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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。
本文件由世卫国华（北京）医疗科技研究院有限公司提出。
本文件由中国商品学会归口。
本文件起草单位：世卫国华（北京）医疗科技研究院有限公司。
本文件主要起草人：。
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发用产品控油、蓬松功效评价方法
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[bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884219]本文件规定了发用产品控油、蓬松功效评价的评价原则、评价方法、数据统计与分析、结果判定、评价报告。
本文件适用于发用产品控油、蓬松功效的评价方法。
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本文件没有规范性引用文件。
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下列术语和定义适用于本文件。
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控油功效  oil-control effects
发用产品减少头皮或头发油脂分泌、降低油脂含量的能力。

蓬松功效  volume-enhancing effects
发用产品使头发呈现更饱满、增加发根支撑力和头发体积，提升视觉上蓬松感的效果。
[bookmark: _Toc196493371]评价原则
科学性原则
评价方法应基于科学原理，综合运用生物学、化学、物理学等多学科知识，确保评价结果准确可靠。试验设计、测试流程、数据分析等环节需遵循科学研究的基本规范，采用经过验证的试验方法和技术手段。
客观性原则
评价过程应尽量减少人为因素的干扰，测试数据应客观、真实、可追溯。使用标准化的仪器设备和试剂，严格控制试验条件，确保不同测试人员、不同时间的测试结果具有可比性。
全面性原则
从多个维度对发用产品的控油、蓬松功效进行评价，包括体外试验、人体试验和发束测试等。综合考虑产品对头皮油脂分泌、头发油脂含量、头发蓬松度、梳理性能等方面的影响，全面评估产品的功效。
可靠性原则
评价方法应具有良好的重复性和再现性，在相同条件下，不同实验室或同一实验室不同时间进行测试，应能得到相近的结果。对实验数据进行严格的统计分析，确保结果的可靠性和有效性。
[bookmark: _Toc196493372]评价方法
体外功效评价试验
实验原理
人皮质腺细胞在体外呈不规则多边形，且在诱导分化后的成熟皮脂腺细胞中可发现大量脂滴。因此，人皮脂腺细胞体外培养模型可用于模拟人体皮肤的皮脂分泌，通过尼罗红染料对皮脂腺细胞的脂质进行染色，从而评估待测样品的控油功效。
实验材料
实验材料为以下：
实验样品；
人皮脂腺细胞；
实验主要试剂：
0. DMEM 培养基；
青链霉素；
胎牛血清；
胰酶；
PBS 缓冲液；
尼罗红；
亚油酸；
视黄酸；
4%多聚甲醛。
试验主要仪器：
0. 生物安全柜；
二氧化碳培养箱；
倒置相差显微镜；
酶标仪；
分析天平；
流式细胞计数仪；
荧光显微镜。
试验方法
细胞活性
细胞接种：将细胞悬液接种于 96 孔细胞培养板，培养过夜。
试验分组：试验设置调零组、空白对照组（BC）与样品组。样品组中，每个样品设置 8 个浓度梯度，每个浓度梯度下设置 6 个重复孔。
给药：对照组每孔加入 100μL 的细胞培养基；样品组每孔加入 100μL 含有相应浓度样品的培养基；调零组无细胞接种，仅加入 100μL 细胞培养基。加入受试物完成后将 96 孔板放置在二氧化碳培养箱中培养 48 h。
细胞活性检测：弃去上清液，每孔加入含有 MTT 的培养基，二氧化碳培养箱中避光孵育 3 h。孵育结束后弃去上清，每孔加入 100 μL DMSO，在酶标仪 570 nm 波长处测定吸光度。
脂质染色
细胞接种：细胞接种于培养皿，培养过夜。
试验分组： 试验设置空白对照组（BC）、模型组（M）、阳性对照组（PC）及样品组（TA）。样品组设置 3 个浓度梯度，每个浓度梯度下设置 3 个重复。
诱导与给药：空白对照组仅加入 2 mL 细胞培养基，模型组加入 2 mL 含有亚油酸的细胞培养基，阳性对照组加入 2 mL 含有亚油酸和视黄酸的细胞培养基，样品组加入 2 mL 含有亚油酸及测试浓度样品的细胞培养基，在二氧化碳培养箱中孵育 48 h。
染色：孵育结束后弃上清，滴加 1mL 的 PBS 清洗细胞层，加入 500μL 的多聚甲醛于室温下固定 5 min，用 1 mL 的 PBS 清洗 2 次，加入 500 μL 尼罗红染料，37 ℃ 避光孵育 15 min。
荧光显微镜观察：用 1 mL 的 PBS 清洗两次，然后在倒置相差荧光显微镜下观察细胞并拍照记录。
数据分析
细胞活性按式（1）计算：
		()
脂质荧光强度应进行图像分析，以模型组（M）为 100%，计算各组的相对荧光强度。
根据细胞活性结果，选择正式试验测试浓度，分别为：1.50 μg/mL、0.15 μg/mL、0.015 μg/mL。
人体功效评价试验
受试者选择
纳入标准：年龄在 18 - 60 岁（特殊产品可根据实际情况调整年龄范围），身体健康，无头皮疾病或其他可能影响测试结果的疾病；油性头皮（油脂含量符合特定标准，如≥100μg/cm² ）且有头发扁塌问题的人群；自愿参加评价并签署知情同意书，愿意遵守所有评价要求。
排除标准：测试前 30 天内有染发、烫发或漂白头发行为者；既往有化妆品、发用品过敏史者；由特定疾病（如银屑病等）引起头皮问题的患者；患有炎症性皮肤病临床未愈者；正在接受可能影响测试结果的治疗（如抗癌化疗、胰岛素依赖性糖尿病治疗等）的患者；哺乳期或妊娠妇女等。
测试方法
测试前准备：受试者信息登记，完成知情同意书签署；在温度（21±1）℃、湿度（50±10）% RH 的实验室中静坐 30 min，测试头皮油脂含量、头屑剥脱指数、头发蓬松度（如颅顶高度测量值）等基础值。
产品使用：受试者按照产品使用说明使用待测发用产品，一般每 3 d 使用一次，连续使用 6 d（可根据产品特性调整使用频率和时长）。
回访测试：在使用产品后即刻、3 d、6 d（可根据实际情况设置回访时间点）进行回访。每次回访前 48 h 内受试者不洗头，测试头皮油脂含量、头屑剥脱指数、头发蓬松度、头皮酸碱度、皮肤经表皮水分流失率等指标，并让受试者填写自评问卷，评价头发的易梳理程度、静电程度、光泽程度、强韧度、易断裂程度、分叉程度、柔顺程度、头皮瘙痒程度、头皮泛红程度等主观感受。
测试项目及仪器
头皮油脂含量：使用 Sebumeter 等仪器直接测量头皮上油脂分泌量，测量时间为 30 秒，透光度代表测量区域皮肤表面的油脂含量，测量值越小，皮肤油脂含量越低。
头发蓬松度：通过数码相机测量发际线最高点处与头发最高点处的垂直距离定义颅顶高度数值（也可采用其他经认可的测量头发蓬松度的方法），测量值越大，头发越蓬松；或使用专业的头发蓬松度测量设备，如 SMS 体积测试仪（Volscan）借助 360 度激光扫描技术量化头发的蓬松度。
其他项目：头屑剥脱指数使用 VisioScan VC20plus - Corneofix 仪器测量；头皮酸碱度使用 pHmeter 测量；皮肤经表皮水分流失率使用 TewameterTM Nano 测量；脸部视觉比例通过 IPP 软件计算脸部测量面积与（脸部测量面积+头发测量面积）的比值评估视觉小脸效果；皮肤成像使用 Antera3D 进行分析。
发束测试
头发梳理测试
原理
通过测量发梳在梳理头发过程中的阻力（以梳理力或梳理功衡量）来评估头发的梳理性，间接反映产品对头发整体状态（包括控油、蓬松效果影响下）的改善情况。
仪器、试剂与材料
仪器、试剂与材料如下：
1. 梳理测试仪器（有发梳及发束固定装置，能使发梳从发根至发梢等速移动并持续记录位移、时间、力（或载荷），有效量程和精确度满足测试需求，力（或载荷）分辨力至少达 到 5 mN）；
恒温恒湿箱：（25±0.5）℃，（60±5）% RH； 
恒温水系统：（38±1）℃；
中国人轻度受损扁平发束，可测试长度≥10 cm，净重≥6 g；
10%（w/w）K12（十二烷基硫酸钠，化学纯）水溶液；
电子天平（分度值 0.01 g）；
无粉乳胶手套。
试验环境及条件
测试环境有温湿度控制系统和数显温湿度监控，测试环境温度（23±2）℃、相对湿度（60±10）%。
测试过程中，任何一个测试时间点的测试条件都保持一致，如测试者、场所、仪器等。
[bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK13]测试方法
测试前准备
测试前对发束进行筛选和预处理，确保发束尺寸无显著性差异，优选未经测试的发束。每组选取 3～6 个发束，清洗后在恒温恒湿箱中平衡至干发状态。仪器开机预热并校正，设定合适参数。
基线测试
湿发梳理测试用流动恒温清水充分润湿发束，按每克发束 0.2 g 清洗液的用量，在发束表面均匀使用，使用时间约 30 s，静置约 1 min，然后冲洗约 30 s。将处理后的发束固定在测试位置，开始梳理循环测试。
干发梳理测试
湿发梳理测试后的发束放入恒温恒湿箱静置 4 h 以上至干发状态后取出，去除静电后固定在测试位置，开始梳理循环测试。测试后的发束放置在恒温恒湿箱待用。
加样处理测试
湿发梳理测试
取出已完成基线测试的发束，按样品使用方法或以下步骤处理：流动恒温清水充分润湿，按每克发束 0.2 g 样品在发束表面均匀使用，使用时间约 30 s，静置约 1 min，然后冲洗约 30 s。将处理后的发束固定在测试位置，开始梳理循环测试。
干发梳理测试
湿发梳理测试后的发束放入恒温恒湿箱静置 4 h 以上至干发状态，取出并固定在测试位置，开始梳理循环测试。
结果计算
梳理性改善率按式（2）计算：
		()
式中：
——基线测试的梳理力；
——加样处理测试的梳理力。
头发蓬松测试
原理
基于头发在无外力作用下自然膨胀或扩展所占据的空间体积来评估其蓬松度，通过对影响发束膨胀的因素（如水分吸收、静电效应等）进行控制，测试发束的蓬松效果。
仪器、试剂与材料
仪器、试剂与材料如下：
1. 相机；
恒温恒湿箱：（25±0.5）℃，（60±5）% RH； 
恒温水系统：（38±1）℃；
采用中国人自然黑圆柱形发束，可测试长度≥16 cm，净重≥10 g；
电子天平（分度值 0.01 g）；
无粉乳胶手套。
试验环境及条件
测试环境有温湿度控制系统和数显温湿度监控，测试环境温度（25±2）℃、相对湿度（60±10）%。
测试过程中，任何一个测试时间点的测试条件都保持一致，如测试者、场所、仪器等。
测试方法
测试前对发束进行筛选和预处理，确保发束尺寸无显著性差异，优选未经测试的发束。每组选取 3～6 个发束，清洗后在恒温恒湿箱中平衡至干发状态。仪器开机预热并校正，设定合适参数。取出预处理后的发束，按样品使用方法处理，处理后再次在恒温恒湿箱中平衡至干发状态，然后固定发束进行拍照和读数。
结果判定
样品组的清洗前后发束宽度差值显著大于空白对照组发束清洗前后差值（≥2 cm），说明被测样品有改善头发蓬松性功效；反之，若差值无显著性差异（＜2 cm）或样品组差值小于空白对照，则为阴性结果。
[bookmark: _Toc196493373]数据统计与分析
应用 SPSS 等统计分析软件进行数据的统计分析。统计分析均为双尾检验，显著性水平为α= 0.05。
仪器测量数据符合正态分布要求时，自身前后的比较采用配对 t 检验；否则采用两个相关样本秩和检验。
受试者主观评价（如十分制问卷）自身前后对比采用两个相关秩和检验。
计算各项指标的均值、标准差、最大值、最小值等描述性统计量，对于功效评价相关指标（如控油率、蓬松度提升率、梳理性改善率等）进行重点分析和呈现。
[bookmark: _Toc196493374]结果判定
控油功效判定
与使用前相比，使用产品后任一回访点（如 3 d、6 d）头皮油脂含量有显著性下降（P＜0.05），判定产品具有控油功效；否则判定产品不具有控油功效。在体外测试中，样品在特定浓度下能显著降低皮脂腺细胞中性脂质含量，也可辅助判断产品的控油潜力。
蓬松功效判定
[bookmark: OLE_LINK9]与使用前相比，使用样品后任一回访点（如 3 d、6 d）颅顶高度值等头发蓬松度测量指标有显著性改善（P＜0.05），判定样品具有蓬松效果；在发束测试中，样品组发束清洗前后宽度差值满足阳性结果标准（≥2cm），也可认定产品具有改善头发蓬松性功效；否则判定样品不具有蓬松效果。
综合判定
结合人体功效评价试验、发束测试以及体外功效评价试验（如有）的结果，全面评估产品的控油、蓬松功效。若各项测试结果均支持产品的功效宣称，则可判定产品具有相应的控油、蓬松功效；若部分结果不支持或存在矛盾，需进一步分析原因或补充测试。
[bookmark: _Toc196493375]评价报告
评价报告应包含以下内容：
1. 产品基本信息，包括产品名称、商标、生产日期/批号、保质期 / 限用日期、产品型号/规格、生产企业、注册/备案人等。
测试目的、测试依据、测试方法（详细描述体外试验、人体试验、发束测试的具体方法和流程）。
受试者信息（如人数、年龄范围、性别等）、测试环境条件。
各项测试结果，包括仪器测量数据、受试者主观评价结果、统计分析结果等，以表格、图表等形式清晰呈现。
结果判定结论，明确产品是否具有控油、蓬松功效。
测试人员签名、审核人员签名、报告日期等。
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