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随着人们生活水平的提高，药妆品已经成为现代人喜爱

和推崇的日用品之一，不仅女性消费者习惯使用各种类型的

药妆品来解决皮肤问题，也有越来越多的男性开始接受广告

宣传的观念，尝试使用药妆品进行日常的清洁与保养[1-3]。市场

研究公司Packaged Facts指出，护肤药妆品市场占有额将持续

增长，截至2010年，年均增长率为5.2％[4]。我国已经成为世界

第三大药妆品市场，其销售额年增长速度更是跃居世界首

位。我国拥有几千年的中医药历史和丰富的中药资源，在中

药化妆品的研究开发方面有着不可比拟的优势。本文主要综

述了药妆品在我国的发展历史，研究现状和应用前景。

1 药妆品的定义、特点及功能
1.1 药妆品的定义

1938年，美国食品与药物管理局（FDA）制定法规，规定药

物和化妆品的明确区别：药物是用于治疗和预防疾病的，而化

妆品则是为了容貌修饰和装饰的需要。Kligman给药妆品所

下的定义是介于药物和化妆品之间的制品，药妆品的作用超

过赋予皮肤以色泽但不及治疗的药物。药妆品（cosmeceuti-

cal）是药物化妆品的简称，由药物（pharmaceutical）和化妆品

（cosmetic）两个词组合而成，又称功能化妆品（functional cos-

metics）、疗效化妆品（cosmedics）、医学化妆品（medicated cos-

metics）、生理活性化妆品（physiologically active cosmetic）或美

容药物等。药妆品这一概念由Raymond在 1962年提出，用于

描述“具有活性的”或“有科学根据的”化妆品；后在 Albert

Kligman等研究和宣传推动下变得广为人知[6]，目前已经有各

种专门论述药妆品的学术报道[7-9]。药妆品的定义需包括三方

面内容：（1）介于化妆品与药品之间的一类产品，既有药品的

功效，也有化妆品的功能；（2）其功效性和安全性须经国家指

定机构临床测试验证；（3）需经国家卫生部批准并获得批准文

号。1998年，法国著名化妆品品牌薇姿（Vichy）登陆我国，为

我国消费者带来药妆品的概念。随后其他多个品牌也陆续进

入我国市场，加入药妆品行列。经过多年的努力，这些品牌作

为“健康护肤产品”“皮肤科辅助性治疗产品”“敏感性肌肤专

用产品”的形象逐步深入人心，受到众多消费者的青睐。

1.2 药物和化妆品的区别

前面已提及药妆品的定义是介于药物和化妆品之间的制

品。由于美国的药物和化妆品法规体系对其他国家有广泛的

影响，因此本文以美国《联邦食品、药品和化妆品法案》为例来

阐述药物和化妆品的区别。这项法案设定了药物和化妆品的

监管框架，根据第二章第一款，化妆品被定义为“通过涂擦、倾

倒、洒、喷、导出或其他类似方式作用于人体表面，以达到清

洁、美容、增进吸收或改变外观等目的的物品”；第二章第三款

则定义药物为“用于诊断、治愈、缓解或预防疾病，以及改变人

体结构或功能的物品”，以及“用于影响人或动物身体结构或

任何功能的物品”。可见，药物用于治疗和预防疾病，化妆品

则通过物理效果在短期内迅速对皮肤外观起到简单的修饰和

美化作用[10]。药妆品配方用料的关键是功效活性成分。这些

功效活性成分主要来源于八大原料：生化活性物类、标准提取

物类、维生素类、活性酶类、活性菌类、特殊精细化工类、天然

精油类、矿物质类。药妆品的特点是：配方必须完全公开，所

有有效成分及安全性须经医学文献和皮肤科临床测试证明，

且不含公认的致敏原；配方精简，不含色素、香料、防腐剂及表

面活性剂；有效成分的含量较高，针对性强，较一般保养品功

效显著[11]。

1.3 开发药妆品的流程[12]

根据药妆品的定义，在我国开发中药药妆品就要以中医

理论为指导思想。由于药妆品需要突出针对性、功效型和安

全性，所以就要针对皮肤类型、皮肤症状以及不同部位皮肤的

需要进行机制分析，进行中医辨证，从而提出对应肌肤问题和

需求的健康护理方案。根据健康护理方案，筛选承载中医思

想和护理方案的中药，根据“君臣佐使”的组方思想进行科学

配伍，同时进行安全功效评价，以保证产品的质量，具体流程

见图1。

1.4 药妆品的主要功能[13]

1.4.1 功能活化 主要针对高浓度的维生素C、果酸、抗氧化

剂等保养品，所谓的功能活化，是因为它们大都含有生物活性

物质。这些生物活性物质通常是以浓度区分，如果是高浓度

被用于药品制造，具有某些医疗效果，就归类为药品；如果是

低浓度而应对美容需求时，则视为化妆品。

1.4.2 辅助医疗 用于抗皮脂、抑制痤疮、杀菌、抗霉菌、染发

产品。
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1.4.3 修护保养 针对过敏性肤质或异位性皮肤炎患者使用
的温和清洁保养品。

1.4.4 术后护理 针对磨皮、激光手术后适用的修护、防晒、

美白或遮瑕保养品。当然，这种产品不能完全取代医疗手段，

它通常只是具有活化及修护功效，让皮肤生理机能维持健康
正常状态。对于问题严重的肌肤，医疗保养品只是作为医学
治疗的辅助保养，不一定有完全的治疗效果，必要的情况下还
是需要找专业的医师治疗。

2 药妆品的发展历史及研究现状
2.1 我国药妆品历史

中药添加于化妆品在我国历史悠久，已有几千年的沿
袭。在秦汉时期，我国就已有了中药化妆品和中药美容剂。

《神农本草经》收载了丰富的中药美容剂，其中还提到了美容
药品的独特剂型——面脂，这一剂型的出现说明当时中药化
妆品的发展水平已有一定的高度。到了唐代，经济繁荣，人们
注重仪容，盛行使用口脂、面脂和手膏等药物化妆品。宋代，

药物美容方剂继续发展。元代，出现了《御用院方》等名著。

特别是明代的《本草纲目》集历代美容药方之大全，为我们研
究和开发药物化妆品提供了可靠的依据[14-15]。

从古至今，我国女子一直有着使用人参、灵芝、茯苓、当
归、珍珠和花粉等中药材进行美容养颜的传统，古代宫廷和民
间均流传着许多养颜的中药配方。据北京同仁堂鸿日药业有
限公司化妆品事业部负责人介绍，中药外用美容也有着悠久
历史。据记载，早在三国时期，东吴孙权之子宠爱的邓夫人在
不经意间用外用中药治疗疾病时，竟发现当时的面部皮肤比
往日更显透红，妖艳动人。到了清朝慈禧执政期间，养颜驻颜
抗衰老的中药外用配方非常多，可以说是中药化妆品美容的
鼎盛时期。截止到现在这种传统仍然保留下来，出现了多种
药妆品。这些都证明了我国的中药化妆品有着悠久的历史传
统[16]。

2.2 国内、外药妆品研究现状

目前，我国在官方层面上并没有明确定义药妆品，只有特
殊用途化妆品可与之相当。特殊用途化妆品包括育发、染发、

烫发、脱毛、美乳、健美、除臭、祛斑及防晒共9类产品。特殊用

途化妆品的申报程序比较严格，投放市场前必须进行产品卫
生安全评价，包括卫生学检验、毒理学试验、人体安全试验、相
关功效成分及使用依据等。药妆品的功效已明显超出特殊用
途化妆品的范畴，如美白、保湿、抗炎和抗氧化[17]等都属于药
妆品的功效范围。 国内药妆品主要通过药店销售，但安全性
及功效性评价缺乏法律监管[18]，没有统一标准。市售药妆品标
签主要以“卫妆准字”为主，极少数是“卫妆特字”，更没有“药
准字”的化妆品。

我国中药药妆品的原料药材使用非常广泛。按使用频率
计，最常用的药材依次有：白芷、白附子、茯苓、川芎、细辛、杏
仁、防风、麝香、玉竹、白僵蚕、当归、白术、桃仁、天花粉、白瓜
子、白及等。在中药药妆品的作用机制方面，我国也做了许多
的研究工作。中医认为，气血是构成人体的最基本物质，是各
器官组织进行正常生理活动的基础，皮肤变差皆由气虚血瘀
所致。与之相对应的预防和治疗措施有祛风逐湿、活血化瘀
和气血双调等。有资料显示，涉及药妆品的中药共 300多种，

其中理气活血、补气养血药约占 55％，祛风燥湿药约占 25％，

清热泻火、解毒解表药约占15％。随着中药的现代化发展，中
药药妆品作用机制的研究不仅仅局限于中医基础理论的
推敲，更注重利用现代药理学原理和方法来阐明其美容的
机制 [19]。

在国外，目前只有韩国和日本通过立法明确区分化妆品、

药品和医药部外品。医药部外品类似于我国所称的特殊用途
化妆品，但范围比我国特殊用途化妆品广，它将美白和除皱等
功能的化妆品都归入其中。美国《食品、药品与化妆品法案》

比我国的更全面、更完善[20]，其化妆品管理与我国最大的不同
就是严格界定“药”的概念。FDA认为，一个产品可以是药品、

化妆品或者两者的联合体，但使用药妆品一词没有任何法律
意义。FDA对属于改变人体功能作用的化妆品，例如美白、抗
皱、止汗、去头屑和预防牙龈出血等，都界定为药品的范畴，这
些产品的质量要求依据药品质量标准。欧盟是世界上化妆品
业最发达的地区之一，尤其在化妆品卫生监督管理方面，无论
是政策法规体系，还是技术评价，都是世界上最完善的，但欧
盟2008年修订的化妆品指令（76/768/ECC）没有对药妆品一词
作出明确规定。除此之外，台湾将药妆品归为需要监控的化
妆品，香港则认为药妆品即化妆品类药品[21]。

国内、外药妆品的增长势头非常强劲，主流美容品牌的进
入更加剧了药妆品的市场竞争。据预测，我国药妆品市场需
求将以每年 8％以上的速度增长，预计经营额 2015年将达到
100亿美元。而国内零售药店的化妆品经营额仅占整个化妆
品市场消费总额的2％[22]。虽然药妆品在国际上很流行，在我
国一些大城市也有趋热表现，但各种药妆品水准良莠不齐，国
内药用护肤品消费水平跟发达国家相比还存在很大差距。药
妆品在法律层面和市场监督方面都处于盲区，人们已意识到
药妆品的监管漏洞，但这方面的研究工作尚未开展。

3 国内药妆品的发展前景
药妆品在我国台湾和香港已经有非常成熟的经营模式，

但在内地仍处于起步阶段。如何将药妆品从港、台地区移植
到内地来，适合内地的市场消费，还需要一个摸索的过程。虽
然国内药妆品市场尚不成熟，药妆品店的经营离专业标准也
有一定的距离，但是我国巨大的药妆品市场已经显现出迅猛
的发展势头。

我国的药妆品市场巨大且具备良好的发展条件[23]。我国

中药的开发和利用在世界范围遥遥领先，某些中药药效确切，

目标肌肤的确定
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中医辨证分析 中医辨证分析
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物进行相应的功效评价

安全性评价

刺激性 致敏性 重金属含量 农残指标
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图1 中药药妆品的开发流程
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可成为功能性化妆品的最好原料。如，生姜、辣椒、何首乌、侧
柏叶能生发育发；从余甘子中提取的小分子量单宁能减少因
紫外线照射引起的红斑，可作为一种卓越的防晒剂原料。又
如益补气血的人参、活血行气的当归、嫩肤消斑的珍珠等传统
中药，早已成为化妆品研发中最受青睐的原料之一。再如灵
芝、茯苓、花粉、鹿茸、胎盘、牛乳等提取物内含丰富的氨基酸、

维生素及天然保湿因子，更是受到国内、外美容权威专家的好
评与消费者的公认。从市场角度看，我国幅员辽阔，季节温差
及天气变化较大，干、冻、裂成为秋冬季节皮肤存在的最大问
题。同时，消费者也存在许多特殊的使用习惯与认知。研究
表明，东、西方女性的皮肤差异较大：西方女性皮肤白皙，容易
衰老，而东方女性皮肤偏黄，较不易衰老。目前，大多数国际
药妆品品牌都是针对西方女性的皮肤问题，与东方女性皮
肤需求并不能完全契合 [24]。此外，国人崇尚美白、去斑、去黄
气等。这些均为含中药有效成分药妆品的研发提供了机会。

随着对外开放的深入和科技的发展，我国的化妆品产业
发展迅猛。据统计，2009年国内化妆品生产企业共计5 000余
家，年销售额高达1 400多亿元。虽然本土化妆品企业数量占
整个化妆品行业的90％，然而其市场份额却不到20％[25]，绝大
部分市场被中外合资和外资企业占据。特别是在高端美容化
妆品市场，本土企业几乎无法涉足。目前，本土化妆品生产企
业只有通过与外资企业合作或推出中、低档产品才能迎合国
内消费者的需求。近年来，国际化妆品企业巨头更是加速拓
展我国市场，通过对国内知名品牌的并购整合，正不断渗透国
内中、低端市场，本土化妆品企业引以为傲和赖以为生的中、

低端市场渠道优势正在加速消失。我国本土企业亟须制定整
体发展规划，才能在从容应对挑战的同时不断增强竞争力。

目前国内零售药店的化妆品经营在整体市场份额[22，26]中
仅占2％，因此药店经营化妆品还有巨大的空间。消费者对药
妆品的发展趋势越来越认可，一些化妆品商家也瞄准了药妆
品店这一巨大市场，化妆品走进药店将成为一种潮流。从长
远看，化妆品进药店是一种趋势，药品和化妆品相结合，互相
推动，将成为药店一种新的经营模式。当药妆品店发展到一
定的专业阶段时，其个性化的服务也将受到现代人的青睐，例
如配备专业医师和销售人员给顾客提供皮肤诊断和专业的美
容向导，帮助顾客了解何种化妆品最适合自己等。与此同时，

形成专业化的药妆品市场，在市场培育过程中，能够培育出全
新的消费群体。另外，药妆品店还应考虑多元化经营，走差异
化营销的道路，占有市场份额，这会成为药妆品在我国发展的
一个亮点。

4 小结
药妆品主要是针对皮肤问题的护肤品，其在国外非常流

行，其中一个重要原因是国外皮肤科是所有门诊中费用最高
的。但随着国内皮肤科的发展，到医院看皮肤病相对方便、便
宜，这样就会对药妆品产生影响。另一方面，药妆品的发展跟
消费水平也有很大关系，国际品牌的药妆品都不便宜，普通消
费者一般很难承受，而目前还没有真正意义上的国产药妆品，

这正好为一个发展契机。

随着生物科技的迅猛发展、我国改革开放的不断推进及
国际交往的不断扩展，国际之间的人流量和信息流量等不断
地增大、速度不断地加快，国际药妆品市场的发展现实已经在
我国消费者和经营者中间产生了极大的影响，这必将推动我
国药妆品市场逐步走向成熟。
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