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前 言

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。
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适用于配合射频、微电流类家用美容仪的护肤品通则

1 范围

本文件规定了适用于配合家用射频、微电流类美容仪的护肤品类的术语和定义、基本原则、要求、

生产、试验方法、标签、包装、运输、储存、保质期等要求。

本文件所涉及的配合家用射频美容仪的护肤品类包括： 化妆水、啫哩、乳液、膏霜。

2 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。

GB 5296.3 消费品使用说明 化妆品通用标签

GB 23350 限制商品过度包装要求 食品和化妆品

GB/T 22731 日用香精

GB/T 29665 护肤乳液

GB/T 36419 家用和类似用途皮肤美容器

QB/T 1685 化妆品产品包装外观要求

QB/T 1857 润肤膏霜

QB/T 2660 化妆水

QB/T 2874 护肤啫喱

国家食品药品监督管理总局令[2015]第265号 化妆品生产许可工作规范

国家食品药品监督管理总局令[2015]第268号 化妆品安全技术规范

国家药品监督管理总局令[2019]第72号 化妆品注册和备案检验工作规范

国家药品监督管理总局令[2021]第50号 化妆品功效宣称评价规范

国家药品监督管理总局令[2021]第51号 化妆品安全评估技术导则

国家药品监督管理总局令[2021]第62号 已使用化妆品原料目录（2021年版）

国家药品监督管理总局令[2021]第77号 化妆品标签管理办法

国家药品监督管理总局令[2022]第1号 化妆品生产质量管理规范

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

家用射频、微电流类美容仪

指于额定电压不超过250V，利用中低频脉冲电流，微电流等产生电场穿过皮肤表层，对皮肤进行刺

激作用达到美容护理作用的家用器具。

配合射频、微电流类美容仪护肤品

用于涂抹或者喷洒、或贴敷于人体皮肤表面，并与家用射频射频、微电流类美容仪器配合使用，经

一段时间后擦洗或保留，起到集中护理的护肤产品类。

4 基本原则

射频、微电流类美容仪应符合 GB/T 36419-2018 家用和类似用途皮肤美容器的要求。

适用于配合家用射频、微电流类美容仪护肤品应符合化妆品相关法律要求。
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用于家用射频美容仪护肤品与美容仪搭配使用的环境，除产品说明书另有规定外，一般室内或类

似室内环境，其周围无爆炸危险介质，无腐蚀金属、破坏绝缘的气体和到点尘埃存在。

家用射频、微电流类美容仪使用时不得与家用射频、微电流类美容仪护肤品发生化学反应，不得

迁移或者释放对人体产生危害的有毒有害物质。

仅限成人使用（儿童不得使用）。

5 要求

原料要求

应符合《已使用化妆品原料目录（2021年版）》、《化妆品安全技术规范》的要求，香精符合GB/T

22731的要求，不得使用新原料。

包装材料要求

配合射频、微电流类家用护肤品包装材料应符合直接接触化妆品的包装材料应当安全，不得与化妆

品发生化学反应，不得迁移或释放对人体产生危害的有毒有害物质。

技术要求

5.3.1 人体试用试验安全性评价

通过《与家用美容仪配合使用的护肤品人体试用试验安全性评价》。

5.3.2 人体皮肤斑贴试验

应符合《化妆品安全技术规范》的要求。

5.3.3 毒理学试验

应符合《化妆品安全技术规范》中急性眼刺激性试验、多次皮肤刺激性试验、皮肤变态反应试验的

要求。

5.3.4 兼容性试验

通过《家用射频、微电流类美容仪护肤品与家用射频、微电流类美容仪兼容性试验》。

5.3.5 功效宣称

应符合《化妆品功效宣称评价规范》的要求。

5.3.6 化妆水

应符合QB/T 2660的要求。

5.3.7 护肤啫喱

应符合QB/T 2874的要求。

5.3.8 护肤乳液

应符合GB/T 29665的要求。

5.3.9 润肤膏霜

应符合QB/T 1857的要求。

生产要求

生产企业应取得化妆品生产许可证，满足《化妆品生产许可工作规范》的要求以及满足《化妆品生

产质量管理规范》的要求；

6 试验方法
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6.1 人体试用试验安全性评价

按附录A规定的方法试验。

6.2 人体皮肤斑贴试验

按《化妆品安全技术规范》规定的方法试验。

6.3 毒理学试验

按《化妆品安全技术规范》规定的方法试验。

6.4 兼容性试验

按附录B规定的方法试验。

6.5 化妆水

按QB/T 2660规定的方法试验。

6.6 护肤啫喱

按QB/T 2874规定的方法试验。

6.7 护肤乳液

按GB/T 29665规定的方法试验。

6.8 润肤膏霜

按QB/T 1857规定的方法试验。

7 标志、包装、运输、贮存、保质期

标志

按《化妆品标签管理办法》和GB 5296.3规定的执行。

包装

按GB 23350和QB/T 1685规定的执行。

运输

运输时要求轻装轻卸，严禁抛掷，应防止碰撞，防雨淋，防曝晒及不得倒置。

贮存

应贮存在温度不高于38℃的室温通风干燥仓库内。贮存时应距地面至少10cm，距内墙至少50cm，中

间应留有通道。并按箱子图示标志堆放，并严格掌握先进先出原则。

保质期

在符合规定的运输和贮存条件下，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。

附录Ⅰ：与家用美容仪配合使用的护肤品人体试用试验安全性评价
1 范围

与家用美容仪配合使用的护肤品人体试用试验安全性评价适用于与家用美容仪配合使用的护肤品，包括

护肤膏霜、护肤啫喱、护肤乳液。
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2 试验目的

通过一段时间的试用仪器与护肤品搭配来检测两者配合使用引起人体皮肤不良反应的潜在可能性。

3 依据

参考国家食品药品监督管理总局令[2015]第268号 《化妆品安全技术规范》，人体试用试验安全性评价

健美类、美乳类、育发类化妆品。

3 受试者的选择

3.1 选择 18-60 岁符合试验要求的自愿者作为受试对象。

3.2 不能选择有下列情况者作为受试者：

3.2.1 近一周使用抗组胺药或者近一个月内使用免疫抑制剂者；

3.2.2 近两个月内受试部位应用任何抗炎药物者；

3.2.3 受试者含有炎症性皮肤病临床未愈者；

3.2.4 胰岛素依赖性糖尿病患者；

3.2.5 正在接受治疗的哮喘或者其他慢性呼吸系统疾病患者；

3.2.6 在近 6 个月内接受抗癌化疗者；

3.2.7 免疫缺陷或自身免疫性疾病患者；

3.2.8 哺乳期或妊娠期妇女；

3.2.9 双侧乳房切除或双侧腋下淋巴结切除者；

3.2.10 在皮肤待试部由于瘢痕、色素、萎缩、鲜红斑痣或其他瑕疵二影响试验结果的判定者；

3.2.11 参加其他的临床试验者；

3.2.12 体质高度敏感者；

3.2.13 非志愿参加者或不能按试验要求完成规定内容者。

4 皮肤反应分级标准
见表 1

表 1 与家用射频、微电流类美容仪配合使用的护肤品人体试用试验皮肤反应分级标准

皮肤反应 分级

无反应 0

微弱红斑 1

红斑、浸润、丘疹 2

红斑、水肿、丘疹、水疱 3

红斑、水肿、大疱 4

5 试验方法

按受试者入选标准选择自愿受试者至少 30 例，按照按照美容仪器的使用说明，化妆品产品标签注明的

试用特点和方法，让受试者将护肤品与美容仪配合使用。每周 1 次观察或者电话随访受试者有无皮肤反

应，按表 1 皮肤分级标准记录结果。试用时间不得少于 4 周。

6 结果安全性评价

与家用射频、微电流类美容仪配合使用的护肤品 30 例受试者配合使用中出现 1级皮肤不良反应的人数
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多于 2 例（不含 2 例），或 2 级皮肤不良反应的人数多余 1 例（不含 1 例），或出现任何 1 例 3 级或 3

级以上皮肤不良反应时，判定受试物对人体皮肤有明显不良反应。
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A
A

附 录 A

（规范性）

与家用美容仪配合使用的护肤品人体试用试验安全性评价

A.1 范围

与家用美容仪配合使用的护肤品人体试用试验安全性评价适用于与家用美容仪配合使用的护肤品，

包括护肤膏霜、护肤啫喱、护肤乳液。

A.2 试验目的

通过一段时间的试用仪器与护肤品搭配来检测两者配合使用引起人体皮肤不良反应的潜在可能性。

A.3 依据

参考国家食品药品监督管理总局令[2015]第268号 《化妆品安全技术规范》，人体试用试验安全性

评价健美类、美乳类、育发类化妆品。

A.4 受试者的选择

A.4.1 选择18-60岁符合试验要求的自愿者作为受试对象。

A.4.2 不能选择有下列情况者作为受试者：

A.4.3 近一周使用抗组胺药或者近一个月内使用免疫抑制剂者；

A.4.4 近两个月内受试部位应用任何抗炎药物者；

A.4.5 受试者含有炎症性皮肤病临床未愈者；

A.4.6 胰岛素依赖性糖尿病患者；

A.4.7 正在接受治疗的哮喘或者其他慢性呼吸系统疾病患者；

A.4.8 在近6个月内接受抗癌化疗者；

A.4.9 免疫缺陷或自身免疫性疾病患者；

A.4.10 哺乳期或妊娠期妇女；

A.4.11 双侧乳房切除或双侧腋下淋巴结切除者；

A.4.12 在皮肤待试部由于瘢痕、色素、萎缩、鲜红斑痣或其他瑕疵二影响试验结果的判定者；

A.4.13 参加其他的临床试验者；

A.4.14 体质高度敏感者；

A.4.15 非志愿参加者或不能按试验要求完成规定内容者。

A.5 皮肤反应分级标准

见表A.1。

表 A.1 与家用射频、微电流类美容仪配合使用的护肤品人体试用试验皮肤反应分级标准

皮肤反应 分级

无反应 0

微弱红斑 1

红斑、浸润、丘疹 2

红斑、水肿、丘疹、水疱 3

红斑、水肿、大疱 4

A.6 试验方法
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按受试者入选标准选择自愿受试者至少30例，按照按照美容仪器的使用说明，化妆品产品标签注明

的试用特点和方法，让受试者将护肤品与美容仪配合使用。每周1次观察或者电话随访受试者有无皮肤

反应，按表1皮肤分级标准记录结果。试用时间不得少于4周。

A.7 结果安全性评价

与家用射频、微电流类美容仪配合使用的护肤品30例受试者配合使用中出现1级皮肤不良反应的人

数多于2例（不含2例），或2级皮肤不良反应的人数多余1例（不含1例），或出现任何1例3级或3级以上

皮肤不良反应时，判定受试物对人体皮肤有明显不良反应。
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B
B

附 录 B

（规范性）

家用射频、微电流类美容仪护肤品与家用射频、微电流类美容仪兼容性试验方法

B.1 目的

规范家用射频、微电流类美容仪护肤品与家用射频、微电流类美容仪兼容性测试的标准化和系统化，

综合评估料体与仪器的兼容性风险，为家用射频、微电流类美容仪护肤品以及家用射频、微电流类美容

仪的开发、选材以及料体与仪器的接触、使用的合理有效期提供有效的科学依据。

B.2 范围

本测试方法适用于以下方面：

——适用于新开发的家用射频、微电流类美容仪护肤品或家用射频、微电流类美容仪，在评估二

者在使用的前中后段相互接触的相容性测试

——适用于已做开发产品在更改护肤品的配方、工艺或者美容仪器的包装材料、结构有重大变化，

需要再次评估护肤品与美容仪器在使用前中后段相互接触的相容性测试

B.3 依据

参考GBT16265-2008《包装材料试验方法-相容性》，YBB00142002-2015《药品包装材料与药物相容

性指导原则》。获得的信息可支撑评估家用射频、微电流类美容仪护肤品与家用射频、微电流类美容仪

相互接触的有效期。

B.4 内容

B.4.1 测试样品：将已确认的家用射频、微电流类美容仪护肤品料体涂抹或敷贴在家用射频、微电流

类美容仪的探头表面,并用保鲜膜密封。

B.4.2 测试时间：7天

B.4.3 测试方法：将已涂抹或敷贴的射频、微电流类美容仪置于45℃±1℃的环境中，分别于1天、3

天、7天后恢复至室温观察并记录。

B.4.4 观察项目和判定标准：观察仪器的功能是否丧失、探头是否有被侵蚀、料体是否有变色、分层

等现象，若有仪器功能丧失、被侵蚀或料体变色现象则判定为不合格。


