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前    言 

本文件为中华中医药学会专家共识。 

本共识按照GB/T1.1-2020《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》

及《中华中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范》的规则起草。 

本文件由中华中医药学会皮肤科分会、金陵药业股份有限公司南京金陵制药厂提出。 

本文件由中华中医药学会归口。 

本文件主要起草单位：福建中医药大学附属第二人民医院、湖南中医药大学第二附属医

院、武汉市中西医结合医院、天津市中医药研究院附属医院。 

本文件主要起草人：黄宁、杨志波、段逸群、曾宪玉、张理涛。 

本文件专家组成员（排名不分先后）：刁庆春、王畅、叶建州、白彦萍、刘巧、刘业强、

刘红霞、刘学伟、闫小宁、江举、纪明开、李元文、李铁男、李领娥、李斌、杨志波、杨素

清、肖月园、张丰川、张宁（药学）、张理涛、陈达灿、罗迪青、周小勇、周冬梅、段逸群、

黄宁、曹毅、梁宁（方法学）、鲁建云、曾宪玉、谭城、翟晓翔。 

本文件工作组成员：黄宁、郭萧。 
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引    言
 

黄褐斑（melasma）是一种面部慢性获得性色素增加性皮肤病，女性患者占所有病例的

90%，亚洲育龄期女性发病率高达 30%。该病易复发，难治愈
[1]
，现代医学对于黄褐斑的治疗

还没有满意的疗效，而祖国医学在理论和治疗方面却有着举世瞩目的独到之处。中医认为气

滞血瘀是本病的病理基础，治疗上理气活血化瘀应贯穿始终
[2]
。 

丝白祛斑软膏是金陵药业股份有限公司南京金陵制药厂的独家产品，是少有的用于治疗

黄褐斑的中成药外用软膏剂，并收录于《黄褐斑中医治疗专家共识（2019版）》
[3]
，具有活

血化瘀、祛风消斑的功效，适用于气血瘀滞，肌肤失养所致的黄褐斑，符合黄褐斑的基本治

则。2002年开始上市销售，覆盖医院分布 28个省市，三级医院 35家，二级医院 38家。 

丝白祛斑软膏在临床应用 20 多年以来，积累了大量的临床研究数据和应用经验，但目

前尚未形成指导性文件。为进一步提高临床医生对该药的认识，更好地指导临床医生规范、

合理使用，有必要在总结临床医生用药经验的基础上，结合现有循证证据及专家共识，明确

丝白祛斑软膏临床应用适应的疾病类型及中医证型、联合用药、用药疗程、注意事项等内容，

为临床使用该药提供有价值的参照，最终使黄褐斑患者获益。 

本文件采用国际公认的证据分级推荐标准——GRADE 系统进行证据质量评价的意见推

荐。专家共识意见的形成采用名义组法，主要考虑六个方面的因素：证据质量、疗效、安全

性、经济性、患者可接受性及其他。证据充分，形成“推荐意见”；证据不充分，形成“共

识建议”。 

临床应用本共识时，对于实践中遇到的特殊情况应结合实际进行处理。本共识未来将根

据新证据和实践情况进行更新。 

本文件制定过程中，所有相关参与者均无利益冲突；企业人员主要负责组织、服务等事

务性工作，不参与任何共识决策工作。
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丝白祛斑软膏治疗黄褐斑临床应用专家共识 

1  推荐意见/共识建议 

本共识形成 8条推荐意见和 9条共识建议，具体见表 1和表 2： 

表 1 共识推荐意见概要表 

序号 共识条目 证据等级 投票结果 a 推荐强度 

1 

丝白祛斑软膏治疗黄褐斑时可结合斑片颜色、大

小、形状、症状表现以及舌脉诊断进行中医辨证

分型使用，推荐其用于气滞血瘀，肌肤失养型黄

褐斑。 

C 级 21/29 强推荐 

2 
丝白祛斑软膏有助于缓解黄褐斑着色及缩小斑片

范围。 
C 级 25/29 强推荐 

3 

丝白祛斑软膏可以联合黄光、激光、超声波导入/

超声波美容仪治疗黄褐斑。丝白祛斑软膏联合黄

光或联合激光加黄褐斑常规治疗时，丝白祛斑软

膏外涂患处，轻柔按摩 1-3min，每日 2 次，连用

1-2 个月；联合超声波导入时丝白祛斑软膏外涂患

处，轻柔按摩再用探头在皮损处做缓慢螺旋式移

动治疗，每日 1 次，每次 10-15min，连用 2 个

月。 

D 级 20/29 强推荐 

4 

丝白祛斑软膏可以错开时间联合氢醌霜/复方氢醌

乳膏等其他外用药物治疗黄褐斑。推荐联合氢醌

霜/复方氢醌乳膏使用时，白天使用氢醌霜/复方

氢醌乳膏（避免日晒），晚上使用丝白祛斑软

膏，各 1 次外涂患处，并轻柔按摩 1-3min，持续

2 个月或根据实际情况延长使用时间。 

D 级 15/29 强推荐 

5 

丝白祛斑软膏和其他外用药物联合使用治疗黄褐

斑时，未出现药物过敏反应、中毒症状以及色素

沉着加深等中、重度不良反应。 

D 级 20/29 强推荐 

6 

丝白祛斑软膏治疗黄褐斑可以和符合适应症的口

服药联用，常见药物有氨甲环酸、维生素 C、维生

素 E、对症的口服中成药/中药等。 

D 级 22/29 强推荐 

7 丝白祛斑软膏治疗黄褐斑安全性高。 D 级 25/29 强推荐 

8 

丝白祛斑软膏治疗黄褐斑可能出现轻度不良反应

包括局部红斑、潮红、灼热、痛痒、脱屑，停药

即可恢复，无需特殊处理。 

D 级 21/29 强推荐 

a 为强推荐票数/总票数。 
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表 2 共识建议概要表 

序号 共识条目 投票结果 a 建议强度 

1 丝白祛斑软膏更适合治疗表皮型黄褐斑。 27/29 建议 

2 丝白祛斑软膏对黄褐斑活动期、稳定期均适用。 26/29 建议 

3 

温水洁面，治疗黄褐斑每次约使用 0.7g（约 2 个黄豆粒大小）药

膏涂于患处，可根据患处面积大小适当调整用量，1 日 2 次，轻

柔按摩 1-3min，8 周为 1 个疗程，连续使用 2-3 个疗程。 

27/29 建议 

4 丝白祛斑软膏孕妇禁用。 26/29 建议 

5 丝白祛斑软膏皮肤破溃处禁用。 23/29 建议 

6 对丝白祛斑软膏及其成分过敏者禁用。 28/29 建议 

7 丝白祛斑软膏哺乳期妇女慎用。 25/29 建议 

8 丝白祛斑软膏儿童慎用。 20/29 建议 

9 

使用丝白祛斑软膏注意面部防晒，外出时应佩戴遮阳帽或打遮阳

伞，同时涂抹广谱防晒霜；保持睡眠充足；避免情绪焦虑和抑

郁。 

28/29 建议 

a 为建议票数/总票数。 

2  范围 

本文件给出了丝白祛斑软膏临床适应证及证候特点、剂量、疗程、联合用药、特殊人群

用药、注意事项等，并说明临床应用的安全性。 

本文件适用于使用丝白祛斑软膏治疗黄褐斑的患者。 

本文件适用于各级医疗机构、基层卫生服务机构的中医、西医、中西医结合的皮肤科临

床医师使用，为其合理使用丝白祛斑软膏提供指导和参考。 

3  规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成文件必不可少的条款。其中，注日期的

引用文件，仅注日期对应的版本适用于本文件，不注日期的引用文件，其最新版本（包括所

有的修改单）适用于本文件。 

GB/T 15657-2021 中医病症分类与代码 

中国黄褐斑诊疗专家共识（2021） 

黄褐斑中医治疗专家共识（2019） 

中国黄褐斑治疗专家共识（2015） 

4  药物基本信息 
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4.1 处方来源
 

丝白祛斑软膏的古方来源于孙思邈《千金翼方》“四白膏”和《医宗金鉴》“玉容散”，

并结合现代临床经验及药学研究，加减化裁，研制而成。 

4.2 药物组成 

丝白祛斑软膏由血竭、三七、珍珠粉、苦杏仁、桃仁、牵牛子、白芷、制白附子、丝瓜

络、当归、薏苡仁、僵蚕、白蔹、黄芩、川芎组成。辅料为硬脂酸、单硬脂酸甘油酯、十六

-十八醇、羊毛脂、液体石蜡、月桂氮卓酮、对羟基苯甲酸甲酯、对羟基苯甲酸丙酯、乙氧

基化甲基葡萄糖苷硬脂酸酯、羟苯甲酮、甲基葡萄糖苷硬脂酸酯、甘油、丙二醇、α-甲基

紫罗兰酮。 

4.3 功能主治
 

活血化瘀、祛风消斑。适用于气血瘀滞，肌肤失养所致的黄褐斑。
 

4.4 政策准入情况
 

丝白祛斑软膏目前尚未进入《国家基本药物目录》、《国家医保药品目录》；但是属于

独家原研产品，且收录于中华中医药学会皮肤科分会、中国医师协会皮肤科医师分会中西医

结合专业委员会联合发布的 2019版《黄褐斑中医治疗专家共识》。
 

5  临床问题清单 

本文件通过说明书梳理、文献预检索、专家深度访谈、临床专家问卷调研及共识会议等

凝练出 15个临床问题，见表 3： 

表 3 临床问题清单 

序号 临床问题 

1 除黄褐斑外，临床应用丝白祛斑软膏还能治疗哪些疾病？ 

2 丝白祛斑软膏更适合治疗哪种类型的黄褐斑？（例如单纯色素型、色素合并血管型、表皮型、混合型等）？ 

3 丝白祛斑软膏更适用于哪个时期的黄褐斑？（例如活动期、稳定期等）？ 

4 丝白祛斑软膏是缓解还是减轻黄褐斑某些症状？（例如斑片的深浅、范围大小、均一性等） 

5 丝白祛斑软膏治疗黄褐斑如何进行中医辨证分型，皮损辨证的意义是什么？ 

6 丝白祛斑软膏治疗黄褐斑如何掌握用法、用量、疗程及疗程间隔？ 

7 丝白祛斑软膏治疗特殊人群的黄褐斑应如何使用？ 

8 丝白祛斑软膏治疗黄褐斑是否可以联合光电治疗？若可以，如何应用？ 

9 丝白祛斑软膏治疗黄褐斑是否可以联合其他外用药物治疗？若可以，如何联合使用？ 

10 丝白祛斑软膏治疗黄褐斑联合其他外用药物治疗会增加什么风险？ 

11 丝白祛斑软膏治疗黄褐斑是否可以联合其他化妆品使用？若可以，如何应用？ 

12 丝白祛斑软膏治疗黄褐斑注意事项及禁忌有哪些？ 

13 丝白祛斑软膏治疗黄褐斑的安全性如何？ 

14 丝白祛斑软膏治疗黄褐斑常见不良反应及其处理方法是什么？ 

15 丝白祛斑软膏是否可以联合口服药物治疗黄褐斑？若可以，如何联合应用？ 
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6  疾病诊断 

6.1  中医诊断要点
 

依据 GB/T 15657-2021，黄褐斑中医病名为“黧黑斑”（编码 A08.01.23），诊断依照

《中国黄褐斑诊疗专家共识（2021））》
[4]
，黄褐斑的辨证如下： 

a) 肝郁气滞证：面部皮肤多呈青褐色，皮损呈蝶形分布于两颊，烦躁易怒或抑郁，月经

不调，舌质红，脉弦。 

b) 气滞血瘀证：面部皮肤多呈黄褐色，急躁易怒，胸胁胀痛，舌质暗，苔薄白，脉沉细。 

c) 脾虚湿阻证：面部皮肤多呈淡褐色或灰褐色斑，皮损多分布于口周，面色萎黄，神疲

乏力，少气懒言，大便溏薄，脘腹胀满，舌淡，苔薄微腻，脉濡细缓。 

d) 肝肾阴虚证：面部皮肤多呈黑褐色，腰膝酸软，头晕目眩，耳鸣眼涩，月经不调，五

心烦热，舌淡红少苔，脉沉细。 

6.2  西医诊断要点及疗效判定 

参考 ICD-11编码，黄褐斑编码为 ED60.1，依据《中国黄褐斑诊疗专家共识（2021版）》

[4]
，根据患者的病史、典型的临床表现即可诊断，临床表现为对称性分布于面颊、前额及下

颌深浅不一、边界不清的淡褐色或深褐色斑片，联合玻片压诊、Wood 灯等无创检测技术可

进一步分期（活动期和稳定期）以及分型【根据血管参与情况分单纯色素型（melanized type，

M型）和色素合并血管型（melanized with vascularized type，M+V型）；根据色素所在

位置分表皮型（表皮色素增多）和混合型（表皮色素增多+真皮浅层噬黑素细胞）；根据皮

损发生部位分面中部型、颊型、下颌型】。 

6.2.1 分期 

依据《中国黄褐斑诊疗专家共识（2021版）》
[4]
，黄褐斑分期内容如下： 

a) 活动期：近期有皮损面积扩大，颜色加深，皮损泛红，搔抓后皮损发红，玻片压诊大

部分褪色，反射式共聚焦显微镜（reflectance confocal microscopy，RCM）下见表皮基底

层较多高折光的、树突多且长的树枝状及星爆状黑素细胞，真皮浅层可见数量不等的中等折

光的单一核细胞浸润，部分可见高折光的噬色素细胞。 

b) 稳定期：近期皮损面积无扩大，颜色无加深，皮损无泛红，搔抓后皮损不发红，玻片

压诊大部分不褪色，RCM 下见表皮基底层较少的树枝状黑素细胞，树突较活动期黑素细胞缩

短，星爆状黑素细胞较罕见，真皮浅层浸润的单一核细胞减少。 

6.2.2 疗效判定 

依据《中国黄褐斑诊疗专家共识（2021版）》
[4]
，黄褐斑疗效判定分为主观评价、评价

方法两部分内容，详细内容如下： 

6.2.2.1 主观评价 

a) 黄褐斑面积和严重指数（melasma area and severity index，MASI）评分：按黄

褐斑的面积、颜色深度和颜色均匀性进行定量。色素沉着面积评估：分前额（F）、右面颊
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（MR）、左面颊（ML）、下颌（C）4个区域，分别赋予 30%、30%、30%和 10%的权重。依

色素斑累及这 4个区域面积的百分比，分别计分（A）：1分为<10%，2分为 10%~29%，3分

为 30%~49%，4分为 50%~69%，5分为 70%~89%，6分为 90%~100%。颜色深度（D）和均匀性

（H）评分，计为 0~4 分：0为无，1分为轻微，2分为中度，3分为明显，4分为最大限

度。MASI=前额［0.3A（D+H）］+右面颊［0.3A（D+H）］+左面颊［0.3A（D+H）］+下颌

［0.1A（D+H）］。最大为 48分，最小为 0。 

b) 医生整体评价（physician's global assessment，PGA）：根据色斑治疗后残留情

况，计为 0~6分：0分为完全清除（100%）或仅残留极少的色素沉着，1分为基本被清除

（≥90%），2分为明显改善（75%~89%），3分为中度改善（50%~74%），4分为轻度改善

（25%~49%），5分为无改善（<25%），6分为较治疗前加重。 

c) 患者满意度评价：通过问卷形式，调查患者对疗效的满意度，分为非常满意（改

善>75%）、满意（改善 50%~75%）、一般（改善 25%~49%）、不满意（改善<25%），统计满

意率。 

6.2.2.2 评价方法 

a) 扫描反射比分光光度仪检测技术：治疗前后，测定 L*a*b*值的变化［L*：皮肤的黑

白亮度（黑素）；a*：皮肤的红绿平衡（血红蛋白）；b*：皮肤的黄蓝平衡（脂色

素）］。 

b) VISIA图像分析：采用不同光源拍摄面部超高像素影像，量化不同层次的色素及血

管。通过标准白光观察表面色斑，紫外光观察紫外线色斑，正交偏振光观察真皮层肉眼不

可见的棕色斑、深层血管，治疗前后对比，评价色素及血管改善情况。 

c) 无创性皮肤生理功能测试：定量测定治疗前后的皮肤黑素指数（melanin index，

MI）和红斑指数（erythema index，EI）变化。 

d) RCM：观察皮损处增殖的树突状黑素细胞数量及真皮炎性细胞数量的变化，评价色

素及炎症改善程度。 

e) 皮肤镜：评价黄褐斑治疗前后皮损处血管数量及形态的改善情况。 

7  临床应用建议 

7.1 适应症 

7.1.1 黄褐斑 

7.1.1.1 辨证用药 

丝白祛斑软膏治疗黄褐斑时可结合斑片颜色、大小、形状、症状表现以及舌脉诊断进行

中医辨证分型使用，推荐其用于气滞血瘀，肌肤失养型黄褐斑。（证据等级：C级；共识推

荐意见：强推荐） 

证据概要： 
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2021版《中国黄褐斑诊疗专家共识》
[4]
中建议，中医治疗黄褐斑常以疏肝健脾补肾，理

气活血化瘀贯穿始终。 

2019版《黄褐斑中医治疗专家共识》
[3]
中推荐丝白祛斑软膏用于治疗气血瘀滞，肌肤失

养所致的黄褐斑。 

2015版《中国黄褐斑治疗专家共识》
[2]
中建议，根据无瘀不成斑、有斑必有瘀、治斑不

离血、久病必瘀的特点，中医治疗黄褐斑活血化瘀法应贯穿始终。 

a) 1项 RCT
[5]
（N=99）显示，单独使用丝白祛斑软膏治疗肝气郁结/气滞血瘀型黄褐斑与

常规服用维生素 C、维生素 E相比，有效率效应值为 RR=1.60 , 95%CI [0.93, 2.76]。 

b) 1项 RCT
[6]
（N=57）显示，丝白祛斑软膏联合口服中药、刮痧治疗肝瘀血滞型黄褐斑

与联合刮痧相比疗效更显著，有效率效应值为 RR=2.02 , 95%CI [1.23, 3.32]。 

c) 1项 RCT
[7]
（N=120）显示，丝白祛斑软膏联合服用对症中药、针刺治疗气滞血瘀/肝

肾阴虚型黄褐斑与联合服用维生素 C 相比疗效更显著，有效率效应值为 RR=1.97 , 95%CI 

[1.32, 2.93]。 

d) 1项 RCT
[8]
（N=65）显示，丝白祛斑软膏联合口服中药汤剂治疗肾虚血瘀型黄褐斑与

联合服用维生素 C、维生素 E相比疗效更显著，有效率效应值为 RR=1.92 , 95%CI [1.13, 

3.27]、皮损症状积分 MD=-0.67 , 95%CI [-1.22, -0.12]、中医证候积分 MD=-6.29 , 95%CI 

[-7.16, -5.42]。 

e) 1项 RCT
[9]
（N=100）显示，丝白祛斑软膏联合黄褐斑常规治疗（外用氢醌+口服氨甲

环酸+静脉用药维生素 C+静脉用药维生素 B6+激光+口服对症中成药）可用于气滞血瘀型/脾

胃虚弱型/肝肾亏虚型黄褐斑的治疗，有效率 RR=1.59 , 95%CI [1.24, 2.04]；斑色变化绝

对数值 MD=-21.9 , 95%CI [-28.51, -15.29]、斑色变化相对分值 MD=-0.16 , 95%CI [-

0.32, -0.00]、斑色变化相对比率 RR=9.20 , 95%CI [6.28, 12.12]。 

f) 1项 RCT
[9]
（N=120）显示，丝白祛斑软膏联合口服化药、中药（氨甲环酸+舒肝颗粒）

治疗肝郁气滞型黄褐斑与联合口服化药（氨甲环酸）相比疗效更显著，有效率效应值为

RR=1.60 , 95%CI [1.21, 2.12]、皮损症状积分 MD=-1.05 , 95%CI [-1.61, -0.49]、中医

证候积分 MD=-3.35 , 95%CI [-3.97, -2.73]。 

g) 1项非随机对照研究
[11]

（N=352）显示，丝白祛斑软膏联合黄褐斑对症中药可用于肝

郁血瘀/脾虚湿蕴/肾阴不足型黄褐斑的治疗，有效率均优于西医常规治疗（外用氢醌乳膏+

口服维生素 C+口服维生素 E），有效率为肝郁血瘀 76.2%、脾虚湿蕴 80.0%、肾阴不足型

71.1%、西医常规治疗 30.0%。 

h) 1项病例系列报告
[12]

（N=30）显示，丝白祛斑软膏联合对症口服中药治疗肾阴不足/肝郁

气滞/气血失和型黄褐斑疗效显著，有效率为 80%。 

7.1.1.2 治疗作用 

丝白祛斑软膏有助于缓解黄褐斑着色及缩小斑片范围（证据等级：C级；共识推荐意见：
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强推荐） 

证据概要： 

a) 13项 RCT
[5],[13]-[24]

（N=1024）Mate分析结果显示，丝白祛斑软膏治疗黄褐斑疗效优于

其它疗法（氢醌霜、复方维 A 酸霜、NHDC 凝胶、中医方剂外用或口服）（有效率效应值为

RR=1.23 , 95%CI [1.00, 1.51]）。 

b) 1项 RCT
[20]
（N=70）显示，与某祛斑霜相比丝白祛斑软膏治疗黄褐斑在改善皮损面积

{MD=0.57 , 95%CI [-20.12, 21.26]}、积分光密度参数的 ID值上有显著优势，差异具有统

计学意义{P＜0.01，MD=2.83，95%CI[-21.64 , 27.30]}。 

7.1.1.3 应用时机 

丝白祛斑软膏更适合治疗表皮型黄褐斑。（共识建议） 

证据概要： 

1 项 RCT
[21]

（N=103）显示，采用 Wood氏光将黄褐斑分为表皮型、真皮型及混合型，分

别采用丝白祛斑软膏及祛斑 1 号、祛斑 2 号治疗，研究结果表明丝白祛斑软膏组有效率

97.22%，远高于对照药物祛斑 1号组 29.4%和祛斑 2号组 9.09%。 

丝白祛斑软膏对黄褐斑活动期、稳定期均适用。（共识建议） 

7.2 用法用量 

温水洁面，治疗黄褐斑每次约使用 0.7g（约 2 个黄豆粒大小）药膏涂于患处，可根据

患处面积大小适当调整用量，1日 2次，轻柔按摩 1-3 min。（共识建议） 

7.3 疗程 

治疗黄褐斑 8周为一个疗程，连续使用 2-3个疗程。（共识建议） 

7.4 联合治疗 

2021 版《中国黄褐斑诊疗专家共识》中提到，黄褐斑活动期避免光电治疗及化学剥脱

术（外用果酸、水杨酸类药物），应选择基础治疗（如：避免诱发因素，调节生活方式，修

复肌肤屏障，防晒，美白类护肤品，相关疾病治疗等）配合系统药物治疗（如：口服氨甲环

酸、维生素 C、维生素 E、甘草酸苷、谷胱甘肽、对症中药或中成药等）；稳定期：在系统

及外用药物治疗基础上联合果酸化学剥脱术、光电等综合治疗
[4]
。 

7.4.1 丝白祛斑软膏可以联合黄光、激光、超声波导入/超声波美容仪治疗黄褐斑。丝

白祛斑软膏联合黄光或联合激光加黄褐斑常规治疗时，丝白祛斑软膏外涂患处，轻柔按摩 1-

3min，每日 2次，连用 1-2个月；联合超声波导入时丝白祛斑软膏外涂患处，轻柔按摩再用

探头在皮损处做缓慢螺旋式移动治疗，每日 1 次，每次 10-15min，连用 2 个月。（证据等

级：D级；共识推荐意见：强推荐） 

证据概要： 

a) 2 项 RCT（N=196）显示，丝白祛斑软膏可联合黄光
[25]

（N=96）或联合激光加黄褐斑

常规治疗（外用复方氢醌乳膏+口服氨甲环酸+静脉用药维生素 C+静脉用药维生素 B6+口服
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对症中成药）
[5]
（N=100）治疗黄褐斑，RR=1.23 , 95%CI [0.94, 1.90]；联合治疗时丝白

祛斑软膏外涂患处，配合轻柔按摩 1-3min，每日 2次，连用 1-2个月。 

b) 2项 RCT（N=127）显示，丝白祛斑软膏可联合超声波导入
[26]

治疗黄褐斑，RR=1.32 , 

95%CI [1.10, 1.59]，联合治疗时丝白祛斑软膏外涂患处，稍加按摩再用探头在皮损处做缓

慢螺旋式移动治疗，每日 1次，每次 10-15min，连用 2个月。 

c) 1项病例系列研究
[28]
（N=96）显示，丝白祛斑软膏治疗黄褐斑时可以联合超声波美容

仪导入加常规治疗（口服加外用维生素 C+口服维生素 E+口服对症中成药），联合治疗时于

患处涂丝白祛斑软膏并轻轻按摩，再用超声探头每次治疗 15-20 min，每日 1次或隔日 1次，

15次为 1疗程，共 2 个疗程。 

7.4.2 丝白祛斑软膏可以错开时间联合氢醌霜/复方氢醌乳膏等其他外用药物治疗黄褐

斑。推荐联合氢醌霜/复方氢醌乳膏使用时，白天使用氢醌霜/复方氢醌乳膏（避免日晒），

晚上使用丝白祛斑软膏，各 1 次外涂患处，并轻柔按摩 1-3min，持续 2 个月或根据实际情

况延长使用时间。（证据等级：D级；共识推荐意见：强推荐） 

证据概要： 

4 项 RCT（N=340）显示，丝白祛斑软膏联合氢醌霜/复方氢醌乳膏治疗黄褐斑有效率效

应值为 RR=1.29 , 95%CI [1.08, 1.53]。其中： 

a) 2项 RCT
[29][30]

（N=130）显示，丝白祛斑软膏可联合外用 5%氢醌霜、0.1%维 A酸、0.1%

地塞米松治疗黄褐斑。 

b) 1 项 RCT
[5]
（N=100）显示，丝白祛斑软膏可联合 2%复方氢醌乳膏外用同时给予加激

光及其他药物（静脉用药维生素 C、维生素 B6+超声导入左旋维生素 C+口服氨甲环酸、对症

中成药）治疗黄褐斑，联合用药时外用药使用方法为白天使用 2%复方氢醌乳膏、晚上使用

丝白祛斑软膏，各 1次外涂患处，并按摩 1-3min，持续 2个月。 

c) 1项 RCT
[31]
（N=110）显示，耳穴联合外用药（丝白祛斑软膏+氢醌乳膏）治疗黄褐斑

较单独耳穴治疗或单独使用外用药治疗疗效更佳，联合用药时外用药使用方法为晨起清洁皮

肤后外涂氢醌乳膏，晚上睡前清洁皮肤后外涂丝白祛斑软膏，各 1 次，20 天为 1 疗程，连

续使用 3个疗程。 

7.4.3 丝白祛斑软膏和其他外用药物联合使用治疗黄褐斑时，未出现药物过敏反应、中

毒症状以及色素沉着加深等中、重度不良反应。（证据等级：D级；共识推荐意见：强推荐） 

证据概要： 

a) 1 项 RCT
[5]
（N=100）显示，丝白祛斑软膏可联合 2%复方氢醌乳膏外用同时给予加激

光及其他药物（静脉用药维生素 C、维生素 B6+超声导入左旋维生素 C+口服氨甲环酸、对症

中成药）治疗黄褐斑，联合用药时外用药使用方法为白天使用 2%复方氢醌乳膏、晚上使用

丝白祛斑软膏，各 1次外涂患处，并按摩 1-3min，持续 2个月，不良反应发生率，RR=0.75 , 

95%CI [0.18, 3.18]，无统计学差异，且研究报告未出现外用药相关过敏反应、中毒症状以

及色素沉着加深等不良反应。 
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7.4.4 丝白祛斑软膏治疗黄褐斑可以和符合适应症的口服药联用，常见药物有氨甲环

酸、维生素 C、维生素 E、对症的口服中成药/中药等。（证据等级：D 级；共识推荐意见：

强推荐） 

证据概要： 

a) 丝白祛斑软膏可以与口服化药联合用药治疗黄褐斑
[5]-[10],[24],[28],[32]-[41]

，常用药品为氨

甲环酸片、维生素 C、维生素 E。1 项 RCT（N=120）显示联合氨甲环酸片治疗黄褐斑有效率

效应值为 RR=1.14 , 95%CI [1.00, 1.29]；4项 RCT/3项 nRCT（N=641）显示联合维生素 C

治疗黄褐斑有效率效应值为 RR=0.75 , 95%CI [0.69, 0.82]；2项 RCT（N=130）显示联合

维生素 C+维生素 E治疗黄褐斑有效率效应值为 RR=0.85 , 95%CI [0.75, 0.98]。 

b) 6 项 RCT/1 项 nRCT（N=943）显示，丝白祛斑软膏联合对症的口服中成药/中药方剂

治疗黄褐斑有效率效应值为 RR=1.41 , 95%CI [1.06, 1.86]，脾虚型二陈汤联合参苓白术

丸
[11][42]

、参芪颗粒
[43]

；肾阴不足型：六味地黄丸
[11],[12],[18],[24]

；肝郁气滞型：逍遥丸
[11][12][18][28]

、

加味逍遥丸
[24][28]

、红花逍遥胶囊
[36]

、柴胡舒肝汤
[6]错误!未找到引用源。

；还可用还精煎
[44]

、美白地黄

汤
[45]

、自拟美肤祛斑汤
[46]

等随症加减，效果通常优于联合口服化药或西医综合疗法。 

7.5 特殊人群用药 

除说明书提及的孕妇禁用，儿童必须在成人监护下谨慎使用外，建议添加哺乳期妇女慎

用。（共识建议） 

8  安全性 

8.1 不良反应 

8.1.1 丝白祛斑软膏治疗黄褐斑安全高。（证据等级：D 级；共识推荐意见：强推荐） 

证据概要： 

8 项 RCT
[16]-[19][22]-[24][47]

（N=728）显示，使用丝白祛斑软膏治疗黄褐斑时，丝白祛斑软膏

所在治疗组和对照组不良反应发生率无显著差异（RR=0.52 , 95%CI [0.16, 1.62]，I
2
=67%, 

P=0.26）。 

其他证据来源： 

丝白祛斑软膏药品说明书上不良反应记载为“尚不明确”。 

根据药品上市前的非临床安全性研究、在国家药品不良反应监测中心文献资料数据、企

业药监部门监测的安全信息显示，该品种于 2005 年 09月份在国内开始销售，未显示有因安

全性原因采取措施及其他安全性相关报道等风险信息。 

8.1.2 丝白祛斑软膏治疗黄褐斑可能出现轻度不良反应包括局部红斑、潮红、灼热、痛

痒、脱屑，停药即可恢复，无需特殊处理。（证据等级：D级；共识推荐意见：强推荐） 

证据概要： 
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4 项 RCT
[16]-[18][23]

（N=490）显示，丝白祛斑软膏治疗黄褐斑不良反应发生率无统计学差

异，不良反应发生率效应值为 RR=0.82 , 95%CI [0.17, 3.99]。4项 RCT试验
[16]-[18][23]

、1项

非随机对照试验
[22]

及 1 项自身左右对照试验
[47]

结果显示：丝白祛斑软膏治疗黄褐斑常见不

良反应包括局部出现轻度红斑、潮红、灼热、痛痒、脱屑，多在用药 3～7 天后出现，可能

持续 2-10 天，其中，2 项 RCT
[17]

、1 项非随机对照研究
[22]

（N=126）出现潮红 9 例，发生率

7.1%；2项 RCT
[18]

、1项自身左右对照试验
[47]
（N=130），出现轻度灼热 8例，发生率 6.2%；

1 项非随机对照研究
[22]

（N=34），出现紧绷感 2 例，发生率 5.9%；2 项 RCT
[16]

、1 项自身左

右对照试验
[47]
（N=206），出现轻度红斑 9例，发生率 4.4%；3项 RCT

[17]
、1项非随机对照研

究
[22]

（N=252）出现轻度瘙痒 11 例，发生率 4.4%；3 项 RCT
[16]

、1 项自身左右对照试验
[47]

（N=256），出现刺痛 10 例，发生率 3.9%；1 项 RCT
[23]

（N=126）显示，脱屑 2 例，发生率

1.6%；以上不良反应患者均可耐受，不作特殊处理或暂停用药后，不影响治疗。 

其他证据来源： 

临床专家反映本品不良反应较少发生，且较轻微，不影响治疗。少数患者开始用药时局

部皮肤可能有发红、灼热刺痛或瘙痒刺激等症状，轻者不做特殊处理；症状严重者，需根据

具体情况，在医生的指导下妥善治疗。常用的不良反应处理方式：涂抹药膏后减少按摩时间、

暂停用药、停药后湿敷/外涂抗炎抗过敏反应药物等。 

8.2 禁忌 

除说明书提及的孕妇禁用、对本品过敏者禁用，过敏体质者慎用外，建议添加皮肤破溃

处禁用。（共识建议） 

8.3 注意事项 

8.3.1 概述 

除说明书提及的注意事项外，黄褐斑患者应做好日常防晒，外出时应佩戴遮阳帽或打遮

阳伞，同时涂抹广谱防晒霜；保持睡眠充足；避免情绪焦虑和抑郁。（共识建议） 

此外，根据 2020 版药典内容，本品含牵牛子，不宜与巴豆、巴豆霜同用。根据临床用

药经验儿童、哺乳期女性慎用本品，如确需使用，应由医生充分权衡利弊后，患者遵医嘱用

药。 

由中华医药学会皮肤性病学分会，中国中西医结合学会皮肤性病专业委员会色素病学组

联合发布的 2021 版《中国黄褐斑诊疗专家共识》中提到，黄褐斑患者建议使用日光防护指

数（SPF）≥ 30、UVA 防晒指数（PA）+++的广谱（UVA + UVB +蓝光）防晒剂。每 2小时涂

搽 1 次，每次 2mg/cm
2
，以减少由日光照射引起的色素增加；在外用防晒霜的基础上加强遮

挡性（规避性）防晒。 

8.3.2 药品说明书记载注意事项 

a) 本品为外用药，禁止内服。 

b) 忌忧思恼怒，保证充足睡眠，避免日光防晒。 
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c) 涂用期间不宜同时使用化妆品和其他外用药。 

d) 伴有妇科、内科等疾病者，应去医院就诊。 

e) 青春期少女、更年期妇女应在医师指导下使用。 

f) 用药 2周症状无缓解，应去医院就诊。 

g) 对本品过敏者禁用，过敏体质者慎用。 

h) 儿童必须在成人监护下使用。 

i) 药品性状发生改变时禁止使用。 

j) 请将此药品放在儿童不能接触的地方。 

k) 如正在使用其他药品，使用本品前请咨询医师或药师。 

9  研究进展 

在本共识研究中发现。除黄褐斑外，丝白祛斑软膏还可联合其他口服中药方剂或面膜剂、

维生素 C、离子喷雾、按摩、综合治疗等用于治疗炎症后色素沉着
[48]

、烧伤后色素沉着
[49]

、

烧伤植皮术后综合治疗
[50][51]

及皮肤黑变病
[52][53]

等其他色素性皮肤病。（C 级证据）如 1 项

RCT（N=78），使用丝白祛斑软膏涂于患处，按摩联合负离子喷雾及面膜对面部深Ⅱ°烧伤

后色素沉着进行治疗，有效率效应值为 RR=1.51 , 95%CI [1.08, 2.11]，能有效抑制黑色

素形成的关键酶——酪氨酸酶，促进血液循环，遏止过氧化脂的增加，消除色素沉着
[49]

，丝

白祛斑软膏对炎症后色素沉着斑治疗效果较黄褐斑更为明显，有效抑制酪氨酸酶活性，从而

抑制黑色素细胞的生成，改善色素沉着
[48]

。 

10  资助情况 

本共识由中华中医药学会立项，金陵药业股份有限公司南京金陵制药厂资助。  

GS/CACM 公
示
稿



GS/CACM ×××—2024 

 12 

附录 A 

（资料性附录） 

丝白祛斑软膏相关研究资料 

A.1 中医理论基础 

丝白祛斑软膏是由血竭、三七、珍珠粉、苦杏仁、桃仁、牵牛子、白芷、制白附子、丝

瓜络、当归、薏苡仁、僵蚕、白蔹、黄芩、川芎组成。金陵药业股份有限公司南京金陵制药

厂和浙江中医学院合作，在研究大量古方和经方、验方的基础上研发出了《丝白祛斑软膏》。

中医外治黄褐斑以祛除面部风邪，活血祛瘀，祛斑莹肌的治则为依据，本品具有活血化瘀、

祛风消斑的功效，适用于气血瘀滞，肌肤失养所致的黄褐斑。处方中的血竭、三七、当归、

桃仁、川芎活血化瘀；黄芩、白蔹清热解毒，避免热毒熏蒸于面而生斑；白芷、制白附子、

僵蚕以祛除面部风邪；丝瓜络活血、通络祛风，川芎为“血中气药”活血行气，而血行风自

灭，兼具祛风之效，以上十一味活血清热祛风共为本方主药，另配以薏苡仁、牵牛子利水渗

湿，黄芩、白芷燥湿，白僵蚕、制白附子祛痰散结，避免痰湿与热结，聚而成斑；珍珠、苦

杏仁润肤白面。紧密围绕风、火、血瘀这三个成斑形成的主要病因进行合理组方而成。本品

采用软膏剂，制成水包油型乳膏，适合于面部外用，较溶液剂、涂剂及其他外用剂型，使用

更方便，更利于疗效发挥。基质处方中加入甘油、丙二醇具有保湿性好的优点，并且具有活

血功效的药物、丙二醇和促渗剂月桂氮卓酮联合使用，可提高药物的皮肤渗透性，从而提高

疗效。加入适量香精可以掩盖中药气味，使患者易于接受，加入尼泊金酯类确保膏体不酸败，

异臭等的质变现象。 

A.2 药学研究 

A.2.1 物质基础 

本品为水包油型的乳剂型基质的软膏剂，所用辅料如硬脂酸、液体石蜡、蒸馏水等，以

及防腐剂和乳化剂均为白色或无色。软膏中的主要成分为中药提取物，由于中药材中成分复

杂，其提取物一般都带有颜色，本品的颜色主要是提取物的颜色。为掩盖中药本身的气味，

加入了香精，所以本品带有鲜花的香味。 

制备工艺中，将川芎、当归用水蒸汽蒸馏提取是为了收集药物的有效成分挥发油；三七、

苦杏仁、桃仁、薏苡仁、牵牛子、白芷用乙醇提取，黄芩、僵蚕、制白附子、白蔹、丝瓜络

用水煎提取，是根据中药组分的挥发性和在水与乙醇中的溶解性来提取药物中的有效成分

的，以增加主药含量。软膏制备中将水相、油相温度加热至 95℃，30 min，可以增加药物基

质溶解性并起到灭菌的作用。工艺控制在 45℃以下时加入珍珠粉、挥发油、香精以利于增

加药物的稳定性且挥发性成分不被损失从而发挥效用。 
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丝白祛斑软膏执行标准：国家药品标准 WS-5399（B-0399）-2014Z。 

A.2.2 稳定性实验 

（1）离心法测定稳定性：结果未见有沉淀和分层现象； 

（2）耐寒耐热实验：未见有油水分离现象； 

（3）稳定性加速试验：通过置于 RH75%、温度 39±1℃的环境下 3个月，外观上除热时

变软（冷后又恢复）外，颜色、均匀度及气味未见变化； 

（4）长期稳定性：经过 2 年的留样观察，感官标准色泽、气味、状态、鉴别检查均无

异常变化，重金属元素铅、汞、砷都符合规定，卫生指标：细菌总数符合规定，绿脓杆菌、

金黄色葡萄球菌均未检出，皮肤平均刺激性指数均为 0，属无剌激性。结果表明质量稳定。 

A.3 药理研究 

A.3.1 概述 

黄褐斑（melasma）是一种面部获得性色素增加性皮肤病，多发生于频繁暴露于紫外线

中肤色较深的女性面部。皮疹常分布对称，发展缓慢，可持续多年。其发病机制尚未完全阐

明，治疗困难，易复发。2021年专家共识指出黄褐斑的治疗目标：色斑变淡或恢复正常，面

积缩小或消失，减少复发。治疗原则：减少黑素生成、抗炎、抑制血管增生、修复皮肤屏障、

抗光老化
[4]
。现代药理学理论认为，丝白祛斑软膏具有抑制酪氨酸酶的活性减少黑色素生成、

抗炎、促进皮肤血液循环、改善毛细血管通透性、抗紫外线损伤、抗氧化防衰老、调整微生

态平衡作用
[36]

。 

A.3.2 药理作用 

（1）制白附子提取物对酪氨酸酶活性的影响 

利用超声辅助乙醇提取白附片中活性组分，跟踪粗提物浓度对酪氨酸酶活性的影响规律，

发现粗提物能激活酪氨酸酶活性，激活率高达 81.82%。利用 D101大孔树脂对粗提物进行分

离，对酪氨酸酶激活作用最强的是水和 30%乙醇洗脱部分（激活率分别是 252.00%和 326.79%），

能显著缩短酪氨酸酶催化单酚反应的滞迟时间。应用反相高效液相色谱（RP-HPLC）分析了

各大孔树脂分离组分，发现这些组分在 RP-HPLC图谱中前 5 min洗脱峰的峰面积越大，其对

酪氨酸酶活性的激活率越高，表明白附片中能激活酪氨酸酶活性的物质为极性较大的成分

[54]
。 

（2）白芷抑制酪氨酸酶活性作用 

白芷，《神农本草经》谓其“长肌肤，润泽，可作面脂”；《本草经百种录》提到“白

芷极香，能驱风燥湿，其质又极滑，能和利血脉，而不枯耗，用之则有利而无害”。其含有

易挥发成分，这些易挥发成分具有活血化瘀的作用，能使挛缩的微动脉和毛细血管得以恢复，

血流速度加快，血流量显著增多，有效地改善微循环，可以维持皮肤的生态平衡，能有效地

延缓皮肤色素沉着。白芷对酪氨酸酶活性的抑制作用：结果表明不同浓度的白芷美白液对酪
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氨酸酶活性均有抑制作用，从 50%-100%浓度的白芷美白液有显著的量效关系，而 100%浓度

以上量效关系消失。证实白芷美白液具有确切的美白祛斑功效
[55]

。徐广等研究发现
[56]

，白芷

挥发油具有一定的美白活性，抑制酪氨酸酶的活性为(43.21±1.96)%。可以推测，白芷与酪

氨酸酶的 Cu 离子进行反应，使酪氨酸酶活性降低从而抑制黑色素生成的作用，应该是各组

分综合协同作用的结果；挥发油中比例较大的不饱和双键对抑制酪氨酸酶活性起重要作用。 

（3）川芎提取物以抑制细胞内酪氨酸酶活性、清除 ROS双靶点的方式起到美白作用 

川芎为传统中草药，其主要成分为挥发油、内酯类、生物碱类、酚类，具有活血、行气、

祛斑养颜等多种功效
[57]

。王勇恒
[58]

等以 DPPH自由基清除率和蘑菇酪氨酸酶抑制率为评价指

标，对不同溶剂提取的川芎提取物、不同极性部位的活性进行筛选；在细胞水平上分别测定

提取物对不同刺激物（α-MSH、Forskolin、IBMX）作用下的黑色素含量、细胞内酪氨酸酶

活力的影响；DCFH-DA 法测定提取物对 UV 刺激下细胞内 ROS 的清除作用。结果表明：川芎

的 50%乙醇水提取物兼具较高的抗氧化和蘑菇酪氨酸酶抑制作用；对三种刺激物作用下的黑

色素含量和细胞内酪氨酸酶活性具有很好的抑制作用；能剂量依赖性地减少 UV刺激下的 ROS

含量。川芎提取物以抑制细胞内酪氨酸酶活性、清除 ROS双靶点的方式起到美白作用。 

（4）黄芩素具有较好的美白、抗氧化、抗过敏、抑菌、抗紫外线功效且具有安全性 

黄芩素(Baicalein)化学名为 5,6,7 三羟基黄酮，是唇形科植物黄芩(Scutellaria b 

aicalensis Georgi)干燥根中主要有效成分之一
[59]

。区梓聪
[60]

等以黄芩素为研究对象，通过

生化酶学法、自由基清除测试、最低抑菌浓度(MIC)测定及红细胞溶血实验等实验，对其进

行美白、抗氧化、抗过敏、抑菌等功效研究及安全性评价。结果显示，浓度达到 2.0mg／mL

的黄芩素，对酪氨酸酶的抑制率为 60.20%；当浓度达到 0.1mg／mL 和 1.0mg/mL 时，其对

DPPH和 0H清除率分别为 95.21％和 66.69％；当浓度达到 10.0mg／mL时，对透明质酸酶的

抑制率是 52.51％；当浓度达到 1.25mg／mL 时，其对 5 种菌均有抑制作用；其半数溶血率

(HD50)为 1.80mg／mL，蛋白质变性指数(DI)为 0.34，HD50／DI(H／D)>10。实验表明，黄芩

素具有较好的美白、抗氧化、抗过敏、抑菌功效且具有安全性。黄芩苷在紫外吸收光谱上有

两个主要吸收带，带Ⅰ在 300-400nm 区间，带Ⅱ在 250-290nm 之间，在 242、271、310nm

（MeoH）处均有很强的吸收峰，日光中波长为 290-320nm的紫外线对皮肤损伤最大，而黄芩

苷的紫外吸收光在 290-400nm的近紫外区，且吸收幅度较宽，强度亦大。 

（5）三七叶提取物抑制酪氨酸酶、抗氧化、扩张血管、改善面部血液循环 

三七[Panax notoginseng(Burk)F.H.Chen]为五加科人参属植物，是我国特有的名贵中

药材，又名血参、金不换等。具有活血化瘀、镇痛消炎等功效
[61]

。宋建平
[61]

等以三七叶乙醇

提取物为原料，经 HP-20 大孔吸附树脂分离，采用 DPPH 自由基清除作用和酪氨酸酶抑制作

用评价其抗氧化与美白作用。结果表明三七叶经大孔树脂富集后，50％乙醇洗脱段抑制酪氨

酸酶活性是熊果苷的 1.1倍，70%乙醇洗脱段抗氧化作用为 Vc的 1.4倍。三七主要有效成分
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三七皂甙药理研究阐明能扩张血管，改善面部血液循环。结论是三七叶乙醇提取物用大孔吸

附树脂富集，50%部位的美白作用较强，可以作为天然产物成分开发化妆品。 

（6）珍珠提取物对黑色素细胞酪氨酸酶活性和黑色素合成的影响及保湿作用 

珍珠是古老的有机宝石，是名贵的中药材，可装饰衣服、美容美肤，可入药治病。随着

现代科技进步，珍珠的功效越来越多的被发现。目前珍珠有美白、抗衰、创口愈合、抗炎及

安眠等功效
[62]

。杨安全
[63]

等研究珍珠提取物对小鼠黑素瘤细胞内酪氨酸酶活性及黑色素合

成的影响，为珍珠提取物在美白领域的应用提供理论依据。实验对珍珠提取物进行了成分分

析，并以小鼠皮肤黑色素瘤细胞(B16F10)为细胞模型，采用 CCK-8法测定珍珠提取物对黑色

素细胞活力的影响，以 L-DOPA 为底物测定细胞内酪氨酸酶活性，采用比色法测定细胞中的

黑色素含量。实验结果：在一定添加量下，珍珠提取物对 B16F10 细胞没有毒性，且能抑制

酪氨酸酶活性，减少黑色素的生成。表明珍珠提取物能有效抑制黑色素合成，达到美白的效

果。杨安全
[64]

等研究珍珠几种活性成分中，珍珠提取物 I型的吸湿能力较强，在相对湿度为

81%的环境中放置 24h，吸湿率为 35.0%；珍珠提取物 III 型保湿率较好，在 8h 后保湿率为

52%。 

（7）当归抑制络氨酸酶活性，抗血小板聚集，抗血栓 

当归对酪氨酸酶 50%抑制浓度（ID50mg/ml）有较强抑制作用。试管内实验证明，当归能

抑制 ADP（二磷酸腺苷）诱导的血小板凝聚，当归内主要成分阿魏酸还有明显的抗血栓形成

作用，中国科学院药物研究所尹钟沫等报道，阿魏酸钠（当归中提取）对 MDA（血小板丙二

醛对抗血栓素 A2生成）生成和血小板聚集均有抑制作用。表明当归可抑制酪氨酸酶活性，减

少黑色素生成，抗血小板聚集、抗血栓改善面部血液循环。 

（8）丝白祛斑软膏对小鼠腹部皮肤毛细血管通透性的作用试验 

通过对小鼠腹部去毛 36小时后，腹部涂药后腹部皮内注射组胺溶液以及静脉注射染料，

测量蓝染面积，结果表明，丝白祛斑软膏能使小鼠腹部蓝染面积（96.5±6.6mm
2
）扩大，说

明能增加皮肤毛细血管通透性，有利于皮肤毛细血管对药物的吸收，与基质组（蓝染面积

38.2±5.7mm
2
）比较有极显著性差异（P<0.001）。 

（9）丝白祛斑软膏防晒、防紫外线效果试验 

通过豚鼠防晒试验，观察 24 小时动物皮肤变化，结果显示，丝白祛斑软膏具有较好的

防晒效果，可预防至少 36倍 MED的紫外线损伤。 

通过人体防晒试验，连续观察 24 小时，结果显示，使用丝白祛斑软膏涂抹者试验区皮

肤 90%未出现任何异常变化。 

实验结果表明丝白祛斑软膏具有良好的防晒黑效果和显著的抗日光紫外线损伤作用。 

（10）丝白祛斑软膏对酪氨酸酶的抑制作用 

通过酶活力测定，计算酪氨酸酶反应抑制百分率，以 50%抑制浓度 ID50来评价药物对酪

氨酸酶抑制作用。结果表明，丝白祛斑软膏对酪氨酸酶有较强的抑制作用（抑制率为 62%）。 
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A.4 非临床安全性研究 

A.4.1 急性毒性实验 

通过对豚鼠完整及破损皮肤的急性毒性反应，连续给药 7 天并观察全身中毒表现及死

亡情况，结果显示，以最大敷药量（35g/kg）给药后反应与基质相比较，未见显著性差异，

对豚鼠完整及破损皮肤没有明显毒性反应。 

A.4.2 皮肤刺激性实验 

通过对豚鼠完整皮肤和破损皮肤涂敷丝白祛斑软膏及基质给药 1次，结果显示，一次给

药对豚鼠破损皮肤有轻度刺激反应，对豚鼠完整皮肤无刺激性。 

通过对豚鼠完整皮肤和破损皮肤涂敷丝白祛斑软膏及基质，连续给药 7天，停药观察 7

天，结果显示，多次给药对豚鼠破损皮肤有轻度刺激反应，对豚鼠完整皮肤无刺激性。 

A.4.3 皮肤过敏实验 

通过对豚鼠进行致敏接触以及激发接触的过敏性试验，显示对豚鼠皮肤无过敏反应性。 

 

附录内容源自企业内部资料。 
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