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摘    要
    此次奉派出國係衛生署科技人才培訓專案計畫，承蒙台灣資生堂安排協調赴日本新橫濱資生堂研究所(Shiseido Reserch Center)，研習日本化粧品工業連合會(JCIA)防曬係數(SPF)測定法之實作技術，以供衛生署今年底將建立國內防曬係數測定方法準則之參考。
    研習期間，除了拜會日本化粧品工業連合會外，並分別參觀三家日本規模較大之化粧品工廠：高絲化粧品工廠、佳麗寶化粧品工廠、及資生堂化粧品工廠，實際參觀其作業現場，及瞭解工廠從化粧品原料到成品，一貫作業自動化生產的高效率產能。
    在新橫濱資生堂研究所一星期，學習防曬係數測定法技術，學習內容包括：(JCIA之防曬係數方法簡介(兩種防曬係數標準試料之製作(試料稱重與皮膚塗抹防曬產品實作(防曬係數人體試驗之實作，包括最小產生紅斑劑量、標準試料、與未知試料之測定(防曬係數值之計算(防曬係數國際間一致化(harmonization)之現況。
    JCIA之防曬係數測定法係日本制定防曬產品SPF值的標準方法，與歐聯Colipa及美國FDA方法在儀器光源的使用、人體試驗之人數及最小產生紅斑劑量判讀上仍有些差異，不過未來國際間一致化的協調一直在進行，為因應WTO開放市場後之影響，我國制定之方向亦應朝國際間之一致化為宜。未來，在今年的十月南非約翰尼斯堡會議上，日本與歐聯在防曬係數方法差異處將進行一致化的協調，其結果將提供我國年底前制定防曬係數測定方法之參考依據。 
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壹、前言與目的

    過度曝曬陽光會加速皮膚老化，造成皮膚傷害甚至病變，且長期間曝露於陽光，不僅會導致肌膚變黑、紅腫，甚至累積成慢性傷害，更嚴重的甚至會造成基底細胞癌、鱗狀細胞癌及惡性黑色瘤。因此，化粧品中添加防曬成分，可減少紫外線照射量並保護皮膚；而目前世界共通使用於實際防曬效能之指標，是以防曬係數值(Sun Protrction Factor, SPF)，做為評估防曬化粧品防止紫外線照射人體實際效果之標準，主要是測量UVB波段範圍之照射。
    目前我國尚未訂定防曬係數測定法，美國食品藥物管理局(FDA)、日本化粧品工業連合會(JCIA)、歐聯(COLIPA)、澳洲、南非等國則均定有防曬係數測定法，各國間制定之基準亦有差異；且因人種膚色不同，對紫外光照射感受程度之最小紅斑劑量 (minimium erythema dose, MED)亦不相等，同時也有可能在不同國度內測得之防曬係數值不同，為此，有必要研擬一套適合國人之防曬係數測定方法，有效地將國外化粧品標示之防曬係數值，推算成國人適用之防曬係數值。 

    本局於九十一年度進行「化粧品防曬係數測定法之研擬」計畫，預定年底前完成日本JCIA、歐聯COLIPA防曬係數測定法在國人皮膚測試之分析比較；為有效執行擬訂我國防曬係數測定法，特前往日本資生生堂化粧品廠研習JCIA防曬化粧品防曬係數測定技術，以為我國制定化粧品防曬係數測定法之參考。
貳、參訪與研習行程
日期
行程內容

7月6日
起程(台北至東京)

7月7日
參觀與研習行程概要說明

7月8日
參觀高絲化粧品工廠

7月9日
參觀佳麗寶化粧品工廠

7月10日
拜會化粧品工業連合會與參觀資生堂化粧品工廠

7月11日
新橫濱資生堂研究中心研習：

日本防曬係數測定方法簡介

7月12日
防曬係數標準試料製作

7月13日
資料整理

7月14日
資料整理

7月15日
參觀金澤八景資生堂研究中心

及新橫濱資生堂研究中心：試料皮膚塗抹方法與實習

7月16日
防曬係數人體試驗實作

7月17日
防曬係數人體試驗結果判讀與討論

7月18日
防曬係數之統計運算

7月19日
防曬係數測定方法之國際一致化協調現況

7月20日
抵達台灣

參、參訪與研習內容
     此次出國研習，承蒙台灣資生堂安排，赴日本位於新橫濱之資生堂研究中心，學習JCIA防曬係數測定之技術；同時，由日本化粧品工業連合會安排參觀高絲化粧品工廠、佳麗寶化粧品工廠、資生堂化粧品工廠等，瞭解日本化粧品工廠軟硬體設施、產品生產一貫化、品質管制措施與管理規範。

1、 參觀高絲化粧品工廠 ---7月8日

    高絲化粧品公司有兩個主要工廠製造化粧品，一是位於群馬縣內的群馬工廠，以生產基礎保養品為主；另一工廠位於川越之狹山工廠，生產彩粧化粧品為主；另外有4個子工廠，分別擔單生產其他劑型及包材工作。此行安排參觀佔地有26,689坪大的群馬工廠，乘坐新幹線從東京起程約1小時又40分到達，由工廠本部長高橋憲二先生親自接待。首先高橋本部長作了一個約40分鐘的簡介，內容介紹：
    ( 群馬與狹山工廠生產部門概要
      整個生產管理分群馬與狹山兩部份，群馬又包含生產技術中心，生產部門共有1162名人員，其中包括30名殘障人士，製品年產量有1.79億(2001年)。另外有4個子工廠及57個關係會社與222個交易處所。
    ( 生產物流沿革
       最早為狹山工廠在1964年建廠完工，到1979年時群馬工廠也竣工，隔年就實施廠內品管圈訓練，以提高員工生產技術與效率，1991年進行工廠一貫作業系統，於1998到2000年間，群馬、狹山工廠及生產部門均取得ISO 9002認證，並建立品質保證制度；除了產品的品質管制外，群馬工廠也取得ISO 14001環境認證，對於廠內的排水淨化處理、廢棄物分類與回收再利用等，徹底執行，以減少對環境污染。
    ( 現階段政策施行及未來10年計畫構想

       現階段針對5大方向強化：

a. 品質保證：廠內實施自主性GMP，加強產品品質保證。

b. 在庫量降低：加強與消費者對應並靈活調度產量。

c. 原價減低：包括合理化省人力的改善勞動力流程。
d. 提高生產力：採三班制、減少工程實施等。

e. 環境保證：取得ISO14001認證，並持續實施GMP。
未來10年計畫構想有：total production innovation推動、環境與工廠認證擴大、化粧品supply chain management (SCM)導入及GMP實施。
    ( 工廠生產自動化流程說明
       以圖表說明產品生產之一貫作業，從原料入廠到計量後，自動化溶解、混合、乳化、調合、冷卻、充填、包裝裝箱至儲藏庫，完整又快速。上午進入工廠生產線現場，場內正生產液劑與霜劑，每批量2噸僅需2小時即完成，並且電腦操作系統24小時全程監控。
下午2點離開群馬工廠，乘新幹線火車4點到高絲東京本部，會見高絲珠式會社研究本部長鈴木 正先生，他是日本JCIA SPF測定方法之編集委員之一，在1個鐘頭會談中，討論有關國際一致化演進與現況，及防曬係數體外試驗優缺點與執行人體試驗之一些實際經驗，覺得獲益良多。

2、 參觀佳麗寶化粧品工廠 -- 7月9日
        佳麗寶化粧品工廠位於神奈川縣內小田原，從東京搭新幹線約1時20分鐘車程，由佳麗寶化粧品事業本部部長增田和久先生全程帶領參觀。小田原工廠佔地6萬坪方，主要生產口紅、面霜、乳液、粉餅等類之半成品，約40%成品在此生產，其餘在其他10個子工廠作業。工廠有通過ISO 2000及ISO 14001認證，研究中心位於工廠旁棟，為各種新產品之基礎研究。工廠現場內正生產化粧水、乳液及口紅之充填，除人工計量取料外，其餘的生產線上主要以電腦全程監制，並運送至倉庫與物流中心。
    下午，參觀工廠旁邊的研究中心，該中心有研究人員250位，主要分6個研究部門：
(企劃部門：對於生產戰略、預算管理事務。

(安全性評價部門：對於化粧品各種安全性試驗研究。

(分析部門：分析成品及微生物試驗。

(商品評價部門：評估商品之有效性及皮膚生理資訊。

(開發部門：開發新劑型及機能性材料。

(基礎研究部門：皮膚科學基礎研究及有效成分之開發。
由研究所研究領導者四宮達郎先生，帶領我們參觀分析部門的微生物檢查，恆溫恆濕室內觀測皮膚含水份之檢查與皮膚彈力試驗，在模擬天氣溫度的房間內，執行防曬係數人體試驗；我們還特別到香料分析室，瞭解蘋果中香料之如何被抽取與利用熱吸收(thermodesorption)前處理經氣相層析儀分析其中成分，最後，到CAD設計室，參觀如何應用電腦程式設計化粧品容器，並且直接將包裝外盒切割成型，使從生產到包裝材料，全部一貫作業，不需委外作業，以提高生產線之效率。
3、 拜會日本化粧品工業連合會及參觀資生堂化粧品工廠 

-- 7月10日
        早上到日本化粧品工業連合會拜會兩位理事：鹽見 保與牧野利孝及技術課長高野勝弘先生，說明此行日本的目的；高野勝弘課長在5年前，曾受邀來局演講一系列有關日本化粧品管理規範與國際一致化趨勢；這次在日本再次會面，倍感親切。在2小時拜會中，高野先生介紹日本化粧品工業連合會組織與功能，並討論了目前日本為達全球性化粧品市場與排除非貿易障礙，以及與美國、歐聯等國法規一致化的前提下，對於目前日本化粧品的管理規定，做了一些修改，修正部份主要是以免除查驗登記系統、成分之規定與產品全成分標示為重點。茲將討論內容分述如下：
1. 日本化粧品工業連合會組織與功能：
    日本化粧品工業連合會簡稱JCIA (Japan Cosmetic Industry association)，成立於1959年7月24日。組織分成東、西、中心等3部份，會員共有687個公司。化粧品工業連合會主要任務是調節化粧品業者意見與向政府提出請願書，業者與消費者之化粧品情報訊息交換與地方消費者中心等。主要分14個委員會執行組織功能如下：
(技術委員會：分安全性委員會、情報資料委員會化粧品原料委員會、環境與維護委員會、其他相關試驗方法委員會等。

(藥事委員會

(名稱與標示委員會
(產品標示委員會

(GMP委員會
(公共事務委員會

(包裝委員會

(包裝與回收委員會

(國際事務委員會
  其他貿易、稅務、統計、分配等共14個委員會。
  2. 日本化粧品的管理規定修正內容：
     日本於2000年9月通過撤銷化粧品上市前申請查驗登記制度(Approval licensing system)，更改為只報備銷售產品名稱制度(Notification of sales name)，並於2001年4月開始實施法令，同時亦包括成分標示由正向標示系統(Positive List System)改成負相標示系統(Negative List System)，及外包裝由主成分標示(Designated ingredients)改成全成分標示(All ingredients)，修改部份分述如下：
(日本衛生福利部(Ministry of Health and Welfare)於2001年1月6日改成衛生勞動福利部(Ministry of Health, Labour and Welfare)。
(為國際一致化目的，法令修改後與美國及歐聯
  比較表
項目
日本
美國
(歐聯)


修改前
修改後


製造與輸入


上市前查驗登記
取消上市前查驗登記

(銷售商品需報備)


自由報備
(收載製造廠者與輸入廠名稱)

成分規定
正相表列
負相表列
負相表列
(負相表列)



產品全成分標示
主成分標示
全成分標示

(2002.9實施)

(全成分標示)


(成分規定(Ingredient regulation)

法令依據厚生省福利部MHW Notification Nos.330,331, and 332 date September 29, 2000規定，對於原料使用規定，以：化粧品種別配合成分規格書中記載之1850種原料成分為主(厚生省藥務局審查課編)，原料之使用儘量調整與歐聯相同，可參考：日米歐化粧品原料比較(international Comparison List of Cosmetic Ingredients, 1998 )書內記載。對於防腐劑(43種)、防曬劑(26種)及煤焦色素(94種)等類採正相表列，依產品是否可洗掉或是否在黏膜部位上使用而有不同使用限量，另外列有30種負相表列不可使用品目，對於撤銷查驗登記制度後，產品上市後之管理監督，均以上述30種不可使用品目為主。
(成分標示規定(Ingredient labeling)
依新法規定自2001年4月1日，開始實施外盒包裝全成分標示，有1年半緩衝時間，在2002年9月30日，將全面實施；標示之成分名稱可參考日本化粧品工業連合會編制之「化粧品成分表示名稱」，至2002年6月10日止，已出版至編號第11本。
  3. 參觀資生堂化粧品工廠
   下午，離開日本化粧品工業連合會，從新橋坐車到鎌倉資生堂工廠。由工廠長長屋俊郎先生接待，並帶領參觀廠內作業現場。資生堂鎌倉工廠應是日本規模較大化粧品工廠，現場內正生產口紅，一樣地採用自動化一貫作業至成型，自動套管加批號，比較特殊的是在口紅充填後，作業過程中利用聚焦X-光檢查口紅內是否有氣泡產生，以保證口紅製作之品質。進入每一個現場間，均有氣流清洗室及手清洗處，儼然GMP廠；參觀10000級，22(C，50RH微生物檢查室，及成品之物理檢查室，這是一個需要有執照的聞香師才可擔當的工作，不僅可分辨不同香味，而且顏色分類更是精準，讓人佩服不已。繼續轉至分析室及包裝現場，值得一提的是，他們在1997年通過ISO 9001，1998年取得工廠環境ISO 14001認證，回收系統作得非常徹底，廢水處理，甚至於剩飯也做回收，總之，對工廠內的全自動化效率，乾淨與回收系統等印象深刻。下午4點離開資生堂鎌倉工廠，回東京後再轉車至新橫濱，並住宿位於南中心車站旁的ATLAS旅館，為明天到資生堂研究中心學習防曬係數測定法作準備。
四、新橫濱資生堂研究中心研習—7月11日至7月19日

1. 日本防曬係數測定方法簡介 -- 7月11日
日本防曬係數測定方法，係由日本化粧品工業連合會紫外線專門委員會，從1986年開始著手訂定基準，在1991年初版與1999年第二次修訂改版定案，故日本防曬係數測定法，又稱日本化粧品工業連合會法(JCIA法)。該法於2000年1月20日由日本化粧品工業連合會編印成冊發行，茲將內容摘取見附錄一。
日本防曬係數測定方法主要內容有：

a. 試驗前試驗者之質問書。

b. 防曬係數標準試料製作。

c. 防曬產品之人體試驗。

d. 人體試驗結果判讀。

e. 防曬係數之統計運算。

2. 防曬係數標準試料製作-- 7月12日

日本防曬係數之標準試料有兩種- SPF 4及SPF 15，係在實驗室自已製作而成，其使用處方原料及製作步驟如下所示：

SPF 4 standard sample prescription and formulation

                                          Wt %

    Part I   Lanolin                             5.00

             Homosalate                         8.00

             Petrolatum                          2.50

             Stearic Acid                         4.00

             Propyl Parahydroxybenzoate          0.05

    Part II   Methyl Parahydroxybenzoate           0.10

             Disodium Edetate                    0.05

             Propylene Glycol                     5.00

             Triethanolamine                      1.00

             Purified Water                       74.30

     ___________________________________________________________________                                                

                                                        Total  100.00

將 Part I 加熱至 77(C，Part II 加熱至 82(C，待水油兩相都溶解時，趁熱將油相溶液倒入水相，在高速乳化機下 9000 rpm，1分鐘，放冷至試溫，加水至100Wt%，最後將產品脫氣。
SPF 15 standard sample prescription and formulation

                                       Wt %

Part I   Cetostearyl Alcohol                       2.205

        Polyoxyethylene Castor Oil(40E.O.)       0.63

        Sodium Cetostearyl Sulfate               0.315

        Decyl Oleate                            15.00

        Paramethoxy Cinnamate 2-Ethyl Hexyl     3.00

        4-Tert-Butyl-4’-Methoxybenzoyl Methane  0.50

        Propyl Parahydroxybenzoate               0.10

Part II   Purified Water                          53.57

        2-Phenylbenzimidazole-5-Sulfuric Acid    2.78

        NaOH Solution(45%)                     0.90

        Methyl Parahydroxybenzoate              0.30

        Disodium Edetate                         0.10

Part III  Purified Water                           20.00

       Carboxyvinyl Polymer                    0.30

        NaOH Solution (45%)                    0.30

____________________________________________________________________

​​​​​​​​​                                         Total  100.00

將 Part I 加熱至 75-80(C，Part II 加熱至 80(C，待水油兩相都溶解時，趁熱將油相溶液倒入水相，並不時地攪伴，取Part III之carboxyvinyl polymer入水中，再將前面Part I與Part II之混液倒入，並不時地攪伴3分鐘至乳化狀，以NaOH或乳酸調整pH值7.8-8.0，再不停地攪伴至冷，最後加水至總重100 Wt %，最後將產品脫氣。
3. 參觀金澤八景資生堂研究中心及防曬產品皮膚塗抹方法-- 7月15日
早上至金澤八景資生堂研究中心參觀，該中心共有研究人員約100人，主要有藥劑研究室、皮膚保養基礎研究、皮膚安全性與毒性試驗等。其中有關皮膚表皮基底膜研究，得到日本化粧品研究之年度優勝獎，另外，對於抗老化之TSP-1因子之研究成果，也都實際應用在化粧品產品中。

下午，回到新橫濱研究中心，進行防曬產品塗抹皮膚之練習，防曬樣品有霜劑、液劑、粉末狀及唇膏等。塗抹的重點是先量出塗抹部位，再稱量塗抹產品之準確重量，然後帶上指套，在固定範圍內上下來回均勻塗抹，為免塗抹不均而造成實驗不準確，可於紫外燈下檢測均勻度，多次練習下，才能達到標準要求。
4. 防曬係數人體試驗實作-- 7月16日
今天以三位志願受試者進行人體試驗，投予之防曬產品有7月12日製作之標準試料SPF 4、SPF 15以及未知防曬產品 SPF 約 10(15及SPF約 20(25各兩種。另外，仍需預先調整照射皮膚之燈源強度，依照日本人的最小產生紅斑劑量(MED)：1.2mJ/cm2，計算其前後六種不同劑量，每個劑量間之增減差異為20%，MED之六個燈源照射量，各照射30秒，SPF 4及SPF 15之照射劑量則依MED之4倍及15倍增加照射時間。第一位受試者，在其背部畫出6cm x 5cm之區域，各三區，每一區域進行：MED試驗、SPF 4標準試料、SPF 15標準試料，塗抹防曬產品後15分鐘整，即刻進行紫外線照射。第二位受試者之三區域進行：MED試驗、SPF 4標準試料、未知防曬產品SPF 10(15，第三位受試者之三區域進行：MED試驗、SPF 15標準試料、未知防曬產品SPF 20(25，照射後之受試者，於隔天16(24小時後，返回觀察產生紅斑結果，此期間受試者不可做戶外紫外光照射之刺激，以免影響隔天觀察結果。
5. 防曬係數人體試驗結果判讀-- 7月17日

三位受試者經16(24小時後，返回觀察背部照射結果。觀察產生紅斑之劑量之判讀者，需要至少2位以上有經驗者判讀，判讀之技巧在於觀察背部照射處產生紅斑之面積若達2/3以上即是陽性，並以『 (』 、 『(』 、 『+』 、『++』 、 『+++』 等分級， 『(』為陰性，其餘為陽性，而以『 ( 』為陽性起點值。將紅斑反應陽性之劑量記下，以供計算產品之防曬係數值。

6. 防曬係數之統計運算--7月18日
 整理實驗所得之紅斑反應陽性劑量值，再經由簡單之Excell方程式計算，可得到產品之防曬係數值。一般之計算方法與規定為：
· 在試驗部位決定未塗防曬產品、標準試料、試驗防曬產品之最小紅斑劑量值。
· 判斷數據是否可取用嗎？若不能用，則剔除。
· 依公式算出個人的SPF值：

    SPFI = MEDI treated/ MEDI untreated
· 判斷標準試料之SPF值是否在規定範圍內(3.2(SPF 4(5.0)，(11.8(SPF 15(18.6)。

· 計算平均值、標準偏差、95% C.I.統計量
   SPF = SPF1 + SPF2 + SPF3 + ...+ SPFn/n (n =10或以上)
· 判斷統計量之適當性，例如標準誤差值應落在10%以內，若超過則試驗人數需增加或重新再試驗。
· 標示防曬係數最高值限值為50+，若平均值超過50且不大於95%信賴區間之下限值者，始可標示50+。
· SPF值之表示：小數點以下捨去，取整數值。

   下表為計算例子，記述由紅斑反應結果圖及以Excell計算出防曬係數值。
   SPF 紅斑反應結果表：
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Excell 計算結果： 

 結果：標準試料防曬係數值： 14

       被試驗產品防曬係數值： 42
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7. 防曬係數測定方法之國際一致化(Harmonization)協調現況--7月19日
目前防曬係數測定法訂有基準的國家有：歐聯、美國、澳洲、日本、南非等國。比較其間方法之差異性多達27項(詳見附錄二比較表)，故在試驗時，防曬係數值會因採用方法不同而有些差異，為免除防曬係數標示值之差異，制定國從1990年開始就進行國際一致化，至今年10月為主，一致化會議狀況如下表所示： 

時間
參加國家

地點

1990年10月
JCIA/COLIPA/CTFA
---

1993年2月
JCIA/COLIPA/CTFA/CTFA(A) 
---

2000年4月
JCIA/COLIPA/CTFA/CTFA(A)/CTFA(SA) 
---

2000年9月
JCIA/COLIPA/CTFA/ CTFA(SA) 
布魯塞爾

2001年10月
JCIA/COLIPA/ CTFA(SA) 
東京

2002年2月
JCIA/COLIPA/ CTFA(SA) 
布魯塞爾

2002年4月
JCIA/COLIPA/ CTFA(SA)
國際電話會議

2002年6月
JCIA/COLIPA/ CTFA(SA)
國際電話會議

2002年8月
JCIA/COLIPA/ CTFA(SA)
國際電話會議

2002年10月
JCIA/COLIPA/ CTFA(SA)
南非約翰尼斯堡

本局即將在年底前，制定防曬係數測定法，供業者使用。未來，為因應WTO市場開放後之影響，制定之方向應是朝國際間一致化為宜，國際間一致化協調結果，亦將提供我們制定防曬係數測定法之參考依據，故今年10月間在南非約翰尼斯堡之國際一致化結果更值得我們注意。
肆、心  得
1. 參觀日本高絲、佳麗寶、及資生堂等三大化粧品工廠，最深刻印象是3家工廠均通過環境 ISO 40001 認證，他們對環境保護、廢水處理與回收系統，做得非常徹底，值得國內製造廠學習。感觸最深的是，在佳麗寶研究中心有250人，做化粧品基礎研究，而資生堂在新橫濱與金澤八景兩處研究人員共有600人，投入大量人才與金錢做基礎及應用研究，為消費者創造更完美的產品，是我國目前國內化粧品工廠學習的榜樣。另外，通過 ISO 9001認證以保證產品品質及實施自主性的GMP政策，全自動化提昇工廠生產效率，也都是維持企業競爭力的不二法門。
2. 拜會日本化粧品工業連合會，瞭解日本為了因應未來國際一致化趨勢，及為達全球性化粧品市場與排除非貿易障礙的前提下，對目前化粧品的管理政策，做了一些修改，主要是以免除查驗登記系統、成分規定之表示法與產品全成分標示為重點，於2001年4月1日實施新法，產品全成分標示則可緩衝至2002年9月30日全面實施。
3. 日本化粧品工業連合會係民間組織非政府機構，組織功能除能有效地協調化粧品業者間意見與情報訊息交換外，委員會也參與制定國內法規修正、公定書編輯或檢驗技術之建立；例如，此行赴日學習日本化粧品防曬係數測定法，係由日本化粧品工業連合會制定，並供日本國內業界、學會或官方應用，制定此法之委員們係各大化粧品公司之頂尖研究人員，而且也兼顧參與國際間一致化之協調，這種由民間機構推動日本國內化粧品業務與政策的模式，相當成功。
4. 在日本資生堂新橫濱研究中心學習防曬係數測定法，承蒙日本化粧品工業連合會紫外線專門委員長福田 實博士親自指導，並由5位資深藥劑研究人員，放下他們手邊之工作，實際演練，從理論說明到試驗者之篩選，標準樣品之製作，稱量取樣與塗抹皮膚，紅斑反應之判讀，SPF計算與其每一步驟之注意點，都非常仔細指導，覺得收獲良多，不失此行。
5. 本局即將在年底前，制定防曬係數測定法，供業者使用。未來，為因應WTO市場開放後之影響，制定之方向應是朝國際間一致化為宜，國際間一致化協調結果，亦將提供我們制定防曬係數測定法之參考依據。
伍、建 議
1. 日本防曬係數測定方法之建立，在於國內皮膚科學基礎研究文獻資料的充分提供，資料例如，日本人的皮膚分類、日本人的平均MED值、日本人的SPF最大耐受值、日本國內紫外線強度變化等，足以真正提供一套量測日本人防曬效果之準則。反觀國內對於類似研究幾乎沒有，故有必要建立有關國人對紫外線影響之皮膚基礎研究資料，有助於未來防曬係數方法及UVA方法的建立與政策之推動。
2. 防曬係數係測定UVB波段對皮膚的防曬效果，而另一個量測UVA波段防曬效果的方法，是未來發展方向；日本化粧品工業連合會在1996年首先建立了測定UVA之方法，建議將來也能循相同模式赴日研習，建立國內完整UVA與UVB試驗方法。
3. 目前國內化粧品製造規模較小及研究環境與人才資源欠缺下，許多待推動之化粧品業務，都落在政府的肩膀上；日本化粧品工業連合會對推動化粧品實務的模式，值得我們學習。未來，應鼓勵化粧品業者組織類似日本化粧品工業連合會之功能，使推動國內化粧品業務與政策更有效率。
附錄一

日本防曬係數測定法
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附錄二 各國防曬係數測定法之差異表
[image: image11.jpg]SPF TEST METHODS: COPARATIVE SUMMARY

A B C D E F G
1 | Parameter European Union'” | United States Australia" Japan™ South African South Africa
‘ (proposed)® (current)®
2 Date 10/94 5/12/93 3/97 10/1/1999 2000 5/92
3 UV definition | UVC 200-280 UVB 290-320 UVB 290-320 UVB 280-320 UVB 290-320 UVB 290-320
UVB 280-320 UVA 320-400 UVA 320-400 UVA 320-400 UVA 320-400 UVA 320-400
UVA 320-400
4 Selection of Medical-informed Questionnaire, Questionnaire, Questionnaire Questionnaire, Questionnaire
volunteers consent, technical- informed consent personal interview Informed consent
visual, colorimetry _ _
5 Exclusion Pregnant, lactating, Medical history, Photosensitising Photodermatitis, Abnormal response to | Abnormal response
criteria medication, abnormal skin medication, skin photosensitizing medication or UV to medication or UV
dermatological response, medication | disease, atnormal medication radiation, allergies radiation, allergies
problems, abnormal response tc UV, photosensitising photosensitising
response, UVA suntan allergies medication, certain medication
diseases, pregnant, _
- lactating
6 Skin type Phototypes |, II, lli Phototypes |, I, lil Phototypes |, I, II! Phototypes |, Ii, llI Phototypes |, |i, lll Phototypes |, Ii, lll
7 Test area Back Back Back Back Back /(inner forearm) Back .
No tanned areas, No tanned areas,
dermal lesions, dermal lesions,
excessive hair, course | excessive hair,
pores course pores
8 Age limitation | 18-60 years - - >18 years 18 — 60 years -
9 Frequency 5 times/12-month - - - Sufficient interval for -
period complete fading of tan
resulting from previous
test. :
10 .| Number of 10-20 statistical 20 data = 25 subjects | =10 At least 10 At least 10 Minimum 10
test subjects | criterion, _
11 | Statistical 95%Cl<20% mean - SEM = 7% SPF SEM = 10% SPF SEM = 5% SPF SEM = 10% SPF
criterion SPF
12 | Reference P12.7% OMC 8% HS 8% HS SPF =4 8% HS SPF=4 8% HS SPF =4 8% HS SPF =4
standard SPF =4 SPF =4 P3 3%0MC, 0.5% P3 3% OMC,0.5% SPF =18

P2 7% ODP, 3% OB,
SPF =12,

P3 3% OMC, 0.5%
AVB, 2.78% PBIS
SPF =15

AVB, 2.78% PBIS
SPF =15

AVB,2.78% PBIS
SPF=15
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[image: image13.jpg]A B C D E F G
Parameter European Union'” | United States™ Australia" Japan®™ South Africa South Africa
: , (proposed) @ (current)®
25 | Observation 16 — 24 hours 22 — 24 hours 16 — 24 hours - 16 — 24 hours 16 — 24 hours 16 — 24 hours
time :
postexposure
26 | Min. erythema | First perceptible Smallest dose of Minimum quantity of Minimum UV dose First perceptible Minimum quantity of
unambiguous energy that produces radiant energy to that produces unambiguous redness, | radiant energy to
redness, with clearly | redness reaching site | produce the first minimally perceptible | with clearly defined produce the first
defined borders at 22 — 24 hours detectable reddening | erythema in almost borders that detectable reddening
postexposure of fair human skin the entire field of correspond to the area | of fair human skin
irradiation irradiated.
27 | MED Simultaneous, Blind MEDus previous | Visual only, same Visually — more than | Blind, simultaneous, Visual or colorimetric
determination | paired, visual or and same day observer and similar two trained paired, visual or evaluation
; colorimetric manner for MEDu and | evaluators; colorimetric evaluation
evaluation MEDp MEDu/MEDp simult.
or not; same
environment. -
28 | MED Energy (mJ/cm?) of | Eeff = Sum V,0\)°I(\) | Energy or time Energy or time Energy or time Energy or time
time (seconds) J/m? effective
29 | Individual MED pi/MEDui MEDpx(J/m“)/MEDus( | MEDp/MEDu MEDp/MEDu MEDp/MEDu MEDp/MEDu
SPFI J/m?) . :
definition
30 | Validation of | Not the lowest dose | Rejection: no SPFi-SPF of Std 4 < MED not recognised
individual in result erythema/ps or us; 25% at protected or
series subject unprotected site.
noncompliant
31 | SPF definition | Arithmetical mean of | Arithmetical mean x of | SPF mean of SPFi, Arithmetical mean x
variability SPFi and 95% CI SPFiS.D.,,A=ts./vn | one decimal point, of SPFi; lower
with n volunteers with n volunteers labeled to lowest integral number
integer (SEM <7%
mean SPF)
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