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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。 

本文件由××××提出。 

本文件由中国国际经济技术合作促进会归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 
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口服美容产品改善皮肤老化功效测试方法 

1 范围 

本文件规定了口服美容产品改善皮肤老化功效测试方法基本原则、原理、试验参数及设备、受试

者要求、测试方法、结果判定以及试验报告。 

本文件适用于口服美容产品改善皮肤老化功效的测试。 

2 规范性引用文件 

本文件没有规范性引用文件。 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

口服美容产品 oral beauty products 

通过口服的方式，对人体肤质具有美容功效的产品。 

4 基本原则 

4.1 口服美容产品改善皮肤老化功效测试应当遵守伦理学原则要求，产品应具有安全性依据，并符合

相关法律法规的规定，确保在正常、可预见的情况下，不会对受试者的健康产生危害。 

4.2 所有受试者应当签署知情同意书后方可开展测试，且应采取必要的医学防护措施，最大程度地保

护受试者的利益。 

4.3 测试期间，如受试者出现身体不适，应立即停止测试，并对受试者进行免费医治，对不良反应应

予以记录。 

5 原理 

通过对比受试者使用测试样品一段时间后，与使用前眼角、脸颊等部位皮肤角质层水分含量、光

泽度值、弹性参数（R2值、F4值）、皮肤b值、皮肤黑色素值、皮肤平滑度参数SEsm值、眼角纹（鱼尾

纹）皱纹面积占比的变化，判断测试样品是否具有改善皮肤老化功效。 

6 试验参数及设备 

见附录A。 

7 受试者要求 

7.1 受试者人数 

确保最终完成有效数据不低于30人。 

7.2 受试者条件 

7.2.1 入选标准： 

a) 年龄在 25～50 岁，男女不限； 
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b) 眼角纹 2～4级； 

c) 健康状况良好； 

d) 能够很好配合试验，在测试期间保持规律性的生活； 

e) 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； 

f) 测试期间同意不使用任何对测试结果有影响的化妆品、药物和保健品。 

7.2.2 排除标准： 

a) 近一周使用抗组胺药或近一个月内使用免疫抑制剂者或免疫调节相关生物制剂与小分子药物

者； 

b) 近两个月内受试部位应用任何抗炎药物者； 

c) 受试者患有炎症性皮肤病临床未愈者； 

d) 胰岛素依赖性糖尿病患者； 

e) 近 1个月内有过敏性疾病的发作和治疗或用过激素等抗炎药物者； 

f) 患有癌症等严重系统健康问题者； 

g) 免疫缺陷或自身免疫性疾病患者； 

h) 婴幼儿，孕妇哺乳期妇女； 

i) 在皮肤待测试部位由于瘢痕、色素、萎缩、鲜红斑痣或其他瑕疵而影响试验结果的判定者； 

j) 体质高度敏感者； 

k) 对鱼类及其制品过敏者； 

l) 非志愿参加者或不能按试验要求完成规定内容者； 

m) 其他经试验研究者评估认为不合适参加试验者。 

8 测试方法 

8.1 对照方案 

采用自身前后对照试验。 

8.2 测试部位 

眼角、脸颊 

8.3 测试时间点 

使用测试产品前（D0）、使用测试产品第14天（D14）、使用测试产品第28天（D28）、使用测试产

品第56天（D56）。 

8.4 测试流程 

8.4.1 产品使用前（D0）按如下流程进行测试： 

a) 按照受试者入选准则和排除准则筛选合格受试者，签署知情同意书； 

b) 受试者在研究人员的指导下用温和洁面乳清洁测试部位，用无屑吸水干纸巾轻柔拭干水分，

在恒温恒湿室房内（温度 21℃±1℃、相对湿度 50%±10%）静坐 20 分钟或以上，至测试部位

状态恢复正常； 

c) 实验室技术员对受试者进行皮肤弹性、皮肤光泽度、皮肤角质层水分含量、皮肤黑色素、皮

肤 b 值、皮肤平滑度测试，实验室技术员拍摄受试者面部图像并结合 IPP 分析眼角纹(鱼尾

纹)皱纹面积占比； 

d) 实验室技术员根据产品使用要求和使用部位指导受试者使用产品，受试者领取样品； 

e) 受试者离开实验室。 

8.4.2 产品使用后第 14天（D14）按如下流程进行测试： 

a) 按 8.4.1 b)规定清洁面部； 

b) 实验室技术员对受试者进行皮肤弹性、皮肤光泽度、皮肤角质层水分含量、皮肤黑色素、皮

肤 b 值、皮肤平滑度测试，实验室技术员拍摄受试者面部图像并结合 IPP 分析眼角纹(鱼尾

纹)皱纹面积占比； 
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c) 测试后填写受试者自评问卷，见附录 B； 

d) 受试者离开实验室。 

8.4.3 产品使用后第 28 天（D28）和使用后第 56 天（D56）分别按照 8.4.2 规定的流程进行测试。每

次测试同一测量参数应使用同一仪器、由同一操作人员、在同一测试区域内进行。 

8.4.4 数据分析 

使用统计软件（如SPSS25）进行数据分析，对测试数据进行正态分布SW检验，若测试数据为正

态分布，则采用配对t检验；若测试数据不符合正态分布，则采用非参数检验；统计方法均采用双尾检

验，检验水准α=0.05。 

使用前后变化率按公式（1）、（2）、（3）计算： 

 𝑌14 =
∑ (𝑊14−𝑊0)/𝑊0
𝑖=𝑁
𝑖=1

𝑁
× 100% ··························································· (1) 

 

 𝑌28 =
∑ (𝑊28−𝑊0)/𝑊0
𝑖=𝑁
𝑖=1

𝑁
× 100% ··························································· (2) 

 

 𝑌56 =
∑ (𝑊56−𝑊0)/𝑊0
𝑖=𝑁
𝑖=1

𝑁
× 100% ··························································· (3) 

式中： 

Y14 ——产品使用第14天的变化率； 

Y28 ——产品使用第28天的变化率； 

Y56 ——产品使用第56天的变化率； 

W0  ——受试者使用产品前，皮肤参数基础值； 

W14 ——受试者使用产品第14天，皮肤参数值； 

W28 ——受试者使用产品第28天，皮肤参数值； 

W56 ——受试者使用产品第56天，皮肤参数值； 

N  ——受试者人数。 

9 结果判定 

受试者使用测试样品第14天、第28天或第56天，与使用前相比，测试区域皮肤角质层水分含量、

皮肤光泽度值、皮肤弹性参数R2值呈现显著性上升，皮肤b值、皮肤黑色素值、皮肤弹性参数F4值、皮

肤平滑度参数SEsm值、眼角纹（鱼尾纹）皱纹面积占比呈显著性下降，则判定测试样品具有改善皮肤

老化功效。 

10 试验报告 

试验报告至少应包含下列内容： 

a) 识别被测样品所需的全部资料； 

b) 测试方法； 

c) 测试时间； 

d) 试验结果：包括受试者试验数据，按规定的方法进行数据处理； 

e) 试验结论；根据统计结果得出被测样品是否具有改善皮肤老化功效； 

f) 试验日期； 

g) 检验者、校核人和技术负责人分别的签字以及检验单位公章。 
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A  
A  

附 录 A  

（资料性） 

试验参数及设备 

试验参数及设备见表A.1。 

表A.1 试验参数及设备 

参数 设备 测试部位 

皮肤角质层水分含量 Corneometer CM825 脸颊 

皮肤光泽度值 Glossymeter GL200 脸颊 

皮肤弹性参数（R2值、F4值） Cutometer MPA 580 脸颊 

皮肤b值 Colorimeter CI 400 脸颊 

皮肤黑色素值 Mexameter MX1 8 脸颊 

皮肤平滑度参数SEsm值 VC20 plus 脸颊 

眼角纹（鱼尾纹）皱纹面积占比 Visia+Image-Pro Plus 眼角 

满意度 受试者自评 / 
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B  
B  

附 录 B  

（资料性） 

受试者自评问卷 

受试者自评问卷见表B.1 

表B.1 受试者自评问卷 

评估方式 评分规则 评估指标 

问卷调查 

(使用产品14天后、 

使用产品28天后、 

使用产品56天后) 

A代表5分 

B代表4分 

C代表3分 

D代表2分 

E代表1分 

1、感觉该产品使用后面部肌肤有所提亮； 

2、感觉该产品使用后面部皮肤光泽度有所提升； 

3、感觉该产品使用后面部皮肤弹性有所提升； 

4、感觉该产品使用后面部皮肤紧致度有所提升； 

5、感觉该产品使用后面部皮肤更加细腻平滑； 

6、感觉该产品使用后面部水润度有所提升； 

7、感觉该产品使用后面部皱纹有所减少； 

8、感觉该产品使用后面部细纹有所改善； 

9、感觉该产品使用后无不适感； 

10、对该产品满意。 

 

 


