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前 言

本文件按照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

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由广东省化妆品学会提出。

本文件由广东省化妆品学会归口。

本文件起草单位：广东悠质检测技术有限公司、澳宝化妆品（惠州）有限公司、广州澳谷化妆品制

造有限公司、广州百孚润化工有限公司、广东方图检测科技有限公司、广东嘉丹婷日用品有限公司、广

东雅丽洁精细化工有限公司、广州环亚化妆品科技股份有限公司、珠海伊斯佳科技股份有限公司、广州

科思生物科技有限公司、广州市中通生化制品有限公司、广州彦赋生物科技有限公司、广州优特佳生物

科技发展有限公司、杭州环特生物科技股份有限公司、前研化妆品科技（上海）有限公司、泉后（广州）

生物科技研究院有限公司、上海奥利实业有限公司、上海怡宽实业有限公司、深圳杉海创新技术有限公

司、中山市芬娜日用化工有限公司、珠海市国生健康科技有限公司、广东工业大学、广东工业大学皮肤

科学与化妆品技术研究院、珠海市大美湾化妆品创新研究院。

本文件主要起草人：莫思琪、李适炜、欧婷婷、陈默、许洁虹、陈浩、秦鸿睿、张毅、胡凯鑫、李

强、谭小玲、黄伟、唐芳勇、冯磊、林玫芬、周示玉、黄肖楠、韩志东、钱佳、高鸣、廖雅、梁楣珍、

夏树敏、卓珊珊、杜丽科、巫佳焕、杜志云、杨露、彭奕。
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头皮修护功效人体评价方法

1 范围

本文件规定了一种头皮护理产品的修护功效评价方法的基本原则、原理、评价方法、数据统计分析、

试验结论和检验报告。

本文件适用于淋洗类与驻留类头皮护理产品的头皮修护功效评价测试。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

修护功效 repair efficacy

有助于维护施用部位保持正常状态的功效。

4 基本原则

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，最大程度上保护受试者的利益。

受试样品应先完成必要的样品安全性评价并出具书面证明，安全性评价不合格的样品不得进行人

体检验。

5 原理

通过采集头皮皮肤使用产品前后皮肤特征参数（经表皮失水率、角质层含水量、酸碱度pH值、红色

素/颜色a*值/泛红参数/红斑视觉评估、头皮瘙痒程度、头屑水平），评价产品的头皮修护效果。

6 评价方法

受试者要求

6.1.1 受试者人数

受试者有效例数不低于30例。

6.1.2 受试者纳入标准

受试者应符合下列标准：

——年龄介于 18 岁至 60 岁者；

——健康男性或女性；

——头发长度在 5 cm～40 cm 之间者；

——头皮瘙痒程度≥2 分且头屑水平≥2 级者；

——近 1 个月内没有进行过染发、烫发、定型等特殊美发处理以及头皮养护处理者；

——无过敏性疾病，无化妆品或其它外用制剂过敏史者；

——能够接受测试区域皮肤检查者；

——能理解测试过程，自愿参加试验并签署知情同意书者；
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——能够按照要求按量使用产品者。
注：受试者年龄和性别比例可根据具体试验产品使用说明所述消费对象确定；测量区域基础值可根据特定试验要求

设置。

6.1.3 受试者排除标准

受试者排除标准如下：

——怀孕或哺乳期妇女，或近期有备孕计划者；

——严重脂溢性皮炎、斑秃、雄激素性脱发、头皮真菌感染、头皮银屑病、湿疹等现患皮肤病史

者；

——近 1 个月内口服或外用过皮质类固醇激素等抗炎药物者；

——非自愿参加，不能按时完成所要求的内容者；

——其他临床评估认为不适合参加试验者。

6.1.4 受试者限制

受试者限制如下：

——严格依照使用方法中规定的使用频率使用产品；

——受试者筛选和试验期间每次访视前（24±2）小时内不能洗头，或每次访视前不洗头发的时间

基本保持一致，且每次访视前使用样品的时间保持一致；

——试验期间不能进行任何头发护理和美发处理措施；

——试验期间不能接受任何防脱发、生发方面的治疗；

——试验期间需保持原有的生活习惯，避免情绪波动大；

——在试验期间受试部位必须使用试验机构提供的试验产品，不能使用其他任何具有同等功效或

者可能对测试结果产生影响的产品。

受试物

6.2.1 试验产品：宣称具有修护功效的头皮护理产品。

6.2.2 对照产品：安慰剂对照（不具有修护功效的头皮护理产品）、或者基质对照（不具有修护成分

的基质配方产品）。

试验部位

头皮。

环境条件

6.4.1 环境温度：（21±1）℃、相对湿度：（50±10）%。

6.4.2 视觉评估应在恒定光照条件（色温 5500 K～6500 K 的日光灯管或 LED 光照）下进行。

6.4.3 所有受试者应在此环境条件下适应至少 30 分钟后方可进行评估和测试。试验过程中，任何一个

测试时间点的测试条件应保持一致，如测试者、场所、仪器等。

试验仪器

6.5.1 经表皮失水率测试仪：通过密闭腔中的湿度测量来计算失水率，或基于 Fick 扩散定律，通过皮

肤接触位置的水分蒸发浓度梯度来检测经皮失水率的仪器，或其他相当设备。

6.5.2 角质层含水量测试仪：通过测量皮肤电学参数变化检测皮肤角质层含水量的仪器，或其他相当

设备。

6.5.3 皮肤酸碱度测试仪：通过测定氢离子浓度检测皮肤表面 pH 的仪器，或其他相当设备。

6.5.4 皮肤红色素测试仪/皮肤色度仪/图像分析仪：通过光谱吸收原理检测皮肤红色素含量(erythema

index, EI 值)的仪器,或具有可以测量国际照明委员会（CIE）制定的颜色空间 a
*
值的仪器，或具有可

见光/偏振光滤镜系统高清图像采集功能，且使用对应的图像分析软件分析泛红参数值的设备，或其他

相当设备。

6.5.5 图像采集相机：可放大 30 倍的皮肤显微镜，或其他相当设备，图像可用于视觉评估。

试验流程
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6.6.1 筛选受试者

按要求招募受试者，签署知情同意书；按照入选和排除标准询问受试者相关问题，与测试筛选情况

共同记录。

6.6.2 试验前准备

测试区域定位可参照附录A，以头顶为中心直径10 cm的圆形区域内标记4 个～6 个目标测试区域。

各区域分别测试后取平均值作为头皮整体测量值。每次回访做好测量标记，保持定位一致，必要时可局

部剃发至1 mm。

初次来访及使用后各访视时点（使用后2周、使用后4周）对受试者头皮进行测试，包括仪器测试、

视觉评估，并记录数据，记录表见附录B示例。可根据需要设定多个访视时点，测试周期建议4 周以上。

提供样品量应满足受试者累积使用量，随机发放试验产品和对照品；提供样品使用方法、使用手法、

每次用量、使用频次、使用注意事项、使用记录表格。

6.6.3 测试

6.6.3.1 经表皮失水率(Transepidermal Water Loss, TEWL)测试（主要参数）

在各访视时点，用经表皮失水率测试仪测量TEWL。

6.6.3.2 角质层含水量 (Stratum Corneum Hydration, SCH)测试（次要参数）

在各访视时点，用角质层含水量测试仪测量角质层含水量。

6.6.3.3 酸碱度 pH 值(Skin Surface pH)（次要参数）

在各访视时点，用皮肤酸碱度测试仪测量头皮pH值。
注：正常的pH值范围为4.0～7.0。

6.6.3.4 皮肤红色素/颜色 a*值/泛红参数/红斑视觉评估（次要参数）

在各访视时点，用皮肤红色素测试仪/皮肤色度仪测量皮肤红色素含量,或皮肤标准图像采集并分析

泛红参数或视觉评估。

红斑视觉评估分级（0～3分）如下：

——0 分：无红斑；

——1 分：微红；

——2 分：淡红；

——3 分：红。
注：皮肤红色素/颜色a*值/泛红参数/红斑视觉评估测试选择头皮潮红位置，其他指标测试应尽量避开潮红位置。

6.6.3.5 头皮瘙痒程度评价（次要参数）

在各访视时点，由有经验的皮肤科医生或经过培训的专业人员询问受试者瘙痒状态并评分（0～4

分），评估分级如下：

——0 分：基本无瘙痒；

——1 分 (轻度)：微痒，可以不搔抓，抚摸轻拍即可缓解，无搔抓引起的继发性皮疹；

——2 分 (中度)：明显瘙痒，忍不住要搔抓，可见搔抓引起的轻度继发皮疹；

——3 分 (重度)：剧痒，影响睡眠及工作，局部可见搔抓引起的明显继发皮疹；

——4 分 (极重度)：严重瘙痒，影响睡眠及工作，情绪不安，继发皮疹重而多。
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6.6.3.6 头屑水平视觉评估（次要参数）

头屑水平视觉评估分级见表1。

表 1 头屑水平视觉评估分级

分级 分级描述

0级 无头屑

1～2级 小片粉状灰白粗糙麟屑（少量）

3～4级 小至中等大小屑片（轻度）

5～6级 与头皮疏松相连的大而薄的屑片（中度）

7～8级 大的粘着性屑片（明显）

6.6.4 不良反应事件

试验期间受试者若发生瘙痒、刺痛、灼热等任何主观不适感觉和（或）出现临床症状（如脱屑、红

斑、丘疹、水疱等），要求受试者在24 小时内向试验单位项目负责人汇报，并由皮肤科医生对其症状

进行检查，详细询问事件发生情况，并记录在案和分析原因。同时，皮肤科医生应根据受试者的症状严

重程度，评估受试者是否适合继续试验和治疗处理。确定所发生不良反应和试验存在因果关系时，应对

受试者进行相应的补偿。

7 数据统计分析

应用统计分析软件进行数据的统计分析。计量资料表示为均值±标准差，并进行正态分布检验，符

合正态分布要求时，自身前后（或自身样品区域与空白区域对照、安慰剂对照、基质对照）的比较采用

配对t检验，不符合正态分布要求时，采用两个相关样本秩和检验；实验组与对照组的比较采用独立t

检验或秩和检验。评分资料进行秩和检验。

上述统计分析均为双尾检验，显著性水平为α=0.05。

8 试验结论

使用产品后任一访视时点与使用前相比，或样品组（侧）与对照组（侧）相比，至少三个参数（包

含一个主要参数）显著改善（P＜0.05），则认定试验产品具有头皮修护功效，否则认为试验产品不具

有头皮修护功效。
注：正常的pH值范围为4.0～7.0。当pH值在4.0～7.0范围内，无显著性差异（P＞0.05），则认定显著改善；当pH

值不在4.0～7.0范围内，显著性差异（P＜0.05），则认定显著改善。

9 检验报告

检验报告可参考附录C，应包括下列内容：

——样品编号、名称、生产批号、生产及送检单位、样品物态描述；

——检验起止时间；

——检验项目；

——材料和方法；

——试验结果；

——不良反应情况；

——试验结论；

——检验者、校核人和技术负责人分别的签字以及检验单位公章。
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附 录 A

（资料性）

参考划分区域

参考划分区域见图A.1。

图 A.1 参考划分区域图
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B

附 录 B

（资料性）

头皮修护功效人体评价方法检测结果记录表示例

头皮修护功效人体评价方法检测结果记录表，示例见表B.1，头皮修护功效人体评价方法评分分数

记录表见表B.2。

表 B.1 头皮修护功效人体评价方法检测结果记录表

受

试

物

受试者

编号

姓名

（首字母）
性别 年龄

使用前
使用后

DX DX DX

测量

参数

测量

参数

测量

参数

测量

参数

样

品

区

域

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

…

平均值

标准差
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表 B.2 头皮修护功效人体评价方法评分分数记录表

受

试

物

受试者

编号

姓名

（首字母）
性别 年龄

使用前
使用后

DX DX DX

评估

参数

评估

参数

评估

参数

评估

参数

样

品

区

域

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

…

中位数

最小值 SD

最大值
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附 录 C

（资料性）

头皮修护功效人体评价方法报告示例

头皮修护功效人体评价方法报告示例见表C.1。

表 C.1 头皮修护功效人体评价方法报告示例

报告编号：

样 品 中 文 名 称 样 品 数 量 及 规 格

产 品 外 文 名 称 生 产 日 期 或 批 号

颜 色 和 物 态 保 质 期 或 限 期 使 用 日 期

受 理 日 期 检 验 起 止 日 期

检 验 项 目

检 验 依 据

委 托 单 位

地 址

生 产 企 业

地 址

一、材料和方法

1. 被测物： 化妆品终产品原物或终产品混合物。

2. 对照品：

3. 受试者：共 人，男 人，女 人，年龄 至 岁，平均年龄 岁，符合受试者志愿入选标准。

4. 仪器设备：

5. 评价方法：

6. 试验环境：

二、试验结果

三、不良反应情况

四、试验结论

C
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