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前  言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规则起

草。

本文件不涉及专利。

本文件由肽泽（武汉）生物科技有限公司提出。

本文件由中国兽医协会归口。

本文件起草单位：肽泽（武汉）生物科技有限公司、华中农业大学。

本文件主要起草人：胡长敏、柳项、杨跃飞、钟珣、肖雅夫、王海地。
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引 言

宠物产品高速增长的市场状况下，在宠物皮肤病外用产品，如香波、护毛素、皮肤膏和喷雾等方面，

尚无国家、行业规范的原料、产品评价与检验规范和完整体系标准。宠物皮肤病外用产品的行业标

准仍然处于原始状态，导致宠物洗护产品市场出现不良竞争，甚至严重违规（滥用抗生素，违禁添

加激素等），已经严重影响到宠物产品的良性、健康发展。因此，宠物洗护产品在研发、生产源头

亟待制定相关规范或标准。
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犬猫皮肤病外用产品使用评价技术规范

1. 范围

本标准规定了宠物犬、猫皮毛护理产品的眼部刺激评价、经口毒理评价、皮肤适应性评价、皮肤毛

发状态与水油比例评价、皮肤病原菌与寄生虫恢复评价等技术规范。

本标准适用于宠物犬、猫皮毛护理产品的评价与检验。

2. 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

GBT 16886.2-2000 医疗器械生物学评价第2部分：动物保护要求

GBZ/T 240.2-2001 化学品毒理学评价第2部分：急性经口毒性试验

GBZ/T 240.3-2011 化学品毒理学评价第3部分：急性经皮毒性试验

GBZ/T 240.5-2011 化学品毒理学评价第5部分：急性眼刺激性/腐蚀性试验

GB/T 18448.1-2001 实验动物 体外寄生虫检测方法

化妆品安全技术规范（2015版）第六章 毒理学试验方法

化妆品安全技术规范（2015版）第六章 人体安全性检验方法

QC-7211B 动物实验室管理制度

3. 术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

3.1 固定剂量法（Fixed-dose procedure）

该方法最初于 1984 年由英国毒理学会提出，不以死亡作为观察终点，而是以明显的毒性体征作为

终点进行评价。

3.2 水油平衡（Water oil balance）

皮肤的水油平衡是指肌肤处在不油不干的理想状态，汗腺和皮脂腺的分泌量都很适中，对外界的刺

激也不是很敏感。除此之外的状态都是水油不平衡的表现，缺水就是干性皮肤，过油就是油性皮肤，又

干又油就是混合性皮肤。

3.3 眼睛刺激性(Eye irritation)

眼球表面接触受试物后所产生的可逆性炎性变化。

3.4 眼睛腐蚀性(Eye corrosion)

眼球表面接触受试物后引起的不可逆性组织损伤。
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4. 眼部刺激评价

4.1 操作

具体操作需符合 GBZ/T240.5-2011 化学品毒理学评价第 5 部分：急性眼刺激性/腐蚀性试验和 GBT

16886.2-2000 医疗器械生物学评价第 2 部分：动物保护要求的规定，包括试验动物的饲养、临床检查

的步骤、实验结果的记录等方面的操作技术。

4.1.1 受试物

液体受试物一般不需稀释, 可直接使用原液，染毒量为 0.1ml。若受试物为固体或颗粒状，应将其

研磨成细粉状，并用水充分湿润, 染毒量应为体积 0.1ml 或重量不大于 100mg（染毒量应进行记录）。

受试物为强酸或强碱（pH 值≤2 或≥11.5），或已证实对皮肤有腐蚀性或强刺激性时，可以不再进行眼

部刺激试验。气溶胶产品需喷至容器中，收集其液体再使用。

4.1.2 试验动物及饲养管理

首选健康成年白色家兔，至少使用 3 只。试验前动物要在实验动物房环境中至少适应 3d 时间。在

试验开始前的 24h 内要对试验动物的两只眼睛进行检查（包括使用荧光素钠检查）。有眼睛刺激症状、

角膜缺陷和结膜损伤的动物不能用于试验。

实验动物及实验动物房应符合国家相应规定，选用常规饲料，饮水不限制。具体管理需符合

QC-7211B 动物实验室管理制度的规定。动物管理由专人负责，指定的相关人员协助做好动物实验室的

管理工作。动物实验室应配备必要的设施，笼具编号、物品摆放整齐、归类放置。保持房间和笼具的卫

生整洁，做好地面、设备、空气及其它物品的清洁和消毒。做好实验动物的饲喂、巡查、并及时记录观

察结果。动物实验人员在试验过程中不得擅自离开工作岗位，不得违反操作规程。

4.1.3 试验步骤

轻轻拉开家兔一侧眼睛的下眼睑，将受试物 0.1 ml（100mg）滴入(或涂入)结膜囊中，使上、下眼

睑被动闭合 1s，以防止受试物丢失。另一侧眼睛不处理作自身对照。滴入受试物后 24h 内不冲洗眼睛。

若认为必要，在 24h 时可进行冲洗。

若上述试验结果显示受试物有刺激性，需另选用 3 只家兔进行冲洗效果试验，即给家兔眼滴入受试

物后 30s 用足量、流速较快但又不会引起动物眼损伤的水流冲洗至少 30s。

4.1.4 临床检查

在滴入受试物后 1、24、48、72h 以及第 4d 和第 7d 对动物眼睛进行检查。如果 72 h 未出现刺激反

应，即可终止试验。如果发现累及角膜或有其它眼刺激作用，7d 内不恢复者，为确定该损害的可逆性

或不可逆性需延长观察时间，一般不超过 21d。除了对角膜、虹膜、结膜进行观察外，其它损害效应均

应当记录并报告，按表 1进行评分。可使用放大镜、手持裂隙灯、生物显微镜或其它适用的仪器设备进

行眼刺激反应检查。在 24h 观察和记录结束之后，对所有动物的眼睛应用荧光素钠作进一步检查。

对用后冲洗的产品（如香波）只做 30s 冲洗试验，即滴入受试物后，眼闭合 1s，至第 30s 时用足

量、流速较快但又不会引起动物眼损伤的水流冲洗 30s，然后按表 2进行检查和评分。

对染发剂类产品，只做 4s 冲洗试验，即滴入受试物后，眼闭合 1s，至第 4s 时用足量、流速较快

但又不会引起动物眼损伤的水流冲洗 30s，然后按表 2进行检查和评分。

4.2 结果判定

以给受试物后动物在 24、48、72h 观察时点的刺激反应的最高积分和恢复时间评价，依照表 1所

规定内容进行积分评价；依照表 2 所规定内容进行刺激反应分级，判定受试物对眼部的刺激强度。当角

膜、虹膜、结膜积分均为 0时，可判定受试物无刺激性。
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表 1 眼损害的评分标准

眼损害 积分

角膜 ：混浊（以最致密部位为准）

无溃疡形成或混浊 0
散在或弥漫性混浊，虹膜清晰可见 1
半透明区易分辨，虹膜模糊不清 2
出现灰白色半透明区，虹膜细节不清，瞳孔大小勉强可见 3
角膜混浊，虹膜无法辨认 4

虹膜：

正常 0
皱褶加深，充血肿胀，角膜周围有中度充血，瞳孔对光仍有反应 1
出血、肉眼可见破坏，对光无反应（或出现其中之一反应） 2

结膜：充血（指睑结膜、球结膜部位）

血管正常 0
血管充血呈鲜红色 1
血管充血呈深红色，血管不易分清 2
弥漫性充血，呈紫红色 3

水肿：

无 0
轻微水肿（包括瞬膜） 1
明显水肿，伴有部分眼睑外翻 2
水肿至眼睑近半闭合 3
水肿至眼睑大半闭合 4

表 2 眼刺激反应分级

可逆眼损伤

2A级（轻刺激性）

2/3动物的刺激反应积分均值：角膜浑浊≥1；虹膜≥1；结膜充血≥2；结膜水肿

≥2和上述刺激反应积分在≤7天完全恢复

2B级（刺激性）

2/3动物的刺激反应积分均值：角膜浑浊≥1；虹膜≥1；结膜充血≥2；结膜水肿

≥2和上述刺激反应积分在＜21天完全恢复

不可逆眼损伤

任 1只动物的角膜、虹膜和/或结膜刺激反应积分在 21天的观察期间没有完全

恢复；

2/3动物的刺激反应积分均值：角膜浑浊≥3和/或虹膜＞1.5

可逆眼损伤

微刺激性
角膜、虹膜积分＝0；结膜充血/结膜水肿积分≤2，且积分在＜7
天内降至 0

轻刺激性 角膜、虹膜、结膜积分在≤7降至 0

刺激性 动物角膜、虹膜、结膜积分在 8~21天内降至 0

不可逆眼损伤 腐蚀性
1 动物角膜、虹膜/结膜积分在第 21天时＞0
2 2/3动物的眼刺激反应积分：角膜浑浊≥3和/或虹膜＝2

4.3 实验废弃物的处理
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实验结束，即时清理现场和实验用具，固体废弃物 121℃、30min 高压消毒处理；液体废弃物收集

于含消毒剂的专门容器中，121℃、30min 高压消毒处理。对于有毒、有害、污染的物品和废弃物品等

制定严格的病原清除计划，或委托有资质的第三方医疗废弃物处理公司处理。

5. 经口毒理评价

5.1 操作

具体操作需符合 GBZ/T240.2-2011 化学品毒理学评价第 2 部分：急性经口毒性试验和 GBT

16886.2-2000 医疗器械生物学评价第 2 部分：动物保护要求的规定，包括试验动物的饲喂、预实验的

筛选、表观形态的观察、病理学组织切片镜检等方面的操作技术。

5.1.1 试剂耗材

不同规格无菌注射器、灌胃针、解剖剪、动物称、EP 管、移液器、烧杯、相机、显微镜、生理盐

水、外科手套、口罩、手术服、一次性无菌纱布等。

5.1.2 试验动物及饲养管理

首选健康成年小鼠，至少使用 40 只。试验前动物要在实验动物房环境中至少适应 3d 时间。

实验动物及实验动物房应符合国家相应规定，全价营养颗粒饲料喂食，自由采食，自由饮水，室温

21±2℃，相对湿度 40-70%，每天光照 12 小时。具体管理需符合 QC-7211B 动物实验室管理制度的规定。

进入无菌室换无菌衣、帽、鞋，戴好口罩，严格执行实验室操作规程。严禁用口直接吸取药品和菌液，

按无菌操作进行，如发生菌液、病原体溅出容器外时，应立即用有效消毒剂进行彻底消毒，处理完成后

方可离开现场。实验必须品需带入动物房时，必须经工作人员检查同意，在工作人员的指导配合下，根

据物品的性质经过相应的消毒后方可进入，与实验无关的物品不得带入动物房。动物实验管理严格遵守

科技部《关于“九五”期间实验动物发展的若干意见》中动物实验的 3R 原则，即替代(replacement)、

减少(reduction)、优化(refinement)。

5.1.3 试验步骤

预实验选择 500mg/kg 作为初始剂量，无异常反应则用 2000mg/kg 进行，此剂量仍无异常反应则结

束预实验。如初始剂量出现严重的毒性反应，即降低一个档次的剂量进行预试，如此时动物存活，就在

此两个固定剂量之间选择一个中间剂量试验。每个剂量给一只动物，每个剂量试验之间间隔 24 h。

固定剂量法：实验选择 5、50、500、2000mg/kg 四个固定剂量进行试验，采用一次给药的方式进行。

每个剂量雌雄各半。根据预试的结果，在上述四种剂量中选择一个可能产生明显毒性但又不引起死亡的

剂量进行试验，如预试结果表明，5mg/kg 引起死亡，则继续降低一个剂量档次进行试验。

根据计算结果精确称量所需受试物剂量，将其溶于纯净水中，配制成所需浓度的液体，装入注射器，

然后对各组试验动物进行灌胃。左手拇指和食指捏住小鼠头部两耳后皮肤，无名指或小指将尾部紧压在

手上，使小鼠腹部向上，尽量使其体位垂直，注意使小鼠的上消化道固定成一条直线。右手持连着灌胃

针的注射器，将灌胃针由小鼠口腔侧插入，避开牙齿，沿咽后壁缓缓滑入食管。若遇阻力，可轻轻上下

滑动探索，一旦感觉阻力消失，即深入至胃部，随后将受试物溶液注入。如遇小鼠挣扎，应停止进针或

将针拔出，千万不能强行插入，以免穿破食管，甚至误入气管，导致小鼠立即窒息死亡。进针深度控制

在 2.5-4.0cm 范围。小鼠一次灌胃体积定为 0.5ml/只。空白对照组灌胃等量饮用水。给药前禁食不禁

水 12h，给受试物后再禁食 3-4 小时，之后常规饲养，连续观察 14 天。

5.1.4 临床检查

给受试物后至少应观察 2 周，根据毒性反应的具体特点可适当延长。对每只动物均应仔细观察并详

细记录各种毒性反应出现和消失的时间。给受试物当天至少应观察记录两次，以后可每天一次。观察记
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录的内容包括皮肤、粘膜、毛色、眼睛、呼吸、循环、自主活动及中枢神经系统行为表现等。动物死亡

时间的记录要准确。给予受试物前、后各 1 周、动物死亡及试验结束时应称取动物的体重。所有动物包

括死亡或处死的动物均应进行尸检，尸检异常的器官应作组织病理学检查，重点观察主要脏器（心、肝、

脾、肺、肾）是否有病理变化。

5.2 结果判定

以给受试物前、后各 1 周观察时点的临床生理反应和毒理表现评价，固定剂量试验法所获得的结

果，依照表 3所规定内容进行经口毒理评价。该法不以死亡作为观察终点，而是以明显的毒性体征作为

终点。当受试物剂量为 2000mg/kg 时，动物仍 100%存活，则该受试物无严重急性中毒的危险性。

表 3 固定计量法评价标准

剂量

（mg/kg）

试验结果

存活数<100% 100%存活，毒性表现明显 100%存活，无明显中毒

表现

5 高毒（LD50：≤25mg/kg） 有毒（LD50：25-200mg/kg） 用 50试验

50 有毒或高毒，用 5 进行

试验

有害（LD50：200-2000mg/kg） 用 500试验

500 有毒或有害，用 50进行

试验

LD50：>2000mg/kg 用 2000试验

2000 用 500试验 该化合物无严重急性中毒的危险性（LD50：>5000mg/kg）

5.3 实验废弃物的处理

工作完毕，两手用清水肥皂洗净，必要时可用新洁尔灭、过氧乙酸泡手，然后用水冲洗，工作服应

经常清洗，必要时高压消毒。实验结束，即时清理现场和实验用具，固体废弃物 121℃、30min 高压消

毒处理；液体废弃物收集于含消毒剂的专门容器中，121℃、30min 高压消毒处理。对于有毒、有害、

污染的物品和废弃物品等制定严格的病原清除计划，或委托有资质的第三方医疗废弃物处理公司处理。

6. 皮肤适应性评价

6.1 操作

具体操作需符合 GBZ/T240.3-2011 化学品毒理学评价第 3 部分：急性经皮毒性试验和 GBT

16886.2-2000 医疗器械生物学评价第 2 部分：动物保护要求的规定，包括试验动物的饲喂、临床检查

的步骤、病理学组织切片镜检、生理状态的观察等方面的操作技术。

6.1.1 试剂耗材

动物称、相机、显微镜、生理盐水、直尺、消炎药、止血药、止痛药、麻醉药、外科手术器具套装、

外科手套、口罩、手术服、不同规格无菌注射器、一次性无菌纱布、固定液等。

6.1.2 试验动物及饲养管理

首选健康成年动物。试验前动物要在实验动物房环境中至少适应 3d，确保动物身心健康。

实验动物及实验动物房应符合国家相应规定，全价营养颗粒饲料喂食，自由采食，自由饮水，室温

24±2℃，相对湿度 40-70%。具体管理需符合 QC-7211B 动物实验室管理制度的规定。进入无菌外科手

术室换无菌手术衣、帽、鞋，戴好口罩、手套，严格执行手术室操作规程。实验动物带入手术室时，必
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须经工作人员指导配合，避免应激反应，与实验无关的物品不得带入手术室。手术室内物品摆放整齐，

试剂定期检查并明晰标签，仪器定期检查、保养、检修。实验室应有准备间和无菌室，无菌室应有良好

的通风条件，如安装空调设备及过滤设备，无菌室内空气测试应基本达到无菌。动物实验管理严格遵守

科技部《关于“九五”期间实验动物发展的若干意见》中动物实验的 3R 原则，即替代(replacement)、

减少(reduction)、优化(refinement)。负责人严格执行本制度，出现问题立即报告，造成病原扩散等

责任事故者，应视情节直至追究法律责任。

6.1.3 试验步骤

检测采血：实验当天进行空腹称重，评价 BCS，检测记录生理特征；采集血液，制备抗凝血和血清

于-20℃保存，用以检测抗氧化性能。

皮肤打孔手术：实验器械提前高压灭菌，制备麻醉药物，给受试动物剔除部分毛发，标记打孔区域，

实验前禁食禁水。术前给药（阿托品 0.05mg/kg 皮下注射），局部麻醉（舒泰 10-15mg/kg 肌肉注射），

在创伤边缘放置直尺，拍照记录创伤面积备用。

临床造模结束，给受试物后应至少观察 2 周，每天观察皮肤创口愈合大体情况，进行空腹称重，评

价 BCS，检测记录生理特征。每周采集皮肤创伤样本，放入固定液制备组织切片，记录样本病理变化。

6.1.4 临床检查

生理指标：观察各组实验动物外观变化，包括皮毛、呼吸、眼耳口鼻有无异常分泌物等，观察其精

神状态、反射活动、饮水量、大小便以及死亡情况；重点观察有无炎症反应及出现和消失的时间，对患

有炎症的动物及时进行消炎杀菌。

病理学观察：实验过程中，每隔 7d 取部分皮肤组织做病理组织切片检查，并对病理切片进行评分

统计，检测抗氧化性能。

6.2 结果判定

以给受试物前动物的身体状况评分，依照表 4 所规定内容进行 BCS 评价。体况评分（Body Condition

Scoring）是一种用分值来评价宠物营养程度的方法，常用的体况评分系统有 5 分制和 9分制，检查要

点主要包括：（1）骨骼，包括肋骨、腰椎、骨盆（髋骨）；（2）皮下脂肪厚度和肌肉厚实程度（重点

检查肩背部）；（3）腹围大小、腹壁皱褶、腰部轮廓。系统评分及格线才是最理想的身材。

表 4 BCS 评价标准

5分制 9分制

非常瘦 1/5 1/9 极度消瘦

体重偏低 2/5
2/9 非常瘦

3/9 消瘦

4/9 体重偏低

理想 3/5 5/9 理想

体重过重 4/5
6/9 体重偏重

7/9 体重过重

8/9 肥胖

肥胖 5/5 9/9 极度肥胖

以给受试物前、后各 1 周、2 周观察时点的受试动物皮肤创伤边缘的修复状况评价，参考表 5标准

进行评价。（采用 10 分制）评分注意：（1）伤口愈合是阶段性的，主要包括炎症与渗出、肉芽组织的增

生、瘢痕形成与重塑 3个阶段，在具体评价伤口愈合大体情况时，也要认识到伤口愈合的阶段性。（2）
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创面完全愈合的标志是肉眼观察到创面完全上皮化，故创伤愈合的时间应该是创面完全上皮化所需要的

时间。（3）在创伤愈合过程中若有其他情况应详细备注。

表 5 皮肤修复评分标准

分值 项目（注：采用 10分制）

0~1

1 肉芽组织生长很差或未生长（占创面容积 0~10%）；

2 有红肿、出血、化脓或溃疡等情况，炎症反应明显；

3 有大量深色粘稠脓液渗出；

4 创缘不整齐、组织缺损较大，伤口不愈合或感染严重。

2~3

1 肉芽组织生长差（占创面容积 10%~30%）无明显形状；

2 创面质地硬而干燥；

3 表面覆盖结痂，按压结痂有稀薄淡白渗出物、出血情况；

4 有较多粘稠或稀薄、灰白脓液渗出；

5 创缘整齐度差，周围组织硬而肿胀明显，创面收缩不明显，愈合情况差。

4~6

1 肉芽组织生长一般（占创面容积 30%~60%）无固定形状；

2 创面质地较硬、较干燥；

3 表面结痂还未完全脱落；

4 创面稍红肿，有少量渗出物及出血情况；

5 有少量稀薄、淡黄色脓液；

6 创缘不整齐，周围组织较硬、稍肿胀，创面缩小程度一般，愈合情况一般。

7~8

1 肉芽组织生长良好（占创面容积 60%~90%）呈团块状；

2 创面质地较柔软有湿润感；

3 创面有不明显红肿、渗出情况，无脓液、溃疡情况；

4 创缘较整齐，周围组织柔软、肿胀不明显，创面缩小程度明显，愈合情况良好。

9~10

1 肉芽组织生长很好（占创面容积 90%以上）颗粒状；

2 创面呈鲜红色，质地柔软湿润；

3 创面无红肿、渗出、脓液、溃疡；

4 创缘整齐，周围组织质地柔软、无肿胀，创口收缩程度明显，愈合很好。

6.3 实验废弃物的处理

实验结束，即时清理现场和实验用具，对染菌带毒物品，进行消毒灭菌处理，固体废弃物 121℃、

30min 高压消毒处理；液体废弃物收集于含消毒剂的专门容器中，121℃、30min 高压消毒处理。对于有

毒、有害、污染的物品和废弃物品等制定严格的病原清除计划，或委托有资质的第三方医疗废弃物处理

公司处理。

7. 皮肤毛发状态与水油比例评价

7.1 操作

具体操作需符合化妆品安全技术规范（2015 版）第六章 人体安全性检验方法和 GBT 16886.2-2000

医疗器械生物学评价第 2 部分：动物保护要求，包括光学显微镜的使用、毛发检测仪的使用、皮肤水分

检测仪的使用等方面的操作技术。
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7.1.1 试剂耗材

光学显微镜、毛发检测仪、皮肤水油测试笔、相机、生理盐水、EP 管、移液枪等。

7.1.2 试验动物及饲养管理

首选健康成年动物。试验前动物要在实验动物房环境中至少适应 3d，确保动物身心健康。

实验动物及实验动物房应符合国家规定，全价营养颗粒饲料喂食，自由采食，自由饮水，室温 24

±2℃，相对湿度 40-70%。具体管理需符合 QC-7211B 动物实验室管理制度的规定。严格进行实验耗材、

试剂、药品、工具、仪器设备的采购记录，主要包括产品名称、产地、批号、数量、保质期、许可证编

号、质量检验信息、进货日期、生产企业或者供货者名称及其联系方式等。实验室内物品摆放整齐，试

剂定期检查并明晰标签，仪器定期检查、保养、检修。

7.1.3 试验步骤

试验当天，安抚固定试验动物，按照预设区域进行标记，将受试物 0.1ml 均匀涂抹，使动物皮毛

充分吸收，以防止受试物丢失。

检测：在未涂抹前、涂抹受试物 15s、24h、3d、5d、7d 后分别对动物受试区域进行检测。

记录：在涂抹 7d 内时刻关注试验动物皮肤状态，并利用毛发检测仪和皮肤水分测试笔记录各节点

的数据。使用毛发检测仪前，在指导人员的带领下进行实验，仪器定期检查、保养、检修。使用皮肤水

分检测仪前，要详细阅读仪器的使用说明书，确保操作无误。

7.2 结果判定

以给受试物前、后各 15s 观察时点的皮肤水油平衡状况评价，参考表 6标准进行评价。水油测试笔

检测范围：（1）皮肤的干性、中性、油性；（2）皮肤的水份值、油份值；（3）皮肤的敏感性红绿灯等。

表 6 数字式皮肤水分检测仪数据标准

测量数据 皮肤性质 表情符号

10%-22% 干燥 红灯

23%-33% 偏干性 黄灯

34%-45% 混合型 黄灯

46%-55% 营养良好 绿灯

55%-63% 湿润 绿灯

以给受试物前、后 15s、24h、3d、5d、7d 观察时点的皮肤毛发的营养状况评价，参考表 7 标准进

行评价。毛发检测仪检测范围：（1）皮肤的敏感性、皱纹、红斑等；（2）毛发的干性、油性、头皮屑过

多、白发等；（3）脂溢性毛囊炎、毛囊萎缩、毛鳞片受损脱落等。

表 7 皮肤毛发状态评价标准

皮肤示意图
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纹
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干

燥
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毛发示意图

白

发

皮

屑

黑

发

黄

发

毛囊示意图

皮

屑

正

常

炎

症

脱

毛

7.3 实验废弃物的处理

实验结束，即时清理现场和实验用具，固体废弃物 121℃、30min 高压消毒处理；液体废弃物收集

于含消毒剂的专门容器中，121℃、30min 高压消毒处理。对于有毒、有害、污染的物品和废弃物品等

制定严格的病原清除计划，或委托有资质的第三方医疗废弃物处理公司处理。

8. 皮肤病原菌与寄生虫恢复评价

8.1 操作
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具体操作需符合 GB/T 18448.1-2001 实验动物体外寄生虫检测方法和 GBT 16886.2-2000 医疗器械

生物学评价第 2 部分：动物保护要求，包括临床案例的收集、临床诊断的步骤、取样与制片镜检、生理

状态的观察等方面的操作技术。

8.1.1 试剂耗材

光学显微镜、载玻片、盖玻片、无菌胶布（约 2cm 宽）、镊子、一次性无菌刀片。

8.1.2 临床案例的收集

了解患犬患猫的基本情况比如犬猫年龄、性别、品种、是否绝育、活动环境、日常饮食等；询问动

物的既往病史，比如何时开始发病、发病的主要症状以及发病部位、治疗用药情况、居所是否有其他宠

物等。通过问诊了解详细的发病情况可以为初诊提供很好的判断依据，此外问诊了解动物的日常生活情

况还助于为动物治疗预后提供更好的建议。

纳入标准：（1）通过病历记录的检查结果，能在显微镜视野下观察到菌落与中性粒细胞，确诊的

病例；（2）排除有明显外科损伤，如咬创、砍创、外科创、烧伤等导致感染而继发的病例；（3）排除

有明显原发病，仅靠治疗皮肤病无法痊愈的病例，如过敏性皮炎、激素分析水平异常等病因继发的病例。

8.1.3 试验步骤

临床诊断记录动物的临床症状（患病部位所处位置、患病部位的损伤状况比如皮屑红疹等、患病部

位的掉毛情况等），有条件可以使用伍德氏灯照射患病部位发根发干，观察是否有真菌小孢子，根据临

床诊断结果进行初判断并提出相应的实验室诊断建议。

皮肤刮片：用一次性无菌刀片在患病皮肤与健康皮肤交界处呈反复刮擦直至轻微渗血后，将刮下的

组织碎屑用无菌胶布粘取后固定在载玻片上保存。此法适用于皮肤病变处无明显脱落组织，需要人工获

取病料的有临床症状动物。

皮肤粘片：直接用无菌胶布粘取皮肤碎屑、皮屑、渗出液体等病料，之后固定在载玻片上。此法适

用于患处组织碎片较多，不需人工获取病料的患病动物。

毛囊采样：直接将毛发连根拔起，保留毛根部分，用胶布粘取后固定在无菌载玻片上。长毛品种可

将过长毛发部分剪去，仅保留毛根及以上 1-2 mm 毛发部位。此法适用于有毛患病动物。

8.1.4 临床检查

给受试物后至少应观察 2 周，对患病动物精神状态、病灶清洁度、发病部位与严重程度、主要临床

表现等情况做观察记录。各受试动物在初次采样后，继续使用受试物一到两次后再次采样，采样部位同

初次采样方法、部位一致，样品做细菌及真菌病原的培养鉴定、体表寄生虫的检查确定。

8.2 结果判定

以给受试物前、后 1 周、2 周、3 周观察时点的患处皮肤毛发的恢复程度评价，参考表 8 标准进行

评价（采用 10 分制），结合光学显微镜对取样标本进行检查与鉴定，综合肉眼观察结果，判定受试物对

皮肤病原菌、体外寄生虫的治疗效果。

表 8 皮肤毛发恢复程度标准

分值 项目（注：采用 10分制）

0~1

1 全身性多处发病，清洁度差；

2 脱毛症状严重，占体表面积 40%-60%；

3 患处皮肤红肿、化脓或溃疡等情况，病灶炎症反应明显；

4 皮肤细菌及真菌病原培养阳性；

5 临床或显微镜检查可见体表寄生虫。
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2~3

1 全身性清洁度差；

2 脱毛较严重，占体表面积 20%-40%；

3 患处有较多粘稠或稀薄脓液渗出，按压有出血情况；

4 皮肤细菌或真菌病原培养阳性；

5 临床或显微镜检查可见体表寄生虫或排泄物。

4~6

1 全身性清洁度一般；

2 脱毛程度占体表面积 20%以下；

3 患处红肿、无渗液，炎症反应消失；

4 皮肤细菌及真菌病原培养阴性；

5 临床或显微镜检查未见体表寄生虫或排泄物。

7~8

1 全身性清洁度较高，无异味；

2 患处毛囊新生发根；

3 患处无红肿、无渗液；

4 皮肤病原细菌及真菌培养阴性；

5 临床或显微镜检查未见体表寄生虫或排泄物。

9~10

1 全身性清洁度高，毛发蓬松无异味；

2 患处新生毛发，覆盖脱毛区域；

3 患处皮肤恢复良好，精神、食欲恢复正常。

4 皮肤病原细菌及真菌培养阴性；

5 临床或显微镜检查未见体表寄生虫或排泄物。

8.3 实验废弃物的处理

实验结束，即时清理现场和实验用具，固体废弃物 121℃、30min 高压消毒处理；液体废弃物收集

于含消毒剂的专门容器中，121℃、30min 高压消毒处理。对于有毒、有害、污染的物品和废弃物品等

制定严格的病原清除计划，或委托有资质的第三方医疗废弃物处理公司处理。

中
国
兽
医
协
会

CVMA



T/CVMA XXXXX—XXXX

12

参考文献

[1] 项丽玲, 苗艳艳, 温亚娟, 等. 基于皮肤衰老临床病症特点的动物模型分析. 中药新药与临床

药理, 2018, 29(2): 236~239.
[2] 苗明三, 项丽玲, 曹利华. 皮肤衰老动物模型制备规范(草案). 中华中医药杂志, 2018, 33(2):

606~609.
[3] 蒋平, 杨阳, 朱斌, 等. 养胃颗粒灌胃给药对小鼠的急性毒性实验. 时珍国医国药, 2014, 25(4):

841~843.
[4] 张哲, 李新圃, 杨峰, 等. 两种多糖对家兔眼刺激性试验. 中兽医医药杂志, 2016, (1): 35~37.
[5] 杨明艳, 罗雪梅, 罗家顺, 等. 动物创伤模型在外科手术教学学实验教学中的应用研究. 中国

医药指南, 2013, 11(28): 271~273.
[6] 陶凌云, 周洁, 胡建华, 等. 国内外大鼠和小鼠微生物、寄生虫检测标准的比较. 实验动物与比

较医学, 2020, 40(2): 166~172.

_________________________________

中
国
兽
医
协
会

CVMA


	目  次
	前  言
	引   言
	犬猫皮肤病外用产品使用评价技术规范
	1.范围
	2.规范性引用文件
	3.术语和定义
	3.1 固定剂量法（Fixed-dose procedure）
	该方法最初于1984 年由英国毒理学会提出，不以死亡作为观察终点，而是以明显的毒性体征作为终点进行评
	3.2 水油平衡（Water oil balance）
	皮肤的水油平衡是指肌肤处在不油不干的理想状态，汗腺和皮脂腺的分泌量都很适中，对外界的刺激也不是很敏感
	3.3眼睛刺激性(Eye irritation)
	眼球表面接触受试物后所产生的可逆性炎性变化。
	3.4眼睛腐蚀性(Eye corrosion)
	眼球表面接触受试物后引起的不可逆性组织损伤。

	4.眼部刺激评价
	4.1操作
	具体操作需符合GBZ/T240.5-2011化学品毒理学评价第5部分：急性眼刺激性/腐蚀性试验和GB
	4.1.1受试物
	以给受试物后动物在24、48、72h观察时点的刺激反应的最高积分和恢复时间评价，依照表1所规定内容进
	表1 眼损害的评分标准
	5.经口毒理评价
	5.1操作
	具体操作需符合GBZ/T240.2-2011化学品毒理学评价第2部分：急性经口毒性试验和GBT 16
	5.1.1试剂耗材
	实验动物及实验动物房应符合国家相应规定，全价营养颗粒饲料喂食，自由采食，自由饮水，室温21±2℃，相

	以给受试物前、后各1周观察时点的临床生理反应和毒理表现评价，固定剂量试验法所获得的结果，依照表3所规
	工作完毕，两手用清水肥皂洗净，必要时可用新洁尔灭、过氧乙酸泡手，然后用水冲洗，工作服应经常清洗，必要

	6.皮肤适应性评价
	6.1操作
	具体操作需符合GBZ/T240.3-2011化学品毒理学评价第3部分：急性经皮毒性试验和GBT 16
	6.1.1试剂耗材
	实验动物及实验动物房应符合国家相应规定，全价营养颗粒饲料喂食，自由采食，自由饮水，室温24±2℃，相

	以给受试物前动物的身体状况评分，依照表4所规定内容进行BCS评价。体况评分（Body Conditi
	7.皮肤毛发状态与水油比例评价
	7.1操作
	具体操作需符合化妆品安全技术规范（2015版）第六章 人体安全性检验方法和GBT 16886.2-2
	7.1.1试剂耗材
	8.皮肤病原菌与寄生虫恢复评价
	8.1操作
	具体操作需符合GB/T 18448.1-2001 实验动物体外寄生虫检测方法和GBT 16886.2
	8.1.1试剂耗材

	参考文献

