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基于皮肤模型的皮肤腐蚀性与
刺激性的整合测试评估方法

1 范围

本文件规定了基于皮肤模型的皮肤腐蚀性与刺激性的整合测试评估方法的策略与评估程序、测试

方法和数据和报告模版。
本文件适用于化妆品原料及产品、化学品、农药、消毒产品等皮肤接触物的皮肤刺激性的分类和潜

在危害评估。

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可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本使用于本文件;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/T27830—2011 化妆品 体外皮肤腐蚀 人体皮肤模型试验方法

GB/T30000(所有部分) 化学品分类和标签规范

SN/T2285 化妆品体外替代试验实验室规范

SN/T3898 化妆品体外替代试验方法验证规程

SN/T4577—2016 化妆品皮肤刺激性检测 重建人体表皮模型体外测试方法

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
规定性方法 definedapproach;DA
由一组固定来源的数据和信息加上一个解释数据的算法(数据解释过程)组成的方法。
注:DA方法中的组成元素原则上应当被验证和标准化。

3.2
判断性方法 judgemen-basedapproaches;JBA
需要依靠专家判断才能得出预测性结论的方法。
注:方法中用到的元素只能做到部分协调一致,例如,交叉参照方法、构效关系方法。

3.3
重建皮肤模型 recconstructedskinmodel
体外重建的高度模拟正常人体皮肤生物化学和生理特性的培养物。
注:重建皮肤模型根据种植的细胞种类和生理结构的差异,可分为重建表皮、重建真皮、全层皮肤等模型。

3.4
模块 module
同一类型的信息集。

1

T/SHSOT006—2022




