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伊兰之谜⑧重组胶原蛋白私护水 
样品名称样品名称 
’一～一“ 	 凝胶 

生产单位 陕西兰润东帼生物药业有限公司 

委托单位 陕西兰润东帼生物药业有限公司 

收样日期 	2021 年 07 月 30 日 

生产日期／批号 

样 品 数 量

样 品 规 格

检验完成日期 

20210720 

100 支 

3. 5g／支 

2021 年 12 月 01 日 

注：以上样品及信息由客户提供及确认，本公司不承担证实客户提供信息准确性、适当性

和完整性的责任． 

检验依据：GB 15979-2002《一次性使用卫生用品卫生标准》、《消毒技术规范》2002 版、 

《化妆品安全技术规范》2015 年版。 

评价依据：GB 15979-2002《一次性使用卫生用品卫生标准》、《消毒技术规范》2002 版、 

《化妆品安全技术规范》2015 年版、WS 628-2018 《消毒产品卫生安全评价技术要求》、 

Q/LRDG 008-2021。 

检验结论： 

1、感官：经测定，送检样品“伊兰之谜⑧重组胶原蛋白私护水凝胶”为淡黄色凝胶，无异 

味，符合 Q/LRDG 008-202 1的相关要求。 

2、 pH值：经测定，送检样品“伊兰之谜⑧重组胶原蛋白私护水凝胶” 的 pH 值为 5.80, 

符合 Q/LRDG 008-2021的相关要求。 

3, 聚六亚甲基双肛含量及稳定性：经测定，送检样品“伊兰之谜⑧重组胶原蛋白私护水凝

胶”的聚六亚甲基双服的含量为 0. 169 编；经在稳定性条件（温度 37C -40C，相对湿

度）75%，保存 90 天）后，聚六亚甲基双肛的含量为。．162 编，其下降率为 4. 14%，符合 

《消毒技术规范》2002 版的相关要求，样品贮存的有效期可定为 2 年。 

4, 铅砷汞：经测定，送检样品“伊兰之谜⑧重组胶原蛋白私护水凝胶”的铅含量为＜1.5 

mg/Kg，砷含量为＜0.010 mg/Kg，汞含量为＜0. 002 mg/Kg，符合《化妆品安全技术规范》 

2015 年版的相关要求。 

5、微生物学指标检测：经测定，送检样品“伊兰之谜⑧重组胶原蛋白私护水凝胶”的微生

物学指标检测结果 GB 15979-2002《一次性使用卫生用品卫生标准》的相关要求。 

（转下页） 

尹

才
润
、
 



陕西新时代生物转化检测有限公司 

检验报告（续页） 

报告编号：消检字（2021）第 WXO7 工 96 号 	 第 2 页／共 12 页 

样品名称伊兰之谜⑧重粤胶原蛋白私护 检验完成日期 2021年 12月。1日
水凝胶 

（接上页） 

6、抑菌试验：经测定，送检样品“伊兰之谜＠重组胶原蛋白私护水凝胶”原样品作用 2 

分钟，对大肠杆菌（8099)、白色念珠菌（A1CC10231)、金黄色葡萄球菌 (ATCC6538) 

的抑菌率均可达到 50％以上，具有抑菌作用，符合《消毒技术规范》2002 版的相关要求。 

7, 阴道戮膜刺激试验：经检测，该样品对家兔阴道勃膜刺激试验反应属无刺激性，符

合《消毒技术规范》2002 版的相关要求。 

备注：该报告仅对本次送检样品的检验项目负责。 

（以下空白） 
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样品名称伊兰之谜。重坦竺原蛋白私护水收样日期 2021 年 07 月 3。日 
凝胶 

检测项 目 	 pH 值 	 检验完成日期 2021 年 12 月 01 日 

器材 

1．样品名称：“伊兰之谜。重组胶原蛋白私护水凝胶”，批号：20210720。 

2.Sartorius PB-21酸度计。 

3．小烧杯等。 

方法 

1．按《消毒技术规范》2002 版 2.2. 1.4 进行。 

结果 

经测定，检测结果见表 1 

表 1 “伊兰之谜⑧重组胶原蛋白私护水凝胶” PH 值的测定结果 

检测项目 	 技术要求 	 检侧结果 

pH 值 	 4. 5-7. 0 
	 5.80 

结论 

经测定，送检样品“伊兰之谜。重组胶原蛋白私护水凝胶”的PH值为 5.80，符合Q/LRDG 

008-2021的相关要求。 

批号：2021072O。 
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伊兰之谜。重组胶原蛋白私护水 ．L ～ 一 ～ ～八，，针八内口。r、门
样品名称 LI～一～ - .s. a艺！ /fl' .. '-4' 4' … 收 样 日 期 2021年 07 月 30 日 

~ ~ ～ 	 凝胶 

检测项 目 聚六亚甲基双服含量及稳定性 检验完成日期 2021年 12 月 01日 

器 材 

1．样品名称：“伊兰之谜＠重组胶原蛋白私护水凝胶”，样品批号：202 10720。 

2．电子分析天平 BS224S0 

3，电子分析天平ME155DU0 

4. BSC-250 恒温恒湿箱。 

5．紫外可见分光光度计160 

方 法 

检验依据：依据（;B/T 26367《肌类消毒剂卫生标准》进行。 

结 果 

农 2 “伊兰之谜。重组胶原蛋白私护水凝胶”聚六亚甲基双肌含量及稳定性测定结果 

存放时间 	 技术要求 	 检测结果 

0 	 0.1-0.3 %o 	 0.169 %o 

37C, 90天 	 / 	 0.162 %o 

下降率，％ 	 毛10% 	 4. 14% 

结 论 

经测定，送检样品“伊兰之谜。重组胶原蛋白私护水凝胶”的聚六亚甲基双肌的含量为 

0. 169 编；经在稳定性条件（温度 37C -40C，相对湿度）75%，保存 90 天）后，聚六

亚甲基双肌的含量为 0. 162 编，其下降率为 4. 14%，符合《消毒技术规范》2002 版的相 

关要求，样品贮存的有效期可定为 2 年。 
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伊兰之谜⑧重组胶原蛋白私护水 ．‘ ～ 门 -n n八门 kit 八，目。八口
样品名称 ～'~～理竺““、“从 ll'IS.44/ '4、 收 样 日 期 2021年 07 月 30 日 

	

~ ～ 	 凝胶 

	

检测项 目 	 铅砷汞 	 检验完成日期 2021年 12 月 01日 

器 材 

1．样品名称：“伊兰之谜。重组胶原蛋白私护水凝胶”，样品批号：202 10720。 

2．电子分析天平 BS224S0 

3．原子吸收分光光度计 99OAFGO 

4．原子荧光光度计 AFS-8220。 

方 法 

检验依据：依据《化妆品安全技术规范》2015 年版规定的方法进行。 

结 果 

表 3 “伊兰之谜。重组胶原蛋白私护水凝胶”铅砷汞测定结果 

检测项目 	 技术要求 	 检侧结果 

铅（以 Pb 计，mg/Kg) 
	

C10 	 <1.5 

砷（以 As 计， mg/Kg) 
	

续2 	 <0.010 

汞（以 Hg 计， mg/Kg) 
	

(1 	 <0.002 

结 论 

经测定，送检样品“伊兰之谜⑧重组胶原蛋白私护水凝胶”的铅含量为＜1.5mg/Kg，砷 

含量为＜0. 010 mg/Kg，汞含量为＜0. 002 mg/Kg，符合《化妆品安全技术规范》2015 年

版的相关要求。 

检验者喂～ q、噜审核者 'At 耐幼从。宝羁 检验机构 

第 5 页／共 12 页 

签发日期少业生年乙去月 
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签发日期夕业土年式‘肠 

检验机构 

陕西新时代生物转化检测有限公司 

检验报告（续页） 
第 6 页／共 12 页 

样品名称 

	

~ ～ 	 凝胶 

伊兰之谜・重组胶原蛋白私护水 收 样 日 期 
2021 年 07 月 30 日 

	

检测项目 	微生物学指标检测 	检验完成日期 2021 年 12 月 01 日 

器 材 

1．样品名称：“伊兰之谜⑧重组胶原蛋白私护水凝胶”，样品批号：202 10720。 

2. STX12O2ZH 电子天平。 

3．普通营养琼脂培养基，沙氏琼脂培养基，SCDLP 液体培养基，乳糖胆盐发酵培养基， 

血琼脂平板，由北京陆桥技术有限责任公司提供。 

4. HPX-9272MBE 电热恒温培养箱． 

5．无菌刻度吸管、无菌平皿、无菌试管、剪刀、镊子、酒精灯等。 

方 法 

检验依据：依据 GB 15979-2002《一次性使用卫生用品卫生标准》附录 B 进行。 

结 果 

表 4 “伊兰之谜。重组胶原蛋白私护水凝胶”微生物指标测定结果 

检测指标 	 技术要求 	 检测结果 

细菌菌落总数（cfu/g) 	( 200 	 <20 

真菌菌落总数（cfu/g) 	COO 	 <20 

大肠菌群 	 不得检出 	 未检出 

金黄色葡萄球菌 	 不得检出 	 未检出 

绿脓杆菌 	 不得检出 	 未检出 

溶血性链球菌 	 不得检出 	 未检出 

结 论 

经测定，送检样品“伊兰之谜⑧重组胶原蛋白私护水凝胶”的微生物学指标检测结果 

符合 GB15979-2002《一次性使用卫生用品卫生标准》的规定。 
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样 品 名 称 

伊兰之谜⑧重组胶原蛋白私 

护水凝胶 
生产日期／批号 20210720 

样 品 数 量 3. 5 g／支 x100 支xl 批 收 样 日 期 2021 年 07 月 30 日 

委 托 单 位 
陕西兰润东帼生物药业有限 

公司 
检验完成日期 2021 年 12 月 01 日 

检 验 依 据 
GB 15979-2002《一次性使用卫生用品卫生标准》 

《消毒技术规范》2002 版 

检 测 项 目 抑菌试验 

检 验 结 论 

依据 GB15979-2002《一次性使用卫生用品卫生标准》及《消毒技术规范》 

2002 版，在试验条件下，送检样品“伊兰之谜・重组胶原蛋白私护水凝

胶”作用 2 分钟，对大肠杆菌（8099)、白色念珠菌（ATCG1O231)、金

黄色葡萄球菌（ATCC6538）的抑菌率均可达到 50％以上，具有抑菌作用。 

以下空白 
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抑菌试验 

器材  

1、试验菌株：大肠杆菌（8099)，培养 5 代、白色念珠菌（ATCC10231)，培养 5 代、 

金黄色葡萄球菌（A1CC6538) ，培养 5 代，由中国菌种保藏中心提供。 

2、普通营养琼脂培养基，沙氏琼脂培养基，由北京路桥技术有限责任公司提供。 

3, 0.03 mol/L 磷酸盐缓冲溶液（PBS)O 

4、载体：滤纸片（2.0 cmX3.0 cm)、无菌刻度吸管、无菌平皿、无菌试管、恒温培 

养箱等。 

方法 

1、样品处理：称取 5g样品，放无菌研钵中研磨、粉碎、混匀，放入无菌平皿中，依 

据 GB1 5979-2002《一次性使用卫生用品卫生标准》附录 C4 及《消毒技术规范》2002 

版直接进行抑菌试验。 

2、抑菌试验为载体试验。试验温度为 20t土 'Sc，试验重复三次。 

结果 

在试验温度为 20℃士1℃的条件下，经测定送检样品“伊兰之谜’重组胶原蛋白私 

护水凝胶”原样对大肠杆菌（8099)、白色念珠菌（ATCC1O231)、金黄色葡萄球菌 

(ATCC6538）的平均抑菌率。结果见表 5、 6, 7。 

表 5 “伊兰之谜⑧重组胶原蛋白私护水凝胶”原样对大肠杆菌的抑菌效果 

作用不同时间（mi n）的平均抑菌率（%) 

2 	5 	10 	20 

58. 03 	62. 42 	64. 85 	69. 39 

注；阳性对照组平均生长菌落数为 2.2X104 cfu／片

阴性对照组无菌生长 

（以下空白） 
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表 6 “伊兰之谜⑧重组胶原蛋白私护水凝胶”原样对金黄色葡萄球菌的抑菌效果

作用不同时间（mmn）的平均抑菌率（%) 

2 5 10 20 

58.83 61.94 65. 05 67. 66 

注：阳性对照组平均生长菌落数为 2.68X104 efu／片 

阴性对照组无菌生长 

表 7 “伊兰之谜＠重组胶原蛋白私护水凝胶”原样对白色念珠菌的抑菌效果 

作用不同时间（mmn）的平均抑菌率（%) 

2 5 10 20 

54.33 58,12 61.17 65.93 

注：阳性对照组平均生长菌落数为 2.73X104 cfu／片 

阴性对照组无菌生长 

四、结论 

依据（;B15979-2002《一次性使用卫生用品卫生标准》及《消毒技术规范》2002 

版，在试验条件下，经检测送检样品“伊兰之谜⑧重组胶原蛋白私护水凝胶”原样作用 

2 分钟，对大肠杆菌（8099)、白色念珠菌（ATCC1O231)、金黄色葡萄球菌（ATCC6538) 

的抑菌率均可达到 50％以上，具有抑菌作用，符合《消毒技术规范》2002 版的相关要 

求。 
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样 品 名 称 
伊兰之谜⑧重组胶原蛋白私护

水凝胶 
生产日期／批号 20210720 

样品数量 3. 5 g／支 X 100 支xl批 收 样 日 期 2021年 07 月 30 日 

委托单位 
陕西兰润东帼生物药业有限 

公司 
检验完成日期 2021年 12 月 01日 

检验依据 《消毒技术规范》2002 版 

检验项 目 阴道勤膜刺激试验 

检 验 结 论 

“伊兰之谜珍重组胶原蛋白私护水凝胶”对家兔阴道私膜刺激试验反应属

无刺激性． 

（以下空白） 

检验者 A衅基声核者 
检验机构 

签发日期如姐年 /)润   ;;Qg, 	盖章 
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一、器材 

工、样品：“伊兰之谜。重组胶原蛋白私护水凝胶”。 

2、实验动物：由陕西君行生物科技有限公司提供日本大耳白家兔 6 只，雌性，体 

重 2. 0-2. 5kg，生产许可证号：SCXK（陕）20 17-001号，饲料垫料来源同上。 

3、动物室环境：温度：22-25C，相对湿度：45%-55%o 

方祛 

1、依据：《消毒技术规范》2002 年版中 2.3. 5 的方法进行实验。 

2、受试物剂量：2g／只。 

3、试验方法：6 只非发情期日本大耳白家兔随机分成 2 组，分别为受试物组和对照组， 

每组 3 只。试验时动物仰卧固定，受试物组经阴道注入受试物 2g／只，对照组给予同

容积生理盐水，动物仰卧固定 4h，使受试物与阴道粘膜充分接触。试验结束后动物放

回笼内饲养，24h 后处死动物取出阴道组织，肉眼仔细观察血管充血、水肿等现象， 

若有变化做病理组织学检查。 

试验结果：经观察受试物组家兔阴道粘膜形态正常，无充血、肿胀（结果见表 8）。 

结论 

“伊兰之谜⑧重组胶原蛋白私护水凝胶”原样对家兔阴道茹膜刺激反应平均评分为 00 

根据卫生部 2002 年版《消毒技术规范》中阴道茹膜刺激反应分级标准，“伊兰之谜⑧重组 

胶原蛋白私护水凝胶”原样对家兔阴道薪膜刺激反应属无刺激性，符合《消毒技术规范》 

2002 版的相关要求。 
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表 8 “伊兰之谜。重组胶原蛋白私护水凝胶”对家兔阴道茹膜刺激试验结果 

动物 

编号 

阴道豁膜刺激反应积分 

损害 
lb 24h 

表现 

样品 对照 样品 对照 

1 

上皮组织 0 0 0 0 

白细胞浸润 0 0 0 0 

充血 0 0 0 0 

肿胀 0 0 0 0 

2 

。  

白细胞浸润 。 。 0 。 

充血 0 0 0 0 

肿胀 0 0 0 0 

3 

上皮组织 0 0 0 0 

白细胞浸润 0 0 0 0 

充血 0 0 0 0 

肿胀 0 0 0 0 
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