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化学品 皮肤吸收 体外试验方法

1  范围

????????????????????????????????????????????

?????????????????????????????????????????? ???????????????????????

2  术语和定义

??????????????

2.1

????? unabsorbed dose

??????????????????????????????????????????

???

2.2

????(????) absorbed dose;in vitro

???????????????????????

2.3

?????(????)  the absorbable dose;in vitro

??????????????????????

3  试验原理

???(????????)??????????????????? ???????????? ????????????????????????????????????????????? ?????????????????????

??????????????????????????????????????????? ??????????????????
??????????(2)??????????????????????????????? ???????????????????????????????????????????? ????????????????????(????????????????)

???????? ??????????????

?????????????????????????????????????????? ????????????????(???????????)???????????????? ????????(????????????)???????????????

4  试验方法

4.1 ???
????????????????????(?1????????)????????????????????????????????????????????????????????????????????????????????????????????????????

??????????????????????????????????



? 1 ?????????????????????????

4.2  ???
?????????????????????????????????????????? ??????????????????????????????????????????????

????????????????????????????????????????????????????????????????????????????????????????? ???

4.3  ????
???????????????????????????????????????????13???.???????????????????????????(?????????)??? ????????(????200 ?m?400?m ?)

??????????????(???1mm) ?????????????????????????????????????????????????????????????

4.4  ?????
?????????????????????????????????????????????????????????????????????????????????? ???????????????24 h

?????????????????????????????????14?,?????????????????????????????

4.5 ???

???????????????????????????????

4.6 ?????

?????(????????????????????????????)???????? ????????????(?????????)???????????????????

4.7 ????????

??????????????????????????????????????????? ????

4.8 ????
??????????????????????????????????????????? ??????1mg?5 mg??????10 ?L ???????????????????????

????????????????????????????????????????????? ?????

4.9 ??

???????????????????????????????????(32?±1?)? ??????????????????????????/?????????????????  ???30%?70%???



4.10 ???????
????????????????????????????(????????????)? ????????????????????????????????????????????  ????????????????????????????????????????24

h ??? ?????????24h ?????????????????24h? ?????????????  ???????24 h,?????????????????????????????????? ??????????????????

4.11 ?????
???????????????????????????????????????????  ??/??????????????????????????????????????????? ??????????????????????????????(?????????

100± 10%,??????????),???????????????????????????????  ?????????

5 试验数据和报告

5.1 ??
?????????????????????????????????????????? ??????????????????????????(???????)????????????(??????????????)

????????????????????????????? ????????????????????????????????????????????? ??????(K,),?????????????

5.2 ????

???????????????????????????????????????

5.2.1 ????

a) ?????????(???????????1gP ????)???(???????);

b) ????(???);

c) ??????????

5.2.2 ??????

a) ???????????

b) ????

5.2.3    ?????

a) ???????????????????????????(?????????)????? ???????????????

b) ?????????????????????????????

c) ????????????????????

d) ???????

e) ?????????????????????

f) ???????????????????????

g) ????????????

h) ????????????????????????

5.2.4 ???

a) ????????(????=?????+?????+??????????);

b) ???????????

c) ?????????

d) ??????(????????????????)?

5.2.5 ?????

5.2.6??



?  ?  ?  ?
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