
《化妆品功效评价 反转录荧光定量聚合酶链式反应实验室通用技术导则》
团体标准编制说明
[bookmark: heading_0]一、标准起草的基本情况（包括简要的起草过程、主要起草单位、起草人等）
[bookmark: heading_1]自《化妆品监督管理条例》(国务院令第727号)和《化妆品功效宣称评价规范》(国家药监局2021年第50号公告)实施以来，我国化妆品监管法规体系不断完善，增加或进一步规范了关于化妆品原料管理、安全评估、质量控制和功效评价等方面的技术要求，一系列配套法规政策也逐步落地，大幅提升了我国化妆品和新原料的质量安全监管要求，推动行业进入高质量发展的新时代。近年来，随着生物技术的快速发展，其在化妆品原料的研发、化妆品的安全性和功效性评价等化妆品工业领域中的多个环节得到了广泛推广和应用。分子生物学法是指在分子水平上对生物大分子的功能及结构进行研究，进而对化妆品原料或成品进行功效评价的一种方法。其中，反转录荧光定量聚合酶链式反应（RT-qPCR）技术具有高通量、快速、灵敏等特点，可实现大量基因的平行检测与定量分析，在化妆品功效评价领域受到广泛关注，已应用于功效成分作用靶点筛选、皮肤基因表达调控分析等研究，为化妆品功效作用机理的分子水平验证提供了可靠的技术途径。
随着化妆品功效宣称监管不断完善，行业对功效科学证据深度要求持续提升。RT-qPCR 技术能够在基因转录水平定量分析受试物对皮肤相关功能基因表达的调控作用，广泛用于各类化妆品功效机理验证，是体外功效评价的重要分子检测手段。现阶段国内化妆品行业使用 RT-qPCR 开展功效测试缺乏统一技术规范，各实验室操作方案、质控要求、数据判定规则差异较大，试验结果可比性不足。为规范 RT-qPCR 在化妆品功效验证中的应用，统一试验流程、质控指标与数据处理要求，保障检测结果稳定可靠，支撑化妆品功效宣称科学循证，特制定本通用技术标准。
1．工作来源
2025年10月，本团体标准经中国香料香精化妆品工业协会审议通过立项，通知见《关于2025年中国香料香精化妆品工业协会团体标准（第五批）立项公示的通知》。
[bookmark: heading_2]2.起草单位与主要起草人
主要起草单位：西安绿天生物技术有限公司。
协作起草单位：上海上美化妆品股份有限公司、珀莱雅化妆品股份有限公司、必维科技服务（西安）有限公司、上海天祥质量技术服务有限公司。
主要起草成员：薛西峰、张博文、王拓、杨丽娟、沈菲、徐超、赵诗晨、朱益锐、常晓维、翟娟娟、方圆圆、袁旭艳、王浩、王凯、武晓剑、吕翠翠、苏中法。
[bookmark: heading_3]3.主要工作过程
[bookmark: heading_4]本标准于2025年8月启动至今，经过如下的工作过程：
（1）本标准的编制工作始于 2025年8月，主要开展前期调研和可行性论证，包括国内外相关标准与文献检索、化妆品功效评价 RT-qPCR 技术应用现状调研、技术路线与方法学可行性分析等。2025年10月，经审议通过正式立项后，成立标准编制工作组，进入标准编制阶段，着手起草标准草案。
（2）2025年9月～2026年5月编制组制订了标准编制计划，搜集、整理、调研国内外有关化妆品功效验证的相关资料。收集国内外政府部门、单位以及与反转录荧光定量聚合酶链式反应技术在各类化妆品功效评价相关的法律法规、标准、技术规范、政策要求、导则、科研论文以及工程技术等方面的资料。
（3）2026年5～7月，编制组完成了标准草案及编制说明内部讨论稿，经多次召开研讨会和咨询会，征求各方面单位、专家意见，不断完善标准的具体内容，形成了《化妆品功效评价 反转录荧光定量聚合酶链式反应实验室通用技术导则》征求意见稿及编制说明。二、与我国有关法律法规和其他标准的关系
[bookmark: heading_5]在实时荧光定量 PCR 技术应用方面，我国已发布卫生行业标准 WS/T 230—2024《实时荧光聚合酶链反应临床实验室应用指南》，该标准对实时荧光 PCR 技术的术语定义、试剂与仪器要求、实验室分区与质量控制等作出了规范，属于本文件的同类技术标准。本文件参考了 WS/T 230—2024 中反转录荧光定量 PCR 的术语定义（有修改）、实验室分区操作及扩增反应质量控制等相关内容，并结合化妆品功效评价的应用场景，增补了受试样品前处理、生物模型孵育与样本采集、化妆品功效靶点基因相对定量计算与结果判定等专用技术要求。该标准已在本文件第 2 章规范性引用文件中列出。
在化妆品功效评价领域，我国此前缺乏针对基因表达 / RT-qPCR 方法的统一标准。已有的《化妆品安全技术规范》、国家标准、行业标准多集中于特定功效的评价方法，例如保湿功效有轻工行业标准 QB/T 4256—2011《化妆品保湿功效评价指南》；防晒功效、祛斑美白功效、防脱发功效已纳入《化妆品安全技术规范》；抗皱等功效评价多依赖于团体标准或企业标准。上述标准多聚焦于特定功效的人体或理化评价方法，未涉及从分子水平采用 RT-qPCR 技术开展功效作用机理评价的通用技术要求，本文件旨在填补这一空白。三、国外有关法律法规和标准情况的说明
在国际上，化妆品功效测试更多采用临床评价和生物工程皮肤测试，尚未见明确针对RT- qPCR基因表达法的行业标准或法规要求。欧盟等要求化妆品宣称必须有科学证明（如EU法规655/2013），但对采用何种分子生物学手段未作具体规定。
企业通常依据内部研究或文献进行基因表达分析来支持功效宣传。美国FDA对化妆品功效宣称主要以真实性原则监管，并未出台专门的方法学指导，功效数据多来自企业自行或第三方实验室的研究报告。在标准化方面，一些通用的分子检测标准和指南可供参考。MIQE指南作为RT- qPCR实验发表的国际金标准，明确了确保RT- qPCR实验可靠性所需遵循的参数，例如标准化实验设计、内参基因选择、扩增效率和数据规范报告等。美国食品药品监督管理局细菌分析手册（FDA-BAM）对RT-qPCR 检测的质量保证有明确的要求，规定所有质量保证参数的阳性和阴性对照都必须产生预期结果，包括用于跟踪病毒污染水平和 RT-qPCR 扩增抑制可能性的扩增和过程控制的指定性能标准，且要求在测试样本中展示对数线性扩增曲线，以确保检测结果的可靠性和准确性。此外，ISO也发布了与核酸检测相关的标准，如ISO 20395:2019《生物技术-定量PCR和数字PCR方法性能评价要求》，为qPCR/dPCR方法建立了一般性能评价框架。
然而，这些国际文件侧重于医疗、生物技术领域的核酸定量性能，对化妆品功效评价的具体应用尚未涉及。因此，本标准在国际上属于创新性的细分领域标准：一方面借鉴MIQE等国际规范中关于RT- qPCR实验设计和质量控制的理念，另一方面结合化妆品功效评价的特殊需求（例如皮肤生物学指标的选择）提出技术提升。例如，本标准突出样本一致性控制（国际通用规范中强调样本处理信息完整）、内参基因规范选取（要求参考基因稳定且需提供验证数据）、跨实验室的一致性（强调方法的重现性考察），这些均属于本标准的创新点和技术提升点，将我国功效评价方法学提升到新的高度。
[bookmark: heading_6]四、标准的制（修）订与起草原则
针对化妆品功效验证领域中RT-qPCR技术应用缺乏统一标准的现状，制定《化妆品功效评价 反转录荧光定量聚合酶链式反应实验室通用技术导则》，以规范基因检测实验流程（如样本处理、RNA提取、引物选择等关键步骤），解决不同机构操作差异导致的检测结果可比性差、数据可靠性不足等问题。通过统一技术要求，提升功效评价的科学性与重复性，降低企业研发和检测成本，为监管部门提供标准化审核依据，推动行业技术规范化发展，并对接国际先进准则，填补化妆品功效验证领域RT-qPCR技术标准的空白。
本标准编制主要遵循以下原则：
1. 依法依规。以《化妆品监督管理条例》《化妆品功效宣称评价规范》等法规政策、现行国家及行业标准为依据，以规范化妆品功效科学证据链、支撑功效宣称合规性评价为目标，制定RT-qPCR功效验证技术规范。
2. 科学合理。结合化妆品体外功效评价主流模型应用现状，兼顾原料筛选与成品功效验证需求，制定特异性强、重复性可控、实验室易落地的标准化试验方案。
3. 全过程管理。覆盖受试样品制备、RNA提取质控、反转录反应、荧光定量扩增、数据校正、统计学分析全链条，统一化妆品功效验证场景下RT-qPCR试验操作与结果判定规则。
5、 [bookmark: heading_7]确定各项技术内容（如技术指标、参数、公式、试验方法、检验规则等）的依据（与国际相关标准的对比情况，与国际标准不一致的，应当提供科学依据）
[bookmark: heading_11]5.1 标准的结构
标准正文共9章，另含附录A（资料性）和参考文献，分别为：（1）范围；（2）规范性引用文件；（3）术语和定义；（4）缩略语；（5）技术要求；（6）样本采集和处理；（7） 试验步骤；（8）数据分析与结果判定；（9）质量控制；（10）资料性附录；（11）参考文献。其中：
（1）范围部分明确了本标准的适用范围；
（2）规范性引用文件部分列出了本标准引用的规范性文件；
（3）术语和定义部分对本标准中涉及的特殊用词进行了定义；
（4）缩略语部分对本标准中涉及的缩略语进行了统一规定；
（5）技术要求部分对与本标准有关要求进行了规定；
（6）样本采集和处理部分对各类生物模型、细胞模型以及体外三维重建皮肤模型等样本的前处理方法进行了规定；
（7）试验步骤部分对各类样本的具体试验步骤进行了规定；
（8）数据分析与结果判定部分对RT-qPCR化妆品功效试验结果的数据处理、计算与功效判定方法进行了规定；
（9）质量控制部分对试验中仪器校准、分区操作、试剂管理以及样本管控进行了规定；
（10）附录部分为A共1部分，其中附录A为资料性。
（11）参考文献中列出了本文件编制过程中参考的文件资料。
5.2 标准的主要内容
5.2.1 范围
本文件规定了反转录荧光定量聚合酶链式反应技术的术语和定义，及其用于化妆品、化妆品原料功效评价的技术要求、样本采集和处理、试验步骤、数据分析与结果判定和质量控制等通用技术要求。
本文件适用于化妆品、化妆品原料研发与检测相关人员在研发阶段，采用反转录荧光定量聚合酶链式反应技术，从分子水平开展化妆品及化妆品原料各类功效作用机理的评价与验证工作（如祛斑美白、控油等）。
5.2.2 规范性引用文件
本文件涉及RT-qPCR（反转录荧光定量聚合酶链式反应）、相对定量、受试样品、受试样品储备液、受试物、样本、体外三维重建皮肤模型等技术领域，规范性引用以下文件：
GB/T 6682—2008 分析实验室用水规格和试验方法
WS/T 230—2024 实时荧光聚合酶链反应临床实验室应用指南
T/ZHCA 015—2022 化妆品紧致功效评价・斑马鱼幼鱼弹性蛋白基因相对表达量法。
5.2.3 术语和定义
本文件规定了《化妆品功效评价 反转录荧光定量聚合酶链式反应实验室通用技术导则》在实施过程中使用的相关术语。根据本标准的技术内容，给出了RT-qPCR、相对定量、受试样品、受试样品储备液、受试物、样本、体外三维重建皮肤模型等7个术语的定义，其中，RT-qPCR、相对定量2个术语的定义修改采用自相关文献。
5.2.4  缩略语
本文件规定了《化妆品功效评价 反转录荧光定量聚合酶链式反应实验室通用技术导则》在实施过程中使用的相关缩略语。根据本标准的技术内容，给出了 cDNA、Ct、ΔCt、ΔΔCt、DEPC、DMEM、DMSO、DNA、DNase、dNTP、dpf、EDTA、FBS、mRNA、NRT、NTC、PBS、PCR、qPCR、R²、RNA、TAE、RNase、RIN、rRNA、RT-qPCR、Tris 等27个缩略语，其中，直接采用了国内外分子生物学及实时荧光定量 PCR 领域通用规范缩写2个，无自行制定缩略语。
5.2.5 技术要求
本条规定化妆品功效验证场景下RT-qPCR试验开展的通用基本技术要求。
本部分主要参考《实时荧光聚合酶链反应 临床实验室应用指南》（WS/T 230—2024）相关技术框架，结合化妆品功效评价受试体系（体外细胞模型、斑马鱼生物模型、体外三维重建皮肤模型等）特点，针对化妆品基质干扰、功效靶标基因检测需求，提出适配化妆品功效验证的RT-qPCR全流程基础技术条件、实验室要求、试剂耗材、仪器设备通用规范。
5.2.6样本采集和处理
本条针对化妆品功效评价常用的体外二维细胞模型、斑马鱼活体生物模型、体外三维重建皮肤模型等不同试验体系，分别规范受试生物样本采集时机、取样操作规范、RNA保护、样本保存条件，明确不同基质样本RNA提取前处理操作要点，降低化妆品基质、杂质对核酸提取效率的干扰。
5.2.7试验步骤
本条对总RNA提取、RNA完整性与纯度质控、反转录反应、荧光定量PCR扩增完整试验流程，统一引物验证、反应体系配制、扩增程序设置等关键试验操作要求进行了规定。
5.2.8数据分析与结果判定
本条统一规定数据处理、计算与功效判定方法；基因相对定量检测统一采用2−ΔΔCt法计算功效靶点基因相对内参基因的表达变化。
5.2.9质量控制
本条对试验仪器校准、核酸防污染分区管理、试剂耗材管理以及样本采集、转运、保存、检测全流程溯源管控相关要求进行了规定。
5.2.10资料性附录
[bookmark: _GoBack]本条对资料性附录的设置进行了说明，附录A给出了各类样本 RNA 的提取与质量检测详细流程，包括总 RNA 提取方法概述、细胞或组织样本裂解、RNA 提取与分离、沉淀、洗涤、溶解保存以及 RNA 质量评估（浓度、纯度、完整性）等操作步骤，为标准使用者提供技术参考。
5.2.11 参考文献
本条对标准引用的参考文献进行了规定，涵盖国际标准、国家法规与技术规范、团体标准、MIQE 方法学指南及相关学术文献，为标准技术内容的制定提供依据和支撑；参考文献均按 GB/T 7714—2015《信息与文献 参考文献著录规则》格式著录。
六、征求意见的采纳情况（附《征求意见汇总处理表》、重大意见分歧的处理结果和依据）
无
[bookmark: heading_12]七、标准实施日期和实施建议
无
[bookmark: heading_13]八、其他需要说明的事项（含涉及专利情况说明）
专利说明：无


