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前　　言

　　本标准按照 GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准与经济合作与发展组织(OECD)化学品测试方法 No.427(2004)《皮肤吸收:体内试验方法》

(英文版)技术性内容一致。
本标准作了下列结构和编辑性修改:
———增加了范围一章;
———将 OECD427原文中的“引言”和“初始考虑”部分作为本标准的“引言”;
———将 OECD427原文中的“附录”部分作为本标准的“2　术语和定义”的内容;
———计量单位统一改为我国法定计量单位。
本标准由全国危险化学品管理标准化技术委员会(SAC/TC251)提出并归口。
本标准起草单位:中国疾病预防控制中心职业卫生与中毒控制所、中华人民共和国湖北出入境检验

检疫局、中国化工经济技术发展中心。
本标准主要起草人:刘清君、李朝林、林铮、曾宪东、杨挺、张剑峰、郭明星、陈建军、赵晖、冯汉利、

王振华。
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引　　言

　　本标准技术性内容主要参照了经济合作与发展组织(OECD)化学品测试方法指南 No.427(2004),
该指南提供了一套化学品皮肤吸收测试的体内试验方法。

人体接触化学品主要是经由皮肤途径,而目前多数毒理学研究采用的是实验动物经口染毒方式。
该指南描述的经皮吸收体内试验方法为从经口试验外推化学品经皮暴露的安全性评估提供了必然

联系。
化学物质需穿透多层皮肤细胞才可到达循环系统。对多数物质而言,死细胞构成的皮肤角质层决

定了其穿透皮肤的速率。化学物质对皮肤的渗透性同时取决于化学品本身的亲脂性、表皮外层的厚度

以及物质的相对分子质量、浓度等因素。一般而言,大鼠和兔子皮肤比人体皮肤的通透性更好,而豚鼠、
猪和猴子的皮肤渗透性更类似于人类。

测试化学品经皮吸收的方法包括体内、体外两种。体内试验法可提供不同物种实验动物经皮吸收

的良好信息。近年来,体外试验方法也取得了进展。体外试验法中化学物质主要是透过完整或部分厚

度的动物或人体皮肤到达预定的液体储存空间。体外试验法 OECD试验方法指南[1]中另有单独描述。
特定情况下,OECD皮肤吸收研究指南[2]可作为选择适当试验方法的参考,该文件提供了更多有关体

内和体外试验方法适用性的细节。
该指南描述的体内试验方法可对受试物通过皮肤进入全身各部位的穿透性进行测定,该方法已广

泛应用了多年[3-7]。虽然许多情况下体外经皮吸收研究均可适用,但某些情况下只有通过体内试验研究

才可提供必要的数据。
体内试验方法的优点在于它采用生理和代谢完整的系统,使用多种毒性研究中普遍适用的实验动

物种属,并且适当修改也可适用于其他种属。当然,该方法也存在其缺点:使用活动物,需使用同位素标

记材料来获得可靠结果,难以确定皮肤吸收的早期阶段以及首选物种(大鼠)与人体皮肤渗透性存在差

异。一般而言,动物皮肤透性更好,因此试验可能高估人体的经皮吸收[6,8-9]。此外,酸碱等腐蚀性物质

也不宜进行活动物实验。
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化学品　皮肤吸收　体内试验方法

1　范围

本标准规定了化学品皮肤吸收体内试验方法的术语和定义、试验原则、试验方法、试验数据和报告。

本标准适用于化学品经皮吸收的体内试验。

2　术语和定义

下述术语和定义适用于本文件。

2.1
未吸收剂量　unabsorbeddose
染毒后,从皮肤表面淋洗下来的以及在遮盖装置上受试物的量,包括染毒过程中从皮肤表面挥发

的量。

2.2
吸收剂量(体内)　absorbeddose(invivo)

去除受试部位皮肤的受试物后,包括尿液、饲养笼冲洗液、粪便、呼出气(若有测试)、血液、组织(若
有收集)以及保留在尸体中受试物的量。

2.3
可吸收剂量　absorbabledose
冲洗后,留在皮肤表面或皮肤组织内受试物的量。

3　试验原则

受试物(最好用同位素标记)施用于动物的去毛皮肤,试验设定具有代表性的一个或多个适当的剂

量组。在预定的染毒时间内,适当的(非闭合、半闭合或闭合的)遮盖装置覆盖下,皮肤接触受试制备物。

染毒前、染毒期间及染毒后,试验动物均在单独的代谢笼中饲养,并收集动物排泄物及呼出气;染毒期结

束时,去除遮盖装置并用适当的清洁剂洗净皮肤,保留遮盖装置及清洗液以便进行分析。通常,每个剂

量组内设定为几个动物组:一组在染毒期结束即处死,其他组依次在预定时间间隔后处死[2],取样结束

时处死其余动物组,收集血液、取下受试部位皮肤进行分析,并分析尸体以确定未排泄的受试物的量。

采集的样品以适当的方法进行分析并对受试物的经皮吸收程度进行评估[6,8-9]。

4　试验方法

4.1　动物选择

大鼠是最常用的种属,也可使用皮肤吸收速率与人类更相似的无毛系列品系[3,6-9]。一般选用实验

室常用品系雄性健康的成年动物。试验开始时,动物体重差别不超过平均体重的±20%,例如,雄性大

鼠的合适体重为200g~250g,尤其是在此范围的上半部分。
1
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