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傼ᇔ㜭࣋䇔ਟ߶ࡉǊ˅ ѝഭਸṬ䇴ᇊഭᇦ䇔ਟငઈՊ�ᇎ傼ᇔ䇔ਟ�⌘ਧ˖CNAS�L2954Ǆ 

RB/T�214ü2017ǉỰ傼Ự⍻ᵪᶴ䍴䍘䇔ᇊ㜭࣋䇴ԧ�Ự傼Ự⍻ᵪᶴ䙊⭘㾱≲Ǌ�ѝഭഭᇦ
䇔䇱䇔ਟⴁⶓ㇑⨶ငઈՊ�Ự傼Ự⍻ᵪᶴ䍴䍘䇔ᇊ�䇱Җ㕆ਧ˖CMA�180015144061Ǆ
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亴ᵏѤᒺ⭘䙄 њӪ䱢ᣔ֯⭘

䈅傼ṧ૱ؑᱟ⭡ṧ૱ငᢈঅսᨀǄ
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4.2.1  

〠˖0.9%≟ॆ䫐⌘ሴ⏢˄SC˅ 

ਨޜ䙐୶˖ᒯ㾯㼅Ⓚ㦟ъᴹ䲀ࡦ

㿴Ṭ˖500mL 

ᢩਧ˖H20010204 
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仌㢢˖ᰐ㢢 
 ᆈᶑԦ˖ᇔ؍

4.2.2 䱣  

〠˖ॱҼ✧ส⺛䞨䫐 

 ਨޜᴹ䲀ࡲ䙐୶˖ഭ㦟䳶ഒॆᆖ䈅ࡦ

㿴Ṭ˖500g 

ᢩਧ˖20181210 

ᙗ⣦˖㊹ᵛ 

仌㢢˖ⲭ㢢 

 ᆈᶑԦ˖ᇔ؍

ⓦ0.9%˖ࡲ≟ॆ䫐⌘ሴ⏢ 

⎃ᓖ˖20% 
䝽ࡦᰕᵏ˖2019-12-24 

5  

5.1  

 㕆   

⭥ᆀ〔 SDWH2436 2020-12-10 
গᔿབྷᇩ䟿ᚂษޫᥟ㦑ಘ SDWH2671 2021-01-13 

䫒ⴤቪ SDWH463 2020-07-29 
・ᔿ࣋㫨⊭⚝㧼ಘ SDWH2097 2021-03-25 

5.2  

    
0.9%≟ॆ䫐⌘ሴ⏢˄SC˅ ᒯ㾯㼅Ⓚ㦟ъᴹ䲀ޜਨ H20010204 

ॱҼ✧ส⺛䞨䫐 ഭ㦟䳶ഒॆᆖ䈅ࡲᴹ䲀ޜਨ 20181210 

6  

˖ᯠ㾯ޠⲭ㢢㓟བྷⲭބ 
ᮠ䟿˖3ਚ 
ᙗ࡛˖䳼ᙗ 
䟽䟿˖䈅傼ᔰփ䟽нվҾ 2.0kg 
 ᡀᒤˈᵚӗфᰐᆅࡍᓧᵚ֯⭘ǃڕ˖ߥᓧ⣦ڕ
侢ޫ˖᤹㓴侢ޫ൘ㅬᆀྭڊˈḷ䇶㕆ਧǃ䈅傼ԓਧǃ䈅傼ᔰᰕᵏǄ 
ࣘ⢙䢤࡛˖ḃ㢢ḷ䇠 
ㅬᆀ˖н䬸䫒ㅬᆀ 
䘲ᓄᵏ˖൘ᇎ傼⧟ຳл 7ཙǄ 

7  

ࣘ⢙ᶕⓀ 㣿̟ᐎ儈ᯠ४䭷⒆ᇎ傼ࣘ⢙、ᢰᴹ䲀ޜਨ� [䇨ਟ䇱ਧ S̟CXK˄ 㣿 2˅015-0007]Ǆ 
ෛᯉ˖NA�  
侢ᯉ˖ᇎ傼ޘބԧ仇㋂侢ᯉˈ㣿ᐎ儈ᯠ४䭷⒆ᇎ傼ࣘ⢙、ᢰᴹ䲀ޜਨ 
≤˖㠚ᶕ≤˄ㅖਸ GB�5749-2006ছ⭏ḷ߶˅ 
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ᇔ˖18-26°C 
ሩ⒯ᓖ˖30%-70% 
ཙ䴰㾱⇿˖➗ݹ 12ሿᰦݹޘˈ➗ݹ䉡ᰕݹ⚟ 
Ӫઈ˖Ự⍻ӪઈᴹᓄỰ⍻䍴䍘Ǆ 
䘹ᤙ˖䘹ᤙڕᓧᵚ֯⭘䗷Ⲵࣘ⢙Ǆ 
伏⢙ǃ≤ѝᰐᒢᢠ䈅傼ᮠᦞ⊑ḃ⢙ᆈ൘Ǆ 

8 䈋  

߶ᦞ⧠㹼䈅傼ḷ ᯠ̍㾯ޠབྷⲭބ㻛ᤷᇊѪ䇴ԧਁᙗⳞ㛔ࡪ◰⭘ਸ䘲Ⲵࣘ⢙⁑රǄ

䈕䈅傼䟷⭘ 20ˁⲴॱҼ✧ส⺛䞨䫐ѪⳞ㛔ࡪ◰৽ᓄⲴ䱣ᙗሩ➗ᐢ㓿൘㣿ᐎབྷᆖছ⭏о⧟
ຳᢰᵟ⹄ウᡰ䈅傼ᗇࡠ䇱ᇎ˄㺘 3 Ǆ˅ 
ሶ䈅傼ṧ૱⎨ᨀ⏢ 0.5mL ࡠ┤ 2.5cm×2.5cm བྷሿⲴ੨᭦ᙗ㓡ᐳ⡷ˈ❦ਾሶ㓡ᐳ⡷ⴤ᧕

оބ㛼䜘Ⳟ㛔᧕䀖ˈ㻛䇔Ѫᱟᴰ֣᧕䀖ᯩᔿǄ 
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9.1  

9.1.1  

ᰐ䴰ࡽ༴⨶〻ᒿǄ 

9.1.2  

ᰐ㧼ᶑԦлਆṧˈ䲿ᵪਆⲭ㢢ѫփᐳᯉˈᒦ᤹л㺘Ⲵ⎨ᨀ∄ֻ˄ṧ૱˖⎨ᨀӻ䍘˅൘ᇶ

䰝Ⲵᜠᙗᇩಘ䴷㦑⎨ᨀǄ⎨ᨀӻ䍘Ѫ 0.9%≟ॆ䫐⌘ሴ⏢Ǆ 

⎨ᨀࡽਾ⎨ᨀ⏢⣦ᘱᵚਁ⭏᭩ਈǄ⎨ᨀᆼᡀਾᇔ؍ᆈˈ24h ⏢Ҿ⍻䈅Ǆ⎨ᨀ⭘ pH
٬ᵚ㓿䈳ᮤˈᵚ㓿䗷└ǃᗳǃ〰䟺ㅹ༴⨶Ǆн࣐䈅૱ˈ਼ᶑԦ༷ࡦ䱤ᙗሩ➗⏢Ǆ 

9.2  

䈅傼ࡽ 4-24ሿᰦሶࣘ⢙㛼䜘㜺ḡєח㻛∋䲔৫˄㓖 10cmh15cm˅̍ Ѫ䈅傼઼㿲ሏ䜘

սǄ 
ሶ䈅傼ṧ૱⎨ᨀ⏢઼ⓦࡲሩ➗⏢ 0.5mLࡠ┤࡛࠶ 2.5cmh2.5cmབྷሿⲴ੨᭦ᙗ㓡ᐳ⡷

к༷⭘Ǆ�᤹മ 1ᡰ⽪ˈ࡛࠶ሶ⎨䘿ṧ૱⎨ᨀ⏢઼ⓦࡲሩ➗⏢Ⲵ㓡ᐳ⡷ⴤ᧕᧕䀖ބ㜺ḡєח
ⲴⳞ㛔 ❦̍ਾ⭘㔧ᑖപᇊ䍤ᮧ㠣ቁ 4ሿᰦǄ᧕䀖ᵏ㔃ᶏਾਆлᮧ䍤⡷ ⭘̍≤ᡆᰐࡪ◰Ⲵ䘲ᇌ

ⓦࡲ⍇ˈ䲔৫↻⮉⢙Ǆ 

  
䗷  

 
∄  փ  ᶑ  

ṧ૱ᶱᙗ⎨ᨀ⏢ 
㺘䶒〟 
120cm2 

6cm2ĩ1mL 20.0�mL 50°C,�72h ▴ 

ᶱᙗ䱤ᙗሩ➗⏢ / / 10.0�mL 50°C,�72h ▴ 
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� � �മ 1  

9.3  

ਆлᮧ䍤⡷ਾ(1f0.1)�h,�(24f2)�h,�(48f2)�h�઼� (72f2)�h㿲ሏᮧ䍤䜘ս৺ઘതⳞ㛔㓴
㓷৽ᓄˈवᤜ㓒ᯁǃ≤㛯઼ൿ↫ㅹ䇠ᖅѻǄṩᦞ㓒ᯁǃ≤㛯ਁ⭏ᛵߥਟ䇠࠶Ѫ 0ǃ1ǃ2ǃ3ǃ
4ḷ߶䇠࠶ㅹ㓗Ǆ䈖㿱㺘 1Ǆ 

1�  
  

㓒ᯁ઼❖⯲ᖒᡀ  
ᰐ㓒ᯁ 0 
ᶱ䖫ᗞ㓒ᯁ˄ࣹᕪਟ㿱˅ 1 
Რ㓒ᯁ 2 
ѝᓖ㓒ᯁ 3 
䟽ᓖ㓒ᯁ˄㍛㓒㢢˅㠣ᰐ⌅䘋㹼㓒ᯁ࠶㓗Ⲵ❖⯲ᖒᡀ 4 
≤㛯ᖒᡀ  
ᰐ≤㛯 0 
ᶱ䖫ᗞ≤㛯˄ࣹᕪਟ㿱˅ 1 
Რ≤㛯˄䲶䎧䗩㕈Რ˅ 2 
ѝᓖ≤㛯˄䲶䎧㓖 1�mm˅ 3 
䟽ᓖ≤㛯˄䲶䎧䎵䗷 1�mmᒦ䎵ࠪ᧕䀖४˅ 4 
 8     ࠶ᴰ儈䇠◰ࡪ
ᓄ䇠ᖅᒦᣕⳞ㛔䜘սⲴަԆᔲᑨᛵߥǄ 

 

9.4  

ӵ֯⭘(24f2)�h,�(48f2)�h�઼� (72f2)�hⲴ㿲ሏᮠᦞ䘋㹼䇑㇇Ǆ 
ሶ⇿ਚࣘ⢙൘⇿а㿴ᇊᰦ䰤Ⲵ㓒ᯁ઼≤㛯ࡪ◰䇠࠶࣐ਾ䲔ԕ㿲ሏᙫᮠ 6˄2њ䈅傼

⛩h3њ㿲ሏᰦ䰤˅̍ ণѪ⇿ਚࣘ⢙ਁᙗࡪ◰䇠࠶Ǆ 
йਚ䈅傼ࣘ⢙ਁᙗࡪ◰䇠࠶Ⲵᒣ൷ᮠণѪਁᙗࡪ◰ᤷᮠǄ 
䇑㇇ࠪሩ➗ਁᙗࡪ◰䇠࠶ ሶ̍䈅傼ṧ૱ਁᙗࡪ◰䇠߿࠶৫䈕䇠࠶ ণ̍ᗇࠪਁᙗࡪ

◰䇠࠶Ǆ䈕٬ণѪ䈅傼ṧ૱Ⲵਁᙗࡪ◰ᤷᮠǄṩᦞ㺘 2䇴ԧṧ૱Ⲵࡪ◰৽ᓄᤷᮠ㊫රǄ 
2  

 ㊫  
0~0.4 ᶱ䖫ᗞ 
0.5~1.9 䖫ᓖ 
2~4.9 ѝᓖ 
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⎨ᨀ⏢ ࣘ⢙㕆ਧ ࠶㓴 ৽ᓄ 

䰤䳄ᰦ䰤(ሿᰦ)/䇠࠶=ᐖ
 חਣ/ח

24f2 48f2 72f2 

SC 1 

䱣ᙗሩ➗㓴 
㓒ᯁ 3/3 4/4 4/4 
≤㛯 2/2 3/3 3/4 

䱤ᙗሩ➗㓴 
㓒ᯁ 0/0 0/0 0/0 

≤㛯 0/0 0/0 0/0 

SC 2 

䱣ᙗሩ➗㓴 
㓒ᯁ 2/3 3/3 4/4 
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䰤䳄ᰦ䰤(ሿᰦ)/䇠࠶=ᐖ
 חਣ/ח

24±2 48±2 72±2 
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ISO/IEC 17025:2017 Ự⍻઼ṑ߶ᇎ傼ᇔ㜭࣋Ⲵ䙊⭘㾱≲˄ CNASüCL01ǉỰ⍻઼ṑ߶ᇎ
傼ᇔ㜭࣋䇔ਟ߶ࡉǊ˅ ѝഭਸṬ䇴ᇊഭᇦ䇔ਟငઈՊ ᇎ傼ᇔ䇔ਟ ⌘ਧ˖CNAS L2954Ǆ 

RB/T 214ü2017ǉỰ傼Ự⍻ᵪᶴ䍴䍘䇔ᇊ㜭࣋䇴ԧ Ự傼Ự⍻ᵪᶴ䙊⭘㾱≲Ǌ ѝഭഭᇦ
䇔䇱䇔ਟⴁⶓ㇑⨶ငઈՊ Ự傼Ự⍻ᵪᶴ䍴䍘䇔ᇊ 䇱Җ㕆ਧ˖CMA 180015144061Ǆ 

4  

4.1  

ṧ૱〠 ᰐ㓪ᐳ+PE 
 ਨޜ㓪㓷ਾᮤ⨶ᴹ䲀ݻ⌠⎲䙐୶ ⊏ᐲࡦ
 ח䐟㾯ޜ䙐୶ൠ൰ ⊏㣿ⴱ㣿ᐎᐲ⊏४䠁ᇦඍ䠁ঽࡦ
ᶕṧ⣦ᘱ ᵚ⚝㧼 
CAS㕆ਧ ᵚᨀ 
රਧ ᵚᨀ 
㿴Ṭ ᵚᨀ 
ᢩਧ ᵚᨀ 
ṧ૱ᶀᯉ ᵚᨀ 
व㻵ᶀ䍘 ᵚᨀ 
ᙗ⣦ പփ 
仌㢢 ⲭ㢢 
ᇶᓖ ᵚᨀ 
っᇊᙗ ᵚᨀ 
ⓦ䀓ᓖ ᵚᨀ 
 ᆈᶑԦ ᇔ؍
亴ᵏѤᒺ⭘䙄 њӪ䱢ᣔ֯⭘ 
 
䈅傼ṧ૱ؑᱟ⭡ṧ૱ငᢈঅսᨀǄ 

4.2  

4.2.1  

ṧ૱〠˖0.9%≟ॆ䫐⌘ሴ⏢˄SC˅ 
 ਨޜ䙐୶˖ᒯ㾯㼅Ⓚ㦟ъᴹ䲀ࡦ
㿴Ṭ˖500 mL 
ᢩਧ˖H20010204 
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ᙗ⣦˖⏢փ 
仌㢢˖ᰐ㢢 
 ᆈᶑԦ˖ᇔ؍

4.2.2 䱣  

ṧ૱〠˖2,4-Ҽ⺍ส≟㤟˄DNCB˅ 
 ਨޜᴹ䲀ࡲ䙐୶˖ᡀ䜭㢮、䗮ॆᆖ䈅ࡦ
㿴Ṭ˖100g 
ᢩਧ˖201904101 
䈡ሬ⎃ᓖ˖0.5% 
◰ਁ⎃ᓖ˖0.1% 
ⓦ0.9%˖ࡲ≟ॆ䫐⌘ሴ⏢ 
䝽ࡦᰕᵏ˖а䈡˖2020-06-08˗Ҽ䈡˖2020-06-15˗◰ਁ˖2020-06-29  
ᙗ⣦˖⏢փ 
仌㢢˖⍵哴㢢 
 ᆈᶑԦ˖ᇔ؍

5  

5.1  

 㕆   
গᔿབྷᇩ䟿ᚂษޫᥟ㦑ಘ SDWH2671 2021-01-13 
・ᔿ࣋㫨⊭⚝㧼ಘ SDWH2097 2021-03-25 

䫒ⴤቪ SDWH463 2020-07-29 
⭥ᆀ〔 SDWH442 2021-04-25 

5.2  

    
ᕇ∿ᆼޘրࡲ SIGMA SLCC3348 
ॱҼ✧ส⺛䞨䫐 ഭ㦟䳶ഒॆᆖ䈅ࡲᴹ䲀ޜਨ 20181210 

6  

˖⢩ޠ䊊啐˄ཙㄪ啐˅ 
ᮠ䟿˖15˄䈅傼㓴 10ਚǃሩ➗㓴 5ਚ˅ 
ᙗ࡛˖䳴ᙗ 
䈅傼ࡍփ䟽˖300̚500g 
 ᓧᵚ֯⭘䗷Ⲵࣘ⢙ڕ˖ߥᓧ⣦ڕ
侢ޫ˖䊊啐᤹㓴侢ޫ൘ㅬᆀྭڊˈḷ䇶㕆ਧǃ䈅傼ԓਧǃ䈅傼ᔰᰕᵏㅹؑ 
ࣘ⢙䢤࡛˖ḃ㢢ḷ䇠 
ㅬᆀ˖ກᯉㅬᆀ 
䘲ᓄᵏ˖൘ᇎ傼⧟ຳл 7ཙ 

7  

ࣘ⢙ᶕⓀ˖㣿ᐎ儈ᯠ४䭷⒆ᇎ傼ࣘ⢙、ᢰᴹ䲀ޜਨ SCXK˄㣿˅2015-0007 
ෛᯉ˖⦹㊣㣟ෛᯉˈ㣿ᐎৼ⤞ᇎ傼ࣘ⢙侢ᯉ、ᢰᴹ䲀ޜਨ 
侢ᯉ˖ᇎ傼䊊啐ޘԧ仇㋂侢ᯉˈ㣿ᐎ儈ᯠ४䭷⒆ᇎ傼ࣘ⢙、ᢰᴹ䲀ޜਨ 
≤˖㠚ᶕ≤˄ㅖਸ GB 5749–2006ছ⭏ḷ߶˅ 
ᇔ˖18̚26°C 
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ሩ⒯ᓖ˖30%̚70% 
ཙ䴰㾱⇿˖➗ݹ 12hݹޘˈ➗ݹ䉡ᰕݹ⚟ 
Ӫઈ˖Ự⍻ӪઈᴹᓄỰ⍻䍴䍘 
䘹ᤙ˖䘹ᤙڕᓧᵚ֯⭘䗷Ⲵࣘ⢙ 
伏⢙ǃ≤ǃෛᯉѝᰐᒢᢠ䈅傼ᮠᦞ⊑ḃ⢙ᆈ൘ 

8 䈋  

ⲭ㢢䊊啐শਢкᴮ⭘Ҿ㠤⹄ウ˄ Magnusson઼ Kligman 1̍970 Ǆ˅൘䈕㊫䈅傼⹄ウѝˈ
䊊啐㻛䇔ѪᱟᴰᝏⲴࣘ⢙⁑රǄ䈕䈅傼䟷⭘ 2,4-Ҽ⺍ส≟㤟˄DNCB˅Ѫ䊊啐㠤⢙ᐢ
㓿൘㣿ᐎབྷᆖছ⭏о⧟ຳᢰᵟ⹄ウᡰᗇࡠ䈅傼䇱ᇎ˄㺘 1઼㺘 2 Ǆ˅ 
䈅傼ṧ૱䙊䗷⎨ᨀ⏢˄⭘ао䈅傼㌫㔏ᇩⲴ䖭փ⎨ᨀ о˅䈅傼㌫㔏᧕䀖ˈ㻛䇔Ѫᱟ

ᴰ֣㔉㦟䙄ᖴǄ 

9  

9.1  

9.1.1  

ᰐ䴰ࡽ༴⨶〻ᒿǄ 

9.1.2  

ᰐ㧼ᶑԦлਆṧˈ䲿ᵪਆⲭ㢢ѫփᐳᯉˈᒦ᤹л㺘Ⲵ⎨ᨀ∄ֻ˄ṧ૱˖⎨ᨀӻ䍘˅൘ᇶ

䰝Ⲵᜠᙗᇩಘ䴷㦑⎨ᨀǄ⎨ᨀӻ䍘Ѫ 0.9%≟ॆ䫐⌘ሴ⏢˄SC Ǆ˅ 
 

⎨ᨀࡽਾ⎨ᨀ⏢⣦ᘱᵚਁ⭏᭩ਈǄ⎨ᨀᆼᡀਾᇔ؍ᆈˈ24h ⏢Ҿ⍻䈅Ǆ⎨ᨀ⭘ pH
٬ᵚ㓿䈳ᮤˈᵚ㓿䗷└ǃᗳǃ〰䟺ㅹ༴⨶Ǆн࣐䈅૱ˈ਼ᶑԦ༷ࡦሩ➗⏢Ǆ 

9.2  

9.2.1  

൘䈅傼俆ᰕ ሶ̍ሩ 15ਚ䊊啐䘋㹼〠䟽઼ḃ㢢 ᒦ̍⭘⭥ࣘ࠰ࡳ䲔৫ࣘ⢙㛼䜘४ฏⲴ∋ਁǄ

 ˖㓴ྲл࠶
 

   

䈅傼㓴 10 䳴ᙗ 

䱤ᙗሩ➗㓴 5 䳴ᙗ 

9.2.2 I 

᤹മ 1ᡰ⽪˄AǃB઼ C˅̍ ൘⇿ਚࣘ⢙৫∋Ⲵ㛙㜋僘ח䜘սᡀሩⳞ⌘ 0.1mLǄ 
䜘ս A˖⌘ሴᕇ∿ᆼޘրࡲо䘹ᇊⲴⓦࡲԕ 50ĩ50˄VˋV˅∄ֻਸ䝽ࡦᡀⲴっᇊᙗ

ңॆࡲǄ 
䜘ս B 䈅̟傼㓴ࣘ⢙⌘ሴ䈅傼ṧ૱˄ ᵚ㓿〰䟺Ⲵ⎨ᨀ⏢˅̠ሩ➗㓴ࣘ⢙ӵ⌘ሴᓄⓦࡲǄ 
䜘ս C˖䈅傼㓴ࣘ⢙᤹䜘ս Bѝ䟷⭘Ⲵ⎨ᨀ⏢⎃ᓖˈԕ 50ĩ50˄VˋV˅Ⲵ∄ֻоᕇ∿

  
䗷  

 
∄  SCփ  ᶑ  

Ⳟ䈡ሬ䱦⇥ I 
㺘䶒〟 
120cm2 

6cm2ĩ1mL 20.0 mL 50°C, 72h ▴ 

ተ䜘䈡ሬ䱦⇥Ċ 
㺘䶒〟 
120cm2 

6cm2ĩ1mL 20.0 mL 50°C, 72h ▴ 

◰ਁ䱦⇥ 
㺘䶒〟 
120cm2 

6cm2ĩ1mL 20.0 mL 50°C, 72h ▴ 
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മ 1� Ⳟ⌘ሴ⛩䜘ս 

9.2.3  

᤹⌘ሴ䜘ս B Ⲵᴰབྷ⎃ᓖᵚӗ⭏ࡪ◰৽ᓄˈ൘ተ䜘ᮧ䍤ᓄ⭘24˄ࡽf2˅hˈ䈅傼४⭘
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ᮧҾ⇿њࣘ⢙Ⲵ㛙㜋僘ח䜘սˈ㾶ⴆ䈡ሬ⌘ሴ⛩Ǆ⭘ሱ䰝ᔿवᑖപᇊṧ૱ˈᒦҾ˄48
f2˅hਾ䲔৫वᑖ઼ṧ૱Ǆ 

ሩ➗㓴ࣘ⢙֯⭘ሩ➗⏢਼⌅Ǆ 

9.2.4  
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䈅૱⎨ᨀ⏢઼ሩ➗⏢⎨䘿ਾⲴ 2.5cmh2.5cm བྷሿ੨᭦ᙗ㓡ᐳඇ࡛࠶ተ䜘䍤ᮧҾ䈡ሬ䱦⇥
ᵚ䈅傼䜘սˈ⭘ሱ䰝ᔿवᑖപᇊˈᒦҾ˄24f2˅hਾ䲔৫वᑖ઼䍤ᮧ⡷Ǆ 

9.3  

䲔৫ṧ૱ਾ˄24f2˅h ઼˄48f2˅hˈ࡛࠶㿲ሏ䈅૱㓴઼ሩ➗㓴ࣘ⢙◰ਁ䜘սⳞ㛔
ᛵߥˈ൘ݹޘ䉡ݹ㓯л㿲ሏⳞ㛔৽ᓄǄ᤹л㺘 Magnusson ઼ Kligman ਁ◰㓗ḷ߶ሩ⇿а࠶
䜘ս઼⇿а㿲ሏᰦ䰤Ⳟ㛔㓒ᯁ઼≤㛯৽ᓄ䘋㹼᧿䘠ᒦ࠶㓗Ǆ 

 
Magnusson Kligman  

  

ᰐ᰾ᱮ᭩ਈ 0 

ᮓਁᙗᡆᯁ⛩⣦㓒ᯁ 1 

ѝᓖ㶽ਸᙗ㓒ᯁ 2 

䟽ᓖ㓒ᯁ઼≤㛯 3 

9.4  

᤹Magnusson઼ Kligman࠶㓗ḷ߶ˈྲ ᷌ሩ➗㓴ࣘ⢙ㅹ㓗ሿҾ 1ˈ㘼䈅傼㓴ѝㅹ㓗བྷҾ
ᡆㅹҾ 1ᰦа㡜ᨀ⽪㠤Ǆ 
ྲሩ➗㓴ࣘ⢙ㅹ㓗བྷҾᡆㅹҾ 1ᰦ 䈅̍傼㓴ࣘ⢙৽ᓄ䎵䗷ሩ➗㓴ѝᴰѕ䟽Ⲵ৽ᓄࡉ䇔Ѫ

㠤ǄྲѪ⯁լ৽ᓄˈ᧘㦀䘋㹼◰ਁԕ⺞䇔俆⅑◰ਁ㔃᷌Ǆ 
䈅傼㔃᷌ᱮ⽪Ѫ䈅傼઼ሩ➗ࣘ⢙ѝⲴ䱣ᙗ◰ਁ㔃᷌Ⲵਁ⭏⦷Ǆ 

10  

◰ਁਾⳞ㛔৽ᓄ㔃᷌ࡇҾ㺘 3ˈ䈅傼ṧ૱Ⲵ⎨ᨀ⏢൘䊊啐Ⳟ㛔ᵚਁ⧠Ⳟ㛔㠤৽ᓄˈ㠤
䱣ᙗ⦷Ѫ 0%Ǆ 
䱣ᙗሩ➗㓴Ⲵ㠤䱣ᙗ⦷Ѫ 100%ˈ㿱㺘 1Ǆ 
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B   B 

C   C 

 

ཤ䜘 

ቮ䜘 

৫∋Ⲵ㛙㜋僘ח䜘ս 
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亴ᵏ⭘䙄 њӪ䱢ᣔ֯⭘

䱴࣐ؑ ᵚᨀ

䈅傼ṧ૱ؑᱟ⭡ṧ૱ငᢈঅսᨀǄ
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4.2.1  

〠˖儈ᇶᓖ㚊҉✟

䙐୶˖㖾ഭ㦟ިငઈՊࡦ

㿴Ṭ˖3⡷㻵 
ᢩਧ˖K0M357 
ᙗ⣦˖പփ

仌㢢˖ⲭ㢢
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5  

5.1  

㕆

儈⚝㧼ಘ SDWH2204 2021-03-25 
䫒ⴤቪ SDWH463 2021-07-06 
⭥ᆀཙᒣ SDWH2601 2021-05-21 
⭥ᆀཙᒣ SDWH230 2021-04-25 
CO2ษޫ㇡ SDWH021 2021-03-25 
㖞ᱮᗞ䮌ق SDWH037 2021-04-25 
䎵߰ᐕਠ SDWH454 2021-04-26 

5.2  



㛾⢋㹰 CORNING 35081006 
MEM HyClone AF29494682 
㜠䞦 GiBco 1981725 
䶂䴹㍐䬮䴹㍐ GiBco 2145465 
ѝᙗ㓒ḃ⏢ Beyotime 0311202200602 
PBS HyClone AF29449009 

6  

䈕䈅傼⭘ሿ啐ᡀ㓔㔤㓶㜎 L929,㓶㜎㌫ᶕ㠚㖾ഭ㧼؍ᆈѝᗳǄ 

7  

ሿ啐ᡀ㓔㔤㓶㜎 L929⭘ᶕỰ⍻㓶㜎∂ᙗ䈅傼ᱟഐѪަ㓶㜎∂ᙗ৽ᓄ⚥Ǆ㓶㜎∂ᙗփ
ཆ⌅ᐢ㓿⭘Ҿ५⯇ಘỠ⭏⢙ᇩᙗ㓶㜎∂ᙗⲴ䇴ԧǄ

8  

8.1  

8.1.1  

8.1.1.1䈅傼ṧ૱⚝㧼 
ṧ૱ᐢ⚝㧼ˈᰐ䴰仍ཆ⚝㧼〻ᒿǄ

8.1.1.2ሩ➗ṧ૱⚝㧼 
儈㫨⊭⚝㧼 121eC for 30 min 

8.1.2  

䈅傼㓴˖ᰐ㧼ሶቲⲭ㢢ѫփ䜘࢚࠶ᡀ 10 mm×10 mmˈ֯ަо㓶㜎᧕䀖˗ 
䱤ᙗሩ➗㓴˖ᰐ㧼࢚ਆ䱤ᙗሩ➗ṧ૱䶒〟㓖Ѫ 10 mm×10 mmˈ֯ަо㓶㜎᧕䀖˗ 
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䱣ᙗሩ➗㓴˖ᰐ㧼࢚ਆ䱣ᙗሩ➗ṧ૱䶒〟㓖Ѫ 10 mm×10 mmˈ֯ަо㓶㜎᧕䀖Ǆ 

8.2 䈅  

䈅傼䗷〻ᰐ㧼˗ 
ሶ L929㓶㜎ษޫ൘ਜ਼ 10% 㛾⢋㹰઼ᣇ⭏㍐˄䶂䴹㍐ 100 U/mL,䬮䴹㍐ 100 μg/mL˅

ⲴMEMษޫ⏢ѝˈ㖞Ҿ 37°Cˈ5% CO2ษޫ㇡ѝษޫǄ⭘ 0.5%㜠䞦˄ਜ਼ EDTA˅⎸ॆ㓶㜎
⏢ᡀঅ㓶㜎ᛜ༷ࡦ 䇑̍ᮠ㓶㜎 䈳̍㢲㓶㜎⎃ᓖѪ1.�×105њ� mL  ,к䘠㓶㜎ᛜ⏢2 mLޕ࣐⳯̍⇿
37°C ,5% CO2 ษޫ㇡ѝษޫ 24 h, ᔳ৫к  ̠
ᖵ㓶㜎䮯ᡀঅቲਾˈ੨ࠪᶕⲴษޫ⏢ˈ࣐ᯠ勌ษޫส㠣ಘ⳯ ❦̍ਾሶањ䈅傼ṧ

ᵜо㓶㜎᧕䀖ˈᓄ⺞؍ṧ૱㾶ⴆ㓶㜎ቲ㺘䶒㓖ॱ࠶ѻаǄ਼ ⇿䱤ᙗሩ➗઼䱣ᙗሩ➗Ǆ༷ࡦ⌅

㓴йњᒣ㹼Ǆ�

㔗㔝ษޫ 48 hˈਆࠪᒣ⳯൘ᓅ䜘⭘ḷ䇠ㅄḷࠪṧ૱ᡰ൘ս㖞ˈ❦ਾᔳṧˈ৫䲔к⏢ˈ
൘⇿⳯ѝޕ࣐ 500 uLѝᙗ㓒ˈᆥ㛢 ��hˈ੨ᔳѝᙗ㓒ˈޕ࣐ 2 mL�PBSˈᱮᗞ䮌㿲ሏ㓶㜎ᖒ
ᘱਈॆǄ 
㓶㜎∂ᙗⲴབྷሿ⭘৽ᓄ࠶㓗ᶕ㺘⽪ˈ㿱㺘 1Ǆ 

1㓶㜎࠶㓗᧿䘠 
   

0 ᰐ ṧ૱४઼ઘതᵚ㿲ሏࡠ৽ᓄ४ 
1 䖫ᗞ ቁ䟿㓶㜎ਈᙗ 
2 䖫ᓖ ৽ᓄ४ተ䲀Ҿṧ૱л 
3 ѝᓖ ৽ᓄ४䎵ࠪṧ૱४нࡠ 10 mm 
4 䟽ᓖ ৽ᓄ४䎵ࠪṧ૱४ 10 mmԕк 

8.3  

䈅傼ṧ૱о⭏䮯ᰪⴋⲴ L929㓶㜎ษޫ˄37°C, 5%, CO2˅48 hਾˈḃ㢢㿲ሏ㓶㜎ᖒᘱˈ
㓶㜎㻲䀓ᛵߥǄ㔃᷌ᱮ⽪䈅૱㓴Ѫ 2㓗ˈሩ➗㓴㔃᷌ᱮ⽪ᵜ⅑䈅傼㔃᷌ᴹ᭸Ǆ㔃᷌䈖㿱䱴
ᖅаˈ㺘 2ǃ㺘 3Ǆ 

8.4  

㓗བྷҾ࠶  Ѫᴹ㓶㜎∂ᙗǄࡔ2

9  

൘ᵜ䈅傼ᶑԦлˈ䈅傼ṧ૱ሩ L929㓶㜎ᰐ▌൘∂ᙗᖡ૽Ǆ 

10  

ᡰᴹоᵜ⅑䈅傼ᴹޣⲴᮠᦞ઼䇠ᖅ䜭㻛؍ᆈ൘ᤷᇊⲴ SDWHẓṸ᮷ԦѝǄ 

11  

ㆮ䇒Ự⍻ငᢈਸ਼ণ䇔Ѫৼᯩ᧕ਇ؍ᇶॿ䇞Ǆ 

12  

ᵜ⅑䈅傼ѕṬ᤹➗䇑ࡂҖᢗ㹼ˈᵚਁ⭏ᖡ૽ᇎ傼ᮠᦞᴹ᭸ᙗⲴٿǄ  
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料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.
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TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.
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2020-09-16 

2020-09-23 

2020-09-27 

2020-09-30 

日期

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.
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1  

ᰐ㓪ᐳ+PE 
⊏ᐲ⎲⌠ݻ㓪㓷ਾᮤ⨶ᴹ䲀ޜਨ

⊏㣿ⴱ㣿ᐎᐲ⊏४䠁ᇦඍ䠁ঽޜ䐟㾯ח

ᵚᨀ

ᵚᨀ

2  

ISO 10993-5: 2009 ५⯇ಘỠ⭏⢙ᆖ䇴ԧ ㅜ 5䜘࠶˖փཆ㓶㜎∂ᙗ䈅傼 

3  

ᦞ ISO 10993-5: 2009 ५⯇ಘỠ⭏⢙ᆖ䇴ԧ ㅜ 5䜘࠶ փ̟ཆ㓶㜎∂ᙗ䈅傼 䟷̍⭘ⴤ᧕

᧕䀖⌅ˈ䇴ԧṧ૱▌൘Ⲵ㓶㜎∂ᙗǄ

䈅傼䇑ࡂҖ㕆ਧ˖SDWH-PROTOCOL -M202002457-7Ǆ 

4  

൘ᵜ⅑䈅傼ᶑԦлˈ䈅傼ṧ૱ሩ L929㓶㜎ᰐ▌൘∂ᙗᖡ૽Ǆ 

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.
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1  

䈕䈅傼ⴞⲴᱟѪҶ䇴ԧ䈅傼ṧ૱ሩ L929ପңࣘ⢙ᡀ㓔㔤㓶㜎Ⲵ⭏⢙ᆖ৽ᓄǄ 

2  

ISO 10993-5: 2009 ५⯇ಘỠ⭏⢙ᆖ䇴ԧ ㅜ 5䜘࠶˖փཆ㓶㜎∂ᙗ䈅傼 
ISO 10993-12:2012 ५⯇ಘỠ⭏⢙ᆖ䇴ԧ ㅜ 12䜘࠶˖ṧ૱༷ࡦо৲➗ᶀᯉ 

3  

ISO/IEC 17025:2017 Ự⍻઼ṑ߶ᇎ傼ᇔ㜭࣋Ⲵ䙊⭘㾱≲˄ CNASüCL01ǉỰ⍻઼ṑ߶ᇎ
傼ᇔ㜭࣋䇔ਟ߶ࡉǊ˅ѝഭਸṬ䇴ᇊഭᇦ䇔ਟငઈՊ ᇎ傼ᇔ䇔ਟ ⌘ਧ˖CNAS L2954Ǆ 

RB/T 214ü2017ǉỰ傼Ự⍻ᵪᶴ䍴䍘䇔ᇊ㜭࣋䇴ԧ Ự傼Ự⍻ᵪᶴ䙊⭘㾱≲Ǌ ѝഭഭᇦ
䇔䇱䇔ਟⴁⶓ㇑⨶ငઈՊ Ự傼Ự⍻ᵪᶴ䍴䍘䇔ᇊ 䇱Җ㕆ਧ˖CMA 180015144061Ǆ 

4  

4.1  

ṧ૱〠 ᰐ㓪ᐳ+PE 
 ਨޜ㓪㓷ਾᮤ⨶ᴹ䲀ݻ⌠⎲䙐୶ ⊏ᐲࡦ
 ח䐟㾯ޜ䙐୶ൠ൰ ⊏㣿ⴱ㣿ᐎᐲ⊏४䠁ᇦඍ䠁ঽࡦ
ᶕṧ⣦ᘱ ᐢ⚝㧼ˈEO⚝㧼 
CAS㕆ਧ ᵚᨀ 
රਧ ᵚᨀ 
㿴Ṭ ᵚᨀ 
ᢩਧ ᵚᨀ 
ṧ૱ᶀᯉ ᵚᨀ 
व㻵ᶀᯉ ᵚᨀ 
⢙⨶⣦ᘱ പփ 
仌㢢 ⲭ㢢 
ᇶᓖ ᵚᨀ 
っᇊᙗ ᵚᨀ 
ⓦ䀓ᓖ ᵚᨀ 
 ᆈᶑԦ ᇔ؍
亴ᵏ⭘䙄 њӪ䱢ᣔ֯⭘ 
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㿴Ṭ˖3⡷㻵 
ᢩਧ˖K0M357 
ᙗ⣦˖പփ 
仌㢢˖ⲭ㢢 

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.

TT
K涂

泰
克

®仅
供

材
料

证
明

，
第

三
方

转
载

无
效

. T
TK

涂
泰

克
®仅

供
材

料
证

明
，

第
三

方
转

载
无

效
.



㤅ᐔཝᆜড⭕ф⧥ູᢶᵥ⹊ガᡶ ᣛ㕌ਭφSDWH-M202002457-7 

ㅢ 7 享 ާ 11 享 

っᇊᙗ˖ᇔлっᇊ 
 ᆈᶑԦ˖ᇔ؍

4.2.2䱣  

ṧ૱〠˖ཙ❦ң㜦྇ 
 ᆈᶑԦ˖ᇔ؍

5  

5.1  

 㕆   
儈⚝㧼ಘ SDWH2204 2021-03-25 
䫒ⴤቪ SDWH463 2021-07-06 
⭥ᆀཙᒣ SDWH2601 2021-05-21 
⭥ᆀཙᒣ SDWH230 2021-04-25 
CO2ษޫ㇡ SDWH021 2021-03-25 
 㖞ᱮᗞ䮌 SDWH037 2021-04-25ق
䎵߰ᐕਠ SDWH454 2021-04-26 

5.2  

    
㛾⢋㹰 CORNING 35081006 
MEM HyClone AF29494682 
㜠䞦 GiBco 1981725 
䶂䴹㍐䬮䴹㍐ GiBco 2145465 
ѝᙗ㓒ḃ⏢ Beyotime 0311202200602 
PBS HyClone AF29449009 

6  

䈕䈅傼⭘ሿ啐ᡀ㓔㔤㓶㜎 L929,㓶㜎㌫ᶕ㠚㖾ഭ㧼؍ᆈѝᗳǄ 

7  

ሿ啐ᡀ㓔㔤㓶㜎 L929⭘ᶕỰ⍻㓶㜎∂ᙗ䈅傼ᱟഐѪަ㓶㜎∂ᙗ৽ᓄ⚥Ǆ㓶㜎∂ᙗփ
ཆ⌅ᐢ㓿⭘Ҿ५⯇ಘỠ⭏⢙ᇩᙗ㓶㜎∂ᙗⲴ䇴ԧǄ 

8  

8.1  

8.1.1  

8.1.1.1䈅傼ṧ૱⚝㧼 
ṧ૱ᐢ⚝㧼ˈᰐ䴰仍ཆ⚝㧼〻ᒿǄ 

8.1.1.2ሩ➗ṧ૱⚝㧼 
儈㫨⊭⚝㧼 121eC for 30 min 

8.1.2  

䈅傼㓴˖ᰐ㧼ሶቲⲭ㢢ѫփ䜘࢚࠶ᡀ 10 mm×10 mmˈ֯ަо㓶㜎᧕䀖˗ 
䱤ᙗሩ➗㓴˖ᰐ㧼࢚ਆ䱤ᙗሩ➗ṧ૱䶒〟㓖Ѫ 10 mm×10 mmˈ֯ަо㓶㜎᧕䀖˗ 
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䱣ᙗሩ➗㓴˖ᰐ㧼࢚ਆ䱣ᙗሩ➗ṧ૱䶒〟㓖Ѫ 10 mm×10 mmˈ֯ަо㓶㜎᧕䀖Ǆ 

8.2 䈅  

䈅傼䗷〻ᰐ㧼˗ 
ሶ L929㓶㜎ษޫ൘ਜ਼ 10% 㛾⢋㹰઼ᣇ⭏㍐˄䶂䴹㍐ 100 U/mL,䬮䴹㍐ 100 μg/mL˅

ⲴMEMษޫ⏢ѝˈ㖞Ҿ 37°Cˈ5% CO2ษޫ㇡ѝษޫǄ⭘ 0.5%㜠䞦˄ਜ਼ EDTA˅⎸ॆ㓶㜎
⏢ᡀঅ㓶㜎ᛜ༷ࡦ 䇑̍ᮠ㓶㜎 䈳̍㢲㓶㜎⎃ᓖѪ1.�×105њ� mL к䘠㓶㜎ᛜޕ࣐⳯̍⇿ 2 mL, 
37°C ,5% CO2 ษޫ㇡ѝษޫ 24 h, ᔳ৫к  ̠
ᖵ㓶㜎䮯ᡀঅቲਾˈ੨ࠪᶕⲴษޫ⏢ˈ࣐ᯠ勌ษޫส㠣ಘ⳯ ❦̍ਾሶањ䈅傼ṧ

ᵜо㓶㜎᧕䀖ˈᓄ⺞؍ṧ૱㾶ⴆ㓶㜎ቲ㺘䶒㓖ॱ࠶ѻаǄ਼ ⇿䱤ᙗሩ➗઼䱣ᙗሩ➗Ǆ༷ࡦ⌅

㓴йњᒣ㹼Ǆ�

㔗㔝ษޫ 48 hˈਆࠪᒣ⳯൘ᓅ䜘⭘ḷ䇠ㅄḷࠪṧ૱ᡰ൘ս㖞ˈ❦ਾᔳṧˈ৫䲔к⏢ˈ
൘⇿⳯ѝޕ࣐ 500 uLѝᙗ㓒ˈᆥ㛢 ��hˈ੨ᔳѝᙗ㓒ˈޕ࣐ 2 mL�PBSˈᱮᗞ䮌㿲ሏ㓶㜎ᖒ
ᘱਈॆǄ 
㓶㜎∂ᙗⲴབྷሿ⭘৽ᓄ࠶㓗ᶕ㺘⽪ˈ㿱㺘 1Ǆ 

1㓶㜎࠶㓗᧿䘠 
   

0 ᰐ ṧ૱४઼ઘതᵚ㿲ሏࡠ৽ᓄ४ 
1 䖫ᗞ ቁ䟿㓶㜎ਈᙗ 
2 䖫ᓖ ৽ᓄ४ተ䲀Ҿṧ૱л 
3 ѝᓖ ৽ᓄ४䎵ࠪṧ૱४нࡠ 10 mm 
4 䟽ᓖ ৽ᓄ४䎵ࠪṧ૱४ 10 mmԕк 

8.3  

䈅傼ṧ૱о⭏䮯ᰪⴋⲴ L929㓶㜎ษޫ˄37°C, 5%, CO2˅48 hਾˈḃ㢢㿲ሏ㓶㜎ᖒᘱˈ
㓶㜎㻲䀓ᛵߥǄ㔃᷌ᱮ⽪䈅૱㓴Ѫ 2㓗ˈሩ➗㓴㔃᷌ᱮ⽪ᵜ⅑䈅傼㔃᷌ᴹ᭸Ǆ㔃᷌䈖㿱䱴
ᖅаˈ㺘 2ǃ㺘 3Ǆ 

8.4  

㓗བྷҾ࠶  Ѫᴹ㓶㜎∂ᙗǄࡔ2

9  

൘ᵜ䈅傼ᶑԦлˈ䈅傼ṧ૱ሩ L929㓶㜎ᰐ▌൘∂ᙗᖡ૽Ǆ 

10  

ᡰᴹоᵜ⅑䈅傼ᴹޣⲴᮠᦞ઼䇠ᖅ䜭㻛؍ᆈ൘ᤷᇊⲴ SDWHẓṸ᮷ԦѝǄ 

11  

ㆮ䇒Ự⍻ငᢈਸ਼ণ䇔Ѫৼᯩ᧕ਇ؍ᇶॿ䇞Ǆ 

12  

ᵜ⅑䈅傼ѕṬ᤹➗䇑ࡂҖᢗ㹼ˈᵚਁ⭏ᖡ૽ᇎ傼ᮠᦞᴹ᭸ᙗⲴٿǄ  
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2 㓶㜎ᖒᘱᆖ㿲ሏ 

 ਾ ṧ  ṧ 48hਾ 
䈅傼ṧ૱ њ࡛㓶㜎ᴹ仇

㋂ˈ㓶㜎ᰐ㻲䀓ˈ

⭏䮯⣦ᘱ㢟ྭ 

њ࡛㓶㜎ᴹ仇㋂ˈ

㓶㜎ᰐ㻲䀓 ⭏̍䮯

⣦ᘱ㢟ྭ 

৽ᓄ४ተ䲀Ҿṧ૱л 
䱤ᙗሩ➗ ṧ૱४઼ઘതᵚ㿲ሏࡠ৽ᓄ४ 
䱣ᙗሩ➗ ৽ᓄ४䎵ࠪṧ૱४ 10mmԕк 
↓ᑨ˖њ࡛㓶㜎ᴹ仇㋂ˈ㓶㜎ᰐ㻲䀓ˈ⭏䮯⣦ᘱ㢟ྭ 
 

3 㓶㜎৽ᓄ 
 1 2 3   

䈅傼ṧ૱ 2 2 2 2 䖫ᓖ 
䱤ᙗሩ➗ 0 0 0 0 ᰐ 
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