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一种复方功能食品的祛痤疮效果评价 

邱春媚, 张志超, 张旭光* 

(汤臣倍健股份有限公司, 广州  510620) 

摘  要: 目的  评价一种复方功能食品的祛痤疮效果。方法  用组间对照和自身对照法观察功能食品对痤疮

患者的临床疗效, 并对其功能进行评价。结果  试食期间各组人员未见明显不良反应, 试食后试食组痤疮数量

减少 20.77%、皮损积分平均减少 0.56±0.50, 与试食前比较差异有显著性, 与对照组比较差异也有显著性; 皮

肤油分增加不显著。结论  该复方功能食品具有祛痤疮的功能。 
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Evaluation on acne eliminating effectiveness of a compound functional food 

QIU Chun-Mei, ZHANG Zhi-Chao, ZHANG XU-Guang* 

(By-Health Co., Ltd., Guangzhou 510620, China) 

ABSTRACT: Objective  To evaluate the effect of a compound functional food for removing acne. Methods 

Group-controlled trial and self-controlled trial were used to observe and evaluate the clinical efficacy of functional 

food to acne cases. Results  No significant adverse reactions were observed in each group during the trial period. 

After the trial, the number of acne decreased by 20.77% and the skin injury score decreased by 0.56±0.50 on average 

in the trial group, which was significantly different from the comparison before the trial and the comparison with the 

control group. There was no significant increase in skin oil content. Conclusion  This compound functional food has 

the action of eliminating acne. 
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1  引  言 

寻常痤疮是一种毛囊皮脂腺的慢性炎症性疾病, 以粉

刺、丘疹、脓疱、结节、囊肿及瘢痕为其特征, 常伴皮脂溢

出, 多发生于青春期男女[1]。据统计约 30%~50%的青年患有

不同程度的痤疮[2]。近年随着人们生活节奏加快、生活压力

加大、环境污染加剧等, 痤疮发病率呈上升趋势。痤疮发病

机制复杂, 是各种因素相互作用相互影响的结果, 现代医学

理论认为痤疮的发病机制主要跟雄激素作用、毛囊皮脂腺导

管角化异常、皮脂腺过度分泌及痤疮丙酸杆菌等相关, 此外, 

遗传因素在痤疮的发病过程中也起到很重要作用[3]。海鹰等[4]

探讨女性痤疮患者中医证型与体内性激素水平变化的关系

证实代谢失衡在女性痤疮发病中起一定的作用。李斌等用清

肺祛脂方治疗 60 例痤疮患者结果表明, 减少皮脂溢出率, 

能有效加速痤疮愈合[5]。沈冬等[6]用复方蛇草汤煎剂治疗痤

疮患者, 表皮分层扫描电镜观察到治疗后毛囊口角化减轻。

目前市场上流通的祛痤疮产品作用机制也主要是调节雌激

素作用、减轻毛囊皮脂腺角质化、抑制痤疮丙酸杆菌等, 但

由于个体病因复杂等原因仍没有一款安全且显著有效的产

品面市[7]。本研究通过人体临床试食试验对一种复方功能食

品的祛痤疮效果进行评价, 以期为研究开发安全性高且祛

痤疮效果的明显的功能食品提供依据。   
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2  材料与方法 

2.1  样品与仪器 

2.1.1  样  品 

复方功能食品 1 号、2 号外观、色泽及口感上基本一

致, 其中一个为中药复方功能食品, 主要原料为丹参提取

物、白芍提取物、甘草提取物、锌、维生素 A、维生素 B6, 

另一个为安慰剂。推荐剂量为每日 1 次, 每次 2 粒, 每粒

含复方功能食品主要原料 378 mg, 温水送服。 

2.1.2  仪  器 

CM825 皮肤油份测定仪(德国 Corneometer 公司)。   

2.2  受试对象 

选择临床痤疮 I-III 度的年龄在 15~64 岁女性自愿受

试者 105 例随机分为试食组和对照组; 试食组 52 例, 对照

组 53 例。2 组性别、年龄、病程、病情等无显著差异, 有

可比性。试食结束后对照组有 3 例受试者脱落, 试食组有

2 例脱落。 

2.3  试验方法 

采用组间对照设计和自身对照设计。将符合纳入标准

并保证配合试验的自愿受试者, 按痤疮情况随机分为试食

组和对照组, 并尽可能考虑影响结果的主要因素如年龄、

病程等, 进行均衡性检验。受试者连续服用样品或安慰剂

45 d, 在试验期间停止使用其他口服及外用有关养颜祛痤

疮的用品。试验期间不改变原来的饮食习惯, 正常饮食。

试验按双盲法进行。 

2.4  观察方法及判定标准 

2.4.1  皮肤油分的测定 

用洁净的棉球蘸蒸馏水清洁被测部位, 擦干后 15 min

进行油分的测定。试食前后皮肤测定仪测定皮肤油分, 由

同一人操作。 

2.4.2  痤疮皮疹的观察 

观察受试者试食前后整个颜面部位的痤疮皮疹改变

情况。试食前后分别记录颜面部白头粉刺、黑头粉刺、炎

性丘疹、脓包、囊肿、结节数目及皮损的程度, 并进行皮

损分级。 

皮损程度分级和积分 : Ⅰ度~Ⅳ度积分分别评分为

1~4 分。 

Ⅰ度: 黑头粉刺, 散发至多发, 炎性丘疹散发;  

Ⅱ度: Ⅰ度+潜在性脓包, 炎性丘疹书目增加, 局限在

颜面;  

Ⅲ度: Ⅱ度+深在性炎性丘疹, 结节, 发生在颜面, 颈

部、胸背部;  

Ⅳ度: Ⅲ度+囊肿, 易形成疤痕, 发生于上半身。 

2.5  功能判定标准 

试食组痤疮数量平均减少, 且大于等于 20%, 皮损程

度积分明显减少, 差异均有显著性, 皮肤油分不明显增加, 

可判定该受试样品具有祛痤疮功能。 

2.6  统计学处理 

试验结果用均数±标准差表示, 自身配对试验采用配

对 t 检验, 试食组和对照组之间在方差齐的前提下, 均数

比较采用成组 t 检验, 否则进行变量转化后满足方差齐后

采用 t 检验, 如果方差仍然不齐, 采用秩和检验。有效率采

用2 检验进行比较。 

3  结果与分析 

双盲法观察结果显示: 服食 2 号者为复方功能食品, 

服食 1 号者为安慰剂。 

3.1  功效观察 

3.1.1  2 组痤疮数量变化情况 

试食后试食组痤疮数量下降, 试食后试食组痤疮数

量与试食前比较差异有显著性(P＜0.05), 与对照组比较差

异也有显著性(P＜0.05)。结果见表 1。 

3.1.2  2 组皮损变化情况 

试食后试食组皮损积分平均减少, 试食后试食组皮

损积分与试食前比较差异有显著性(P＜0.05), 与对照组比

较差异有显著性(P＜0.05)。结果见表 2。 

3.1.3  2 组皮肤油分变化情况 

试食后试食组皮肤油分与试食前相比无显著增加。结

果见表 3。 

3.2  试验评价结论 

试食组试食 45 d 结果表明: 试食组痤疮数量平均减

少 20.77%, 试食组皮损积分平均减少(0.56±0.50)分, 有显

著性差异, 且试食后试食组皮肤油分无显著变化, 提示该

复方功能食品具有祛痤疮作用。 

 
表 1  痤疮数量变化(x̅±s, n=52) 

Table 1  Changes in the number of acne (x̅±s, n=52) 

组别 试验前 试验后 差值 减少百分率/% 

对照组 67.22±22.37 65.48±21.99 1.74±6.18 2.59 

试食组 67.12±21.43 53.18±21.99*# 13.94±11.75# 20.77 

注: 自身对照*P＜0.05, 组间对照#P＜0.05。 
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表 2  皮损积分变化情况(x̅±s, n=52) 
Table 2  Extent of skin lesions (x̅±s, n=52) 

组别 试验前 试验后 差值 

对照组 2.00±0.73 1.88±0.63 0.12±0.44 

试食组 1.98±0.80 1.42±0.91*# 0.56±0.50#

注: 自身对照*P＜0.05; 组间对照#P＜0.05。 

 
表 3  皮肤油分变化情况(x̅±s, n=52) 

Table 3  Changes in sebaceous secretion (x̅±s, n=52) 

组别 试验前 试验后 

对照组 24.28±3.84 24.20±4.57 

试食组 24.30±3.44 22.7±3.44 

 

4  结论与讨论 

痤疮发病率高, 反复发作, 缠绵难愈, 甚至造成患者

容貌的永久性损害, 故开发对于痤疮有预防及改善作用的

功能食品具有相当大的市场需求。 

痤疮的发病机制较为复杂, 根据近现代的研究, 认为

痤疮的发生、发展主要与雄激素作用[8]、毛囊皮脂腺导管

角化异常[9]及皮脂腺过度分泌、痤疮丙酸杆菌增值[10]及炎

症扩散[11]等相关。试验中复方功能食品以西医理论为基础

设计, 复方中丹参提取物含有丰富的丹参酮, 丹参酮具有

弱雌激素及抗痤疮丙酸杆菌作用, 可对抗雄激素分泌过盛

导致的皮脂腺增等问题, 于中蛟等[12]探讨丹参酮对女性迟

发性痤疮患者血清性激素水平的影响发现, 丹参酮具有的

抗雄激素作用对女性迟发性痤疮的疗效确切。芍药甘草汤

常用于炎症性疾病和各种痛症的治疗, 疗效确切。药理研

究表明甘草酸具有明显的抗炎作用, 白芍总苷和芍药甘草

汤复方也具有较好的抗炎镇痛作用, 且实验证明甘草总苷

和白芍总苷具有一定的抗炎协同效应[13]。锌水平的提高, 

对维持皮肤免疫功能有着重要的作用, 何莉萍等[14]通过加

锌治疗与常规治疗痤疮患者发现, 加锌治疗能改善痤疮临

床症状, 比不加锌治疗痤疮要见效快。维生素 A 又称为视

黄醇, 是人类必需的一种脂溶性维生素, 有助于维持皮肤

黏膜完整性。维生素 B6 为水溶性维生素, 参与蛋白质、脂

肪酸的代谢, 可降低胆固醇, 减少皮脂腺分泌, 从而辅助

治疗痤疮[15]。 

综上所述, 中药复方功能食品是结合现代病因学及

药理研究的基础上组方的, 是中药与西药相结合原则的具

体应用, 从多个通路改善痤疮症状, 并通过人体试食试验

证实了该组方的有效性。 
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