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	附　录　A（规范性附录）人体功效评价试验
	A.1　范围
	A.1.1　本附录规定了受试物人体皮肤蓝光防护功效评价试验的目的、方法、程序和结果评判。
	A.1.2　本附录适用于宣称具有皮肤蓝光防护功效的化妆品原料、产品及其他皮肤健康类产品的人体功效评价试验。

	A.2　 试验目的
	A.2.1　检测受试物防护人体皮肤受到蓝光照射引起损伤的功效性。

	A.3　受试者选择
	A.3.1　试验人数：
	A.3.1.1　最终完成有效例数不应少于30人或按照统计学算法计算合理的样本量。

	A.3.2　入选条件
	A.3.2.1　18~60岁，健康男性或女性；
	A.3.2.2　受试者皮肤类型为III型及以上；
	A.3.2.3　无过敏性疾病，无化妆品或其它外用制剂过敏史；
	A.3.2.4　既往无光感性疾病史，近期内未使用影响光感性的药物；
	A.3.2.5　受试部位的皮肤应无色素沉着、炎症、瘢痕、色素痣、多毛等现象；  
	A.3.2.6　能够接受测试区域皮肤使用人工光源进行照射者；
	A.3.2.7　同意在研究期间不暴露测试部位的皮肤；
	A.3.2.8　能理解测试过程，自愿参加试验并签署书面知情同意书者。

	A.3.3　排除条件
	A.3.3.1　妊娠或哺乳期妇女，或近期有备孕计划者；
	A.3.3.2　有银屑病、湿疹、异位性皮炎、严重痤疮等皮肤病史者；
	A.3.3.3　近1个月内口服或外用过皮质类固醇激素等抗炎药物者；
	A.3.3.4　近2个月内口服或外用过任何影响测试部位皮肤颜色的产品或药物者；
	A.3.3.5　近3个月内参加过同类试验或3个月前参加过同类试验，但试验部位皮肤黑化印迹没有完全褪去者；
	A.3.3.6　近2个月内参加过其他临床试验者；
	A.3.3.7　其他临床评估认为不适合参加试验者。


	A.4　试验器材及受试物
	A.4.1　仪器设备
	A.4.1.1　蓝光光源：应符合本标准正文4.2条之要求。
	A.4.1.2　皮肤色度仪：可以测量国际照明委员会（CIE）制定的L*a*b*颜色空间数据。
	A.4.1.3　皮肤黑色素和血红素测定仪：基于光谱吸收的原理检测皮肤黑色素指数（Melanin Index，MI）。
	A.4.1.4　可调移液器。
	A.4.1.5　温湿度记录仪。
	A.4.1.6　电子天平。

	A.4.2　受试物
	A.4.2.1　试验产品：宣称具有皮肤蓝光防护功效的化妆品原料、产品及其他皮肤健康类产品。
	A.4.2.2　阴性对照：空白对照或基质对照。


	A.5　注意事项
	A.5.1.1　视觉评估、仪器测试部分实验室温度要求为21±1℃、相对湿度为50±10% RH，且视觉评估应在恒定光
	A.5.2　受试者在试验期间不能使用祛斑美白产品或进行其他形式的祛斑美白治疗以及外用肾上腺皮质激素制剂；还应避免
	A.5.3　在试验期间试验部位避免日晒、剧烈擦洗或进行拔罐、刮痧、针灸等影响试验结果的行为； 
	A.5.4　在试验期间不能进行SPA、游泳以及泡澡等活动；
	A.5.5　若受试者试用产品后出现不适，应立即停用，必要时采取相关医疗措施；
	A.5.6　要求受试者在研究期间必须按照规定时间到研究地点回访；
	A.5.7　检测人员及时记录测定结果。

	A.6　试验流程
	A.6.1　按照要求招募合格志愿受试者，男女不限，签署书面知情同意书。入组前根据入选和排除标准等询问受试者一系列
	A.6.2　开展检测前检查试验器材、受试物状态及检测室环境条件。
	A.6.3　根据照射部位选择受试者体位：优先选择照射后背，后续采取俯卧位进行照射。或选择照射腹部，采取平躺体位进
	A.6.4　预先标记试验区域和对照区域，使用皮肤黑色素和血红素测定仪完成黑色素指数MI测定；使用皮肤色度仪完成亮
	A.6.5　预测受试者蓝光最小黑化量 (minimal blue light-induced pigment d
	A.6.6　样品用量及涂布方法：按 (2.00±0.05) mg/cm2的用量于电子天平称取样品，使用乳胶指套将
	A.6.7　根据MBD值确定蓝光照射剂量，连续4天在试验区域和对照皮肤区域进行蓝光照射，照射完成后再次涂抹测试样
	A.6.8　每日涂抹产品前对受试者各试验区和对照皮肤区域皮肤进行仪器测试，包括黑色素指数MI、亮度L*和皮肤个体
	A.6.9　试验结束后整理好所有原始记录。

	A.7　功效性结果评定
	A.7.1　数据分析
	A.7.1.1　数据需剔除情况
	A.7.1.1.1　试验期间有不良事件或不良反应出现以至不能继续参加试验；
	A.7.1.1.2　影响数据可信度的情况，如在试验期间服用药物。


	A.7.2　蓝光防护指数计算方法
	A.7.3　统计方法
	A.7.4　功效性的全面判断



