
《化妆品祛痘功效人体测试方法》编制说明

一、工作简况

1. 任务来源

2021年6月，中国香料香精化妆品工业协会成立化妆品功效评价专业

委员会（以下简称“功效专委会”），旨在落实《化妆品监督管理条例》，

为化妆品功效宣称提供科学支持。根据会议精神及《中国香料香精化妆品工

业协会化妆品功效评价专业委员会工作管理办法》，功效专委会拟成立编制

工作组起草祛痘功效评价的团体标准。

2. 主要起草人

四川大学华西医院作为牵头单位成立项目组进行化妆品祛痘功效测试

方法的编制。根据《化妆品分类规则和分类目录》附表1中对祛痘功效的

释义说明和宣称指引为，有助于减少或减缓粉刺（含黑头或白头）的发生；

有助于粉刺发生后皮肤的恢复（注：调节激素影响的、杀（抗、抑）菌的

和消炎的产品，不属于化妆品）。牵头单位及参与单位对国内外祛痘功效

测试方法进行了广泛的文献调研，参考《化妆品安全技术规范》、《化妆

品功效宣称评价规范》、《化妆品分类规则和分类目录》、功效专委会专

家意见及文献调研结果，编制《化妆品祛痘功效测试方法》初稿。为保证

该项团体标准的行业适用性，在初稿通过项目组启动会集体讨论后，牵头

单位组织验证单位进行方法验证。

化妆品祛痘功效测试方法采用随机盲法试验，符合国际赫尔辛基宣言

的基本原则，所有中心共完成了221人测试，测试周期为2个月。

方法验证实验通过后，牵头单位组织方法验证单位根据实验数据进行

了比对并对初稿进行最终修改，并提交功效专委会审核。牵头单位根据功

效专委会领导、专家审核意见对初稿进行了认真修改，形成此版征求意见



稿。

二、制定标准的必要性和意义

《化妆品功效宣称评价规范》、《化妆品分类规则和分类目录》于

2021年5月1日起正式实施，旨在贯彻落实《化妆品监督管理条例》中关于

功效宣称评价等相关要求，规范和指导化妆品功效宣称评价工作。根据

《化妆品功效宣称评价规范》要求，具有祛痘功效的化妆品，应通过人体

功效评价试验进行功效宣称评价。但是，目前我国仅有祛斑美白、防晒和

防脱发功效的人体功效评价国家标准方法。关于祛痘人体功效评价方法，

目前有4个团体标准。制定本标准的必要性和意义是制定满足市场和创新

需要的标准，供市场自愿选用，增加标准的有效供给，从而促进产业的可

持续和健康的发展，进一步推动行业的监管和管理走向更加规范和成熟的

发展，提高了经济效益。

三、主要起草过程

1. 组建项目组

组建祛痘功效评价项目组、编制项目组工作计划等文件并提交中国香

料香精化妆品工业协会化妆品功效评价专业委员会审核，召开项目组启动

会。

2. 文献调研

广泛调研国内外关于祛痘功效宣称测试方法的文献。

3. 标准起草

起草《化妆品祛痘功效人体测试方法》。

4. 方法验证

组织验证单位进行方法验证，编写标准草案征求意见稿和编制说明。

5. 形成征求意见稿

召开项目组会议对初稿进行审议、修改，并提交功效专委会审核。牵



头单位根据功效专委会领导、专家审核意见对初稿进行修改，形成此版征

求意见稿，报送中国香料香精化妆品工业协会化妆品部。

6. 征求意见汇总及发布

公开征求意见草稿公开征求意见。召开会议，整理、汇总意见，向功

效专委会提交公开征求意见稿汇总处理表及标准报批稿。标准报批稿经主

任委员、副主任委员审定后，报送协会化妆品部，按规定程序予以发布。

四、制定标准的原则和依据

本标准遵循 GB/T 1.1-2020和 GB/T 20001.4-2015的编写要求，并参考

《化妆品安全技术规范》（2015年版）、《化妆品功效宣称评价规范》、

《化妆品分类规则和分类目录》。

五、与现行有关法律、法规和标准的关系

本标准技术指标基本符合我国现行相关法规及标准要求。

六、标准主要内容说明

本标准基于随机对照的实验设计，将合格受试者随机分为试验组和

对照组或者左右脸自身对照。受试者连续使用测试产品和对照产品至少4

周，在产品使用前，以及产品使用后不同时间，如产品使用后2周、4周

后，对测试区域进行临床评估、受试者自评、图像拍摄以及仪器测试。

最终完成有效例数不少于30人/组（侧）。

评估指标分为临床评估测试：靶区皮损计数（主要指标）、面部

整体情况（辅助指标）；仪器测试（辅助指标）：图像分析参数、角

质层水分含量、PH值、水分流失率、皮脂含量；主观评价结果（辅助

指标）：受试者自评。

试验产品有助于减少或减缓粉刺（含黑头粉刺或白头粉刺）的发

生或试验产品有助于减少或减缓粉刺（含黑头粉刺或白头粉刺）的发

生并且有助于粉刺发生后皮肤的恢复，则认定试验产品有祛痘功效，



否则认为试验产品无祛痘功效。

该标准为首次起草，无与原标准的差异和水平对比。

七、采用国际标准或国外先进标准情况

据查，目前尚无针对化妆品祛痘功效的国际标准或国外先进标准。

八、贯彻标准的措施建议

本标准发布实施后，协会及起草单位应及时向协会会员单位、化

妆品生产经营企业及化妆品功效测试仪器企业进行标准的宣传和培训，

使相关人员能够掌握本标准的要求，能够在实际运作中具体应用。

九、其他应予说明的事项

无。



附件：

标准征求意见稿意见处理表

序号 意见内容 提出单位 处理意见及理由
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