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bjA番泻叶和番泻果评估报告及草药专论介绍= =

萧惠来 

国家食品药品监督管理总局=药品审评中心，北京= = NMMMPU=

摘= =要：欧洲药品局（bjA）于 OMNT 年 NM 月发布了番泻叶和果的评估报告及其草药专论修订草案。介绍这 P 个文件的核

心内容，包括因长期滥用的不良反应以及潜在的遗传毒性和致癌性，偶发便秘用药持续时间不得超过 N周，禁用于妊娠和哺

乳期以及 NO岁以下儿童，以期对我国番泻叶及其制剂的临床合理使用及有效监管有所裨益。=
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欧洲药品局（bjA）于 OMNT年 NM月发布了番

泻叶和番泻果的评估报告xNz、番泻叶草药专论xOz以

及番泻果草药专论xPzP 个文件的修订草案，根据大

量文献xQz对番泻叶和果做了医学评价。我国将番泻

叶作为中药使用，《中国药典》OMNR 年版番泻叶

pennae colium 来源于狭叶番泻 Cassia angustifolia=
s~ÜäK和尖叶番泻 CK senna=iK的干燥小叶，有泻热行

滞、通便、利水的功效，用于热结积滞、便秘腹

痛、水肿胀满，并有非处方药番泻叶颗粒供便秘

者用。本文介绍这 P 个文件的主要内容，期望对

番泻叶和番泻果在我国的临床应用以及有效监管

有所启示。=
N= =番泻叶和番泻果评估报告xNz=

亚历山大番泻 pK alexandrina= jáääK最近已被确

定为一种植物的准确名称xRz，以前属于两个不同的

种，即尖叶番泻和狭叶番泻，这两个种曾被认为密

切相关。在欧洲药典各自的专论中，也拟使用 pK 
alexandrina=jáääK，因此，欧洲各自专论据此将其相

应地更名。这两个种的叶子和果实含有类似的羟基

蒽衍生物（其活性成分）。=
这份评估报告包括欧洲联盟番泻叶（senn~=

äe~ves）和番泻果实（senn~=éods）草药专论的相关

数据。作为参考文献时，这份评估报告就会显示最

初参考文献中使用的种名称。=
此外，在本评估报告中，草药物质“番泻果

（pennae frucutus）”使用英文通用名“番泻果（senn~=
fruáís）”和“番泻实”。而来自文献的引文可使用原

始出版物的术语。=
该评估报告原文长达 NPR页，因篇幅所限，本

文主要介绍其相关结论。= =
= = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = =
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NKN= =草药物质、草药制剂及其复方的说明= =
NKNKN= =草药物质= =（N）番泻叶= =草药物质番泻叶

由下列植物干叶构成：尖叶番泻 CK senna= iK（CK=
acutifolia= aeäK，又称为 Alexandrian= or hhartoum 
senna），或狭叶番泻 CK angustifolia= s~ÜäK（又称为

Tinnevelly senna），或两者的混合，现在这两种植物

都归入 penna alexandrina=jáääK项下。这种草药物质

含羟基蒽苷不低于 OKRBx以番泻苷 _ 计算

（CQOePUlOM，相对分子质量 USP）z。原料应符合欧

洲药典专论“番泻叶”x欧洲药典（mÜK=burK）MOMSz。
活性成分是蒽酚，在这种草药物质的叶中以二蒽酮

（TRB～UMB）和蒽酮（OMB～ORB）存在。草药物

质还含少量的其他二蒽酮双苷、单蒽醌苷和苷元。

在贮存期间苷元含量增加。虽然萘苷没有药理作

用，但已被用于区分两种番泻叶，当反映分类状态

时，仅在狭叶番泻中发现丁内未利（íánneveääán）葡萄

糖苷，而仅在尖叶番泻成熟植物中发现 SJ羟基酸模素

苷xSJTz。= = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = =
（O）番泻实= =亚历山大番泻实（尖叶番泻果，

pennae fructus acutifoliae）由尖叶番泻 CK senna= iK=
（CK acutifolia=aeäáäe）干果构成。它们含羟基蒽苷不

低于 PKQB（以干草药物质的番泻苷 _ 计算

（CQOePUlOM）。原料应符合欧洲药典专论“亚历山大

番泻实（penn~=éods，Aäex~ndrá~n）”（mÜK=burK=MOMT）。=
主要活性成分是大黄酸J二蒽酮双苷J番泻苷 A

和 _（约 QB）。还有少量二蒽酮双苷、单蒽醌苷及

其苷元。=
从历史上看，qánneveääeó番泻实（狭叶番泻果

实，pennae fructus angustifoliae）由狭叶番泻 CK 
angustifolia=s~ÜäK干果构成。它们含羟基蒽苷不低于

OKOB（以干草药物质的番泻苷 _ 计算）。原料应符

合欧洲药典专论“qánneveääó番泻实（penn~=éods，
qánneveääó）”（mÜK=burK=MOMU）。=

主要活性成分是大黄酸J二蒽酮双苷J番泻苷 A
和 _（约 OKRB）。这种草药物质还含有少量其他二

蒽酮双苷、单蒽醌苷和苷元。=
番泻叶和番泻果成分是可比的，似乎只有百分

比分布不同。在叶中有 URB～VMB二蒽酮苷和

NMB～NRB蒽酮苷。几乎 VRB的番泻苷是番泻苷 A、
AN和 _，而番泻苷 C、a仅为 RB。在萘苷部分，

丁内未利苷仅占 MKPB。番泻叶含有 TRB～UMB双蒽

酮和 OMB～ORB蒽酮，主要以苷的形式存在。几乎

UMB的番泻苷是番泻苷 A、AN和 _，而番泻苷 C、

a仅为 OMB。在其叶中，丁内未利苷占 MKQBxUz。=
大黄素和芦荟大黄素型游离蒽醌（~níÜr~noáds）

含量在其叶中一般比果中高xVz。=
NKNKO= =草药制剂= =番泻叶和番泻果通常以粉碎的

草药物质使用。此外，也有以羟基蒽苷含量标准化

的一些提取物。还有欧洲药典中描述的标准化番泻

叶干提取物。标准化的番泻叶干提取物产自番泻叶

（mÜK= burK= MOMS）。这种提取物是用乙醇通过适当的

步骤从草药物质制成（体积分数 RMB～UMB）。其羟

基蒽苷含量不低于 RKRB，且不超过 UB（以干浸膏

的番泻 _ 计算）。测定的含量与标签上所列的值不

超过±NMB（mÜK=burK=NOSN）。=
NKNKP= =草药物质和（或）草药制剂的复方= =包括维

生素和（或）矿物质的描述，作为评估的传统复方

草药产品的成分（如适用）有多种番泻叶或果与有

缓泻作用的其他草药或草药制剂的复方。关于这些

产品的多种类型，在该专论中没有详细描述。有番

泻叶和番泻果复方，因为这种复方有利于调节羟基

蒽醌衍生物的规定含量。这些复方可以用类似于番

泻叶和番泻实的专论来评价，因为治疗原理相同，

而且这些草药物质的天然化合物的总成分相似。=
NKO= =药物使用结论=

从欧盟批准的许多产品来看，番泻叶和番泻实

的多种草药制剂可属于公认的使用 NM年。=
由于蒽醌苷的标准化和已知的作用方式，欧洲

草药产品委员会（ejmC）决定仅根据标准化，确

定其专论中的草药制剂。在剂量学中，所述标准化

的参考范围以上市产品的剂量为依据。此外，还提

出了基于光度法的计算参考，因为欧洲药典各专论

的该方法正在修订中。在亚历山大番泻果和番泻叶

专论修订期间，ejmC还决定剂量范围从羟基蒽衍

生物 NR～PM=mg变为 NM～PM=mg。这得到上市产品

的支持并接近最低使用量。该范围也与现在修订的

库拉索芦荟 Aloe barbadensis jáääK和芦荟（种类繁

多，主要有好望角芦荟 Aloe ferox=jáääK及其杂交种）

干叶汁专论中规定的剂量一致。=
NKP= =非临床数据结论=

临床前数据显示含番泻叶和番泻实的制剂有

缓泻作用。=
大黄酸JVJ蒽酮是最重要的代谢产物，它是由大

肠细菌作用产生的。作用机制有两种：首先，增加

结肠运动，从而缩短转运时间，减少液体吸收；其

次，通过两种共存的机制影响分泌过程，即，抑制
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水和电解质（k~＋、Cä－）吸收进入结肠上皮细胞（抗

吸收作用）和加大紧密连接的缝隙，并且刺激水和

电解质分泌进入结肠管腔（促分泌作用），导致增

加结肠管腔内液体和电解质的浓度。=
因为数个游离蒽醌（~níÜr~noáds）（如大黄素和

芦荟大黄素）遗传毒性风险的实验数据，在专论中

规定妊娠期间禁用。=
NKQ= =临床药理学和疗效结论=

没有在便秘适应症的典型研究人群，评价单一

的番泻叶或番泻果以及其他缓泻剂复方的新近临

床研究。假设的缓泻作用主要是基于药理学数据、

专家意见和临床经验。上述研究结果表明除摄入的

纤维外有明显的缓泻作用。=
eübner 等xNMz的研究未能证明番泻叶对肠易激

综合征的疗效。治疗研究是复方产品并且其主要疗

效参数的组间差异没有统计学意义。根据这项研究

结果，不可能推荐“肠易激综合征”的适应症。=
结肠镜检查前，充分的肠道清洁是必要的，以

便不漏掉小的结肠病变，获得准确的诊断xNNz。以磷

酸钠为基础的结肠镜检查前准备方案，与以聚乙二

醇电解质灌肠（mbdJbi）为基础的方案至少有相似

的肠道清洁效果，并且患者耐受性较 mbdJbi好xNOz。

mbdJbi 有最小的副作用。相反，磷酸钠基础方案

对慢性全身性疾病患者是危险的xNPz。另一方面，在

聚乙二醇（mbd）基础方案，患者肠道清洁不彻底

并不罕见，这可能是因其容积大，味道不好。因此，

近年来研究者已研究减少 mbdJbi用量，总剂量分

开给予并加入药物（如胃肠动力药或缓泻药）。=
结肠镜检查前肠道准备的金标准药物 mbdJbi

有必须克服的重要问题µµ容积大。根据文献报

道，在结肠镜检查操作前，只有 TMB的患者能用完

全部 mbdJbi溶液，因此近年来已经研究如何减少

mbdJbi溶液的容积xNQz。=
hr~k~mé 等xNRz的试验特别支持 P= d 清汤或流

质，NRM=mg羟基蒽衍生物±灌肠剂的检查前清洁肠

道适应症和给药方法。=
有补充 O=i液体（生理盐水或不含）±灌肠剂

的肠道清洁适应症的 S 个不同的临床试验。其中 P
个用含 NRM=mg羟基蒽衍生物的干浸膏x尖叶番泻果

干提取物 NKOS～NKUR=g，用 NRM=mg羟基蒽衍生物标

准化，以番泻苷 _计算，药物提取率（abo）为 P～
R∶N，提取溶剂为水zxNSJNUz，或用含 NOM=mg羟基蒽

衍生物的番泻苷钙xNVz。P个进一步的试验服用含 NQQ=

mg羟基蒽衍生物的番泻苷 N片x用番泻叶浓缩提取

物（提取溶剂甲醇 SSB）钙盐的 NO= mg 番泻苷校

正zxOMJONz和服用 OUU=mg=羟基蒽衍生物xOMJOOz，对后者

耐受性差。=
在o~d~eääá等xOOz的试验中，VMKSB服用含NQQ=mg

羟基蒽衍生物的番泻苷的患者准备极好或良好。=
所有这些患者必须另外饮 O=i=goäóíeäó液、聚乙

二醇电解质液（mbdJbip）、硫酸镁或清澈液体。

因此，也支持用于较高剂量单次使用的下列适应

症：“需要肠道准备的临床操作前用于肠道清洁的

草药产品”。=
因为是单次给药并且很少用于个体的单次治

疗方法，所以单次较大剂量暴露于羟基蒽衍生物是

可以接受的。=
在不同研究的 QPM例患者的数据库，推荐的单

次剂量为 NRM=mg羟基蒽衍生物xNSI=NUJONz。大体来讲，

PMB的患者不能完成 Q= i清洁液的肠道清洁。番泻

叶制剂的准备效果稍差，但耐受性较好。实际上，

对心脏功能不全的老年患者、肾功能不全的患者

（因为他们液体摄取受到限制）、偏头痛患者和在建

议时间内不能喝 Q=i液体患者的治疗，要特别考虑

为另外的适应症。=
术后或阿片类药物所致便秘的潜在适应症，包

括姑息治疗没有收入专论，因为适应症太异质以及

在姑息治疗患者内在的高脱失率的不同患者群的

研究状况。=
NKR= =临床安全性L药物警戒结论=

由于实验研究中可能的遗传毒性或致癌性xOPz

的结果，在德国发起了含有游离蒽醌类泻药的药物

警戒行动xOQz。通过该药物警戒行动，限制了每日剂

量和给药持续时间。儿童和哺乳母亲被禁用。妊娠

期间的使用与具体情况相关。最近的临床研究结果

不一致，并且长期使用含游离蒽醌类泻药可能致癌

的风险问题还未有定论。一些研究显示结直肠癌风

险与含蒽醌类泻药的使用有关，而一些研究则显示

没有关系。然而，便秘本身和潜在的饮食习惯也有

风险。因此，在含有游离蒽醌类泻的药物警戒行动

中确定的限制目前还必须保持。=
长期给予含游离蒽醌的药物，在 Q～NP个月内

可导致结肠假黑变病µµ盲肠和结肠肠壁色素沉

着。这种情况是巨噬细胞聚集所致，该作用来自于

游离蒽醌分解产物的褐色色素（可能是脂褐素），

从而导致黏膜出现棕色到微黑的棕色。有报告显



= = arug=Evaluation=oesearch= =第 QN卷=第 O期= = OMNU年 O月=

= = = = = =

•=NUR=•=

示，该病在慢性便秘患者的发生率为 NOB～PNB，
而长期服用含蒽醌类泻药后发生率高达 SOB。这一

现象在停止长期服用泻药后 S～NO个月消失xORz。=
NKS= =受益–风险评估结论=

根据 OMMNLUPLbC指令第 NM~条，番泻叶制剂和

番泻果制剂，在下列适应症中符合公认的药用：偶

发便秘病例短期使用；需要肠道准备的临床处理前

的肠道清洁。=
在治疗便秘和放射学检查或结肠镜检查前肠

道清洁的临床试验中，评价了番泻叶制剂的疗效。

在大多数的便秘研究中，番泻叶与纤维素合用。肠

道清洁则采用大剂量的番泻叶制剂。在欧盟，作为

草药产品已被批准超过 NM年。在最近 NM年已发表一

百多份科学出版物，其结果和疗效数据是一致的。=
没有对偶发便秘短期使用的番泻叶和番泻果

实的单制剂的 dim描述性研究。证据来自药理学数

据、专家报告和意见以及广泛的临床经验。=
有良好设计的偶发便秘和清洁肠道的番泻叶

高剂量复方产品的临床研究。=
此外，获得了人体药理研究结果xOSJOVz，即使它

们有一些缺陷，如，技术没有被确证xOTJOUz。复方产

品的研究清楚地表明复方产品番泻叶部分有附加

作用。=
复方制剂的研究结果表明除纤维素外有肯定

的缓泻作用。禁用于 NO 岁以下儿童、妊娠及哺乳

期妇女。使用持续时间限于最多 N周（偶发便秘病

例的短期使用），因考虑长期滥用的不良反应和潜

在的致癌性。=
根据公认的使用，增加临床处理前清洁肠道的

适应症。总共进行了 OP 次需要清洁肠道的临床处

理（如肠内窥镜或放射学检查）前清洁肠道的不同

类型制剂的临床试验。用高剂量清洁肠道获得的数

据是一致的。=
ejmC认为“需要肠道准备的临床处理前清洁

肠道的草药产品”适应症，达到了公认使用的要求。

相当于 NRM= mg 番泻苷的剂量是足够的。它是由医

疗专业人员将番泻果实制剂的使用，融入到适当的

预备方案中，如 hr~k~mé 等xNRz所述的实例（“开始

P天清流质饮食，检查前 N天下午 O点至下午 Q点，

给予这种草药制剂，然后喝 N杯水，直到就寝前喝

O=i透明液体。直到检查前不得进食固体食物。”）。

在决定该适应症使用番泻果实制剂是否适当时，必

须考虑使用磷酸钠或 mbd 溶液的标准疗法效果稍

好，但番泻叶制剂耐受性更好。番泻叶制剂致呕吐

较轻，但发作较频繁。在摄入高容积液体受限的患

者群，番泻叶制剂的应用可能是合理而有效的治疗

选择。=
在欧盟专论中所描述的适应症中，利益–风险

比被认为是有益的。emjC认为羟基蒽衍生物是已

知的治疗活性成分。=
O= =番泻叶草药专论xOz=

在上述评估报告基础上，制订了番泻叶草药专

论。下面介绍该专论的主要内容。=
OKN= =成分的定性和定量=

就OMMNLUPLbC指令第NM条上市批准申请来讲，

番泻叶指亚历山大番泻 penna alexandrina=jáääK（尖

叶番泻Cassia senna iK，狭叶番泻Cassia angustifolia=
s~ÜäK）叶。其制剂为草药物质标准化的粉碎草药物

质或其草药制剂。=
OKO= =药物剂型=

标准化粉碎草药物质作为口服草药茶；液体或

固体口服剂型的标准化草药制剂。药物剂型应该用

欧洲药典标准术语描述。=
OKP= =临床特性=
OKPKN= =治疗适应症= =偶尔便秘情况下短期使用的

草药产品。=
OKPKO= =剂量学和给药方法= =剂量学= = NO 岁以上青

少年、成人、老年人单次给药：服用相当于 NM～PM=
mg羟基蒽衍生物x以番泻苷 _（光度法）计算z的草

药制剂每晚 N次。合适的个体剂量是产生舒服排除

成型软便所需的最小剂量。NO岁以下儿童禁用（见

第“QKP”禁忌）。药物剂型必须允许给予较低剂量。=
使用持续时间= =使用不得超过 N周。通常 N周

服用 O～P 次是足够的。如果在使用过程中症状持

续，应咨询医生或药师。还可见第“QKQ”特殊警告

和注意事项。=
给药方法= =口服。=

OKPKP= =禁忌症= =对其活性物质的超敏反应；肠梗

阻、狭窄、迟缓、阑尾炎、肠道炎症性疾病（如 CroÜn
氏病、溃疡性结肠炎）、不明原因的腹痛、水和电

解质损耗的严重脱水状态；妊娠期和哺乳期；NO岁
以下儿童。=
OKPKQ= =使用的特殊警告和注意事项= =应避免刺激

性泻药长期使用，因为超过短期治疗使用，可能导

致肠功能损害和对泻药的依赖性。如果每天需要泻

药，应分析便秘的病因。若改变饮食或给予容积性
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泻药不能达到治疗效果，才使用番泻叶制剂。=
使用强心苷、抗心律失常药物、致 nq间期延

长的药物、利尿药、肾上腺皮质激素或甘草的患者，

在服用番泻叶制剂前，必须咨询医生。=
像所有的泻药一样，粪便嵌塞和未确诊的急性

或持续性胃肠道症状（如腹痛、恶心、呕吐）的患

者，除非医生建议，不应服用番泻叶，因为这些症

状可能是潜在的或已有的肠道阻塞症状（肠梗阻）。=
含番泻叶制剂用于大小便不能自理的成人时，

应更频繁地换垫子，以防与粪便接触的皮肤扩大。=
应注意可致肾脏疾病患者电解质失衡。=
如果在使用这种药品期间症状恶化，应咨询医

生或药师。=
含有乙醇的液体剂型必须包括有关乙醇的适

当说明（可从《人用药品说明书和包装说明书的辅

料指南》中获得）。=
OKPKR= =与其他药物相互作用和其他类型的相互作

用= =低钾血症（长期滥用泻药所致）可增强强心苷

的作用以及与抗心律失常药的相互作用。与利尿药、

肾上腺皮质激素和甘草等合用可增加钾的丢失。=
OKPKS= =生育力、妊娠期和哺乳期= =因为数个蒽醌

（如大黄素和芦荟大黄素）遗传毒性风险的实验数

据，妊娠期间被禁忌使用。=
哺乳期= =因为给予蒽醌后、活性代谢物（如大

黄酸）在乳汁中有少量排除，哺乳期被禁忌使用。=
生育力= =没有获得生育力数据。=

OKPKT= =对驾驶和使用机器能力的影响= =没有对驾

驶和使用机器能力影响进行研究。=
OKPKU= =不良效应= =超敏性：可能发生过敏反应（瘙

痒、荨麻疹、局部或全身皮疹）。=
胃肠道疾病：番泻叶制剂可引起腹部疼痛、痉

挛和排稀便，尤其是在结肠过敏的患者。然而，这

些症状通常也可作为个体过量的后果出现。对于这

些病例，减少剂量是必要的。此外，长期使用可引

起肠黏膜色素沉着（结肠假黑变病），通常会在患

者停服后褪去。=
肾脏和泌尿道症状：长期使用可导致水和电解

质失调，并可能导致蛋白尿和血尿。治疗期间可出

现代谢物所致尿液呈黄色或棕红色（取决于 ée
值），这没有临床意义。发生频率尚不清楚。=

如果出现非上述的其他不良反应，应咨询医生

或药师。=
OKPKV= =过量= =过量或滥用的主要症状是绞痛和腹

泻伴有液体和电解质的丢失。应使用大量液体支持治

疗，应监测电解质尤其是钾，对于老年人尤其重要。=
长期摄入过量含蒽醌的药品可导致中毒性肝炎。=

OKQ= =药理学特性=
OKQKN= =药效学特性= =药物治疗类别：接触性泻药。

建议的 AqC代码：AMSA_MS。=
NIUJ二羟蒽衍生物有泻下用。βJlJ连接的糖苷

（番泻苷）不被上消化道吸收；可由大肠的细菌转

换为活性代谢物（大黄酸蒽酮）。=
有两个不同的作用机制：刺激大肠蠕动，导致

结肠转运加速。两种共同作用机制影响分泌过程，

即抑制水和电解质（k~＋和 Cä－）吸收进入结肠上皮

细胞（抗吸收作用），并增加紧密连接的泄漏以及

刺激水和电解质分泌进入结肠肠腔（促分泌作用），

从而提高结肠肠腔内液体和电解质的浓度。排便延

迟 U～NO= Ü，因为转运到结肠并且代谢为活性化合

物需要时间。=
OKQKO= =药动学特点= = βJlJ连接的糖苷（番泻苷）既

不在上消化道被吸收，也不被消化酶分解。它们被

大肠的细菌转化为活性代谢物（大黄酸蒽酮）。糖

苷元在上部肠道被吸收。用放射性标记的大黄酸蒽

酮直接盲肠给药的动物实验表明吸收小于 NMB。与

氧接触，大黄酸蒽酮被氧化为大黄酸和番泻苷元，

可在血液中发现，主要为葡糖苷酸和硫酸盐的形

式。番泻苷口服后，PB～SB代谢物随尿排出，有

些在胆汁中排出。=
大多数番泻苷（约 VMB）在粪便中以聚合物（聚

醌）形式排除，OB～SB为未改变的番泻苷、番泻

苷元、大黄酸蒽酮和大黄酸。番泻果实粉（OM= mg
番泻苷）口服给药 T= d的人体药动学研究，发现大

黄酸的最大血药浓度为 NMM=ng=Lmi。没有观察到大

黄酸的蓄积。=
活性代谢产物（如大黄酸）少量进入乳汁。动

物实验表明大黄酸少量通过胎盘。=
OKQKP= =临床前安全性数据= =没有获得番泻叶或其

制剂的非临床数据。可能是把从番泻果实获得的数

据转移给番泻叶制剂。=
用大鼠进行 VM=d的实验研究，给予番泻果实的

剂量从 NMM=mgLkg到 N=RMM=mgLkg（人体等效剂量为

NS=OQO=mgLkg）。在所有实验组中发现较小程度的大

肠上皮增生，并且在 U周恢复期内逆转。=
前胃上皮增生性病变也是可逆的。每天剂量等

于或大于 PMM=mgLkg出现剂量相关的肾小管嗜碱性
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白细胞增多和肾上皮细胞增生，但没有影响功能，

这些变化也是可逆的。肾小管棕色着色的蓄积可导

致肾表面变暗，而且恢复期后仍较小程度地保持这

种变化。没有发现结肠神经丛改变。在这项研究中

没 有 获 得 无 作 用 剂 量 水 平 （ noJobserv~bäeJ=
effecíäeveä，klbi）。=

番泻果实及其提取物和多个羟基蒽衍生物分

别在体外试验系统中有致突变性和遗传毒性，然而

番泻叶、芦荟大黄素的这种作用在体内系统没有得

到证实。=
已报告在番泻果实的长期致癌性研究中，对肾

脏、结肠或盲肠的作用。=
P= =番泻果草药专论xPz=

番泻果专论的内容绝大多数与番泻叶专论相

同，只是番泻果增加了一个适应证。下面仅介绍增

加的适应症及其相关内容，其他内容不再赘述。=
PKN= =增加的适应症=

本品为需要肠道准备的临床处理前清洁肠道

的草药产品。=
PKO= =清洁肠道的剂量学和给药方法=

NO岁以上青少年、成人、老年人单次剂量：在

拟检查前 N天下午开始，以番泻苷 _（光度法）计

算的相当于 NRM= mg 羟基蒽衍生物的草药产品，应

该加 N杯水。NO岁以下儿童禁用。=
给药持续时间：根据规定的用法说明 N次性使

用。例如：准备始于 P= d 的清流质饮食，检查前 N
天 NQ∶MM～NS∶MM 给予这种草药制剂，接着服 N
杯水和直到睡前为止饮 O=i清澈的液体。直到检查

前不得摄入固体食物。=
给药方法：口服。=

Q= =结语=
我国也有不少关于番泻叶泻下作用的研究报

道，如张水寒等xPMz研究了番泻叶不同粉体的化学成

分和泻下作用，认为番泻叶超微饮片的通便泻下作用

最显著，番泻苷 A、_ 的量最高。bjA 上述 P 个文

件指出，番泻叶和番泻果的原植物为亚历山大番

泻。原尖叶番泻 Cassia senna=iK和狭叶番泻 Cassia 
angustifolia=s~ÜäK两个种，现认为同属亚历山大番泻

一个种。其已知的治疗活性成分为羟基蒽衍生物。

其制剂为草药物质标准化的粉碎草药物质或其草

药制剂。番泻叶和番泻果可用于偶发便秘，考虑长

期滥用的不良反应和潜在的致癌性，用药持续时间

不得超过 N周；番泻果还可用作肠道清洁剂。禁用

于妊娠和哺乳期以及 NO 岁以下儿童。由于可能的

遗传毒性或致癌性，NVVS年德国发起了含有游离蒽

醌类泻药的药物警戒行动，限制每日剂量和给药持

续时间等xPNz。虽然最近的临床研究结果并不一致，

长期使用含游离蒽醌类泻药可能致癌风险问题尚

无定论，但目前还必须保持药物警戒行动规定的=
限制。=

与 bjA 上述评价和规定相比，我国药典药材

番泻叶项xPOz和番泻叶颗粒说明书xPPz都没有强调短

期使用，也没有将 NO 岁以下儿童列入禁忌等，这

就给我国对番泻叶的进一步研究和有效监管提出

了需要思考和解决的问题。另外，欧盟草药专论是

欧洲药品监管机构对草药的权威性医学评价，期望

我国也有类似的专论问世，以便临床医生和药师能

正确认识草药的有效性和和安全性，合理地使用。=
参考文献=
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MLtCRMMOPSRVUKédfK=
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