[bookmark: _GoBack][bookmark: OLE_LINK56][bookmark: OLE_LINK57]消毒剂对病毒定量杀灭效果试验（细胞法）报告（模板）
[bookmark: _Toc25920_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc86571684][bookmark: OLE_LINK82][bookmark: OLE_LINK83]1 试验目的
[bookmark: _Toc26678_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc86571685]简要描述试验目的。
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）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
[bookmark: OLE_LINK58][bookmark: OLE_LINK59]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
[bookmark: _Toc31275_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc86571688]描述试验实施场所的地址。
5 试验人员
[bookmark: OLE_LINK60][bookmark: OLE_LINK61]列明试验参与人员及相应分工。
[bookmark: _Toc513040453][bookmark: _Toc86571690]6 总体试验设计
[bookmark: OLE_LINK62][bookmark: OLE_LINK63]描述试验总体思路，包括试验分组、毒株类型、消毒剂浓度水平、作用条件、评价指标等试验设计信息。应根据文献报道或预试验，针对每种毒株设置不少于3个作用浓度和3个作用时间。
[bookmark: _Toc29407_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc86571691]7 试验材料
[bookmark: _Toc31275_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc86571692]7.1 试验药物
[bookmark: _Hlk153703645]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。
7.1.2 对照消毒剂
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。
[bookmark: _Toc29407_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc86571695]7.2 试验毒株
[bookmark: OLE_LINK68][bookmark: OLE_LINK69]提供毒株的名称和来源等。
7.3 细胞
提供细胞的名称和来源等。
[bookmark: _Toc513040458][bookmark: _Toc17358_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc86571696][bookmark: _Toc513040459]7.4 主要试剂、仪器和耗材
[bookmark: _Toc10181_WPSOffice_Level3][bookmark: _Toc86571697]7.4.1 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。
7.4.2培养基与试剂
提供名称、批号、生产单位等。
7.4.3设备与耗材
提供名称、批号、生产单位等。
[bookmark: _Toc513040462][bookmark: _Toc17358_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc86571700]8 试验方法
[bookmark: _Toc513040463][bookmark: _Toc1037_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc86571701][bookmark: _Hlk153271831]8.1细胞病毒悬液的制备
[bookmark: _Hlk153271837]取冻存的××毒株，37℃水浴融化，用细胞维持液作10倍稀释，然后接种于已经长满单层××细胞的细胞瓶内，置于含5%二氧化碳的37℃培养箱中吸附感染1h，加入适量细胞维持液，继续培养至72h。将细胞反复冻融3次，6000r/min离心15min，保留上清，上清液即为试验用病毒悬液。放-80℃冰箱备用。
[bookmark: _Hlk153271878]8.2半数组织感染量（TCID50）的测定	Comment by 桂芳 郭桂芳: 参照兽药典三部附录
参考中国兽药典2020年版（三部）附录3402。
[bookmark: _Toc83916289][bookmark: _Toc77779318][bookmark: _Toc16294][bookmark: _Toc571][bookmark: _Toc20048][bookmark: _Toc16049][bookmark: _Toc3323][bookmark: _Toc30380][bookmark: _Toc8068][bookmark: _Toc13657][bookmark: _Toc29757][bookmark: _Toc21665][bookmark: _Toc16609][bookmark: _Toc20397][bookmark: _Toc85319554]8.3 细胞中××病毒定量杀灭效果试验
（1）消毒剂与中和剂的中和产物对细胞的安全性评价	Comment by 聪 段: 中和剂鉴定试验设置了6组，可以反映该试验目的，是否在此还需要？

取0.5ml含××TCID50/ml的××病毒悬液于10ml试管内，分别加入4.5ml至少高、中（推荐使用浓度）、低三个稀释浓度的受试消毒剂及生理盐水（生理盐水为对照组），涡动混匀后置××温度水浴中作用××min；吸取上述混合液1.0ml加入已盛有9.0ml中和剂的试管内涡动混匀，中和××min。将经上述处理得到的各组样品用细胞维持液稀释10倍接种××细胞，0.1ml/孔，接种8孔，接种后置二氧化碳培养箱培养，连续观察120h。了解细胞的生长状态。试验重复3次。
对照组接种的细胞生长状态应正常。若某中和产物组接种的细胞生长状态与对照组无可见差异，则表明该浓度下的消毒剂经中和剂中和后对细胞生长无影响。
（2）消毒剂对××病毒的定量杀灭效果测定
[bookmark: _Hlk153703879]吸取××TCID50/ml的××病毒悬液0.5ml加入10ml试管，分别加入4.5ml至少高、中（推荐使用浓度）、低三个稀释浓度的消毒剂及灭菌水（灭菌水为阳性对照组），同时另取5.0ml生理盐水加入10ml试管作为空白对照组，涡动混匀后置××温度水浴中，分别处理不同时间，吸取混合液1ml加入9ml中和剂，作用××min后，测定各组病毒滴度TCID50。
一、二类消毒剂该试验应至少重复10次，三类消毒剂应至少重复3次。
8.4结果判定
试验结束后，统计各组病毒滴度的均值，按下述公式计算病毒灭活率：
病毒灭活率（%）=[(阳性对照组滴度-试验组滴度)/阳性对照组滴度]×100
[bookmark: OLE_LINK25][bookmark: OLE_LINK26][bookmark: OLE_LINK86][bookmark: OLE_LINK87]空白对照组病毒滴度应为0。病毒灭活率达99.9%以上才判为该消毒液有效消毒浓度，若测试灭毒效能，其病毒灭活率达100%。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: OLE_LINK84][bookmark: OLE_LINK85]9 试验结果与分析
以表格形式列出所有产品试验结果，并分析消毒效果。
[bookmark: _Toc86571741]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。
[bookmark: _Toc86571740]12 实验室生物安全
描述试验期间是否有任何生物安全问题。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: _Hlk153703605]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、试验操作照片和视频等。
15 附表
[bookmark: _Hlk150880021]附试验结果原始记录等












