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·学术论坛·
消痔洗剂的安全性实验

江建国　 顾建华　 卢金福

【摘要】　 目的　 评价消痔洗剂的安全性。方法　 （１）用脱毛膏脱去ＳＤ大鼠背部毛发后，用消
毒过的１２号针头刮擦皮肤，作“＃”字形破损（“＃”字笔画的宽度在３ ｍｍ左右），以轻度渗血为度，制
作破损皮肤组，将消痔洗剂涂敷于实验动物的完整和破损皮肤上，在不同的时间点后分别观察ＳＤ
大鼠急性皮肤毒性、局部刺激作用。（２）将豚鼠分为ＤＮＦＢ组和消痔洗剂组，观察２，４二硝基氟苯
（２，４ｄｉｎｉｔｒｏｆｌｕｏｒｏｂｅｎｚｅｎｅ，ＤＮＦＢ）和消痔洗剂致豚鼠过敏反应。结果　 （１）在大鼠的皮肤急性毒性
实验中，８倍临床浓度的消痔洗剂未见皮肤红斑及水肿等常规的急性毒性。但在超高浓度（１６ ８倍
临床浓度，含生药３ ３６ｇ ／ ｍｌ）的使用中，发现动物毛发生长有稀少的现象，但未见其他异常。（２）局
部应用消痔洗剂（８倍临床浓度，含生药１ ６ ｇ ／ ｍｌ）后，在１、２４、４８、７２小时观察期内，刺激强度的积
分值均为０，提示消痔洗剂对大鼠完整皮肤和破损皮肤无刺激性。（３）过敏反应在致敏后６小时、２４
小时、４８小时、７２小时观察，ＤＮＦＢ组积分值分别为１ ８ ± ０ ６、２ ４ ± ０ ７、２ １ ± ０ ７、１ ６ ± ０ ７，消痔
洗剂组均为０（Ｐ ＜ ０ ０１），提示消痔洗剂对豚鼠也未见过敏反应。结论　 在医师的指导下，避免超高
浓度的使用，消痔洗剂是一种安全的外用制剂。
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　 　 消痔洗剂［１２］是由由大黄、苦参、五倍子、延胡索等组成，
为江苏省中医药管理局课题，是江苏省如东县中医院在临床
验方的基础上改进而成的中药外用制剂，主要用于肛肠术后
并发症的治疗，多年临床应用及相关文献均证实其有抗
炎［３］、镇痛［４］、止血及促进伤口愈合等作用。为验证其安全
性，本文对消痔洗剂进行了急性毒性、皮肤刺激性、皮肤过敏
性实验的实验研究［５８］。
１　 材料与方法
１ １　 试剂与仪器

消痔洗剂由江苏省如东县中医院制备，处方为：生大黄
２００ ｇ、黄柏２００ｇ、五倍子２００ ｇ、苦参２００ ｇ、芒硝１００ ｇ、延胡
索１００ ｇ。将上述药材加８倍量的水，煎煮两次，每次１小
时，四层纱布过滤，合并滤液，室温（１０℃）静置过夜，取上
清、浓缩至稠膏状，测量体积得稠膏浓度为含生药３ ３６ ｇ ／ ｍｌ。
２，４二硝基氟苯（２，４ｄｉｎｉｔｒｏｆｌｕｏｒｏｂｅｎｚｅｎｅ，ＤＮＦＢ），金山县兴
塔化工厂生产，临用前用无水乙醇配制成１％的溶液，超声
助溶。无水乙醇（无锡市亚盛化工有限公司），科德士ＣｈＣ

５５８精密理发器（深圳市宝安区沙井镇科德士电子厂），薇婷
牌香芬凝萃脱毛膏（印度利洁时有限公司），ＫＱＳ５００Ｂ型超
声波清洗器（昆山市超声仪器有限公司）。
１ ２　 实验动物

清洁级ＳＤ大鼠４０只，江苏大学实验动物中心，动物批
号：ＳＣＸＫ（苏）２００９０００２，皮肤急性毒性及皮肤刺激性实验
各用２０只。普通级豚鼠２０只，南京市江宁区青龙山动物繁
殖场，动物批号：ＳＣＸＫ（苏）２０１２０００８，用于皮肤过敏性实验。
１ ３　 ＳＤ大鼠皮肤的急性毒性实验方法

完整皮肤组［９］取大鼠２０只，雌雄各半，分给药组、空白
对照组。先用宠物理发器剃去大鼠背部毛发，再涂以脱毛
膏，４分钟后用纱布、温水轻轻洗去脱毛膏，脱毛，背部脱毛
大约４０ ｃｍ２，４小时后（有利于脱毛过程中轻微损伤的恢复）
涂以消痔洗剂稠膏（含生药３ ３６ ｇ ／ ｍｌ，１６ ８倍临床浓度），
用纱布及胶带固定，空白对照组涂蒸馏水。观察给药２４小
时后，如未中毒死亡，则用温水洗去药物，继续观察７日，注
意动物的全身中毒表现（外观行为、精神状态、呼吸、食欲、
大便、肤色、毛发、异常分泌物等）和死亡情况。

皮损皮肤组取大鼠２０只，雌雄各半，分给药组、空白对
照组。同上背部脱毛大约４０ ｃｍ２，脱毛后用１２号注射针头
（酒精棉球擦拭后自然风干）刮擦背部，作“＃”字形破损
（“＃”字笔画的宽度在３ ｍｍ左右），以轻度渗血为度，其余操
作同完整皮肤组。
１ ４　 ＳＤ大鼠皮肤刺激性实验

完整皮肤组［９］取大鼠２０只，雌雄各半，分空白对照组、
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给药组。同上脱毛，脱毛面积大约４０ ｃｍ２，４小时后（有利于
脱毛过程中轻微损伤的恢复）涂以消痔洗剂稠膏（含生药
１ ６ ｇ ／ ｍｌ，８倍临床浓度），用纱布及胶带固定，空白对照组涂
蒸馏水。给药２４小时后用温水洗去药物，再经１、２４、４８、７２
小时观察涂抹部位有无红斑和水肿反应。

皮损皮肤组取大鼠２０只，雌雄各半，分空白对照组、给
药组。脱毛、破损皮肤的制作、涂药方法同皮肤急性毒性实
验，消痔洗剂的稠膏浓度同样为含生药１ ６ ｇ ／ ｍｌ，其余同完
整皮肤组。根据大鼠红斑和水肿情况得出各组ＳＤ大鼠皮
肤刺激性的平均积分值，评定各组ＳＤ大鼠皮肤刺激强度：
平均积分值０ ～ ０ ５，判为无刺激性；平均积分值０ ５ ～ ２ ０，
判为轻度刺激性；平均积分值２ ０ ～ ６ ０，判为中度刺激性；
平均积分值６ ０ ～ ８ ０，判为强刺激性，皮肤刺激反应评分见
表１。
１ ５　 豚鼠皮肤过敏性实验

取豚鼠［９］２０只，雌雄兼用，按随机数字表法分成２组：
消痔洗剂组、阳性药物ＤＮＦＢ组［１０］，每组１０只。于给药前
２４小时在背部脊柱两侧用宠物理发器和脱毛膏脱毛约４ ｃｍ
× ４ ｃｍ，分笼饲养。
致敏接触：将消痔洗剂（含生药１ ６ ｇ ／ ｍｌ，８倍临床浓

度）均匀涂于豚鼠左侧脱毛区，持续６小时，６小时后温水洗
净受试物，第７天和第１４天以同样方法重复一次，阳性对照
组涂以１％的ＤＮＦＢ ２５０ μｌ，其余操作方法同消痔洗剂组。

激发致敏：于末次给药后第１４天，将消痔洗剂（含生药
１ ６ ｇ ／ ｍｌ，８倍临床浓度）均匀涂于右侧脱毛区，６小时后温
水洗净受试物，即刻观察，然后于２４、４８、７２小时再次观察皮
肤过敏反应情况，阳性对照组涂以１％ ＤＮＦＢ ２５０ μｌ激发致
敏，观察方法同消痔洗剂组，皮肤过敏反应评分标准见表１。

致敏率分类：致敏率０％ ～ １０％，判为无致敏性；致敏率
２０％ ～３０％，判为轻度致敏性；致敏率４０％ ～ ６０％，判为中
度致敏性；致敏率７０％ ～ ８０％，判为高度致敏性；致敏率
９０％ ～１００％，判为极度致敏性。

表１　 皮肤刺激反应及过敏反应评分标准

反应类型 刺激反应及过
敏反应分值

红斑
无红斑 ０

轻度红斑（勉强可见） １

中度红斑（明显可见） ２

重度红斑 ３

水肿性或紫红色红斑到有焦痂形成 ４

水肿
无水肿 ０

轻度水肿（勉强可见） １

中度水肿（明显可见） ２

重度水肿（皮肤隆起１ ｍｍ，轮廓清楚） ３

严重水肿（皮肤隆起１ ｍｍ以上，范围扩大） ４

２　 结果

２ １　 ＳＤ大鼠皮肤的急性毒性实验
２ １ １　 完整皮肤急性毒性实验　 敷药后，７天观察期内，没
有动物死亡，动物的精神状态、活动行为无明显改变，肤色、
大小便及饮食等基本正常，但有３只大鼠局部毛发有生长稀
少现象。
２ １ ２　 破损皮肤急性毒性实验　 敷药后，第１天所有动物
活动有所减少，行走有些困难（估计是皮肤破损导致剧烈疼
痛所致），第２天后完全恢复正常，观察期内没有动物死亡，
未见其它行为异常，未出现任何急性毒性反应，但有４只大
鼠局部毛发有毛发生长稀少现象，具体见图１。

Ａ完整皮肤空白对照组（毛发生长正常）；Ｂ完整皮肤给药组
（局部毛发生长稀少）；Ｃ破损皮肤空白对照组（毛发生长正
常）；Ｄ破损皮肤给药组（毛发生长稀少）

图１　 ＳＤ大鼠皮肤急性毒性实验情况

２ ２　 ＳＤ大鼠皮肤刺激性实验
２ ２ １　 完整皮肤刺激性实验　 在用温水洗去药物后的１、
２４、４８、７２小时观察期内，涂抹部位均没有发现红斑和水肿
反应，皮肤刺激实验积分均为０分，无刺激性表现。
２ ２ ２　 破损皮损皮肤实验　 在用温水洗去药物后的１、２４、４８、
７２小时观察期内，涂抹部位均没有发现红斑和水肿反应，皮肤
刺激实验积分均为０分，无刺激性表现，具体见图２。

Ａ完整皮肤空白对照组；Ｂ完整皮肤给药组；
Ｃ破损皮肤空白对照组；Ｄ破损皮肤给药组
图２　 温水洗去药物２４小时后ＳＤ大鼠皮肤的刺激情况



环球中医药２０１４年１０月第７卷第１０期　 Ｇｌｏｂａｌ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，Ｏｃｔｏｂｅｒ ２０１４，Ｖｏｌ ７，Ｎｏ １０ ７８９　　

２ ３　 豚鼠皮肤过敏性实验
ＤＮＦＢ组激发实验中，１０只豚鼠涂抹部位的皮肤均呈现

明显的嫣红色，但未见水肿现象，ＤＮＦＢ组过敏反应发生率
为１００％，致敏强度为极度致敏性。其中红斑情况：６小时观
察，轻度３只，中度６只，重度１只；２４小时观察，轻度１只，
中度４只，重度５只；４８小时观察，轻度２只，中度５只，重度
３只；７２小时观察，轻度５只，中度４只，重度１只。消痔洗
剂组１０只豚鼠皮肤均未发生任何过敏反应，过敏反应发生
率为０，致敏强度为无致敏性，具体见表３和图３。

表３　 豚鼠皮肤过敏反应积分值比较
组别 过敏反应积分值

ＤＮＦＢ组　 　
６小时 １ ８ ± ０ ６

２４小时 ２ ４ ± ０ ７

４８小时 ２ １ ± ０ ７

７２小时 １ ６ ± ０ ７

消痔洗剂组　 　
６小时 ０

２４小时 ０

４８小时 ０

７２小时 ０

Ａ ＤＮＦＢ组致敏前皮肤正常；Ｂ消痔洗剂组致敏前皮肤正常；
Ｃ阳性组致敏后皮肤呈嫣红色；Ｄ消痔洗剂组致敏后皮肤正常

图３　 豚鼠皮肤经致敏前后情况
３　 讨论

肛肠疾病是人类特有的常见病、多发病，随着社会生活
压力的增大及各种不良生活习惯的影响，肛肠疾患的发病率
呈上升趋势。目前，手术疗法仍然是治疗痔的最为有效的方
法之一，但肛肠病术后创面疼痛、出血、肛缘水肿、创面恢复

缓慢一直是困扰肛肠病治疗的难题［１１１３］。消痔洗剂是一种
肛肠病术后创面外用洗剂，为临床治疗痔疮的经验方药，临
床使用具有良好的缓解疼痛、消肿、和止血的作用，能较好地
控制肛肠病的术后综合症，加速创面愈合。本文的安全性实
验表明，８倍临床浓度的消痔洗剂未发现对大鼠和豚鼠有皮
肤刺激性及过敏性。１６ ８倍临床浓度的消痔洗剂未见红
斑、水肿等常规的皮肤急性毒性，但发现有局部毛发生长稀
少的现象（其他异常未见），这可能与药物浓度过高有关，由
此提示临床应用时应避免高浓度的使用。另有研究表
明［１０］，家兔、豚鼠、大鼠动物的药物经皮穿透率都大于人的
皮肤，因此高浓度的药液使用导致人局部皮肤毛发生长稀少
的概率可能要小于动物实验。综上所述，消痔洗剂常规浓度
下使用是一种安全的外用制剂。
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