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前   言

本标准按照 GB/T11-200q给 出的规则起草 ,

本标准自珀莱雅化妆晶股份有限公司提出白

‘        本标准由浙江省保健品化妆品行业协会(zHCA)归 口.

∷        本标准起草单位 :珀莱雅化妆品股份有限公司、上海珈叶实业有限公司、花安堂生物科技集团有限
公司、欧诗漫生物殷份有限公司、宁波御坊堂生物科技有限公 Hl、养生堂(上海〉化妆品研发有限公司、浙

江方圆检测集团股份有限公司、杭州希科检测技术有眼公司、杭州雅妍化妆品有限公司、北京全宏帆商

贸有限责任公司。

本标准主要起草人 :蒋丽刚、毕永贤、卢伊娜、艾艳、周莹、贾福怀、赵仕芝、胡丹、章梅婷、叶琳琳、

刘伟◇
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化妆品影晌皮肤表面酸碱度测试方法

1 范囿

本标准规定了化妆品影响皮肤表面酸碱度的一种测试方法。

本标准适用亍护肤膏霜、护肤乳液、化妆水、护肤睹喱等驻留型化妆品对碱性清洁产品清洗后的皮

肤表面酸碱度平衡过程影响的测试 .

洼:化妆品原料影响皮肤表面酸碱度测试可参照本方法

2 规范性引用文件

下列文件对丁本文件的应用是必不可少的.凡是注 日期的弓用文件 ,仅注 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/T66彤  分析实验室用水规格和试验方法
化妆品安仝技术规范

3 基本原则

31 化妆品人体功效评价检验应符合国际赫尔辛基宣言的基本原则 ,要求受试者签署知情同意书并采
取必要的医学防护措施 ,最大程度地保护受试者的利益。

32 被测化妆品应为微生物学指标、有害物质限值和理化指标检验合格的产品 ,化妆品人体功效检验
之前应先完成毒理学检验及人体皮肤斑贴试验 ,并 l乜具书面证明 ,试验不合格的样品不再逆行人体功效

检验.其中毒理学检验和人体皮肤斑贴试验的检测方法及合格判断标准均按照《化妆品安全技术规范》

中的耍求执行 .

33 采用随机育法对照试验 .

4 原理

通过测量接触皮肤表面的玻璃电极与参比电极之间的电位差 ,测得皮朕表面酸碱度 .

5 试剂利材料

51 碱性清洁产品 :其 10%(钯 /。t,)水溶液 pH值范囿在 lO~】 1.
52 无屑吸水干纸巾.
53 实验窒用水 ;采用 GB/T Gb82中 的=级水 .
54 乳胶指套 .
55 注射器或相当者 .

6 仪器

61 皮肤表面酸碱度测试仪 ,如 :ski⒈ pH-Meter PH905或相当者 .
62 分析天平 ;精度 00。。1g◇
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7 试验条件和受试者要求

71 测试条件

711 测试环境温度 ;⒛ ℃~22℃ .相对湿度 :40%~60%,并且进行实时动态监测 .
712 测试过程中的测试条件应保持一致 ,如 ;测试者、场所 仪器等 ,

72 受试者要求

721 受试者人数

确保人数设定有效例数不低于 3

受试者要求7 22

7 22 i

7 2 2 2

a)

b)

C)

d)

e)

f)

g〉

h)

i)

j)

k)

l〉

m)

18岁 ~60岁

不能选择

近一周

近 两

受

胰

正

双

在

参

体质

非志

8 测试步骤

8i 测试前的准备

受试者前臂曲侧应做好测童区

每个测童区域之间至少间隔 l cm,

定者 ;

,同一前臂曲侧可同时标记多个区域 ,

测试前 ,受试者在符合标准的测试环境中静坐至少 20min,不 能喝水和饮料 ,前臂曲侧暴露 ,呈测
试状态放置 ,保持放松 ,避免触碰受试部位 ,

82 测定

桉照仪器使州说阴校正仪器后进行测试。

样品涂抹区域和对照区域随机分布于左右前臂曲恻标记区域 ,确保在统计学 ⒈达到平衡 .

在测试人员管理下 ,受试者用碱性清vj产品(51)清洁受试部位 ,清水冲洗千净后用无屑吸水干纸

巾吸干 ,在 3min内分别测量样品涂抹区域和对照区域不同位置的皮肤表面酸碱度值各 3次 ,测量结果
以 3次测蚩的平均值表示 ,作为各区域皮肤表面酸碱度初始值 .

测试期间 .不能喝水和饮料 ,受试者前臂血侧暴露 ,保持放松 ,避免触碰受试部位 ,
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样品按 20mg/cm′ ±ol mg/cm=的 用量进行单次涂抹 ,通过疰射器或相当者进行定量取样 ,使用
乳胶指套将样品均匀涂抹于规定区域内,并记录实FT涂样量 .

样品涂抹 10min后 ,对各区域的皮肤灰面酸碱度数值迸行测童.·l根据产品评价需要设定多个测
量时间点 ,不同测量时间点间隔应不少于 l0min,整 个测试周期逦常不超过 1h.

在设定的测量时问点 ,tml量各区域皮朕表面酸碱度值 ,每个区域测量 3次 ,测量结果以 3次恻量的
平均值表示 .

测量时 .避开测量区域内已tml试过的位胃 每次测量前 .用实验室川水(53)清沾测量探头 .
同 个受试耆的tnl试必须使用同一仪器由同一测试人员完成 .
化妆品测试时 ,对照区域为空自对照 .

样品使用期间如受试者皮肤出现不良反应 ,应立即终止测试 ,并对受试者进行适当医治 ,对不良反
应应予以记录 .

9 结果计算

对样品涂抹区域和对照区域的恻量值进行描述性统计 ,包折数量、均值、标准左 最小侑、中位值和

最大值等 .

分别汁算样品涂抹区域和对照冈域的初始值与其他测量时间点测量值之间的差值 ,然后利用此差

值 ,统计分析不同测量时问点样品涂抹区域和对照区域的差别 .

如lml试数据为正态分布 ,则采用 l检验方法进彳i统计分析 ;如 测试数据为非正态分布 ,则 采用秩和

检验方法进行统计分析

统计方法均采用双尾检验 ,检验水准α=005,

10 结果判定

阳性结果 :与对照区域相比,样 品涂抹区域皮肤表面酸碱度的差值皇显著性差舁 ,表示被测样品对

碱性清沽产品清洗后的皮肤表面酸碱度平衡过程有影响 .

阴性结呆 :与对照区域相比,样 品涂抹区域皮肤表面酸碱度的差傅无业著性差异 ,表示被测样品对

碱性清洁产品清洗后的皮肤表面酸碱瘦平衡过程尢影响 .

洼Ι该标艟不崖化妆品影响皮肽表酉膝碱度测试的唯一方法

ll 试验报告

试验报+至少应给出以下几个方面的内容 :

a) 识别被测样品所需全部资料 ;

b) 试验所采用的方法 ;

c) 试验设定时间 ;

d) 试验结果 ;包括每个受试者每次试验的结果 ,按规定的方法进行数据处理 ;

e) 试验结论 :稂据统计结果得出被测秆品是否影响碱性清洁产品清洗后的皮肤表面酸碱度的平
衡过程 ;

f) 试验中HJ异常现象 ;

g) 试验的日期 ;

h) 报告后附测试环境温度湿度动态记录 ;

o 检验者、校核人和技术负责人签字以及检验单位公章或检验专用章 .
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