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化妆品适用敏感皮肤人体试用安全性评价方法

1 范围

本文件规定了一种化妆品适用敏感皮肤的人体试用安全性评价方法，包括术语和定义、基本原则、

原理、仪器、试剂与材料、实验环境条件、测试方法、数据统计分析、结果判定和试验报告。

本文件适用于施用部位为面部的化妆品。

本文件不适用于施用部位为唇部的化妆品。

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。

敏感皮肤 sensitive skin

特指皮肤在生理或病理条件下发生的一种高反应状态，主要发生于面部，临床表现为受到物理、化

学、精神等因素刺激时皮肤易出现灼热、刺痛、瘙痒及紧绷感等主观症状， 伴或不伴红斑、鳞屑、毛

细血管扩张等客观体征。

4 基本原则

本文件采用消费者试用测试方法，应遵守伦理学原则，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。试验前应先完成必要的毒理学检验或人体皮肤斑贴试验，

并出具书面证明，人体皮肤斑贴试验不合格的产品不再进行消费者试用安全性评价。

5 原理

评价原理

本文件规定了两种筛选受试者的方法，包括通过乳酸刺痛试验和皮肤敏感性问卷，可选其中一种筛

选受试者。

皮肤敏感性问卷原理

皮肤敏感性问卷是通过针对亚洲人群精简鲍曼问卷编制，通过统计志愿者12道皮肤敏感性问题选项

得分，可以评估其面部皮肤敏感程度，详细问卷见附件1。条目选项A～D分别赋予1～4分，得分为12-20

分为耐受性，21～26分为轻度敏感，27～35分为中度敏感，36～42分为重度敏感。

乳酸刺痛试验

乳酸刺痛反应的机制是皮肤屏障损伤使乳酸的经表皮渗透量增加，由于屏障对神经末梢保护不完整，

故出现乳酸刺痛反应。此方法可以评价以屏障功能损伤为主要发病机制的敏感皮肤。

6 仪器、试剂与材料

无屑纸巾

计时器
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10%乳酸溶液

镊子

滤纸

75%医用消毒乙醇

7 试验环境及条件

测试环境温度：（21±1）℃，相对湿度：（50±10）%。

8 测试方法

受试者要求

8.1.1 受试者人数

通过乳酸刺痛筛选的受试者有效例数要求至少为30例；

通过问卷筛选的受试者有效例数要求至少为33例。

8.1.2 受试者纳入标准

受试者纳入标准如下：

——年龄介于 18 至 60 岁，健康男性或女性；

——皮肤敏感性问卷≥21 分或乳酸刺痛≥3 分判定皮肤敏感者；

——自觉皮肤有干燥、脱屑、灼热、刺痛、瘙痒、紧绷感等症状之一者；

——能理解测试过程，自愿参加试验并签署知情同意书者；

——能够按照要求按量使用产品者。

8.1.3 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；

——近一周使用抗组胺或近一个月内使用免疫抑制剂者；

——近一个月内口服或外用过皮质类固醇激素等抗炎药物者；

——目前或近 2 个月参加其它临床试验者；

——非自愿参加，不能按时完成所要求的内容；

——其他临床评估认为不适合参加试验者。

8.1.4 受试者限制

在试验期间受试部位必须使用试验机构提供的试验产品替代同品类产品，其他日用品如香皂、沐浴

露、非同品类护肤品等的使用习惯须保持一致。

样品要求

样品要求如下：

——提供样品量满足受试者累积使用量；

——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；

试验部位

根据产品使用说明确定试验部位（如面部）。

试验流程

8.4.1 筛选

8.4.1.1 皮肤敏感性问卷原理

填写皮肤敏感性问卷判定皮肤敏感者，得分为21分及以上可判定为敏感肌肤人体。
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8.4.1.2 乳酸刺痛试验

开始测试前，需由实验室提供统一的清洁类产品给受试者清洁受试部位。测试过程中，所有受试者

应在此环境条件下适应至少20分钟后方可进行评估和测试。

随机选择左右面颊的一侧，取50μl的10%乳酸溶液加在直径为8mm的双层滤纸片上，贴于面颊鼻唇

沟处，受试者在2.5min、5min时分别按照4分法对刺痛程度进行评分（0分无痛感，1分轻度刺痛，2分中

度刺痛，3分重度刺痛），总分大于等于3分可判定为敏感肌肤个体。

8.4.2 纳入

入组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。

8.4.3 测试

研究员发放测试样品，告知受试者产品使用方法和频次，由受试者将产品带回使用。

使用产品周期至少为4周，每1周进行一次回访，回访形式可以为面谈、电话随访或受试者自评问卷，

其中内容需包括当前皮肤状态，是否有不适症状情况，若有不适症状，需详细记录症状类型、程度、出

现时间、持续时间，并拍照记录。问卷形式可参考附件2。

9 皮肤症状

皮肤分级反应标准

皮肤分级反应标准见表1。

表 1 皮肤分级反应标准

皮肤反应 分级

无反应 0

微弱红斑
1

红斑、浸润、丘疹
2

红斑、水肿、丘疹、水疱
3

红斑、水肿、大疱
4

皮肤反应相关性判定

由研究员确认受试者机能体征，判别皮肤反应情况，确认当前时间节点皮肤反应是由使用产品引起，

还是由环境、自身活动等原因造成的，判定该反应与产品的相关性并记录，表格详见附件3。

10 结果判定

若受试者有皮肤反应，且皮肤反应均判定为与产品有相关性，则结果判定试验产品不具备敏感肌适

用宣称。

若非上述情况，则进行下方判定，满足任一条件即可判定产品具备敏感肌适用宣称。

——测试期间，受试者自我评估均为无不适反应，或经研究员与受试者确认当前表征的皮肤反应

判定为与产品无相关性，则认为试验产品敏感肌适用；

——使用产品前，受试者存在红斑、丘疹、干燥、脱屑、刺痛等症状，使用产品后任一访视点与

未使用产品前症状未加重，则认为试验产品敏感肌适用；

11 检验报告

检验报告应包括下列内容：

——样品编号
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——名称

——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

——检验结果

——结论。
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