
广痛消泡沫气雾剂对肛门直肠疾病止痛

作用的临床研究
赵宝明

’

史兆峡
’

景建中
’

陶淑芬
’

蒋月明
`

王彩秀
`

摘要 为研制适用于肛门直肠急慢性疼痛病症或肛肠

手术后疼痛的止痛剂
,

开发出纯中药广痛消泡沫气雾

剂
,

是中药的新剂型
。

经临床观察并与西药消炎痛栓剂

比较
,

止痛效果好
,

平均起效时间快 (7
.

05 士 4
.

87 分

钟 )
,

维持时间长 (5
.

65 士 1
.

71 小时 )
,

明显优于消炎痛

栓剂
。

同时该药剂对出血
、

排便困难
、

局部血栓
、

水肿
、

充血
,

均有较好的缓解作用
。

主题词 肛门疾病 /中医药疗法 直肠疾病 /中医药疗

法 止痛药 (中药 )/ 投药和剂量

广痛消泡沫气雾剂是 由纯中药组成的新型

肠道外用止痛药物
,

经临床观察对肛肠手术后

疼痛及肛门直肠急慢性疼痛病症有良好的止痛

效果
,

且止痛时间较长
,

现报告如下
。

1 病例选择

本组病例均为诊断明确的血栓外痔
、

肛裂
、

嵌顿痔术后引起的疼痛和炎性外痔
、

肛窦炎
、

肛

痈
、

肛痰等疾病 引起的疼痛患者
;
年龄 18 岁以

上
,

性别不限
,

能合作评价疼痛程度者
; 心肝肾

功能无严重障碍者
;
受试者疗前 8 小时及治疗

过程中未用过其它镇痛药物者
。

2 一般资料

可评价病例共 1 81 例
,

门诊 94 例
,

病房 87

例
。

其中男 9 6 例
,

女 85 例
。

平均年龄 45 岁
。

18 1

例患者随机分为两组
,

广痛消气雾剂组 (简称治

疗组 ) 1 18 例
,

消炎痛栓组 (简称对照组 ) 63 例
。

3 治疗方法

治疗组用广痛消泡沫气雾剂
,

该药由延胡

索
、

厚朴
、

细辛
、

当归
、

白芍
、

黄柏
、

茜草
、

薄荷组

成
,

经提取有效成分
,

制成泡沫气雾剂 ( 由广安

门医院制剂室提供 )
。

本品经肛门直肠给药
,

治

疗时将气雾剂罐喷管插入肛门内 5 ~ sc m
,

再将
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气罐倒置
,

按压喷射按钮 3秒
,

每日 2 次
,

每次

需间隔 6~ 8 小时
,

连续给药 3 日
。

对照组予西药消炎痛 (叫噪美辛 )栓剂
,

经

肛 门直肠给药
,

每次 1 粒 ( z o om g )
,

每 日 2 次
,

每次间隔 6 ~ 8 小时
,

连续给药 3 日
。

4 疗效分析
4

.

1 用药前后疼痛级别确定标准
:

采用医生判

定和患者自身判定疼痛程度二种方法
。

医生判定
: 0 级

:

无痛
,

评为 。 分
; I 级

:
轻

度疼痛 (轻度 )
,

肛门部疼痛反应轻
,

尚可忍受
,

正常生活
、

睡眠不受干扰
。

局部触压反应轻微
,

能坐椅
。

无显著情绪变化
,

评为 1分 ; H级
:

较明

显 疼痛 (中度 )
,

肛 门部疼痛反应较著
,

不能忍

受
,

要求用镇痛药
,

正常生活及睡眠受干扰
,

有

情绪改变
,

易怒烦躁
,

肛门触压痛反应明显
,

轻

触即痛
,

评为 2 分
; l 级

:

剧烈疼痛 (重度 )
,

难以

忍受
,

疼痛反应剧烈
,

严重干扰正常生活及睡

眠
,

必须使用镇痛药
;
被动或强迫体位出现

,

行

走
、

坐位
、

排便及咳嗽均受限或加剧
,

伴有植物

神经功能紊乱者
,

评为 3 分
。

自身判定
:

在医生指导下患者进行判定
。

采

用 目测划线分级法 ( V A S )
。

小于 1 为微痛
,

1~

4 为轻度
,

4 ~ 7 为中度
,

7 ~ 9 为重度
,

大于 10

为极度疼痛
。

给药后记录起效时间
,

每 5 分钟为 1 个间

隔
;
药物维持时间从药物起效后

,

以 1 小时为 1

个间隔
。

4
.

2 治疗前后两组疼痛变化比较
:

表 1示
,

经

治疗后治疗组和对照组疼痛程度均有明显好转

(P 均 < 0
.

0 5 )
,

治疗组多数病例已无疼痛
,

而对

照组仅 13/ 病例无疼痛
。

4
.

3 治疗后两组疼痛评分 比较
:

治疗组治疗前

平均分为 2
.

28 士 。
.

56 分
,

治疗后降至 0
.

29 士

0
.

73 分 (叉士 S
,

以下 同 )
,

下降幅度为 87
.

3%
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( 尸 < 。
.

0 1 ) ;
对照组 治疗后平均分为 2

.

30 士

。
.

61 分
,

治疗后降至 1
.

05 士 。
.

58 分
,

下降幅度

为 54
.

3 % (尸 < 0
.

01 )
。

两组治疗后评分比较
,

差

异有极显著性 (尸 < 。
.

0 1 )
。

4
.

4 治疗前后两组 V A S 测试 比较
:

表 2 示
,

治

疗前后两组患者以 V A S 自身判定疼痛情况
,

治疗后治疗组无痛者占大多数
,

而对照组仅 1/

4 左右病例感到无疼痛
。

表 1 两组治疗前后疼痛程度变化比较

治疗前 治疗后

一一
分组

治疗组 O

对照组 。

6 4 4 1

3 8 1 9

8 1 3 3

2 1 2 6

4

l 3

表 2 两组 V A S 测试结果比较

分组
治疗前 治疗后

0 1~ 4 5~ 7 8 ~ 1 0 0 1~ 4 5 ~ 7 8~ 1 0

09目连O自月ó一bō匕dq145治疗组 0

对照组 O

4
.

5 两组药物起效时间比较
:

记录后统计
,

治

疗组药物起效时间平均为 7
.

05 士 4
.

87 分钟
,

对

照组为 20
.

28 士 8
.

51 分钟
,

两组 比较差异有极

显著性 ( P < 0
.

0 1 )
。

4
.

6 两组药物维持时间比较
:

经统计
,

治疗组

药物维持时间为 5
.

65 士 1
.

71 小时
,

对照组为

2
.

54 士 1
.

3 4 小时
,

两组比较差异有极显著性 (尸

< 0
.

0 1 )
。

4
.

7 治疗后两组症状体征变化情况
:

治疗组用

药后除有明显止痛效果外
,

多数患者便血症状

亦消失
,

排便困难减轻
,

局部视诊见血栓
、

水肿
、

充血明显减轻或消失
; 对照组用药后便血

、

排便

困难改善不明显
,

局部血栓
、

水肿
、

充血亦有减

轻或消失
,

但血栓改善不如治疗组
。

5 讨论

广痛消泡沫气雾剂属中药新剂型
,

尚未见

国内有此方面的报道
。

自 1 9 9 2年研制以来
,

经

临床试验
、

毒理药效试验及药理工艺制备研究
,

取得了有效的实验资料
,

证实该药的镇痛效果
,

同时观察到该药有凝血止血及抗炎消肿作用
。

临床观察证实
,

在肛门直肠局部应用
,

其特点为

起效快
,

维持时间较长
,

无明显毒副作用及不良

反应
,

安全可靠
。

泡沫型气雾剂经肛 门直肠应

用
,

通过皮肤粘膜吸收
,

发挥有效作用
。

由于泡

沫逐渐崩解
,

占有相当大的体积与管腔组织面

接触
,

所以在药物浓度相同时
,

泡沫制剂的用量

较少而能发挥更大作用
,

并能减少因药物吸收

而可能产生的副作用
。

泡沫气雾剂还具有粘弹

性
、

扩展性
、

持续缓 慢渗透性和柔软舒适感
,

使

疗效提高
,

药效维持长
,

患者易于接受
。

泡沫型

气雾剂的优势是软膏
、

灌肠剂
、

粉剂
、

栓剂等无

法相比的
。

广痛消经 5 年多的临床观察
,

可用于肛门
、

会 阴
、

盆腔
、

直肠
、

乙状结肠各种急慢性疼痛病

症
,

尤其对常见的血栓外痔
、

嵌顿痔
、

炎性外痔
、

内痔出血坠痛
、

静脉曲张性混合痔
、

肛裂
、

肛屡

及各种肛门直肠手术或其它方法治疗后引起的

疼痛
、

便血
、

排便困难有 良好疗效
。
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