: March 6, 2020) .

摇 *国家重点研发计划(2018YFC1801604,2018YFC1801503),国家自然科学基金优秀青年基金 (21922603),江苏省优秀青年基金

(BK20170077)和国家重大水专项(2017ZX07202鄄001,2017ZX07602鄄002)资助.

Supported by the National Key Research and Development Project ( 2018YFC1801604, 2018YFC1801503 ), National Natural Science

Foundation of China Excellent Youth Fund Project (21922603), Jiangsu Province Excellent Youth Fund (BK20170077), and National Major

Water Project (2017ZX07202鄄001,2017ZX07602鄄002) .

摇 **通讯联系人 Corresponding author,Tel:13813367946,E鄄mail:njushiwei@ nju. edu. cn

DOI:10. 7524 / j. issn. 0254鄄6108. 2020030602
李潍, 周崇胜, 于相毅,等. 化学品健康风险评估过程中的数据质量评估技术概述[J] . 环境化学,2021,40(2):416鄄426.
LI Wei, ZHOU Chongsheng, YU Xiangyi, et al. Overview of data quality assessment techniques during chemical health risk assessment[ J] .
Environmental Chemistry,2021,40(2):416鄄426.
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摘摇 要摇 自 1938 年美国首先颁布管控化学品的法律以来,健康风险评估逐步发展,各个国家和地区相继颁布

文件,并已形成较为完善的评估框架. 由于在化学品健康风险评估的过程中,存在大量收集引用的数据及信

息,因此数据质量评估是保证风险评估结果可信的关键. 目前为止美国环保署 ( environmental protection
agency, EPA)和欧盟《化学品的注册、评估、授权和限制》 ( regulation concerning the registration, evaluation,
authorization and restriction of chemicals, REACH)法规均对数据质量评估方法进行了详细的规定. 两个地区均

采用数据评分(1—4)与证据权重(weight of evidence, WOE)(1 / 2)相结合的评估方法,不同之处在于欧盟更侧

重于对数据整体的相关性、可靠性和充分性进行评估和打分,U. S EPA 则更为细致具体,其侧重于不同情境下

的数据分组分析,根据不同的评分领域和指标,规定高置信度、中置信度、低置信度和数据不可接受的标准. 通
过总结对比欧盟及美国的数据质量评估方法,建议我国采用数据打分与证据权重相结合的定量评估方法,并
明确规定不同情景下不同数据来源的打分规则和标准,使数据质量评估过程系统化.
关键词摇 数据质量评估,欧盟 REACH,U. S EPA,证据权重.
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during chemical health risk assessment
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Abstract: Since the United States first promulgated laws and regulations on chemicals in 1938,
health risk assessment has gradually developed. Various countries and regions have issued
documents and have formed a relatively complete assessment framework. Because of a large number
of data and information collected during the human health risk assessment, data quality assessment is
the key to ensuring the credibility of risk assessment results. Until now, the U. S. Environmental
Protection Agency ( EPA ) and EU忆 s Regulation Concerning the registration, evaluation,
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authorization and restriction of Chemicals (REACH) regulations have both carried out data quality
assessment methods. Both regions use the method that combine data scoring (1—4) and weight of
evidence (WOE) (1 / 2). The difference is that the EU focuses more on the overall relevance,
reliability and adequacy of the data, and the U. S EPA is more detailed and specific. EPA focuses
on the analysis of data grouping in different scenarios, and stipulates high confidence, medium
confidence, low confidence and unacceptable data. By summarizing and comparing the data quality
assessment methods of the European Union and the United States, it is recommended that China
adopt a quantitative assessment method that combines data scoring and weight of evidence, and
clearly stipulate scoring rules and standards for different data sources in different scenarios to
systematically evaluate the data quality.
Keywords:data quality assessment, EU REACH, U. S EPA, weight of evidence

1摇 化学品健康风险评估(Chemical Health Risk Assessment)
1. 1摇 化学品健康风险评估的发展历史

据美国化学文摘登录,全世界已有的化学品多达 700 万种,其中已作为商品上市的有 10 万余种,经
常使用的有 7 万多种,每年全世界新出现化学品有 1000 多种. 化学品在日常生产使用过程中,会随着呼

吸、皮肤接触和饮食摄入等途径进入人体,因此确定化学品对人类健康有无风险、风险高低尤为重要,各
个国家及地区都颁布了相应的法规,进行化学品风险评估与管控.

1938 年,美国首先颁布了关于控制联邦食品、医药品和化妆品中化学品的法律法规,是全世界范围

内健康风险评估的最初起源[1鄄2] . 1983 年,美国通过国家科学院发行的《联邦政府的风险评估:管理过

程》 [3],以及次年美国环保局 (environmental protection agency, EPA)发行的《风险评估与管理:决策框

架》共同确定了健康风险评估的基本框架[4],开始采用“四步法冶进行风险评估[5] . 在美国风险评估法

规、政策基础上,欧盟以技术指导性文件 (technical guidance document, TGD)的方式总结了风险评估体

系的整体框架和数据标准[6],包括风险评估中的数据可用来源、毒性测试标准方法、暴露评估情景选择

等问题[7],是欧盟进行风险评估的技术基础. 欧盟于 2007 年根据此健康风险评估方法体系,发布《化学

品的注册、评估、授权和限制》法规 ( regulation concerning the registration, evaluation, authorization and
restriction of chemicals, REACH),主要控制生产和进口的化学品,是目前世界上对化学品管控最严格、
最全面也最复杂的法规[8] . 发展到今天,世界各个地区和国家的健康风险评估流程趋于一致,可分为危

害识别、剂量鄄效应评估、暴露评估和风险表征四步[6] .
针对不同化学品的健康风险评估,世界各个国家、地区及组织已发布多条法规,进行科学严格的管

控. 目前,欧盟主要以 REACH 法规、欧盟生物杀灭剂法规(biocidal product regulation, BPR)为代表进行

化学品健康风险评估[9],而 U. S EPA 有《化学混合物健康风险评估指南》(《Guidelines for the health risk
assessment of chemical mixtures》)、《农药化学品和其他具有共同毒性机制物质的识别指南》(《Guidance
for identifying pesticide chemicals and other substances that have a common mechanism of toxicity》)等文

件[10],指导化学品健康风险的进行,同是世界卫生组织(world health organization, WHO)也发布了《化学

品暴露致人体健康风险评估原则》等文件[11],这些法规奠定了化学品健康风险评估的发展.
1. 2摇 健康风险评估数据需求及数据质量评估

化学品健康风险评估需要大量数据的支撑,例如在暴露评估过程中需获取化学品的生产、使用量,
以及多种暴露参数[12],如:呼吸吸入量、皮肤表面积、日摄入食物量、生物可利用率等[13-14];效应评估过

程中,不仅仅需要获得化学品的固有理化性质,还需急性毒性、刺激性和腐蚀性、敏感性、致癌性、致突变

性、生殖毒性和重复剂量毒性等 7 种不同毒性终点的数据[15-18] . 这些数据的来源广泛,如监测数据、调
查数据、流行病学数据、动物实验数据、体外实验数据以及模型数据等. 为了达到健康风险评估的信息要

求,可以简要通过以下四步完善数据的收集:(1)已有数据的获取与共享;(2)根据化学品的不同,判断

所需要的数据种类;(3)对比数据需求,识别数据缺失部分;(4)生成新的数据 /提出实验方案[19] .
为了在数据有限的前提下尽可能保证健康风险评估结果的可信性和准确性,评估该化学品的理化
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性质、环境归宿性质以及毒性的所有数据,以确保数据具有可靠性、相关性、充分性和完整性是非常重要

的. 数据质量评估就是评估数据上述性质的过程,目前我国并未对繁杂的数据进行系统的评估规定,而
U. S EPA 和欧盟 REACH 法规均提出数据评估的相关方法和策略,因此亟需对他们的评估方法进行整

理综述.

2摇 欧盟数据质量评估方法(EU Data Quality Assessment Methods)
欧盟目前的数据质量评估主要根据 REACH 法规中的附件 R. 4 数据质量评估 ( Evaluation of

available information)中的描述进行. 欧盟规定数据评估大体上分为完整性评估和质量评估两个方面. 数
据完整性是通过现有信息与按吨位注册规定的所需数据进行对比得出;而数据的质量评估主要是从充

分性、相关性以及可靠性这三个方面进行的[20] . 在这里主要介绍数据质量评估方面. 数据相关性是指,
某一数据与特定危害识别终点或风险表征的相关程度[21];可靠性是指数据来源的实验报告或文章中的

实验条件与最优标准化方法相比的可接受程度,同时需考虑实验的步骤和结果的描述方式是否可靠,即
是否足以证明研究结果的清晰性和可信性[22];充分性则是定义数据对不同终点的危害评估或风险评估

的有用性[23] .
2. 1摇 数据相关性

原则上,流行病学数据是人类健康风险评估最相关的信息来源[24] . 由于人类研究的可靠性可能存

在一定局限,为了得到更可靠的人群相关数据,通常将人类与动物实验数据、体外实验数据和其他数据

(如:模型数据)一起考虑.
通常在人类健康效应评估中,将没有或最低观察到的(不良)效应水平(no鄄observed鄄adverse鄄effect

level, NOAEL, little鄄observed鄄adverse鄄effect level, LOAEL) 或对实验动物产生不良影响的基准剂量

(benchmark dose, BMD)推算为暴露水平(derived no鄄effect level, DNEL),低于该浓度则表明暴露于该化

学品的人群不太可能产生不良影响[25] . 对于没有明确阈值的化学品,例如致癌物,可能无法确定无影响

暴露水平,这种情况下外推的最小作用水平(derived minimum鄄effect level, DMEL)则表示该水平下,暴露

人群产生不良效应的可能性极小[26] .
同样动物研究的剂量鄄效应关系中,如果有数据表明某种效应可能是物种特异性的,即在一个物种

的研究中观察到的效应,未必在其他物种(特别是人类)中发生,则需要明确证据来证明暴露于该化学

品的人群不会产生不良效应. 通常体外测试结果提供的数据只能作为补充信息,可以用于人类与动物数

据相关性的解释,或者助于理解化学品的作用机理[27] . 根据体外数据的类型及其对体内作用的预测作

用,此类数据还可用作动物实验数据的替代方法,或作为决定是否进行动物实验的重要判断部分. 但
REACH 目前并未给出相关性的具体打分,多数情况会参考可靠性的打分规则进行专家判断.
2. 2摇 数据可靠性

欧盟将现有研究数据在质量上存在的差异总结成以下几点:使用错误的实验方法、错误的表征被试

化学品(如纯度、理化性质等)、使用了不够完善的技术 /方法以及重要的特定信息未进行记录或实

验[28] . 为了评估数据的可靠性,特别是来自毒理学的数据,欧盟建立如表 1 的打分系统. 一般来说,不可

靠的数据和无法确定可靠性的数据,只能作为支持数据使用.

表 1摇 数据可靠性评估的打分系统

Table 1摇 Scoring system for data reliability evaluation

分数 Score 范围 Definition

1(无限制可靠) 来源实验遵循国际公认的实验准则(最好根据 GLP 执行);或实验参数基于特定(国家)实验生成的数据.

2(有限制可靠) 来源实验(通常不按照 GLP 进行)所选用的参数并不完全符合公认的实验准则,但数据有理可循并可接受.

3(不可靠) 实验系统与被试物质之间存在干扰、或实验系统与暴露无关(例如:非生理实验)、或实验方法不可接受且提供
的证据不满足评估需求.

4(不可使用) 未提供足够的实验细节,且实验方法等仅存在于简短的摘要或二级文献中.

2. 3摇 数据充分性

数据充分性定义了数据针对特异风险评估终点的有用性. 由于化学品的每种效应都存在许多实验



hjh
x@

rce
es.

ac.
cn

摇 2 期 李潍等:化学品健康风险评估过程中的数据质量评估技术概述 419摇摇

结果,其中某些或全部没有按照现行标准进行,因此 REACH 指出对实验结果和数据文件的充分性进行

评估极为重要. 当每个终点有多个研究时,最重要的是找出最相关和最可靠的研究,并科学、合理地判断

其充分性,表 2 中列出了部分来源的数据充分可信的判断标准.

表 2摇 不同来源的数据充分可信的判断标准

Table 2摇 Criteria for sufficient and reliable data from different sources
实验方法 Methods 判断标准 Criteria

体外试验数据[29] 誗已验证的方法(例如,皮肤腐蚀的体外试验和基因毒性的体外试验、埃姆斯伤寒沙门氏菌诱变试验);
誗符合国际认可的预验证体外实验(例如符合 ECVAM 并进入预验证过程的标准实验方法).

(Q)SAR 数据[30]

誗结果来自已建立的科学有效(Q)SAR 模型;
誗该化学品属于(Q)SAR 模型的适用范围;
誗模型结果足以支持化学品进行分类和标签、或风险评估;
誗提供应用模型充分性和可靠性的说明文件.

人类数据[31]

誗暴露人群的分析性流行病学研究;
誗描述性或相关性流行病学研究;
誗病例报告;
誗非常罕见的、合理的人类志愿者病例对照研究.

2. 4摇 证据权重

由于评估数据质量的标准多样化,例如数据时效性、实验设计、实验条件等,为应对这一问题,
REACH 又初步提出了基于证据权重的方法来确定现有数据是否满足整体需求[32] . 证据权重即给定不

同数据的相对权重,针对化学品的不同暴露情境、不同效应终点等,为每一数据可信度占总体可信度的

权重赋值,如若每个评估终点有多个研究,则最相关、最可靠的研究将获得最大的权重. 这些权重需要通

过专家判断分配,在分配中数据的权重可能受到以下因素的影响:数据质量、数据之间的一致性、对风险

评估结果影响的严重程度、数据与给定终点的相关性等[33] . 由于欧盟所提出的证据权重较为简略,且并

没有给出权重赋值的办法,而是依靠评审中的专家判断,因此参考价值较小,而美国环保署则在证据权

重方面有详细规定.

3摇 美国环保署数据质量评估方法(U. S EPA Data Quality Assessment Methods)
长久以来,U. S EPA 的健康风险评估大多依赖于问答式为主的专家评审过程,近年来为将风险评估

标准化,EPA 计划实行一个结构化的过程,用来识别、评估和整合健康风险评估过程中的数据及证据,以
便满足多样化环境下的特定需求. 因此 EPA 于 2018 年 5 月发布文件《有毒物质风险评估中系统评估的

应用》 (《Application of Systematic Review in TSCA(Toxic Substances Control Act) Risk Evaluation》),将数

据评估过程定量化,以确保评估过程完整、公正、可重复和透明[34] . 与欧盟类似,EPA 同样是将数据打分

与证据权重相结合,但由于欧盟的数据质量评估方法较为笼统,具体的打分规则和证据权重分配方法,
均没有定量的表述. 因此在这一文件中,EPA 推出对任何数据都适用的结构框架,形成一套数据评分系

统,用来告知数据收集过程中每一数据的特征及评分. 这一系统旨在为风险评估过程提供透明一致的数

据质量评估方法[35] .
这一方法的总体结构由评估范围(domains)、不同范围下的评估指标(metrics)和每一指标下的不同

标准(criteria)共三级组成[36鄄38] . 评估范围是评估数据质量时的大体类别范围(例如,数据可靠性、数据

代表性、实验物质、实验设计等). 每个评估范围包含一组唯一的评估指标(例如,实验设计范围内的阳

性对照指标、阴性对照指标等),旨在评估数据在某一范围内的各方面质量. 而为了评估每一数据的置

信度,各指标都有特定的打分标准(1:高度可信;2:中度可信;3:可信度低;4:不接受) [39],并与专业判断

一起确定优势和局限性 /不足之处.
3. 1摇 评估方法

EPA 将获取到的数据按照不同类型分成:化学品的理化性质数据、全生命周期数据、职业暴露及环

境排放数据、一般人群消费者及环境暴露研究数据、流行病学数据和动物实验及体外实验数据六

种[40鄄42] . 每一类型数据又按照不同的数据来源(如实验数据、监测数据等),规定了特异性的评估范围
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(domains) (如数据代表性、数据可靠性、实验设计方法等),每个评估范围下制定了不同的评估指标

(metrics) (如数据代表性范围内的地理区域指标、时效性指标等),而各指标都有特定的打分标准(1:高
度可信;2:中度可信;3:可信度低;4:不接受),并与专业判断一起确定优势和局限性 /不足之处. 除此之

外为了更好契合指标的性质,一些指标是以二分或三分的标准来打分的,例如:数据代表性中的地理范

围指标是三分的,只有可信度高、中度可信和可信度低等 3 种打分,评估中不存在不可接受的数据.
在确定了数据在每个范围及指标下的打分后,引入证据权重的方法,根据指标的重要性不同,赋值

1 或 2(如在被试化学品范围中,化学品身份确定指标赋值 2,化学品纯度指标赋值 1). 将每个指标的得

分(高、中或低置信度分别为 1、2 或 3)乘以该指标对应的加权因子,以获得每个指标的加权得分. 然后

所有加权后的指标得分相加并除以加权因子的总和,以获得介于 1 和 3 之间的总体研究得分. 计算总得

分的公式如下所示:

总体评分 = 移 指标打分 伊( )加权因子

移 加权因子

数据指标中只要存在一项指标得分为不可接受(分数 = 4),都会自动将数据分配为总体评分 4(不
可接受),并且无需进一步评估其余指标. 因此公式中指标打分的范围为 1—3,若所有指标的可信度均

为高,则总体评分最高为 3;若所有指标的可信度均为低,则总体评分最低为 1,由此可得总体评分的得

分范围同样为 1—3.
使用数字评分法将每个数据打分转换为总体评分后. 通过计算最高可能得分 3 与最低可能得分 1

之间的差(即 3-1 =2),并将其分成 3 个相等的部分(2衣3 =0. 67)来得出高、中、低置信度的评分范围. 对
于每个数据的总体评分,四舍五入存在大约 0. 7 的范围,用于估计高和中置信度以及中和低置信度之间

的转换点(临界值),如表 3 中所示.

表 3摇 总体质量水平的定义和相应的质量分数

Table 3摇 Definition of overall quality level and corresponding quality score

总体质量水平
Overall quality level

定义
Definition

总体评分
Overall quality score

高
没有发现明显的缺陷或问题,因此使用数据进行评估时具有高度可
信性. 逸1 且 <1. 7

中
数据中可能存在对结果影响不大的缺陷或问题,因此使用数据进行
评估时具有中度可信性. 逸1. 7 且 <2. 3

低
数据中存在明显的缺陷或问题,会对评估结果产生严重影响,因此
使用数据进行评估时具有低度可信性. 逸2. 3 且 臆3

不可接受 识别出严重缺陷,无法使用这一数据进行评估. 4

3. 2摇 不同数据的质量评估范围及指标

EPA 为各种数据,如理化性质、环境生命周期、职业暴露及相关数据、一般暴露、消费者暴露及环境

暴露、动物毒性试验与体外毒性试验和流行病学数据均制定了评估标准.
3. 2. 1摇 生命周期数据的质量指标

生命周期(包括化学品的迁移、分配以及土壤、地表水、地下水和空气中的化学或生物转化(例如,
生物降解、水解、光解))数据的质量,针对以下 4 个不同的数据源进行评估:实验数据、实地研究、建模

数据和监测数据[43] . 一般而言,实验获得的生命周期数据优于建模数据,但仍需使用以下数据指标及标

准评估所有数据,表 4 整理了衡量生命周期数据质量的指标加权因子和加权指标得分范围.
3. 2. 2摇 职业暴露和排放数据的数据质量标准

环境释放和职业暴露的数据的来源广泛,但大多数缺少对照研究,因此这些数据的评估方法不同于

具有对照研究的评估. 分别针对包含环境释放和职业暴露数据的 5 种不同类型数据源评估数据质量:
(1)不同来源的监测数据(例如,期刊文章、政府报告、公共数据库);(2)从各种来源发布数据;(3)公开

的暴露或排放模型;(4)已完成的暴露评估或风险评估中的数据;(5)除暴露或释放报告以外的相关报

告数据[44] . 表 5 整理了衡量环境排放和职业数据的质量评估指标.
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表 4摇 生命周期数据的质量评估指标

Table 4摇 Quality assessment indicators of life cycle data

范围
Domains

指标
Metrics

指标打分
Metric Score

加权因子
Metric Weighting Factor

1. 实验物质
1. 实验物质身份 1—3 2

2. 实验物质纯度 1—3 1

2. 实验设计
3. 研究控制 1—3 2

4. 实验物质稳定性 1—3 1

5. 实验方法适用性 1—3 1

3. 实验条件
6. 实验条件 1—3 2

7. 实验一致性 1—3 1

8. 系统类型和设计 1—3 1

4. 实验生物
9. 实验生物—降解 1—3 2

10. 实验生物—分配 1—3 2

5. 结果评估
11. 结果评估方法 1—3 1

12. 采样方法 1—3 1

6. 混杂 / 变量控制
13. 混杂变量 1—3 1

14. 暴露无关结果 1—3 1

7. 数据呈现与分析
15. 数据报告 1—3 2

16. 统计学方法 & 动力学结果 1—3 1

8. 其他
17. 结果验证和合理性 1—3 1

18. QSAR 模型 1 1

总计= 24

表 5摇 环境排放和职业数据的质量评估指标

Table 5摇 Quality assessment indicators of environmental emissions and occupational data

范围
Domains

指标
Metrics

指标打分
Metric Score

加权因子
Metric Weighting Factor

1. 可靠性 1. 方法学 1 1—3

2. 适用性 2 1—3

2. 代表性
3. 地理范围 1 1—3

4. 时间代表性 2 1—3

5. 样本量 1 1—3

3. 可操作性 / 清晰度 6. 原始数据完整性 1 1—3

4. 易变性和不确定性 7. 原始数据完整性 1 1—3

总计= 9

3. 2. 3摇 消费者、一般人群及环境暴露研究的数据质量标准

消费者、一般人群及环境暴露研究的数据质量将针对 7 个不同数据来源类型进行评估:监测数据、
模型模拟数据、基于调查的数据、基于流行病学的数据、实验数据、已完成的暴露评估或风险评估中的数

据和数据库[45] . 表 6 是以监测数据为例总结出的消费者、一般人群及环境暴露研究的数据评分办法.
U. S EPA 在消费者、一般人群及环境暴露数据标准,以调查数据为例,给出了一份评估案例,数据标

准及打分如表 7 所示. 表中可以看到,调查数据采用了 10 个数据指标,且其加权因子均为 1. 对不同指标

进行打分后,根据计算公式得出最终数据整体评分为 1. 6,在 1—1. 7 的氛围内,因此该数据属于可信

度高.
3. 2. 4摇 动物实验和体外毒性实验数据的数据质量标准

动物实验和体外毒性实验的评估范围大体相同,主要通过评估以下 7 个领域来评估动物毒性研究

和体外毒性研究的数据质量:实验物质、实验设计、暴露特性、实验生物 /实验模型、结果评估、混杂 /变量

控制以及数据表示和分析[46] . 每个范围内的数据质量将通过评估与每个范围有关的不同指标进行评
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估. 表 8 和 9 分别列出了动物毒性研究和体外毒性实验的指标加权因子和加权指标得分范围.

表 6摇 消费者、一般人群及环境暴露研究数据评分方法(以监测数据为例)
Table 6摇 Consumer, general population, and environmental exposure research data scoring methods

(take monitoring data as an example)

指标
Metrics

指标打分
Metric Score

加权因子
Metric Weighting Factor

指标 1:采样方法 1—3 1
指标 2:分析方法 1—3 1
指标 3:暴露生物标志物的选取 1—3 1
指标 4:地理区域 1—3 1
指标 5:时效性 1—3 1
指标 6:时间空间异变性 1—3 1
指标 7:暴露情景 1—3 1
指标 8:结果报告 1—3 1
指标 9:质量保证 1—3 1
指标 10:异变性和不确定性 1—3 1

总计= 10

表 7摇 调查数据评估实例

Table 7摇 Example for survey data evaluation
指标 指标选择分数 加权因子 加权指标得分

指标 1:采样方法 1 1 1

指标 2:分析方法 2 1 2

指标 3:暴露生物标志物的选取 2 1 2

指标 4:地理区域 1 1 1

指标 5:时效性 1 1 1

指标 6:时空有效性 1 1 1

指标 7:暴露情景 3 1 3

指标 8:结果报告 1 1 1

指标 9:质量控制 2 1 2

指标 10:异变性和不确定性 2 1 2

总计=10 总计=16

总分数 16 / 10 =1. 6(可信度高)

表 8摇 用于动物毒性研究的指标加权因子和加权指标得分范围

Table 8摇 Index weighting factors and weighted index score ranges for animal toxicity studies

范围
Domains

指标
Metrics

指标打分
Metric score

加权因子
Metric weighting factor

1. 被试物质身份 2
1. 被试物质 2. 被试物质来源 1—3 1

3. 被试物质纯度 1
4. 阴性对照和介质对照 2

2. 实验方案 5. 阳性对照 1—3 1
6. 随机分配 1

7. 被试物质的准备和保存 1
8. 暴露管理的一致性 1
9. 剂量 / 浓度报告 2

10. 暴露频率和时长 1
3. 暴露特征 11. 暴露组数和时间间隔 1—3 1

12. 暴露路径和方法 1
13. 被试动物特征 2
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续表8

范围
Domains

指标
Metrics

指标打分
Metric score

加权因子
Metric weighting factor

4. 实验生物
14. 受试动物条件充分性和一致性

1—3
1

15. 每组动物数 1
16. 结果评估方法 2

17. 结果评估一致性 1
5. 结果评估 18. 样本充分性 1—3 1

19. 评估者盲区 1
20. 阴性质控反应 1

6. 混杂 / 变量控制
21. 实验设计和程序中的混杂变量

1—3
2

22. 与暴露无关的健康结果 1

7. 数据准备与分析
23. 统计学方法

1—3
1

24. 数据报告 2
总计= 31

表 9摇 体外毒性研究的指标加权因子和加权指标得分范围

Table 9摇 Index weighting factors and weighted index score ranges for in vitro toxicity studies
范围
Domains

指标
Metrics

指标打分
Metric score

加权因子
Metric weighting factor

1. 被试物质身份 2

1. 受试物质 2. 被试物质来源 1—3 1

3. 被试物质纯度 1

4. 阴性对照和介质对照 2

2. 实验设计
5. 阳性对照

1—3
2

6. 实验步骤 1

7. 实验标准 1

8. 被试物质来源及储存 1

9. 暴露管理一致性 1

3. 暴露特征 10. 浓度报告 1—3 2

11. 暴露持续时间 2

12. 暴露组数和剂量间隔 1

13. 代谢活化 1

4. 实验模型
14. 实验模型

1—3
2

15. 每组数量 1

16. 结果评估方法 2

5. 结果评估
17. 结果评估一致性

1—3
1

18. 样本充分性 2

19. 评估者盲区 1

6. 混杂 / 变量控制
20. 实验设计和步骤中的混杂变量

1—3
2

21. 与暴露不相关结果 1

22. 数据分析 1

7. 数据准备和分析
23. 数据整合

1—3
2

24. 细胞毒性数据 1

25. 数据报告 2

总计(如果全部指标参与打分) 36

在以上每一范围的每一个指标中 EPA 都明确给出了打分标准,在此总结打分的整体标准如表 10
所示.
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表 10摇 指标打分的整体标准

Table 10摇 Overall criteria for index scoring
指标打分 整体标准

高= 1 数据完整,来源可信,并具有充足的说明文件解释数据的获得方法.

中= 2 数据相对不完整,获取数据的方法不是标准方法但可接受;数据中可能存在对结果影响不大的缺陷或问题.

低= 3 数据的说明文件信息不充足;数据中存在明显的缺陷或问题,会对评估结果产生严重影响.

不可接受= 4 数据具有严重缺陷,无法使用这一数据进行评估.

这是 U. S EPA 首次以系统评估的方式给出数据质量评估的方法,为健康风险评估的准确性和系统

性提供了极大的便利和帮助. 但在风险评估中使用数据质量评估时,仍要注意:尽管已经制定了数据质

量评估的指标规范,仍需要专业判断来辅助评估数据;并且数据评估是对数据来源可信性的评估,该系

统并不表征数据的准确性;同时每个数据集都是唯一的,因此各个指标和领域可能具有不同程度的重要

性,因此在进行不同类型评估时,可能需要适当调整某些指标的权重[47] .

4摇 总结与展望(Data Evaluation Outlook in China)
对比欧盟和美国的数据质量评估方法可以发现,欧盟 REACH 的数据评估系统使用时间更长,但相

对宽泛,将数据按照相关性、可靠性和充分性进行评估,仅在可靠性上给出了明确的 1—4 打分规则,同
时虽在数据质量评估中加入了证据权重的评分方法,但具体的权重分配还需根据具体情况和专家判断

进行. 因此在这一问题的基础上,与之对比的 EPA 数据质量评估系统,同样是 1—4 的打分规则但更为

细致,根据数据的不同针对情景和使用目的进行分类,将每种情景下的评估按照范围、指标和标准三个

层次定量化,同时对不同用途的数据,给定每一评估指标占总体评分的权重值. 基于打分系统和证据权

重,总结了整体加权得分的计算方法及公式,剔除不可接受的额数据,将每一数据质量定量为可信度高

(2. 3—3)、中度可信(1. 7—2. 3)、可信度低(1—1. 7)等 3 种,为数据质量评估提供了系统的操作方法参

考,使健康风险评估的结果更为可信. 但是由于在健康风险评估中,数据量大而这种质量评估方法过于

复杂,对每个数据细致的评估将会导致风险评估的工作量过大,消耗大量的人力物力.
我国目前已有化学品健康风险评估发展较慢,还未给出标准化的方法和规范,因此作为健康风险评

估中最重要的数据质量评估环节,针对我国数据评估方法的提出,可以总结出以下建议:
(1)建议整体的一般框架将数据相关性、可靠性和充分性三方面的评估,作为每个数据的评估主体

来开展,简化美国多种范围的评估方法,将二者结合,尽可能将数据的不同评估指标纳入相关性、可靠性

和充分性这三个范围中;
(2)将每个数据按照其在不同暴露评估及不同毒性效应评估中发挥的作用,建议进行细致化的分

类,对不同用途的数据制定特异性的指标和标准,如暴露评估中需涉及数据时效性、区域性的评估,而剂

量鄄效应评估中需涉及实验设计、实验条件等的评估;
(3)由于人力物力的不足,建议参照 EPA 的方法,将指标打分(1-4)和指标权重(1 / 2)标准化,减少

工作量. 指标打分部分给出具体的判断标准,但需简化美国冗杂的指标标准,尽可能给出一个统一的打

分准则,指标权重部分事先分析不同指标的重要程度并给出权重分配,达到可以将每个数据代入标准进

行数据质量评估的目的.
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