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[bookmark: _Toc231455898][bookmark: BookMark2]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这些专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出并归口。


[bookmark: _Toc231455899][bookmark: BookMark3]引言
《化妆品监督管理条例》2021年1月1日实施以来，国家建立了化妆品不良反应监测制度。消费者正常使用化妆品所引起的皮肤及其附属器官的病变，以及人体局部或者全身性的损害属于化妆品不良反应。化妆品注册人、备案人、受托生产企业、化妆品经营者和医疗机构发现可能与使用化妆品有关的不良反应的，应当报告化妆品不良反应监测机构；同时，鼓励其他单位和个人向化妆品不良反应监测机构和负责药品监督管理的部门报告可能与使用化妆品有关的不良反应。《化妆品生产经营监督管理办法》规定，化妆品不良反应报告遵循可疑即报的原则。
本文件旨在从技术上明确化妆品不良反应之一的化妆品接触性荨麻疹的判断标准和处理原则。本文件与《化妆品不良反应监测管理办法》配套使用，在技术上与现行法规文件相协调，为化妆品不良反应监测工作提供技术支撑，有助于提升保障公众用妆安全的水平。


[bookmark: BookMark4]

化妆品接触性荨麻疹判断标准及处理原则
[bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc97190718][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc231455900][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26718930]范围
[bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212]本文件规定了化妆品接触性荨麻疹的判断标准及处理原则。
本文件适用于因使用化妆品引起的接触性荨麻疹。
[bookmark: _Toc97190719][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc231455901][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26718931]规范性引用文件
本文件没有规范性引用文件。
[bookmark: _Toc97190720][bookmark: _Toc231455902]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

化妆品 cosmetics
以涂擦、喷洒或者其他类似方法，施用于皮肤、毛发、指甲、口唇等人体表面，以清洁、保护、美化、修饰为目的的日用化学工业产品。

化妆品不良反应 cosmetic adverse reaction
正常使用化妆品所引起的皮肤及其附属器官的病变，以及人体局部或者全身性的损害。

化妆品接触性荨麻疹cosmetic contact urticaria 
接触化妆品后数分钟至数小时内，在接触及邻近部位发生的免疫介导或非免疫介导的皮肤红斑或风团改变，且24小时内消退。按照发病机制可分为非免疫性化妆品接触性荨麻疹和免疫性化妆品接触性荨麻疹。
[bookmark: _Toc231455903]判断标准
[bookmark: _Toc231455904]非免疫性化妆品接触性荨麻疹
有明确的化妆品接触史，且接触后数分钟至数小时出现皮损。
皮损形态可表现为红斑、水肿、风团。局部可伴随灼热、疼痛、瘙痒等。皮损严重程度与接触物的浓度、接触量有明显联系。
皮损局限在接触部位，很少向周围或远隔部位扩散。
在同样条件下，一般较多接触者发病。
停止接触化妆品后常很快缓解。
开放性使用试验常获阳性结果。
排除非化妆品引起的病变。
[bookmark: _Toc231455905]免疫性化妆品接触性荨麻疹
有明确的化妆品接触史，且接触后数分钟至数小时出现皮损。
皮损形态可表现为红斑、水肿、风团，局部可伴随灼热、疼痛、瘙痒等。
原发部位局限于接触部位，但可向周围或远隔部位扩散，严重者可出现全身过敏反应。
在同样条件下，一般仅有少数接触者发病。
开放性使用试验常获阳性结果。
排除非化妆品引起的病变。
[bookmark: _Toc231455906]程度鉴别
导致明显损容性改变，或者全身过敏反应等，结合其他临床表现，在化妆品不良反应分析评价时，可判断为严重化妆品不良反应。《化妆品不良反应监测管理办法》给出了化妆品不良反应严重程度鉴别的基本要求。
[bookmark: _Toc231455907]处理原则
停用引起病变或可疑的化妆品。
及时清除皮肤上存留的化妆品。
按接触性荨麻疹原则处理。
按要求向化妆品不良反应监测机构报告化妆品不良反应。《化妆品不良反应监测管理办法》给出了化妆品不良反应报告的基本要求。

[bookmark: BookMark6]
[bookmark: _Toc231455908]参考文献
[1] 《化妆品监督管理条例》（中华人民共和国国务院令 第727号）
[2] 《化妆品生产经营监督管理办法》（国家市场监督管理总局令 第46号）
[3] 《化妆品不良反应监测管理办法》（国家药品监督管理局2022年 第16号公告）
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