
中国科学院理化技术研究所抗菌材料检测中心 

安全与毒理检测项目表 

检测对象 执行标准 参数 样品准备 备注 

织物 
抗菌纺织品安全性要求 

GB/T 31713-2015 

抑菌圈 提供不小于 30cm×30cm 的抗菌布  

急性皮肤刺激 同上  

急性皮肤变态 同上  

阴道粘膜刺激 同上，重量超过 10g  

消毒及卫

生用品 

一次性使用卫生用品卫生标准

GB 15979 附录 A 

皮肤刺激 100g 或 100mL  

皮肤变态反应 同上  

阴道粘膜刺激 同上  

卫生部《消毒技术规范》2002

年版 2.3.1 
急性经口毒性 100g 或 100mL  

卫生部《消毒技术规范》2002

年版 2.3.3 
皮肤刺激 20 mL（通常应用液 5 倍或原液）  

卫生部《消毒技术规范》2002

年版 2.3.4 
急性眼刺激 同上  

卫生部《消毒技术规范》2002

年版 2.3.5 
阴道粘膜刺激 同上  

卫生部《消毒技术规范》2002

年版 2.3.6 
皮肤变态反应 100g 或 100mL  

卫生部《消毒技术规范》2002

年版 2.3.8.4 
嗜多红细胞（致突变） 同上  

卫生部《消毒技术规范》2002

年版 2.3.8.7 
精子畸形 同上  

日化用品 

化妆品安全性评价程序和方法 

GB 7919 5.1 
急性皮肤毒性 100g 或 100mL  

化妆品安全性评价程序和方法 

GB 7919 5.2 
急性经口毒性 同上  

化妆品安全性评价程序和方法 

GB 7919 5.3 
皮肤刺激 20 mL（通常应用液 5 倍或原液）  

化妆品安全性评价程序和方法 

GB 7919 5.4 
眼刺激 同上  

化妆品安全性评价程序和方法 

GB 7919 5.5 
皮肤变态反应 100g 或 100mL  

化妆品安全性评价程序和方法 

GB 7919 5.16 
嗜多染细胞（致突变） 同上  

化妆品安全性评价程序和方法 

GB 7919 5.17 
精子畸变 同上  

医疗器械 

医疗器械生物学评价 第5部分：

体 外 细 胞 毒 性 试 验  GB/T 

16886.5 

细胞毒性（浸提液） 
20mL（根据材料性质及表面积计算

液体量） 
 

细胞毒性（直接接触） 同上  

细胞毒性（间接接触） 同上  

细胞毒性定量（浸提

液） 
同上  



检测对象 执行标准 参数 样品准备 备注 

细胞毒性定量（浸提

液） 
同上  

医疗器械生物学评价 第 10 部

分：刺激与皮肤致敏试验 GB/T 

16886.10 

皮内反应 同上  

豚鼠最大剂量 100mL  

封闭贴敷 同上  

眼刺激 20 mL  

直肠刺激 20 mL  

阴道刺激 20 mL  

医疗器械生物学评价 第 12 部

分：样品制备与参照材料 GB/T 

16886.12 

样品制备 详看 10.3.2 表 1  

医疗器械生物学评价 第 5 部分 

体外细胞毒性试验 ISO 10993-5 

细胞毒性（浸提液） 
20mL（根据材料性质及表面积计算

液体量） 
 

细胞毒性（直接接触） 同上或约 0.95cm2 原片，  

细胞毒性（间接接触） 同上  

细胞毒性定量（浸提

液） 

20mL（根据材料性质及表面积计算

液体量） 
 

细胞毒性定量（浸提

液） 

20mL（根据材料性质及表面积计算

液体量） 
 

医疗器械生物学评价 第 10 部

分：刺激与皮肤致敏试验 ISO 

10993-10 

皮内反应 
20mL（根据材料性质及表面积计算

液体量） 
 

豚鼠最大剂量 100mL  

封闭贴敷 同上  

眼刺激 20 mL  

直肠刺激 20 mL  

阴道刺激 20 mL  

医疗器械生物学评价 第 12 部

分：样品制备与参照材料 ISO 

10993-12 

样品制备 详看 10.3.2 表 1  

 


