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一、 工作简况

（一）任务来源

团体标准《化妆品舒缓功效评价-脂多糖诱导巨噬细胞炎症

因子 IL-6 测定方法》（以下简称《舒缓》）项目自 2023 年 2 月

起，由广东省微生物研究所、完美（广东）日用品有限公司、

北京工商大学、珠海市丝域生物科技有限公司、上海晓创检测

技术有限公司、南方医科大学南方医院、中山大学、广州市德

创生物科技有限公司、惠州绵俪生物科技有限公司、广东天源

生物科技有限公司等单位共同预研、编制，并于 2023 年 3 月 24

日通过广东省化妆品科学技术研究会立项论证，正式立项

（GDICST[2023]3 号）。

（二）主要工作过程

2023 年 3 月 24 日，通过立项论证，广东省化妆品科学技术

研究会发布了《化妆品舒缓功效评价-脂多糖诱导巨噬细胞炎症

因子 IL-6 测定方法》团体标准立项的通知（GDICST[2023]3 号）。

2023 年 6 月，标准工作组开展的标准的技术内容调研，并

根据前期研究成果分析，运用标准化经典原理与科学方法，明

确标准范围，经广泛讨论、充分论证，形成了工作组草案稿。

2023 年 8 月 2 日，项目召开了启动会暨首次研讨会，广东

省化妆品科学技术研究会标准委员会主任/广东省科学院微生

物研究所主任谢小保、副主任孙廷丽、工程师陈漪汶，中山大

学教授周勰，完美（广东）日用品有限公司技术法规研究专业

主任岑燕钊、珠海市丝域生物科技有限公司研发工程师向琴等

企业专家代表参加了启动会。标准起草组针对现存问题，提出
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标准将采用脂多糖诱导巨噬细胞原理，采取对照实验，通过样

品中白细胞 IL-6 的含量差异进一步评估样品舒缓功效，同时起

草组系统梳理了标准的框架脉络及主要内容，为后续进一步推

进团体标准高质量研制打下坚实基础。

2023 年 9 月 19 日，项目召开了第二次研讨会，广东省化妆

品科学技术研究会标准委员会主任委员/广东省科学院微生物

研究所谢小保、广东省微生物研究所工程师陈漪汶、广东省微

生物研究所工程师郑雅莉、完美（广东）日用品有限公司创新

研究专业经理高业成、珠海市丝域生物科技有限公司工程师向

琴、上海晓创检测技术有限公司主管李蕊、南方医科大学南方

医院皮肤科主任郑跃、广州市德创生物科技有限公司技术总监

聂胜、惠州绵俪生物科技有限公司工程师叶振丽、惠州绵俪生

物科技有限公司工程师张帆等参与了本次研讨会。编写工作组

充分调动自身专业知识，就标准适用范围、术语定义及原理、

测定的方法过程及结果等方面进行了讨论，对参编单位提出的

部分细节内容意见予以采纳，并表示对于意见反馈提出的培养

基分类、LPS 工作浓度、受试物预保护等问题仍需进一步探讨。

2023 年 11 月 1 日，项目于召开了第三次研讨会，广东省化

妆品科学技术研究会标准委员会主任委员/广东省科学院微生

物研究所主任谢小保、副主任孙廷丽、工程师陈漪汶、工程师

郑雅莉，完美（广东）日用品有限公司经理高业成、工程师李

腾基，珠海市丝域生物科技有限公司研发工程师向琴，上海晓

创检测技术有限公司主管李蕊、工程师李猜、工程师张宇豪，

中山大学副教授周勰，广州市德创生物科技有限公司技术总监
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聂胜，惠州绵俪生物科技有限公司工程师叶振丽、张帆，广东

天源生物科技有限公司研发总监陈玉娇等出席本次研讨会。会

上，编写工作组精准界定了“脂多糖”“单核巨噬细胞”等概念，

并引领起草组对团标文稿梳理推敲。其中，起草组重点对酶联

免疫吸附试验、IL-6 抑制试验、上调率与抑制率、试验有效性

验证、阳性对照组与空白对照组、附录 B 等内容展开深入剖析、

讨论，并从科学性、严谨性、可读性的角度对试验步骤、细胞

培养板规格、储备液存储温度、验证有效性条件等内容提出了

更高的要求。《舒缓》团标进一步完善，有效填补了市场需求空

白，在构建化妆品舒缓功效测定体系，完善化妆品人体功效测

试方法上发挥重要作用。

2023 年 10 月-11 月，编制组对《舒缓》标准文本进行修订

和完善，形成标准征求意见稿。

二、 目的意义

在当前全球经济快速发展的背景下，由于繁重的工作和生

活压力、过多的紫外电磁辐射、不良的生活习性、长期的口罩

佩戴、过度彩妆等多重刺激因素的作用，敏感肌人群的比例正

在逐渐上升。据调查显示，我国超过 30%女性属于敏感肌人群。

敏感肌人群的皮肤屏障功能失衡，使其更容易受到外界刺激的

负面影响，引发皮肤炎症和神经功能损伤，进一步损害皮肤屏

障，从而形成恶性循环。因此具有舒缓功效的化妆品就成为了

敏感肌人群的第一选择。而在市场趋势方面，随着消费者对化

妆品成分和功效的认知提高，他们也更倾向于选择天然、温和、

低刺激性的舒缓产品。舒缓功效也逐渐成为了化妆品产业和功
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效评价领域的一大热点。

随着化妆品舒缓功效市场的不断扩大，各种舒缓功效原料

和化妆品如雨后春笋般层出不穷，但效果却参差不齐；产品缺

乏科学有效的依据，难以令人信服。这不仅损害了消费者的利

益，扰乱了市场秩序，也对化妆品产业造成了不利影响。因而

有必要制定出统一的舒缓功效测试方法标准，这对规范市场秩

序，保护消费者和企业利益，推动化妆品行业健康发展具有重

要的意义。

白介素 6（IL-6）是一种重要的炎症因子，主要由单核巨噬

细胞、T 细胞、角质细胞等分泌，能通过激活 NF-κB 等炎症信

号通路来调节促进炎症反应。目前在我国相关的国标、行标、

团标和其他技术文件中尚未收录以IL-6分泌水平为检测指标评

估化妆品舒缓功效的测试方法。为更全面、系统地评估化妆品

的舒缓功效，测定 IL-6 的分泌水平具有重要意义。

本文件规定了细菌脂多糖诱导巨噬细胞 RAW 264.7 分泌炎

症因子 IL-6 含量的检测方法，可作为化妆品原料以及成品舒缓

功效称谓的证据支持之一。

三、标准编制原则和主要内容

（一）标准编制原则

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。

本文件充分考虑舒缓功效化妆品的行业现状，国家法规对

舒缓功效评价的要求等，参照国内外先进研究成果和试验方法，

遵循“科学性、实用性、规范性”的原则，制定了去屑产品去
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屑功效测试方法。

（二）标准主要技术内容及确定标准主要内容的依据

本标准规定了化妆品舒缓功效-脂多糖诱导巨噬细胞炎症

因子 IL-6 测试的适用范围、规范性引用文件、术语和定义、试

验原理、试验材料、试验方法、结果计算、结果评价、实验报

告、参考文献等内容。

1.范围

本文件规定了化妆品舒缓功效-脂多糖诱导巨噬细胞炎症

因子 IL-6 测定方法。

本文件适用于具有舒缓功效的化妆品及化妆品原料。

2.规范性引用文件

列举了本标准引用的国家标准、行业标准和行业规范的名

称和标准号。

3.术语和定义

对“脂多糖、单核巨噬细胞、白细胞介素 6、酶联免疫吸附

试验、光密度”进行了定义，以帮助标准的使用者准确地理解

标准。

4.试验原理

本部分阐述了本标准中的试验方法的基本设计原理。

5.试验材料

本部分规定了试验所采用的细胞系、仪器设备、耗材及参

数要求、试剂及制备方法要求。实验室可以根据试验中用到的

这些试剂及材料或仪器设备的种类选择适用于试验本身的品

牌、配方或型号等，但实验室在使用时应予以质量控制，以保
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证结果的准确性。

6.试验方法

本部分规定了试验的具体步骤。

7.结果计算

本部分规定了该试验方法结果的计算公式、试验有效性验

证要求和结果有效性判定要求，用以指导实验室正确地对实验

数据进行分析及计算。

8.结果评价

本部分规定了试验结果判定标准，用以指导实验室正确地

对化妆品以及原料进行舒缓功效评价。

9.试验报告

本部分给出了报告中应包含的具体内容，用以帮助报告的

使用者获得充分的试验信息。

10.参考文献

对于标准中参考的文献予以列举，方便标准的使用者可以

快速查阅文献，帮助理解标准的要求。

四、主要试验（或验证）情况分析

为验证方法的科学性、稳定性及可重复性，对方法进行了

试验验证。试验验证中，以一个实验室为基本验证单位，对于

志愿进行验证的实验室，根据其能力纳入。

（一）验证试验设计及样品情况

1.实验室条件

具有细胞培养和舒缓功效评价所需的试验环境、仪器设备

和试剂耗材，具有可以使用和操作上述仪器，具有一定的体外
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功效评价及细胞培养知识的专业技术人员的实验室。

2.样品情况

具有舒缓功效成分的化妆品原料和成品共 14 种，规格为 50

mL/瓶。

（二）脂多糖诱导巨噬细胞炎症因子 IL-6 测定方法

1.试验方法

（1）样品重复性试验：实验人员对样品进行重复性检测。

试验样品为来自不同企业的确实具有舒缓功效的化妆品原料和

成品样品，标记为样品 1、2，分别做 6 次重复性试验。试验统

一使用第 4 代 RAW 264.7 细胞展开测试，实验人员依据标准方

法进行试验。实验结束后，报告 IL-6 抑制率。根据不同时间的

IL-6 抑制率计算平均值和相对标准偏差。

（2）不同实验人员的比对试验：采用实验人员间比对的方

法进行试验。试验样品为来自不同企业的确实具有舒缓功效的

化妆品原料和成品样品，分别标记为样品 3～8。试验统一使用

第 4 代 RAW 264.7 细胞展开测试，各实验人员分别依据标准方

法进行试验。实验结束后，报告 IL-6 抑制率。根据 4 个检测人

员的 IL-6 抑制率计算平均值和相对标准偏差。

（3）不同实验室的比对试验：采用实验室比对的方法进行

试验。试验样品为来自不同企业的确实具有舒缓功效的化妆品

原料和成品样品，分别标记为样品 9～14。试验统一使用第 4

代 RAW 264.7 细胞展开测试，各单位分别依据标准方法进行试

验。实验结束后，报告 IL-6 抑制率。根据两家实验室单位的 IL-6

抑制率计算平均值和相对标准偏差。
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2.试验结果分析

（1）样品重复性验证

实验室人员对相同样品在不同时间进行重复性检测，试验

结果证明重复性较好，重复性结果见表 1。

表 1 样品重复性结果

样品 试验序号 IL-6 抑制率 平均值 相对偏差

样品 1

试验 1 50.3%

50.7% 4.2%

试验 2 53.8%

试验 3 47.5%

试验 4 51.3%

试验 5 48.7%

试验 6 52.4%

样品 2

试验 1 46.3%

42.6% 5.9%

试验 2 42.1%

试验 3 43.4%

试验 4 38.9%

试验 5 44.7%

试验 6 40.3%

（2）实验人员间比对

实验人员依据标准草案进行了方法验证试验，以考核实验

方法的可靠性。经过试验证明，不同的检测人员对同一样品测

试结果的重复性较好。人员比对测试结果见表 2。
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表 2 实验人员间比对结果

实验人员

样品

实验人

员 A

实验

人员 B

实验人

员 C

实验人

员 D
平均值 相对偏差

样品 3 74.5% 72.1% 65.0% 61.6% 68.3% 7.6%

样品 4 52.8% 47.4% 44.3% 50.0% 48.6% 6.5%

样品 5 82.1% 84.1% 75.4% 78.2% 79.9% 4.3%

样品 6 52.6% 47.0% 43.9% 49.8% 48.3% 6.7%

样品 7 85.4% 79.9% 85.2% 79.6% 82.5% 3.3%

样品 8 90.9% 88.2% 87.5% 83.8% 87.6% 2.9%

（3）实验室间比对

实验室依据标准草案进行了方法验证试验，以考核实验方

法的可靠性。经过试验证明，不同的实验室对同一样品测试结

果的重复性较好。实验室比对测试结果见表 3。

表 3 实验室间比对结果

实验室

样品
实验室 1 实验室 2 平均值 相对偏差

样品 9 39.3% 43.5% 41.4% 5.1%

样品 10 54.6% 56.1% 55.3% 1.4%

样品 11 10.3% 12.3% 11.3% 9.3%

样品 12 98.9% 99.1% 99.0% 0.1%

样品 13 46.1% 42.5% 44.3% 4.0%

样品 14 81.4% 84.8% 83.1% 2.0%
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五、知识产权说明

本标准没有涉及专利等知识产权。

六、采用国际标准和国外先进标准的情况

本标准没有采用国际标准。

本标准制定过程中未查到同类国际、国外标准。

七、重大分歧意见的处理经过和依据；

无重大分歧意见。

八、废止现行有关标准的建议

无。

九、标准性质的建议说明

建议本标准的性质为推荐性团体标准。

十、与相关国家标准协调情况

本标准符合现行国家法规的要求与现行相关法律、法规、

规章及相关标准协调一致。

十一、其他说明

根据《化妆品功效宣称评价规范》（国家药监局，2021 年第

50 号）规定，化妆品舒缓功效依据可以采用人体功效评价试验、

消费者使用测试和实验室试验的方式进行评价。本标准规定方

法是经过了科学验证和综合评估后制定的实验室试验方法，可

行性高，可供检测机构、宣称具有舒缓功效的产品用户和生产

厂家参考和使用。标准颁布后，建议加强标准宣贯实施，推进

标准的应用，以提供可靠数据证明此类产品的舒缓效果，为企

业进行注册与备案等所需的功效宣称、配方研发及保障消费者

健康做出贡献。
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