附件：
2026年中国香料香精化妆品工业协会团体标准（第四批）立项名单
	序号
	标准名称（待定）
	立项目的
	主要技术内容

	1
	四川大学华西医院、深圳护家科技（集团）股份有限公司-化妆品功效真实世界研究指南
	当前化妆品功效真实世界研究在评价指标体系构建、数据质量控制与偏倚控制等方面缺乏统一的技术规范，研究质量参差不齐，数据可靠性与证据转化面临瓶颈，亟需出台专属标准予以规范。鉴于此，制定《化妆品功效真实世界研究指南》团体标准，旨在填补我国化妆品功效评价领域真实世界研究规范的空白，为行业提供系统性、可操作的研究指导。重点围绕研究设计与方案制定、研究实施与过程规范、数据来源与管理、统计分析与偏倚控制、必备文件管理和研究报告要求等关键环节提出技术要求。致力于提升研究质量与数据可信度，推动真实世界数据转化为有效证据，为构建完整可信的产品证据链提供方法支撑，助力行业高质量发展与消费者权益保障。
	本标准旨在构建化妆品功效真实世界研究的方法学与技术框架，核心内容包括：
- 术语与定义：界定化妆品真实使用场景、化妆品功效真实世界研究、化妆品功效真实世界数据、化妆品功效真实世界证据、暴露/干预、数据治理等核心术语，为行业提供统一、规范的概念基础。
- 研究设计与方案制定：明确研究目的的确立、研究策略与类型的选择，以及研究设计中需综合考量的关键要素，包括研究人群和入排标准、暴露因素和研究终点、样本量估计、统计方法考量等。
- 研究实施与过程规范：规定研究需遵循的伦理审查程序、知情同意要求、受试者隐私保护措施以及依从性管理方法，确保研究过程符合伦理规范与法律法规。
- 数据来源与数据管理：明确化妆品功效真实世界研究的数据源，规定数据治理流程与数据质量控制要求。
- 统计分析与偏倚控制：提供针对化妆品功效真实世界数据的统计分析指导，明确对常见偏倚（如选择偏倚、信息偏倚）和混杂因素的识别、评估与控制策略。
- 证据形成与报告体系：提出化妆品功效真实世界证据的综合评价考量要点。规范研究报告的核心内容框架、必备文件清单及存档管理要求，确保研究过程透明、结果可重复、结论可评估。

	2
	欧莱雅（中国）有限公司-化妆品原料体外光变态反应性测试 光直接多肽反应试验方法
	本研究旨在构建体外光直接多肽反应试验（Photo-DPRA）方法，并通过多中心实验室协同验证，形成适用于化妆品原料皮肤光变态反应评价的团体标准。该标准的发布将有效弥补我国在该领域体外测试方法的短板，标志着我国在化妆品体外替代方法标准化建设方面迈出了实质性的一步。

	皮肤光变态反应（皮肤光过敏反应，Skin Photoallergy）是一种细胞介导的由光激活的皮肤免疫性反应，是IV型过敏反应的特殊类型，系光感物质经皮吸收或通过循环到达皮肤后与吸收的光线在皮肤细胞层发生的不良反应。目前较为公认的原理为：光感物质吸收光能后呈激活状态，并以半抗原形式与皮肤中的蛋白结合成蛋白结合物，经表皮的朗格汉斯细胞传递给免疫活性细胞，引起淋巴细胞致敏等免疫反应。致敏的淋巴细胞再次接触同一抗原时释放出淋巴因子，导致一系列有害反应。本试验基于我国《化妆品安全技术规范》及国际经济合作与发展组织测试指南（OECD TG 442C）中的“直接多肽反应试验（DPRA）”，通过创新性地引入紫外线辐照系统构建而成。其原理是具有光致敏活性的受试物，在特定辐照条件下（UVA 累积光照剂量约 5 J/cm2）被激活，并与合成的半胱氨酸（Cys）多肽和赖氨酸（Lys）多肽（用以模拟皮肤蛋白）发生共价结合，导致反应体系中游离多肽的含量减少。利用高效液相色谱（HPLC）等分析仪器测定游离多肽的剩余量，并计算多肽消耗百分比。通过对比光照（UV+）与避光（UV-）条件下受试物对多肽消耗率的差值，评估并判定受试物是否具有皮肤光致敏性。
辐照条件：选择能稳定发射波长为 320 nm~400 nm 的 UVA 光源。若光源中含有极微量 UVB，其辐照剂量不得超过 0.1 J/cm²。可选用黑光灯管、配备合适滤光片的超高压汞灯，或其他符合上述光谱特性的 UVA 模拟光源。 辐照度设定为 1.7 mW/cm²，UVA 累积光照剂量为 5 J/cm²。
数据分析及结果判定：辐照后，对多肽进行定量分析，以测定其消耗百分比，并计算辐照条件（UV+）与无辐照条件（UV-）下多肽消耗百分比差值（以下简称 ΔCys 或 ΔLys）。当 ΔCys 和 ΔLys 消耗百分比的平均值大于等于 7.62 % 时，预测该受试化学品为阳性。若受试化学品与赖氨酸多肽发生共洗脱或沉淀，则改用单半胱氨酸多肽消耗值（ΔCys）≥ 15.25 % 作为阳性判定标准。若受试化学品与半胱氨酸多肽发生共洗脱或沉淀，则本方法不适用，无法判定分类。
方法验证：第一阶段（方法建立与预测力评估）：共选用 33 个具有明确在体（In Vivo）数据的参考物质进行测试（包含 13 个非光致敏物和 20 个已知光致敏物）。4个受试化学品与半胱氨酸多肽发生共洗脱或沉淀，无法判定分类。其余结果表明，该方法的特异性为 90%，敏感性为 94.7%，整体预测准确率大于 90%。
[bookmark: _GoBack]第二阶段（多中心协同验证）：由江南大学、中国食品药品检定研究院、浙江省食品药品检验研究院三家实验室联合开展多中心验证。通过对 25 个参考物质的测试与平行对比，验证该方法的可靠性和重现性。



