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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。 

本文件由深圳听研生物科技有限公司提出。 

本文件由中国商业经济学会归口。 

本文件起草单位：深圳听研生物科技有限公司、哈尔滨敷尔佳科技股份有限公司、上海源医舍医疗

科技有限公司、诺赛联合（北京）生物医学科技有限公司、博朗菲琳科技(广州)有限公司、国珍健康科

技（北京）有限公司、成都柯思茉生物科技有限公司、福州恩希科技有限公司、上海友仁生物科技有限

公司、南昌慕苏至美科技有限公司、北京合邦兴业科学仪器有限公司、上海旦元新材料科技有限公司、

深圳市臻美亚太科技有限公司、厦门迈麟蓝锐生物科技有限公司、陕西云谷众惠生物医药有限公司、营

口营信生物研发有限公司、瑞玞生物医学(深圳)有限公司、样美生物医药(杭州)有限公司、广州合颜和

美生物工程有限公司、成都市农妆生物科技有限公司、禄亘仪器设备（上海）有限公司。 

本文件主要起草人：韩淑琪、臧珊珊、王思博、张立国、王巍、张旭、韩淑琪、汪丹枫、亓爱杰、

李少波、程晓娅、刘家玲、李颖、邹鹏飞、韩雪、刘武、林如、郑上来、王璞、徐志文、孙乐群、汤宏

敏、石远琳、陈业鑫、陈铭、李丁、吕贯廷、刘思远、包瑶、马佳月升、王彦斌、唐玉红、梁晓静。 
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化妆品透皮吸收促渗技术规范 

1 范围 

本文件规定了化妆品透皮吸收的技术原理、促渗剂的使用、透皮吸收促渗试验、皮肤刺激性试验、

致敏性试验。 

本文件适用于化妆品透皮吸收促渗技术的应用。 

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。 

 

化妆品透皮吸收  cosmetic dermal absorption 

化妆品中的有效成分通过皮肤，并到达不同作用皮肤层发挥各种作用的过程。化妆品与药物“透皮

吸收”的主要区别在于化妆品功能性成分是以经皮渗透后积聚在作用皮肤层为最终目的。 

 

促渗技术  penetration enhancement technology 

通过物理、化学或纳米技术等方法，改变皮肤的屏障作用，从而增加化妆品中功效性成分的透皮速

度或透皮量的技术。 

 
物理促渗技术  physical penetration enhancement technology 

利用磨砂（角质去除）或角质层造孔（以水解海绵、硅石等成分，在角质层形成通道），通过物理

手段干扰正常的角质屏障，使功效性成分得到吸收。 

 

化学促渗技术  chemical penetration enhancement technology 

通过添加化学促渗剂来改变皮肤角质层的屏障作用，增加功效性成分的透皮速度或透皮量。 

 

透皮吸收促渗剂  transdermal penetration enhancer 

可逆地改变皮肤角质层的屏障作用且不损伤任何活性细胞的物质，有助于功效性成分的透皮速度

或透皮量的增加，包括化学促渗剂、多肽促渗剂、纳米促渗剂等。 

 

皮肤吸收效率  skin absorption efficiency 

皮肤对外界物质（如护肤品中的有效成分、药物等）吸收和渗透的速率及能力。 

 

透皮扩散累积渗透量  transdermal diffusion cumulative permeability 

在一段时间内，目标物质累积透过皮肤的总量。 

4 技术原理 

物理促渗 

物理促渗技术主要通过应用物理方法改变角质层结构从而扩大透皮途径。 
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a) 雾化技术：一种将液体转化为微小雾滴的技术，通过雾化装置将液体分散成细小的雾滴，使其

更容易被皮肤吸收。该技术利用雾滴的小尺寸效应和高比表面积，增加了活性成分与皮肤的接

触面积和渗透深度； 

b) 纳米微晶技术：利用极其细微的针头在通电情况下，利用稳定快速的频率穿透人体皮肤表面的

障碍层给药，在数平方毫米面积的表皮打开上百个给药通道，提高药物的透皮渗透性，既能让

药物快速吸收起效，又能让药物均衡缓慢释放； 

c) 角质层磨砂技术：利用磨砂膏削弱或去除角质层，从而增加化妆品有效成分渗入皮肤透明层的

机率； 

d) 角质层造孔技术：以水解海绵（别名海绵骨针、海绵微针，通常是从海绵动物中提取的粉末状

物质）或硅石通过物理按摩作用，在角质层形成大量纳米微通道将化妆品有效成分送达皮肤可

吸收利用的各层（透明层、颗粒层、有棘层、基底层）。 

化学促渗 

化学促渗技术主要通过添加化学促渗剂来改变皮肤角质层的屏障作用，增加功效性成分的透皮速

度或透皮量。 

a) 化学渗透促进剂：通过与角质层脂质相互作用以改变其排列结构，从而增强渗透性的化合物。

如乙醇、丙二醇、氮酮等，通过不同的机制（如提高细胞间脂质流动性、溶解脂质形成间隙、

水化机制等）来增强化妆品成分的透皮吸收； 

b) 多肽促渗剂：一类蛋白质促渗物质，对角质层的屏障结构影响小，可以促进药物穿过角质细胞

进入皮肤。通过调节细胞膜上的水通道蛋白，增加细胞内外液体的流动性；与细胞膜中的脂质

相互作用，改变膜的流动性和通透性，使细胞膜的通透性增加，进而促进物质的渗透； 

c) 纳米促渗剂：包括微乳（nanoemulsion）、纳米脂质体（nano-liposomes）、醇质体（ethosomes）、

非离子表面活性剂囊泡（niosomes） 等纳米载体； 

d) 超分子技术：一种创新的分子设计和制备工艺，旨在通过构建多维度的超分子结构，实现功能

性成分的高效透皮吸收。该技术涉及将多种不同分子量的成分与特定的递送介质结合，形成具

有优异渗透性能的超分子复合物。 

5 促渗剂的使用 

使用原则 

化妆品透皮吸收促渗剂的使用应遵循以下原则： 

a) 安全性：应对皮肤无毒、无刺激、无致敏、无腐蚀性，确保使用安全； 

b) 有效性：应能显著提高化妆品成分在皮肤中的渗透速度和渗透量； 

c) 兼容性：应与化妆品中的其他成分相兼容，不影响产品的稳定性和效果； 

d) 持久性：应具有较长的持续作用时间，确保化妆品成分在皮肤中的持续释放和吸收。 

使用方法 

5.2.1 根据化妆品的配方和功效需求，选择适合的促渗剂。常见的促渗剂包括化学促渗剂（如氮酮、

有机酸等）、物理促渗剂（包括磨砂膏、水解海绵、硅石等成分）以及天然促渗剂（如植物提取物）。 

5.2.2 根据实验结果和安全性评估，确定促渗剂在化妆品中的最佳使用浓度，以及确保物理促渗剂的

单体深度限制在 200μm以内，同时确定应用于淋洗类和驻留类化妆品的最大添加比例或添加量。 

5.2.3 将促渗剂与化妆品的其他成分均匀混合，确保产品在涂抹时能够均匀分布于皮肤表面。 

5.2.4 根据产品说明和医生建议，合理控制化妆品（含有促渗剂）的使用频率和使用时长，避免过度

使用导致皮肤负担过重。 

组合使用 

为达到更好的促渗效果，可以将不同种类的促渗剂进行组合使用，可进一步增强促渗效果。 

宣称可以组合使用的产品，应在备案前完成组合使用的方式和相关参数。不应宣称未经实验证实的

组合方案。组合促渗应验证其有效性和安全性。 
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安全性评价 

5.4.1 促渗剂的安全性应满足以下要求： 

a) 促渗剂本身及其代谢产物应无毒，避免对使用者造成急性或慢性毒性反应； 

b) 应用于皮肤或粘膜时，应不会引起明显的刺激反应，如红肿、疼痛、瘙痒等； 

c) 应无致敏性，避免引起过敏反应； 

d) 应与药物及其他赋形剂保持良好的化学稳定性，避免发生不良反应； 

e) 应具有良好的生物相容性，不干扰人体正常的生理功能和代谢过程。 

5.4.2 在使用含有促渗剂的化妆品前，宜进行皮肤测试，以确保产品适合个人肤质。 

5.4.3 储存含有促渗剂的化妆品时，应遵循产品说明中的储存条件，确保产品的稳定性和有效性。 

6 透皮吸收促渗试验 

实验目的 

评估化妆品促渗剂的透皮效果，确保促渗配方的有效性。 

实验材料及准备工作 

6.2.1 准备试验所需介质、材料和设备。 

6.2.2 对所有试剂、材料和设备进行质量确认，确保其符合实验要求。 

6.2.3 介质的选择需考虑以下因素： 

a) 接收介质的组成和 pH 值应根据其与皮肤模型的相容性； 

b) 对待测样品在接收介质中的稳定性和溶解度进行确认。待测样品在接收介质中的溶解度应经

过三次重复检测确定，确保其超过透皮试验正式研究中最高样品浓度 3～10倍； 

c) 在接收介质中加入一种抑菌剂(如 0.1%的叠氮化钠或 0.01%的硫酸庆大霉素)，以减轻在整个

研究期间扩散池中微生物对真皮和/或表皮的潜在分解。采用其它抑菌剂的，应阐述选择理由

及其使用浓度。  

6.2.4 生物膜的筛选： 

a) 使用猪皮时，常用的部位是侧腹部或背部；使用鼠皮时，可使用背侧或腹侧皮肤； 

b) 应明确皮肤模型的接受/排除标准： 

1) 在皮肤模型开发过程中应考虑以下因素：皮肤来源、部位、层次、皮肤储存条件及时长，

皮肤类型选择(如年龄范围、性别、种属和一致的解剖区域等)和皮肤制备技术(如厚度、

剥皮、表皮分离等)； 

2) 可使用不同的皮肤制备技术，制备技术和储存不应改变皮肤屏障功能；应说明皮肤厚度和

制备方法； 

3) 应选择来自不同供体的皮肤。在同次试验中使用相同的供体皮肤，宜来自相邻部位。试验

期间，仪器应保持一致的温度控制，皮肤表面温度应稳定在 32℃±0.5℃。 

6.2.5 生物膜屏障完整性测试： 

a) 每次试验前后应检测皮肤完整性； 

b) 在透皮试验方法开发过程中，应建立皮肤屏障完整性测试的技术程序，如经皮水分散失法、氚

化水渗透法和皮肤电阻/电导值法等； 

c) 皮肤屏障完整性的测试方法的开发或选择，不应不可逆的改变皮肤完整性。接受标准宜为皮肤

未通过屏障完整性测试的阈值，同时应能区分屏障完整性受损的皮肤切片。  

化妆品样品处理 

6.3.1 根据实验需求，将化妆品样品按照一定比例配制成适合透皮吸收的试验用护肤品样品。 

6.3.2 若使用促渗剂，需按照既定配方将促渗剂与化妆品样品混合均匀。混合均匀后应确保没有气泡。 

实验方法 

6.4.1 选择透皮吸收试验装置和适当的透皮吸收模型，如动物皮肤模型或人工合成膜模型，并进行预

处理。以经皮水分流失/皮肤电阻来表明皮肤屏障的完整性（如经皮水分流失值不超过 15g/m
2
/h）。 
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6.4.2 将处理后的化妆品样品均匀涂抹于透皮吸收模型上。 

6.4.3 对于每个透皮吸收模型，可以在透皮扩散池(皮肤切片)上以交替上样方式依次放置不同批次样

品。对于每个透皮吸收模型，可采用下述两个方式中的一个进行随机放样： 

a) ABABAB...； 

b) BABABA...。 

6.4.4 根据实验设计的要求，设定合适的取样时间，让样品在透皮扩散模型中发生释放和渗透。 

取样与分析 

6.5.1 在设定的时间点，使用特定方法从透皮扩散仪上采集样品。在整个研究期间，推荐至少采用 8 

个取样点（不含“0”时间点）。 

6.5.2 对采集的样品进行定性和定量分析，如测定化妆品成分在模型中累积透过量和透皮吸收速率。

分析方法应有足够的灵敏度，并经过验证，确保其可以准确的测定各采样点接收介质中有效成分的含量。 

6.5.3 对实验数据进行统计处理，计算各项指标的平均值、标准差等。应计算和报告各扩散池在每个

时间点的累积透过量，并以表格的形式汇总统计以下信息：重复测定的批内均值、标准差和变异系数

(%CV)以及批间均值、标准差和变异系数。 

结果评价与报告 

6.6.1 据实验结果，评价化妆品透皮吸收促渗技术的效果。 

6.6.2 实验结束后应撰写实验报告，包括实验目的、方法、结果和结论等部分。 

6.6.3 报告应清晰、准确、客观地反映实验结果，并对化妆品透皮吸收促渗技术的渗透效果进行综合

评价。 

7 皮肤刺激性试验 

试验目的 

评估化妆品透皮吸收促渗技术对皮肤可能产生的刺激性，以确保产品的安全性和消费者的舒适度。 

试验材料 

7.2.1 试验样品：待测试的化妆品产品。 

7.2.2 对照品：已知无刺激性的对照物质，用于比较和参照。 

7.2.3 试验动物：选用健康、无毛或剃毛后的动物（如豚鼠、兔等），确保皮肤状态良好。 

试验方法 

皮肤刺激试验按照以下步骤进行试验： 

a) 选择适宜的动物，确保其健康且皮肤无损伤。在试验前进行适应性饲养； 

b) 将试验样品和对照品分别涂抹在动物的皮肤上，确保涂抹均匀且剂量一致。涂抹区域应做好标

记，以便观察； 

c) 在涂抹后的特定时间点（如 1h、24h、48h等）观察动物的皮肤反应，并记录以下指标：红斑、

水肿、皮肤粗糙度、脱屑等。使用评分系统（如 Draize评分法）以及经皮水分流失仪和皮肤

电阻抗仪的测定值，对皮肤刺激性进行量化评估； 

d) 比较试验样品和对照品在不同时间点的皮肤刺激性评分，以评估化妆品透皮吸收促渗技术的

皮肤刺激性。 

注意事项 

7.4.1 试验过程中应严格遵守动物伦理和福利要求。 

7.4.2 确保试验环境的温度、湿度等条件适宜，以减少外部因素对试验结果的影响。 

7.4.3 在试验过程中，应避免试验样品与动物眼睛、口腔等敏感部位接触。 

7.4.4 如发现动物出现严重不适或过敏反应，应立即停止试验并采取必要的救治措施。 

结果判定 
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根据皮肤刺激性评分，结合动物的皮肤反应情况，综合判定化妆品透皮吸收促渗技术的皮肤刺激性。

若评分超过一定阈值或动物出现明显的皮肤刺激症状，则认为该技术具有皮肤刺激性。 

试验报告 

试验结束后，应撰写详细的试验报告，包括试验目的、材料、方法、结果、结论等部分。报告中应

客观描述试验结果，并对化妆品透皮吸收促渗技术的皮肤刺激性进行综合评价。 

8 致敏性试验 

试验目的 

评估化妆品透皮吸收促渗成分对人体或动物皮肤的致敏性，以确保产品的安全性，降低消费者使用

过程中的过敏风险。 

试验材料 

8.2.1 试验样品：待测试的化妆品或其关键成分。 

8.2.2 试验动物：通常选用健康、无毛或剃毛后的豚鼠或兔等，确保皮肤状态良好且无既往过敏史。 

8.2.3 对照品：已知无致敏性的物质，用于对比试验。 

试验方法 

致敏性试验按照以下步骤进行试验： 

a) 动物分组与样品应用 

1) 将试验动物随机分为试验组和对照组； 

2) 试验组动物皮肤上涂抹试验样品，对照组动物涂抹对照品； 

3) 涂抹时应确保剂量一致且涂抹均匀。 

b) 观察与记录 

1) 在涂抹后的特定时间点（如 24h、48h、72h等）观察动物的皮肤反应； 

2) 记录出现的红斑、水肿、瘙痒、皮疹等过敏症状； 

3) 使用评分系统（如 Draize评分法或其改进版）对过敏症状进行量化评估； 

4) 考察经皮水分流失值以及皮肤电阻抗值的变化。 

c) 结果分析 

1) 比较试验组与对照组动物的过敏症状评分； 

2) 分析试验样品与对照品在致敏性方面的差异； 

3) 结合动物的皮肤反应情况，综合判定化妆品或其成分的致敏性。 

注意事项 

8.4.1 试验过程中应严格遵守动物伦理和福利要求。 

8.4.2 确保试验环境的稳定性，以减少外部因素对试验结果的影响。 

8.4.3 在试验过程中，应避免试验样品与动物眼睛、口腔等敏感部位接触。 

8.4.4 如发现动物出现严重过敏反应，应立即停止试验并采取救治措施。 

结果判定与报告 

8.5.1 根据过敏症状评分和动物皮肤反应情况，综合判定化妆品或其成分的致敏性。 

8.5.2 撰写详细的试验报告，包括试验目的、材料、方法、结果及结论等部分。 

8.5.3 报告中应客观描述试验结果，并对化妆品或其成分的致敏性进行综合评价。 
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