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15mg 15mg 

Precipitated sulfur 15mg 15mg 

One hundred and thirty three patients in six hospitals were divided into two groups 

at random, and administered orally either Circanetten 1< or Pracebo in a daily dosis of six 

tablets for a period of seven days. 

Evaluation was done on the effects of improvement of the piles, hemostatt and release 

from pain. 

In 48 cases out of 60 which were administered CircanettenR were found to bo effective, 

while effect was found in 38 cases out of 62 which were administered Pracebo・（p=0.041)

I. はじめに

J't・似の仁態が Plexushaemorrhoidalisの的脈癌で

あることを考えると，他の脈管系疾患の治療と同織に，

ま す i~：存的療法を試みた上で手術適応の決定を行むう

のが妥当といえる．

しかしながら，保存防法として用いられる内服剤の

効果は十分検討する必要がある．

ノ「 ~I. サーカネッテンを取上げ二重盲検j去によって

検討した．

本剤1;:,JJ；，コレステロール，ケラチンBの複念体

型の各種含硫黄高分子ポリペプチドの混 （~物 （パラフ

レボン〕を主成分としており，正常血lとは影響なく、

静脈媛血に選択的lζ作用して凝固性を冗進させるとい

われるわ．従って，血十；・1t:1,x:，器質化といった自然治

癒と同じ村過を促進させるととが期待される．

IL 試験方法

il{j ~ I 48 :r 1月から昭和49月1月までの間， 6医療施

設において，外来訪療した痔核患者 133例を対象とし

た．現症に対し， いf;lf,i施行前 1週間，他の治療を施

行していない症例である．

a) 試験薬剤：投与方法

サーカネ ッテン（以下Cと略記）および対照来（以

下Sと略）の成分は表1に示す．外観は全く閉じで，

内服lζ際しでも区別出 宋ないように製剤され，それぞ

れのサンプルについて，コントローラによる成分含量

と崩壊性についての確認がなされた．

薬剤の投与方法は 1日3回食后服用，投与期間は7

日間とした．従って，薬剤は42錠を 1疲例分として包

装されており， 1組10症例における C, Sは均等にな

ようコントローラが乱数表を用し．無作為lζ割付し，

割付l頃を示す一連番号を付し薬剤l番号とした．

表1 試験薬剤の成＇，j・分：民および剤型

試験薬剤｜ 成分・分量 ｜剤型

／ノぐラフレボン

サーカ IJ 酒石酸水素カリウム

ネッテン ｜｜センナ末

＼社；降イオウ

｜（酒石酸水ぷカリワム

対照薬 I｛センナ末

I l沈降イオウ

色

錠
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錠

黒

崎

黒

机

町

崎

町

略

略

略

一

時
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b) 観察項目：

表2，表 31ζ示すような質問表，経過調査表を作成

し，出血， 1きJ1ii，痔核の大きさ，数， j手E重，腫脹の程

度について検討した．

c) 効果判定：

各症状lζ対する効果判定は表4 5！とよった． 症状

の改善度lζ，それに要した期間を併せ考慮し，また，

同じ改善巾でも定状の聡快したものより消失したもの

を高く評価した．

痔核および出血lζ対する効果を重視し，その他の症

状に対する効果を加味して総括的綜合効果判定を行な

った．

副作用の有無についても当然、倹討した．

d) 併用薬剤 ：

試験期間中は他の痔該治療剤は全く使用しないこ と

とし，消炎，鎮痛剤，あるいは抗生剤も使用を避け

た．やむを得ず使用した場合は調査表に記入し，暗号

表の開封前lと解析対象例lζ組み入れるかどうかを検討

の上決定した．

e) 脱落：

次IC該当する症例は本試験より脱落させた．

(1) 再診をうけなかったもの
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表2 質 問 表

「

l氏名 才男・女

あなたの治療の参考にするため， ζの一週間のあなたの症状についておききします．それぞれの症状につい

て，あてはまるととろにOをつけ，次！と k院されたとき，出して下さい．

tは規則正しくのんで下さい．もし他の薬をのんだときはその薬の名前を書いて下さい．

l一一一－ l初診！？：日 jて日何ご白河：白河プ i第ケl第ア！
規則正し く薬をの 1 I '1 ! 1 I 1 I '1 I 1 I 1 I ・

町 日ょをのみ忘れた 1 I 白｜ 白｜ 市 白｜ 白1 =' ~ 

；：口 数ト一一ト二ト一二｜一二 一一二トコー二
i他の薬をのんだ時｜ I I I i 

況 ！はその薬の

名前

便 ｜ポタポタたれる l

時 l一 一一一 ｜ー

... Iじっとしていても
・'. し、fこし、
r.;o あるいは

歩くとし、たし、

1更をするときだけ

し 一「－「－「→一一「－｜一一
(2) 試験薬剤lを規定通り服用しなかった もの．

(3）副作用その他の理由で投薬を中止，あるいは暗

号表を開封したもの．

（』）他の痔核治療剤を併用した もの．

f) 解析方法：

性別，年令別等患者の特性についての両群の比較に

はい testを，各症状lζ対すする効果判定および綜合

判定iζは Riditanalysisを用いて解析した．

III. 試験成績

本試験を実施した症例数は 133例であったがが， 経

過不明10例，投薬中止 l例， 計11例の脱落例があり，

解析対象は 122例であった．各医療施設より暗号表を

回収し，コントローラおよび担当医全員立会いの上，

全ての暗号表が未開封であり， 工前盲検試験が完全に

実施されたことを確認の上，暗号表を開封した．

解析対象はC投与例60例， S投与例62(71]であった．

性別，年令別等の患者一特性についての両群の差は，

x2 testで P>O.05であった．有意差はなく，両群は

略々均質と判断された．

各~，·， .1犬に対する効果

各症状に対する CとSとの効果をnonparametricな

統計法の 1つである Riditanalysisを用い比較検討

した． 結果は表 71こ示す．
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表3 Circanetten経過調査表

i医 Bjfl:g I 

｜カルテNo.i 

才 l性［ 男 ． 女

診断名：
合併症：

内痔核・外痔核・内外痔核

病歴： 既往の治療の有無及ぴその効果：

初 発 s. 年 月 日 有 無

今回の発症 s. 年 月 日 効＇~l ・

効果発現迄の期間 投与開始後 日目

標＊｜排便時の出血 i 著 効 ・ 有 効 ・ 梢 有 効 ・ 無効 総合効果判定率

著効・有効・梢有効・無効 箸 効

有 効
者効・有効・梢有効・無効

梢 有 効

効果る 浮腫・腫長 著効・有効・梢有効・無効 無 効

hi：剤jの効果re関する所見： 痔核

痔痛 r i 
排便時
の出血

浮腫・腫脹

＊の欄の記載は空欄のままにして下さ＼＇。
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表 4 各症状の程度

(1) 排便時の出血

す十 ：ほとばしる或はボタポタたれる

で有意差を認め， Cの効果が優れていた． (P=O. 066 

<0.10) 

間浮腫， 腫脹lζ対 しては，両群に有意な差は認め

られなかった． (P=O. 217>0. 10〕

綜合判定

痔核lこ対する効果を主とし，その他の症状lζ対する

効果を併せ判定した綜合効果の両群の比較は表 Blこ示

す．両群の聞に危険率5%以下で （P=O.041<0. 05) 

有意差を認め， Cの効果が有意に優れている ζ とが確

認された．

副作用：

Ctfでは，目区気l例，心語部膨満j感と胸やけを訴え

た1例，計2例であったが，一過性で投薬中止に至っ

ていない. s群では舷豪が1例あり，投薬を中止，脱

落例とした．両霊平における副作用の発現頻度lとは全く

有意差は認められなかった

併用薬剤：

表 9tt:示すように胃腸薬，ビタミン剤が大部分であ

った. c, S両群における併用薬剤jの分布lζ有意差は

認められなかったー

＋ ：紙lζつく

ー ：なし

(2）修痛

＋＋ ：じっとしていても

痛い或は歩くと痛い

＋ ：排便時だけ痛い

一：なし

(3）痔核

＋仲： 示指頭大（20rnrnx 20rnm）以上

す＋：小指頭大 (lSrnrnX 15rnrn）以上

＋：小豆大 ( 5rnm x Srnrn）以上

土：小豆大 ( 5rnm× Srnrn〕未満

一 ：なし

(4）浮腫 ・腫脹

-tit・高度

＋＋：中等度

＋ ：程度

一：なし

初来 l
症状ー～～～一一｜

著 梢

準
－

基
－

定
－
効

リ
・
生
T

E

果

－・
J

E

t
－
 

効

－

’huv

・

表
－

効 有 効 無

「まで
！第 までに

¥ 第6日以〔ー降） 
排便時の出血 （＋＋）ー（ー〉 （＋＋）→（） （十十）→（ー）

（十）→
（廿）→（＋）

または または または 第7日目で

（＋）→（ー〕 第5日までに （→ム）→〔ー〉

（＋）→（ー〉 (-tt）→（＋） ｜）柔た芸

一部消失，または 縮

痔 核 全 て 消 失
明らかな縮小 （朴）→（＋＋）

不 功3えて

（十件）→（＋〕， （士〕 （＋十）ー（＋〉

（件）→（土〉 （＋）ー（土〉

消 失 ’｜霊 快

l手経・腫脹
（株）→（ー〉 な軽快 (-lt十）ー（-tt)

不 3叫に、

（件）→（ー） （＋）→（〉 （朴）→（＋〉

(-lt十）→（＋〉

(j）出血lζ対する効果，両群は 5%以下の危険率

(P""O. 043<0. OS）で有意差を認めた． Cの効果が優

れていた．

(ii）疹痛に対して， Cの効果は10°0以 下の危険率で

有意差を認めた（P=O.093<0. 10). 

Gii) J<i般に対する効果， 両群の聞に危険率7%以下

ij日高年：

両群の脱落例の発現頻度は x2test によっても有意

差は認め られなかった．

IV. 考按

二重盲検試験の実施lζ 際し， 対照 fとして inert



placeboを用いる ζとは倫理的，医道上重要な問題で

ある．何ら治療効果のないものを投与する ζ とは許さ

れるべきでない．当然，実効の一般的！こ認められてい

る薬剤で，しかもた：町の標準となっているものを選ぶ

べきである．

成積については Riditanalysisを用いて検討した

が，とれはデータ ーの正規性が疑わしいとき或はデー

タの分布が不明なとき に用いら れる nonparametric

な手法の lつであり， 今回の如きデータ分析にほ適し

た方法と考えられる.6) 

各症状lζ対する CとSとの効果の差について検討

してみると， CとSとの効果が等しいとという仮説

（帰無仮説〉 のもとで，今回のような結果の出る確率

1直は俳便時の出血0.043痔核0.066，疹痛0.093，浮腫・

腫脹0.217となり， この計算結果よ りfi!:j更時の出血は

5%以下，痔骸は 7%以下，作1,(jは10お以下の危険率

で，それぞれ仮説を棄却し， Cの効果がSの効果より

優ていると結論できる

俳便H寺の出血および痔核！こ対するめ果においてCと

Sとの聞に有意差が認められたのはCの作用機序から

考えて当然予想されるところであり，さらに疹痛に対

する効果においても有意差が認められたのは， Cの直

（昭和50年9月）第5号第44巻
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Tこ

泊二例によっては鎮痛剤，消炎剤，抗生剤が併用され

ていたが，ほとんとー無効例において併用されており，

とれらの薬剤の及ぼす影響はほとんど認められず、担

当医師の合議の上いずれも解析対象例とした．

脱落例については初診後来院せず経過不明のため脱

落例としたものが10例あった． ζれは，症状が改善す

ると放置し，木院しない例があったものと考えられ

る． しかし全体として11例（8.3°G） の脱落は外才、に

おける試験としては比較的少なかった．

｛〉）

痔疾患治療斉ljサーカネ γテンの臨床効果について，

緩下剤を成分とする対照薬をおき，多医療施設による

二重盲検試験lζより検討し，Riditanalysisを用いて

解て解析し．次の結果を得た．

(1）排便時の出血については 5%以下，痔核につい

ては 7%以下の危険率でサーカネッテンと対照薬との

間IC有意差を認めた．

(2）総ケ効果判定については 5%以下の危険率で

サーカネッテンと対照薬との聞に有意差を認めた

（日） 副作用については，サーカネッテン投与群lζ唱

京1例，心寓部膨満感と胸やけ 1例の計2例が認めら

れた．

薬剤の割りつけ，暗号表の作成および開封時の立ち

会いなど煩維な労をいとわず，コントローラをお引き

受けいただいた大阪大学蘭学部薬理学教室，猪木令三

助教授IC深謝します．

また，サーカネ ッテンおよび対照誌は日本新薬株式

会社より提供された ζ とを付記する．
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田口玄ー ：統計解析 （丸善）

痔核IL対するサーカネ ットテンヒ緩下剤との臨床効果の比較
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=X2o・05(1)

接的な効果ではないにしても，痔核の消失，或は縮少

を伴う二次的な効果の差によってSとの間IC差ができ

たものと考えられる．また， ζれがたとえ二次的な効

果であっても疹痛が本疾患において患者の最も忌避す

る症状であるので，本剤は臨床治療上意義のあるもの

と考えられる．

j手脆・腫脹Iζ対する効果についてはCの方が俊’れて

いるが， Sの効果が他の症状IC比較しでかなり高く，

症例が少なかったとともあって， CとSとの間に有意

差が認められなかった．

慨倍的な総合判定においても CとSとの聞に危険

率が5%以下で有意差が認められ，サーカネ γテンが

咋骸疾患に対して対照薬より優れている ζ とが示され

言十

定検

検

表10 脱落例

＼ 伊対象［脱落例｜撃投与例！
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