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[bookmark: _Toc25001]前   言
本标准的编写格式符合GB/T1.1-2020《标准化工导则第1部分：标准的结构和编写规则》、GB/T1.2-2002《标准化工导则第2部分：标准中规范性技术要素内容的确定方法》的规格。
本标准是根据《化妆品功效宣称评价规范》的公告（2021年第50号）相关规定，为微晶化妆品而制定。
本标准的检验方法主要采用了相应的国家标准、团体标准的规定；也采用了经武汉天时维控股有限公司、【】的试验和验证后引入的新检验方法。
本文件由中国食品药品企业质量安全促进会标准化委员会提出。
本文件由中国食品药品企业质量安全促进会标准化委员会归口。
本文件起草单位：武汉天时维控股有限公司、【】。
本文件主要起草人：【】。
本标准委托中国食品药品企业质量安全促进会负责解释。
T/XXXX—XXXX
本文件为首次发布
II

[bookmark: _Toc8833]引   言
可溶性微针作为一种平台型的透皮给药技术，克服了传统透皮贴剂生物利用度低和注射剂无法持续给药的缺点，实现活性成分的高效递送，可广泛应用于化妆品、医疗器械和药品领域。微晶作为可溶性微针在化妆品品类下的通用名，近年来商业化越来越成熟，也取得越来越高的市场关注度和影响力。但目前对于微晶相关化妆品没有一个明确的标准，产品宣称较为随意，市场亟待规范。为了规范微晶化妆品的市场认知，营造良性的专业市场环境，武汉天时维控股有限公司、【】特申请立项该团体标准，旨在通过制定具体可操作的方法，建立微晶化妆品的透皮性能和功效评价，提高微晶化妆品的逻辑性和专业度，使可溶性微晶化妆品有据可依，促进护肤市场的正规化发展。因此本标准是根据《化妆品功效宣称评价规范》的公告（2021年第50号）的需要，为微晶化妆品而制定。
T/XXXX—XXXX
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[bookmark: BookMark4]

微晶化妆品及其透皮性能的检测与功效评价
[bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc1545][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc11382][bookmark: _Toc16381][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc106033268][bookmark: _Toc19984][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc17233333]范围
[bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc26648466]本标准规定了微晶化妆品透皮性能的检测与微晶化妆品（抗皱、美白、淡斑、修护、祛痘、控油、舒缓、敏感肌、滋养、防脱发、紧致）十一种典型功效评价方法。本标准适用于微晶化妆品透皮性能的检测与微晶化妆品（抗皱、美白、淡斑、修护、祛痘、控油、舒缓、敏感肌、滋养、防脱发、紧致）十一种典型功效评价。
[bookmark: _Toc106033269][bookmark: _Toc14155][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc2770][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc2597][bookmark: _Toc18220][bookmark: _Toc26718931]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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。
国家食品药品监督管理总局2015年第268号关于发布化妆品安全技术规范(2015年版)的公告
定量包装商品计量监督管理办法(国家质量监督检验检疫总局令第75号2005年5月30日)
国家质量监督考验检疫总局令第75号(2005)《定量包装商品计量监督治理办法》
国家药监局关于发布《化妆品功效宣称评价规范》的公告（2021年第50号）
国家药监局关于发布实施化妆品注册和备案检验工作规范的公告（2019年第72号）
中国药典2020版范例
中检院关于公开征求《化妆品安全技术规范》修订意见的通知《化妆品安全技术规范（2022年版）》征求意见稿
国家药监局关于发布《化妆品分类规则和分类目录》的公告（2021年第49号）
QB/T2872 面膜	Comment by Administrator: 所列出文件编号与文件名称之间空一个汉字间隙
GB/T16292 医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法
GB/T16293 医药工业洁净室（区）浮游菌的测试方法
GB/T16294 医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法
GB50457 医药工业洁净厂房设计标准
GB5296.3 消费品使用说明化妆品通用标签
GB15979 一次性使用卫生用品卫生标准
GB/T22731 日用香精
GB23350	限制商品过度包装要求食品和化妆品
GB/T37625 化妆品检验规则
GB50457	医药工业洁净厂房设计标准
QB/T1685 化妆品产品包装外观要求
JJF1070	定量包装商品净含量计量检验规则
GB/T2828.1 计数抽样检验程序　第1部分：按接收质量限(AQL)检索的逐批检验抽样计划
[bookmark: OLE_LINK4]QB/T2789 化妆品通用试验方法色泽三刺激值和色差ΔE*的测定
T/GDCA003 化妆品感官评价通则
[bookmark: _Toc21841][bookmark: _Toc8389][bookmark: _Toc22643][bookmark: _Toc15064]基本原则
[bookmark: _Toc26986532]国家药监局关于发布《化妆品功效宣称评价规范》的公告（2021年第50号）：第二条在中华人民共和国境内生产经营的化妆品，应当按照本规范进行功效宣称评价。解读为化妆品上市前必须对其宣称的功效进行功效评价。
[bookmark: _Toc19865][bookmark: _Toc21965][bookmark: _Toc19771][bookmark: _Toc14504]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
4.1机械通道
通过物理机械作用建立深入表皮的通道。
4.2基底
由可溶性原料经溶解再干燥制作而成的基底。
4.3支柱
基底上矩阵式排列的晶状物。
4.4微晶
由基底和支柱构成的膜片，遇水可迅速软化溶解，具有通过力学作用在表皮角质层制造可恢复的机械通道促进肌肤对化妆品组分的吸收作用。
4.5微晶化妆品
是指含有微晶结构的一类化妆品。
4.6 透皮峰值力
在微晶刺入皮肤的过程中所受到的最大力。
4.7低回声与高回声
超高频彩超图像中, 图像的灰阶与人体组织密度呈正相关，即组织密度越高，图像回声越强（白）；组织密度越低，图像回声越弱（黑）。
[bookmark: _Toc19873][bookmark: _Toc603]命名规则
5.1 本条依据《国家药监局关于发布实施《化妆品标签管理办法》的公告（2021年第77号）》制定。
5.2 微晶化妆品产品中文名称一般由商标名、通用名和属性名三部分组成，微晶化妆品名称可以省略通用名，商标名、通用名和属性名应当符合下列规定要求：
a）商标名的使用除符合国家商标有关法律法规的规定外，还应当符合国家微晶化妆品管理相关法律法规的规定。不得以商标名的形式宣称医疗效果或者产品不具备的功效。以暗示含有某类原料的用语作为商标名，产品配方中含有该类原料的，应当在销售包装可视面对其使用目的进行说明；产品配方不含有该类原料的，应当在销售包装可视面明确标注产品不含该类原料，相关用语仅作商标名使用；
b）通用名应当准确、客观，可以是表明产品原料或者描述产品用途、使用部位等的文字。使用具体原料名称或者表明原料类别的词汇的，应当与产品配方成分相符，且该原料在产品中产生的功效作用应当与产品功效宣称相符。使用动物、植物或者矿物等名称描述产品的香型、颜色或者形状的，配方中可以不含此原料，命名时可以在通用名中采用动物、植物或者矿物等名称加香型、颜色或者形状的形式，也可以在属性名后加以注明；
c）属性名应当表明产品真实的物理性状或者形态，属性名应包括“微晶”；
d）不同产品的商标名、通用名、属性名相同时，其他需要标注的内容应当在属性名后加以注明，包括颜色或者色号、防晒指数、气味、适用发质、肤质或者特定人群等内容；
e）商标名、通用名或者属性名单独使用时符合本条上述要求，组合使用时可能使消费者对产品功效产生歧义的，应当在销售包装可视面予以解释说明。
5.3 微晶化妆品命名示例：俪龄之密畅享微晶眼贴膜、听研抗皱微晶眼膜、麦吉丽紧致淡纹微晶眼膜、云滋泉抗皱可溶性微晶贴膜等。
[bookmark: _Toc8061][bookmark: _Toc14539][bookmark: _Toc17210][bookmark: _Toc21258]产品分类
本产品为贴、膜、驻留类化妆品。
[bookmark: _Toc20045][bookmark: _Toc20452][bookmark: _Toc3380][bookmark: _Toc22282]产品技术要求
7.1生产环境
生产环境符合GB50457《医药工业洁净厂房设计标准》D级标准。
[bookmark: _Toc106033289]7.2原料、包装材料
所用原料、直接接触产品的包装材料应符合《化妆品安全技术规范》（2015年版）规定。
7.3微晶结构
支柱高度小于或等于300μm，支柱顶部宽度小于或等于30μm，支柱底部宽度与支柱高度的比值为0.33~0.7，支柱残缺率不超过5%，具体残缺标准按企业标准执行。基底完整，无破损。
[image: ]
图1微晶的结构	Comment by Administrator: 黑体 五号

7.4净含量
净含量应符合国家质量监督检验检疫总局令[2005]第75号。
7.5包装外观要求
应符合QB/T1685规定。
7.6适用范围
普通人群（皮肤破损、开放性伤口人群禁用，过敏体质者慎用或禁用）；被禁止或忌讳的言行。
7.7感官、理化和卫生指标
[bookmark: BookMark6]7.7.1感官
外观：质地均匀，无杂质的微晶片。
香气：符合产品标识的香气。
色泽：符合产品标识的色泽。
7.7.2理化指标
pH（25℃）：4.0~8.5。
耐热：（40±1）℃保持24h，恢复至室温后与试验前无明显差异。
耐寒：（-8±2）℃保持24h，恢复至室温后与试验前无明显差异。
7.7.3卫生指标
符合《化妆品安全技术规范》（2015年版）的规定。
7.8透皮性能
7.8.1微晶刺入力学性能
微晶支柱在准静态速度下穿透Parafilm膜时，透皮峰值力应小于2N。
7.8.2微晶阵列的溶解
[bookmark: OLE_LINK1]微晶应溶于水。
7.8.3皮肤机械通道的恢复
超高频彩超下观察，微晶使用后在表皮层形成的机械通道在3小时内恢复至微晶使用前的状态。
7.9功效评价
符合产品标示的功效宣称。
7.10 其他检验项目
微晶化妆品各检验项须符合《化妆品安全技术规范》的要求。
[bookmark: _Toc26051][bookmark: _Toc133][bookmark: _Toc19673][bookmark: _Toc9058]检验方法
8.1生产环境
[bookmark: OLE_LINK5]生产环境测试方法参照《GB/T16292医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法》、《GB/T16293医药工业洁净室（区）浮游菌的测试方法》、《GB/T16294医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法》、《GB15979一次性使用卫生用品卫生标准》应符合GB50457《医药工业洁净厂房设计标准》D级标准。
8.2原料、包装材料
所用原料、直接接触产品的包装材料按《化妆品安全技术规范》（2015年版）第四章理化检验方法进行检验，应符合规范要求。
8.3微晶结构
实验方法参考附录A
8.4净含量
按JJF1070中规定的方法测定。
8.5包装外观要求
按GB/T2828.1验收。
8.6适用范围
目测皮肤是否有破损、开放性伤口。
8.7感官、理化和卫生指标
8.7.1感官
外观：取试样在室温和非阳光直射下目测观察。
香气：取试样用嗅觉进行鉴别。
色泽：取试样按QB/T2789化妆品通用试验方法色泽三刺激值和色差ΔE*的测定。
8.7.2理化指标
pH值：按GB/T13531.1中规定的方法测定（稀释法）。
耐热与耐寒：按QB/T2872-2017中耐热与耐寒的操作程序检测。
8.7.3卫生指标
按《化妆品安全技术规范》（2015年版）执行。
8.8透皮性能
8.8.1微晶刺入力学性能
     实验方法参考附录B
8.8.2微晶阵列的溶解
称取1g剪碎的供试品，于25℃±2℃；加入10ml水中，每隔5分钟强力振摇30秒钟；观察30分钟内的溶解情况，如无目视可见的溶质颗粒时，即视为完全溶解。
8.8.3皮肤机械通道的恢复
应当遵守伦理学原则[1]要求，进行试验之前应当完成必要的化妆品注册和备案检验，完成产品安全性评价，确保在正常、可预见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（附录C知情同意书）后方可开展试验，受试者有效数据应不低于30个。
实验方法参考附录D
8.9功效评价
8.9.1微晶化妆品功效评价的主要依据
依据国家药监局关于发布《化妆品功效宣称评价规范》的公告（2021年第50号）“第十四条化妆品功效宣称评价试验包括人体功效评价试验、消费者使用测试和实验室试验。化妆品功效宣称评价试验应当有合理的试验方案，方案设计应当符合统计学原则，试验数据符合统计学要求，并按照化妆品功效宣称评价试验技术导则（附3）的要求开展。人体功效评价试验和消费者使用测试应当遵守伦理学原则[1]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、可预见的情况下不得对受试者（或消费者）的人体健康产生危害，所有受试者（或消费者）应当签署知情同意书（附录C知情同意书）后方可开展试验。”。
[bookmark: OLE_LINK3]依据《国家药监局关于发布实施化妆品注册和备案检验工作规范的公告（2019年第72号）》必须在与在取得“化妆品领域的检验检测机构资质认定（CMA）”有效期限内的机构开展人体功效评价实验。
8.9.2微晶化妆品功效评价
受试者按照微晶化妆品使用说明使用产品。
[bookmark: _Toc4285][bookmark: _Toc23931][bookmark: _Toc8795]微晶化妆品的功效宣称按照《化妆品功效宣称评价规范》的公告（2021年 第50号）执行。
9 [bookmark: _Toc21382]  检验规则
按GB/T37625化妆品检验规则执行。
10 [bookmark: _Toc25085][bookmark: _Toc20556][bookmark: _Toc18298][bookmark: _Toc31008]标志、包装、贮存、运输
10.1标志
按GB5296.3规定执行，应标注产品使用说明，标注适用人群。
10.2包装
包装应能有效防止外界湿度或物理压力造成微晶结构损坏。其它按照QB/T1685和GB23350规定执行。
10.3贮存
产品应贮存在温度不高于38°C的常温通风干燥仓库内，不应靠近水源、火炉或暖气。贮存时应距地面20cm，距内墙50cm，中间应留有通道。按箱子图示标志堆放，并严格掌握先进先出原则。
10.4运输
应轻装轻卸，按箱子图示标志堆放，避免剧烈震动、撞击、日晒、受潮和雨淋。
10.5保质期
在符合规定运输和贮存条件下，产品在包装完整和未经启封的情况下，保质期按销售包装标注执行。
[bookmark: _Toc18396][bookmark: _Toc22330][bookmark: _Toc31167]
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附录A	Comment by Administrator: 黑体 五号
（规范性/资料性）	Comment by Administrator: 需要标明附录的作用
A.1 仪器及设备	Comment by Administrator: 条标题编号前加A
显微镜（倍数可放大40X以上）、医用胶布。
A.2 实验方法
A.2.1 样品处理
将待检查的样品从包装中取出，将含有支柱凸起的一面朝外进行卷曲，用医用胶布将其两端粘好，保持曲面，粘贴过程中避免直接接触到支柱。
A.2.2 定位与调焦
将处理好的样品放在显微镜镜头下，倍数放大40X以上，尽量让支柱中轴与镜头正下方保持垂直，手动调整对焦或自动对焦，使支柱结构清晰的展现。
A.2.3 测量与统计
调整视野观察含支柱的区域，每个样品选取3个视野。每个视野选取3个支柱，测量支柱的高度、顶部宽度和底部宽度。统计每个视野含支柱的总数（N），残缺支柱的数量（n），并计算支柱残缺率（n/N*100%）。
最终各观察测量数据取平均值报出检查结果。

[bookmark: _Toc11286]表A.1 微晶结构检查记录表	Comment by Administrator: 表格要有表标题	Comment by Administrator: 黑体 五号
	样品名称
	
	样品批号
	

	项目
	视野1
	视野2
	视野3

	
	支柱1
	支柱2
	支柱3
	平均值1
	支柱1
	支柱2
	支柱3
	平均值2
	支柱1
	支柱2
	支柱3
	平均值3

	支柱高度
（单位μm）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	顶部宽度
（单位μm）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	底部宽度
（单位μm）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	N（个）
	
	
	

	n（个）
	
	
	

	支柱残缺率n/N*100% (%)
	支柱残缺率1
	支柱残缺率2
	支柱残缺率3

	
	
	
	

	总平均值

		底部直径=底部直径（平均值1+平均值2+平均值3）÷3 =
顶部直径=顶部直径（平均值1+平均值2+平均值3）÷3 =
支柱高度=支柱高度（平均值1+平均值2+平均值3）÷3 =
支柱残缺率=(支柱残缺率1+支柱残缺率2+支柱残缺率3)÷3 =

	检查人
	
	检查日期
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附录B	Comment by Administrator: 黑体 五号
（规范性/资料性）	Comment by Administrator: 需要标明附录的作用
微晶刺入力学性能
B.1材料	Comment by Administrator: 条标题编号前加B
Parafilm膜
B.2 仪器设备
设备包括：三维数码显微镜、数字推拉测力计、精密型电动位移台、电动位移台控制器、光学平台板
B.3 测定方法及流程
将Parafilm膜粘贴在测力计传感器上，将微晶贴片裁剪成直径为1cm的圆形粘贴在位移平台探头上，操作控制器使微针以恒定速度刺入传感器处的Parafilm膜，并且通过显微镜能完整清晰的看到整个微针刺入的过程；显微镜外接PC端拍摄刺入过程，测力计及位移平台连接电脑端记录实验数据。需对每种材质的棱锥和圆锥微晶分别进行5~10组重复性试验，以消除随机性的影响且每组实验应在五分钟内完成，以免微晶在空气中暴露时间过长而影响其力学性能，同时记录试验环境的温度和湿度。
具体试验装置及详细部分见下图。
[image: ]
图B.1微晶透皮力学性能的测量装置	Comment by Administrator: 图有图表题 黑体 五号

[image: ]
图B.2 试验部分详图	Comment by Administrator: 图有图表题 黑体 五号
它包括1显微镜、2测力计、3电动位移平台、4控制器、5平台连杆、6转换块、7光学平台、8计算机、9显微镜镜头、10测力计传感器、11电动位移平台探头、12微晶、13Parafilm膜。
B.4 结果表征
观察微晶刺入后Parafilm膜是否有孔洞；使用测力计及位移平台连接电脑端记录实验数据，同时将所得数据进行分析及筛选最终得到透皮峰值力。
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	样品名称
	

	温度
	
	湿度
	

	样品编号
	透皮峰值力（N）
	受试P膜是否有孔洞
	备注

	01
	
	
	

	02
	
	
	

	03
	
	
	

	04
	
	
	

	05
	
	
	

	06
	
	
	

	07
	
	
	

	08
	
	
	

	09
	
	
	

	10
	
	
	

	11
	
	
	

	12
	
	
	

	13
	
	
	

	14
	
	
	

	15
	
	
	

	16
	
	
	

	17
	
	
	

	18
	
	
	

	19
	
	
	

	20
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[bookmark: _Toc23926]知情同意书	Comment by Administrator: 黑体 五号
	受试者姓名
	
	性别
	
	身份证号
	

	项目名称
	
	项目来源
	

	
	姓名
	单位

	研究负责人
	
	

	研究参加人
	
	

	研究参加人
	
	

	研究参加人
	
	

	研究参加人
	
	

	研究参加人
	
	

	试验联系人/负责人姓名
	
	单位
	
	职称
	

	联系电话
	
	电子邮箱
	

	试验目的和预期目标：

	研究方案：

	前期试验中曾发生的不良事件：

	试验的风险、防范与对策：

	受试者的入选条件和义务：

	受试者的权益(根据实际情况填写，以下为无获益时的填写格式)：
	您参加本试验对您本人并不带来直接的利益。

	隐私保护措施（包括试验物的使用说明、结果应用说明、受试者的隐私权保护等）：

	受试者声明（代理人声明）：
	我声明我已经被告知本试验的目的、过程、可能的危险和副作用以及潜在的获益和费用。我的所有问题都得到满意的回答，我有权利随时退出临床研究。我已经详细阅读了本被试同意书。我下面的签名表明我愿意参加本研究。
受试者（代理人）签名：　　　　日期：
利益相关者（可选）签名：日期：

	项目负责人声明：我已经解释了试验的目的，试验的程序，潜在的危险和不舒适以及被试的权益，并尽最大可能回答了与试验有关的问题。
　　　　　　签名:　　　　　日期:


[bookmark: _Toc4434][bookmark: _Toc2144]
[bookmark: _Toc31043]附录D	Comment by Administrator: 黑体 五号
D.1仪器及设备	Comment by Administrator: 条标题编号前加D
超高频彩超、记号笔
D.2主要试剂及耗材
医用耦合剂
D.3试验方法
使用记号笔在测试部位按照测试样品的形状标记测试区域。涂抹耦合剂后，使用超高频彩超探头对测试区域进行观察，并保存对应图像，然后清洁该部位，再使用微晶产品（参照微晶化妆品使用说明），使用后，每隔10分钟，使用超高频彩超探头对测试区域进行观察，并保存对应图像，直至使用后三小时。
D.4结果判定
超高频彩超观察下，机械通道在表皮上表现为低回声。逐一比较微晶使用后不同时间下的图像与微晶使用前的图像，当某一时间点图像上的表皮低回声区消失，并且该时间图像及后续时间图像同使用前图片比较，表皮高回声区图像显示无明显差异，则判定在该时间点皮肤机械通道恢复。


[bookmark: _Toc32468]表D.1 皮肤机械通道恢复情况记录表	Comment by Administrator: 表格要有表标题 黑体 五号
	受试者姓名
	
	
	

	样品名称
	
	样品批号
	

	测试数据记录

	测试时间点
	超高频彩超图像
	测试时间点
	超高频彩超图像

	使用前
	

	使用后10分钟
	
	使用后20分钟
	

	使用后30分钟
	
	使用后40分钟
	

	使用后50分钟
	
	使用后60分钟
	

	使用后70分钟
	
	使用后80分钟
	

	使用后90分钟
	
	使用后100分钟
	

	使用后110分钟
	
	使用后120分钟
	

	使用后130分钟
	
	使用后140分钟
	

	使用后150分钟
	
	使用后160分钟
	

	使用后170分钟
	
	使用后180分钟
	

	机械通道恢复情况判定
	机械通道在使用后    分钟恢复
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