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测试样品的斑马鱼检测结果为“有效”时，可授予其“Verified by Zebrafish”功效有效认可标识。总公司杭州环特生物科技股份有限

公司已通过国家 CNAS 实验室认可、CMA 资质认定及 AAALAC 国际实验动物认证。本单位保证检测的公正性、独立性和诚实性，对检测结果

负责，对委托方所提供的检测样品及在检测活动中获得的国家秘密、商业秘密、技术秘密保密。本报告未盖本单位检测专用章无效。本报

告涂改、缺页、部分复印无效，复制报告未重新加盖本单位检测专用章无效。委托方若对本报告有异议，须在检测报告收到之日起 15 日

内向本单位提出。本单位接收的委托送检样品，其代表性、真实性和准确性由委托方负责。本报告的检测数据和结果仅对接收的样品负责。 

广州环特智鱼优检生物科技有限公司  广东省广州市白云区嘉禾街广云路 408 号 410 室 
www.zhunter.com  0571-83782130  info@zhunter.com 
 

检测报告 

客户信息： 

广州市妆泽生物科技有限公司 

广州市花都区新华街镜湖工业区富源二路 1 号之 3 号（可作厂房用） 

 

项目信息： 

样  品  名  称 ：éLL 植酸清肌净颜泥膜 

规 格 及 数 量：100 g/盒 × 5 盒 

颜 色 及 物 态：紫色膏体 

生产日期或批号：Z13166 

限 期 使 用 日 期 ：20270706 

生  产  企  业 ：广州市妆泽生物科技有限公司 

生  产  地  址 ：广州市花都区新华街镜湖工业区富源二路 

1 号之 3 号（可作厂房用） 

储  存  条  件 ：常温 

收  样  日  期 ：2024.09.28 

完  成  日  期 ：2024.10.14 

检  测  项  目 ：致畸性 

检测结论：样品 éLL 植酸清肌净颜泥膜无致畸性。 

检测方法：请详见附页 

检测结果：请详见附页 

备    注：本检测报告仅对接收样品的测试结果负责 

广州环特智鱼优检生物科技有限公司 

授权签名： 

 

 

 

周示玉  环特生物授权签字人 
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检测项目：致畸性 

一、实验室试验简述 

方法名称 斑马鱼致畸性试验方法 

方法来源 
Validation, Optimization, and Application of the Zebrafish Developmental Toxicity 
Assay for Pharmaceuticals Under the ICH S5(R3) Guideline 

试验起止日期 2024 年 10 月 09 日-2024 年 10 月 14 日 

结 

果 

简 

述 

体系及 
样本量 

试验体系：野生型 AB 品系。 

斑马鱼鱼龄：4 ~ 128 细胞期。 

每组实验样本量：30 尾（N = 30）。 

成鱼饲养及繁殖方法：按照本公司实验室标准饲养和繁殖方法，符合国际

AAALAC 认证（认证编号：001458）的要求。 

原理方法 

斑马鱼是目前在人类健康和生态危害评估中使用替代物种之一，利用斑马鱼

早期发育形态通体透明直观的特征，可以准确高效的观察到斑马鱼暴露在受

试样品中的的毒性反应，预测受试样品的致畸性。根据受试样品的 NOAEL

（无可见有害作用水平）和 LC25 浓度，计算 TI（致畸指数）值，根据 TI 值

和受试样品的器官毒性反应，评估受试样品是否有致畸性。 

实验步骤 

1. 随机选取斑马鱼于 6 孔板中，每孔 30 尾。 

2. 水溶给予样品，同时设置正常对照组，每孔容量为 3 mL。 

3. 28 ℃条件下避光孵育 120 h。 

4. 每 24 h 观察记录各实验组斑马鱼死亡情况，并及时移除死亡斑马鱼。 

5. 实验结束后，统计各实验组斑马鱼死亡率，评估 NOAEL 和 LC25 浓度，根

据 NOAEL 和 LC25 浓度计算 TI 值。TI 值的计算公式如下： 

TI =
LC25

NOAEL
 

适用性 
及局限性 

适用于化妆品及其原料的致畸性测试，要求样品能溶解于水或制备成能在水

中均匀分散的悬浮液。 
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判定依据 
受试样品对 2 dpf、5 dpf 斑马鱼的 TI 值小于 10、5 dpf 斑马鱼无死亡且无毒性

靶器官，则受试样品被评估为无致畸性。 

二、检测结果 

1、该样品 2 dpf、5 dpf 斑马鱼死亡情况和毒性情况结果如下表 1、表 2 所示： 

表 1 2 dpf 斑马鱼死亡率及表型（n = 30） 
组别 检测浓度（%） 死亡数

 
死亡率

 
表型 

正常对照组 / 0 0 未见明显异常 

éLL 植酸清肌

净颜泥膜 

0.125 0 0 与正常对照组状态相似 

0.25 0 0 与正常对照组状态相似 

0.5 0 0 与正常对照组状态相似 

1 0 0 与正常对照组状态相似 

2 0 0 与正常对照组状态相似 

4 21 70 - 

在本实验条件下，样品 éLL 植酸清肌净颜泥膜对 2 dpf 斑马鱼的 NOAEL 值和 LC25 范围分别为：NOAEL =2%，

2% < LC25 < 4%，因此 1 < TI2 < 2。 

表 2 5 dpf 斑马鱼死亡率及表型（n = 30） 
组别 检测浓度（%） 死亡数（尾） 死亡率

 
表型 

正常对照组 / 0 0 未见明显异常 

éLL 植酸清肌净

颜泥膜 

0.125 0 0 与正常对照组状态相似 

0.25 1 3 - 

0.5 1 3 - 

1 8 27 - 

2 30 100 - 

4 30 100 - 

在本实验条件下，样品 éLL 植酸清肌净颜泥膜对 5 dpf 斑马鱼的 NOAEL 值和 LC25 范围分别为：NOAEL = 
0.125%，0.5% < LC25 < 1%，因此 4 < TI5 < 8。 
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2、该样品 2 dpf 和 5 dpf 斑马鱼致畸性典型图，如下图 1 和图 2 所示： 

 

图 1. 2 dpf 斑马鱼致畸性典型图 

 
图 2. 5 dpf 斑马鱼致畸性典型图 

注：H=心脏；J=下颌；In=肠道；L=肝脏；E=眼睛；B=大脑；M=肌肉 

在本实验条件下，样品 éLL 植酸清肌净颜泥膜组的斑马鱼组织器官形态与正常对照组相似，揭示了该样品不具有

致畸性。 

三、结论 

在本次实验条件下，样品 éLL 植酸清肌净颜泥膜，无致畸性。 
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