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摘 要:目的:总结分析当前祛黄褐斑保健食品现状,为其组方和产品开发提供参考依据。方法:从国

家市场监督管理总局(SAMR)特殊食品安全监督管理司公布的具有祛黄褐斑功能的保健食品中筛选

含中药原料的配方,应用 MicrosoftExcel和中医传承辅助平台(V2.5)统计分析配方特点。结果:共

搜集到345种具有祛黄褐斑功能的保健食品,其中256种配方含有中药原料,筛选出符合纳入标准的

方剂247条,涉及中药原料142味。使用频次≥20的中药原料12味,累计使用575次,高频药为当

归、珍珠、红花、芦荟、枸杞子、丹参、茯苓、白芷、玫瑰花、黄芪、桃仁、白芍。基于无监督的熵层次聚类

分析,得到新方核心组合16个,祛黄褐斑功能的保健食品新处方8个。结论:祛黄褐斑保健食品常使

用当归、红花、丹参等活血化瘀中药,疗效确切。新组方组合与中医治疗黄褐斑治则基本契合,即活血

化瘀、补益肝肾、疏肝健脾,同时重视解毒法,为研发祛黄褐斑中药保健食品提供了新方法和新思路。
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Abstract:Objective:Thisstudysummarizesandanalyzesthecurrentstatusofmelasma-relievinghealthproducts,ai-
mingatprovidingreferencesfortheformulationanddevelopmentofmelasma-relievinghealthproducts.Methods:The
informationofmelasma-relievinghealthproductsweresearchedfromtheDepartmentofSpecialFoodSafetySupervi-
sionandAdministrationoftheStateAdministrationforMarketRegulation(SAMR),theformulaofhealthfoodcontai-
ningtraditionalChinesemedicinerawmaterialswasscreenedout.MicrosoftExcelandtheTraditionalChineseMedicine
InheritanceSupportSystemV2.5(Version2.5)wereemployedtocountandanalyzethecharacteristicsofformula-
tions.Results:Atotalof345kindsofmelasma-relievinghealthproductswereobtainedinSAMR,ofwhich256kinds
containedtraditionalChinesemedicinerawmaterials,andatotalof247prescriptionsthatmettheinclusioncriteria
werescreenedout,involving142kindsofTCM (TraditionalChineseMedicine).TwelveChineseherbalmedicines
showedausagefrequency≥20,with575timesinusetotally,ThehighfrequencydrugswereDanggui,Zhenzhu,Hong-
hua,Luhui,Gouqizi,Danshen,Fuling,Baizhi,Meiguihua,Huangqi,Taoren,Baishao.Basedontheunsupervisedhierar-
chicalentropyclusteringanalysis,16newcorecombinationswereobtained,and8newprescriptionsforthemelasma-re-
lievingwereobtained.Conclusion:TheBlood-activatingandStasis-eliminatingDrugssuchasDanggui,Honghua,Dan-
shenarecommonlyusedinthemelasma-relievinghealthfood,Theyhavedefinitecurativeeffect.Thenewcombination
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offormulasisbasicallyinlinewiththeprinciplesofTCMtheoriesinrelievingmelasma.Thatis,blood-activatingand
stasis-eliminating,tonifyingtheliverandkidney,soothingLiverandactivatingSpleenmethod,andattachingimportance
todetoxificationmethodstoprovidenewmethodsandnewideasfortheresearchanddevelopmentofmelasma-relieving
Chinesemedicinalhealthproducts.
Keywords:RelievingMelasma;HealthProducts;MedicationRegularity;TCMInheritanceSupportSystem

  黄褐斑属中医学“黧黑斑”“面尘”等范畴,是一
种以颜面部位出现蝶形分布的黄褐色斑片为特征的
获得性色素沉着性皮肤病[1],男女均可发病,但多见
于中青年女性,发病率高达50%~70%[2],对患者造
成较大的身心负担[1]。

祛黄褐斑功能是我国保健食品开发的27项功
能之一,现有的以中药为主要原料的祛黄褐斑保健
食品,无明确的中医证型、功效说明,严重缺乏中医
药特色,加上夸大功效等虚假宣传,公众对具有祛黄
褐斑功能的美容保健食品逐渐失去信任[3]。

因此,本研究通过检索国家市场监督管理总局
(SAMR)特殊食品安全监督管理司网站,收集含有
中药原料的祛黄褐斑保健食品,对组分、剂型、功效、
适宜人群及组方规律等进行分析,以期为产品研发
提供思路和参考。

1 资料与方法

1.1 数据来源
在SAMR网站以“黄褐斑”为关键词进行检索,

搜集数据。
1.2 统计方法

纳入标准:产品完整公布配方信息;保健功能:祛
黄褐斑;适宜人群:有黄褐斑者。排除标准:相同处方、
相同剂型但不同批号或厂家的产品,只纳入1次。
1.3 中药名称规范方法

根据2015年版《中华人民共和国药典》规范处
理中药名称,如桑葚规范为桑椹;桂圆规范为龙眼
肉;芦荟、芦荟全叶、芦荟粉等统称芦荟;珍珠、珍珠
粉、水溶性珍珠粉、珍珠水解物统一计作珍珠等。
1.4 数据录入与核对

由1名研究人员录入数据到中医传承辅助平台
(V2.5),由2名研究人员负责数据复核,确保数据准确。
1.5 数据挖掘与分析

应用中医传承辅助平台(V2.5)进行常用药物频
次统计、高频次药物组合与关联规则分析、核心药物
组合深度分析等数据挖掘分析,总结祛黄褐斑保健
食品的组方规律。

2 结果

2.1 SAMR祛黄褐斑保健食品的一般情况

2.1.1配方组分 截至2022年6月,除去重复记
录,功能声称祛黄褐斑的保健食品,国产332种,进

口13种。除去未公布配方及完整配方的64种,剩
余281种。保健食品的配方由原料和辅料组成,统
计时将中药及中药提取物均归为中药原料类。281
种保健食品中,含中药原料有256种,占总数的

91.1%;其中,单纯中药原料类97种,中药配伍其他
原料类159种。
2.1.2 剂型 345种产品涉及剂型(频次)依次为
胶囊(237)、片剂(40)、液(29)、颗粒(10)、茶(8)、粉
(6)、丸剂(5)、冲剂(4)、饮(2)、酒(2)、露(1)、丹(1)。
其中胶囊占总数的68.7%,胶囊具有方便吞服、药物
稳定性好、生物利用度高等优势。
2.1.3 保健功能 345种产品中仅声称祛黄褐斑1
种保健功能的有197种,声称2种保健功能的有144
种,其中包含延缓衰老30种,改善胃肠道功能(润肠
通便)25种,调节免疫18种,改善睡眠14种,祛痤疮

11种,抗疲劳8种,抗氧化8种,减肥7种,改善贫血

7种,改善皮肤水分5种,增加骨密度5种,调节血脂

3种,抗辐射3种。声称3种保健功能的有3种,包
含改善皮肤水分、免疫调节1种,改善皮肤水分、抗
氧化1种,延缓衰老、改善睡眠1种。声称4种保健
功能的有1种,功能包含改善皮肤水分、祛痤疮、延
缓衰老,这些功能大多与选用中药相关。可见胃肠
道功能紊乱、肥胖、皮肤屏障功能障碍、辐射、睡眠、
机体免疫状态等均与黄褐斑具有一定的联系;功能
中祛痤疮与祛黄褐斑并存,可能由于二者均属面部
损容性疾病,可异病同治。
2.1.4 不适宜人群 祛黄褐斑功能保健食品的适
宜者为“面部有黄褐斑者”,现有产品面向群体以中
老年、成年女性为主。345种产品中明确标注了不适
宜人群的有310种,明确说明不适宜少年儿童的有

295种,不适宜孕产妇的有205种,不适宜哺乳期妇
女的有159种,不适宜慢性腹泻者53种,不适宜月
经过多者61种,不适宜妇科肿瘤患者及有妇科肿瘤
家族病史者30种,不适宜过敏者14种,不适宜出血
性疾患者、出血倾向者、宫血患者3种,不适宜肝功
能不全及肝病家族史者10种,不适宜月经期者4
种,不适宜肾病者3种,不适宜心脑血管疾病者1
种,不适宜从事驾驶及危险作业者1种。不适宜人
群的确定基本与选用的原料相关,如不适宜过敏者,
组方多含有花粉、异体蛋白、蜂产品、酒精等物;不适
宜慢性腹泻者,组方多含有芦荟、大黄等中药,不适
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宜妇科肿瘤患者及有妇科肿瘤家族病史者,组方多
含有大豆异黄酮或大豆提取物等。不适宜肝肾功能
不全者,组方多含有何首乌等中药。由于组方中多
含调节激素水平类成分、活血化瘀类及泻下类中药,
为防止性早熟、激素水平紊乱、流产、崩中等,故少年
儿童、孕产妇、哺乳期妇女、月经过多者、妇科肿瘤患
者及有妇科肿瘤家族病史者不宜服用。
2.2 SAMR祛痤疮保健食品的中药原料分析

将组方中含中药原料的保健食品录入中医传承
辅助平台V2.5,通过软件“数据分析”模块的“方剂
分析”功能进行组方用药分析。
2.2.1 用药频次统计 共纳入处方247条,涉及
中药原料142味,总使用频次1043次。通过“频次
统计”发现,使用频次≥20的中药原料12味,累计使
用575次(55.12%),由高到低分别为当归(93)、珍珠
(89)、红花(76)、芦荟(53)、枸杞子(49)、丹参(42)、茯
苓(38)、白芷(35)、玫瑰花(31)、黄芪(24)、桃仁(23)、
白芍(22)。见表1。

表1 保健食品配方中用药频次≥20的药物

序号 中药 频次 功效分类 序号 中药 频次 功效分类

1 当归 93 补虚药 7 茯苓 38 利水渗湿药

2 珍珠 89 平肝熄风药 8 白芷 35 解表药

3 红花 76 活血化瘀药 9 玫瑰花 31 理气药

4 芦荟 53 泻下药 10 黄芪 24 补虚药

5 枸杞子 49 补虚药 11 桃仁 23 活血化瘀药

6 丹参 42 活血化瘀药 12 白芍 22 补虚药

2.2.2 四气、五味、归经统计 对组方的四气五味
进行统计,四气以温、寒、平为主,五味以甘、苦为主,
归经以归肝、心经为主。
2.2.3 基于关联规则的组方规律分析 基于本研
究的目的,依据经验以及分析出的药物的预读取,在
方剂“组方规律”分析中,将“支持度个数”参数设为

19(即支持度≥10%),置信度参数设为0.6,点击“用
药模式”出现常用药对10对,取其中频次≥19次的
常用药对,见表2;“规则分析”见表3、图1。

表2 保健食品常用药物用药模式(频次≥19次)

序号 药物模式 频次 序号 药物模式 频次

1 红花,当归 41 6 当归,茯苓 25
2 芦荟,珍珠 29 7 红花,珍珠 24
3 当归,枸杞子 28 8 白芷,当归 22
4 珍珠,当归 27 9 白芷,红花 19
5 丹参,当归 26 10 红花,茯苓 19

表3 保健食品中药物的规则分析

序号 规则 置信度

1 白芷→当归 0.6285714

2 茯苓→当归 0.6578947
3 丹参→当归 0.619047

图1 组方关联规则网络

2.2.4 中药核心组合分析及新方发现 基于改进

的互信息法分析结果[4],根据录入的配方特点,结合
经验判断,对不同参数提取数据的分析结果预读,设
置关联度为10、惩罚度为5进行运算,以复杂系统熵
聚类算法进一步聚类,提取出16组核心组合,见表

4;演化出8首候选新方,见表5、图2。
表4 保健食品用于新方聚类的核心组合

药物组合1 药物组合2
丹参-珍珠-芦荟 珍珠-芦荟-玫瑰花

大枣-芦荟-蜂蜜 益母草-芦荟-蜂蜜

黄芪-当归-枸杞子 当归-枸杞子-黄精

蜂花粉-桑椹-火麻仁 蜂花粉-桑椹-灵芝

川芎-桃仁-红花 桃仁-桑椹-制何首乌

益母草-蜂蜜-酸枣仁 蜂蜜-酸枣仁-大黄

桃仁-桑椹-菊花 桑椹-菊花-玫瑰花

山楂-陈皮-黑芝麻 山楂-陈皮-杜仲

表5 保健食品基于熵层次聚类的新组方

序号 候选新方组合

1 丹参-珍珠-芦荟-玫瑰花

2 大枣-芦荟-蜂蜜-益母草

3 黄芪-当归-枸杞子-黄精

4 蜂花粉-桑椹-火麻仁-灵芝

5 川芎-桃仁-红花-桑椹-制何首乌

6 益母草-蜂蜜-酸枣仁-大黄

7 桃仁-桑椹-菊花-玫瑰花

8 山楂-陈皮-黑芝麻-杜仲

图2 保健食品新方网络
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3 讨论

黄褐斑是临床常见的色素增加性皮肤病,其病
因和发病机制不明晰,遗传易感性、紫外线照射、性
激素水平变化被认为是三大重要发病因素,此外,色
斑处血管增生、局部炎症反应及皮肤屏障功能障碍
可能也参与了黄褐斑的发生发展。临床上黄褐斑还
与患者患有甲状腺疾病、与内分泌有关的女性生殖
系统疾病、慢性肝肾功能不全、结核病、肿瘤等基础
性疾病有关,便秘、不良的饮食及生活作息习惯、消
极的精神状态、不恰当的皮肤护理及化妆品使用、环
境污染等多种内外因素均对黄褐斑的发生发展产生
影响[5]。黄褐斑病程进展缓慢,治疗周期长,且易复
发,对患者的容貌、生活质量产生较大影响,属于典
型的易诊难治损容性皮肤病[6]。

随着民众生活水平的提高和健康观念的转变,
美容消费经济日益兴起和繁荣,成为经济发展的新
动力[7]。美容保健食品是我国的中医药特色健康资
源,以其广阔的市场前景备受关注。目前,市售祛黄
褐斑功能的中药保健食品,针对的人群即是面部有
色斑人群,由于无具体中医证型说明,缺少中医辨证
理论的指导,导致部分人群的体质或证型与所食用
的保健食品中药物药性不相符合,无法达到最佳的
祛斑效果,甚至适得其反[8]。

中医古籍中早有黄褐斑发生机理的相关记载,
如《医宗金鉴·外科心法要诀》载:“皯 如尘久炱暗,
原于忧思抑郁成”,指出忧思抑郁而血弱不华于面。
《普济方》云:“饱食安坐,无所作为,若养生方所谓积
聚不消之病,使人面目黎是也……”,指出脾胃运化
功能失常在黄褐斑发病中的影响。《灵枢·经脉篇》
载:“脉不通则血不流,血不流则髦色不泽,故其面黑
如漆紫者……”,阐明瘀在黄褐斑发病中的重要作
用。《外科正宗》云:“黧黑斑者,水亏不能制火,血弱
不能华肉,以致火燥结成斑黑,色枯不泽”,指出肝肾
不足是黄褐斑发生的机理。依据《黄褐斑中医治疗
专家共识》,黄褐斑分为肝郁气滞证、气滞血瘀证、脾
胃虚弱证、肝肾不足证,疏肝健脾补肾、理气活血化
瘀为中医治疗总则[9]。现有祛黄褐斑保健产品所使
用的中药,从四气角度分析主要偏温、偏寒。黄褐斑
的发病离不开瘀[10]与毒[11],温性药的使用多归于瘀
阻,因温性药能通,使瘀得以消散,以达到祛斑的作
用;另外,黄褐斑病程长,治疗时间长,温性药对脾胃
刺激小,更有利于患者接受。瘀久则成“瘀毒”,解毒
则多用寒性药。从五味角度主要为甘、苦、辛味药,
酸涩使用较少,恐其恋邪而拖延病情。辛开解郁散
瘀,苦降泄坚阴,甘缓和中的选药符合肝、脾、肾各脏
腑的特性。与归经与五脏均有关,中医认为,肝、脾、

肾三脏是黄褐斑发病的根源,治疗以疏肝、健脾、补
肾为主要治法[11]。当归、红花是出现频次最高的用
药组合,可见祛黄褐斑的主要治法为补虚和活血,针
对的证型分别为虚证和瘀证。文献研究表面,祛黄
褐斑类中药原料均以当归、红花、珍珠粉等为主[12],
本研究数据挖掘得出的结果亦与之相符合。

通过无监督的复杂系统熵聚类算法对保健食品
所用中药进行处理,共得到8个新方组合。其中部
分中药如当归、川芎、桃仁、红花、丹参等活血化瘀类
药物 经 现 代 研 究 证 实 具 有 良 好 的 祛 黄 褐 斑 功
能[13-17]。逐一分析表5中各候选新方,新方1、5、7
为活血化瘀,新方1中,丹参活血祛瘀、凉血消痈、除
烦安神,珍珠安神、清热解毒、润肤养颜,芦荟清肝
火、除烦热,玫瑰花活血行气、醒脾和胃,适用于肝郁
气滞血瘀者。新方5中,川芎、桃仁、红花活血化瘀,
配伍桑椹、制何首乌补肝肾、益精血,适用于肝肾阴
虚兼血瘀者。新方7中,桃仁、玫瑰花活血,配伍桑
椹凉血退热、生津润燥、补血益阴,菊花平肝、清肝、
清热解毒,适用于血热血瘀毒滞者。新方2、6的主
要功效为活血解毒、通腑益肤,共有的益母草活血祛
瘀、清热解毒,蜂蜜补中、润燥、解毒;新方2中,芦荟
泻下通便、清肝火,大枣补中益气、养血安神,与有泻
下作用的芦荟同用,进一步加强保护胃气的作用;新
方6中,酸枣仁养心安神、敛阴生津,大黄泻下、清热
凉血解毒、活血逐瘀通经,全方攻补兼施、敛泻结合、
通腑安神、解毒活血养颜。新方3含当归补血汤,补
气生血,枸杞子益精、滋肝肾之阴,黄精补气养阴、健
脾、润肺、益肾,可用于血虚气弱、肝肾阴虚不足者。
新方8中,山楂消食散瘀,陈皮理气健脾、燥湿化痰,
配伍黑芝麻补肝肾、润肠燥,杜仲补肝肾、强筋骨,可
用于脾虚湿阻、肝肾不足者,组方散补结合,补而不
滞。新方4中,蜂花粉、灵芝、桑椹均为天然药食同
源保健食品,花粉、灵芝在《神农本草经》均有记载,
认为其“久服轻身、益气、延年”,火麻仁润肠通便,兼
滋养补虚作用。现代研究证实,蜂花粉富含多糖、脂
质、多酚等大量的生物活性物质,具有抗氧化、抗炎、
免疫调节、抗衰老等多种生物活性[18-19]。灵芝中含
有灵芝多糖、三萜、麦角甾醇等成分,具有美白、抗衰
老、延缓皮肤衰老、调节免疫系统等作用[20-22],主要
适用于免疫功能低下的黄褐斑患者。

由于黄褐斑发病机制仍未完全阐明,目前西医
治疗手段主要有口服药物治疗,包括氨甲环酸,谷胱
甘肽片,维生素C、E等,以及化学剥脱、光电治疗
等[1]。部分药物及治疗手段副作用较大,且往往只
是局部对症治疗,并非针对内在病因治疗。中医药
治疗黄褐斑多选择内外合治相结合的综合治疗手
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段,辨证施治以内服汤药调节整体,配合中药面膜、
针刺、穴位注射、穴位埋线、放血、耳穴等中医特色外
治以提高疗效[23]。

中医藏象理论认为“有诸内,必形诸外”,黄褐斑
虽出现在皮肤,但与体内脏腑功能失调、气血津液输
布失常密切相关。根据中医“无瘀不成斑”“无虚不
成斑”“无 毒 不 成 斑”理 论[24],强 调“治 斑 不 离
血”[25-26],黄褐斑每个证型均与血瘀关系密切[27],活
血化瘀法应贯穿黄褐斑治疗的始终[28]。一方面,瘀
久易内生瘀毒致气血凝滞面生黑斑;另一方面,紫外
线辐射[29]、空气污染[30]、护肤美颜产品中使用的香
料、防腐剂和重金属[31]等外来毒邪直接沉积于面部
皮肤,导致色素沉着,或者导致局部皮肤过敏反应引
起炎症后色素沉着。祛黄褐斑保健食品中有功效声
称抗辐射,正是认识到这一点,新方组合中的解毒治
疗,如使用珍珠、菊花清肝清热解毒;丹参、益母草化
瘀清热解毒;芦荟、大黄泻火通便解毒;大枣、蜂蜜补
中益气解毒。临床治疗时要注意调护,避免“毒邪”
直接入侵,组方时重视加用解毒类中药以增强祛斑
疗效。

综上,应用中医传承辅助平台进行数据挖掘为
研发中药祛黄褐斑保健食品提供了新方法和新思
路,为运用补虚、活血、解毒法治疗黄褐斑提供了理
论依据。
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