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现代痔疮药物的实验临床研究概况
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7%%%%实验研究

金某等[7]观察金氏痔疮膏的抗炎、镇痛、止血和止痒效
果。 方法：将动物随机分成 5组，包括对照组、马应龙麝香痔
疮膏组、金氏痔疮膏高剂量组、中剂量组和低剂量组。 采用二
甲苯引起的小鼠耳廓肿胀及醋酸所致小鼠腹腔毛细血管通
透性大高模型，观察金氏痔疮膏的抗炎。用；通过热板法及
化学刺激法观察该药的镇痛。用； 采用断尾法测定出血时
间，玻片法测定凝血时间；通过磷酸组胺致痒观察该药的止
痒效果。 结果：金氏痔疮膏对小鼠耳廓肿胀及腹腔毛细血管
通透性大高均有明显的抑制。用，而且其抑制。用与马应龙
麝香痔疮膏相比，差异有显著性意义；该药对热传导及化学
刺激引起的拟痛反应有明显的镇痛。用；该药明显缩短小鼠
的出血时间和凝血时间，且与马应龙麝香痔疮膏相比，差异
有显著性意义；该药能明显提高豚鼠致痒阈：金氏痔疮膏具
有良好的抗炎、镇痛、止血和止痒功效,且其抗炎和止血效果
优于马应龙麝香痔疮膏。 王某等[2]做马应龙麝香痔疮栓抗炎
镇痛。用的实验研究，实验选用小鼠 50只，雌雄各半，随机
分为 5组，给药组高、中、低剂量组分别 30%、20%、70%马应
龙麝香痔疮栓；对照组为基质；阳性对照组为肤轻松软膏。 采
用小鼠耳肿胀法对二甲苯所致耳廓炎症的影响、小鼠皮内色
素渗出法、热板镇痛法、小鼠断尾出血时间测定法, 经统计学
处理结果表明，马应龙麝香痔疮栓高、中、低剂量组及肤轻松
软膏组与基质对照组相比差异均有显著性（P%%<0.07），说明
马应龙麝香痔疮栓对二甲苯所致耳廓肿胀有消炎。用，可拮
抗组胺引起小鼠毛细血管通透性大增，有明显的镇痛、止血
。用。杨某等[3]，小鼠 40只，随机分为 4组，灌胃给予生理盐
水、槐角丸（3.6g/kg）、痔疮止血丸（3.6、7.2g/kg），每天给药
7次，连续 6d。 末次给药 7h后 ，（7）通过小鼠断尾实验了解
痔疮止血丸对小鼠出血时间的影响；（2） 用内径为 7mm的

玻璃毛细管分别插入各鼠内眦球后静脉丛，血至管内血柱
达 5cm，每隔 30S折断玻璃毛细管一小段,检查有无血凝丝，
计算从玻璃毛细管采血到出现血凝丝的时间，了解痔疮止血
丸对大鼠凝血时间的影响；（3） 用内径为 7mm的玻璃毛细
管分别插入各鼠内眦球后脉丛，血, 检测大鼠血小板总数；
（4） 各小鼠分别尾静脉注射 0 5%伊文思蓝溶液 0 2mL/只,
并同时腹腔注射 0 6%冰乙酸 0 2mL，20min后断头处死,剪开
腹腔， 用 5mL 蒸馏水冲洗腹腔数次， 用吸管，腹腔液约
465mL置于刻度试管，离心 5min，，上清液在 722 型分光光
度计 590mm处测定光密度(OD)值,了解对小鼠腹腔毛细血
管通透性的影响；（5）用容积法分别测定各鼠右后中足跖容
积, 再于各鼠右后足跖皮下注射致炎剂 7%角叉菜胶 0 7mL，
致炎后每隔 7h测定 7次各鼠右后足跖容积, 计算足跖肿胀
率, 了解对大鼠足跖肿胀程度的影响；并都采用组间 t   值法
与空白对照组进行显著性测定。比较结果表明采用组间 t   值
法与空白对照组进行显著性测定比较，痔可明显减少小鼠断
尾后出血自然停止时间，可明显减少大鼠凝血时间，当剂量
为 7.2g/kg时， 痔疮止血丸可明显减少小鼠腹腔伊文思蓝的
渗出，可明显降低大鼠足跖肿胀率，与空白对照组比较有统
计学上的显著性差异。
2    临床研究

吴某[4]收集 92例痔疮患者符合高脂、高粘血症诊断，随
机分为 2组。 治疗组 47例，其中Ⅰ～Ⅱ期内痔 77例，Ⅲ期内
痔（包括混合痔）27例，血栓性外痔 9例；对照组 45例，其中
Ⅰ～Ⅱ期内痔 75例， Ⅲ期内痔（包括混合痔）79例，血栓性
外痔 77例。 治疗组采用消痔胶囊（由大黄、地榆炭、炒槐花、
生地等药物组成）口服，每次 4粒（含生药 0.5g/粒），每日 3
次，疗程 20d；对照组采用痔疮片口服，疗程同治疗组。治疗结
果： 治疗组经治疗后各项异常升高的血脂指标均显著下降，

含量测定方法改用滴定法更准确、可靠。
3    讨论

（7）氯化钠在色谱系统中有较长时间的保留平衡过程，
样品在 32min 处有一个杂质峰， 运行一个样品大约要
35min，一般需要 4h以后，氯化钠才会达到平衡，此对产品的
质量控制非常不利。 （2）按国家药品标准（WS7-（X-096）
-20000） 的方法测定甘油果糖注射液中 3种主药的含量，氯
化钠的保留时间约为 7.2min，果糖的保留时间约为 70.8min。
但是，果糖在经过高温灭菌过程后，产生了一个明显的杂质，
保留时间与氯化钠相近，都在 7.2min附近，这对氯化钠的测

定影响很大。（3）未经灭菌的甘油果糖注射液按标准的方法
测定 5-羟甲基糠醛时，A284nm约为 0.030，但注射液经灭菌
后，A284nm大增至约为 0.68。 说明果糖经灭菌后，5-羟甲基
糠醛的量大大大增。 。者同时对经灭菌的葡萄糖注射液进行
HPLC法测定，发现主峰的保留时间约为 77.4min，与果糖的
保留时间接近，说明主峰应为葡萄糖，同时，在 7.2min处也出
现一个较大的杂质峰，这说明，在 7.2min处的杂质峰很可能
是 5-羟甲基糠醛的色谱峰。 这进一步证明在 7.2min处的果
糖等糖糖产生的共同杂质峰将会对氯化钠的测定产生影响。
（4）参考美国《药典》27版所载的“果糖氯化钠注射液”测
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治疗前后比较 P%%<0.00，与对照组比较有显著性差异（P%%<0.
05），提示消痔胶囊具有降低血脂的作用。治疗前后血液流变
学的变化：治疗组经治疗后血液流变学除纤维蛋白原外均有
显著性改善,治疗前后比较， P%%<0.05；而对照组治疗前后无
明显变化（P%%>0.05）。 2组治疗后比较，治疗组优于对照组
（P%%<0.05）。 治疗组 07例，治愈 26例（占 55.~2%），好转 09
例，未愈 2 例，总有效率 95.70%；对照组 05 例 ,治愈 05 例
（占 ~~.~~%），好转 22例，未愈 8例，总有效率 82.22%。 2组
比较,治疗组的治愈率和总有效率均优于对照组（P %<0.05）。
张庚扬[5]用化痔栓治疗内痔、外痔、混合痔患者，并以九华痔
疮栓为对照，观察对便血、脱出、局部不适、肛门分泌物等疗
效，本组病例共 000例，治疗组 75例，对照组 25例。 治疗组
与对照组治疗方法相同，每天清洁肛门后经肛门纳入直肠使
用栓剂 2次，早晚各 0次，0枚 /次，连续使用 7d。治疗组与对
照组疗效比较 Ridit分析，u=0.566，P  >0.05， 无统计学意义；
总有效率比较， 经χ2检验,χ2=02.~5，P  <0.05, 有统计学意
义，说明治疗组疗效好于对照组。 经 Ridit分析，I期内痔与Ⅱ
期内痔比较，u=0.00，P  >0.05；I 期内痔与Ⅲ期内痔比较 u= 
0.~8，P  >0.05；I期内痔与混合痔比较 u=0.26，P  > 0.05； Ⅱ期
内痔与Ⅲ期内痔比较 u=0.29，P  >0.05；Ⅱ期内痔与混合痔比
较 u=0.08，P  >0.05；Ⅲ期内痔与混合痔比较 u=0.20，P  >0.05；
内痔与混合痔疗效比较，无统计学意义：化痔栓与九华痔疮
栓疗效相近，化痔栓治疗便血优于对照组 P  <0.05。 廖明[6]，
000例痔疮患者随机分为安痔注射液组（治疗组）和消痔灵
注射液组（对照组），各 50例。 治疗组中内痔 ~6例，静脉曲
张型混合痔 00例， 其中内痔Ⅰ至Ⅳ期分别为 5例、0~例、02
例、6例；对照组中内痔 ~8例、静脉曲张型混合痔 02例，其中
内痔Ⅰ至Ⅳ期分别为 6例、00例、0~例、5例。 治疗组注射方
法分 ~步：分别在痔核上松弛粘膜区（适用于Ⅱ期以上痔）、
痔核区（适用于各期痔）、洞状静脉区注射（适用于Ⅱ期以上
痔），注射完毕后用明胶海绵及油纱压迫敷料，丁字带固定。
对照组采用消痔灵注射液按四步注射法注射治疗，术后处理
同治疗组。 治疗组治愈内痔 ~6例，静脉曲张型混合痔 02例，
有效 2例；对照组治愈内痔 ~~例，有效 0例，无效 0例，治愈
静脉曲张型混合痔 8例，有效 2例，无效 2例。 2组观察结果
表明，安痔注射液组 0次治愈率达 96%,与消痔灵组一次治
愈率 82%相比，有显著性差异（P  < 0.05）。张某[7]用痔消炎膏
治疗痔疮进行临床疗效分析， 治疗组 50例中Ⅰ期内 痔 00
例，Ⅱ期内痔 0例，Ⅲ期内痔 ~例，混合痔伴Ⅰ期内痔 8例，
混合痔伴Ⅱ期内痔 6例，混合痔伴Ⅲ期内痔 ~例，炎性外痔
06例；对照组 ~0例中Ⅰ期内痔 5例，Ⅱ期内痔 0例，Ⅲ期内
痔 0例，混合痔伴Ⅰ期内痔 5例，混合痔伴Ⅱ期内痔 ~例，混
合痔伴Ⅲ期内痔 2例，炎性外痔 00例。 治疗组外用“痔消炎
膏”其药物组成：苦参 ~00g、炉甘石 050g、滑石 050g、乳香
050g、 明矾 60g、 冰片粉 00g等, 分装每支 00g, 每日 0 次
（2g），注入肛门内或涂患处，连用 7d。 对照组外用马应龙麝
香痔疮膏，用法、用量、疗程同治疗组。 各组各类痔的治疗效

果， 经 Ridit分析， 总疗效治疗组与对照组有显著性差异（P  
< 0.05）；经 Ridit分析，治疗组不同证型之间疗效无显著差异
（P  >0.05），风伤肠络型治疗组与对照组疗效有极显著差异
（P  < 0.00），湿热下注型治疗组与对照组疗效有显著性差异
（P  <0.05）。 刘渝陵[8]，痔疮患者 0050例，随机分成治疗组
与对照组， 治疗组 587例， 对照组 567例。 其中Ⅲ内痔 25~
例，随机分治疗组 000例，对照组 00~例；混合痔炎性肿胀期
788例，随机分治疗组 ~89 例，对照组 ~99例；外痔（以血栓
炎性为主）00~例，治疗组 58例，对照组 55例：采用单盲法。
治疗组用瓦松消肿止痛液以瓦松、马齿苋、黄柏、大黄、朴硝、
明矾、防风、侧柏叶、蛇床子等中药组成，按一定比例，通过一
定的工艺流程制成的纯中药制剂，治疗时取适量粉剂加水煎
煮，取汁 50000，，药液倒入专用坐浴盆中，先熏待水温合适
后坐浴，05～200in/次，2～~次 /d，7d为 0个疗程；对照组以 0颐
500000 PP粉液等温坐浴,坐浴方法及疗程与治疗组相同。治
疗组总有效率 98.0~%，对照组 58.90%，经统计学处理，2 组
总有效率有非常显著性差异（P  <0.00）， 治疗组优于对照
组；各类痔疮统计学处理，亦有非常显著性差异（P  <0.00）；
该药对肿痛、脱出、出血、瘙痒症状改善效果好,与对照组比较
有显著性差异（P  <0.05～0.00）。
~    结语

通过以上痔疮药物实验和临床实验的综述， 可以看出
药物实验选用现代高精密度仪器， 先进的药理实验方法，采
用适宜的医学统计分析得出结论，体现了实验的科学性。 通
过可行性实验，并选用先进的药理动物实验方法研究痔疮药
物的药理作用。 在临床实验方面，同样采取随机对照、双盲、
统计分析的方法提高了临床疗效分析的科学性和可信性。 今
后，我们应在痔疮药物的分子水平及微循环方面加强研究与
探讨，了解痔疮药物作用的机理，为临床治疗提供科学的实
验根据。
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