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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。 

本文件的某些文件可能会涉及专利，本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由中国检验检测学会提出并归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 
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实验室质量控制规范 化妆品功效评价 

1 范围 

本文件规定了化妆品功效评价实验室质量控制的管理要求、技术要求、过程控制要求和结果的质量控

制要求。 

本文件适用于化妆品功效评价实验室质量控制。 

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应少的条款。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 14925  实验动物  环境及设施 

GB 19489  实验室  生物安全认可准则 

GB/T 27406  实验室质量控制规范  食品毒理学检测 

GB/T 27476.1  检测实验室安全  第 1 部分：总则 

GB/T 29252  实验室仪器和设备质量检验规则 

GB/T 31190  实验室废弃化学品收集技术规范 

RB/T 199  实验室设备生物安全性能评价技术规范 

JJF 1059.1  测量不确定度评定与表示 

SN/T 3592  实验室化学药品和样品处理的标准指南 

SN/T 4835  实验室生物废弃物管理要求 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

最高管理者  top management 

对实验室负有责任并拥有权力的一人或多人。 

3.2  

实验室管理层  laboratory management 

指导和管理实验室活动的一人或多人。 

3.3  

能力  competence 

应用知识和技能实现预期结果的本领。 

注：经证实的能力包括资格。 

3.4  

https://www.so.com/link?m=bczZPjDYGpgt341ux4pDTfcFvYOXDhnMBuDF7lBNSWq%2FDi6u%2FAzdMCqxPBfelrH7jBqgsmgfjtVszB2VLEcn5PmYIh5moxv5fjc6Gh0ARZ7ooWLXsvnSGIA%2B106IU5kVoXLg%2F54SiHTgl%2FB01zJArd1DCXyw%3D
https://www.so.com/link?m=bMGrnXHr2UnaVs8xhtkzNt3G35ZyoHE34dve0jLQrwwu7giSQH2kkwPGZSUpOkbmFQZW7x04jQNbNiESguqngEck%2Fo08r2QQq70SGbjc4GIu7BcniXva24%2BbWM%2BZcMdVy
https://www.so.com/link?m=b6zJRoKfKDrdNh4FdhEPBwWJD3FWDU%2Big8NLnCeg1WGA8iIbnDuaEa3WmTKlKLGKnDa0iYavcRuUq7eUIMhVD4s%2Bz2%2Fnv7yrGuPJpUGFsuz07MiyZtCErYXwDy8elWlqBZhpPMLIVxdsVq%2BMw
https://www.so.com/link?m=bgXvbhTV2KfGod1i7ZkBCW27uFX5DlvMYAhhP5FY5MVjJSX9sTHqUvTmWGbvmbosmXs%2B%2B6zcXHJykm5uPW2SmlvCAO70xixh2isGJrNe%2BA4PiplxtwqrC9pP8%2BuoApWacsoEMHylbpBAVrSQcMlQXp67qg5zaKjVG
https://www.so.com/link?m=bpmJtkXSLQJFpKcaBbTvlTDhxTwcY7xTLnze02%2B%2F1r3zRFnuEV2kf4%2FEeTb5SAmBfbvkQ5uFQ%2FAiqagkMUW8eS5Orz9FbeenhonJAwIOaE1uf8ldHopv4o%2FJuy2HS%2BtPZribcBASLcuii4rUFBgBF5t189mY9lxlc
https://www.so.com/link?m=bV%2B%2B%2FrLnomALP96Cz4adm2AgA2rgR3w7OFXzHWesgkjhA11tF%2BhTeTteX0tteIElHvtM7zSR2zCdHo8WMcCFYpPXz4NeiauzLTi%2FLEz1uMkD2KXVYQfgLSk5Spoijo%2F7scO8AoEbnjR4%3D
https://www.so.com/link?m=bmTjhivU%2BfeJ7lYQ7GVm195XzNmk4T7Rmxgb2qotFmkgFgAWcYMopLRyV3cDPjJm7FwOA0xjc0%2BQRZn%2Fr7vGX9zt%2BVumMDeAADKm51vvTWOuho3FGG5PMmzBf6M2j%2BIKYLLnw0LRD47i2cXi827yTFZYzOQNZj79lwhHe7G9vs%2Fg%3D
https://www.so.com/link?m=bTO3lc6PA5RdJp9E8mfuNPPjZS5lCBDflnElnSMhQZrhkT75B%2FuygoHY9Xr3on1QVPhdsmIeNFBrX56pRgm0QF6YqrlhcBJntBNOqwT2qzwpej7y3CioTqFgxqGbRazRFgS3b%2FTCQxgTNQVwtwI8mUg7P2ZUsczls
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标准作业程序  standard operation procedure，SOP 

将某一事件的标准操作步骤和要求以统一的格式描述出来，用于指导和规范日常的工作。 

3.5  

管理体系  management system 

组织确定其目标以及为获得期望的结果确定其过程和所需资源的活动。 

3.6  

溯源性  traceability 

为了使计量结果准确一致，任何量值都必须由同一个基准（国家基准或国际基准）传递而来。 

3.7  

功效评价  efficacy evaluation 

对产品的各功能进行验证，检查产品是否达到用户要求的功能。 

4 管理要求 

4.1 组织和管理 

4.1.1 化妆品功效评价实险室(以下简称“实验室”)或其所在组织应是一个能够承担法律责任的实体。非

独立法人单位，在其母体组织中应有相应地位，其母体组织应出具不干涉其检验工作的承诺。 

4.1.2 实验室在其固定设施内或在其负责的固定设施外其他场所，包括临时或移动设施进行工作时，应

符合本文件的有关要求。 

4.1.3 如果实验室所在的组织还从事检测以外的活动，为了鉴别潜在的利益冲突，应界定该组织中涉及

检测或对检测活动有影响的关键人员的职责。 

4.1.4 管理层应负责管理体系的策划、建立、实施、维持及改进。 

4.1.5 最高管理者应确保在实验室内部建立适宜的沟通机制，保证管理体系的有效运行。 

4.1.6 成立人体和动物伦理委员会，负责审查批准相关人体和动物实验。 

4.2 管理体系 

4.2.1 应建立、实施和维持与其活动范围相适应的管理体系。应将其政策、制度、程序、计划指导书制定

成文件，并传达至所有相关人员，保证这些文件的理解、获取和执行。 

4.2.2 实验室管理体系中与质量有关的政策，包括质量方针声明，应在质量手册中阐明，应制定总体目标

并在管理评审时评审其运作有效性。 

4.2.3 实验室管理体系应当包括遵守伦理学原则要求等相关内容，确保在正常、可预见的情况下不对受

试者或消费者的人体健康产生危害，并保障所有受试者或消费者的知情权。 

4.2.4 最高管理者应提供建立和实施管理体系以及持续改进其有效性承诺的证据。 

4.2.5 最高管理者应将满足客户要求和法定要求的重要性传达至所有相关人员。 

4.2.6 质量手册应包括或指明含技术程序在内的支持性程序，并概述管理体系中所用文件的架构。 

4.2.7 质量手册中应规定技术管理人员和质量管理人员的职责，包括确保遵循本标准的责任。 

4.2.8 当策划和实施管理体系的变更时，实验室最高管理者应确保管理体系的完整性。 

4.2.9 质量手册中应建立伦理委员会制度，相关要求应符合《药物临床试验质量管理规范》。 

4.3 文件控制 

4.3.1 应建立和维持程序来控制管理体系所有文件(内部制定和来自外部的)。受控文件可保存在纸制或

https://baike.so.com/doc/269828-285637.html
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非纸制的媒介上，应备份存档，并规定保存期限。 

4.3.2 应建立有效畅通的机制，能保证及时获得政府管理机构的法律法规和管理要求，并确保技术标准

的及时更新。 

4.4 质量与技术记录 

4.4.1 应建立并实施一套对质量及技术记录进行识别、采集、索引、查取、存放以及安全处理的程序。 

4.4.2 所有质量及技术记录均应清晰明确，便于检索，并应符合有关规定。应提供一个适宜的存放环境，

以适当的形式进行存放，以防损毁、破坏、丢失或被盗用。 

4.4.3 应明确规定各种质量及技术记录的储存期。储存期限应依照检验的性质或每个记录的具体情形而

定，某些情形下还需符合有关法律法规的要求。 

4.4.4 应建立程序来保护以电子形式存储的记录，并制备备份防止未经授权的入侵或修改。 

4.4.5 质量与技术记录至少包括： 

a) 功效评价申请表； 

b) 功效评价结果和报告； 

c) 试验计划； 

d) 实验环境监控记录； 

e) 开展人体或动物实验的伦理审查记录； 

f) 验收、检疫记录。 

4.5 服务客户 

4.5.1 应制定政策和程序，以适当的形式与客户交流合作，明确客户的要求。在确保其他客户机密的前提

下，允许客户到实验室监视与其委托有关的操作。 

4.5.2 当检测结果表明不合格化妆品可能涉及公共安全时，为在保护客户合法权益，实验室应立即将检

测结果通知客户，并及时向政府相关管理机构报告。 

4.5.3 应授权资深人员为客户提供适当的相关专业咨询服务，包括对检验结论进行说明，咨询及说明工

作的记录，应归档备查。 

4.5.4 应向客户征求反馈意见，无论是正面的还是负面的。应分析这些意见并应用于持续改进管理体系、

检测活动及对客户的服务。 

4.5.5 应有相应的政策和程序，解决来自客户方面的埋怨或其它反馈意见。应记录埋怨、相关调查结果以

及采取的纠正措施并储存。 

4.6 不符合工作控制 

4.6.1 当检测过程的任何方面，或该工作的结果不符合制定的程序或与客户的约定时，实验室应实施既

定的不符合工作的控制政策和程序。 

4.6.2 如果确认不符合检测工作可能再次发生或对实验室与其政策和程序的符合性产生怀疑时，应立即

执行纠正措施程序。 

4.6.3 制定并实施相关程序，规定如何审核、公布关于不符合工作的检查报告，并储存这些工作记录。 

4.7 纠正措施 

4.7.1 应制定政策和程序并规定相应的权力，以便在确认出现不符合工作、偏离管理体系或技术运作的

政策和程序时实施纠正措施。 

4.7.2 纠正措施程序应包括调查过程以确定产生问题的根本或潜在原因，适当时，应制定预防措施。 

4.7.3 需采取纠正措施时，应确定将要采取的纠正活动，并选择和实施最能消除问题和防止向题再次发

生的措施。纠正措施的力度应与问题的严重性和风险程度相适应。如采取的纠正措施导致操作程序需要改
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动时，应将这些改动形成文件并通知有关人员执行。 

4.7.4 纠正措施实施后，实验室应对纠正措施的结果实施监控或对有关的区域进行专门审核来评估措施

的有效性。 

4.7.5 当对不符合工作或偏离的鉴别导致对实验室与政策和程序或与管理体系的符合性产生怀疑时，应

实施附加审核。纠正措施的结果应提交实验室管理评审，并实施管理体系的必要改进。 

4.8 预防措施 

4.8.1 在确定管理体系或技术活动中的潜在不符合检测工作原因和改进机会时，实施预防措施。 

4.8.2 需采取预防措施时，应制定、执行和监控预防措施计划，以减少类似不符合工作发生的可能性并借

机改进。预防措施程序应包括措施的启动控制和文件化改进措施，以确保其有效性。 

4.9 内部审核 

4.9.1 为验证实验室运作持续符合管理体系和本标准的要求，实验室应根据预定的日程表和程序，定期

对其活动进行内部审核。有重大事件发生，应随时开展内审。 

4.9.2 质量负责人负责按照日程表的要求和管理层的需要策划和组织内部审核。内部审核计划应包括管

理体系的全部要素，并重点审核对检验结果的质量保证有影响的区域。内部审核每年至少进行一次。审核

由经过培训并具备资格的人员执行，只要资源允许，审核人员应独立于所审核的活动。 

4.9.3 审核中发现的问题导致对运作有效性，或对实验室检测结果的准确性或有效性产生怀疑时，实验

室应及时采取纠正措施，并将纠正措施形成文件，尽快组织实施。如果调查表明实验室检验结果可能已受

影响时，应书面通知客户。 

4.9.4 应保存内部审核和纠正措施的记录，跟踪审核活动应验证和记录纠正措施的实施情况和有效性。 

4.10 管理评审 

4.10.1 最高管理者应根据预定的日程表和程序，定期对实验室的管理体系和技术活动进行管理评审，对

管理体系进行必要的改进完善，以确保其持续适用和有效。管理评审周期一般为一年。 

4.10.2 应记录管理评审中发现的问题和采取的措施，并确保这些措施在适当和约定的日程内得到实施。 

4.11 持续改进 

应通过实施质量方针和目标、应用审核结果、数据分析、纠正措施和预防措施以及管理评审来持续改

进管理体系的有效性。 

5 技术要求 

5.1 采购服务与供给 

5.1.1 应该有对试剂和易耗品进行检查、同意/拒收和贮存的程序和工作记录。 

5.1.2 选择的服务应符合规定要求，应保存有关符合性检查的记录。 

5.1.3 应制定对重要的试剂和易耗品(包括标准物质、化学试剂、实验用水等)以及对检测结果有重要影

响的服务的质量控制措施，包括符合性检查项目、技术性验收项目和符合性检查标准技术性验收标准。 

5.1.4 应对影响检测质量的重要消耗品、供应品和服务的供应商进行评价，并保存评价记录和获批准的

供应商名单，应及时将不合格供应商从名录中删除。 

5.1.5 采购实验动物时应确认动物供应商资质，向供方索取动物质量合格证并对每批动物进行必要的检

查，确认合格后方可签收。 

5.2 人员 
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5.2.1 应具备化妆品功效评价相适应的专业技术能力。 

5.2.2 应遵守实验室相关的制度和操作规程。 

5.2.3 应接受过实验室安全教育,掌握实验室生物安全操作知识。 

5.2.4 应具有防范和处理功效评价工作中突发事件的能力。 

5.2.5 应培训《药物临床试验质量管理规范》相关内容。 

5.2.6 技术负责人应由医学或相关专业背景人员担任。 

5.2.7 一些特殊岗位的人员，如动物实验操作人员、阅片人员等，应给予专门的技术培训并需获取相应的

资格或授权。 

5.3 设施和环境条件 

5.3.1 设施 

5.3.1.1 应具有化妆品功效评价工作所必需的实验设施。 

5.3.1.2 应建立实验设施设备日常的维护、使用和管理制度。 

5.3.1.3 采用动物学功效评价方法的实验室应符合 GB/T 27406 的要求。 

5.3.2 环境条件 

5.3.2.1 实验室环境应不影响评价结果的准确性。 

5.3.2.2 进行功效评价实验室的安全应符合 GB 19489 和 GB/T 27476.1 及《化妆品功效宣称评价规范》

的要求。 

5.3.2.3 采用动物学功效评价方法的实验室应符合 GB 19489 和 GB 14925 的要求。 

5.3.3 区域隔离和准入 

5.3.3.1 实验区与非实验区应分离，实验区应有明显标识。 

5.3.3.2 实验区域可按工作内容和仪器类别进行有效隔离，如制样室、样品室、热源室、天平室、感官评

定室、化学(物理)分析室、仪器分析室、标准品存放区域、试剂存放区域、高压气瓶放置区域、器皿洗涤

区域等。常量分析与药物残留分析应在物理空间上相对隔离，有机分析室与无机分析室应相对隔离。 

5.3.3.3 非本实验室人员未经许可不准许进入工作区域，工作区域的入口处应有不准随意进入的明显标

示，联系工作或参观应经批准并由专人陪同。 

5.3.3.4 进入实验区域的人员均应穿工作服，防止污染源的带入。 

5.3.3.5 实验室内不应有与实验无关的物品，不应进行与工作无关的活动，以保护人身安全和设备安全。 

5.3.4 废弃物处置 

5.3.4.1 实验结束后，废弃物应进行无害化处理。 

5.3.4.2 废弃化学品的收集与处理应符合 GB/T 31190 和 SN/T 3592 的要求。 

5.3.4.3 微生物废弃物的处理应符合 GB 19489 和 SN/T 4835 的要求。 

5.3.4.4 实验动物废弃物和尸体的处理应符合 GB 14925 的要求。 

5.4 设备 

5.4.1 仪器设备的配置 

5.4.1.1 根据实险室承检样品和检测项目的需要，按照检测方法的要求，配备相适应的仪器设备和器具。 

5.4.1.2 仪器设备的配置应满足量程匹配并能达到测试所需要的灵敏度和准确度。 

5.4.1.3 实验设备应放置在适宜的环境条件下,保证良好的运行状态。 

5.4.1.4 实验设备的质量应符合 GB/T 29252 的要求。 
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5.4.1.5 实验设备的生物安全性能应符合 RB/T 199 的要求。 

5.4.1.6 实验室原则上不使用外部设备，如因本实验室设备临时出现故障等原因需要使用外部设备时，经

最高管理者同意后优先使用国家认可机构认可实验室的设备或通过资质认定实验室的设备，并确认设备的

性能、状态和检定(校准)有效期满足检测要求。 

5.4.2 设备采购 

5.4.2.1 应根据业务发展的需要添置和更新仪器设备，按采购程序制定购置计划，进行设备购置的可行性

评估，特别要关注设备的售后服务和维修、配件购买的便捷因素。 

5.4.2.2 新设备到货后，应及时进行安装、调试和验收，确认技术参数达到要求方可接收。 

5.4.2.3 大型精密仪器应放置在固定、合适的场所，配备符合要求的辅助设施，并有专人负责。 

5.4.2.4 仪器设备应建立设备档案给予统一编号。 

5.4.2.5 建立仪器设备台账，及时更新，保持账物相符。 

5.4.3 设备使用和维护 

5.4.3.1 大型仪器的操作程序和维护应制定标准作业程序。 

5.4.3.2 根据仪器的性能情况，加贴仪器状态标志。 

5.4.3.3 大型仪器的使用人员应经过操作培训并取得上岗操作证，严格按照说明书和操作规程使用，每次

使用后应做好仪器使用记录。 

5.4.3.4 设备发生故障或出现异常情况时，使用人员应立即停止使用，分析原因，采取排除故障的措施或

进行维修，做好记录。追溯该仪器近期的测试结果，确定这些结果的准确性，如有疑问，应立即通知客户，

准备重新检测。设备未修复期间，应在明显位置加贴停用标识或移出实验区域单独放置。 

5.4.3.5 仪器设备未经批准不应外借，未获得上岗操作资格的人员不应擅自使用。仪器设备外借返回或出

现故障修复，应重新经过检定合格方可投入使用。 

5.4.4 仪器设备的期间核查 

5.4.4.1 仪器设备在两次检定(校准)期间，日常使用时对其技术指标进行运行检查，做好记录，保持仪器

处于良好状态。 

5.4.4.2 实验室应根据仪器设备的特性、使用频率，制定仪器设备的期间核查周期。 

5.4.4.3 正常、不间断使用的仪器也应做期间核查，核查的方式可采用参考标准校准、标准物质比对、设

备原有参数测试或样品重现性试验等多种形式。非经常性使用的仪器设备应在使用前进行必要的性能符合

性检查。 

6 过程控制要求 

6.1 总则 

6.1.1 检测过程控制的关键因素包括合同评审抽样（适用时）、样品的处置及方法选择、检测和分包数据

处理与控制、结果报告。 

6.1.2 从样品接收到分析测试，直至数据处理和报告签发的全过程应有清晰的流程控制。 

6.2 合同评审 

6.2.1 应建立和实施合同评审政策和程序。这些政策和程序应确保： 

a) 实验室具有满足客户需求的能力和资源。 

b) 对包括所用方法在内的要求应予明确规定，形成文件，并易于理解。 

c) 选择满足客户要求的检验程序和检测方法。凡检测数据是为政府履行执法管理需要的实验室在
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选择检测方法时，应遵守政府管理机构的规定要求。 

6.2.2 能力的评审应证明实验室具备必要的人力物力和信息资源，且实验室人员对从事的检测工作具有

必要的专业技能。也可利用实验室内部质量控制和实验室参加的外部质量保证结果的评价。 

6.2.3 合同评审应以有效和可行的方式进行。对常规或简单工作的评审，由负责合同评审工作的人员(应

授权)注明日期并加以标识即可。重复性常规工作，如果客户要求不变，则只需在初期调查阶段或在与客户

总协议项下对持续进行常规工作合同批准时进行评审，对于新的.复杂的或高要求的检测工作，需进行全

面的评审，且需保存所有的记录。 

6.2.4 应保存评审记录，包括任何重大变化和合同执行期间与客户关于客户要求或工作结果进行的相关

讨论。 

6.2.5 合同评审应该包括实验室所有的分包工作。确保分包实验室按合同评审的要求选择检测方法。 

6.2.6 对合同的任何偏离均应通知客户，且取得客户认可。 

6.2.7 如果需要修改合同，要重复同样的合同评审过程，并将修改内容通知所有受到影响的有关人员。 

6.3 抽样 

6.3.1 抽样程序 

6.3.1.1 实验室应制定抽样过程控制程序，内容包括：目的、适用范围、名词术语或定义、职责、抽样过

程(流程图)、抽样记录。 

6.3.1.2 抽样人员应掌握抽样理论和抽样方案，具有相应商品知识和技术水平，在抽样过程中做好抽样记

录。记录应包括抽样所代表的样本数量、重量、外观描述、包装方式、包装完好情况、抽样地点、日期、

气候条件等。 

6.3.1.3 因客户要求偏离、增加或删减文件化的抽样程序时，应详细记录，通知有关人员，并在检测报告

中予以注明。 

6.3.2 抽样基本要求 

6.3.2.1 抽样方案应建立在数理统计学的基础上，抽取的样品应具有代表性，以使对所取样品的测定能代

表样本总体的特性。 

6.3.2.2 抽样量应满足检测精度要求，能足够供分析、复查或确证、留样用. 

6.3.3 样品的缩分和包装 

6.3.3.1 采取的样品经预处理后混匀，采用适当的方法进行缩分，缩分后的份数一般应满足检测、需要时

复查或确证、留样的需要。如需要进行测量不确定度评定的样品，应增加样品量. 

6.3.3.2 在样品缩分过程中，应避免外来杂质的混入，防止因挥发、环境污染等因素使样品的特性值不能

代表整批货物的品质。 

6.3.3.3 应使用合适的洁净化妆品容器盛装样品，不应使用橡胶制品的包装容器。 

6.3.3.4 每件样品都应有唯一性标识，注明品名、编号、抽样日期、抽样地点、抽样人等。 

6.3.4 样品的运送 

6.3.4.1 送实验室的样品，其运输包装应坚实牢固，在运送过程中防止外包装受损伤而影响内容物。 

6.3.4.2 运送样品时应采用适当的运输工具，保证样品不变质、挥发、分解或变化。 

6.4 样品的处置 

6.4.1 原则 

6.4.1.1 应制定样品管理程序和标准作业程序。 
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6.4.1.2 应设样品管理员负责样品的接收、登记、制备、传递、保留、处置等工作。 

6.4.1.3 在整个样品传递和处理过程中，应保证样品特性的原始性，保护实验室和客户的利益。 

6.4.2 样品接收 

6.4.2.1 收样人应认真检查样品的包装和状态，若发现异常，应按照相关要求与客户沟通并取得一致。 

6.4.2.2 客户若对样品在检测前有特殊的处理和制备要求时，应提供详细的书面说明。 

6.4.2.3 送样量不能少于规定数量，送样量的多少应视样品检测项目的具体情况而定，特殊情况送样量不

足应在委托合同上注明。 

注：样品接受时要充分考虑到检测方法对样品的技术要求，必要时，可编制标准作业程序，对样品的数量、重量、形态、

检测方法对样品的适用性、局限性做出相应的规定。 

6.4.3 样品标识 

6.4.3.1 样品应编号登记，加施唯一性标识，标识的设计和使用应确保不会在样品或涉及到的记录上产生

混淆。 

6.4.3.2 样品应有正确、清晰的状态标识，保证不同检测状态和传递过程中样品不被混淆。样品标识系统

应包含物品群组的细分和物品在实验室内部和向外的传递过程的控制方法。 

6.4.4 样品制备、传递、保存和处置 

6.4.4.1 样品应在完成感官评定后进行制样处理。样品制备应在独立区域进行，使用洁净的制样工具。制

成样品应盛装在洁净的塑料袋或惰性容器中，立即闭口，加贴样品标识，将样品置于规定温度环境中保存。 

6.4.4.2 检测人员应核对样品及标识，按委托项目进行检测。检测过程中的样品，不用时应始终保持闭口

状态，并仍然置于规定温度环境中保存。应特别注意对检测不稳定项目样品的保护。 

6.4.4.3 应对样品保存的环境条件进行控制、监测和记录。 

6.4.4.4 以下情况可不留样，但应做好记录： 

a) 送样量仅够一次检测； 

b) 客户要求返还样品。 

6.4.4.5 样品管理应建立台账，记录相关信息。及时处理超过保存期的留样，做好处置记录。 

6.5 取样要求 

6.5.1 液体试样 

如油溶液、醇溶液、水溶液、花露水、润肤液等具有较好流动性试样。取样前应阅读产品使用说明，

保证试样的均匀性。取出待分析试样后封闭容器。 

6.5.2 半流体试样、半固体试样 

如霜、蜜、凝胶类产品、细颈容器内的试样取样时，应弃去至少 1cm 最初移出试样，挤出所需试样量，

立刻封闭细颈容器。广口容器内的试样取样时，应刮弃表面层，取出试样后立刻封闭广口容器。 

6.5.3 固体试样 

如松散粉末状、粉饼、口红等，其中，松散粉末状类试样在打开前应猛烈地振摇使试样均匀，移取测

试部分，粉饼和口红类试样应刮弃表面层后取样。 

6.6 试验计划 

6.6.1 试验前应制定试验计划，并作为原始资料予以保存。 

6.6.2 试验计划内容至少应包括： 
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a) 试验目的； 

b) 试验项目； 

c) 样品，对照物名称； 

d) 客户名称，地址； 

e) 实验室名称，地址； 

f) 试验负责人签署试验计划的日期及标识； 

g) 试验负责人及试验者名单及分工； 

h) 试验的时间安排； 

i) 试验方法的确定； 

j) 试验系统的选择及依据； 

k) 样品的前处理方法； 

l) 预试验实施方案（适用时）； 

m) 具体给样方法，如给样的剂量、途径、频率、持续时间等； 

n) 观察指标； 

o) 需采集的标本及检查指标等； 

p) 试验数据的统计分析方。 

6.6.3 试验计划应经由技术负责人或授权人签字批准，如需要，试验计划应征得客户同意。 

6.6.4 试验计划的任何修改，包括变动理由，都应予以记录并保存，并经技术负责人或授权人确认，需要

时，还应征得客户同意。 

6.6.5 人体试验方案相关要求应符合《药物临床试验质量管理规范》。 

6.7 方法及方法确认及 SOP 

6.7.1 检测方法的分类 

6.7.1.1 标准方法包括： 

a) 国际标准； 

b) 国家标准、化妆品安全技术规范； 

c) 行业标准、地方标准、标准化主管部门备案的企业标准； 

d) 团体标准。 

6.7.1.2 非标准方法包括： 

a) 科学文献或期刊公布的方法； 

b) 仪器生产厂家提供的指导方法； 

c) 实验室制定的内部方法。 

6.7.1.3 允许偏离的标准方法包括： 

a) 超出标准规定范围使用的标准方法； 

b) 经过扩充或更改的标准方法。 

6.7.2 检测方法的选择 

6.7.2.1 选择检测方法的基本原则： 

a) 采用的检测方法应满足客户要求并适合所进行的检测工作； 

b) 推荐采用国际标准、国家标准、行业标准； 

c) 保证采用的标准为有效版本； 

d) 标准中有多个检测方法选择时，可根据仪器设备和试剂材料配置情况，选用不同方法，但以仲

裁法为仲裁方法，未标明仲裁法的以第一法为仲裁法。 

6.7.2.2 按下述排列顺序优先选择检测方法： 
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a) 客户指定的方法； 

b) 法律法规规定的标准； 

c) 国际标准、国家标准； 

d) 行业标准、地方标准、标准化主管部门备案的企业标准； 

e) 非标准方法允许偏离的标准方法。 

6.7.3 标准方法的控制 

应使用受控的标准方法，并定期跟踪检查标准方法的时效性，确保实验室使用的标准方法现行有效。 

6.7.4 标准方法的确认 

6.7.4.1 首次采用的标准方法，在应用于样品检测前应对方法的技术要素进行验证。 

6.7.4.2 验证发现标准方法中未能详述，但会影响检测结果处，应将详细操作步骤编写成，经审核批准后

作为标准方法的补充。 

6.7.5 非标准方法的制定 

6.7.5.1 引用方法 

需要引用科学文献或期刊公布的方法、仪器生产厂家提供的指导方法时，应对方法的技术要素进行验

证。验证发现引用方法原文中未能详述，但会影响检测结果处，应将详细操作步骤编写成标准作业程序，

作为原方法的补充。 

6.7.5.2 实验室内部方法 

6.7.5.2.1 需要研制新方法时，应检索国内外状况，设计技术路线，明确预期达到的目标，制定工作计划，

提出书面申请，报经批准。 

6.7.5.2.2 应保证新技术、新方法研制工作所需要的资源和时间。 

6.7.5.2.3 在建立新方法或改进原方法的研究过程中，应同时对方法的技术要素进行试验。 

6.7.5.3 非标准方法的控制 

6.7.5.3.1 非标准方法应经试验、验证、编制、审核和批准。 

6.7.5.3.2 应指定具相应资格的技术人员编制非标准方法，并组织技术人员进行技术审查。 

6.7.5.3.3 经批准的非标准方法应受控管理，所有材料应归档保管。 

6.7.5.3.4 非标准方法应是在征得客户同意后使用。 

6.7.6 允许偏离的标准方法的控制 

6.7.6.1 允许偏离的标准方法应经验证，编制偏离标准的标准作业程序，经审核批准后方可使用。 

6.7.6.2 以下列情况时，标准方法允许偏离： 

a) 通过对标准方法的偏离，如试验条件适当放宽，对操作步骤适当简化，以缩短检测时间，且这种

偏离已被证实对结果的影响在标准允许的范围之内； 

b) 对标准方法中某步骤采用新的检测技术，能在保证检测结果准确度的情况下，提高效率，或是能

提高原标准方法的灵敏度和准确度； 

c) 由于实验室条件的限制，无法严格按标准方法中所述的要求进行检测，不应不作偏离，但在检测

过程中同时使用标准物质或参考物质加以对照，以抵消条件变化带来的影响。 

6.7.7 测量不确定度评定 

6.7.7.1 实验室应建立测量不确定度评定程序，根据需要进行不确定度评定。 
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6.7.7.2 以下情况需要对测量不确定度进行评定，并在检测报告中给出不确定度值： 

a) 检测方法的要求； 

b) 测量不确定度与检测结果的有效性或应用领域有关； 

c) 客户提出要求； 

d) 当测试结果处于规定指标临界值附近时，测量不确定度对判断结果符合性会产生影响。 

6.7.7.3 当检测方法给出了测量不确定度主要来源的极限值或计算结果的表示式时，实验室按照该检测

方法操作与计算，可作为测量不确定度评定。 

6.7.7.4 当无法对测量不确定度从计量学和统计学角度进行计算时，应对重要的不确定度分量做出合理

评定，并确保结果的表达方法不会对不确定度造成误解。 

6.7.7.5 测量不确定度的评定与表示方法按 JJF 1059.1 进行。 

6.7.7.6 采用动物学功效评价 SOP 应符合 GB/T 27406 的要求。  

6.8 试验系统的准备和分组 

受试者和实验动物的准备、体外培养细胞的准备和试验系统的分组应符合 GB/T27406 的要求。 

6.9  试验操作与分包 

6.9.1 试验操作 

6.9.1.1 动物实验给样操作符合 GB/T 27406 的要求。 

6.9.1.1 按检测方法和标准作业程序操作。 

6.9.1.2 当测试过程出现不正常现象应详细记录，采取措施处置。 

6.9.1.3 按以下要求填写原始记录并出具检测结果： 

a) 检测人员应在原始记录表上如实记录测试情况及结果，字迹清楚，划改规范，保证记录的原始

性.真实性、准确性和完整性； 

b) 原始记录及计算结果应经自校、复核或审核。 

6.9.1.4 动物试验观察和记录应符合 GB/T 27406 的要求。 

6.9.2 分包 

6.9.2.1 由于未预料的原因(如工作量、需要更多专业技术或暂时不具备能力)或持续性的原因(如通过长

期分包、代理或特殊协议)需将检测工作分包时，实验室应制定分包工作的政策和程序，评估和选择有能力

的分包实验室，例如能够按照本标准要求进行工作的分包方。 

6.9.2.2 实验室与分包实验室之间的责任、权利、义务应通过分包合同或协议的形式确定。应定期对分包

合同或协议进行评审，以确保： 

a) 分包实验室资源和技术的持续保持能力； 

b) 确认分包实验室与客户或客户要求没有利益冲突； 

c) 充分明确检测程序，包括检测方法在内的各项要求； 

d) 评价与分包实验室检测的比对结果，明确与分包实验室的内部质量控制方法。 

6.9.2.3 应将分包安排书面通知客户，征得客户同意。 

6.9.2.4 应保存所有合格分包实验室资质证明资料，并保存其工作符合本标准的证明记录。 

6.9.2.5 应就分包的工作对客户负责，由客户或法定管理机构指定的分包实验室除外。 

6.10 数据处理与控制 

6.10.1 检测人员对检测方法中的计算公式应正确理解，保证检测数据的计算和转换不出差错，计算结果

应进行自校和复核。 

6.10.2 如果检测结果用回收率进行校准，应在原始记录的结果中明确说明并描述校准公式。 
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6.10.3 检测结果的有效位数应与检测方法中的规定相符，计算中间所得数据的有效位数应多保留一位。 

6.10.4 数字修约应遵守 GB 8170 相关要求。 

6.10.5 检测结果应使用法定计量单位。 

6.10.6 采用计算机或自动化设备进行检测数据的采集、处理、记录、结果打印、储存、检索时，应： 

a) 建立和执行计算机数据控制程序，保证在数据的采集、转换、输入、传出、储存等过程中，数

据完整不丢失； 

b) 配备符合要求的工作条件和环境条件，使计算机和自动化设备的功能正常和安全运行； 

c) 相关人员应经过培训，当软件被修改后，应重新培训； 

d) 采取有效措施，防止非法访问、越权使用和随意修改，保障计算机应用的各级授权正常有效。 

6.10.7 进行数据处理软件投入使用前或修改后继续使用前的测试验证或检查，确认满足使用要求后方可

运用。 

6.11 结果报告 

6.11.1 信息要求 

6.11.1.1 除非有特殊原因不含抽样的检测报告应包括(或不限于)以下信息： 

a) 标题，如“化妆品功效评价报告”； 

b) 机构名称和地址； 

c) 报告的唯一性编号，每页标明页码和总页数，结尾处有结束标识； 

d) 委托方名称； 

e) 样品接收日期、测试日期或报告日期； 

f) 样品名称和必要的样品描述原始标记、唯一性受理编号； 

g) 检测项目、检测结果和检测方法，若采用非标准方法检测的项目应明示； 

h) 授权签字人签字（签章），加盖检测机构印章； 

i) 类似“结果仅对送检样品负责”的声明； 

j) 类似“未经实验室书面同意，不应部分复制本报告（完整复制除外）”的声明； 

k) 类似“本报告经授权签字人签字（签章），并加盖本检测机构印章后方有效”的声明。 

6.11.1.2 含抽样的检测报告，还应包括(或不限于)以下信息： 

a) 抽样所代表的样本数量和（或）重量； 

b) 样本的包装方式和包装完好情况； 

c) 抽样方法； 

d) 抽样地点、日期。 

6.11.1.3 在报告作内部使用或与客户有书面协议的情况下，报告的信息可简化，但未报告的信息应能从

实验室方便获得。 

6.11.2 附加信息 

6.11.2.1 对检测方法和抽样方法偏离、增删、特定条件的说明。 

6.11.2.2 分包实验室的检测结果应清晰标明(客户要求不予标明除外)。 

6.11.2.3 客户要求做出评定并指定评判依据时，应给出评定结论。 

6.11.2.4 根据情况给出测量不确定度。 

6.11.3 报告的控制 

6.11.3.1 检测报告应有一种或几种规范格式，内容应包括必需的全部信息和客户在委托合同上列明的要

求。如果不能满足客户全部要求，应与客户联系，说明理由并在委托合同上注明。 
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6.11.3.2 授权签字人审核报告和记录的准确性、一致性和完整性，确认各项内容正确无误后在检测报告

上签字。 

6.11.3.3 应将检测报告与相关原始记录归档保存，报告中的每一结果都应附有经过校对的原始记录或分

包实验室的检测报告原件。 

6.11.3.4 当实验室因技术或管理上原因引起检测报告的有效性发生疑问时，应立即告知客户在使用检测

数据时可能受到的影响。 

6.11.3.5 必要时，实验室应规定检测报告的有效期限。 

6.11.4 报告的更改 

6.11.4.1 实验室应制定报告更改控制程序。 

6.11.4.2 客户收到检测报告发现有误，或实验室内部发现检测报告有误应及时提出，实验室及时组织相

关人员按照程序进行更改： 

a) 更改内容涉及原检测结果的，应对原样品进行复测后更改； 

b) 更改内容不影响原检测结果的，可直接更改。 

6.11.4.3 报告更改后应重新签发检测报告，并收回原检测报告。无法收回原检测报告时，应签发原检测

报告的补充件，并注明类似“对编号 XXXX 检测报告的更改补充”的说明。当有必要发布全新的检测报告

时，应注以唯一性标识，并注明所替代的原件。 

6.11.4.4 检测报告的更改，应做好记录。 

6.11.5 报告传送方式 

6.11.5.1 应根据合同评审时确认的报告发送方式将检测报告发出。当面递交报告，应凭单并由取报告人

签收后才能发出。 

6.11.5.2 发送或领取报告应有记录。 

6.11.6 专有权保护 

6.11.6.1 采用计算机软件系统制作检测报告，应对软件使用权限进行控制，防止非法访问，以保证对委

托方检测结果予以保密。 

6.11.6.2 不论以何种方式传送检测报告，都应确保报告传送过程的安全保密。同时对电子版本报告的传

送应制定相应的程序确定传送的权限。 

6.12 结果质量控制 

6.12.1 内部质量控制 

6.12.1.1 应制定测试结果质量控制程序，明确内部质量控制的内容、方式和要求。 

6.12.1.2 随同样品测试做空白试验： 

a) 若空白值在控制限内可忽略不计； 

b) 若空白值比较稳定，可进行 n次重复测定空白值，计算出空白值的平均值，在样品测定值中扣

除； 

c) 若空白值明显超过正常值，则表明测试过程有严重污染，样品测定结果不可靠。 

6.12.1.3 随同样品测试做控制样品的测定，用统计方法对控制样品的测定结果进行评价。 

a) 控制样品一般有以下两种： 

----在样品(该样品中被测组分的含量相对加标量可以忽略不计，或者已知其含量)中加入已知量

的标准物质，成为加标样品； 

----选用与被测样品基体相同或相近的实物标准样。 

b) 控制样品中被测组分的含量应与被测样品相近，若被测样品为未检出，则控制样品中被测组分的
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含量应在方法测定低限附近。 

c) 控制样品测定结果的回收率应符合要求。 

d) 绘制质量控制图，观察测试工作的稳定性、系统偏差及其趋势，及时发现异常现象。 

6.12.1.4 实验室应根据实际工作的需要制定内部比对试验计划，计划应尽可能覆盖所有常规项目和全体

检测人员。应对比对试验的结果进行汇总、分析和评价，判断是否满足对检测有效性和结果准确性的质量

控制要求，采取相应的改进措施，比对试验的具体方式可以是： 

a) 使用标准物质或实物标样比对。 

b) 保留样品的重复试验。 

c) 不同人员用相同方法对同一样品的测试。 

d) 不同方法对同一样品的测试。 

e) 某样品不同特性结果的相关性分析。 

6.12.1.5 动物实验质量控制应符合 GB/T 27406 的要求。 

6.12.2 外部质量控制 

6.12.2.1 实验室应参加国内外实验室认可机构组织的能力验证活动和实验室主管机构组织的比对活动，

参加国际间、国内同行间的实验室比对试验。 

6.12.2.2 外部质量控制活动一般有： 

a) 中国合格评定国家认可中心(CNAS)、亚太地区实验室认可协会(APLAC)等实验室认可机构组织的

能力验证； 

b) 国际专业技术协会组织的协同试验； 

c) 国内行业主管部门组织的能力验证； 

d) 能力验证提供者组织的能力验证试验； 

e) 与其他同行实险室进行分割样品(子样)的比对试验； 

f) 与其他同行实验室进行标准溶液的比对试验。 

6.12.2.3 实验室完成试验，及时递交试验结果和相关记录。 

6.12.2.4 应根据外部评审、能力验证考核、比对等结果来评估本实验室的工作质量并采取相应的改进措

施。 

 

 

 

 

 

附  录  A 

（资料性） 
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体外功效实验流程 

A.1 试验设计 

简述操作步骤、除产品剂量分组外，还应当说明空白对照、阴性对照、阳性对照及判定标准，必要时

可增加预实验。 

A.2 受试物 

记录受试物的物态、配制方法（所用浓度），如有特殊的取样方式或样品来源，需予以说明。 

A.3 仪器试剂 

记录试验所需仪器设备名称、型号、生产厂家；记录所用试剂名称、批号、供应商、浓度、配制方法

等，其中阳性对照和阴性对照需记录溶剂、配制方法和用量等信息。 

A.4 试验记录 

记录体外试验（包括离体器官、组织、细胞、微生物、理化试验）等质量控制相关资料，包括但不限

于试验材料的来源、批次、数量等可溯源信息。 

试验记录中应当包含数据获取的方式并附原始数据。 

A.5 试验结果 

说明数据结果的处理方式，列明计算方法和计算结果、偏差(存在时）、数据修约方式、检出浓度、单

位等。 

A.6 试验结论 

依据判定标准及数据分析结果对功效宣称进行科学判断。 

A.7 适用性与局限性 

说明试验的适用性与局限性，并分析试验结果与试验目的间的相关性。 
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附  录  B 

（资料性） 

消费者使用人体测试流程 

B.1 测试依据 

方法参考的依据和来源。 

B.2 测试目的 

与功效宣称内容相符。 

B.3 测试产品信息 

测试的产品及对照品（根据方法要求选择）名称、产品类型、生产日期和保质期或使用期限、生产批

号。 

B.4 测试前准备 

B.4.1 消费者 

列明入选和排除标准。 

B.4.2 消费者人数设定 

根据试验目的和统计学原则设定，并考虑可能的失访量。 

B.4.3 测试产品 

根据试验目的，去除产品包装上影响消费者对产品功效宣称使用评价的干扰信息。测试之后，按照需

要回收测试产品并按规定留存。 

B.4.4 测试方案确定 

a) 根据产品的功效宣称情况，设计合适的测试方案。阐述试验设计的基本原则，如对照组的设定和

选择；描述减少或控制偏倚所采取的措施，如随机分组方式和盲法等； 

b) 明确评价指标。制定测试流程表（包含开始和结束时间、测试产品发放时间、产品使用方法、回

访时间及次数、测试内容概要等），确定测试场所。 

c) 在调查问卷设计或面对面访谈等方式中，应当避免使用诱导性用语，确保消费者能够真实客观的

反映测试结果，产品功效宣称的内容需在问卷及面谈问题中体现。 

B.5 测试方法 

B.5.1 产品使用方法 

包括使用量、使用频率、使用时间和周期、使用部位、使用注意事项等，需考虑产品自身的功效宣称

特点和消费者真实的使用习惯。在测试产品发放时需告知消费者产品使用方法和储存条件等信息。 

B.5.2 测试评价形式 

评价形式包含面谈、调查问卷、消费者日记等，可借助辅助设备观察和记录消费者评价过程（如使用

辅助设备观测消费者评价过程时需说明辅助设备的用途、型号和厂家）等。 

B.5.3 数据收集及统计分析 
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说明收集数据的形式，以及电子数据资料的管理形式（要保证数据的连贯性）。数据结果应当具有统

计学意义，并说明使用的统计方法和统计学软件。 

B.5.4 试验结果及结论 

依据判定标准及数据分析结果对功效宣称进行科学判断，阐明主要评价指标进行统计分析时的统计假

设以及判定为有效的依据。 

B.6 不良反应 

测试过程出现的不良反应无论是否与样品使用有关，都应当记录和处置。 
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