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三七为五加科植物三七 Panax notoginseng（Burk.）F. H.

Chen的干燥根和根茎，主产于云南、广西等地，别名田漆、参三

七、田七。明代著名药学家李时珍也称其为“金不换”，并在

《本草纲目》中记载：三七味甘、微苦，性温，归肝、胃经，具有化

瘀止血、活血定痛之效。三七中含有三七总皂苷（PNC）、黄酮、

挥发油、氨基酸、糖类等化学成分，其中PNS是三七活血化瘀

功效的物质基础，是其主要的化学成分。PNC主要含有人参

皂苷Rb1、人参皂苷Rg1、人参皂苷Re、人参皂苷Rd和三七皂苷

R1等，其结构属于达玛烷型四环三萜皂苷，按其结构特点可进

一步分为：20（S）-原人参二醇型[20（S）-protopanaxadiol]和 20

（S）-原人参三醇型[20（S）-peotopanaxadiol]两类。现代药理学

研究结果显示，三七具有明显的抗心脑缺血、抗心律失常、抗

血小板聚集和血栓形成、改变血液循环、降脂和抗动脉粥样硬

化等作用，已广泛用于心脑血管疾病中多个环节的治疗。其

中以含PNS的注射剂和片剂最为常用。但是，近年来常报道

含PNS注射剂导致的过敏反应极大地影响了其高生物利用度

的优势[1]。同时，由于PNS水溶性好，口服后在胃肠道内不稳

定，肠壁黏膜透过能力差，从而导致其吸收较差[2]。随着中药

现代化的发展和临床应用剂型的紧缺，亟需生物利用度高、使

用安全、用药顺应性好的三七新剂型。

1 临床常用制剂
1.1 静脉给药制剂

注射剂是PNS制剂在临床上运用最广、最有效的剂型，因

其起效快、生物利用度高而成为心脑血管疾病常备要药。

1.1.1 注射液 血塞通或血栓通是PNS作为单一主药上市的

通用名，将其制成注射液上市并被临床认可的药品有：血塞通

注射液、血栓通注射液和路路通注射液。傅萍等[3]通过指纹图

谱比较三者的有效成分均为PNS，在临床上均采用静脉滴注，

应用一致，只是在比例上存在差异。

1.1.2 注射用无菌粉末 由于PNS对热不稳定并易溶于水，

故将注射液改进为粉针剂，增加其稳定性，同时改进了贮存方

式，由安瓿瓶改为西林瓶，使运输更方便，实用性更强。改进

后并广泛应用的粉针剂有：注射用血塞通无菌粉末、注射用血

栓通无菌粉末和注射用络泰无菌粉末，在心脑血管疾病、糖尿

病并发的眼底病变等较重病症中发挥重要作用[4]。

1.2 口服给药制剂

韩旻[5]研究结果显示，PNS口服吸收的最佳部位为十二指

肠，易与消化液形成黏稠的凝胶层，致使其在消化道中溶解度

降低，加之在胃肠道停留时间较长，活性单体易受胃肠道酶、

细菌及胃肠pH影响，从而使药效大打折扣。

1.2.1 普通片剂 片剂是指药物与药用辅料均匀混合后压制

而成的片状制剂，其优势在于剂量准确、含量均匀，尤其是在

包衣后化学成分稳定性好，携带、运输、服用方便。沈嘉华[6]对

不同批次的三七伤药片按2010版《中国药典》（一部）中的标准

进行质量分析和统计，得出结论：需完善其质量标准，建立规

范的统一标准，避免在治疗过程中疗效降低、延误患者病情。

国家食品药品监督管理总局（CFDA）网站上查询到已上市生

产的三七制剂有75种，片剂占17种（22.7％）。但是，儿童和昏

迷患者不易吞服片剂、压片时加的辅料有时会影响药物疗效

等，故需要开发出更优的剂型。

1.2.2 分散片 由于PNS水溶性强，口服生物利用度低，故将

普通片剂制成固体分散片，利用载体的包蔽作用，延缓药物的

水解和氧化，以期提高其生物利用度。张宝华等[7]利用正交试

验法优选三七分散片的处方工艺，以CMS-Na为崩解剂，淀粉

为黏合剂，制得的三七分散片在 3 min内就能完全崩解，且在

均匀性试验中能通过 20目筛，溶出度也优于普通三七片。试

验结果显示，该处方所得分散片其质量可控、崩解时间和溶出

度可靠、制剂工艺简单，适合工业化大生产。

1.2.3 颗粒剂 颗粒剂是将药物粉末与适宜的辅料混合制成

的具有一定粒度的干燥颗粒状制剂。复方三七颗粒剂是由三

七、红参、琥珀组成，对中风和中风先兆等血栓性疾病具有良

好的治疗效果，已被多年的临床疗效证实。张君利[8]采用注射

肾上腺素并置4 ℃水中的方法建寒凝血瘀模型，然后用放射免

疫测定法测定三七复方颗粒剂对该模型大鼠的血栓素 A2

（TXA2）和前列环素（PGI2）含量的影响；进而采用正交试验统

计方法确定了该复方中三七为主要因素，琥珀和红参为重要

因素，并确定了各自的处方量。为复方三七颗粒剂的临床应

用提供更有效的证据。

1.2.4 散剂 散剂系指药物与适宜的辅料经粉碎、均匀混合

制成的干燥粉末状制剂。在三七制剂中散剂大多都是复方，

具有疗效高、治疗方法简单等优点，是临床外科和内科常用中

药制剂。临床试验结果显示 [9]，复方三七粉深受广大患者欢
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迎，且效果良好。

1.2.5 胶囊剂 胶囊剂系指药物（或药物与辅料的混合物）充

填于空心硬质胶囊壳或密封于弹性软质囊壳中的固体制剂。

具有掩盖药物不良嗅味、提高药物稳定性、药物在体内起效

快、使液态药物固态化同时延缓药物的释放和定位释药等优

点。胶囊剂可以减少胃液对PNS的破坏，使其顺利进入肠道，

增加其在胃肠道的吸收，从而充分发挥药物疗效。郑颖[10]使用

2 ∶ 1 ∶ 2（V/V/V）的明胶、甘油（增塑剂）和水（软化剂）作囊壳，用

甲醛浸渍法制备软胶囊，使其在小肠内崩解释放以提高药物

生物利用度。同时建立紫外分光光度法和液相色谱及液相色

谱-质谱联用技术（HPLC-MS）对PNS内含量进行分析，最后对

其进行Beagle犬体内药物动力学研究。结果显示，单剂量给

药后，自制制剂比普通软胶囊生物利用度高，达到了本试验预

期的目的。

1.2.6 滴丸剂 滴丸剂系指固体或液体药物与适当物质（基

质）加热熔化混匀后，滴入不相混溶的冷凝液中，收缩冷凝而

制成的小丸状制剂。与片剂比较，滴丸剂生产设备简单、方

便、成本低、质量易控；在剂型上，可提高生物利用度，属于中

药急症制剂，疗效迅速；对于耳、鼻、口腔等局部用药，具有长

效作用。娄桂芹等[11]以滴丸成型率为评价指标，对PNS与不同

基质配比、冷却剂进行选择试验，优选出最佳处方为：PNS与

聚乙二醇 4000 1 ∶ 2（V/V）比例熔融，80℃保温滴制，2.3 mm的

滴头内径，4.8 mm的外径，滴速 20滴/min，冷却剂液体石蜡温

度为5 ℃。采用HPLC法确定血塞通滴丸的质量标准，结果显

示，R1、Rg1、Rb1三者线性关系良好，r均为0.999 9，说明此方法

重复性和回收率均符合要求。制备出的血塞通滴丸完全能满

足 2010年版《中国药典》（一部）滴丸剂通则的要求及本品定

性、定量方法质量标准的有关规定。

1.2.7 糖浆剂 系指含药物或芳香物质的浓蔗糖水溶液。目

前，市面上销售的景天三七糖浆就是利用蔗糖能掩盖三七的

刺激性和苦味制成的，使患者易于服用，尤其受到儿童的欢

迎。陶霞[12]对其进行了微生物限度检查，通过3次独立平行试

验，采用平皿菌落计数法和控制菌检查法均取得了较好的效

果。该法克服了糖浆剂易被真菌、酵母菌和其他微生物污染，

使其混浊或变质的缺点，并可随时监控该糖浆剂质量。

1.2.8 合剂 合剂指以水为溶剂含有一种或一种以上药物成

分的内服液体制剂。肾病综合征（NS）是肾内科的常见病、多

发病。谢席胜等[13]将 60例NS患者按随机数字表法分为治疗

组和对照组，对照组给予一般治疗、对症治疗、免疫抑制治

疗。治疗组在对照组治疗的基础上给予黄芪三七合剂。结

果，治疗3个月后，治疗组尿蛋白及血脂水平明显下降，其中血

清白蛋白水平、免疫球蛋白 IgG 和凝血各项指标与对照组比

较，差异均有统计学意义（P＜0.05）。

1.3 外用给药制剂

1.3.1 软膏剂 软膏剂系指药物与油脂性或水溶性基质混合

制成的均匀的半固体外用制剂。软膏剂具有热敏性和触变性

的性质使其能长时间紧贴、黏附或铺展在用药部位，既可以起

到局部治疗作用，也可以起到全身治疗作用。蔡大可[14]对三七

活络膏进行研究，结果显示，集乳化、凝胶等技术应用于O/W

软膏的制备工艺，集高效液相色谱（HPLC）法、气相色谱（GC）、

紫外检测法（UV）、大孔树脂等技术于质量控制，保证了药品的

安全有效，稳定可控。

1.3.2 酊剂 系指药物用规定浓度乙醇浸出或溶解而制成的

澄清液体制剂。其中每100 ml酊剂等于20 g原料药。制备过

程中要根据有效成分的溶解性选用适宜浓度的乙醇，以减少

酊剂中杂质的含量；同时酊剂久贮会发生沉淀，在使用时应注

意。如，市售三七药品中的三七透骨黄酊，早在 20世纪 80年

代就用于临床，其消肿效果比伤湿止痛膏、樟脑酒疗效快而

好。康亚萍等[15]用复方三七酊治疗糖尿病足患者 30例，症状

均有不同程度的好转。

2 研究新剂型
2.1 口服给药制剂

2.1.1 口腔崩解片 口腔崩解片是近几年迅速发展起来的剂

型。临床中有一部分患者存在吞咽障碍，传统的剂型势必会

增加患者的服药困难，同时也会影响药物的疗效。口腔崩解

片的出现有效地解决了此问题。段琼辉等[16]运用均匀设计优

选处方：PNS16.67％，微晶纤维素+低取代羟丙基纤维素 20％

（即微晶纤维素 18％+低取代羟丙基纤维素 4％），聚乙烯吡咯

烷酮（PVP）4％，甘露醇 59.33％；同时采用单因素分析方法选

择较理想的润湿剂和矫味剂（硬脂酸镁、阿斯帕坦、水果香

精），处方用量各为 0.5％、5％、0.5％。采用湿法制剂压片，生

产5批次规格为50 mg、片重0.30 mg的口腔崩解片。经HPLC

法测定其含量均符合质量标准规定；同时采用加速试验法考

察制剂稳定性。结果，各项检测均符合质量标准规定，说明

PNS口腔崩解片质量稳定，初步确定其有效期为3年。

2.1.2 缓释片 由于PNS常规口服制剂生物利用度低，限制

了其临床应用，为了提高临床应用和患者顺应性，使血药浓度

的波动平稳，故开发设计 PNS 缓释片具有很大的临床意义。

冯亮[17]在对PNS吸收机制和药动学初步研究的基础上，用冰片

或维拉帕米作为提高其生物利用度的模型药物，在生物药剂

学和动力学理论指导下探讨其进行缓释制剂研制的思路和方

法。采用正交试验考察优化 PNS缓释片的处方，制备出 3批

PNS 缓释片样品。试验结果显示，3批样品释放度重现性良

好。同时，用HPLC法测定Beagle犬模型血浆中Rb1、Rg1和R1

的浓度，结果显示，该法能满足PNS缓释片在Beagle犬体内动

力学研究的需要。研究显示，该课题自制的缓释片与市售普

通片比较，具有更明显的缓释作用，生物利用度与普通片无明

显差异。

2.1.3 微孔渗透泵片 微孔渗透泵片的释药驱动力主要依靠

渗透压梯度。梯度是由于服用药物后，添加水溶性制孔剂的

缓释包衣膜与水或消化液接触时，致孔剂溶解，形成微小释药

孔，包衣膜进而形成微孔膜，水或消化液通过微膜孔扩散进入

片芯，溶解芯中的药物及辅料，形成渗透梯度，从而控制药物

的释放。许小红等[18]以释放度为考察指标，采用正交设计法优
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化渗透泵片的处方和工艺。得处方：乳糖用量为30％，氯化钠

用量为 4％，其余为主药和淀粉。包衣液中致孔剂PEG400的

用量为0.5％，包衣增质量为12％。最后得出该渗透泵控释片

在12 h内近零级速率释放的结论。

2.1.4 泡腾片 泡腾片是以泡腾物料为崩解剂制成的一种片

剂，遇水可产生二氧化碳气体从而促使片剂在短时间内崩解，

具有携带、使用方便，水中分布均匀，生物利用度高等优点，兼

具了固体制剂和液体制剂的双重特点[19]。李燕飞等[20]通过优

选处方和制备工艺自制血塞通泡腾片，在用高效液相色谱梯

度洗脱法测定其主要成分含量的同时，也对其进行室温留样

观察试验，研究该泡腾片的稳定性。结果显示，优化处方与制

备工艺合理稳定、与放大设备相适应，药品质量可控，可工业

化生产。对 3批药品室温留样观察 18个月后，药品试验前后

性状和含量无明显变化，鉴别试验均呈阳正反应，崩解时限、

质量差异、微生物限度检查均符合规定。

2.1.5 微丸 微丸系指药品直径＜2.5 nm的各类丸剂，由于其

体积小，不受胃排空或食物的影响，易通过幽门进入十二指

肠；同时又具有吸收率高、吸收模式均一、服用次数少、可与流

质一起服用等优点，在国际上正以缓控释剂型的方向迅速发

展。因此，在PNS制剂研究中，它扩大了PNS与吸收部位的接

触面积，又避免了PNS在胃部的降解。赖春花等[21]采用挤出滚

圆技术制PNS载药丸芯，并用中心复合设计优化肠溶包衣处

方，得自制的PNS肠溶微丸在人工胃液中2 h内累积释放百分

数＜5％，在模拟人体胃肠道环境中 3 h 内累积释放＞85％。

研究结果显示，制得的微丸抗酸性好，并具备较理想的肠溶特

征，从而避免了PNS在胃液中的降解。

2.1.6 微粒 微粒系指粒径范围在 1～250 μm间的微囊和微

球，通称微型包囊技术。将药物进行微囊化后，外观圆整、包

封率高，并具有一定的缓释作用。陆仕华等[22]以聚丙烯酸树脂

Ⅱ为囊材，用溶剂-非溶剂法制备PNS肠溶微丸，考察其体外释

放性能，符合2010年版《中国药典》对肠溶制剂的要求。同时，

为了防止椎板切除术后硬膜周围瘢痕粘连的难题，吴静澜等[23]

依据PNS强抗血栓的作用，使其以白蛋白为载体，以加热固化

法制备微粒，并通过正交试验优化处方。研究结果显示，PNS

白蛋白微粒具有可行性。

2.1.7 口服微乳 微乳是由表面活性剂、助表面活性剂、油

相和水相组成的澄清、稳定、各相同性的热力学稳定分散系

统[24]。研究结果显示，油包水（W/O）型微乳很适合水溶性好而

黏膜透过性较差的药物。PNS符合制成微乳的条件[25]。韩旻[5]分

别采用大鼠体内肠吸收、脂质体和平行人工膜（PAMPA）为模

型，筛选口服W/O微乳处方以提高PNS中人参皂苷Rb1的体内

肠吸收。以凝脂、乙醇为表面活性剂，与PNS水溶液和不同油

相分别制成11个W/O微乳处方。研究结果显示，多数处方可

提高大鼠体内药物的肠吸收，也可不同程度地提高脂质体的

膜流动性，PAMPA表面微乳中的组分可以提高药物的膜透过

能力，可以尝试引入制剂处方研究的某些领域中。

2.2 经皮给药制剂

2.2.1 水凝胶贴剂 水凝胶贴剂（hydrogel patch）属于经皮给

药系统（TDDS），即现代巴布剂，主要基质为水溶性高分子

材料，将药物溶于基质中，然后涂于无纺布上制成的外用

制剂 [26]。其具有载药量高、剂量准确、贴敷性和保湿性好、无

致敏性与刺激性、使用方便与舒适等优点。随着制备技术的

提高和新材料的开发，水凝胶贴剂逐渐由外科疾病集中应用

扩展至某些内科疾病[27]，试验结果理想，临床应用意义大，值得

研究开发。

2.2.2 脂质体凝胶 脂质体（hposomes）属新型胶体给药系

统，是由脂质双分子层（磷脂和胆固醇）构成的封闭囊泡，具有

与细胞亲和性、靶向性、缓释性、降低毒副性、提高药物稳定性

和高透皮吸收性等优点。徐白等[28]以薄膜分散法制备脂质体，

通过正交试验设计优化PNS复方脂质体的处方，再以卡波姆

为基质制成凝胶剂。研究结果显示，其脂质体凝胶剂能够增

加药物的皮肤滞留量，提高药物在皮肤局部的生物利用度。

2.2.3 微乳凝胶剂 微乳凝胶剂兼具了微乳和凝胶的双重优

点，保留了微乳强溶解性、高生物利用度、作用时间长和平稳

血药浓度的优点[29]，又融合了凝胶的克服微乳因长期贮存水分

蒸发导致的表面活性剂浓度升高、刺激皮肤的缺点[30]。白志华

等[31]以d-半乳糖1000 mg/（kg·d）复制小鼠衰老模型，然后背部

涂 PNS 微乳 42 d，测定其皮肤组织匀浆中超氧化物歧化酶

（SOD）、过氧化脂质代谢产物丙二醛（MDA）和皮肤羟脯氨酸

含量。研究结果显示，PNS微乳经皮给药对D-半乳糖所致的

衰老模型小鼠皮肤有明显地抗衰老作用。

2.3 鼻腔给药制剂

鼻腔给药系统（NDDS）是指药物在鼻腔内使用，并经鼻黏

膜吸收而发挥局部或全身治疗作用的一类给药制剂。研究结

果显示，NDDS具有生物利用度高、吸收迅速、起效快、给药方

便、患者依从性好、避免胃肠道破坏和肝脏首关效应，并具有

脑靶向性等优点[32-33]。同时，刘科秋等[33]对近年来关于NDDS

类型和临床应用的中外文献进行归纳、分析和总结，作出了鼻

腔给药有望成为今后部分药物临床应用较理想的给药途径的

预测。

2.4 肺部给药制剂

有研究报道，由于肺部吸收面积大、毛细血管丰富、肺泡

壁薄、生物代谢酶活性低等特点，而且脂质体制剂能有效避开

胃肠道对药物的不利影响，从而提高药物的生物利用度[34]。利

用薄膜分散法制备的PNS脂质体包封率为78.50％，平均粒径

为1.5 μm，外形圆整，体外泄漏慢。

3 结语
综上所述，科研工作者为了提高PNS在胃肠道的稳定性、

吸收性、靶向性、生物利用度，对其三七新剂型进行了广泛的

探索与研究。与传统片剂、胶囊剂等比较，研究未上市的PNS

剂型有诸多的优势，为特色中药三七的现代化发展提供了参

考依据，也为临床研究做了指导。但是，相关的药学基础研究

还比较薄弱。因此，进一步加强各剂型的基础理论研究、解决

应用技术工艺中存在的问题，对推动PNS新剂型的研发具有
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积极意义。
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