网上公示材料
《化妆品与皮肤病因果关系的评判》

1、 标准名称：化妆品与皮肤病因果关系的评判
2、 项目提出单位：上海市卫生和计划生育委员会
3、 起草单位：上海市皮肤病医院、上海市疾病预防控制中心
4、 立项理由：
    1997年，我国卫生部组织了皮肤科医生和毒理学家为主的专家标准研制组，根据化妆品不良反应的具体特点，研制出一整套化妆品皮肤病诊断的强制性国家标准，并在当年发布, 其中包括了《化妆品皮肤病诊断标准和处理原则总则》（目前为GB/T17149.1-1997），以及七种化妆品皮肤病亚型的诊断标准和处理原则。这对于化妆品不良反应的相关法律纠纷的妥善仲裁有着重要指导作用。1998年，为了方便临床医生对于化妆品皮肤病的诊断，上海市皮肤病医院王学民教授提出了一个因果关系评价体系，该体系主要借鉴了80年代加拿大药物学家的诺氏（Naranjo）评价方法，将不良反应的问题通过十个相关医学问题进行定量评价，对于结果可重复性和科学性有了更好地提高和体现；同时，在这个标准中，我们将皮肤封闭性斑贴试验、开放性斑贴试验和光斑贴试验的具体操作步骤进行了更细化的程序规定，最终该标准作为上海市地方标准发布。多年来的事实证明，这个方法的可操作性强，是近20年来，我们上海市化妆品皮肤病诊断的重要参照标准，得到各个化妆品不良反应监测机构的认可。也正因为此，我们上海市化妆品不良反应的相关诊断工作一直成为同行业中领跑者。
[bookmark: _GoBack]    值得注意的是，该标准从颁布到现在已经过去20年了，20年间很多相关病种或疾病亚型发生了改变，实验诊断的相关方法也有一定的更新；2009年，王学民老师曾对《化妆品皮肤病诊断标准及处理原则，化妆品接触性皮炎》的国家标准进行了相关修订，并提送了报批稿，这是时隔十年后对相关工作的一个更新整理（目前是推荐性标准GB/T17149.1-1997）；2015年，国家食品药品监督管理局出台《化妆品安全技术规范》，对一些相关的检测方法做了部分更新；2016年，上海市食品药品监督管理局出台《上海市化妆品不良反应监测工作的实施意见》，对化妆品不良反应的工作进行了细化。因此，我们希望此次能够对该地方标准进行相关修订和完善，一方面充分发挥我们近20年的工作实践经验，结合国内相关规范和标准的更新进行改进，同时也根据国外相关的法规和标准进行修订和完善，期望以一种地方推荐性标准来推动这个行业的进一步发展，以利于临床的有效应用和地区推广，这样才能有效保护人民的健康和安全。

5、 主要内容：
此次修订的范围以及相关技术内容主要有以下几条:
a) 对因果关系的10条评价，根据应用实践，进行细化、更新和修订；
b) 对于常见化妆品不良反应诊断要点，进行相关修订；
c) 对于化妆品不良反应的诊断类型，添加新类别——“化妆品接触性荨麻疹”和“化妆品激素依赖性皮炎”；
d) 结合《上海市化妆品不良反应监测工作的实施意见》，将化妆品与不良反应的关联度分为“肯定、很有可能、可能、可能无关、待评价、无法评价”，并将化妆品不良反应报告表在标准中进行更新；
e) 修订相关实验操作的程序；
增加了CAS的相关编号，更新了相关化学名称以及推荐浓度或方法等。
6、 适用范围：
本市化妆品不良反应诊断相关性评价。
