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М Е Ж Г О С У Д А Р С Т В Е Н Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т

Продукция косметическая 

МЕТОДЫ ИСПЫТАНИЙ ЗАЩИТЫ ОТ СОЛНЦА 

Обзор и анализ методов оценки эффективности солнцезащитной продукции

Cosmetics. Sun protection test methods.
Review and evaluation of methods to assess the photoprotection of sun protection products

Дата введения — 2017—01—01

1 Область применения
Настоящий стандарт рассматривает и анализирует методы, которые в настоящее время используют 

для оценки эффективности солнцезащитной продукции, применяемой на коже человека. Настоящий стан­
дарт применяют для целей подтверждения соответствия и контроля качества продукции изготовителями.

2 Термины и определения
В настоящем стандарте применены следующие термины с соответствующими определениями:
2.1 ультрафиолет; UV (ultraviolet, UV): Электромагнитное излучение длиной волны короче дли­

ны волны видимого света, но длиннее длины волны мягких рентгеновских лучей, и ультрафиолетовые 
лучи, т. к. их спектр состоит из электромагнитных волн с периодичностью, превышающей ту, которую 
люди определяют как видимый фиолетовый цвет.

П р и м е ч а н и е  — В настоящем стандарте рассматривают ультрафиолет UVA длиной волны 320—400 нм 
и UVB длиной волны 290—320 нм.

2.2 солнцезащитный фактор; SPF (sun protecting factor): Лабораторное измерение для оценки 
эффективности солнцезащитной продукции от эритемы, вызванной UV-облучением.

Пр и м е ч а н и я
1 Чем выше SPF, тем выше предлагаемая степень защиты солнцезащитной продукции.
2 SPF — это отношение дозы ультрафиолетового излучения, требуемой для создания минимальной эритем- 

ной реакции (покраснения) на защищенной коже (кожа с солнцезащитной продукцией), к дозе на незащищенной 
коже (кожа без солнцезащитной продукции).

3 Общие положения
Систематический обзор и анализ методов проводят для разработки стандартов ISO с целью оценки за­

щиты от солнца, обеспечиваемой солнцезащитной продукцией, нанесенной на кожу человека. Они служат 
техническими/научными критериями для определения наиболее подходящих методов для стандартизации.

Ключевые параметры и элементы перечислены в таблицах 1—6.

4 Методы испытаний защиты от солнца
4.1 SPF in vivo

In vivo методы определения SPF приведены в таблице 1.

4.2 SPF in vitro

In vitro методы определения SPF, основанные на коэффициенте пропускания, полученные из пред­
ложения Диффи, и новые методы, основанные на измерении свободных радикалов или использовании 
биопсии кожи, приведены в таблицах 2 и 3. Соответствующие характеристики методов, основанных на 
коэффициенте пропускания, приведены в таблице 4.

4.3 UVA in vivo

Методы, рассмотренные ISO/TC 217, приведены в таблицах 5 и 6.

Издание официальное
1



w Т а б л и ц а  1 —  In vivo методы определения SPF, применяемые в настоящее время

Характеристики метода Международный стандарт 2006 [1] Стандарт FDA 1999 [2] Австралийский стандарт 1998 [3]

Описание UV (UVA, 
UVB)

UVB: от 290 до 320 нм 
UVA: от 320 до 400 нм 
UVAII: от 320 до 340 нм 
UVAI: от 340 до 400 нм

UVB: от 290 до 320 нм 
UVA: от 320 до 400 нм

Солнечные лучи: от 290 до 400 нм 
UVB: от 290 до 320 нм 
UVA: от 320 до 400 нм

Отбор добровольцев

Этические принципы Хельсинки, национальные правила, медицин­
ское состояние

Не установлено Медицинский опросный лист

Ограничение по воз­
расту

Да, исключают лиц ниже возраста согласия Не установлено Не установлено

Информированное
согласие

Да, с подписями Да Да

Критерий исключения Беременные, кормящие женщины. 
Проходящие фотосенсибилизирующее лече­
ние.
Дерматологические проблемы, данные о не­
типичной реакции организма на солнечный 
свет.
Солярий.
Наличие солнечных ожогов, шрамов, пятен 
или родимых пятен

Повреждение кожи, нетипичные реакции на 
UV, фототоксичные или фотоаллергичные 
реакции, лечение (местное или общее), вы­
зывающее нетипичную реакцию на солнеч­
ный свет.
Ожог, шрамы, активная форма кожных по­
вреждений и неровные оттенки кожи на об­
ластях, подвергаемых тестированию

Нетипичная реакция на лече­
ние, воздействие UV-излучения, 
аллергия на косметическую про­
дукцию, применяемую локально. 
Фототоксичное или фотосенсиби­
лизирующее лечение

Тестируемые субъекты

Фототип и цвет кожи Тип кожи I, II, III по Фицпатрику или цвет кожи 
со значением 1ТА° > 28 ° (очень светлая, 
светлая и промежуточный цвет кожи) и неза­
горелая область, подвергаемая испытанию

Фототипы I, II, III. 
Светлый цвет кожи

Фототипы I, II, III. 
Светлый цвет кожи

Область, подверга­
емая испытанию

Спина между линией лопатки и талией. 
Необходимо избегать выступов скелета и зон 
с большой кривизной

Спина между талией и лопаткой и от боковой 
до средней линии

Спина, очень чистая сухая кожа 
без загара или ожога, кожа без ка­
ких-либо поражений, область без 
чрезмерного волосяного покрова, 
с равномерным цветом кожи

Время, интервал 
между двумя испыта­
ниями

Не менее 2 мес, достаточный интервал для 
полного исчезновения загара кожи, до того 
как зона станет чистой

Не установлено Не установлено
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Продолжение таблицы 1

Характеристики метода Международный стандарт 2006 [1] Стандарт FDA 1999 [2] Австралийский стандарт 1998 [3]

Источник UV-излучения

Имитатор солнечного
излучения.
Фильтрация

Продолжительный спектр испускания без про­
межутков или экстремальных пиков. 
Постоянная мощность.
Рекомендовано: ксеноновая дуговая лампа с 
дихроичным зеркалом и фильтром WG320 с 
UG11/1 мм

Продолжительный спектр испускания от 
290 до 400 нм, соответствующий солнечно­
му свету при уровне моря, равному 
10° зенитного угла.
При длине волны менее 290 нм выделяется 
менее 1 % энергии.
При длине волны более 400 нм выделяется 
5 % или менее энергии.
Постоянная мощность после установленно­
го времени нагрева

Предпочтительно использование 
(электрической) дуги в атмосфе­
ре ксенона.
Отсутствие пика в UVB; возобнов­
ление в UVA.
Фильтр WG320, дихроичное 
зеркало или теплопоглощающий 
фильтр

Допустимые пределы

Относительная куму­
лятивная эритемная 
эффективность, 
в процентах (% RCEE) 
UVA2/UVA1

% RCEE, определенный в различных зонах 
Диапазон длин волн, нм: RCEE %:
Менее 290 Менее 0,1%
От 290 до 300 От 1,0 до 8,0 
От 290 до 310 От 49,0 до 65,0 
От 290 до 320 От 85,0 до 90,0 
От 290 до 330 От 91,5 до 95,5 
От 290 до 340 От 94 до 97 
От 290 до 400 От 99,9 до 100 
UVAII > 20 %, UVAI > 60 % общей интенсив­
ности UV-излучения для обеспечения вклю­
чения установленного количества излучения 
UVA

Не установлено Менее 0,01 % при длине волны 
менее 290 нм
«Красный» и «голубой» допусти­
мые пределы (± 4 нм): на диа­
грамме

Однородность интен­
сивности излучения

Настолько однородное, насколько возможно, 
не более 10 % для большого пучка

В пределах 10 % Равномерность появления пятен 
(отсутствие формы в виде полу­
месяца)

Общая интенсивность 
излучения

Ниже чем 160 мВт/см2 Не установлено Не установлено

Контроль источника 
UV-спектра излучения 
спектрорадиометрией

Спектрорадиометрический контроль не менее 
одного раза в год независимым экспертом 
или каждый раз, когда изменяется значитель­
ный физический (оптический) компонент. 
COLIPA Руководство «Мониторинг источников 
UV-излучения»

Измеряют периодически с помощью 
точно откалиброванной спекгрорадио- 
метрической системы или аналогичного 
оборудования

Не установлено

со
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Продолжение таблицы 1

Характеристики метода Международный стандарт 2006 [1] Стандарт FDA 1999 [2] Австралийский стандарт 1998 [3]

Спектрорадиометрия

Радиометрия После облучения каждой зоны, подвергаемой 
испытанию, контролируют с помощью кали­
брованного радиометра

Не установлено До и после каждой серии испытаний 
колебания сводят к минимуму; харак­
теристику UV-монитора ограничивают 
рекомендуемым пределом UV

Описание зоны, подвергаемой испытанию

Способ очерчивания Макет для кожи и/или трафарет, изготовлен­
ный из неабсорбирующегося материала

Очерчивают чернилами Средства, которые не вредят испыта­
нию или не наносят вред субъекту

Поверхность приме­
нения

От 30 до 60 см2 Минимум 50 см2, например 5 см на 
10 см

Минимум 30 см2, максимум не опреде­
лен

Пространство между 
зонами, подвергаемы­
ми испытаниям

Минимальное расстояние 1 см Не установлено Не установлено

Предварительная под­
готовка зоны, подвер­
гаемой испытанию

Возможна с помощью сухого ватного тампона Не установлено Теплой водой, вытирают полотенцем

Количество продукта и применение

Применяемое количе­
ство

2 мг/см2 ±2, 5 %.
Чувствительность весов не менее 0,1 мг. 
Метод взвешивания — по разности масс

2 мг/ см2 (2 ± 0,1) мг/см2

Позиция волонтеров Позиция в способе обеспечения общего ко­
личества испытуемого продукта равномерно 
применяемого и остающегося на коже —  по­
ложение сидя или лежа, исключение для 
порошкообразных продуктов, тестируемых в 
позиции лежа

Указание отсутствует.
Такая же позиция, как и при очерчи­
вании

Не установлено

Способ применения Лосьон, жидкость, молочко, крем, спрей: на­
носят шприцом или капают пипеткой на всю 
зону, подвергаемую испытанию.
Время распределения: от 20 до 50 с, нанесе­
ние с небольшим усилием.
Порошкообразная продукция: шпателем, 
пальцем, пуховка и вода.
CD-ROM для обучения процедуре нанесения 
для эмульсий и порошкообразной продукции

Объемный шприц.
Пасты и мази должны быть взвешены

Лодочка для взвешивания или предва­
рительно взвешенный шприц. 
Распределение в соответствии с ин­
струкциями организатора.
Слой продукта легко и равномерно рас­
пределяют.
Валидация метода с помощью испыта­
тельного оборудования
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Продолжение таблицы 1

Характеристики метода Международный стандарт 2006 [1] Стандарт FDA 1999 [2] Австралийский стандарт 1998 [3]

Комнатная температу­
ра, кондиционирование 
воздуха

Комнатная температура от 18 °С до 26 °С Не установлено Кондиционированный воздух тем­
пературой 20 °С и 25 °С

Время высыхания От 15 до 30 мин Не менее 15 мин Не менее 15 мин

Резиновый напальчник Если требуется Да Да, рекомендуется, могут использо­
ваться другие требуемые матери­
алы

Рандомизация Да Да Не определено

Замаскированное при­
менение

Не установлено Да Не определено

UV-воздействие

Положение доброволь­
цев

Положение может быть таким же, как при нане­
сении продукта, для UV-облучения и для оценки 
MED

Вертикально или лежа Сидя или лежа

Воздействие поверхно­
сти подзон

Не менее 0,5 см2, рекомендуемая 1 см2. 
Расстояние между подзонами не менее 0,8 см

Более и равна 1 см2 Приблизительно 1 см2. 
Расстояние между подзонами не 
менее 1 см и 1 см от любого края 
зоны, подвергаемой испытанию

Число подзон Минимум пять для MEDu и MEDp Пять —  для незащищенной площади. 
Семь —  для защищенной площади

Минимум пять для MEDu и MEDp

Предварительная инди­
видуальная MEDu

За день до испытания продукции.
Определяют повторно в тот же день, в который 
испытывают солнцезащитную продукцию или 
оценивают MEDu с помощью колориметрии (1ТА°)

Обычно за день до испытания про­
дукта.
Определяют повторно в тот же день, 
когда тестируют солнцезащитную 
продукцию

Предположение опытного испыта­
теля или предварительная MEDu 
за день до испытания
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05 Продолжение таблицы 1

Характеристики метода Международный стандарт 2006 [1] Стандарт FDA 1999 [2] Австралийский стандарт 1998 [3]

Увеличение дозы UV Геометрическая прогрессия либо (1,25"), либо 
(1,12") для незащищенной зоны. Для защищен­
ных зон минимум пять подзон, находящихся в 
центре ожидаемой SPF MEDu, должны быть под­
вержены излучению с геометрической прогресси­
ей либо (1,25п), либо (1,12").
Максимальная прогрессия 1,12 должна приме­
няться для SPF > 25

Геометрическая прогрессия (1,25") 
для незащищенной зоны.
Для защищенных зон геометри­
ческие серии пяти облучений, где 
среднее облучение помещают для 
достижения ожидаемого SPF с дву­
мя другими облучениями, помещен­
ных вокруг среднего облучения. 
Зависимость коэффициента увели­
чения дозы (X) от ожидаемого SPF 
SPF < 8: 0,64, 0,8, 0,9, 1,1,1, 1,25, 
1.56Х
SPF от 8 до 15: 0,69, 0,83, 0,91, 1, 
1,09, 1,2, 1.44Х
SPF > 15: 0,76, 0, 87, 0,93, 1, 1,07, 
1,15, 1.32Х

MEDu незащищенной зоны повтор­
но определяют с интервалом дозы 
от приблизительно 0,6 до 1,5 пред­
варительной MEDu.
Для защищенной кожи интервал 
дозы многократно увеличивается 
до ожидаемого SPF.
Увеличение между подзонами не 
более 1,25.
Менее или равно 1,118 для 
SPF > 25

Рандомизированное
UV-воздействие

Не установлено Да, если тестируют один продукт Не установлено

Удаление продукта Продукты удаляют аккуратно с помощью ватного 
тампона и смягчающего лосьона

Не установлено Не установлено

Условия окружающей 
среды

Температура от 18 °С до 26 °С Не установлено Не установлено

Описание реакции

Оценка реакции MED —  наименьшая доза UV, которая вызы­
вает первую заметно выраженную эритему с 
выраженными границами, появляющимися на 
большей части площади, от 16 до 24 ч после 
UV-облучения

MED —  количество эритемы —  эф­
фективная энергия, требуемая для 
получения первой заметно выра­
женной реакции покраснения с ясно 
выраженными границами через 
22—24 ч после облучения

Минимальное количество излуча­
емой энергии для получения замет­
ного покраснения кожи человека. 
Первая подзона показывает мини­
мальное покраснение, заметное 
глазу (с нормальным зрением)

Единицы измерения Дж/м2 или мДж/см2, или единицы MED, или вре­
мени (секунды), если поток является постоянным 
в течение испытания

Дж/м2 Энергии или времени (если поток 
постоянный)

Время оценки От 16 до 24 ч после облучения. 
MEDu и MEDp в тот же день

От 22 до 24 ч после облучения От 16 до 24 ч после облучения
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Продолжение таблицы 1

Характеристики метода Международный стандарт 2006 [1] Стандарт FDA 1999 [2] Австралийский стандарт 1998 [3]

Условия наблюдения Достаточное и однородное освещение: не менее 
450 лк

Освещение: люминесцентная лампа, 
вольфрамовая или теплого белого 
света.
От 450 до 550 лк (на зоне, подверга­
емой испытанию)

Полностью дневной свет или 
вольфрамовая лампа накалива­
ния, обеспечивающая подходящее 
освещение; цвет стен матовый, 
нейтральный

Положение волонтеров Такое же, как при облучении UV Такое же, как при облучении UV Сидя или лежа

Биологический показа­
тель

Эритема Эритема Эритема

Эксперт Нормальное цветовое восприятие и острота зре­
ния, человек, который не наносил солнцезащит­
ную продукцию и осуществлял облучение

Человек, который не наносил солн­
цезащитную продукцию и осущест­
влял облучение

Нормальное зрение, проверка цве­
тового восприятия

Критерии аннулирова­
ния результатов для 
отдельной зоны, под­
вергаемой испытанию

Реакции во всех зонах видимы или ни на одной 
из зон невидимы, на облученных зонах отсутству­
ют выборочно.
Исключение субъекта, если MEDu и MEDp стан­
дартного продукта не установлены

Реакции во всех зонах видимы или 
ни на одной из зон невидимы, на 
облученных зонах отсутствуют вы­
борочно (признак неравномерного 
распределения)

Если результат, полученный при 
использовании контрольного про­
дукта на субъекте, меняется более 
чем на 25 % среднего значения 
этих серий, то результаты субъекта 
аннулируют.
Если более двух субъектов возвра­
щают испытуемую солнцезащитную 
продукцию в связи с тем, что тести­
руемый продукт меняется не более 
чем 25 % от среднего SPF, необхо­
димо получить новый образец

Эталонные солнцезащитные составы

Используемые эталон­
ные солнцезащитные 
составы

Ожидаемый SPF менее SPF 20 Р2, или РЗ, или 
Р7.
Ожидаемый SPF более SPF 20 Р2 или РЗ.
Один и тот же состав должен подвергаться ис­
пытанию на каждом субъекте в тех же сериях 
испытаний не менее чем на десяти субъектах

Гомосалат 8 % SPF 4,47 (СО: 1,279) На каждого испытуемого либо:
* Гомосалат 8 % SPF 4,47.
* РЗ SPF 15,5.
Либо значения, полученные из 
лабораторной ведомости работ по 
этим результатам

Допустимые пределы 
(интервалы)

Средний SPF ± 2 стандартные ошибки (SE). 
Р2: 16,6 (от 14,2 до 19,0).
РЗ: 16,2 (от 13,8 до 18,7).
Р7: 5,1 (от 4,4 до 5,9)

SPF должен лежать в пределах 
(4,47 ± 1,279) и доверительный 
интервал 95 % (95 % CI) среднего 
значения SPF должен содержать 
значение четырех испытаний

* Гомосалат 8 % SPF ± 2 SE лежит 
в интервале от 4 до 5.
* РЗ SPF ± 2 SE лежит в интервале 
от 12,5 до 18,5
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00 Продолжение таблицы 1

Характеристики метода Международный стандарт 2006 [1] Стандарт FDA 1999 [2] Австралийский стандарт 1998 [3]

Расчеты и результаты

Число испытуемых 
субъектов

Минимум 10, максимум 25 Fie более 25, не менее 20 достовер­
ных данных

Минимум 10, максимум не установ­
лен

Расчет среднего SPF Среднеарифметическое, минимум 10 достовер­
ных результатов и максимум 20 должно быть 
использовано при расчете SPF.
Максимум пять результатов может быть исключе­
но из расчета среднего SPF; каждое исключение 
должно быть обосновано

Среднее значение, стандартное 
отклонение, значение t при 5 % с 
п —  1, стандартная погрешность

Среднеарифметическое, округлен­
ное до одного десятичного знака

Статистический крите­
рий

95 % доверительный интервал должен лежать в 
пределах ± 17 % среднего значения.
Минимум десять достоверных результатов явля­
ются достаточными, если критерий выполняется, 
в противном случае число субъектов увеличива­
ют поэтапно до 10, пока статистический критерий 
не будет выполняться до максимум 20 достовер­
ных результатов

FleT Стандартная погрешность < 7 % 
среднего значения SPF для досто­
верного результата

Описание UV (UVB, 
UVA)

Fie установлено UVB: от 290 до 320 нм. 
UVA: от 320 до 400 нм

UVB: от 290 до 320 нм. 
UVA: от 320 до 400 нм

Отбор добровольцев

Этические принципы История болезни Подтвержденный медицинский 
статус

Fie определен

Ограничение по возрасту Fie установлено От 18 до 60 лет От 18 до 60 лет

Информированное со­
гласие

Fie установлено Fie установлено Fie установлено

Критерий исключения Стандартный критерий Стандартный критерий Стандартный критерий

Испытуемые субъекты

Фототип кожи Сгорает быстро, загорает медленно I, II, III.
Представлен пример анкеты

Люди с типом кожи I, II, III. 
Чувствительные к солнечному свету 
или UV-облучению, легко загораю­
щие и загорающие минимально

Цвет кожи Светлый Fie определен (равномерный цвет 
без пигментации)

Fie установлено
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Продолжение таблицы 1

Характеристики метода Международный стандарт 2006 [1 ] Стандарт FDA1999 [2] Австралийский стандарт 1998 [3]

Область, подвергаемая 
испытанию

Спина между талией и лопатками и с любой сто­
роны от центра

Спина без каких-либо повреждений 
или чрезмерного волосяного покрова

Спина или другое место на теле

Время, интервал между 
двумя испытаниями

Не установлено Не установлено Не установлено

Источник UV-излучения

Имитатор солнечного
излучения.
Фильтрация

Имитатор солнечного излучения. 
Предпочтительно использование имитатора сол­
нечного излучения и ксеноновой дуговой лампы с 
фильтром WG-320/1 мм с дихроичным зеркалом 
и инфракрасным светофильтром

Источник света, похожий на солнечный. 
Ксеноновая дуговая лампа с непре­
рывным спектром испускания без про­
межутков или экстремальных филь­
тров или похожее оборудование. 
Стабильная интенсивность

Только ксеноновая дуговая лампа. 
Непрерывное испускание UV 
от 290 до 400 нм.
Менее 290 нм —  менее 1 %.
Более 400 нм —  менее 5 %. 
Постоянная мощность

Допустимые пределы 
%, RCEE UVA2/UVA1

Не установлено Не установлено.
X < 290 нм должна быть исключена

Не установлено

Однородность интен­
сивности излучения

Не установлено Не установлено В пределах 10 %

Общая интенсивность 
излучения

Не установлено Не установлено Не установлено

Спектрорадиометрия

Контроль спектра испу­
скания источника UV

Калибровка и периодическая проверка Не установлено Не установлено

Радиометрия Прибор Робертсона Бергера.
Необходима калибровка, позволяющая измерить 
мощность в пределах 1 % абсолютного значения

Не установлено Не установлено

Описание зоны, подвергаемой испытанию

Способ обрисовки Подходящий стойкий маркер Не определен, однако представлены 
два примера маркировки зоны об­
лучения

Не установлено

Поверхность нанесения Приблизительно 50 см2 Минимум 24 см2 или более Минимум 30 см2

Пространство между 
двумя зонами, подвер­
гаемыми испытанию

Не установлено Не установлено Не установлено

Предварительная об­
работка зоны, подверга­
емой испытанию

Не установлено Очищают и высушивают Не установлено

Положение волонтеров Лежа или вертикально, такое же, как при облучении Не установлено Не установлено
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^  Продолжение таблицы 1

Характеристики метода Международный стандарт 2006 [1] Стандарт FDA 1999 [2] Австралийский стандарт 1998 [3]

Количество продукта и нанесение

Наносимое количество 2 мг/см2 или 0,002 см3/см2 2,0 мг/см2 или 0,002 см3/см2 2 мг/см2

Положение добровольцев Нет указаний Нет указаний Нет указаний

Способ нанесения Нет указаний Нет указаний Взвешивание, нанесение макси­
мально равномерно

Комнатная температура, 
условия кондициониро­
вания воздуха

Нет указаний Нет указаний Нет указаний

Время высыхания Не менее 15 мин 15 мин 15 мин

Резиновый напальчник Нет указаний Резиновый наконечник Перчатки для эмульсий

Рандомизация Не установлено Не установлено Не установлено

Замаскированное при­
менение

Не установлено Не установлено Не установлено

Облучение UV

Положение доброволь­
цев

Лежа или вертикально Комфортное положение Положение с наклоном вперед или 
положение лежа лицом вниз

Поверхность подзоны 
облучения

Не менее 1 см2 0,5 см2 или более, 1 см между каж­
дой подзоной, 0,5 см от границ зоны

Не определен

Число подзон Пять для незащищенной зоны и для защищенных 
зон

Шесть для незащищенной и защи­
щенной зон

Пять для незащищенной зоны.
От пяти до семи для защищенных 
зон

Предварительная инди­
видуальная MEDu

Предварительное определение MEDu для неза­
щищенной кожи за день до испытания

Ожидаемую MED определяют, ос­
новываясь на типе кожи за день до 
испытания

Предварительное определение 
MEDu для незащищенной кожи за 
24 ч до исследования

MEDu в день испытания 
продукта

Определяют повторно в день определения MED с 
испытуемой солнцезащитной продукцией

Нет Определяют в день определения 
MED с испытуемой солнцезащит­
ной продукцией
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Продолжение таблицы 1

Характеристики метода Международный стандарт 2006 [1 ] Стандарт FDA 1999 [2] Австралийский стандарт 1998 [3]

Прогрессия UV-дозы Геометрическая (1,25") 25 % или менее, где ожидаемый 
SPF < 20;
15 %, где SPF > 20 и менее 30; 
10 % или менее, где SPF > 30

Геометрическая (1,25п) для неза­
щищенной зоны.
Где ожидаемый SPF <15, интен­
сивность увеличения дозы 25 %: 
0,64, 0,8, 0,9, 1,00, 1,1, 1,25, 1,56Х. 
Где ожидаемый SPF >15, интен­
сивность увеличения дозы 15 %: 
0,76, 0,87, 0,93, 1,00, 1,07, 1,15, 
1.32Х.
Две дозы добавляют по 1,00Х дозы 
X (ожидаемый SPF MEDu)

Рандомизированное
UV-облучение

Не установлено Не установлено Не установлено

Удаление продукта Не установлено Не установлено Не установлено

Условия окружающей 
среды

Не установлено Не установлено Не установлено

Описание реакции

Оценка реакции Количество солнечного излучения или излучения 
имитатора солнечного излучения, необходимого 
для образования едва заметной эритемы (покрас­
нения) на коже человека

Минимальную эритемную дозу 
определяют как наименьшую дозу, 
которая образует первую заметно 
выраженную эритему с выражен­
ными границами, появляющими­
ся на большей части площади 
UV-облучения, от 16 до 24 ч после 
UV-облучения

Наименьшая UV-доза (Джоуль 
на квадратный метр) или самое 
короткое время (секунды), требуе­
мое для образования выраженной 
эритемы в зоне, подвергаемой ис­
пытанию, и ее границах

Единицы измерения Использование постоянных условий излучения 
MED пропорционально продолжительности об­
лучения (секунды)

Не установлено Джоуль на квадратный метр или 
секунды

Время оценки От 16 до 24 ч после облучения От 16 до 24 ч после облучения 24 ч после облучения

Условия измерения 
(свет)

Постоянные условия освещения, цвет заднего 
фона

Подходящие источники света Не установлено

Положение доброволь­
цев

Не установлено Не установлено Не установлено
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Окончание таблицы 1

Характеристики метода Международный стандарт 2006 [1] Стандарт FDA 1999 [2] Австралийский стандарт 1998 [3]

Описание реакции

Биологический показа­
тель

Эритема Эритема Эритема

Эксперт Глаз человека или рефлектометр, не менее 
одного эксперта

Два подготовленных эксперта или 
более.
MEDu и MEDp должны быть опре­
делены тем же человеком в тех же 
условиях

Нет указания

Критерий исключения Реакции во всех зонах видимы или ни на одной 
из зон невидимы, на облученных зонах отсут­
ствуют выборочно

Не установлено Реакции во всех зонах видимы или 
ни на одной из зон невидимы, на 
облученных зонах отсутствуют вы­
борочно

Эталонные солнцезащитные составы

Используемые эталон­
ные солнцезащитные 
составы

Гомосалат 8 %.
Или для высоких значений SPF необходимо ис­
пользовать эталон со сравнительно высоким SPF

Гомосалат * % для SPF < 20.
Эталон с высоким SPF для SPF > 20

Гомосалат 8 % SPF 4,47 
(S.D.: 1,279)

Допустимые пределы 4,11 ± 0,103 Гомосалат 8 %.
SPF должен быть в интервале 
4,47 ± 1,279.
Эталон с высоким SPF.
SPF должен быть в интервале 
15,5 ±3,0

SPF должен быть в интервале 
4,47 ± 1,279 и 95 % CI среднего 
SPF должен содержать результаты 
четырех измерений

Расчеты и результаты

Число испытуемых субъ­
ектов

Минимум 20, мужчины и женщины Более или равное 10; максимальное 
количество не установлено

Более 10 (минимум 11)

Расчет среднего SPF Среднее арифметическое, SE Среднее арифметическое. 
95 % CI

Среднее арифметическое, SD, SE. 
SPF в целых частях

Статистический критерий SE должно быть й 5 среднего значения 95 % CI должен быть в интервале 
± 20 % от среднего значения; если 
статистический критерий не удов­
летворяется, то количество субъ­
ектов увеличивают постепенно или 
повторно ставят условия проведения 
испытания и затем испытание повто­
ряют несколько раз, пока критерий 
не будет удовлетворен

SE должен быть в пределах 10 % 
среднего арифметического, в про­
тивном случае необходимо доба­
вить большее количество субъек­
тов, пока конечный результат не 
достигнет критерия
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Т а б л и ц а  2 — Методы, основанные на спектральном коэффициенте пропускания

Характеристики
метода

I [18] II III [19] IV [20] VI [22]

Анализатор спектра

Система анализато­
ра спектра

Optronics 742, 
одиночный моно­
хроматор с полосой 
пропускания 1,5 нм

Optometries SPF-290S, оди­
ночный монохроматор, сово­
купность проходящего света 
и дифрагированного света, 
полученных с помощью инте­
грированной сферы

Прибор для испы­
тания, оснащенный 
сенсором со спек­
тральной активно­
стью, установлен­
ной для s(k)er для 
определения SPF, 
и спектральный 
радиометр от 320 до 
400 нм для опреде­
ления SPF в UVA

Четыре различных ана­
лизатора спектра (OL754, 
Uvikon 933, Labsphere 
UV1000S и прибор для ис­
пытания солнцезащитной 
продукции), двойной или 
одиночный монохроматор, 
двойная диодная матрица 
и интегрирующая сфера и 
интегрирующий детектор, 
интегрирующая сфера до и 
после образца —  рассеива­
ющий купол

Labsphere 
UV1000S,двойная 
диодная матрица, 
интегрирующая 
сфера с геометри­
ей d/0°

Калибровка оборудо­
вания

Ртутная лампа низ­
кого давления при 
253,7 и 435,8 нм

Нейтральный фильтр (ND 1,0 
и ND 1,5) должен быть про­
верен для контроля оптиче­
ских характеристик системы. 
Полученные данные должны 
согласовываться с данными, 
полученными Optometries в 
пределах 20 %

Нет данных РММА стандартная пластина РММА стандартная 
пластина

Чувствительность
оборудования

Нет данных Нет данных Нет данных Нет данных Нет данных

Источник UV для из­
мерения спектра

Неотфильтрованная 
ксеноновая дуговая 
лампа 75 Вт, посто­
янный

125 Вт CW ксеноновая дуго­
вая лампа, постоянный

Ксеноновая лампа с 
подходящими филь­
трами, исключая VIS 
и IR, постоянный

Ксеноновая лампа, в зави­
симости от оборудования — 
постоянный или импульсный

Пульсирующая 
ксеноновая лампа 
10 Вт, три вспышки 
в секунду

Диаметра пучка, 
проходящего через 
образец

10 мм 10 мм, фокальное рассто­
яние 74 мм, разрешение 
1,66 мм с щелью 3 мкм

12 мм В зависимости от применения 10 мм

Интервал измерения 5 нм 1,2 или 5 нм 1 нм 1 нм 1 нм
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£  Продолжение таблицы 2

Характеристики
метода

I [18] II III [19] IV [20] VI [22]

Точность длины 
волны

Характеристики систем 
± 2 %.
Использование пластыря 
Transpore™ и уровня ярко­
сти приблизительно 3850 
единиц, система калибро­
вана.
Измеренная длина волны 
должна быть между 355 
и 375 нм.
Максимальное напряже­
ние должно быть полу­
чено между 355 и 375 нм 
и должно быть не менее 
8,5 В.
Значение оси удолжно 
быть при не менее 0,8 В 
при 290 нм

Не установлено ± 2 нм.
Дополняют одним 
фильтром на окиси 
гольмия

Интервал измерения От 290 до 400 нм От 290 до 400 нм 290 нм < X < 400 нм 
для сенсора SPF. 
320 нм < X < 400 нм 
для SPF в UVA

От 290 до 400 нм От 290 до 400 нм

Калибровка шкалы 
измерений

Нет данных Нейтральные фильтры 
(ND), ND 1,0 и ND 1,5

Нет данных Стандартная пластина 
РММА, три электролити­
чески перфорированных 
экрана

Стандартная пла­
стина РММА, три 
электролитически 
перфорированных 
экрана

Время проверки 
(одно включение)

Нет данных Нет данных Нет данных От секунд до минут в за­
висимости от анализатора 
спектра

1 с

Условия окружаю­
щей среды в лабора­
тории

Температура от 
22 °С до 24 °С

Интервал температуры от 
22 °С до 24 °С, интервал 
относительной влажности 
от 30 % до 40 %

Стандартные лабора­
торные условия

Температура от 
22 °С до 24 °С

Температура от 
22 °С до 24 °С
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Продолжение таблицы 2

Характеристики
метода

I [18] II III [19] IV [20] VI [22]

Подложка

Описание пластины 
(подложки)

Transpore™ Кварцевая пластина, 
покрытая Transpore™ 
киперной лентой

Зернистый РММАбез 
абсорбера UV

Зернистый РММА Зернистый РММА, моро­
женный

Размер пластины 40 х 40 мм 
или
75 х 25 мм

Пластина 80 х 120 мм, 
Transpore™ киперная 
лента 75 х 120 мм

75 х 25 х 1 мм 50 х 50 мм 
или
75 х 25 мм

50 х 50 х 2,5 мм 
или
50 х 50 х 3 мм

Шероховатость
пластины

Нет данных Нет данных Стандарт DGK, прове­
ренный на BDF

Около 5 мкм (чтобы 
пользователь мог удо­
стовериться)

От 1,9 до 6,9 мкм (раз­
ные пробы)

Очистка пластины Нет данных Используют чистые части 
ленты Transpore™ для 
каждого образца

Не очищают, для каждо­
го эксперимента исполь­
зуют новые пластины

Этанол Этанол

Источник UV для облучения пробы

Источник UV для 
облучения пробы

Ксеноновая лампа, 
постоянный

Ксеноновая лампа, по­
стоянный

Ксеноновая лампа, по­
стоянный, с подходящи­
ми фильтрами

Ксеноновая лампа, в 
зависимости от обору­
дования —  постоянный 
или импульсный

Ксеноновая лампа, им­
пульсный

Источник UV спек­
тра для облучения 
образца

Нет данных Компенсационный цвет­
ной светофильтр

В соответствии с между­
народным методом опре­
деления SPF (1994)

Нет данных Нет данных

Общая интенсив­
ность излучения для 
облучения пробы

Нет данных Нет данных Образец непрерывно 
облучают в процессе 
измерения SPF и SPF 
в UVAflo одной MED за 
пробой для контроля 
фотостарения солнцеза­
щитной продукции

Нет данных Нет данных

Дозы UV-облучения 
пробы

Нет данных Нет данных Непрерывное измерение 
SPF и защитного факто­
ра в UVAflo одной MED 
за пробой при исполь­
зовании in vivo метода 
испытания SPF

Нет данных Нет данных
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^  Продолжение таблицы 2

Характеристики
метода

I [18] II III [19] IV [20] VI [22]

Общая доза 
UV-облучение

Нет данных Нет данных Десятикратная интенсив­
ность излучения солнечно­
го излучения в UV-спектре 
при использовании in vivo 
метода испытания SPF

Нет данных Нет данных

Спектральная радиометрия

Контроль спектра 
пропускания источ­
ника UV спектраль­
ной радиометрией

Нет данных Нет данных Непрерывный контроль 
автоматически

Нет данных Нет данных

Радиометрия для 
применения UV-дозы

Нет данных Нет данных Непрерывный контроль 
автоматически

Нет данных Нет данных

Нанесение продукта

Способ нанесения Пальцем, в перчатке Пальцем, в перчатке Пропитанные перчатки Пропитанные перчатки Пропитанные пер­
чатки

Необходимое коли­
чество

0,024 ил и 0,032 см3/см2 
для достижения 1,5 
или 2 мкм/см2 (в за­
висимости от про­
дуктов)

0,135 см3 соответствующих 
134,5— 139,9 мг пробы,
1,5 мг/см2

1 мг/см2 (крем, молочко). 
0,5 мг/см2 (масло, спрей)

1,2 мг/см2 1 мг/см2

Взвешивание ис­
пользуемого количе­
ства продукта

Предполагается до и 
после нанесения

После нанесения пробы 
взвешивают пустой шприц 
для определения массы 
нанесенной пробы

Пластину из РММА 
взвешивают до и после 
нанесения образца

До и после нанесения 
взвешивают пипетку

До и после нане­
сения взвешивают 
пипетку

Нажатие пальцем 
при нанесении про­
дукта

Нет данных Легкое нажатие Среднее Среднее Среднее

Инструмент для на­
несения

Пипетка для нанесе­
ния пробы

Пипетка для нанесения 
пробы

Нет данных Пипетка для нанесения 
пробы

Пипетка для на­
несения пробы

Способ распреде­
ления

Втирание легкими 
круговыми движени­
ями

Втирание легкими круговы­
ми движениями

Пальцем Пальцем Легкие похлопыва­
ющие движения, 
следующие за вти­
ранием с сильным 
усилием

Длительность рас­
пределения

Около 10 с От 10 до 15 с Несколько минут Около 60 с Около 60 с
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Продолжение таблицы 2

Характеристики
метода

I [18] и III [19] IV [20] VI [22]

Время высыхания 0 мин 0 мин 15 мин 15 мин 15 мин

Условия хранения 
пластин в процессе 
высыхания

Нет данных Нет данных Нет данных Темная комната, комнат­
ная температура

Темная комната, 
комнатная темпе­
ратура

Измерение

Число пластин для 
продукции

Три Одна Три Пять Три

Число спектраль­
ных измерений на 
пластину

Одна Двенадцать Три От одной до девяти в 
зависимости от анализа­
тора спектра

Девять

Измерение чистых 
пластин

Применяют изме­
рение ленты Trans­
pore™ без солнцеза­
щитной продукции

Только в начале процес­
са измерений в связи с 
использованием ленты 
Transpore™

Непрерывный автомати­
ческий контроль

Одна пластина из РММА 
с прозрачным глицери­
ном

Одна пластина из 
РММА с прозрач­
ным глицерином

Измерение помех 
(черный)

Нет данных Нет данных Автоматический контроль 
в каждом эксперименте

Нет данных Нет данных

Расчет и результаты

Расчет SPF, измерение 
передачи данных

SPF, измерение передачи 
данных

Прямое измерение SPF 
как функции времени из­
лучения. Расчет среднего 
значения SPF в течение 
времени излучения, ко­
торое включает фотоста­
рение солнцезащитной 
продукции.
Для защитного факто­
ра в UVA: измерение 
спектральной передачи 
в зависимости от време­
ни излучения и расчет 
защитного фактора, вклю­
чая изменение защитного 
фактора (фотостарение)

SPF, измерение пере­
дачи данных и прямое 
измерение излучения, 
приводящего к эритеме

Защитный фактор 
SPF, UVA, отно­
шение UVA/UVB, 
критическая длина 
волны, измерение 
передачи данных

-ч|
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Окончание таблицы 2

Характеристики
метода

I [18] II III [19] IV [20] VI [22]

Источники спектра Солнечный свет в 
середине лета в 
Южной Европе 40° 
северной широ­
ты, зенитный угол 
Солнца 20°, толщи­
на озонового слоя 
0,305 см

Солнечный свет в середи­
не лета в Южной Европе 
40° северной широты, 
зенитный угол Солнца 20°, 
толщина озонового слоя 
0,305 см

Имитатор солнечного из­
лучения в соответствии с 
техническими требовани­
ями СоМра

Солнечный свет в сере­
дине лета в Южной Евро­
пе 40° северной широты, 
зенитный угол Солнца 
20°, толщина озонового 
слоя 0,305 см

Солнечный свет 
в середине лета 
в Южной Евро­
пе 40° северной 
широты,зенитный 
угол Солнца 20°, 
толщина озонового 
слоя 0,305 см

Действие спектра Спектр действия 
эритемы CIE (1987)

Спектр действия эритемы 
CIE (1987)

s(>„)e r B соответствии с 
CIE.
s(A,)ppD в  соответствии с 
DIN 67502

Спектр действия эрите­
мы CIE (1987)

Спектр действия 
эритемы CIE (1987) 
и спектр действия 
PPD

Результат SPF in vitro SPF, отношение UVA/UVB, 
средний защитный фактор 
UVA, эритемный защитный 
фактор UVA и критическая 
длина волны, график MPF 
от длины волны

In vitro SPF в зависимости 
от излучения (фотоста­
бильность), защитный 
фактор в UVA в зависимо­
сти от излучения (фото­
стабильность)

SPF in vitro Сложность: 
сильное влияние 
на абсолютные 
показатели, такие 
как SPF или UVAPF, 
небольшое влияние 
на относительные 
показатели
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Т а б л и ц а  3 — Новые методы

Характеристики метода v  [2 1 ] VII [23]

Анализатор спектра

Система анализатора спектра ESR спектрофотометр, ESR диапазон X (ZWG, 
Германия), сверхвысокая частота: 9,52 ГГц, СВЧ- 
мощность: 20 мВт, частотная модуляция: ЮОкГц, 
амплитудная модуляция: 0,2 мТ, магнитное поле: 
20 мТ

Lambda 5 спектрометр, Perkin Elmer, набор про­
ходящего света через интегрированную сферу

Калибровка прибора Мл с эталонным маркером Нет данных

Чувствительность прибора Пять светофильтров для ослабления интенсивно­
сти UV-излучения (2, 5, 10, 20 и 30)

Нет данных

Источник UV для измерения спектра Нет данных Нет данных

Диаметр пучка пробы Нет данных Нет данных

Интервал измерений Нет данных Нет данных

Точность длины волны Нет данных Нет данных

Диапазон измерения Нет данных От 240 до 500 нм

Измерение калибровки шкалы Нейтральный светофильтр Нет данных

Время анализа (один участок) 60 с Нет данных

Условия окружающей среды в лаборатории Температура от 22 °С до 24 °С Нет данных

Подложка

Описание подложки Биопсии кожи человека, пропитанные спиновой 
ловушкой PBN (0.4М)

Лейкопластырь (Tesa film № 5529)

Размер подложки 1 0 x 1 0  мм, уменьшенная до диаметра D = 6 мм в 
держателе ESR образца

60 х 19 мм

Шероховатость подложки Нет данных Нет данных

Очистка подложки Нет данных Нет данных
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Продолжение таблицы 3

Характеристики метода V [21] VII [23]

Источник UV для облучения пробы

Источник UV для облучения пробы Ксеноновая лампа Нет данных

Источник UV-спектра для облучения пробы PCR Krockman, замененный в последнее время 
на Oriel 1 000 Вт с фильтром WG320

Нет данных

Общая интенсивность излучения для облучения 
пробы

17,9 мВт/см2 (UVB+UVA) Нет данных

Дозы UV-облучения пробы От 0,5 до 10,7 Дж/см2 Нет данных

Общая доза UV-облучения Нет данных Нет данных

Спектральная радиометрия

Контроль спектра пропускания источника UV 
спектральной радиометрией

Да Нет данных

Радиометрия для применения UV-дозы Да Нет данных

Нанесение продукта

Способ нанесения Пальцем, в перчатке Пальцами

Необходимое количество 2 мг/см2 2 мг/см2 на кожу площадью 80 см2

Взвешивание используемого количества продукта До и после нанесения взвешивают пипетку Нет данных

Нажатие пальцем при нанесении продукта Умеренное Легкое нажатие

Инструмент для нанесения Пипетка 1 см3 Пальцы

Способ распределения Палец Нет данных

Длительность распределения 60 с Нет данных

Время высыхания 10 мин 1 ч до соскоба липкой лентой, измерение в тече­
ние 1 мин после удаления

Условия хранения пластин в процессе высыхания Темная комната, комнатная температура Нет данных
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Окончание таблицы 3

Характеристики метода V [21] VII [23]

Измерение

Число пластин для продукции Четыре биопсии 10 полосок на продукт на добровольца

Число спектральных измерений на пластину Одно Одно

Измерение чистых пластин Две биопсии Одно измерение на добровольце

Измерение помех (черный) Нет данных Нет данных

Расчет и результаты

Расчет Отношение дозы защищенной кожи и незащи­
щенной кожи для одного и того же количества 
свободных радикалов

SPF, измерение передачи данных

Источники спектра Нет данных Нет данных

Действие спектра Нет данных Нет данных

Общий фактор защиты (UVA+ UVB) SPF
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^  Т а б л и ц а  4 — Актуальные характеристики методов, основанных на коэффициенте пропускания
Публикация Авторы Дата Анализатор спектра Диа-

метр
пучка
пробы

Интер­
вал

изме­
рения

Подлож­
ка

Шероховатость Нано­
симое

количе­
ство

Источник 
UV для 

анализа­
тора

Общая 
доза UV 

перед об­
лучением

Нанесение
продукта

I) Новая под­
ложка для 
измерения 
солнцеза­
щитных 
факторов

В Diffey 
J. Rob­
son

1989 Любой источник излучения, 
обеспечивающий постоянную 
спектральную мощность между 
290 и 400 нм (Optronic 742)

10 мм 5 нм Лента
Trans­
pore™

Неизвестно 
или не уста­
новлена

От 1,5 
ДО
2 мг/см2

Ксено­
новая
лампа,
постоян­
ный

Нет Движением 
пальца, 
измеряют 
сразу после 
нанесения

II) Исследо­
вание SPF

Нидер­
ланды

1997 Optometries SPA290S с одиноч­
ным монохроматором/интегри- 
рующая сфера

10 мм 1,2 нм 
или 
5 нм

Кварце­
вая, по­
крытая 
Trans­
pore™

Неизвестно 
или не уста­
новлена

Около 
1,5 мг/ 
см2

Ксено­
новая
лампа,
постоян­
ный

Нет Движением 
пальца, 
измеряют 
сразу после 
нанесения

III) Испыта­
ние солнце­
защитной 
продукции, 
основанное 
на измере­
нии эритем 
эффектив­
ной интен­
сивности 
излучения и 
спектрально­
го коэффици­
ента пропу­
скания

Герма­
ния

1998 Новый прибор с сенсором, 
имеющий регулировку спек­
тральной чувствительности 
для определения SPF (от 290 
до 400 нм), и спектральный 
радиометр для определения 
защитного фактора в UVA

12 мм 1 нм Пласти­
ны из 
РММА 
однора­
зовые

Стандарт 
DGK, про­
веренный 
на BDF
(от 2 до 3 мкм)

1 мг/см2 Ксено­
новая
лампа,
постоян­
ный

Десяти­
кратная
интенсив­
ность
излучения
солнеч­
ного
излучения 
в UV при 
исполь­
зовании 
in vivo 
метода 
испыта­
ния SPF

Движением 
пальца, из­
меряют че­
рез 15 мин 
после на­
несения

IV) Опреде­
ление SPF 
in vitro

Фран­
ция/
Герма­
ния/
Италия

2003 Четыре различных анализа­
тора спектра, технические 
характеристики или устройства 
которых включают вышеупомя­
нутые интегрирующие сферы

В зави­
симо­
сти от 
устрой­
ства

1 нм Пласти­
ны из 
РММА 
однора­
зовые

5 мкм, прове­
ряемая микро­
топографией

1,2 мг/ 
см2

Ксеноно­
вая лампа, 
в зави­
симости 
от прибо­
ра —  по­
стоянный 
или им­
пульсный

Нет Движением 
пальца, из­
меряют че­
рез 15 мин 
после на­
несения

V) Значи­
мость ше­
роховатости 
подложки

Фран­
ция

2006 Labsphere UV 1000 (одно из 
устройств из предыдущей 
публикации), интегрирующая 
сфера

10 мм 1 нм Пласти­
ны из 
РММА 
однора­
зовые

Особый пред­
мет публика­
ции, требующий 
особого внима­
ния. Шерохова­
тость: от 1,88 
до 6,76 мкм

1 мг/см2 Ксено­
новая
лампа,
импульс­
ный

Нет Движением 
пальца, из­
меряют че­
рез 15 мин 
после на­
несения
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Т а б л и ц а  5 — UVA in vivo методы испытаний, опубликованные в настоящее время

Название метода PFA Stanfield PPD — JCIA PPD — EU PPF IPD

Характери­
стики

— — UVAPF (1) 
JCIA, KFDA

UVA PF (2) EU — UVAPF

PPD
Постоянное пиг-
ментационное
потемнение

PPD
Постоянное пигментацион- 
ное потемнение

IPD
Мгновенное пигмента- 
ционное потемнение

Ссылки [7] [8] [9] [10] [11] [12]

Выбор испытуемых субъектов

Этические
принципы

Под-
тверждены 
экспертным 
советом ор­
ганизации

Информирован­
ное согласие

Информированное согла­
сие

Информированное согласие Информированное со­
гласие

Ограничение 
по возрасту

От 18 до 
65 лет

Не уста­
новлено

Мужчины и жен­
щины старше 
18 лет; моложе 
60 лет

Мужчины и женщины стар­
ше 18 лет; моложе 60 лет

Мужчины и женщины старше 
18 лет

Мужчины и женщины 
от 18 до 50 лет

Информирован­
ное согласие

Да Да Да Да Да Да

Критерий ис­
ключения

Нет фото- 
сенсиби- 
лизирую- 
щих или 
противо­
воспали­
тельных 
лекарств

Не уста­
новлен

Фотодерматит 
или принятие
лекарств, от­
носящихся к 
фотосенсибили­
зации

Беременность или лак­
тация, в анамнезе —  ал­
лергия, фотоаллергия, 
другие нетипичные реак­
ции, аллергия на латекс, 
использование автозагара, 
принятие лекарств с воз­
можной фотосенсибилиза­
цией и т. д.

История болезней, связанных с 
фоточувствительностью, атопия, 
или рак кожи, или принятие фото­
сенсибилизирующих препаратов, 
женщины, готовящиеся к дето­
рождению, субъекты с солнечным 
облучением на спине или приме­
нявшие солнцезащитные средства, 
или субъекты с видимым загаром в 
области, подвергаемой испытанию

Беременные или 
кормящие женщины, в 
анамнезе —  аллергия, 
фотоаллергия, рак 
кожи, другие нетипич­
ные реакции, принятие 
лекарств с возможной 
фотосенсибилизацией, 
и т. д., типы кожи I, II и 
IV по Фицпатрику

Тип кожи I, II, III II II, III или IV II, III, IV ( значение 1ТА> 20 
и 241°)

Тип кожи I и II III, IV или V

Область, под­
вергаемая 
испытанию

Спина,
5 х 10 см

Середина
спины

Спина, име­
ющая почти 
равномерный 
цвет без пиг­
ментации

Спина между линией лопа­
ток и талией

р|ижняя часть спины Середина или низ спи­
ны, сбоку от средней 
линии
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го4̂ Продолжение таблицы 5

Название метода PFA Stanfield PPD — JCIA PPD — EU PPF IPD

Интервал 
между двумя 
испытаниями

Не уста­
новлен

Не уста­
новлен

Не установлен, 
но после зимы 
без солнечного 
облучения

Два месяца (облучение или 
солнечное облучение)

Отсутствие испытаний в течение 
последнего времени

Не установлен

Источник UV-излучения

Фильтрация 
имитатора 
солнечного из­
лучения

3 мм 
WG-335 
ксено­
новая 
дуговая 
лампа;
1 мм 
UG-11

2 мм 
WG-345,
1 мм 
UG-11, 
дихро- 
ичный, 
водный 
фильтр, 
проволоч­
ная сетка

Должен из­
лучать посто­
янно от 320 до 
400 нм. Ис­
ключение ниже 
320 нм

Обычный: многопортовый 
601 имитатор солнечно­
го излучения; фильтры: 
Schott WG 335 (3 мм) и 
UG 11 (1 мм) инфракрасное 
излучение, исключаемое 
дихроичным фильтром

UVA флуоресцентные лампы (Elder 
Pharmaceuticals) F36-T12-BL пик 
излучения при 366 нм, меньше 
1 % UVB

Имитатор солнечного 
излучения 150 Вт с 
ксеноновой дуговой 
лампой с 3 мм WG 335 
и 1 мм UG 11 филь­
трами

Допустимые
пределы

— Не уста­
новлены

UVAII/UV А 
общ.= от 8 % 
до 20 %

UVAII/UV А общ.= от 8 % 
до 20 %

Не установлены Не установлены

Однородность
интенсивности
излучения

Такая же, 
как для 
SPF

Не уста­
новлена

Не установлена — — —

Контроль вы­
ходного потока

JCIA: контроль 
выходного пото­
ка UVA-радио- 
метром и 
реакция кожи, 
полученная 
после UVA-об- 
лучения.
KFDA: контроль 
необходим, но 
метод не уста­
новлен

Контроль выходного потока 
после облучения радио­
метром с фотоэлементом с 
оптимальной чувствитель­
ностью в UVA, мВт/см2

Общая ин­
тенсивность 
излучения

50 мВт/см2; 
100 мВт/см2

Не установлена Не установлена От 4,9 до 5,1 мВт/см2 UVA Интенсивность излуче­
ния менее 150 мВт/см2
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Продолжение таблицы 5

Название метода PFA Stanfield PPD — JCIA PPD — EU PPF IPD

(Спектро)радиометрия

Контроль
источника
испускания
UV-спектра

Да IL790
радиометр 
с двойной 
дифрак­
ционной 
решеткой

Проводят 
мониторинг и 
эксплуатацию 
для обеспече­
ния допустимых 
пределов

Калибровка ежегодно Да

Радиометрия 
применения 
для UV-дозы

Да IL UVA297: 
UVB66

Рекомендуется 
не менее одно­
го раза в год

Контроль выходного потока 
до каждого облучения, вы­
раженного в мВт/см2

II442F: IL700 с UVA-зондом Да

Название
метода

PFA Stanfield PPD —  JCIA PPD —  EU PPF IPD

Зона, подвергаемая испытанию

Способ обри­
совки

Очер­
чивают
перма­
нентным
маркером

Не уста­
новлен

Маркер Трафарет и специальный 
маркер для кожи

Не установлен Очерчен перманент­
ным маркером

Поверхность
применения

50 см2 
(5 х 10 см 
зоны)

100 см2 Более 20 см2 
или
более 24 см2

От 30 до 60 см2 Пять ( 2 х Ю  см2) зон, подверга­
емых испытанию солнцезащитной 
продукции, плюс дополнительная 
зона для незащищенной зоны

50 см2
( 5 х Ю  см) определен­
ной зоны

Пространство 
между зонами, 
подвергаемы­
ми испытанию

1 см Не уста­
новлено

Более 1 см 1 см между каждой зоной. 
Ограничение до шести зон

Не установлено Не установлено

Предваритель­
ная обработка 
зоны, под­
вергаемой 
испытанию

Не требу­
ется

Не установлена Не установлена Предварительная обработка требу­
ет перорального введения 0,6 мг/кг 
8-метоксипсоралена за 1,5 ч до 
фототестирования для сенсиби­
лизации всей поверхности кожи 
тела (субъекты используют защиту 
глаз в течение 24 ч после приема 
8-метоксипсоралена)

Не требуется

гоел

ГО
С

Т IS
O

/TR
 26369—

2015



Продолжение таблицы 5

Название метода PFA Stanfield PPD — JCIA PPD — EU PPF IPD

Количество продукта и применение

Наносимое коли­
чество

100 мг/50 см2 
(= 2 мг/см2)

0,2 см3/см2 2 мг/см2 или 
0,002 см3/см2

2 мг/см2 ± 2,5 % 0,002 см3/см2 2 мг/см2

Положение испы­
туемых субъектов

Сидя или 
лежа

Не установ­
лено

Не установлено Постоянное в течение всего 
испытания.
Рекомендуется лежа

— Не установлено

Способ нанесе­
ния

Не установ­
лен

Не установ­
лен

Равномерно с по­
мощью кончика 
пальца или равно­
мерно с помощью 
пальца в резиновом 
напальчнике

Резиновый напальчник. 
Время от 20 до 50 с.
Без резинового напальчника 
в случае неравномерного 
нанесения

Распределяют равно­
мерно с помощью кончи­
ка пипетки

Применяют с объ­
емной пипеткой или 
шприцом для инъек­
ций туберкулина и 
распределяют равно­
мерно с использова­
нием ненапудренно- 
го напальчника

Условия нанесе­
ния (комнатная 
температура, 
кондиционирова­
ние воздуха)

Такие же, как 
для SPF

Не установ­
лены

Комнатная темпе­
ратура

Комнатная температура от 
18 °С до 26 °С

Не установлены

Время высыхания 20 мин мини­
мум

15 мин Более 15 мин От 15 до 30 мин 15 мин 15 мин

UV-облучение

Положение испы­
туемых субъектов

Сидя или 
лежа

Не установ­
лено

Не установлено Постоянное в течение всего 
испытания. Рекомендуется 
лежа

Не установлено Не установлено

Облучение по­
верхности под­
зоны

1 см2 1 см диаметр 
круга

Более 0,5 см2 
(8 мм диаметр)

Не определено 2 ч после приема 
8-метоксипсоралена. 
1 х 1 см

1 см диаметр круга

Число подзон Пять облуче­
ний

От трех до 
четырех

Не установлено Шесть Десять Минимум пять об­
лучений

Облучение за­
щищенной и неза­
щищенной зоны, 
подвергаемой 
испытанию

В тот же 
день

Не установлено В тот же день В тот же день
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Продолжение таблицы 5

Название метода PFA Stanfield PPD — JCIA PPD — EU PPF IPD

Предварительная 
индивидуальная 
реакция неза­
щищенной зоны 
(расчет времени)

За один день 
до проведе­
ния испыта­
ния

Не установ­
лена

Не установлена Нет необходимости За один день до про­
ведения процедуры 
испытания

Прогрессия
UV-дозы

25% Не установ­
лена

Геометрически с 
максимум 25 % или 
меньшим шагом, 
если требуется вы­
сокая точность

25 % геометрическая про­
грессия

40 % геометрическая 
прогрессия, начинаю­
щаяся при 1 Дж/см2 до 
21 Дж/см2

Геометрическая 
прогрессия, пред­
ставленная шагом 
1,25"

Удаление про­
дукта

Не установ­
лено

Не установлено Ватный или целлюлозный 
тампон с нейтральным лось­
оном

Не установлено

Оценка реакции кожи

Определение 
конечной точки/ 
реакции

Эритема или 
загар, оце­
ниваемые по 
шкале 0, 0,5, 
1,0, 1,5, 2,0 
(0,5 = MRD)

Минимально 
заметная 
эритема 
без четко 
очерченных 
границ. 
Степень 
более или 
равна 1 по 
шкале от 
0 до 3

Минимально замет­
ное пигментацион- 
ное потемнение

Минимально заметное пиг- 
ментационное потемнение, 
Дж/см2

Минимальная фото- 
токсичная доза, 
Дж/см2

Минимальная доза 
пигментации (IPD)

Время оценки От 16 до 24 ч 
после об­
лучения

6 и 24 ч От 2 до 4 ч после 
облучения

От 2 до 4 ч после облучения Эритемные реакции 
оценивают через 48 ч 
и через 72 ч, реакции 
пигментации оценива­
ют через 2 нед

Сразу после облу­
чения UVA, которое 
продолжается не 
менее 45 с

-ч|
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^  Продолжение таблицы 5

Название метода PFA Stanfield PPD — JCIA PPD — EU PPF IPD

Условия наблю­
дения (свет)

Такой же, 
как для SPF: 
классифика­
ция оцен­
щиков, не 
знающих ID 
продукта

Не установ­
лены

При подходящем 
источнике света

Белые лампы промышленно­
го типа, не менее 500 лк

Не установлены Стандартные ус­
ловия освещения, 
классификация 
оценщиков, не зна­
ющих ID продукта

Положение испы­
туемых субъектов

Такое же, как 
при испыта­
нии

Не установ­
лено

Не установлено Постоянное в процессе 
всего испытания. Рекоменду­
ется лежа

Не установлено Такое же, как при 
испытании

Оценка реакции 
(визуальная)

Визуальная 
классифи­
кация, см. 
шкалу выше

Визуальная 
степень 
эритемы и 
фотография

Визуальная, ре­
комендуется два 
наблюдателя 
(должна быть 
решена двумя или 
более обученными 
экспертами)

Визуальная, один квалифи­
цированный наблюдатель

Визуальная, наблюдате­
ли не установлены 
(нет сотрудника, кото­
рый проводит обра­
ботку)

Визуальная класси­
фикация исследова­
телем или назна­
ченный обученный 
специалист

Критерии исклю­
чения

Все зоны 
или ни одна 
из зон не 
показали 
реакцию или 
показали 
хаотично

Не установ­
лены

Наличие пигмента­
ции или пигмента­
ция во всех зонах 
на защищенных 
или незащищенных 
зонах

Наличие пигментации на 
всех участках; все участки 
отмечены;доза пигментации 
не должна следовать в логи­
ческой последовательности

Неадекватная фотосен­
сибилизация субъектов 
(нет реакции на незащи­
щенной коже)

Нет реакции; серии 
облучений, которые 
не позволяют до­
стичь прогрессии

Число испыту­
емых субъектов

10 15 Больше 10 Минимум 10, но не более 20 40 (от 15 до 40 для 
одного тестируемого 
вещества)

Восемь

Эталонные составы

Используемые 
эталонные про­
дукты

5 % оксибен- 
зон

Нет 5 % BMDM, 3 % ЕН 
циннамат

5 % BMDM, 3 % ЕН цинна­
мат. Может потребовать­
ся другой стандарт, если 
PFA> 8

Не установлены Не установлены

Допустимые 
пределы (интер­
валы)

Среднее = 
3,97 ± 0,84

Нет PFA 3,75 (SE 1,01) 3,75 (SE 1,01 )/4,5 (SE 0,5) 
обычный

—
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Окончание таблицы 5

Название метода PFA Stanfield PPD —  JCIA PPD  —  EU PPF IPD

Расчет и результаты

Число испытуе­
мых субъектов

10 О т  ш е с т и  д о  
с е м и

Минимум 10 10, но не более 20 Минимум 15 (не ука­
занных)

Восемь

Расчет среднего 
UVAPF

Да Среднее 
± SE

Среднее арифмети­
ческое для индиви­
дуального PFA, окру­
гленного в меньшую 
сторону к меньшему 
целому числу

M P D  -/ защищенной'
MPD незащищенной

Среднеарифметиче­
ское М Р О защищенной/ 

М ^незащ ищ енной

UVA PF = IPD 
предельная доза 
для защищенной 
зоны/IPD предель­
ная доза для неза­
щищенной кожи

Статистический
критерий

ANOVAр 
менее или 
равно 0,05

SEM должно быть в 
пределах 10 % из­
меренного значения 
(PFA)

SEM должно быть в пределах 
10 % защитного фактора UVA 
(PFA)

Двухфакгорный дис­
персионный анализ, 
парные сравнения; 
95 % CI

Среднее ± стан­
дартная ошибка

Результаты Среднее PFA 1 Нет суще­
ственного 
различия 
между интен­
сивностью 
излучения 
50 мВт/см2 и 
100 мВт/см2.
2 Нет суще­
ственного 
различия 
между 
оценкой при 
4,3—6,0 ч и 
22,6—26,2 ч.
3 Демонстра­
ция пригод­
ности метода

Среднее PFA Среднее UVA PF PPF (фототоксический 
защитный фактор). 
MPF (меланогенный 
защитный фактор)

Среднее UVA PF

Данные в отчете PFA (сред­
нее)

Представляют как 
РА+ (PFA от 2 
ДО < 4),
РА++ (PFA от 4 
до < 8) или 
РА+++ (PFA > 8)

Индивидуальные результаты, 
колориметрическую инфор­
мацию записывают и под­
тверждают. Индивидуальные 
данные и средние значения, 
доступные для простого объ­
яснения

Среднее IPD
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w Т а б л и ц а  6 — Методы UVA — in vitro, опубликованные в настоящее время

Название м етода. 
Характеристики

CO LIPA UVAPF/PPD Немецкий DIN. 
Баланс UVA

О тнош ение UVA/UVB Австралийский/
новозеландский

Критическая 
длина волны

А Р Р

Ссылки [13] [14] [15а), 15Ь)] [3] [15 ] [16]

Анализатор спектра

Система анали­
затора спектра

Спектрофотометр с 
диапазоном чувстви­
тельности оптической 
плотности, превыша­
ющим коэффициент 
поглощения испыту­
емых проб(обычно 
более двух единиц ко­
эффициента поглоще­
ния) при испытании со 
стандартными пласти­
нами из метакрилата. 
Также можно приме­
нять спектрорадиоме- 
тры с коэффициентом 
диффузного отражения 
сферы/оптические 
интеграторы

Спектрорадиометр 
может состоять 
из любых прибо­
ров: сканирующий 
монохроматор или 
диодная матрица и 
детектор. Фотоумно­
житель

Спектрорадиометр 
может состоять 
из любых прибо­
ров: сканирующий 
монохроматор или 
диодная матрица и 
детектор

Не установлена; ин­
тегрирующая сфера с 
подходящим мато­
вым белым составом 
(метод 3)

Спектроради­
ометр может 
состоять из лю­
бых приборов: 
сканирующий 
монохроматор 
или диодная 
матрица и де­
тектор

U V -V is спек­
трофотометр, 
снабженный 
интегрирующей 
сферой для сбо­
ра поглощений 
прямого рассеи­
вания

Валидация при­
бора

Динамический диа­
пазон для валидации 
с использованием 
стандартной пластины 
из РММА. Калибровка 
прибора по установ­
ленным изготовителем 
методам

Изготовителем. 
Каждые 3 мес изме­
рением эталонного 
вещества с извест­
ным и постоянным 
коэффициентом 
поглощательной 
способности UV 
(DIN 5031-11)

Не установлена Изготовителем Не описана

ГО
С

Т IS
O

/TR
 26369—

2015



Продолжение таблицы 6

Название м етода. 
Характеристики

CO LIРА  UVAPF/PPD Немецкий DIN. 
Б алан с UVA

О тнош ение UVA/UVB Австралийский/
новозеландский

Критическая 
длина волны

А Р Р

Чувствитель­
ность прибора и 
уровень шума

Более и л и  равна двум 
единицам поглоща­
тельной способности

От двух до трех еди­
ниц поглощательной 
способности

От двух до трех еди­
ниц поглощательной 
способности. 
Небольшое отноше­
ние шум/сигнал

Пик чувствительно­
сти: от 340 до 370 нм; 
(метод 3) спектраль­
ная чувствительность 
при длине волны 
менее или равной 
310 нм: менее или 
равна 0,01; макси­
мальная спектраль­
ная чувствительность 
при длине волны 
более или равной 400 
нм: 0,01 максимально

От двух до трех 
единиц поглоща­
тельной способ­
ности

Не описаны

Источник UV 
для измерения 
спектра

Лампа, испускающая 
постоянное излучение 
в пределах от 290 
до 400 нм. Нижняя 
граница интенсивности 
излучения: максимум 
0,2 Дж/см2 в процессе 
цикла измерений

Ксеноновая дуговая 
лампа 75 или 150 Вт

Не установлен Labsphere: ксено­
новая импульсная 
лампа. 
Optometries: 
ксеноновая лампа 
непрерывного 
свечения 125 Вт

Диаметр пучка 
пробы

Минимум 0,5 см2 — с 
возможностью точного 
воспроизведения из­
мерения

Не установлен Не установлен Labsphere: 10 мм

Интервал изме­
рения

Интервал измерения 
1 нм

Менее или равно 
интервалу длин 
волн, используемо­
му при измерении 
коэффициента про­
пускания

Менее 2 нм, реко­
мендуемый макси­
мум 5 нм

5 нм (метод 3) Менее или равен 
интервалу длин 
волн, использу­
емому при измере­
нии коэффициента 
пропускания

Не описан

Точность длин 
волн

Точность длин волн 
(± 2 нм минимум), кон­
тролируемая с утверж­
денным стандартным 
веществом (например, 
перхлорат гольмия)

Не установлена Менее или равна 
интервалу длин 
волн

Не установлена Как установлено 
спектрорадиоме­
трической кали­
бровкой
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Ц Продолжение таблицы 6

Название метода. 
Характеристики

COLIРА UVAPF/PPD Немецкий DIN. 
Баланс UVA

Отношение UVA/UVB Австралийский/
новозеландский

Критическая 
длина волны

АРР

Диапазон изме­
рений

От 290 до 400 нм От 290 до 400 нм От 290 до 400 нм От 320 до 360 нм От 290 до 400 нм От 260 до 
400 нм

Проверка по­
глощательной 
способности

Эталонная пластина из
РММА

Эталонная пласти­
на из РММА

Не установлена Не установлена Нейтральный 
фильтр и подлож­
ка без продукта

—

Общее UV-облу- 
чение в процессе 
сканирования

Доза UV на измерение 
й 0,2 Дж/см2

Не слишком интен­
сивное

Не установлено Labsphere: менее 
5 с

—

Условия окружа­
ющей среды в 
лаборатории

Температура окружаю­
щей среды от 18 °С до 
26 °С

Интервал темпера­
туры от 22 до 24 °С

Не установлены Не установлены Окружающая
среда

Окружающая
среда

Подложка

Характеристики 
пластины (под­
ложки)

Оптическая пере­
дача

Шероховатость

UV прозрачная зер­
нистая пластина из 
РММА с текстуриро­
ванным верхним слоем 
(мороженная)
90 % при длине волны 
от 290 до 400 нм. 
Процент оптической 
передачи через мате­
риал подложки, обра­
ботанной глицерином, 
как установлено 
Область применения 
более 16 см2; 
рекомендована 
50 х 50 мм. 
Шероховатость пла­
стин, используемых 
для валидации метода, 
около 8 мкм.
Низкая шерохова­
тость Sa около 2 мкм 
(среднеарифметиче­
ский EUR EN 15178)

Делают шерохова­
той одну сторону с 
использованием ме­
ханического микро­
пучка: стеклянные 
шарики, размер 
которых от 90 до 
150 мкм, в соответ­
ствии с DIN 8201-5

Подложка UV про­
зрачная (от 290 
до 400 нм по всей 
площади) и имеет 
текстурированную 
поверхность. Не­
которые примеры: 
зернистый кварц; 
зернистые пластины 
из полиметилмета­
крилата (РММА); 
материалы типа «vi­
tro кожа»; киперная 
лента Transpore™. 
Перечисленные 
подложки являются 
наиболее общими

10 мм кварцевая 
кювета, содержащая 
подходящий раство­
ритель спектроско­
пической чистоты 
(метод 1). Кварцевая 
кювета, позволя­
ющая вместить 8 мкм 
солнцезащитного 
средства (метод 2). 
Кварцевая пластина 
20 мкм толщиной 
(метод 3)

Подложка UV 
прозрачная (по 
всей площади от 
290 до 400 нм) и 
имеющая тек­
стурированную 
поверхность

Фильтр UG-5 с 
подсушенной 
изолированной 
поверхностью
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Продолжение таблицы 6

Название метода. 
Характеристики

COLIРА UVAPF/PPD Немецкий DIN. 
Баланс UVA

Отношение UVA/UVB Австралийский/
новозеландский

Критическая 
длина волны

АРР

Размер Не менее 16 см2; 
рекомендована 
50 х 50 мм

Не установлен Не установлен 25 х 50 мм на 2 мм 
(метод 3)

Проба должна
быть нанесена на 
зону применения 
более чем 10 см2

Не установлен

Толщина Не установлена 2,5 мм Не установлена Не установлена Не установлена Нет

Повторное ис­
пользование 
пластины

Утилизировать после 
использования

Не установлено Утилизировать после 
использования

Не установлено Не установлено Не установ­
лено

Источник UV для облучения пробы

Источник 
UV-спектра для 
облучения пробы

Разрешенный COLIPA 
спектр, похожий на 
стандартный спектр 
интенсивности излуче­
ния Солнца в зените 
на уровне земли 
(Colipa 1994 или DIN 
67501), например:
Atlas oroginal фильтр с 
ограниченной поло­
сой пропускания (арт. 
56052371) и дихро- 
ичное зеркало (арт. 
56052059). Отношение 
интенсивности излу­
чения UVA/UVB между 
8 и 22

Не применяют Не применяют Не применяют Включая от 290 
до 400 нм, как 
установлено изго­
товителем и спек­
трорадиометриче­
ским анализом

Не применяют

Общая ин­
тенсивность 
UV-излучения 
для облучения 
пробы

От 290 до 400 нм:
50 Вт/см2, 140 Вт/см2; 
температура пробы 
< 40 °С

Не применяют Не применяют Не применяют Интенсивность из­
лучения: диапазон 
волн от 290 до 
400 нм;единицы: 
Вт/см2

Не применяют

Дозы
UV-облучения
пробы

Рассчитывается 
для каждой пробы, 
как: D = UVAPF0 * 
х 1,2 Дж/см2

Не применяют Не применяют Не применяют 1/3 х продукт 
SPF х 2 Дж/см2 
имитатора солнеч­
ного излучения

Не применяют

сосо
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со4̂ Продолжение таблицы 6

Название м етода. 
Характеристики

CO LIPA UVAPF/PPD Немецкий DIN. 
Б алан с UVA

О тнош ение UVA/UVB Австралийский/
новозеландский

Критическая 
длина волны

А Р Р

Спектрорадиометрия для источника излучения

Контроль спектра 
испускания ис­
точника UV

COLIPA Руководство по 
эксплуатации имитато­
ра солнечного излуче­
ния для спекгрорадио- 
метрии (2007)

Не применяют Не применяют Не применяют В соответствии с 
рекомендациями 
COLIPA

Радиометрия для 
применяемой 
дозы UV

COLIPA Руководство 
«Мониторинг источ­
ников UV-излучения»
(2007)

Не установлено

Нанесение продукта

Способ нанесе­
ния

Равномерно ставят 
точки на поверхности 
пластины, взвешивают; 
с помощью пипетки или 
голого пальца

Наносят продукт 
маленькими точками 
на подложку

Наносят продукт 
маленькими точками 
на подложку

Раствор (метод 1), 
тонкая пленка в кю­
вете (метод 2), тонкая 
пленка на пластине 
(метод 3)

Наносят продукт 
маленькими точка­
ми на подложку

Не установлен

Наносимое коли­
чество

0,75 мг/см2 распреде­
ляют по пластине

Между 0,50 и 
1,0 мг/см2

От 1,0 до мг/см2, ми­
нимум 0,75 мг/см2

0,8 мг/мл (метод 1);
8 мкм толщиной (ме­
тод 2);
2,0 ± 0,5 мг/см2 (ме­
тод 3)

0,75 мг/см2 ± 10 % 0,5 мг/см2

Определение на­
носимого количе­
ства

Взвешивание пипетки 
до и после распреде­
ления продукта и/или 
пластины до и после 
нанесения продукта

Объемная автомати­
ческая пипетка для 
нанесения пред­
варительно взве­
шенного продукта 
(погрешность < 1 мг)

Взвешиванием 
продукта, например 
объемной автомати­
ческой пипетки

До и после нанесения 
продукта

Применяют объ­
емную автомати­
ческую пипетку 
для нанесения 
предварительно 
установленного 
веса продукта

Техника распре­
деления продукта

Равномерно ставят 
точки на поверхности 
пластины. Распределя­
ют легким движением 
пальца.
Первый шаг (распреде­
ление): без давления; 
второй шаг (втирание): 
давлением

Легкое, равномер­
ное и однородное 
распределение 
предварительно 
пропитанным на­
пальчником

Легкое, равномер­
ное и однородное 
распределение 
пальцем в перчатке 
или без

Не установлена. 
Горизонтальное ис­
пользование пласти­
кового трафарета и 
лезвия (метод 3)

Легкое, равно­
мерное рас­
пределение с 
предварительно 
увлажненным 
пальцем в пер­
чатке

Не установ­
лена
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Продолжение таблицы 6

Н азвание м етода. 
Характеристики

CO LIPA UVAPF/PPD Немецкий DIN. 
Б алан с UVA

О тнош ение UVA/UVB Австралийский/
новозеландский

Критическая 
длина волны

А Р Р

Инструмент на­
несения

Шприц или объемная 
пипетка

Пипетка с вытесне­
нием

Пипетка Не установлен Пипетка Не установлен

Длительность
р а с п р е д е л е н и я

Первый шаг: < 30 с. 
Второй шаг: от 20 до 
30 с

Распределяют от 
20 до 30 с с легким 
нажатием, пока 
эмульсия не «слома­
ется»; втирают пробу 
в шероховатую по­
верхность с сильным 
нажатием от 2 0  до 
30 с

Короткое время для 
однородного распре­
деления

Не установлена Менее 30 с Не установ­
лена

Время высыха­
ния

Не менее 15 мин Не менее 15 мин 10 мин 15 мин (метод 3) 30 мин в темноте, 
комнатная темпе­
ратура

Не установ­
лено

Х р а н е н и е  п л а ­
сти н ы  в о  в р е м я  
в ы с ы х а н и я

В темноте, температу­
ра окружающей среды

Отсутствие излуче­
ния, тепла, венти­
ляции

Не установлено Не установлено Отсутствие из­
лучения, тепла, 
вентиляции

—

Измерение

Ч и с л о  п л а ст и н  
н а п р о д у к т

Минимум три Четыре Пять Не установлено Пять Не установ­
лено

Число измере­
ний спектра на 
пластину

Минимум одно. Общая 
площадь измерения 
не должна превышать 
2 см2

Три Восемь Не установлено Шесть От трех до 
шести

Измерение чи­
стой пластины

Минимум одно. По­
верхность, покрытая 
минимальным количе­
ством глицерина

Использование гли­
церина на шерохова­
той стороне РММА. 
Коэффициент про­
пускания более или 
равен 55 % при X от 
290 до 400 нм

Не установлено Да Одна Да (только с 
эпидермисом)

соСП

ГО
С

Т IS
O

/TR
 26369—

2015



“  Окончание таблицы 6

Название м етода. 
Характеристики

CO LIPA  UVAPF/PPD Немецкий DIN. 
Б алан с UVA

О тнош ение UVA/ 
UVB

Австралийский/
новозеландский

Критическая 
длина волны

А Р Р

Расчет и результаты

Расчет Расчет защитного 
фактора UVA при­
нимает во внимание 
спектр действия PPD и 
имитатор UVA солнеч­
ного излучения после 
предварительного об­
лучения определенной 
дозой UVA и корректи­
ровки для известного 
SPF in vivo (детали 
метода)

См. метод DIN 67502 Отношение 
UVA: UVB: ис­
пользование 
измерений 
коэффициента 
поглощения, а 
не PF. Площадь 
поглощения 
UVA на единицу 
длины волны/по- 
глощение UVB на 
единицу длины 
волны

Спекгрофотомегриче- 
ский метод (метод 3): 
320 т NUV =  £  тА,
360/9 (т NUV = коэф­
фициент пропускания 
ближней ультрафиоле­
товой области солнце­
защитного средства; 
тX = спектральный 
коэффициент пропу­
скания пленки солнце­
защитной продукции). 
Метод ультрафиолето­
вой радиометрии (ме­
тод 3): т NUV = Е1/Е2 
(т N U V  = коэффициент 
пропускания ближней 
ультрафиолетовой об­
ласти пленки солнце­
защитного средства;
Е1 = интенсивность 
излучения кварцевой 
пластины плюс солн­
цезащитной пробы;
£2 = интенсивность 
излучения кварцевой 
пластины)

См.приложенный 
in vivo UVA метод 
А = коэффициент 
поглощения при 
каждой длине волны

К  400

J AX.dX = 0,9 J AX.dX
290 290

Коэффициент 
поглощения, 
превращенный 
в коэффициент 
пропускания и 
смешанный со 
спектром источ­
ника солнечного 
излучения (от 320 
до 400 нм) и CIE 
спектр эритем- 
ного действия 
для определения 
эффективности 
солнцезащит­
ного средства. 
Эффективный 
коэффициент 
пропускания = 1/ 
эффективность 
солнцезащиты. [%  
UVA поглощения 
= (1,0 —  эффек­
тивный коэффи­
циент пропуска­
ния) х 100]

Источники и 
спектр действия

Международный гармо­
низированный спектр 
SPF —  UVA спектр.
CIE эритема (МакКин­
ли —  Диффи) и спектр 
действия PPD

SPF (DIN 5031-10) 
PPD in vitro Прило­
жение A  DIN 67502

Не применяют Не применяют Не применяют Солнце: имитатор 
ксеноновая дуго­
вая лампа.
CIE эритема

Результат Прогнозированное 
значение in vivo PPD 
для UVA защитного 
фактора

UV баланс PPD/SPF Среднее отноше­
ние UVA/UVB. В 
соответствии с 
системой рейтинга 
BOOT’S star, ре­
зультаты выражают 
как отношение для 
категории рейтинга

Не более 10 коэффи­
циентов пропускания 
(метод 1 и 2). Не 
более 1 % коэффи­
циента пропускания 
(метод 3)

Критическая длина 
волны

Процент погло­
щения UVA(APP)
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