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摘= =要：栓剂是中药传统剂型之一，至今仍在临床中广泛应用，以肛门栓和阴道栓较为普遍。查阅了近年来发表的有关中药

肛门栓、阴道栓的文献，结合国家食品药品监督管理总局（CcaA）批准上市的该剂型的新药，进行归纳、分析和总结；综

述了复方小儿退热栓、野菊花栓、肛安栓等肛门栓，复方沙棘籽油栓、消糜栓、紫金化毒栓等阴道栓的临床应用、质量控制、

制备工艺等研究进展；指出了目前存在的主要问题，以期为中药栓剂的质量提升提供可行性参考。=
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中药栓剂是我国传统剂型之一，古代医书亦有

关于栓剂的记载，如张仲景《伤寒论》中载有用于

通便的肛门栓，葛洪《肘后备急方》中有鼻栓、耳

栓等，李时珍《本草纲目》中有阴道栓、尿道栓等

栓剂的记载xNJOz。其中，中药肛门栓、阴道栓不但具

有局部和全身治疗作用，而且因其具有操作简便、

疗效确切、患者易于接受等优点，在临床中被广泛

使用并取得了一定的经济、社会效益。本文以国家

食品药品监督管理总局（CcaA）已批准上市的中

药肛门栓、阴道栓作为研究对象，从品种、主要成

分、功能主治等方面进行梳理分析，并对中药肛门

栓、阴道栓的发展动态和存在问题进行综述。=
N= =肛门栓、阴道栓的新药审批情况=
NKN= =品种数量=

截止至 OMNU年 P月 NM日，CcaA国产药品数

据库xPz中总计有 RV=PRS个中药批准文号，中药栓剂

有 RP个品种（肛门栓 PO个、阴道栓 ON个）NOU个
批准文号，约占国产药品中药批准文号总数的

MKOOB。其中多家企业生产的品种有 OP个，独家企

业生产的品种有 PM个。其中已有 V个品种（肛门栓

S个；阴道栓 P个）被 OMNR年版《中国药典》所收

录，约占总数的 NSKVUB。CcaA批准的肛门栓见表=
= = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = =
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N、阴道栓见表 O，国药准字 _（保健药）不在本研

究之列。=
NKO= =临床应用=

对 PO个中药肛门栓的主治病症进行归类分析，

见表 N。目前中药肛门栓多用于治疗外科疾病，共

NR 个品种，占肛门栓总数 QSKUUB，主要用于治疗

痔疮便血等病症。用于治疗儿科、男科疾病的品种

各有 R个，其余为治疗内科、妇科、神经科疾病。

中药阴道栓多用于治疗阴道炎与宫颈糜烂，共有 OM
个品种，占阴道栓总数 VRKOQB，见表 O。=

表= N= = CcaA批准上市的中药肛门栓剂=
qable=N= = Chinese=herbal=anal=suppositories=approved=by=CcaA=

栓剂名称= 主要成分= 功效= 主治病症=

解毒活血栓@= 黄连、赤芍、丹参、冰片、青黛、牛膝= 清热祛湿、解毒活血= 前列腺炎=

野菊花栓G= 野菊花= 抗菌消炎= 前列腺炎、盆腔炎=

肠舒通栓@= 猪牙皂、细辛= 温润通便、清洁肠道= 检查前肠道清洁准备=

肛泰栓@= 地榆、五倍子、冰片= 凉血止血、清热解毒、燥湿敛疮、

消肿止痛=

痔疮便血=

盆炎清栓= 毛冬青= 清热解毒、活血通经、消肿止痛=盆腔炎、附件炎=

消痔栓= 龙骨、轻粉、冰片、珍珠= 收敛、消肿、止痛、止血= 痔疮便血=

化痔栓@G= 苦参、黄柏、洋金花、冰片= 清热燥湿、收涩止血= 痔疮便血=

前列通栓@= 薜荔果、黄芪、车前子、黄柏、两头尖、蒲公英、

泽兰、八角茴香、肉桂、琥珀=

清热解毒、清利湿浊、理气活血、

消炎止痛、祛瘀通淋=

前列腺增生、前列腺炎=

麝香痔疮栓@G= 麝香、珍珠、冰片、炉甘石、三七、五倍子、人工

牛黄、颠茄草=

清热解毒、消肿止痛、止血生肌=痔疮便血、肛裂=

牛黄痔清栓@= 体外培育牛黄、黄柏、黄连、大黄、没药、冰片= 清热解毒祛湿、消肿镇痛止血= 痔疮便血=

小儿解热栓= 黄芩、金银花= 解热、消炎= 小儿感冒、上感=

复方消痔栓= 五倍子、大黄、白螺蛳壳、青果核、冰片= 收敛止血= 痔疮便血=

九华痔疮栓= 大黄、浙贝母、侧伯叶、厚朴、白及、冰片、紫草=消肿化瘀、生肌止血、清热止痛=痔疮=

三味痔疮栓@= 五倍子、白矾、冰片= 收敛止血、消肿止痛、燥湿止痒=痔疮便血、肛门肿痛=

前列安栓@= 黄柏、虎杖、栀子、大黄、泽兰、毛冬青、吴茱萸、

威灵仙、石菖蒲、荔枝核=

清热利湿通淋、化瘀散结止痛= 精浊、白浊、劳淋=

肾康栓@= 大黄、黄芪、丹参、红花= 降逆泄浊、益气活血= 肾炎=

肛安栓@= 地榆、五倍子、冰片= 凉血止血、清热解毒、燥湿敛疮、

消肿止痛=

痔疮便血=

痔疮栓= 柿蒂、大黄、冰片、芒硝、田螺壳、青果核= 清热通便、止血、消肿止痛、=

收敛固脱=

痔疮=

熊胆栓@= 熊胆粉= 清热解毒、化瘀消肿= 痔疮=

导便栓@= 猪胆膏= 润肠通便= 肠燥便秘=

双黄连栓G= 金银花、黄芩、连翘= 疏风解表、清热解毒= 风热感冒、上感=

双黄连栓E小儿消炎栓F=金银花、黄芩、连翘= 清热解毒、轻宣风热= 风热感冒、上感=

熊胆痔灵栓G= 熊胆粉、冰片、炉甘石、珍珠母、猪胆粉、蛋黄油=清热解毒、消肿止痛、敛疮生肌、

止痒、止血=

痔疮便血=

普济痔疮栓@= 熊胆粉、冰片、猪胆粉= 清热解毒、凉血止血= 痔疮便血=

康妇消炎栓@G= 苦参、败酱草、紫花地丁、穿心莲、蒲公英、=

猪胆粉、紫草、芦荟=

清热解毒、利湿散结、杀虫止痒=盆腔炎、附件炎、=

阴道炎=

安宫牛黄栓@= 人工牛黄、麝香、珍珠、朱砂、雄黄、黄连、黄芩、

栀子、郁金、冰片、水牛角浓缩粉=

清热解毒、镇惊开窍= 高热惊厥、神昏谵语=
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续表 N=
栓剂名称= 主要成分= 功效= 主治病症=

小儿清热化痰栓= 人工牛黄、水牛角、忍冬藤、连翘、黄芩、大黄、

石膏、青礞石、平贝母、淡竹叶、甘草=

清热解毒、化痰止咳= 小儿咳嗽、高热惊抽=

复方藤果痔疮栓@= 酸藤果、荜茇、姜黄、碱花、大青盐= 清热解毒、凉血消肿= 痔疮=

复方小儿退热栓= 体外培育牛黄、南板蓝根= 解热镇痛、利咽解毒、=

祛痰定惊=

小儿发热、咽喉肿痛、

咳嗽=

复方大青叶栓= 大青叶、金银花、羌活、大黄、拳参= 清瘟解毒、解表散风= 小儿风热感冒及流感、

流行性腮腺炎=

前列闭尔通栓@= 马鞭草、王不留行、白花蛇舌草、三七、穿山甲、

土鳖虫、琥珀、蜈蚣、栀子、黄连、黄柏=

清热利湿、祛瘀通闭= 前列腺增生=

痔疾栓= 忍冬藤、苦参、黄柏、五倍子、蛇床子、地瓜藤= 解毒燥湿、收敛止血= 痔疮便血=

GJ已被 OMNR年版《中国药典》收录；@J独家企业生产；下同=
GJe~ë=beeå=áåÅäuded=áå=íhe=OMNR=edáíáoå=of=íhe=Chinese mharmacopoeiaX=@JmroduÅed=bó=~å=exÅäuëáve=eåíerpráëeX=ë~me=~ë=beäow=

表= O= = CcaA批准上市的中药阴道栓剂=
qable=O= = Chinese=medicine=vaginal=suppositories=approved=by=CcaA=

栓剂名称= 主要成分= 功效= 主治妇科病症=

妇康栓@= 核桃馏油= 清热解毒、收敛固涩= 少腹坠痛、宫颈糜烂=

舒安卫生栓@= 寮刁竹、两面针、蛇床子、野菊花、大黄、甘草= 清热燥湿、杀虫止痒= 阴道炎=

苦参栓= 苦参= 抗菌消炎= 宫颈糜烂、阴道炎=

瓦松栓= 瓦松= 清热利湿、活血化瘀、祛腐生肌=宫颈糜烂=

灭滴栓= 桃叶= 杀虫、消炎= 阴道炎=

消糜栓G= 人参、紫草、黄柏、苦参、白矾、冰片、儿茶= 清热解毒、燥湿杀虫、祛腐生肌=宫颈糜烂、阴道炎=

治糜康栓@G= 黄柏、苦参、儿茶、白矾、冰片= 清热解毒、燥湿收敛= 阴道炎、宫颈糜烂=

康复灵栓= 大黄、儿茶、紫草、冰片= 清热解毒、燥湿杀虫、收敛止痒=阴道炎=

妇炎平栓@= 苦参、蛇床子、苦木、珍珠、冰片、白矾= 清热解毒、燥湿止带、杀虫止痒=阴道炎=

妇宁栓= 苦参、黄柏、黄芩、莪术、蛤壳、铅丹、儿茶、乳香、

没药、猪胆粉、冰片=

清热解毒、燥湿杀虫、去腐生肌、

化瘀止痛=

阴道炎、阴道溃疡、宫

颈炎、宫颈糜烂=

坤净栓= 柴胡、火绒草=
清热燥湿、去腐生肌=

阴道炎、宫颈糜烂、=

宫颈炎=

保妇康栓@G= 莪术、冰片= 行气破瘀、生肌止痛= 阴道炎=

裸花紫珠栓@= 裸花紫珠= 消炎解毒、收敛止血= 宫颈炎、阴道炎=

祛腐二香栓@= 血竭、白矾、雄黄、乳香、蛇床子、花椒= 祛腐生肌= 宫颈糜烂=

宫颈炎康栓@= 苦参、白矾、苦杏仁、冰片= 抗菌消炎= 宫颈糜烂=

参芪温阳栓@= 人参、蛇床子、黄芪、淫羊藿、益母草、续断、皂角刺、

桂枝、枳壳、甘草=

补脾益肾、温阳止带= 宫颈糜烂=

百草妇炎清栓= 苦参、百部、蛇床子、紫珠叶、仙鹤草、白矾、冰片= 清热解毒、杀虫止痒、=

祛瘀收敛=

宫颈糜烂、阴道炎=

复方芙蓉泡腾栓@= 苦参、蛇床子、黄柏、木芙蓉叶、艾叶、白矾= 清热燥湿、杀虫止痒= 阴道炎=

复方沙棘籽油栓@= 沙棘、蛇床子、乳香、没药、苦参、炉甘石、冰片= 清热燥湿﹑消肿止痛﹑=

杀虫止痒﹑活血生肌=

宫颈糜烂=

宫颈癌栓= 半夏= 消肿散结= 子宫颈癌=

妇炎灵栓@= 紫珠叶、苦参、仙鹤草、百部、蛇床子、白矾、冰片= 清热燥湿、杀虫止痒= 阴道炎=
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随着医学、药剂学的不断发展，中药栓剂的应

用范围逐渐扩大，由局部治疗发展到全身治疗。在

表 N、O 中，发挥局部治疗作用的中药栓剂共有 QP
个，占总数 UNKNPB；有 NM 个中药栓剂可以发挥全

身治疗作用，占 NUKUTB，且目前能起到全身治疗作

用的中药栓剂以肛门栓为多。=
NKP= =中药材使用频率统计=

在统计的 RP个中药栓剂中，共使用 NOQ种中药

材，见表 N、O。其中冰片的应用频率最高，占总数

VKPQB；苦参、黄柏、大黄、蛇床子、白矾、五倍

子、黄芩的应用频率较高，均大于 OKMMB。=
中药肛门栓、阴道栓多用清热解毒、燥湿止痛

及泻下攻积类的中药材；超过半数的中药材具有“寒、

苦、甘”之性味；多数中药材入“心、肝、脾”经。=
此外，表 N、O中还含有 OMNR年版《中国药典》

收载的有毒中药材雄黄（O例），半夏、两头尖、轻

粉、蜈蚣、洋金花、朱砂（各 N例）；有小毒中药材

蛇床子（V例），艾叶、苦木、苦杏仁、两面针、土

鳖虫、吴茱萸、猪牙皂（各 N例）。毒性中药材多效

强力猛，与苦寒药物相配伍，可达“率诸药清热解

毒，直达病所”之效。=
NKQ= =常用的基质=

中药栓剂的基质主要分为油脂性和水溶性两

种。油脂性基质多用可可豆脂、半合成脂肪酸甘油

酯 xNz。水溶性基质多用甘油明胶、聚乙二醇类

（mbdNMMM、mbdQMMM、mbdSMMM 等）、聚氧乙烯单

硬脂酸酯。根据需要可加入表面活性剂（qweeåJUM
等）、稀释剂、润滑剂和抑菌剂等，常用水溶性或与

水能混溶的基质制备阴道栓xQz。=
O= =肛门栓研究进展=

中药肛门栓常用于风热感冒、盆腔炎、前列腺

炎、痔疮等疾病的治疗。=
OKN= =复方小儿退热栓=

国内有诸多学者对复方小儿退热栓进行临床疗

效及安全性评价。将患儿随机分成两组并观察其临

床疗效及退热情况，统计结果证实复方小儿退热栓

可以促进小儿高热、惊厥等症状的缓解，疗效确切

且安全可靠，值得在临床推广应用xRJTz。=
人工牛黄和对乙酰氨基酚是复方小儿退热栓的

主要有效成分。王秀英xUz采用薄层色谱（qiC）法x展
开剂为正己烷–醋酸乙酯–醋酸–甲醇（NR∶OR∶
O∶P），显色剂为 NMB硫酸乙醇z优选鉴别人工牛黄

中的胆酸。曾嵘等xVz使用 eóperëáä=CNU的色谱柱，并

以二甲基亚砜–乙腈–MKR= moäLi 醋酸铵缓冲溶液

为流动相，在 QRO= åm 检测波长下测定人工牛黄中

胆红素的含量。王巍等xNMz运用反相高效液相色谱

（omJemiC）法，使用 Agáäeåí=bÅäápëe=ua_=CNU色谱

柱，在 PM=℃柱温、OQQ=åm检测波长条件下，并以

MKMR=moäLi醋酸铵溶液–甲醇（VM∶NM）为流动相，

测定对乙酰氨基酚的含量。以上 P种检测方法均可

作为复方小儿退热栓的质量控制方法，并为进一步

完善复方小儿退热栓的质量标准提供参考。=
OKO= =野菊花栓=

王兰翠xNNz报道妇科千金胶囊与野菊花栓联合

治疗慢性盆腔炎，可产生协同作用、增强疗效，且

无任何毒副作用。包庆等xNOz经研究发现野菊花栓联

合微波治疗盆腔炎较单纯应用野菊花栓的疗效显

著，值得在临床推广和应用。野菊花栓对于盆腔炎、

慢性前列腺炎及肛肠疾病具有确切疗效，联合其他

药物或物理疗法较单独使用野菊花栓疗效更优，故

临床应推广联合疗法xNPz。=
中药栓剂的临床疗效常常是一组或多组成分协

同作用的结果，《中国药典》（OMNR年版）野菊花栓

的含量测定项仅以蒙花苷为指标成分进行质量控

制，并不能完全反映制剂的质量。焦志海xNQz采用

emiC法，使用 Agáäeåí=ua_JCNU色谱柱，以甲醇–

MKSB冰醋酸水溶液为流动相进行梯度洗脱，在 PPQ=
åm 检测波长下同时以绿原酸和蒙花苷作为指标进

行含量测定，从而有效地改善了指标成分单一性的

缺点。郭晓民等xNRz建立了 emiCJaAa法（色谱柱：

qhermo=eóperëáä=dlia=CNU；流动相 MKMRB磷酸J乙
腈；检测波长 POT=åm；柱温 PR=℃）同时测定野菊花

栓中绿原酸、PIRJ二咖啡酰奎宁酸、木犀草素JT-lJβJaJ
葡萄糖苷、芹菜素JTJlJβJaJ葡萄糖苷和蒙花苷的含

量，为进一步完善野菊花栓的质量标准提供参考。=
周焕净xNSz进行微生物限度检查方法验证实验，

实验结果证实野菊花栓的细菌、霉菌和酵母菌计数

方法是其微生物限度检查的常规方法。韦桂宁等xNTz

将 NMM只táëí~r大鼠随机分为大、中、小剂量组，

各组连续直肠给药 P个月后进行毒性反应评价。结

果给药组与正常对照组动物的外观行为、体质量、

脏器系数、血液学及血液生化学指标相比较，均无

显著性差异；病理检查未发现与药物毒性相关的明

显病变，停药后亦未见延迟性毒性反应。证实野菊

花栓长期用药对大鼠无明显毒性，因此推断临床拟

用剂量对人体安全。=
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OKP= =盆炎康栓=
盆炎康栓由蒲公英、大血藤、败酱草、三棱、

延胡索、丹参 S味中药组成，具有清热解毒、行气

活血、消瘀散结的功效，临床主要用于慢性盆腔炎、

子宫内膜异位所致的下腹及腰骶部疼痛、盆腔包块、

痛经、不孕等病症xNUz。=
王聪颖等xNVz采用正交试验法，水提工艺以绿原

酸、丹酚酸 _及干膏收率为考察指标，醇提工艺采

用延胡索乙素和干膏收率为指标，结果证实提取次

数对水提效果有显著影响，而加水量和提取时间无

显著影响；乙醇浓度对提取效果有较大影响，而提

取时间与加醇量无显著影响，最终确定盆炎康栓提

取工艺（水提为 U倍加水量，提取 O次，每次提取

N=h；醇提为 SMB乙醇，S倍量，每次提取 NKR=h，提

取 O次）。体外溶出度试验对于栓剂这种半固体制剂

的质量控制有重要意义，曹蕾等xOMz以溶出时间和溶

出率为指标，采用emiC法（色谱柱为Com~íex=lap=
CNU，流动相为 NB甲酸–甲醇–乙腈，柱温 PM=℃，

检测波长 OUS=åm）检测聚山梨酯JUM加入量对盆炎康

栓中丹酚酸 _ 溶出率的影响，最终证实聚山梨酯JUM
的加入及加入量对有效成分的溶出度有很大影响。

王聪颖等xONz以栓剂成型后的外观、硬度、熔点及溶

出度为指标，通过单因素试验优选出适合工业化生

产的盆炎康栓制备工艺。= =
据田静xOOz报道盆炎康栓可降低转化生长因子

（qdc）Jβ1、基质细胞衍生因子（pac）JN的水平，

升高抗炎症细胞因子白细胞介素（fi）JNM 的水平，

并使其接近正常值，使机体恢复免疫平衡。张佳丽xOPz

报道盆炎康栓治疗盆腔炎性疾病后遗症（pmfa）可

能是通过抑制模型大鼠血清 fiJS、肿瘤坏死因子

（qkc）Jα 和可溶性尿激酶型纤溶酶原激活物受体

（ëumAo）的产生与释放，从而减轻机体的炎症反应

及损伤并促进组织恢复、抑制 pmfa 的病理发展。

盆炎康栓的药理学实验研究为其临床应用提供了相

应的理论依据。=
OKQ= =肛安栓=

肛安栓因采用浓缩技术，故具有药物有效成分

含量高、栓体较同类栓剂小、对肛肌刺激性小、被

排泄的机率低等优点，能够较好地维持给药剂量，

可有效减轻患者吻合器痔上黏膜环切术（mme）术

后疼痛、出血、水肿及瘙痒等症状，是一种较好的

术后恢复辅助药xOQz。=
高辉等 xORz采用 omJemiC 法（色谱柱为

aá~moåëáä=CNU，流动相为乙腈–MKMR=moäLi磷酸二氢

钠溶液，柱温 PR=℃，检测波长 OTM=åm）测定肛安

栓中盐酸小檗碱的含量。采用气相色谱（dC）法，

使用 Agáäeåí= emJccAm石英毛细管柱与氢离子火焰

检测器，测定肛安栓中冰片的含量xOSz。以上两种检

测方法均可作为肛安栓的质量控制方法，并为进一

步完善肛安栓的质量标准提供参考。=
P= =阴道栓研究进展=

妇科疾病是影响妇女健康的重要疾病之一，据

世界卫生组织对妇女健康状态的调查研究显示，妇

科疾病发生率已高达 SRB，其中育龄妇女的妇科疾

病发病率更高，超过 TMBxOTz。妇科疾病的治疗，除

常用口服制剂和各种洗剂之外，中药阴道栓剂亦是

常用的妇科制剂之一，并且具有显著疗效xOUz。=
PKN= =复方沙棘籽油栓=

复方沙棘籽油栓有“清热燥湿、消肿止痛、杀

虫止痒、活血生肌”的功效，临床常用于治疗细菌

性阴道感染xOVJPMz、宫颈人乳头状瘤病毒（ems）感

染xPNJPPz、宫颈糜烂xPQJPRz等病症。据相关报道黄藤素

或金刚藤胶囊和复方沙棘籽油栓联用治疗宫颈炎效

果显著，可明显改善患者临床症状和炎症反应，具

有一定的临床推广应用价值xPSJPTz。=
阴道乳杆菌是调控阴道微生态平衡的重要因

素xPUJQMz，而阴道微生态平衡对女性生殖系统的健康

至关重要xQNz。张瑞等xQOz通过体外实验的方法，证实

复方沙棘籽油栓对阴道乳杆菌的作用与其浓度有

关，当药物浓度合适时，能对卷曲乳杆菌和加氏乳

杆菌产生一定的促进作用。此报道为复方沙棘籽油

栓的临床应用提供了相应的理论基础。=
PKO= =消糜栓=

临床研究证明消糜栓既可单独使用xQPJQQz，亦可

与微波联合应用xQRJQSz，在治疗宫颈糜烂方面疗效显

著、副作用少，可减少因宫颈因素所致的不孕症及

宫颈癌的发生，显著提高妇女生活水平。=
石菊等xQTz根据阴道炎症的病因及病理机制，从

体内外抗菌及止痒方面进行了消糜栓的药理实验研

究，证实了消糜栓对霉菌性、滴虫性阴道炎及表现

症状具有治疗作用。此报道为消糜栓的进一步研究

提供了实验依据，并证实了临床应用的针对性。=
陈利娟等xQUz采用 qiC 法分别鉴别消糜栓中人

参茎叶总皂苷、黄柏、紫草，用 emiC法（色谱柱

为 pómmeíró=CNU柱，流动相为甲醇–乙腈–pe=SKU
磷酸盐缓冲液，检测波长 OOM=åm，柱温 PM=℃）测
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定苦参中苦参碱、氧化苦参碱的含量。此报道建立

的定性、定量分析方法，操作简单、实用性强，为消

糜栓质量控制体系的完善和提升提供了理论依据。=
PKP= =紫金化毒栓=

郭珊珊等xQVz分别采用细菌混合感染、emsNS病
毒感染和化学物质所导致的大鼠宫颈炎模型首次对

紫金化毒栓治疗宫颈炎的作用机制进行研究，并在

体外对其抗菌、抗病毒作用进行观察，为证实紫金

化毒栓治疗宫颈炎的药效作用提供了实验依据。=
钱俊等xRMz以外观性状、融变时限和指标成分溶

出度为考察指标，对制剂基质处方及工艺条件进行

优化，最终确定了适合工业化生产的紫金化毒栓制

剂基质及工艺。=
夏浇等xRNz用 qiC法（展开剂分别为乙酸丁酯–

甲酸–水、三氯甲烷–甲醇、醋酸丁酯–甲酸–水、

石油醚–甲酸乙酯–甲酸和三氯甲烷–甲酸乙酯–

甲酸）分别对栓剂中金银花、连翘、关黄柏、紫草

及五倍子进行定性鉴别；用 emiC法（流动相：乙

腈–MKQB磷酸；乙腈–水）分别对栓剂中绿原酸和

连翘苷进行含量测定。qiC定性、emiC定量的分

析方法能够很好地应用于紫金化毒栓的质量控制之

中，为保证其临床用药的安全、有效提供相应的理

论依据。=
Q= =结语=

中药栓剂是较古老的剂型之一，已有悠久的使

用历史。因其具有避免与胃、肠等消化道相互作用

而使药物失活或药物刺激及肝脏的“首关效应”等

优势，已有越来越多的中药被制成栓剂从而应用到

临床中，用以减轻患者的病痛。近年来，中药肛门

栓、阴道栓在临床疗效、制备工艺、质量控制、药

效学与安全性等方面的研究已取得诸多成果，但在

研究与应用过程中仍存在一些问题亟待解决。=
QKN= =缺乏新型制剂= =

目前，已上市的中药肛门栓、阴道栓仍以传统

剂型为主，中药泡腾栓、微囊栓、骨架控释栓、渗

透泵栓、凝胶缓释栓等新型制剂产品较为少见，仅

发现 N 例已上市的中药泡腾栓µµ复方芙蓉泡腾

栓。研究学者应选择适宜的制剂新技术（如微球、

环糊精包合物、脂质体等）、新材料（如植物凝集素

等）将传统栓剂改制成中药缓控释、智能化、靶向

制剂，用以改善传统栓剂的诸多不足。=
QKO= =覆盖疾病病种率较低= =

随着医学、药剂学及相关学科的飞速发展，栓

剂的适应证虽已涵盖内、外、妇、儿、急症等各个

领域，但中药栓剂相对于中药片剂、胶囊剂及注射

剂的发展仍然滞后。CcaA批准上市的中药肛门栓、

阴道栓在妇科、外科领域的应用较为广泛；在内科

领域虽已覆盖呼吸、泌尿、消化系统疾病，但栓剂

的品种仅有 Q种；在儿科领域仅用于呼吸系统疾病

的治疗。故应积极借鉴其它相关剂型的新材料、新

技术及新工艺，以扩展中药肛门栓、阴道栓的病种

覆盖率。=
QKP= =质量控制标准研究亟待加强= =

研究学者多采用 qiC、emiC、dC法进行中药

肛门栓、阴道栓的质量控制。但中药栓剂成分复杂，

药效物质基础大多不清晰，仅采用化学成分指标（单

体成分或单味药、复方中的主成分）来评价栓剂质

量显然不够客观。建议建立生物效应指标或化学与

生物效应相结合的综合评价指标（如多维谱效评价

等xROz），对其体外溶出度、体外黏附强度、体外黏

膜透过性能及体内过程作深入研究，从而建立符合

现代科学理念的检测指标和质量控制方法。=
QKQ= =生物药剂学研究任务艰巨= =

中药肛门栓、阴道栓的药物成分在体内药动学

的定性、定量研究相对较少。因此，应深入开展中

药栓剂的生物药剂学研究，如采用同位素示踪法或

荧光标记法阐释栓剂经腔道黏膜吸收后在体内吸

收、分布、代谢、排泄规律，并从药动学J药效学

（mhJma）方面进行有益的探索和实践，对阐明药物

剂型因素、生物因素与药物疗效、毒副作用之间的

关系具有重要的意义，对揭示黏膜给药制剂的科学

内涵具有重要的参考价值。=
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EOMNUJMPJNMF= xOMNUJMPJNNzK= híípWLL~ppNKëfd~KgovKÅåL=
d~í~ëe~rÅhLf~ÅePLb~ëeKjëp?í~bäefdZORCí~bäek~meZqA_ib
ORCíáíäeZBbRBV_B_aBbQB_ABATBbUBUaBAcB
bRBVPBUNCbÅfdZNOQPRSRSMPMPUUSVMVMNRTPTQQTUUOK=

xQz 崔福德I=龙晓英K=药剂学= xjzK=第 T 版K=北京W=人民卫

生出版社I=OMNNW=OVVK=
xRz 张= =煌I=何丽萍K=复方小儿退热栓治疗伤风性感冒引

起的发热症临床效果观察 = xgzK= 临床合理用药杂志 I=
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OMNTI=NMERFW=SRJSSK=
xSz 邵= =健K=复方小儿退热栓对小儿高热惊厥治疗意义的

初步研究= xgzK=中国处方药I=OMNSI=NQENMFW=ROJRPK=
xTz 徐新燕K=复方小儿退热栓治疗小儿高热惊厥疗效评估

报道= xgzK=中外医疗I=OMNRI=PQEOQFW=NSPJNSQK=
xUz 王秀英K=复方小儿退热栓中人工牛黄的薄层鉴别= xgzK=

中国伤残医学I=OMNMI=NUEQFW=NVNK=
xVz 曾= =嵘I=文= =为K=高效液相法色谱测定复方小儿退热

栓中胆红素的含量 = xgzK= 中国药师 I= OMMVI= NOERFW=
SNSJSNUK=

xNMz 王= =巍I=余= =翔I=周祥敏K=反相高效液相色谱法测定复

方小儿退热栓中对乙酰氨基酚含量 = xgzK= 中国药业 I=
OMNOI=ONEOMFW=PTJPUK=

xNNz 王兰翠K=妇科千金胶囊联合野菊花栓治疗慢性盆腔炎

QM例= xgzK=中国药业I=OMNNI=OMESFW=TUJTVK=
xNOz 包= =庆I=李明亮I=孙= =燕I=等K=野菊花栓联合微波治疗

慢性盆腔炎的临床疗效= xgzK=求医问药W=下半月I= OMNOI=
NMETFW=OTUJOTVK=

xNPz 边灵杰 K= 野菊花栓的临床应用 = xgzK= 中医临床研究 I=
OMNOI=QENTFW=UVK=

xNQz 焦志海K=emiC法同时测定野菊花栓中绿原酸和蒙花苷

的含量= xgzK=中医药导报I=OMNRI=ONENQFW=QVJRNK=
xNRz 郭晓民I=瞿晶田I=柴士伟K=emiCJaAa法测定野菊花栓

中绿原酸、PI= RJ二咖啡酰奎宁酸、木犀草素JTJlJβJaJ
葡萄糖苷、芹菜素JTJlJβJaJ葡萄糖苷和蒙花苷= xgzK=现
代药物与临床I=OMNTI=POEPFW=PUOJPURK=

xNSz 周焕净K=野菊花栓微生物限度检查法验证= xgzK=中国民

族民间医药I=OMNOI=ONENSFW=SQJSSK=
xNTz 韦桂宁I=周= =军I=周桂芬I=等K=野菊花栓的长期毒性试

验= xgzK=中国药师I=OMMVI=NOEOFW=NUTJNUVK=
xNUz 王聪颖K=盆炎康栓药学部分研究= xazK=成都W=成都中医

药大学I=OMNRK=
xNVz 王聪颖I=曹= =蕾I=贺宝莹I=等K=正交试验优选盆炎康栓

提取工艺= xgzK=中药与临床I=OMNRI=SEOFW=PMJPPI=QSK=
xOMz 曹= =蕾I=王聪颖I=林= =智I=等K=聚山梨酯JUM 对盆炎康

栓中有效成分体外溶出度的影响= xgzK=中国实验方剂学

杂志I=OMNSI=OOENRFW=ONJOPK=
xONz 王聪颖I=宋= =英I=曹= =蕾I=等K=盆炎康栓的制备工艺优

选= xgzK=中国实验方剂学杂志I=OMNRI=ONETFW=PNJPQK=
xOOz 田= = 静K= 盆炎康栓对 pmfa 模型大鼠血清 pacJN、

qdcJβ1、fiJNM 的影响及药效学研究= xazK=成都W=成都

中医药大学I=OMNRK=
xOPz 张佳丽K=盆炎康栓对 pmfa模型大鼠血清 fiJS、qkcJα、

ëumAo的影响及毒理学研究= xazK=成都W=成都中医药大

学I=OMNRK=
xOQz 陈= =英I=谢守鹏K=肛安栓在痔 mme 术后的应用评价=

xgzK=湖北中医杂志I=OMNQI=PSEQFW=PTJPUK=
xORz 高= =辉I=徐丽华I=崔丽华K=omJemiC法测定肛安栓中盐

酸小檗碱的含量= xgzK=中国药事I= OMNNI= OREVFW= VOTJVOUI=
VPRK=

xOSz 高= =辉I=徐丽华K= dC 法测定肛安栓中冰片的含量= xgzK=
齐鲁药事I=OMNOI=PNEPFW=NQRJNQSK=

xOTz 秦= =文K=妇科抗感染外用药步伐稳健= xkzK=医药经济

报I=OMNSJMPJMVEPFK=
xOUz 张= =恒I=普俊学I=王乙鸿I=等K=中药栓剂的临床应用及

其新剂型= xgzK=安徽医药I=OMNRI=NVENMFW=NUQNJNUQQK=
xOVz 冯泽旻K=复方沙棘籽油栓治疗细菌性阴道病的临床效

果观察 = xgzK= 齐齐哈尔医学院学报 I= OMNQI= PREQFW=
RNOJRNPK=

xPMz 张= =岱I=林怀宪I=刘朝晖I=等K=复方沙棘籽油栓治疗细

菌性阴道病的临床研究= xgzK=中国实用妇科与产科杂

志I=OMNPI=OVEOFW=NQSJNQVK=
xPNz 金芮伊K=复方沙棘籽油栓治疗宫颈 ems 感染的疗效分

析= xazK=长春W=吉林大学I=OMNQK=
xPOz 刘= =永I=黄慧荣I=范湘玲I=等K=复方沙棘籽油栓治疗高

危型 ems 感染效果观察= xgzK=现代中西医结合杂志I=
OMNQI=OPEOFW=NSSJNSUK=

xPPz 陈= =锐I=赵= =健I=廖秦平K=复方沙棘籽油栓治疗宫颈

ems感染的临床观察= xgzK=中国妇产科临床杂志I=OMNPI=
NQESFW=RPMJRPOK=

xPQz 胡海容K=复方沙棘籽油栓治疗未产型妇女宫颈糜烂患

者的临床疗效评估 = xgzK= 当代医学 I= OMNRI= ONENTFW=
NPTJNPUK=

xPRz 黎惠红K=复方沙棘籽油栓治疗宫颈糜烂疗效分析= xgzK=
中国药物经济学I=OMNOI=EQFW=NPVJNQMK=

xPSz 郭宇环K=复方沙棘籽油栓联合黄藤素治疗慢性宫颈炎

随机平行对照研究 = xgzK= 实用中医内科杂志 I= OMNSI=
PMEUFW=PTJPVK=

xPTz 杨慧丽K=金刚藤胶囊联合复方沙棘籽油栓治疗慢性宫

颈炎的临床研究= xgzK=现代药物与临床I= OMNTI= POEPFW=
QTTJQTVK=

xPUz eáÅkeó=o= gI=Abdo=wI=whou=uI= eí= ~äK= bffeÅíë= of= í~mpoåë=
~åd=meåëeë= oå= íhe= Åompoëáíáoå= ~åd=dáverëáíó= of= v~gáå~ä=
máÅrobá~ä=Åommuåáíáeë=over=íáme=xgzK=_gldW=g=lbëíeíráÅë=
dóå~eÅoäI=OMNPI=NOMESFW=SVRJTMSK=

xPVz m~rm~=jI=aáådeääá=jI=C~puío=iI=eí=~äK=qhe=roäe=of=v~gáå~ä=
i~Åíob~Åáääuë= oh~måoëuë= Ekormogáå®F= áå= preveåíáåg=
_~Åíerá~ä=s~gáåoëáë=áå=womeå=wáíh=háëíoró=of=reÅurreåÅeëI=
uådergoáåg=ëurgáÅ~ä=meåop~uëeW=~=proëpeÅíáve=páäoí=ëíudó=
xgzK= bur= oev= jed= mh~rm~Åoä= pÅáeI= OMNPI= NTENMFW=
NPVVJNQMPK=

xQMz hov~Åhev= pI= aobrevëkáv~Åhev~= oK= bffeÅí= of=
iactobacillus casei= v~r rhamnosus= EdóåopháäuëF= áå=
reëíoráåg= íhe= v~gáå~ä= fäor~= bó= fem~äe= p~íáeåíë= wáíh=
b~Åíerá~ä= v~gáåoëáëJJr~ådomázedI= opeå= ÅäáåáÅ~ä= írá~ä= xgzK=
Akuëherëívo=f=dáåekoäI=OMNPI=ROEpuppä=NFW=QUJRPK=
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xQNz a~íÅu= oK= Ch~r~Åíeráz~íáoå= of= íhe= v~gáå~ä= máÅrofäor~= áå=
he~äíh=~åd=dáëe~ëe=xgzK=a~åáëh=jed=gI=OMNQI=SNEQFW=_QUPMK=

xQOz 张= =瑞I=陈= =锐I=桑佳特I=等K=复方沙棘籽油栓对 S 种

常见阴道乳杆菌增殖影响的体外研究= xgzK=中国性科

学I=OMNQI=OPENNFW=PPJPTK=
xQPz 刘景莉K=消糜栓在宫颈糜烂治疗中的作用研究= xgzK=世

界最新医学信息文摘I=OMNSI=NSEVFW=NOSK=
xQQz 张晓艳K=消糜栓治疗宫颈糜烂疗效观察= xgzK=中医临床

研究I=OMNQI=SETFW=NPOJNPPK=
xQRz 解路欣 K= 微波联合消糜栓治疗宫颈糜烂的疗效研究=

xgzK=临床医药文献电子杂志I=OMNRI=OENRFWOVTOJOVTPK=
xQSz 吴素金I=王丽英K=微波联合消糜栓治疗宫颈炎合并中、

重度宫颈糜烂观察 xgzK= 药物流行病学杂志 I= OMNQI=
OPENNFW=SRVJSSNK=

xQTz 石= =菊I=白= =冰I=于艳辉I=等K=消糜栓对霉菌性、滴虫

性阴道炎的作用研究= xgzK= 通化师范学院学报I= OMNTI=
PUENMFW=RVJSOK=

xQUz 陈利娟I=张家连K=消糜栓质量标准研究= xgzK=现代中药

研究与实践I=OMNTI=PNENFW=QUJRNI=RRK=
xQVz 郭姗姗I=高英杰I=包= =蕾I=等K=紫金化毒栓治疗宫颈炎

的体内外药效学评价= xgzK=中国实验方剂学杂志I= OMNSI=
OOERFW=NNRJNOOK=

xRMz 钱= =俊I=刘= =军I=吴= =云I=等K=紫金化毒栓制备工艺研究=
xgzK=世界科学技术W=中医药现代化I=OMNSI=NUENFW=UUJVPK=

xRNz 夏= =浇I=张丽艳I=李艳英I=等K=紫金化毒栓的质量标准

研究= xgzK=中国民族民间医药I=OMNSI=ORESFW=PMJPPK=
xROz 杜伟锋I=姜东京I=蔡宝昌K=基于近红外光谱和多维谱效

研究中药产地加工±发汗”= xgzK=中成药I= OMNQI= PSENNFW=
OPTTJOPUMK

=


