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检测报告说明 

 

一、对本报告有异议者，请于收到报告之日起十五天内提出复核申请。 

二、检测报告涂改或无检验检测专用章无效。 

三、检测报告无编制人、审核人及检测报告签发人签字无效。 

四、送样委托检验，本检验检测机构仅对来样负责。 

五、未经本检验检测机构同意，不得部分复制本报告。 
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质量保证声明 

质量办公室对本试验的检查/审核遵循了如下 GLP 法规： 

美国食品药品监督管理局（FDA）良好实验室规范（GLP）法规 21 CFR 第

58 部分。 

 

 

质量办公室负责检查试验过程，检查日期见下表，并报告试验负责人和试验

机构负责人。 

质量办公室对最终报告进行审核，报告中的方法符合标准操作规程要求，结

果与根据试验计划书进行的非临床试验研究的原始数据一致。 

 

监督 监督日期 报告试验负责人日期 报告试验机构负责人日期 

试验计划书 2021-03-10 2021-03-10  

试验过程 2021-03-18 2021-03-18  

原始数据    

最终报告    
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GLP 符合声明 

 

本试验完全符合试验计划书的技术要求。 

本试验按照美国食品药品监督管理局（FDA）良好实验室规范（GLP）法规

21 CFR 第 58 部分的规定进行。 

 

 

 

 

日期确认 

接样日期 2021-03-08 

试验计划书生效日期 2021-03-10 

试验操作开始日期 2021-03-14 

试验操作结束日期 2021-03-19 

报告完成日期  
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报告摘要 

1 试验样品 

样品名称 医用一次性防护服 

制造商 吴江市涂泰克纺织后整理有限公司 

地址 江苏省苏州市吴江区盛泽镇南环三路 1599 号 

型号 未提供 

批号 TTK-20200818 

2 主要参考标准 

ISO 10993-5: 2009 医疗器械生物学评价 第 5 部分：体外细胞毒性试验  

3 试验方法 

依据 ISO 10993-5: 2009 医疗器械生物学评价 第 5 部分：体外细胞毒性试验，采用 MTT

法，评价样品潜在的细胞毒性。 

试验计划书编号：SDWH-PROTOCOL-GLP-M202101057-1。 

4 结论 

在本次试验条件下，试验样品的浸提液对 L929 细胞无潜在毒性影响。 
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检测报告正文 

1 目的 

该试验目的是为了评价试验样品对 L929 哺乳动物成纤维细胞的生物学反应。该测试是

根据样品浸提液而设计的。 

2 参考标准 

ISO 10993-5: 2009 医疗器械生物学评价 第 5 部分：体外细胞毒性试验 

ISO 10993-12: 2021 医疗器械生物学评价 第 12 部分：样品制备与参照材料 

3 执行规范 

美国食品药品监督局《非临床研究实验室的良好实验室规范》21 CFR 58 部分。 

ISO/IEC 17025: 2017 检测和校准实验室能力的通用要求（CNAS—CL01《检测和校准

实验室能力认可准则》）中国合格评定国家认可委员会 实验室认可 注册号：CNAS L2954。 

RB/T 214—2017《检验检测机构资质认定能力评价 检验检测机构通用要求》 中国国家

认证认可监督管理委员会 检验检测机构资质认定 证书编号：CMA 180015144061。 

4 试验和对照样品确定 

4.1 试验样品 

样品名称 医用一次性防护服 

制造商 吴江市涂泰克纺织后整理有限公司 

制造商地址 江苏省苏州市吴江区盛泽镇南环三路 1599 号 

来样原始状态 已灭菌，EO 灭菌 

CAS 编号 未提供 

型号 未提供 

规格 未提供 

批号 TTK-20200818 

样品材料 PP+PE 

包装材料 纸塑袋 

物理状态 固体 

颜色 白色 

密度 未提供 

稳定性 未提供 

溶解度 未提供 

保存条件 室温 

预期用途 未提供 

附加信息 未提供 

     试验样品信息是由样品委托单位提供。 

     委托单位负责遵守 GLP 试验有关样品的相关规定。 

4.2 对照样品 

4.2.1 阴性对照样品 

名称：高密度聚乙烯 

制造商：美国药典委员会 

规格：3 片装 
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批号：K0M357 

性状：固体 

颜色：白色 

稳定性：室温下稳定 

保存条件：室温 

浸提介质：含 10%胎牛血清的 MEM 培养液 

4.2.2 阳性对照样品 

阳性对照样品名称：Zinc diethyldithiocarbamate 

制造商：Sigma 

规格：25 g 

批号：MKCB2943V 

浓度：1% 

溶剂：10%胎牛血清的 MEM 培养液 

性状：粉末 

颜色：白色 

4.2.3 空白对照  

空白对照样品名称：含 10%胎牛血清的 MEM 培养液 

性状：液体 

颜色：粉红色 

保存条件：4 ± 2 °C 

5 仪器和试剂 

5.1 仪器设备 

仪器名称 仪器编号 校正有效期 

高压灭菌器 SDWH2204 2021-03-25 

恒温摇床 SDWH2109 2021-09-02 

钢直尺 SDWH463 2021-07-06 

电子天平 SDWH2601 2021-05-21 

电子天平 SDWH230 2021-04-25 

CO2 培养箱 SDWH021 2021-03-25 

倒置显微镜 SDWH037 2021-04-25 

超净工作台 SDWH454 2021-04-26 

酶联免疫检测仪 SDWH2386 2021-05-17 

5.2 试剂 

试剂名称 供应商 批号 

MTT(3-（4，5-二甲基噻唑-2）-2，

5-二苯基四氮唑溴盐)  
SIGMA MKCK3153 

胎牛血清 CORNING 35081002 

MEM HyClone AF29584106 

胰酶 GiBco 2085461 

青霉素链霉素 GiBco 2211091 

PBS GiBco 8120015 

99.9%异丙醇 国药集团化学试剂有限公司 20200313 
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6 试验系统鉴别 

该试验用小鼠成纤维细胞 L929,细胞系来自美国菌种保存中心。 

7 试验系统和给药途径确认 

小鼠成纤维细胞 L929 用来检测细胞毒性试验是因为其对试验样品浸提液反应灵敏。 

试验样品通过浸提液（用一种与试验系统相容的载体浸提）与试验系统接触，被认为是

最佳给药途径，也是为标准推荐的。 

8 试验设计 

8.1 浸提液制备 

8.1.1 样品前处理 

8.1.1.1 试验样品处理 

样品已灭菌，无需额外灭菌程序。 

8.1.1.2 对照样品处理 

高压蒸汽灭菌 121°C for 30 min 

8.1.2 样品浸提 

无菌条件下取样，随机取主材部分，计算每份样品的接触部分（单面）的标准表面积，

并按下表的浸提比例（样品：浸提介质）在密闭的惰性容器内震荡浸提。浸提介质为含 10%

胎牛血清的 MEM 培养液。浸提完成后，记录浸提液状态和浸提介质的任何变化（提取前

和提取后）。提取液立即用于测试。 

浸提前后浸提液状态未发生改变。浸提液 pH 值未经调整，未经过滤、离心、稀释等处理。

由于阳性样品为不溶性粉末，悬浮于浸提介质中会影响试验系统，所以阳性浸提液经过滤后

使用。 

8.2 试验步骤 

试验过程无菌操作； 

将 L929 细胞培养在含 10%胎牛血清和抗生素（青霉素 100 U/mL,链霉素 100 µg/mL）

的 MEM 培养液中，置于 37°C，5% CO2 培养箱中培养。用 0.25%胰酶（含 EDTA）消化细

胞制备成单细胞悬液，细胞悬液离心（200 G,3 min），然后将细胞重新分散于培养基中，调

整细胞密度为 1×105 个/mL 的细胞悬液； 

接种上述细胞悬液到 1 个 96 孔培养板中，每孔 100 µL，置 37°C 培养箱中（5% CO2，

37°C，>90%湿度）培养 24 h； 

待细胞长成单层后，吸出原来的培养液，分别加入 100 µL 不同浓度的试验样品浸提液

（100%、75%、50%、25%）、空白对照液、阳性对照（100%）和阴性对照液（100%），

37°C，5% CO2 培养 24 h。每组做 5 个平行样； 

培养 24 h 后，取出 96 孔板先做细胞形态学观察，然后吸出原来的培养液，每孔加 50 µL 

MTT（1mg/mL），置于 37°C，5% CO2培养箱中培养 2 h，吸弃上清，加 100 µL 99.9%纯

度的异丙醇溶解结晶； 

在酶标仪上以 570 nm 为主吸收波长，650 nm 为参考波长测定吸光度值。 

样品 实际取样 
浸提过程 

最终浸提液 
浸提比例 浸提介质体积 浸提条件 

试验样品 120 cm2 6 cm2:1 mL 20.0 mL 37°C, 24 h 澄清 

阴性对照 30 cm2 3 cm2:1 mL 10.0 mL 37°C, 24 h 澄清 

空白对照 / / 10.0 mL 37°C, 24 h 澄清 

阳性对照 0.5 g 1.0 g:100 mL 50.0 mL 37°C, 24 h 浑浊 
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8.3 结果 

试验样品的 100%浸提液组细胞活力值为 83.1%，具体结果详见附录一，表 1，表 2。 

8.4 质量检查 

阴性对照无细胞毒性影响，阳性对照造成细胞毒性影响。 

在两天的试验过程中，未经处理的空白对照的光密度绝对值 OD570表明了每个孔接种的

1 × 104 个细胞以正常倍增时间成指数增长。 

空白对照的 OD570平均值不能小于 0.2。 

检查系统的细胞接种误差，96 孔板的左侧（第 2 列）和右侧（第 11 列）作为空白对照

（第 1 列和第 12 列不用作空白对照）。左右两侧空白对照的平均值不能与所有空白的平均

值相差超过 15 %。 

8.5 数据分析 

使用 SPSS 16.0 计算各组测定的光密度值的均数±标准差(Mean ±SD)。 

 

细胞活力（%） = 100 ×
(𝑂𝐷570 −𝑂𝐷650)样品组

(𝑂𝐷570 − 𝑂𝐷650)空白对照组

⁄  

 

细胞活力%越低，表明受试样品潜在的细胞毒性越大。 

8.6 评价标准 

细胞活力%越低，潜在的细胞毒性越大； 

细胞活力＜空白组 70%，说明样品具有潜在的细胞毒性； 

100%试验样品浸提液的细胞活力%为最终结果。 

9 结论 

在本试验条件下，试验样品的浸提液对 L929 细胞无潜在毒性影响。 

10 记录存储 

所有与本次试验有关的原始数据和记录都被保存在指定的 SDWH 档案文件中。 

11 保密协议 

签订检测委托合同即认为双方接受保密协议。 

12 试验偏离声明 

本次试验严格按照计划书执行，未发生影响实验数据有效性的偏离。 
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附录一  结果 

表 1 细胞形态学观察 

组别 
接种细

胞后 

加浸提

液前 
加浸提液 24 h 后 

空白对照 

个别细

胞有颗

粒，细胞

无裂解，

生长状

态良好。 

个别细

胞有颗

粒，细

胞无裂

解，生

长状态

良好。 

个别细胞有颗粒，细胞无裂解，生长状态良好。 

阴性对照 个别细胞有颗粒，细胞无裂解，生长状态良好。 

阳性对照 细胞裂解死亡。 

100%样品浸提液 个别细胞有颗粒，细胞无裂解，生长状态良好。 

75%样品浸提液 个别细胞有颗粒，细胞无裂解，生长状态良好。 

50%样品浸提液 个别细胞有颗粒，细胞无裂解，生长状态良好。 

25%样品浸提液 个别细胞有颗粒，细胞无裂解，生长状态良好。 

 

表 2 细胞活力% 

组别 
吸光度值 

Mean±SD 
细胞活力% 

空白对照     0.9358±0.087 100.0  

阴性对照 0.9264±0.082 99.0  

阳性对照 0.1778±0.007 19.0  

100%样品浸提液 0.7772±0.022 83.1  

75%样品浸提液 0.7934±0.039 84.8  

50%样品浸提液 0.7894±0.022 84.4  

25%样品浸提液 0.8728±0.032 93.3  
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附录二 试验样品照片 
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附录三 客户提供的资料 

1 工艺流程 

未提供。 

2 其他信息 

未提供。 
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