[bookmark: _GoBack]消毒剂对畜禽养殖圈舍表面模拟现场消毒（特定菌）试验报告（模板）
[bookmark: _Toc25920_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc86571684]1 试验目的
简要描述试验目的。
[bookmark: _Toc26678_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc86571685]2 试验依据
本试验依据《兽用消毒剂鉴定技术规范》（农牧药字﹝1992﹞第101号）、《喷雾消毒效果评价方法》（GBT38504-2020）、《现场消毒评价标准》（WS/T 797-2022）、消毒剂技术规范（2002年版，卫生部）设计；本试验遵从《兽药临床试验质量管理规范》（农业部公告﹝2015﹞第2337号）实施。
[bookmark: _Toc10181_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc86571686]3 试验时间
    描述试验起止时间及各步骤实施时间。
[bookmark: _Toc21752_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc86571687]4 试验场所
描述各主要试验的实施场所，如畜禽养殖场的地址等。
[bookmark: _Toc31275_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc86571688]5 试验人员
列明试验参与人员及相应分工。
[bookmark: _Toc513040453][bookmark: _Toc86571690]6 总体试验
描述试验总体思路，包括试验分组、菌株类型、消毒剂浓度水平、评价指标等试验设计信息。
[bookmark: _Toc29407_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc86571691]7 试验材料
[bookmark: _Toc31275_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc86571692]7.1 试验药物
[bookmark: _Toc25920_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc86571693][bookmark: _Hlk153079917][bookmark: _Toc513040458][bookmark: _Toc17358_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc86571696]7.1.1 受试消毒剂
提供受试消毒剂的产品名称、活性成分、含量规格、使用方法、批号、生产单位、生产日期、有效期、储存条件等。
[bookmark: _Toc26678_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc86571694]7.1.2 对照消毒剂
[bookmark: _Toc29407_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc86571695]提供1～2种对照消毒剂的产品名称、活性成分、含量规格、使用方法、批号、生产单位、生产日期、有效期、储存条件等。
7.2 试验菌株
提供菌株的名称及来源。
[bookmark: _Toc513040459]7.3主要试剂、仪器和耗材
[bookmark: _Toc513040462][bookmark: _Toc17358_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc86571700]7.2.1 中和剂
提供中和剂（经中和剂鉴定试验鉴定合格）的种类、浓度等信息。
7.2.2 缓冲液
提供缓冲液配方并描述其制备方法。
7.2.3 培养基与试剂
提供名称、批号、生产单位等。
7.2.4 仪器与耗材
提供名称、型号（规格）、生产厂家等。
8 特定细菌的模拟现场消毒试验
试验原则或要求
（1）繁殖体选择用金黄色葡萄球菌（ATCC6538）与大肠杆菌（8099），有特定目标微生物的选择实验室实验中抵抗力最强的菌作为指示菌。
（2）试验重复3次。
[bookmark: _Toc77779319][bookmark: _Toc86571711]8.1场所准备
在两个畜禽饲养场的4个以上动物圈舍进行消毒试验，该圈舍应一个月内未使用过任何消毒剂，圈舍平均面积不小于50m2。
消毒前对畜禽圈舍地面以自来水进行冲洗，1小时后进入正式试验阶段。
8.2 试验分组
描述试验分组，一般至少应5～6组（根据预试验及前期研究设计高、中、低3个浓度受试消毒剂试验组，1～2种具有可比性的同类或同效其他消毒剂对照组，以及不施消毒剂的试验组）
	序号
	组别
	稀释比例

	1
	受试消毒剂组（高浓度）
	

	2
	受试消毒剂组（中浓度=推荐使用浓度）
	 

	3
	受试消毒剂组（低浓度）
	

	4
	对照消毒剂1组（推荐使用浓度）
	

	5
	对照消毒剂2组（推荐使用浓度）
	

	6
	空白对照组（不施消毒剂试验组）
	



8.3 消毒及采样
8.3.1 染菌法
[bookmark: _Hlk153740927]（1）按照悬液定量试验中步骤配制菌悬液，使每一采样面积上回收菌量约为5×105CFU/cm2～5×106CFU/cm2。
（2）选择现场不同消毒对象（如地面、墙壁、饮水器、食槽等）较平的部位，于规格板中央空格（5×5cm2区块）内用无菌棉拭子沾以菌悬液均匀涂抹，待自然干燥后进行试验。每类消毒对象至少选3个区块（来自不同区域）用于消毒前采样，作为阳性对照组样本，即人工染菌但不进行现场消毒，另选所需数量的区块进行消毒，于消毒后一小时内的三个时相点分别采样，每组每类采样对象样本不少于3个（来自不同区域）。
（3）采样时，将无菌棉拭子用中和剂浸润后在染菌区块表面擦拭10次（横竖往返各5次，不断转换拭子擦拭面），以无菌方式将拭子棉花端剪入10ml采样液内，振荡混匀，用于活菌计数。
（4）将同批次未采样棉拭子以无菌方式将棉花端剪入10ml采样液内，振荡混匀，作为阴性对照组样本，用于活菌计数。
[bookmark: OLE_LINK48][bookmark: OLE_LINK49]（5）现场样本应及时检测。室温存放不得超2h，4℃冰箱存放不得超过4h。
8.3.2 载体法
（1）按照载体定量试验中步骤制作菌片，使每个菌片的回收菌量为1×106CFU/片～5×106CFU/片。
（2）现场消毒：将预先制备的1片染菌载体置于无菌平皿内，布点于不同区域的消毒对象表面（如地面、墙壁、饮水器、食槽等）。按说明书推荐的方法进行消毒，于消毒后一小时内的三个时相点分别在不同的消毒对象表面进行采样，每组每类采样对象样本不少于3个（来自不同区域）。
（3）每类消毒对象另取不少于3个无菌平皿，分别放入1片预先制备的染菌载体，放置于与消毒现场温湿度相似的不同区域，不做任何消毒处理，作为消毒前样本（阳性对照组样本）。
（4）采样时，以无菌方式将载体分别移入含5ml中和剂试管中，振荡混匀，4h内送实验室。在混匀器上振荡20s或振打80次，使载体上的菌被洗脱进入中和剂中，至少放置10min后，用于活菌计数。
8.4菌落计数
将采样管在混匀器上振荡20s或振打80次，将菌洗脱，将洗液适当稀释后，吸取1.0ml待检样品，以琼脂倾注法接种于平皿，置36±1℃恒温培养48h，记录菌落数（CFU/皿），每个样本计数2次，每次2个平行，计算杀菌率或杀菌对数，以及平均杀菌率或杀菌对数。
杀菌率=×l00%
杀菌对数值（KL）＝阳性对照组平均活菌浓度的对数值（No）－消毒剂组活菌浓度对数值（Nx）
[bookmark: _Hlk153723777]8.5 判定标准
[bookmark: OLE_LINK60][bookmark: OLE_LINK61]阴性对照组无菌生长，阳性对照组有较多细菌生长。平均杀菌率≥90%？或杀灭对数值≥3.00才评为该消毒液有效消毒浓度。当低于此指标时，则应提高消毒剂的浓度或延长作用时间，重新作试验。
[bookmark: _Toc1037_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc86571724]9 试验结果与分析
以表格形式列出所有试验结果，并分析消毒效果。
10 试验结论
    简明列出试验结论。
11 试验质量控制
11.1 试验人员培训情况
    描述试验人员的培训内容。
11.2 试验方案执行情况
描述试验期间是否有任何偏离方案的情况。如有，详细列出，并分析对试验结果的影响。
11.3 试验监查与协查情况
描述试验期间的协查时间、次数、内容等。
11.4 数据记录与存档情况
简要描述试验数据的记录内容、存档地址等。
12 不良事件发生情况
描述试验期间是否有任何不良事件发生。如有，详细列出，并说明处置情况。
13 参考文献
规范列出本试验所涉及的参考文献。
[bookmark: _Hlk153723811]14 附图
附受试/对照消毒剂实物图、受试/对照消毒剂检验报告复印件、试验场所及试验操作照片和视频等。
15 附表
附试验结果原始记录等。


