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	1、掌握栓剂的概念、作用特点、质量要求、常用基质及其选用、热熔法制备栓剂的工艺流程和操作方法；
2、熟悉栓剂的类型、质量检查；

3、了解栓剂的吸收途径、药物剂量的确定、基质用量的计算

	重     点

难     点
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	一、概述

（一）、栓剂的定义与分类
1、定义：栓剂系指药物与适宜的基质制成供腔道给药的固体制剂。常温下为固体，塞入腔道后，在体温下能迅速软化、熔化或溶解于分泌液中，逐渐释放药物而产生局部或全身作用。

2、分类：
（1）、按施用腔道分类：直肠栓、阴道栓、尿道栓
（2）、按制备方法分类：普通栓剂、缓释栓剂
（二）、栓剂的作用特点
（1）、局部作用

（2）、全身作用：与口服给药相比，栓剂的全身作用的特点
 ①药物不受胃肠pH或酶的破坏而失去活性； 
 ②对胃粘膜有刺激性的药物可用直肠给药，可免受刺激； 
 ③药物直肠吸收，不象口服药物受肝脏首过作用破坏； 
 ④直肠吸收比口服干扰因素少； 
 ⑤对不能或者不愿吞服片、丸及胶囊的病人，尤其是婴儿和儿童可用此法给药； 
（三）、栓剂的吸收途径
1、药物通过直肠上静脉，经门静脉进入肝脏进行代谢后，再由肝脏进入循环。

2、药物通过直肠下静脉和肛门静脉，经髂内静脉绕过肝脏，从下腔大静脉直接进入大循环起全身作用。

3、药物通过直肠淋巴系统吸收
栓剂塞入直肠的深度影响药物的吸收，当栓剂塞入距肛门口2cm处时，其吸收总给药量的50%~70%可不经过门静脉；当栓剂塞入距肛
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	门口6cm处时，药物的吸收，大部分要进入门静脉，药物易受肝脏首过作用的影响。所以，使用时应塞入距肛门口2cm处为妥。
（四）、栓剂的剂量

（五）、栓剂的质量要求

二、栓剂的基质

（一）基质要求

（二）基质分类

1、油脂类基质：在常温下是固体，在体温时能很快熔化
（1）可可豆脂：常温下黄白色固体，性质稳定，无刺激性。加热至25℃开始软化，在体温下能迅速熔化，加入10%羊毛脂可增加其塑性。为同质多晶物，有α、β、βˊ、γ四种晶形，以β型最稳定。
（2）半合成脂肪酸甘油脂类：多为植物果实中提取的脂肪油。常用的有：半合成山仓子油脂、半合成椰油脂、半合成棕榈酸酯等
（3）氢化植物油

2、水溶性基质：熔点高，不受温度影响，能溶解在体液中
常用甘油明胶、PEG、聚山梨酯61、泊洛沙姆等
（三）基质的选择
1、局部作用：应选择融化、释药速度慢、对药物溶解性大的基质，脂溶性药物选择油脂性基质，亲水性药物选用水溶性基质。
2、全身作用：应根据药物性质选择与药物溶解性相反的基质，脂溶性药物选择水溶性基质，水溶性药物选用油脂性基质。

三、栓剂的制备
（一）生产工艺流程
（二）制备
1、药物加入的方法

2、基质用量的计算

   置换价(f)：指药物的重量与同体积基质重量的比值。

· f= W／ G-（M-W）    G：纯基质平均栓重；
·                       M：含药栓的平均重量；

W：每个栓剂的平均含药重量；
3、制备方法
（1）冷压法

（2）热熔法：应用最为广泛

注意事项：①加热基质避免过热，加热温度不宜太高；②注模时熔融
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	的混合物一次注完；③选择合适的润滑剂。

四、质量检查

1、外观检查

2、重量差异检查
3、熔变时限检查

5、微生物限度检查

五、包装与贮存
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