
  Drug Evaluation Research  第 41卷 第 9期  2018年 9月 

    

• 1730 • 

中药肛门栓、阴道栓的研究进展 

樊  建，张群跃，李洪晶，刘艳超，关  枫，韩凤娟，王艳宏* 
黑龙江中医药大学，黑龙江 哈尔滨  150040 

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（CFDA）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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Research progress on anal and vaginal suppositories of Chinese medicine 
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Abstract: Suppository is one of traditional Chinese medicine dosage forms, which is still used widely in clinic. The anal and the vaginal 
suppositories are the more commonly used dosage forms. The literatures on anal suppository and vaginal suppository published in recent years 
combined with the new drug approved by China Food and Drug Administration (CFDA) were analyzed and summarized. The paper reviewed 
the clinical application, quality control, and preparation technology of anal suppository (Compound Pediatric Antipyretic Suppository, Wild 
Chrysanthemum Suppository, Gangan Suppository, etc.) and vaginal suppository (Compound Hippophae Rhamnoides Seed Oil Suppository, 
Anti-cervical Erosion Suppository, Zijin Detoxicating Suppository, etc.). The main problems were pointed out in order to provide a feasible 
reference for the quality improvement of Chinese herbal suppository. 
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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[1-2]。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（CFDA）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。 
1  肛门栓、阴道栓的新药审批情况 
1.1  品种数量 

截止至 2018年 3月 10日，CFDA国产药品数

据库[3]中总计有 59 356个中药批准文号，中药栓剂

有 53个品种（肛门栓 32个、阴道栓 21个）128个
批准文号，约占国产药品中药批准文号总数的

0.22%。其中多家企业生产的品种有 23个，独家企

业生产的品种有 30个。其中已有 9个品种（肛门栓

6个；阴道栓 3个）被 2015年版《中国药典》所收

录，约占总数的 16.98%。CFDA批准的肛门栓见表 
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1、阴道栓见表 2，国药准字 B（保健药）不在本研

究之列。 
1.2  临床应用 

对 32个中药肛门栓的主治病症进行归类分析，

见表 1。目前中药肛门栓多用于治疗外科疾病，共

15 个品种，占肛门栓总数 46.88%，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 5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 20
个品种，占阴道栓总数 95.24%，见表 2。 

表 1  CFDA批准上市的中药肛门栓剂 
Table 1  Chinese herbal anal suppositories approved by CFDA 

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* 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#* 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#* 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* 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(小儿消炎栓) 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* 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#* 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 1 
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 

*-已被 2015年版《中国药典》收录；#-独家企业生产；下同 
*-Has been included in the 2015 edition of the Chinese Pharmacopoeia; #-Produced by an exclusive enterprise; same as below 

表 2  CFDA批准上市的中药阴道栓剂 
Table 2  Chinese medicine vaginal suppositories approved by CFDA 

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* 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#* 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#* 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 1、2 中，发挥局部治疗作用的中药栓剂共有 43
个，占总数 81.13%；有 10 个中药栓剂可以发挥全

身治疗作用，占 18.87%，且目前能起到全身治疗作

用的中药栓剂以肛门栓为多。 
1.3  中药材使用频率统计 

在统计的 53个中药栓剂中，共使用 124种中药

材，见表 1、2。其中冰片的应用频率最高，占总数

9.34%；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 2.00%。 
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 1、2中还含有 2015年版《中国药典》

收载的有毒中药材雄黄（2例），半夏、两头尖、轻

粉、蜈蚣、洋金花、朱砂（各 1例）；有小毒中药材

蛇床子（9例），艾叶、苦木、苦杏仁、两面针、土

鳖虫、吴茱萸、猪牙皂（各 1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。 
1.4  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 [1]。水溶性基质多用甘油明胶、聚乙二醇类

（PEG1000、PEG4000、PEG6000 等）、聚氧乙烯单

硬脂酸酯。根据需要可加入表面活性剂（Tween-80
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[4]。 
2  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。 
2.1  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[5-7]。 
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[8]采用薄层色谱（TLC）法[展
开剂为正己烷–醋酸乙酯–醋酸–甲醇（15∶25∶
2∶3），显色剂为 10%硫酸乙醇]优选鉴别人工牛黄

中的胆酸。曾嵘等[9]使用 Hypersil C18的色谱柱，并

以二甲基亚砜–乙腈–0.5 mol/L 醋酸铵缓冲溶液

为流动相，在 452 nm 检测波长下测定人工牛黄中

胆红素的含量。王巍等[10]运用反相高效液相色谱

（RP-HPLC）法，使用 Agilent Eclipse XDB C18色谱

柱，在 30 ℃柱温、244 nm检测波长条件下，并以

0.05 mol/L醋酸铵溶液–甲醇（90∶10）为流动相，

测定对乙酰氨基酚的含量。以上 3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。 
2.2  野菊花栓 

王兰翠[11]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[12]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[13]。 
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》（2015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[14]采用

HPLC法，使用 Agilent XDB-C18色谱柱，以甲醇–

0.6%冰醋酸水溶液为流动相进行梯度洗脱，在 334 
nm 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[15]建立了 HPLC-DAD法（色谱柱：

Thermo Hypersil GOLD C18；流动相 0.05%磷酸-乙
腈；检测波长 327 nm；柱温 35 ℃）同时测定野菊花

栓中绿原酸、3,5-二咖啡酰奎宁酸、木犀草素-7-O-β-D-
葡萄糖苷、芹菜素-7-O-β-D-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[16]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[17]

将 100只Wistar大鼠随机分为大、中、小剂量组，

各组连续直肠给药 3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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2.3  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 6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[18]。 
王聪颖等[19]采用正交试验法，水提工艺以绿原

酸、丹酚酸 B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 8倍加水量，提取 2次，每次提取

1 h；醇提为 60%乙醇，6倍量，每次提取 1.5 h，提

取 2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[20]以溶出时间和溶

出率为指标，采用HPLC法（色谱柱为Comatex ODS 
C18，流动相为 1%甲酸–甲醇–乙腈，柱温 30 ℃，

检测波长 286 nm）检测聚山梨酯-80加入量对盆炎康

栓中丹酚酸 B 溶出率的影响，最终证实聚山梨酯-80
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[21]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[22]报道盆炎康栓可降低转化生长因子

（TGF）-β1、基质细胞衍生因子（SDF）-1的水平，

升高抗炎症细胞因子白细胞介素（IL）-10 的水平，

并使其接近正常值，使机体恢复免疫平衡。张佳丽[23]

报道盆炎康栓治疗盆腔炎性疾病后遗症（SPID）可

能是通过抑制模型大鼠血清 IL-6、肿瘤坏死因子

（TNF）-α 和可溶性尿激酶型纤溶酶原激活物受体

（suPAR）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 SPID 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。 
2.4  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（PPH）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[24]。 
高辉等 [25]采用 RP-HPLC 法（色谱柱为

Diamonsil C18，流动相为乙腈–0.05 mol/L磷酸二氢

钠溶液，柱温 35 ℃，检测波长 270 nm）测定肛安

栓中盐酸小檗碱的含量。采用气相色谱（GC）法，

使用 Agilent HP-FFAP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[26]。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。 
3  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 65%，其中育龄妇女的妇科疾

病发病率更高，超过 70%[27]。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[28]。 
3.1  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[29-30]、宫颈人乳头状瘤病毒（HPV）感

染[31-33]、宫颈糜烂[34-35]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[36-37]。 
阴道乳杆菌是调控阴道微生态平衡的重要因

素[38-40]，而阴道微生态平衡对女性生殖系统的健康

至关重要[41]。张瑞等[42]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。 
3.2  消糜栓 

临床研究证明消糜栓既可单独使用[43-44]，亦可

与微波联合应用[45-46]，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[47]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[48]采用 TLC 法分别鉴别消糜栓中人

参茎叶总皂苷、黄柏、紫草，用 HPLC法（色谱柱

为 Symmetry C18柱，流动相为甲醇–乙腈–pH 6.8
磷酸盐缓冲液，检测波长 220 nm，柱温 30 ℃）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。 
3.3  紫金化毒栓 

郭珊珊等[49]分别采用细菌混合感染、HPV16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[50]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[51]用 TLC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 HPLC法（流动相：乙

腈–0.4%磷酸；乙腈–水）分别对栓剂中绿原酸和

连翘苷进行含量测定。TLC定性、HPLC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。 
4  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。 
4.1  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 1 例已上市的中药泡腾栓——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。 
4.2  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。CFDA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 4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。 
4.3  质量控制标准研究亟待加强  

研究学者多采用 TLC、HPLC、GC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[52]），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。 
4.4  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-药效学

（PK-PD）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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