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三七叶总皂苷的剂型开发研究及临床应用概况
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摘　要 ：本文对三七叶总皂苷的剂型开发研究以及临床应用进行概述，为今后三七茎叶药用资源的进一步开发利用、新剂型的

开发研究以及临床用药指导提供参考。
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引    言 ：

三七 Panax notoginseng (Burk.)F.H.Chen 为五加科人参属多年生草本植物。三七的的地下部分根和根茎，是一味传

统的名贵中药材，具有散瘀止血，消肿定痛功效，广泛用于治疗脑梗死和心肌梗死等心血管疾病，在临床治疗上

具有较高的应用价值。三七主产于云南和广西等地，种植条件苛刻，价格昂贵。据统计，每年三七采收后所得的

三七茎叶产量约 2500t，而被利用的仅有 20%，剩余的几乎都是被丢弃，很是可惜 [1]。为了物尽其用，开发其药用

价值，部分学者研究发现从三七茎叶中提取的三七叶总皂苷对中枢神经系统有显著的药理活性，特别是在抗抑郁
[2-4]、抗焦虑 [5]、抗癫痫 [6]、抗痴呆方面 [7]；另外，在保护心脑血管 [8-9]、镇痛 [10]、降血脂 [11]、抗衰老 [12] 方面

也有一定的药理作用，为三七茎叶变废为宝开辟了蹊径。

1 剂型开发研究

1.1 普通包衣片

七叶神安片有包薄膜衣片和包糖衣片两种。据文

献记载，七叶神安片最早由广东药学院研制，广东环球

制药有限公司获批生产 [13]。

1.2 分散片

为了提高生物利用度，以及适用于吞服困难的患

者。浙江维康药业有限公司研究开发出七叶神安分散片，

可在 3 分钟内全部崩解释放药物，加速药物的吸收和发

挥药效；对于吞服困难的患者，可将分散片投入水中，

迅速崩解形成均匀的混悬液后服用 [14]。

1.3 滴丸

2015 年云南金七制药有限公司研究开发了七叶神

安滴丸剂型 ,目前仍为独家生产品种 [15]。

1.4 粉针剂

董方言等 [16] 采用大孔树脂吸附技术，从三七叶水

煎液中分离纯化得纯度达 85% 以上的总皂苷，采用冷冻

干燥技术，将总皂苷制成注射用的粉针剂。

1.5 凝胶剂

张慧慧 [17] 为降低三七叶总皂苷的溶血性，刺激性，

提高药物生物相容性，促进药物吸收，选择卵磷脂和胆

固醇为辅料制成脂质体凝胶剂。涂抹于患者失眠穴位，

治疗心气不足、心血瘀阻所致的心悸、失眠、胸痛、胸

闷等症。

2 临床应用情况

2.1 普通片

根据国家药品监督管理局数据，目前已获得批准

文号上市的七叶神安片有 28 家企业。临床上用于治疗

失眠症、焦虑症、头痛症等效果良好。

2.1.1 治疗失眠症

七叶神安片可用于多种失眠症，包括神经衰弱导

致失眠 [18]，原发性失眠 [19] 和老年失眠 [20]。用药后可

缩短患者入睡时间，延长睡眠时间，减少夜间觉醒次数，

睡眠质量有所提高 [21]。

2.1.2 治疗焦虑症

龚彦涛等 [22] 用七叶神安片治疗 73 例焦虑症患者 1

个月后，经统计分析均有显著疗效。患者在治疗前后进

行血常规、血小板、肝肾功能、尿常规及ECG、EEG检查，

均无明显变化，表明该药毒副作用甚小。

符少剑等 [23] 用自身对照研究，观察七叶神安片治

疗 30 例广泛性焦虑障碍，结果为与治疗前比较有显著

性差异（P<0.05）,获得较好的疗效，未见明显副作用。
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2.1.3 治疗头痛症

梁志根 [24] 采用对照法，以苯噻啶片为对照组，七

叶神安片为治疗组治疗偏头痛 52 例，结果为治疗组疗

效明显高于对照组，两组疗效比较有高度显著性差异

（P<0.01），而且副反应也明显低于对照组。   

黄艳玲 [25]用七叶神安片治疗顽固性偏头痛52例，

总有效率 88%，治疗效果良好，且无明显副作用，是一

种防治偏头痛的有效药物。

2.1.4 其他

朱佑权 [26] 用七叶神安片治疗 60 例功能性消化不

良，治疗有效率（86.7%）明显高于常规药物治疗的对

照组（60%）。

匡彬 [27] 以口服安定片为对照组，口服七叶神安片

治为治疗组，观察治疗心脏神经官能症效果，结果为治

疗组有效率（95%）显著高于对照组（60%）。应用七叶

神安片对患者的心悸、胸闷、气促、头昏、头痛、疲劳、

睡眠障碍等症均有显著疗效。

金凌晖等[28]用七叶神安片佐治儿童窦性心动过速，

结果为以七叶神安片为对照组的治疗有效率 (90%) 明显

高于对照组(26.92%），治疗过程中，没有出现心律不齐，

房室传导阻滞等副作用。

2.2 分散片

临床文献报道，七叶神安分散片同样可用于治疗

失眠症 [29]、焦虑症 [30]、头痛症 [31]。另外，王晓雪等 [32]

观察用七叶神安分散片治疗脑卒中后抑郁，治疗效果显

著。

2.3 滴丸

目前，七叶神安滴丸的临床应用主要为治疗失眠

症。陈文洁等 [33] 通过多中心临床研究发现七叶神安滴

丸治疗失眠症气虚证效果良好，并且安全性高。同时，

七叶神安滴丸可有效缓解中老年高血压伴失眠，能够缓

解患者焦虑状态，改善中老年高血压患者的血压状况，

一定程度缓解胸闷、心慌症状 [34]。

小  结：

截至目前的文献报道，以三七叶总皂苷为活性成

分开发研究的剂型有普通片、分散片、滴丸、脂质体凝

胶剂以及粉针剂。在这些剂型中，已获批准文号的剂型

有普通片、分散片和滴丸 3 种，并用于临床。  

现有临床常用抗抑郁药化学药物有选择性 5- 羟色

胺再摄取抑制药（SSRIs）、选择性 5- 羟色胺去甲肾

上腺素再摄取抑制剂（SNRIs）、去甲肾上腺素能和特

异性 5- 羟色胺受体拮抗药（NASSA）及其他新类型。

使用这些药物可导致一系列不良反应，进而影响治疗依

从性，甚至会出现严重的不良反应或药源性疾病 [35]。

七叶神安片已有近 30 年的临床药用史，临床报道三七

叶总皂苷副作用小或未见副作用 [22-25]，在治疗抑郁症、

焦虑症、神经衰弱等中枢神经系统疾病方面具有一定的

药用潜力，三七茎叶具有较为广阔的开发利用价值。
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