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前  言
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本标准主要起草人:金银龙、班海群、李毅民、张流波、黄晓波、肖萍、王有森。
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消毒剂安全性毒理学评价程序和方法

1 范围

本标准规定了消毒剂安全性毒理学评价的程序、确定毒理试验项目的原则、对毒理试验用受试物

(受检消毒剂样品)的要求、毒理试验方法和对毒理试验结果的安全性评价。
本标准适用于在我国生产或国外生产在我国销售和使用的消毒剂以及器械或装置产生的消毒剂的

毒理学安全性评价。

2 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

2.1
新消毒剂 newdisinfectants
利用新材料、新工艺技术和新杀菌原理生产的消毒剂。

3 消毒剂安全性毒理学评价程序

3.1 评价程序要求

消毒剂安全性毒理学评价程序采用分阶段系统法,逐阶段进行毒理试验,毒理试验依次分为四个阶

段,如果前一阶段毒理试验结果不符合安全性要求,应增做其后阶段相应的毒理试验。

3.2 消毒剂安全性评价毒理试验

3.2.1 第一阶段试验,包括:

a) 急性经口毒性试验。

b) 急性吸入毒性试验。

c) 皮肤刺激试验:

1) 一次完整皮肤刺激试验;

2) 一次破损皮肤刺激试验;

3) 多次完整皮肤刺激试验。

d) 急性眼刺激试验。

e) 阴道黏膜刺激试验。

f) 皮肤变态反应试验。

3.2.2 第二阶段试验,包括:

a) 亚急性毒性试验。

b) 致突变试验:

1) 体外哺乳动物L5178Y细胞基因突变试验(体细胞基因水平,体外试验);

2) 体外哺乳动物V79细胞基因突变试验(体细胞基因水平,体外试验);

3) 体外哺乳动物细胞染色体畸变试验(体细胞染色体水平,体外试验);

4) 小鼠骨髓嗜多染红细胞微核试验(体细胞染色体水平,体内试验);
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