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克痔栓的药效学和毒性实验研究

杨远荣，祝红达，高逢喜
（华中科技大学同济医学院附属荆州医院药剂科，４３４０２０）

［摘　要］　目的　观察克痔栓的镇痛、抗炎、止血作用及其安全性。方法　通过热板法和化学刺激法观察克痔栓
的镇痛作用；采用二甲苯引起的小鼠耳廓肿胀观察克痔栓的抗炎作用；通过断尾法观察该药止血效果；观察克痔栓的急

性毒性反应和皮肤刺激反应。结果　克痔栓对热传导及化学刺激引起的疼痛反应有明显的拮抗作用；对小鼠耳廓肿胀
有明显的抑制作用；能明显缩短小鼠出血时间；小鼠对克痔栓未出现任何急性毒性反应；该药对家兔完整及破损皮肤无

刺激性反应。结论　克痔栓具有良好的抗炎、镇痛、止血作用，是一种安全的中药制剂。
［关键词］　 克痔栓；抗炎；镇痛；止血；毒性实验
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　　痔是肛肠科常见疾病之一，有疼痛、坠胀、出血等症状，严
重影响患者的生活。随着对痔疮病因、病理及机制研究的进

展，人们已逐步认识到非手术治疗应该是治疗该病的首选。为

此，笔者研制了由血竭、白及、黄柏、冰片等克痔栓。本研究对

克痔栓进行了部分主要药效学实验和毒性实验，对其有效性和

安全性作出客观评价，现将实验结果报道如下。

１　实验材料　
１．１　动物　昆明种小鼠，体重１８～２２ｇ，雌雄兼用；日本大耳
兔，２．０～２．５ｋｇ，雌雄兼用，以上动物由湖北中医药高等专科学
校实验动物中心提供（鄂医动字第１９－０６５号，１９－０６６号）。
１．２　药品　克痔栓（本院制剂室提供，规格：每粒２．４５ｇ，每粒
含生药０．７２ｇ），用新鲜配制的０．５％羧甲基纤维素钠（ＣＭＣ
Ｎａ）溶液将克痔栓处方生药制成０．１０，０．０５ｇ·ｍＬ１的混悬液；
肛泰栓（烟台荣昌制药有限公司生产，批号：０３１００２，规格：每粒
０．１ｇ，同法制成０．１２ｇ·ｍＬ１的混悬液）；２，４－二硝基氯苯（北
京兴津化工厂，批号：２００２０４０２）。
１．３　统计学方法　计量资料用组间ｔ检验，数据用均数±标准
差表示。

２　方法与结果　

２．１　镇痛实验　
２．１．１　对热板致痛的影响（热板法）［１］　调节恒温器水温至
（５５．０±０．２）℃，将５００ｍＬ烧杯放入其中，使烧杯底部接触水
面。每次取雌性小鼠１只，放入烧杯内。记录自放入烧杯至出
现舔后足所需时间，作为该鼠的痛阈值。凡３０ｓ内不出现舔后
足者，弃之不用。依次测量各小鼠的痛阈值，取预选合格的小

鼠４０只，重新测痛阈１次，将两次痛阈的平均值作为该鼠给药
前的痛阈。将所选小鼠随机分为４组，即空白对照组，阳性对
照组和高、低剂量实验组，每组１０只，各组均灌胃给药。空白
对照组给予等体积０．５％ＣＭＣＮａ溶液，高、低剂量实验组分别
给０．１０，０．０５ｇ·ｍＬ１克痔栓混悬液０．６ｍＬ·（２０ｇ）１，阳性对
照组给予肛泰栓混悬液０．６ｍＬ·（２０ｇ）１，ｂｉｄ，连续３ｄ，于最后
一次给药后将小鼠放入热板测痛仪进行实验，热板温度

（５５．０±０．２）℃，以小鼠舔后足或跳跃疼痛为反应指标，测定各
小鼠痛阈值。若６０ｓ仍无反应，立即取出，其痛阈按６０ｓ计算。
给药后的１５，３０，６０ｍｉｎ时分别测定各小鼠痛阈值。结果见表
１。结果表明：与同组给药前比较，给药后１５，３０和６０ｍｉｎ痛阈
值都较给药前明显延长，高、低剂实验量组与阳性对照组均有

显著的镇痛作用（Ｐ＜０．０１），高剂量实验组在３０和６０ｍｉｎ对疼
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　表１　各组小鼠痛阈测定值　 ｓ，ｘ±ｓ

组别
小鼠／

只

剂量／

（ｇ·ｋｇ－１）
给药前

１５ｍｉｎ
阈值 抑制率／％

３０ｍｉｎ
阈值 抑制率／％

６０ｍｉｎ
阈值 抑制率／％

高剂量实验组 １０ ３．０ ８．８０±２．７３ １６．２０±３．０３１ ６１．３６ ２８．４０±１８．１２１ ２２２．７２ ２５．２０±１９．４９１ １８９．７７
低剂量实验组 １０ １．５ ９．７０±２．９３ １４．６０±１．９５１ ５０．５２ １９．８０±３．７０１ １０４．１０ ２４．８０±３．１１１ １３５．０５
阳性对照组 １０ ３．６ ８．８０±３．０９ １７．６０±６．５８１ １００．００ １７．６０±７．５４１ １００．００ １８．４０±５．４１１ １０９．０９
空白对照组 １０ － １０．１０±２．９０ ８．２０±２．４９ － ９．００±２．７４ － １１．６０±２．５１ －

·６３７· ＨｅｒａｌｄｏｆＭｅｄｉｃｉｎｅＶｏｌ２６Ｎｏ７Ｊｕｌｙ２００７



　　抑制率（％）＝（给药后阈值－给药前阈值）／给药前阈值×１００％；与同组给药前比较，１Ｐ＜０．０１

痛的抑制率明显高于低剂量实验组和阳性对照组。

２．１．２　对醋酸扭体反应的影响［１］　小鼠４０只，雌雄各半，随机
分为４组，组别、给药方法及剂量同 “２．１．１”项，连续用药３ｄ，
于最后一次给药３０ｍｉｎ后，每只小鼠腹腔均注射０．６％醋酸溶
液０．２ｍＬ，观察１０ｍｉｎ内各组小鼠出现扭体反应的次数，计算
各组镇痛百分率，结果见表２。结果表明：与空白对照组比较
高、低剂量实验组均有显著的镇痛作用（Ｐ＜０．０１），说明克痔
栓对化学刺激引起的小鼠疼痛有一定的抑制作用。

　　　　表２　各组小鼠对醋酸产生扭体次数　 ｘ±ｓ

组别
小鼠／

只

剂量／

（ｇ·ｋｇ１）
扭体次数

抑制率／

％
高剂量实验组 １０ ３．０ ９．１４±３．４５１ ４７．１７
低剂量实验组 １０ １．５ １２．３５±６．２７１ ２８．６１
阳性对照组 １０ ３．６ １０．３２±５．４１１ ４０．３５
空白对照组 １０ － １７．３０±４．５３ －

　　与空白对照组比较，１Ｐ＜０．０１

２．２　抗炎实验　取小白鼠４０只，雌雄各半，随机分为４组，分
组同上。取二甲苯０．０５ｍＬ均匀涂于小鼠左耳前后两面致炎，
０．５ｈ后，各实验组小鼠致炎耳廓上分别均匀性的将各组药物混
悬液０．２ｍＬ涂于小鼠左耳，４ｈ后小鼠颈椎脱臼致死，用直径６
ｍｍ打孔器分别在双侧耳同一部位打下圆耳片，在分析天平上
称重，以左耳重减右耳重即为肿胀度。高、低剂量实验组和空白

对照组肿胀程度的比较见表３。结果表明：与空白组比较各给
药组均有显著的抗炎作用（Ｐ＜０．０１），高剂量实验组的抗炎抑
制作用优于阳性对照组（Ｐ＜０．０１），低剂量实验组与阳性对照
组作用差异无显著性［２］。

　　　表３　各组小鼠对二甲苯引起耳壳肿胀检测　 ｘ±ｓ

组别
小鼠／

只

剂量／

（ｇ·ｋｇ－１）

两耳重量差／

ｍｇ
高剂量实验组 １０ ３．０ １．５４±０．１８１２

低剂量实验组 １０ １．５ ２．５２±０．３０１

阳性对照组 １０ ３．６ ２．６４±０．２１１

空白对照组 １０ － ４．４２±０．２６

　　与空白对照组比较，１Ｐ＜０．０１；与阳性对照组比较，２Ｐ＜０．０１

２．３　对小鼠断尾出血时间的影响　取小鼠４０只雌雄各半，分
组同上。高、低剂量实验组分别给０．１０，０．０５ｇ·ｍＬ１克痔栓混
悬液 ０．６ｍＬ·（２０ｇ）１，阳性对照组给予肛泰栓混悬液
０．６ｍＬ·（２０ｇ）１，空白对照组给等体积０．５％ＣＭＣＮａ溶液，均
为直肠给药，用药后用特殊夹子夹住小鼠肛门以防药液外溢，

３０ｍｉｎ后将小鼠置特制的固定器中剪尾０．５ｃｍ立即计时，每隔
３０ｓ用滤纸吸去血滴至出血停止，记录出血时间。结果见表４。
结果表明：与空白对照组比较，高、低剂量实验组小鼠的出血时

间均显著缩短（Ｐ＜０．０１），说明该药止血效果明显［２］。

［收稿日期］　２００６０８２１

［作者简介］　杨远荣（１９７０－），男，湖北荆州人，副主任药师，硕

士，从事医院药学工作。电话：０７１６－８４９９９９２，Ｅｍａｉｌ：ｙａｎｇｙｒ１９７０＠ｓｉｎａ．

ｃｏｍ。

２．４　毒性实验　
２．４．１　急性毒性实验　经预试 ＬＤ５０无法求出，故测最大耐受
量。将４味主药按处方比例用新鲜配制的０．５％ＣＭＣＮａ制成
０．１ｇ·ｍＬ１的生药混悬液，取昆明种小鼠４０只，雌雄各半，按每
只０．８ｍＬ·（２０ｇ）１灌胃给药，ｂｉｄ，小鼠的最大耐受量
８．０ｇ·ｋｇ１·ｄ１，相当于临床成人日用量（０．０２６ｇ·ｋｇ１）的３０７
倍。连续用药７ｄ观察小鼠的毒性反应，１周内小鼠生长良好，
外观、行为、饮食、活动、毛色及大小便未见异常。１周后处死动
物并解剖，经肉眼观察，心、肝、肾等主要脏器外观未见明显异常

改变，各脏器组织作病理学检查，亦未见异常改变。本实验结果

可为临床安全用药提供参考［２］。

表４　各组小鼠出血时间的测定值　

组别
小鼠／

只

剂量／

（ｇ·ｋｇ１）

出血时间／

ｓ
高剂量实验组 １０ ３．０ １１５．５±１４．７３１

低剂量实验组 １０ １．５ １１５．３±３７．０７１

阳性对照组 １０ ３．６ １４２．８±４４．９５１

空白对照组 １０ － ２９３．３±３３．３２

　　与空白对照组比较，１Ｐ＜０．０１

２．４．２　皮肤刺激实验　６只家兔分两组，给药前１ｄ背部对称
脱毛２块，每块７０ｃｍ２，左侧为破损皮肤，右侧为完整皮肤。一
组两侧涂克痔栓混悬液１．５ｇ，另一组两侧涂栓剂空白赋形剂，
ｂｉｄ，连续７ｄ。用药期间及停药后连续观察３ｄ，结果完整皮肤
未发现皮肤出现红斑、水肿等刺激反应，皮肤刺激反应评分标准

分值为零，说明该药对完整皮肤无任何刺激作用。破损皮肤刺

激性实验结果表明，全部家兔生长良好，呼吸、食量、大小便、活

动均正常，伤口周围均未出现红肿，皮肤刺激反应评分标准分

值＜０．５，说明克痔栓对破损皮肤无刺激作用［３］。

３　讨论　
对克痔栓进行较系统的药效学动物实验结果表明：克痔栓

对由于物理刺激热板法和化学刺激醋酸扭体法所致的疼痛反
应有较好的抑制作用，表明该药具有较好的镇痛效果；对小鼠由

二甲苯所致的耳壳肿胀也有明显的抑制作用，具有一定抗炎作

用；与对照组比较克痔栓组小鼠的出血时间均显著缩短，说明克

痔栓具有止血的功效。毒性实验结果表明：以临床用量的３０７
倍剂量灌胃给药，小鼠未出现任何明显毒性反应；对家兔完整及

破损皮肤无刺激性，且能促进破损伤口的愈合；表明克痔栓是一

种疗效肯定、无毒性的药物。本研究结果为该药在临床上治疗

痔疮提供了依据。
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