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曰

根据《中华人民共和国职业病防治法》制定本部分。

GBZ/T240Kl化学品毒理学评价程序和试验方法》现分为以下四十四部分 :

——第 1部分 :总则 ;

——第 2部分 :急性经口毒性试验 ;

——第 3部分 :急性经皮毒性试验 ;

——第 4部分 :急性吸人毒性试验 ;

——第 5部分 :急性眼刺激性/腐蚀性试验 ;

——第 6部分 :急性皮肤刺激性/腐蚀性试验 ;

——第 7部分 :皮肤致敏试验 ;

——第 8部分 :鼠伤寒沙门氏菌回复突变试验 ;

——第 9部分 :体外哺乳动物细胞染色体畸变试验 ;

——第 10部分 :体外哺乳动物细胞基因突变试验 ;

——第 11部分 :体 内哺乳动物骨髓嗜多染红细胞微核试验 ;

——第 12部分 :体 内哺乳动物骨髓细胞染色体畸变试验 ;

——第 13部分 :哺乳动物精原细胞/初级精母细胞染色体畸变试验 ;

——第 14部分 :啮齿类动物显性致死试验 ;

——第 15部分 :亚急性经口毒性试验 ;

——第 16部分 :亚急性经皮毒性试验 ;

——第 17部分 :亚急性吸人毒性试验 ;

——第 18部分 :亚慢性经口毒性试验 ;

——第 19部分 :亚慢性经皮毒性试验 ;

——第 zO部分 :亚慢性吸入毒性试验 ;

——第 21部分 :致畸试验 ;

——第 22部分 :两代繁殖毒性试验 ;

——第 23部分 :迟发性神经毒性试验 ;

——第 24部分 :慢性经口毒性试验 ;

——第 25部分 :慢性经皮毒性试验 ;

——第 26部分 :慢性吸人毒性试验 ;

——第 27部分 :致癌试验 ;

——第 28部分 :慢性毒性/致癌性联合试验 ;

——第 29部分 :毒物代谢动力学试验 ;

——第 30部分 :皮肤变态反应试验-局部淋巴结法 ;

——第 31部分 :大肠杆菌回复突变试验 ;

——第 32部分 :酵母菌基因突变试验 ;

——第 33部分 :果蝇伴性隐性致死试验 ;

——第 34部分 :枯草杆菌基因重组试验 ;

——第 35部分 :体外哺乳动物细胞程序外 DNA合成(UDS)试验 ;

——第 36部分 :体 内哺乳动物外周血细胞微核试验 ;
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——第 37部分 :体外哺乳动物细胞姊妹染色单体交换试验 ;

——第 38部分 :体 内哺乳动物骨髓细胞姊妹染色体交换试验 ;

——第 39部分 :精子畸形试验 ;

——第 40部分 :繁殖/生长发育毒性筛选试验 ;

——第 狃 部分 :亚急性毒性合并繁殖/发育毒性筛选试验 ;

——第 42部分 :一代繁殖试验 ;

——第 43部分 :神 经毒性筛选组合试验 ;

——
第 44部分 :免疫毒性试验。
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化学品毒理学评价程序和试验方法

第 6部分 :急性皮肤刺激性/腐蚀性试验

l 范围

GBz/T240的 本部分 的、试验概述、试验方法、数据处理

与结果评价、评价报告和结

本部分适用于检测

2 规范性引用文

下列文件对 日期的版本适用于本

文件。凡是不

GBZ/T
GBz/T

3 术语和定

GBZ/T2

4 试验目的

确定化学品 定化学品对皮肤刺激

的保护措施提

5 试验概述

将受试样品一次 (或多 对侧皮肤作 自身对照 ;在规定时

限内观察和评价刺激反应的程 以进行可逆或不可逆效应的观察 ,以

便进行完整的评价 ,但一般不超过 1犭 强碱物质(pH≥ 11),由 于可预见其腐蚀特

性 ,不必做本试验 ;若 已知受试样品有很强的经皮吸收毒性 (LD5。≤zOO mg/kg体重)的物质不必进行本

试验 ;在充分并公认的体外试验结果中确定可能产生腐蚀或刺激毒性的物质不必进行体内试验。如果

从受试样品的结构活性构效关系可以预见潜在的腐蚀毒性 ,则不必做本试验。

6 试验方法

6.1 受试样品处理

液态受试样品采用原液或实际应用浓度。若受试样品为固态可溶物质 ,则用水作为溶剂进行配制。

若受试样品为不溶性或难溶固体或颗粒状 ,受试样品经研磨粉碎 ,过 100目 筛 ,然后用水或适当的介质

1

物皮肤刺激性/腐蚀性试

作详细的记录。

的刺激性/腐蚀性作用。
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(如 凡士林、阿拉伯树胶、乙醇和水、羧甲基纤维素、聚乙二醇、丙三醇、植物油和矿物油等)按一定比例调

制 ,以保证与皮肤充分接触。当使用介质时 ,要考虑介质对受试样品皮肤刺激效应的影响,使用的介质

既不能改变受试样品的吸收、分布、代谢、蓄积或化学性质 ,也不能增强、减弱或改变它的毒性特征。

6.2 实验动物和饲养环境

首选健康成年白色家兔 ,其次为白色豚鼠。如果使用其他的哺乳动物做试验 ,试验者应提供选择的

依据。

至少需要 4只健康成年动物(雄性和/或雌性均可)。 推荐使用逐步接触法 (见 6.4.2),以 便阐明可

疑反应。每只动物对侧未处理的皮肤可作为对照。

实验动物应单笼饲养 ,试验前动物要在试验环境中至少适应 3d。

实验动物和动物实验室应符合国家相应规定。常规饲料喂养 ,自 由饮水。

6.3 剂工设计

受试样品 0.5”1(g),均匀涂布于受试部位。如受试样品难以获得 ,或 易产生全身毒性等原因,用

量可适当减少。但为了试验的一致性 ,涂布面积应力求相等。

6.4 试验步骤

6.4.1 试验前准备

试验前 24h,将实验动物脊柱两侧毛剪去或剃掉 ,不可损伤表皮 ,去毛范围左右各 3cm× 3cm。

24h后 ,选择皮肤健康完整无损的动物进行试验。不应在长有浓密岛状毛的部位进行受试样品试验。

6.4.2 染毒

取受试样品 0.5mL(g)直 接涂布在皮肤上 ,用 4层纱布(2.5cm× 2.5cm)和一层玻璃纸或类似物

覆盖 ,再用无刺激性胶布和绷带加以固定。对侧皮肤作为对照。采用封闭试验 ,敷用时间为 4h。 试验

结束后 ,用温水或无刺激性溶剂清除残留受试样品。

如怀疑受试样品可能引起严重刺激或腐蚀作用 ,可采用分段试验 ,将三个涂布受试样品的纱布块同

时或先后敷贴于一只家兔背部脱毛区皮肤上 ,分别于涂敷后 3min、 60min和 4h取下一块纱布 ,皮肤涂

敷部位在任一时间点积分等于 8分 ,即 可停止试验。

6.4.3 观察期限

观察时间的确定应足以观察到可逆和不可逆刺激作用的全过程 ,一般不超过 14d。 于清除受试样

品后的 1h、 24h、 48h、 72h分别观察受试部位的皮肤反应 ,按表 1进行皮肤反应评分 ,以 受试动物积分

的平均值进行综合评价 ,根据 24h、 48h和 72h各观察时点最高积分均值 ,按表 2判定皮肤刺激强度。

表 1 皮肤刺激反应评分

皮 肤 反 应 评   分

红斑和焦痂形成

无红斑

轻微红斑 1

明显红斑 2

中等程度到重度程度红斑

严重红斑至焦痂形成



皮 肤 反 应 评   分

水肿形成

无水肿

很轻微水肿 1

轻微水肿 ,肿起部位边界清楚

中度水肿 ,隆起约 1mm

严重水肿 ,隆起约 1mm,超出染毒部位
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表 1(续 )

表 2 皮肤刺激强度分级标准

7 数据处理与结果评价

皮肤刺激评价除根据表 2的评分外 ,还应结合刺激作用的性质、恢复程度等进行化学品刺激作用的

综合评价。单独的积分值不能作为受试样品的刺激性质的最后评判 ,可 以作为参考值。

8 评价报告

除 GBz/T240.1规 定的一般项目外 ,评价报告还应包括以下方面 :

o 用表格记录每只动物每个时间点(如第 1h、 24h、 48h和 72h,直到损害逆转或试验终止)的红

斑、水肿以及其他皮肤损害/反应 ;

b) 观察到的任何损伤和系统效应 ;

c) 刺激/腐蚀程度和性质的描述 ;

Φ 结论。

9 结果解释

急性皮肤刺激试验结果从动物外推到人的可靠性很有限。白色家兔在大多数情况下对有刺激性或

腐蚀性的物质较人类敏感。若用其他品系动物进行试验时也得到类似结果 ,则会增加从动物外推到人

的可靠性。试验中使用封闭式接触是一种超常的实验室条件下的试验 ,在人类实际接触化学品过程中

很少存在这种接触方式。

积分均值
a

强 度 分 级

o- 无刺激性

o.5~ 轻度剌激性

2,0~ 中等剌激性

6.0~ 强剌激性

指观察时点的最高积分均值。


