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防晒化妆品清水可洗测试评价方法 

1 范围 

本文件规定了一种防晒化妆品清水可洗测试评价方法的术语和定义、基本原则、评价方法、数据

统计分析、试验结论和试验报告。 

本文件适用于宣称清水可洗的防晒化妆品。 

本文件不适用于头皮和唇部化妆品。 

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。 

 

清水可洗 wash-off with water 

使用常温清水即可清洁干净施用产品部位。 

 

色差值 chromatic aberration value 

测定皮肤颜色 L*a*b*值计算色差值△E。  

4 基本原则 

本文件采用人体功效评价试验，应当遵守伦理学原则要求，进行试验之前应当完成必要的产品安

全 性评价，确保在正常、可预测的情况下不得对受试者的人体健康产生危害，所有受试者应当签署知

情同 意书后方可开展试验。 

5 评价方法 

受试者要求 

5.1.1 受试者人数 

受试者人数有效例数应不低于30例。 

5.1.2 受试者纳入标准 

受试者应符合下列标准： 

——健康人群，年龄在18-60 岁； 

——平时有使用防晒化妆品的习惯； 

——能很好配合试验者，在研究期间能保持生活的规律性； 

——能够阅读和理解知情同意书的所有内容，并自愿签署知情同意书； 

——试验期间同意不使用任何对结果有影响的化妆品、药物和保健品； 

——其他相应的纳入标准。 

5.1.3 受试者排除标准 

凡具有下列任一条件的患者必须排除进入本项研究： 

——受试部位有皮肤疾病而可能影响对试验结果判断者； 
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——有高度过敏体质者； 

——妊娠、哺乳或在试验期间打算怀孕的女性者； 

——有严重心、肝、肾功能损害及严重免疫功能低下者； 

——有精神疾病、严重内分泌疾病者以及口服避孕药者； 

——30天内参加药物临床试验者或其它试验者，或近1周内有系统用对试验结果有影响的药物者； 

——2周内有口服和外用可能对试验结果有影响的美容产品者； 

——不能配合试验者； 

——研究者认为不适于参加本研究者； 

——其他相应的排除标准。 

5.1.4 受试者限制 

在试验期间受试部位应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 

5.2.1 试验产品：宣称具有清水可洗的防晒产品。 

5.2.2 对照产品：卸妆油 。 

5.2.3 提供样品量满足受试者使用量，提供样品使用方法、手法、 用量、使用注意事项、使用记录

表格。 

试验部位 

面部。 

试验仪器 

皮肤色度仪（CR-400，具有可以测量国际照明委员会（CIE）制定的L*a*b*颜色空间数据的仪器或

者相当）、面部图像分析仪（Visia-cr，能够拍摄正面、左侧和右侧面部或其它受试部位图像，具有

可见光/偏振光滤镜的拍摄系统或者相当） 

环境条件 

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；仪器测试

应在温度（21±1） ℃、相对湿度为（50±10）%RH的环境下进行，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。 

试验流程 

5.6.1 T0 阶段 

5.6.1.1 受试者到访，由实验室技术员对受试者面部皮肤状况进行筛选，符合入选条件者入组； 

5.6.1.2 清洁面部和等待:受试者用清洁产品清洗面部，并用干面巾纸擦干皮肤，在温度 21℃±1℃，

湿度 50%RH±10%RH的实验室中静坐 20分钟； 

5.6.1.3 受试者面部皮肤基础值数据采集:实验室技术员操作色度仪对受试者的受试部位进行相关指

标基础值的测定； 

5.6.1.4 实验室技术员根据产品使用要求和使用部位指导受试者现场使用产品；产品使用量：1-2 泵

（约 1.5g）。 

5.6.2 T即刻阶段 

5.6.2.1 受试者在温度 21℃±1℃，湿度 50%RH±10%RH的实验室中静坐 20分钟； 

5.6.2.2 受试者面部皮肤数据采集:实验室技术员操作皮肤色度仪、面部图像分析仪器对受试者测试

部位进行测量； 

5.6.2.3 实验室技术员指导受试者清洁面部(一半脸用清水洁面巾清洗，一半脸用卸妆油后清水洁面

巾清洗)，并用干面巾纸擦干皮肤；卸妆油用量：1-2 泵（约 2.5g）洗脸操作流程：左右脸各 10 次擦

拭后冲洗。 
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5.6.3 T清洁后阶段 

5.6.3.1 受试者在温度 21℃±1℃，湿度 50%RH±10%RH的实验室中静坐 20分钟； 

5.6.3.2 受试者面部皮肤数据采集:实验室技术员操作皮肤色度仪器、面部图像分析仪器对受试者测

试部位进行测量； 

5.6.3.3 测试流程结束，受试者离开实验室。 

6 统计方法 

统计分析软件为SPSS。如数值为正态分布，则采用T检验方法进行统计分析:如数值为非正态分布，

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=0.05。 

安全性评价采用统计描述的方法，逐例分析不良事件程度，不良事件持续时间。 

变化率按式（1）计算： 

 清洁率 =
∑ （清洁后∆E/使用试验产品后即刻∆E）𝑖=𝑛
𝑖=1

𝑁
×100% ········································ (1) 

7 试验结论 

使用试验产品后，经过仪器检测清水清洁区域与卸妆油清洁区域的清洁率相比无显著性差异（P≥

0.05），且根据表1 评价指标认定试验产品具有清水易洗、清水可洗、清水难洗、清水不可洗的能力。 

表1 清水可洗评价指标 

项目 
评价指标 评价指标 评价指标 评价指标 

清水易洗 清水可洗 清水难洗 清水不可洗 

皮肤色度仪 清洁率% ≥90 ≥75 ＜75-≥50 ＜50 

 清水 VS 卸妆油 

显著性 
P≥0.05 P≥0.05 P≥0.05 P≥0.05 

面部图像分析

仪(UV 光) 
清洁率% ≥90 ≥75 ＜75-≥50 ＜50 

 清水 VS 卸妆油 

显著性 
P≥0.05 P≥0.05 P≥0.05 P≥0.05 

 

8 试验报告 

试验报告格式见附录C。 

试验报告应包括下列内容： 

—— 样品编号、名称、生产批号、生产及送检单位、样品物态描述； 

—— 试验起止时间； 

—— 试验项目； 

—— 材料和方法； 

—— 试验结果； 

—— 试验结论； 

—— 试验者、校核人和技术负责人分别的签字以及试验单位公章。 
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附 录 A  

（资料性） 

防晒化妆品清水可洗测试评价方法结果记录表 

记录表见表A.1。 

表A.1 防晒化妆品清水可洗测试评价方法结果记录表 

试验 

产品 
对比项 

测试时间

点 
L*值 a*值 b*值 △E 清洁率 P 值 显著性 

 

清水 

基础值

(T0) 
       

使用试验

产品后 

即刻(T 即

刻) 

       

清洁后 

(T 清洁

后) 

       

卸妆油 

基础值 

(T0) 
       

使用试验

产品后 

即刻(T 即

刻） 

       

清洁后 

(T 清洁

后) 

       

注： 表中△E数据为均值±标准误差。 
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附 录 B  

（资料性） 

防晒化妆品清水可洗测试评价方法报告 

 

报告编号： 

 

样 品 中 文 名 称                                                                          

进口产品外文名称                                                                           

样 品 数 量 及 规 格                                                                       

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 完 成 日 期                                                                          

检 验 项 目                                                                                

检 验 依 据                                                                                

送 检 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

标准准。 

4. 仪器设备： 

5. 试验方法： 

6. 试验环境： 

  

试验结果 

  

三、 试验结论 
  

  

 

 

 

试验者：                                             校核人：           

 

技术负责人：                                         试验单位公章： 
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附 录 C  

（资料性） 

卸妆油标准品配方和工艺 

卸妆油标准品配方和工艺见表C.1。 

表C.1 卸妆油标准品配方和工艺 

阶段 序号 中文名称 添加量% 

P1相 1 鲸蜡醇乙基己酸酯 57.4 

P1相 2 山梨醇聚醚-30 四油酸酯 15 

P1相 3 月桂醇聚醚-4 8 

P1相 4 辛酸/癸酸甘油三酯 8 

P1相 5 油橄榄（OLEA EUROPAEA）果油 5 

P1相 6 PEG-7 甘油椰油酸酯 5 

P1相 7 葡萄柚（CITRUS PARADISI）油 0.6 

P2相 8 水 1 

制作 

步骤 

1、将要用到的仪器设备清洗干净并消毒擦干； 

2、将P1相中RA-138加入主锅，开启搅拌，加入P1相余料，搅拌混合均匀完全； 

3、边搅拌边加入P2相调节透明度，取样检测，理化指标合格后，用200目滤布过滤

出料静置。 

 

 


