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犌犅１５１９３．２１—２０１４

Ⅰ　　　　

前　　言

　　本标准代替ＧＢ１５１９３．２１—２００３《受试物处理方法》。

本标准与ＧＢ１５１９３．２１—２００３相比，主要变化如下：

———标准名称修改为“食品安全国家标准　受试物试验前处理方法”；

———增加了术语和定义；

———增加了不易粉碎的固体受试物处理；

———增加了人体推荐量较小的受试物的处理；

———增加了受试物掺入饲料的处理；

———修改了介质的选择；

———修改了人体推荐量较大的受试物处理；

———修改了袋泡茶类受试物的处理；

———修改了膨胀率较高的受试物处理；

———修改了液体受试物的处理；

———修改了含有毒性较大的人体必需营养素等物质的受试物处理。
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１　　　　

食品安全国家标准

受试物试验前处理方法

１　范围

本标准规定了受试物进行安全性评价时的前处理方法。

本标准适用于评价受试物安全性时的受试物试验前处理。

２　术语和定义

２．１　受试物

被测试的单一成分或混合物。

２．２　溶媒　

能使受试物进入试验体系，并使其成为均匀混合物的一种介质。

２．３　酒基　

生产含乙醇受试物所用的原料酒。

２．４　未观察到有害作用剂量　

通过动物试验，以现有的技术手段和检测指标未观察到任何与受试物有关的毒性作用的最大剂量。

３　溶媒的选择

溶媒是帮助受试物进入试验体系或动物体内的重要媒介。应根据试验的特点和受试物的理化性质

选择适合的溶媒（溶剂、助悬剂或乳化剂），将受试物溶解或悬浮于溶媒中，一般可选用蒸馏水、植物油、

淀粉、明胶、羧甲基纤维素、蔗糖脂肪酸酯等，如使用其他溶媒应说明理由。所选用的溶媒本身应不产生

毒性作用；与受试物各成分之间不发生化学反应，且保持其稳定性；无特殊刺激性或气味。

４　受试物试验前处理方法

注：根据毒理学试验的要求而需进行前处理（如浓缩、去除已知安全性成分等）的受试物，应提供处理方法，组成成

分及比例，并提供相应的资料。受试物的处理过程应与原产品的主要生产工艺步骤保持一致。受试物进行不

同的试验时，应针对试验的特点和受试物的理化性质进行相应的处理。

４．１　袋泡茶类受试物的处理

提取方法应与产品推荐饮用的方法相同，可用该受试物的水提取物进行试验。如果产品无特殊推

荐饮用方法，水提取物可采用以下提取条件进行：常压、温度８０℃～９０℃，浸泡时间３０ｍｉｎ，水量为受

试物质量的１０倍或以上，提取２次，将提取液合并浓缩至所需浓度，并标明该浓缩液与原料的比例关
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２　　　　

系。如产品有特殊推荐服用方法（如推荐食用浸泡后的产品），在试验时予以考虑。

４．２　吸水膨胀率较高的受试物处理

应考虑受试物的吸水膨胀对受试物给予剂量和实验动物的影响，以此来选择合适的受试物给予方

式（灌胃或掺入饲料）。如采用灌胃方式给予，应选择水为溶媒。

４．３　液体受试物的处理

液体受试物需要进行浓缩处理时，应采用不破坏其中有效成分的方法。可使用温度６０℃～７０℃

减压或常压蒸发浓缩、冷冻干燥等方法。液体受试物经浓缩后达到人体推荐量的试验要求，但不能通过

灌胃给予的，容许以掺入饲料的方式给予实验动物。

４．４　不易粉碎的固体受试物处理

不易粉碎的固体受试物（如含胶基、蜜饯类）可用冻干粉碎的方式处理，并在试验报告中详细说明。

４．５　含乙醇的受试物处理

推荐量较大的含乙醇的受试物，在按其推荐量设计试验剂量时，如超过动物最大灌胃容量，可以进

行浓缩。乙醇浓度低于体积分数的１５％的受试物，浓缩后的乙醇应恢复至受试物定型产品原来的浓

度。乙醇浓度高于１５％的受试物，浓缩后应将乙醇浓度调整至１５％，并将各剂量组的乙醇浓度调整一

致。不需要浓缩的受试物，其乙醇浓度＞１５％时，应将各剂量组的乙醇浓度调整至１５％。当进行细菌

回复突变试验和果蝇试验时应将乙醇去除。在调整受试物的乙醇浓度时，原则上应使用生产该受试物

的酒基。

４．６　含有人体必需营养素或已知存在安全问题等物质的受试物处理

如产品配方中含有某一过量摄入易产生安全性问题的人体必需营养素等物质（如维生素Ａ、硒等）

或已知存在安全问题物质（如咖啡因等），在按其推荐量设计试验剂量时，如该物质的剂量达到已知的毒

作用剂量，在原有剂量设计的基础上，应考虑增设去除该物质或降低该物质剂量（如降至未观察到有害

作用剂量）的受试物剂量组，以便对受试物中其他成分的毒性作用及该物质与其他成分的联合毒性作用

做出评价。

４．７　含益生菌或其他微生物的受试物处理

含益生菌或其他微生物的受试物在进行细菌回复突变试验或体外细胞试验时，应将微生物灭活，并

说明具体方法。

４．８　人体推荐量较大的受试物处理

对人体推荐量较大的受试物，在按其推荐量设计试验剂量时，如超过动物的最大灌胃容量或超过掺

入饲料中的限量（质量分数的１０％），此时可允许去除无安全问题的辅料部分进行试验，并在试验报告

中详细说明。

４．９　人体推荐量较小的受试物处理

人体推荐量较小的受试物，应通过灌胃给予的方式进行试验。

４．１０　受试物掺入饲料的处理

如掺入饲料中的受试物超过质量分数的５％，按动物的营养需要调整饲料配方后进行试验，如蛋白

www.ecphf.cn



犌犅１５１９３．２１—２０１４

３　　　　

质调整可以用酪蛋白、脂肪调整可用植物油等，并说明具体调整的方法。添加的受试物原则上最高不超

过饲料质量分数的１０％，如超过质量分数的１０％，应说明理由。

４．１１　食品相关产品类受试物的处理

４．１１．１　浸泡溶媒

根据产品的类型和用途，可选用蒸馏水、４％乙酸、６５％乙醇和正己烷等。

４．１１．２　浸泡温度和时间

根据食品容器和包装材料的理化性质、性能和使用情况，应选用浸泡出最大浸出物的温度和时间。

一般情况下对受试物浸泡的温度和时间规定如下：

ａ）　蒸馏水，６０℃浸泡２ｈ；

ｂ）４％乙酸，６０℃浸泡２ｈ；

ｃ） ６５％乙醇，常温浸泡２ｈ；

ｄ） 正己烷，常温浸泡２ｈ。

４．１１．３　浸泡体积

受试物应被浸泡液浸没，浸泡溶媒与受试物表面积的比例，一般采用１ｃｍ２ 面积接触２．０ｍＬ的浸

泡液。
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