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化妆品控油功效测试方法

1 范围

本文件规定了化妆品控油功效测试方法，包括术语和定义、基本原则、原理、功效测试方法、结果

计算、结果判定和试验报告。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范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，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。

《化妆品安全技术规范（2015年）》 国家食品药品监管总局

《化妆品分类规则和分类目录（2021年）》 国家市场监督管理总局

3 术语和定义

本文件术语和定义采用《化妆品分类规则和分类目录（2021年）》 中的释义和说明。

4 基本原则

4.1 化妆品人体功效评价检验应符合国际赫尔辛基宣言的基本原则，要求受试者签署知情同意书并采

取必要的医学防护措施，最大程度地保护受试者的利益。

4.2 化妆品人体功效检验之前应先完成必要的毒理学检验及人体皮肤斑贴试验，并出具书面证明，

人体皮肤斑贴试验不合格的产品不再进行人体功效检验。

4.3 采用随机盲法对照试验。

5 原理

通过测量特殊胶带吸收皮肤油脂后透光率的变化、或吸收油脂后石英晶体振荡频率的变化等方法表

征皮肤油脂量。

6 试验环境和条件

6.1 测试环境温度：（21±1）℃，相对湿度：（50±10）%，并实施温湿度动态监测。

6.2 试验过程中的测试条件保持一致，包括但不限于：场所、光照条件、仪器参数设置、定位方式、

测试者。

7 测试方法
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7.1 受试者要求

7.1.1 受试者人数要求

受试者人数有效例数应不低于 30 例。

7.1.2 入选标准

受试者入选标准如下：

——年龄介于 18 至 50 岁，健康男性或女性；

——油脂分泌旺盛，油性皮肤者；

——清洁试验部位后，在恒温恒湿环境静坐 4 小时后筛选油脂含量较高者（可提前一天进行筛选）；

——无严重系统疾病、无免疫缺陷或自身免疫性疾病者，受试部位没有接受过皮肤治疗、美容或其

他可能影响结果的测试；

——无活动性过敏性疾病，无化妆品及其他外用制剂过敏史；

——受试部位应无胎记、炎症、瘢痕、多毛等现象；

——能够理解试验过程，自愿参加试验并签署书面知情同意书者。

7.1.3 排除标准

受试者排除标准如下：

——妊娠或哺乳期妇女，或近期有备孕计划者；

——患有银屑病、湿疹、异位性皮炎、严重痤疮等皮肤病史者或患有其他慢性系统性疾病者；

——近 1 个月内口服或外用过皮质类固醇激素等抗炎药物者；

——长时间户外工作或日光暴露者；

——近 1 月内参加过其他临床试验者；

——近 1 月内使用过控油类产品功效化妆品或其他制剂者；

——其他临床评估认为不适合参加试验者。

7.2 试验部位

根据产品宣称的作用部位（额头或其他油脂分泌旺盛区域）测试，若全面部使用（如面膜）可根据

产品具体情况选择其中一个或多个部位（额头或其他油脂分泌旺盛区域）测试。

7.3 样品

7.3.1 空白对照：试验组（侧）使用宣称具有控油功效的化妆品，对照组（侧）不使用任何样品，与

试验样品平行测试。

7.3.2 安慰剂对照：试验组（侧）使用宣称具有控油功效的化妆品，对照组（侧）使用不含控油功效

成分的基质配方样品，与试验样品平行测试。

7.3.3 自身前后对照：试验样品为宣称具有控油功效的化妆品。

7.4 测试前准备

7.4.1 研究人员根据入选和排除标准等对受试者进行问卷筛选，符合要求者，进行下一步仪器筛选，

应冗余招募以确保有效例数不低于30例。

7.4.2 确认受试者对测试内容、回访日期、样品使用方法已全部知悉后，签署知情同意书，开始进行

测试。

7.4.3 由实验室提供不具有任何功效的脸部清洁产品给受试者清洁颜面部或受试部位后，并用无屑吸
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水纸吸干，受试部位暴露，受试者在恒温恒湿环境下休息至少30分钟，测试期间不能喝热饮或食用热的

食物，受试部位不得沾水和触碰。

7.4.4 选择额头各区域一个点测试皮肤油脂含量，受试者清洁皮肤后 4 小时皮肤油脂含量较高者入选

（可提前一天进行筛选）。

注：a） 清洗目的为了保持测试部位洁净，并尽可能避免因外环境影响导致的误差。

b） 每个测试时点的清洁方式（清洁产品及水温等要素）应保持一致。

c)试验机构可根据不同测试设备设置合理的油性皮肤者的筛选值。

7.4.5 正式测试前，需要使用中心提供的洁面产品进行面部清洁。清洁后在标准环境等待 30 分钟以上

采集各区域皮肤油脂含量初始值。

7.5 长效试用控油功效测试方法

7.5.1 仪器、试剂和材料

7.5.1.1 皮肤油脂分析仪或具有同等皮肤油脂测量功能的仪器；

7.5.1.2 无屑吸水纸；

7.5.1.3 不具控油功效的洁面产品 。

7.5.2 样品使用要求

提供的样品量应满足受试者累计使用量，发放样品前对受试者进行使用指导和培训（包括使用部位、

使用方式、每次使用量、使用频率、注意事项等），并采取必要措施确保受试者按照要求使用。

7.5.3 测定

7.5.3.1 测量各区域皮肤油脂量，并记录测试数据。

7.5.3.2 受试者在设定时间进行回访测试，回访间隔时间至少宜 1 周以上。

7.5.3.3 样品使用期间如受试者皮肤出现不良反应，应立即停止使用产品，采取相应的医学保护措施，

并记录不良反应事件。

7.5.4 受试者其他注意事项

试验期间，受试者应同时注意以下事项：

——测试过程受试者禁止触碰试验部位；

——禁止使用其他任何具有控油功效或者对测试结果产生影响的产品，其他如化妆水、保湿乳或其

他护理品可按以往习惯照常使用；

——禁止摄入对测试结果存在影响或潜在影响的制剂（如抗炎药、注射针剂等）若必要摄入时，应

提前告知试验机构；

——受试者应保持原有生活作息习惯，不能更换任何面部产品或改变护肤习惯；

——禁止食用辛辣刺激食品；

——禁止在测试期间进行激光、嫩肤等影响测试结果的美容术或治疗。

7.6 单次试用控油功效测试方法

7.6.1 仪器、试剂和材料

7.6.1.1 皮肤油脂分析仪或同等皮肤油脂测量功能仪器；

7.6.1.2 无屑吸水纸；

7.6.1.3 乳胶指套；
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7.6.1.4 注射器或移液器；

7.6.1.5 不具控油功效的洁面产品。

7.6.2 样品使用要求

受试者样品区、对照区应分别标记一个测量区域，面积(3×3）cm 以上，两区域至少间隔 1cm。样

品区按（2.0±0.1）mg/cm
2
的用量进行单次涂抹，使用乳胶指套均匀涂抹至完全吸收；对照区可以不涂

抹任何产品或涂抹对照品。

注：清洁类产品应根据产品使用方法进行样品区域试用，若为空白对照设计，需对空白对照区域进行清水清洗处理。

7.6.3 测定

7.6.3.1 在涂抹前及涂抹后各设定时间点，测量皮肤油脂含量，时间点设定间隔宜大于 1 小时。

7.6.3.2 不同测量时间点测量时，应避开已测量过的位置。

7.6.3.3 同一个受试者的测试必须使用同一台设备由同一测试人员完成。

7.6.3.4 样品使用期间如受试者皮肤出现不良反应，应立即停止使用产品，采取相应的医学保护措施，

并记录不良反应事件。

8 结果计算

8.1 对各测试区域的测量值进行描述性统计，包括均值、标准差、最小值、中位值和最大值等。

8.2 对组间差异或不同时间点组内差异进行统计分析，双尾检验，检验水准α=0.05。

8.3 测试数据为正态分布，则采用 t 检验方法进行统计分析；测试数据为非正态分布，则采用秩和检

验方法进行统计分析。

9 结果判定

样品区域使用产品前后的测量值相比，或与对照区域在任一访视点的变化值相比呈显著性改善（P

＜0.05），则表示试验产品有控油功效，否则认为试验产品无控油功效。

10 试验报告

试验报告应至少包括下列内容：

——识别被测样品所需全部资料，包括不限于样品编号、名称、生产批号、生产及送检单位、样品

物态描述等；

——试验评价项目及评价起止时间；

——评价依据；

——试验材料和方法；

——试验结果和结论；

——评价日期等；

——受试者信息描述（筛选条件及完成和失访人数等）；

——知情同意情况；

——不良反应等相关信息；

——检验人、校核人和技术负责人分别签字，并加盖检验单位检验检测专用章或公章。
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附 录 A

（资料性）

化妆品控油功效测试方法报告示例

示例：

报告编号：

样 品 中 文 名 称 样 品 数 量 及 规 格

产 品 外 文 名 称 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 起 止 日 期

检 验 项 目

检 验 依 据

委 托 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。

4. 仪器设备：

5. 检验方法：

6. 检测环境：

二、 检验结果

三、 检验结论
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附 录 B

（资料性）

化妆品控油功效测试方法试验样品及对照检测结果记录表示例

示例：

化妆品控油功效测试方法试验样品及对照检测结果记录表

受

试

物

受试者

编号

姓名

（首字母）
性别 年龄

使用前
使用后

DX DX DX

皮肤油

脂量

皮肤油

脂量

皮肤油

脂量

皮肤油

脂量

样

品

区

域

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

…

平均值X
标准差 SD

对

照

区

域

01

02

03

04

05

06

07

08

09

10

…

平均值X

标准差 SD

________________________________
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