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前    言 

 

本标准按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分: 标准化文件的结构和起草规则》的规定编写。 

本标准由中国兽药协会提出并归口。 

本标准起草单位：泰州蕾灵百奥生物科技有限公司、中国农业科学院农业质量标准与检测技术研究

所、扬州大学。 

本标准主要起草人：陈璐、陈蕾、林青青、胥蕾。 

本标准名称：物理消杀喷雾剂质量控制标准。 

本标准为首次发布。 
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物理消杀喷雾剂质量控制标准 

1 范围 

本标准规定了兽用物理消杀喷雾剂的成分、技术要求、检验方法、检验规则、标签、包装、贮

存、运输及保质期。 

本标准适用于以聚醚改性硅氧烷为主要原料辅以适宜助剂制成的物理消杀喷雾剂。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注明日期的引用文件，仅所注日期的版本适用

于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GB/T 191 《包装储运图示标志》 

GB 38456 《抗菌和抑菌洗剂卫生要求》 

GB 15979 《一次性使用卫生用品卫生标准》 

JJF 1070 《定量包装商品净含量计量检验规则》 

GB 38598 《消毒产品标签说明书通用要求》 

WS/T 650-2019 《抗菌和抑菌效果评价方法》 

国家食品药品监督管理总局第 268 号《化妆品安全技术规范（2022 年版）》 

GB/T 13531.4-2013《化妆品通用检验方法》 

中华人民共和国卫生部第 426 号《消毒产品标签说明书管理规范》 

中华人民共和国卫生部第 282 号《消毒技术规范》（2002 年版） 

国家质量监督检验检疫总局令第 75 号（2005）《定量包装商品计量监督管理办法》 

《中国人民共和国药典》2020 版 
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3 术语和定义 

物理消杀：是指通过非化学手段，利用物理方法直接作用于微生物，使其失去活性或繁殖能力，

从而达到消毒、杀菌或抑菌效果的过程。物理消杀方法主要包括机械阻挡、物理吸附、表面张力作

用、纳米结构破坏等，不依赖化学消毒剂的毒性作用，具有绿色环保、无化学残留、无耐药性等特

点。 

PHYSICOAT物理消杀：是指利用聚醚改性硅氧烷以物理方式消杀微生物的方式。PHYSICOAT

物理消杀制品本质上是一种改性硅氧烷，喷洒在物体表面上，形成一张孔径在10-100 nm的3D刚性束

网，细菌被包裹住后会剧烈挣扎，进而迅速耗能致死。鉴于其作用机理，可作为超广谱无耐药的杀

菌剂进行使用。其次，在整个作用过程中，聚醚改性硅氧烷不会进入机体内循环，形成的3D刚性束

网会在14 d后崩解为直径500 μm的硅花（细小灰尘），凭自身重量沉降，不会进入人体，也不会对

环境造成污染与影响。 

4 技术要求 

4.1 性状要求 

性状要求应符合下表1的规定。 

表1 性状要求 

项目 要求 

性状 白色或透明均匀澄清液体 

4.2 理化指标 

污染物、重金属限量应符合抗菌和抑菌洗剂卫生要求，同时符合表2的要求。 
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表2 理化指标 

项目 要求 

pH 值 6.0-8.0 

铅（mg/kg） ≤1.5 

砷（mg/kg） ≤0.01 

汞（mg/kg） ≤0.002 

相对密度 1.02-1.10 

4.3 净含量 

净含量符合标签标注，偏差符合 JJF1070《定量包装商品计量监督管理办法》的规定。 

4.4 包装外观 

密封性良好，无渗漏，商标、说明文字、图案印刷清晰，端正及完整。 

4.5 微生物指标 

微生物指标应符合表3的规定。 

表3 微生物指标 

项目 指标 

细菌菌落总数（CFU/mL）  ≤200 

真菌菌落总数（CFU/mL）  ≤100 

大肠菌群 不得检出 

致病性化脓菌  

铜绿假单胞菌  不得检出 

金黄色葡萄球菌  不得检出 

溶血性链球菌 不得检出 
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4.6 杀灭微生物指标 

杀灭微生物指标应符合表4的要求。 

表4  杀灭微生物指标 

作用菌株  杀灭对数值  

大肠杆菌  ≥4.00 

金黄色葡萄球菌  ≥4.00 

铜绿假单胞菌  ≥4.00 

白色念珠菌  ≥4.00 

4.7 毒理学指标 

毒理学指标应符合表5的要求。 

表5  毒理学指标 

项目  要求  

急性经口毒性实验  实际无毒  

一次破损皮肤刺激试验  无刺激性  

多次完整皮肤刺激试验  无刺激性  

急性眼刺激试验  无刺激性  

急性吸入毒性试验  实际无毒  

致核突变试验（微核试验）  阴性  

4.8 稳定性指标 

加速试验：将产品原包装样品放置 37℃恒温箱内 90 天，样品外观与常温比较无颜色变化、无

悬浮物、无沉淀产生，有效期定为 24 个月。 
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5 检测方法 

5.1 性状指标 

取适量样品于干燥洁净的透明实验器皿内，在非直射光条件下进行观察，按指标要求进行评判。 

5.2 pH 的测定 

按现行版中华人民共和国卫生部第 282 号《消毒技术规范》的方法规定执行。 

5.3 铅、砷、汞的测定 

按国家食品药品监督管理总局第 268 号《化妆品安全技术规范（2015 年版）》方法进行检测。 

5.4 相对密度的测定 

按 GB/T 13531.4-2013《化妆品通用检验方法 相对密度的测定》方法进行检测。 

5.5 微生物指标的测定 

按 GB 15979《一次性使用卫生用品卫生标准》附录 B 产品微生物检测方法进行检测。 

5.6 杀灭微生物指标的测定 

5.6.1 菌悬液配制 

取试验菌 24 h 新鲜斜面培养物用 PBS 洗下，用 PBS 稀释至约 5.0×10
5 
CFU/mL～4.5×10

6 
CFU/mL

菌悬液备用。 

5.16.2 中和剂鉴定 

5.6.2.1 分组 

第 1 组：中和剂 + 菌悬液 → 培养 

第 2 组：（抗菌剂 + 中和剂）+ 菌悬液 → 培养 

第 3 组：稀释液 + 菌悬液 → 培养 

第 4 组：稀释液 + 中和剂 + 培养基 → 培养 

5.6.2.2 操作步骤 

根据试验分组，准备试管和平皿，进行编号。 

第 1 组：取 10 μL 菌悬液至空白平皿中心，干燥后加入 20 μL 中和剂（提前置 20℃±1℃水浴中
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10 min），干燥后用中和剂做 10 倍系列稀释，选适宜稀释度分别吸取 1.0 mL 接种于 2 个平皿中，

做活菌培养计数。 

第 2 组：取 4.5 mL 中和剂于试管内，加入 0.5 mL 消毒剂，混匀，置 20℃±1℃水浴中 10 min 制

成中和产物，取 10 μL 菌悬液至空白平皿中心，干燥后加入 20 μL 中和产物，干燥后用中和产物做

10 倍系列稀释，选适宜稀释度分别吸取 1.0 mL 接种于 2 个平皿中，做活菌培养计数。 

第 3 组：取 5.0 mL PBS，置 20℃±1℃水浴中 10 min，取 10 μL 菌悬液至空白平皿中心，干燥后

加入 20 μL PBS，用 PBS 做 10 倍系列稀释，选适宜稀释度分别吸取 1.0 mL 接种 2 个平皿，做活菌

培养计数。  

第 4 组：分别吸取稀释液（PBS）、中和剂各 1.0 mL 于同一无菌平皿内，倒入上述试验同批次

的培养基 15 mL～20 mL，作为阴性对照组培养观察。  

5.6.2.3 中和剂鉴定结果 

第 1、2、3 组有相似量试验菌生长，且菌量在 1.0×10
4
 CFU/mL～9.0×10

4
 CFU/mL；计算组间菌

落数误差率，其组间菌落数误差率应不超过 15%；第 4 组无菌生长，否则，说明试剂有污染，应更

换无污染的试剂重新进行试验。试验重复 3 次，每次试验均应符合以上要求。  

5.6.3 实验步骤 

取空白无菌平皿，先加入 10 μL 菌悬液，干燥后，再加入 20 μL 样品，等待干燥，再加入中和

剂 20 μL，等待其干燥。 

干燥后，用 PBS 做溶解，按活菌培养计数方法测定存活菌数，每管样液接种 2 个平皿。如平板

上生长的菌落数较多时，可用 PBS 进行 10 倍系列稀释后，再进行活菌培养计数。 

同时用 PBS 代替样品，进行平行试验，作为阳性对照。阳性对照回收菌落数在 1.0×10
4
 CFU/mL～

9.0×10
4
 CFU/mL。取同批次稀释液、中和剂、培养基作阴性对照。 

所有试验样本和对照样本均在 36℃±1℃培养，对细菌繁殖体培养 48 h 观察最终结果；对白色念

珠菌需培养 72 h 观察最终结果。试验重复 3 次，计算杀菌率。 
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5.6.4 杀菌率计算 

  

式中：  

X—杀菌率，%；  

A—阳性对照组回收菌量，单位为 CFU/mL；  

B—试验组回收菌量，单位为 CFU/mL。  

5.6.5 结果判定 

杀菌率≥90%，判有抗菌作用；杀菌率≥99%，判为较强抗菌作用。 

5.7 毒理学指标的测定 

5.7.1 急性经口毒性试验 

测试方法:《消毒技术规范》（2002 年版）2.3.1 急性经口毒性试验。 

5.7.2 一次破损皮肤刺激试验 

测试方法:《消毒技术规范》（2002 年版）2.3.3 皮肤刺激试验。 

5.7.2 多次完整皮肤刺激试验 

测试方法:《消毒技术规范》（2002 年版）2.3.3 皮肤刺激试验。 

5.7.3 急性眼刺激试验 

测试方法:《消毒技术规范》（2002 年版）2.3.4 急性眼刺激试验。 

5.7.4 急性吸入毒性试验 

测试方法:《消毒技术规范》（2002 年版）2.3.2 急性吸入毒性试验 

5.8 稳定性指标 

按现行版中华人民共和国卫生部第 282 号《消毒技术规范》2. 1. 11.3.4 、WS/T 650-2019《抗

菌和抑菌效果评价方法》5.2. 1 的方法进行检测。 
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6 检验规则 

6.1 组批和抽样 

6.1.1 组批 

在原料及生产条件基本相同的情况下，同一配方每班的生产量为一个检验批。 

6.1.2 取样 

根据批量大小，以瓶为单位，确定样本。 

批量/瓶 取样/瓶 

≤500 5 

501~ 1000 8 

>1000 13 

6.2 检验分类 

检验分为出厂检验和型式检验。 

6.3 出厂检验 

出厂检验项目为感官要求、pH 、包装外观（含密封性）。 

6.4 型式检验 

6.4. 1  型式检验项目为本标准“要求”中的全部项目。 

6.4.2  型式检验每年至少进行一次，有下列情况之一时，必须进行型式检验： 

6.4.2.1  新试产品或停产半年以上恢复生产时； 

6.4.2.2  卫生或质检监督机构提出进行型式检验要求时； 

6.4.2.3  原料供应商发生变化时； 

6.4.2.4  改变配方或生产工艺时。 

6.5 判定规则 

 按照本标准的规定执行。有一项指标不符合本规则要求，再从双倍量的包装中抽取样品进行复

检，复检 结果仍有一项指标不合格，则判该批产品为不合格。卫生指标中的微生物指标不得复检，
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直接判定该批产品为不合格产品。各项技术指标中的极限数值采用修约值比较法。 

7 标签、包装、运输、贮存、保质期 

7.1 标签 

标签内容符合 GB 38598《消毒产品标签说明书通用要求》、中华人民共和国卫生部第 426 号

《消毒产品标签说明书管理规范》及 GB/T 191-2016《包装储运图示标志》的规定。 

7.2 包装 

应采用符合《消毒技术规范》（2002 年版）的包装材料。根据用户提出的净含量要求进行包装。

包装净含量允许误差应符合 JJF1070《定量包装商品计量监督管理办法》的规定。 

7.3 运输 

运输中应避免日晒和雨淋。装卸时小心轻放。不得与有毒、有害、有污染和有放射性物质混装

混运。 

7.4 贮存 

本产品应贮存在清洁、常温、干燥、通风、无污染、无有害物质的仓库内，避免直接日晒，防

止长时间 35℃以上高温。不得和有毒、有害、有污染和有放射性物质一起堆放，严防污染。 

7.5 保质期 

本产品在符合上述运输、储存条件，自生产之日起，在符合本标准规定的运输和贮存条件下，

原包装产品在包装完整和未经启封条件下，保质期为 24 个月。 
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（规范性附录） 

可复合添加成分：乙醇、甘油、氯化钠、植物萃取精华、卡波姆、羧甲基纤维素钠等增稠剂及其他

不会影响改性硅氧烷结构和功能的相关物质。 

 


