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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。

本文件由中国卫生监督协会提出并归口。

本文件主要起草单位：北京大学第一医院、迪而玺（广州）检测技术有限公司、广东袋鼠妈妈集团

有限公司。

本文件主要起草人：吴艳、刘玲玲、仲少敏、王向熙、汤丹、陶沁倩、钟盈盈、朱超凡。
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化妆品淡化红色萎缩纹效果评价方法

1 范围

本文件规定了化妆品淡化红色萎缩纹效果的评价方法。

本文件适用于化妆品淡化腹部红色萎缩纹的评价，宣称淡化其他部位萎缩纹的化妆品可参考本方法

评价。

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。

3.1

萎缩纹 striae atrophicae

又称膨胀纹，因皮肤组织的弹性纤维受损而出现的细长、细小的凹陷线条。早期表现为红色的稍凸

起于皮肤表面的条纹状皮损，称为红纹；晚期皮损逐渐凹陷形成轻微褶皱，并褪色发展成白纹。

3.2

皮肤 a*值 green-red axis，a*

通过皮肤色度测量仪测量皮肤 a*颜色空间数据来表征人体皮肤发红程度的参数。

3.3

红斑指数 erythema index，EI 值

通过窄波段反射光谱测定皮肤血红蛋白含量计算红斑指数来表征皮肤红斑程度的参数。

3.4

皮肤 Ra 值 average roughness

受试部位皮肤表面轮廓线各点高度绝对值的算术平均值。

3.5

皮肤 Rt 值 maximum height of the roughness profile

受试部位皮肤表面轮廓线上最高的波峰和最深的波谷之间的垂直距离。

3.6

皮肤 Rz 值 average maximum height of the roughness
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受试部位皮肤表面轮廓线平均分为五段，五个最高波峰和五个最深波谷值的算术平均值。

3.7

皮肤 Sa 值 arithmetic roughness

表征皮肤表面粗糙度的算术平均值。

3.8

皮肤 St 值 greatest roughness depth of the single measuring field

表示测量区域内最高波峰和最深波谷值的高度差。

3.9

皮肤 Sz 值 ten point height

是整个测量区域内 5个最高波峰和 5个最深波谷的垂直距离的平均值。

3.10

身体质量指数 BMI 值

受试者体重（kg）除以身高（m）的平方所计算得出的数值。

4 基本原则

4.1 化妆品人体功效评价检验应符合《世界医学大会赫尔辛基宣言》的基本原则，试验方案应经过伦理

审查。受试者应签署知情同意书并采取有必要的医学防护措施和保障，最大程度地保护受试者的利益。

4.2 受试者的数量必须确保试验产品组和对照组（不处理）至少各有 30个有效数据，并以随机分配、

自身前后对照和空白对照比较进行试验。

4.3 在人体试用试验中，任何治疗或处理受试者的决定由医学上有资格的专科医生负责。

4.4 化妆品人体功效检验之前应先完成必要的产品安全性评价，并出具书面证明，确保在正常、可预见

的情况下不得对受试者的人体健康产生危害。安全性评价不合格的产品不得进行人体功效检验。

4.5 人体皮肤斑贴试验结果不合格的产品不得进行本试验。

4.6 在整个研究过程中，应遵循双盲原则。

5 受试者要求

5.1 受试者的选择

5.1.1 入选标准

5.1.1.1 18岁~50岁，健康男性或女性。

5.1.1.2 经医生评估腹部有因皮肤纤维断裂所形成的红色或紫红色萎缩纹。

5.1.1.3 从未接受过萎缩纹治疗者。

5.1.1.4 能够理解试验过程，自愿参加试验并签署书面知情同意书者。
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5.1.2 排除标准

5.1.2.1 妊娠或哺乳期妇女，或近期有备孕计划者。

5.1.2.2 急性或慢性身体疾病（包括皮肤病）者。

5.1.2.3 受试部位皮肤存在影响研究评价的皮肤病、纹身、红斑、毛细血管扩张及其他可能影响评

价观察因素者。

5.1.2.4 近 12个月内受试部位接受过维 A酸类制剂、激光、脉冲光、胶原蛋白或脂肪注射、肉毒

素注射等外科手术和治疗者。

5.1.2.5 三个月内服用过曲安奈德或异维 A酸处方药者。

5.1.2.6 已形成白色萎缩纹者。

5.1.2.7 参加其他临床试验或人体试用试验者。

5.1.2.8 没有监护人或法定代表人的弱势群体。

5.1.2.9 无法按时回访者。

5.1.2.10 除上述情况外，其他主要研究者认为不适合参加试验者。

5.1.3 退出标准

被纳入后但因故无法全程参加整个人体评价的受试者被归类为“退出”。即使根据纳入排除标准选

择了受试者，如有以下情况，主要研究者可自行决定停止试验，不纳入最终结果分析，并在病历记录表

和报告中进行记录和报告。

a) 在人体试用试验中，评价区域出现瘙痒或红斑等皮肤不良反应。

b) 由于严重的不良反应、并发症和试验区域状况恶化而无法继续试验。

c) 受试者在评价期间偏离纳入标准或满足排除标准。

d) 受试者或监护人撤回同意。

e) 由于受试者不遵守使用方法或时间而导致评估困难时。

f) 受试者因个人原因未按预约日期回访或难以随访。

g) 主要研究者认为难以继续评价的其他情况。

h) 试验期间使用含美白、抗炎、修复成分的全身性或局部性药物/保健品等。

5.1.4 信息保密和诚实信用义务

5.1.4.1 研究者必须为参与本研究的受试者保密。

5.1.4.2 受试者必须对通过本次评价获得的信息保密直至研究结束。

5.1.4.3 参加评价的受试者必须如实填写材料。

5.1.5 受试者限制

在试验期间受试部位必须使用试验机构提供的试验产品，不能使用其他任何可能对评价结果产生

影响的产品或药品。

5.1.5.2 回访前 24小时内禁止在受试部位使用任何产品或药品，包括试验产品。

5.1.5.3 在试验期间，受试部位不能接受其他任何可能影响评价结果的皮肤治疗。
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6 试验方法

6.1 试验产品

产品侧使用淡化红色萎缩纹化妆品；对照侧不使用任何产品。

6.2 使用方法

采用自身前后对照和空白对照试验。受试部位左右两侧随机分配使用产品。由工作人员发放试验产

品，并根据使用说明对受试者进行使用指导，确保受试者正确、连续使用产品至少 8周。需采用能够确

保受试者正确区分和使用试验产品的监控措施。如在试验机构工作人员的指导、监督下按照产品使用方

法、使用量和使用次数涂抹萎缩纹部位，并防止在非受试部位使用产品。并在试验报告中应说明产品使

用的监控方式（如拍照记录、使用日志、电子打卡等）。要求受试者记录使用时间及使用过程中的任何

不适感和不良反应症状。

6.3 试验部位

根据产品使用说明确定需要使用淡化红色萎缩纹化妆品的试验部位、使用量和面积。

6.4 仪器设备

6.4.1 皮肤色度测量仪：具有可以测量国际照明委员会（CIE）制定的 L*a*b*颜色空间数据的仪器。

6.4.2 皮肤血红素检测仪：具有基于光谱吸收的原理检测皮肤 EI值的仪器。

6.4.3 皮肤快速三维成像系统或能拍摄萎缩纹和分析其线性或表面纹理参数同等的设备。注意：请

保持每次在相同位置和相同面积大小情况下测量。

6.4.4 体重秤：量程范围 0 kg~200 kg，精度±0.1 kg。

6.4.5 身高测量仪：量程范围 0 m~2 m，精度±0.001 m，能准确测量身高的设备。

6.5 环境条件

试验结果观察应在恒温恒湿条件（22°C±2°C、相对湿度为 50%RH±10%RH）、无阳光直射、不受空

气流动干扰的恒定环境下进行，所有受试者应清洁评价区域后在此环境条件下适应至少 30分钟后方可

进行评价。

6.6 试验流程

6.6.1 受试者筛选

按受试者入选和排除标准选择合格的受试者，签署书面知情同意书。入组前根据入选和排除标准等

询问受试者一系列关于疾病史、健康状况等问题，同时对受试部位进行萎缩纹筛选和皮肤状况符合性评

估。在专家评估左右两侧受试部位萎缩纹严重程度一致的情况下，随机分为试验产品侧和对照侧，确保

最终完成有效例数不少于 30人/侧，能够做使用前后和组间的统计比较。选定的左右两侧区域仪器测得

的基线值应没有统计学差异，确保其可采用配对 t检验或秩和检验。

6.6.2 人体评价

对入组的合格受试者在产品使用前和产品使用后 4周（±2 天）、8周（±2天）进行相同的评估和

评价，拍摄受试部位图像并记录。在首次回访时，在选择左右长度、宽度、颜色接近的萎缩纹并用透明

胶片描绘其形状和位置，在胶片上标记好萎缩纹的评价区域。

注意：应在胶片上记录受试者编号、日期、项目编号等信息，每次回访时，用做好标记的透明胶片
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找到评价区域。

6.6.3 皮肤色度仪测量皮肤 a*值

在各访视时点，用皮肤色度仪测量评价区域红色萎缩纹的皮肤 a*值，至少测量三次并计算平均值，

并计算红斑程度变化率，如公式（1）。

红斑程度变化率 % = 使用样品后 a∗值−使用样品前 a∗值
使用样品前 a∗值

× 100% （1）

6.6.4 皮肤血红素检测仪测量皮肤 EI 值

在各访视时点，用皮肤血红素测试仪测量测试区域红色萎缩纹的 EI值，至少测量三次并计算平均

值，并计算红斑程度变化率，如公式（2）。

红斑程度变化率 % = 使用样品后 EI 值−使用样品前 EI 值
使用样品前 EI 值

× 100% （2）

6.6.5 皮肤快速光学成像系统图像拍摄和皮肤纹理参数分析

在各访视时点，采用皮肤快速成像系统拍摄测试区域红色萎缩纹图像。用图像分析软件分析受试部

位不同访视时点皮肤纹理参数（皮肤 Ra 值、皮肤 Rt值、皮肤 Rz值或皮肤 Sa 值、St值、Sz值），并计

算皮肤纹理参数变化率如公式（3）。

皮肤纹理参数变化率 % = 使用样品后皮肤纹理参数值−使用样品前皮肤纹理参数值

使用样品前皮肤纹理参数值
× 100% （3）

其中皮肤纹理参数包含：皮肤 Ra值、皮肤 Rt值、皮肤 Rz值或皮肤 Sa值、St值、Sz 值。

6.6.6 受试部位拍摄

每次访视时，用数码相机拍摄受试部位照片（受试者每次姿势保持一致，固定数码相机拍摄参数，

拍摄受试部位照片。每次拍照时，需要贴上标签，包括试验编号、受试者编号和访视时间，并设置标准

色板）。

6.6.7 专家视觉评估

对每位受试者，由两位经培训的专家评价受试部位萎缩纹的改善程度。专家进行评价前，应该通过

专家评价结果一致性培训（如 Kappa值大于等于 0.6）等，减少专家之间的主观差异。

由专家从萎缩纹的颜色、皮肤纹理变化情况综合评估萎缩纹改善评分，如果两位专家的评价结果有

差异，则选择较低的结果。

萎缩纹的颜色等级评价参考表 1。

表 1 萎缩纹颜色评价参考表

严重程度 等级 评价标准

高

低

1 红色或紫红色

2 浅紫红色或浅红色

3 略深于正常肤色

4 与周围正常肤色无明显差异
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萎缩纹的皮肤纹理等级评价参考表 2。

表 2 萎缩纹皮肤纹理评价参考表

严重程度 等级 评价标准

高

低

1 显著瘢痕化

2 轻微瘢痕化

3 明显凹凸

4 轻微凹凸

5 与周围皮肤平齐

专家从萎缩纹的颜色、皮肤纹理变化情况综合评估萎缩纹改善评分见表 3。

表 3 萎缩纹皮肤纹理改善评分表

分值 评价标准

0 无变化 --

1 略有改善 0%~25%（含）

2 中度改善 25%~50%（含）

3 显著改善 50%~75%（含）

4 重大改善 75%~100%（含）

6.6.8 受试者自我评估

第 8周回访时，对受试者进行问卷调查，以确定萎缩纹改善的主观认可程度。受试者主要从萎缩纹

的颜色、皮肤表面纹理的变化情况综合评估萎缩纹改善程度。一般采用 3分制，即取 1~3分，1分：无

变化；2分：略有改善；3分：大幅改善。

6.6.9 BMI 值

第一次回访时测量身高，每次回访时称量体重，并计算 BMI值；BMI值变化超过 10%者剔除该受

试者所有数据。

6.6.10 不良反应评价

为了评价不良反应，每次回访时，对受试者进行问卷调查并目视调查皮肤刺激等情况，并填写在病

例报告表中。红斑、皮肤干燥、脱屑、灼烧、刺痛和瘙痒分别评分为 0至 3分（0：无，1：轻度；2：
中度，3：重度），计算总分作为刺激性评分。刺激分数范围为 0到 15分，如果刺激分数比基线值增加

超过 2分，则该受试者应退出。检查中止或退出试验的原因应记入病例报告表。如果受试者无法再参加

试验，应签署一份“退出参与表”并附上签名。

7 数据统计

应用统计分析软件进行数据的统计分析。计量资料表示为：平均值±标准差，并进行正态分布检验，
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符合正态分布要求，自身前后的比较采用配对 t检验，否则采用两个相关样本秩和检验；等级资料组间

的比较，采用两个相关样本秩和检验；试验产品组和对照组之间比较采用配对样本 t检验或秩和检验。

上述统计分析均为双尾检验，显著性水平为α=0.05。

8 结果判定

在使用产品至少 8周后，使用产品前后比较和与对照组比较时，所有主要评价参数均要有统计学差

异（P<0.05）；次要评价参数中也应有存在说明产品有效的结果，并且无产品不良反应时，则认定试验

产品有助于淡化红色萎缩纹，否则认为试验产品不能淡化红色萎缩纹。主要评价参数和次要评价参数见

表 4。

表 4 评价淡化红色萎缩纹参数

主要评价参数 次要评价参数

皮肤颜色参数（皮肤 a*值，皮肤 EI值）及变化率 a*值、EI值）及变化率 专家视觉评估

皮肤纹理参数（皮肤 Ra值，皮肤 Rt值，皮肤 Rz值，或皮肤 Sa值，皮肤 St值，皮肤 Sz值）及变化

率

受试者自我评

估

9 结果报告

试验报告至少应给出以下几个方面的内容：

9.1 样品编号、名称、生产批号、生产及送检单位、样品物态描述。

9.2 试验起止时间。

9.3 试验项目。

9.4 材料和方法。

9.4.1 受试者管理

a）每个受试者的详细信息。

b）受试者纳入和排除标准。

c）安全性评价报告，包括不良反应。

d）受试者中止和退出试验的标准。

e）受试者中止和退出试验的记录和相关数据处理记录。

9.4.2 评价方法

a）详细方案（试验材料、使用方法、试验设计、测量方法、统计分析方法、方案变更等）。

b）详细描述随机化方法。

9.5 试验结果

9.5.1 详细研究结果：不良反应监测结果、检测结果（平均值、标准差等）、统计处理结果。
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9.5.2 评价结果：结果和主要研究者的意见。

9.5.3 个体评价数据包括病例记录、测量和不良反应，问卷评估数据等。

9.6 试验结论：主要研究者对终点结果、受试者评估等的总结并描述相关性。

9.7 可靠性保证数据

9.8 检测人、审核人和技术负责人分别的签字，以及试验单位签章。
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附录 A

（资料性）

受试者自我评估问卷

受试者问卷如下：

Q1 使用产品后，萎缩纹皮肤颜色改善情况。（颜色改善顺序：红色或紫红色→浅紫红色或浅红色→

略深于正常肤色→与周围正常肤色无明显差异）

1. 无变化

2. 略有改善

3. 大幅改善

Q2 使用产品后，萎缩纹皮肤纹理改善情况。（皮肤纹理触感改善顺序：显著瘢痕化→轻微瘢痕化→

明显凹凸感（无需用力触摸即可察觉）→轻微凹凸（需用力触摸才能察觉）→与周围皮肤平齐（无触感

差异））

1. 无变化

2. 略有改善

3. 大幅改善
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附录 B

（资料性）

报告样式

其中检验结果以表格形式给出，如附表 1、附表 2：

附表 1 试验产品及对照检测结果表

受试者

编号

试验产品侧

受试者

编号

对照侧

使用前 a*值
/EI值

使用后 a*值/EI值 使用前 a*值
/EI值

使用后 a*值/EI值

4周 8周 4周 8周

… … … … …
平均值X /
标准差 SD /

附表 2 试验产品及对照专家评估/受试者自我评估结果表

受试者编号

试验产品侧

受试者编号

对照侧

使用后 使用后

4周 8周 4周 8周

… … … …
最小值Min 最小值Min
中位数Median 中位数Median
最大值Max 最大值Max
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