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前 言

本文件按照 GB/T 1. 1—2020《标准化工作导则第 1 部分:标准化文件的结

构和起草规则》的规定起草 。

本标淮由中国非公立医疗机构协会归口。

本标准的内容不涉及专利和知识产权问题。

本标准起草单位:中国非公立医疗机构协会肛肠专业委员会、华润三九医药股份有

限公司。

本文件主要起草人：薛雾松、刘立阳、刘仍海、刘薇、黄海燕、田建利、张书信、

李京向、孙松朋、段宏岩、史学文、郑丽华、石荣、林爱珍、毛红、李华山、贾小强、

贾山、徐月圆、李凯佳。
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引 言

痔病作为全球高发的肛肠疾病，其防治一直是医学领域的重要课题。

据流行病学调查显示，我国痔病发病率高达 50.3%，民间“十人九痔”

的说法直观反映了其普遍性。痔病临床表现多样，便血、脱出、疼痛、

异物感等症状严重影响患者生活质量。

在痔病的治疗体系中，注射疗法以其操作简便、安全性高、恢复迅速

等优势，成为临床重要治疗手段。自 19 世纪西方医师尝试将硬化剂注射

用于痔病治疗以来，该领域不断发展，形成多种药剂与技术。我国在这

一领域独具特色， 20 世纪 80 年代，史兆岐教授基于中医“酸可收敛，

涩可固脱”理论，研发出消痔灵注射液，并创立“四步注射法”，为痔

病治疗带来突破性进展。作为国内应用最广泛的痔硬化剂，消痔灵注射

液以五倍子、明矾等中药为核心成分，兼具收敛止血之效，不仅适用于

各期内痔、静脉曲张性混合痔，还可与其他术式联合应用，临床疗效显

著且操作便捷，契合现代医学微创化、门诊化的治疗理念。

然而，随着消痔灵注射疗法的普及，规范操作流程、确保疗效与安全

性成为亟待解决的问题。尽管该技术具有“简、便、验、廉”的特点，

但其临床效果高度依赖注射层次、剂量及操作技巧。目前，关于消痔灵

注射治疗内痔及混合痔的标准化操作指南尚需进一步完善。基于此，本

文结合众专家 、医师的临床实践经验，旨在制定一套科学、规范的消痔

灵注射操作流程，为肛肠医师提供标准化参考，以推动该疗法在临床应

用中更加精准、安全、高效，进一步提升我国痔病诊疗水平。
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消痔灵注射治疗内痔及混合痔的操作流程及规范

1.痔病概述

传统上认为痔是直肠末端黏膜下和肛管皮肤下的直肠静脉丛淤血、曲张所形成的柔软

的静脉团。目前认为痔是肛垫病理性肥大、移位及肛周皮下血管丛血流淤滞形成的局部团块

[1]。同时把肛管周围皮下血栓形成及肛缘结缔组织增生形成的皮赘也称为外痔。痔有多种名

称，如痔疮、痔病、痔核等。

痔病是最常见的肛肠疾病之一，其发病率为 4%~55%[2]。世界各国痔病的发病率，哈萨

克斯坦最低，中国最高［3-5］。2013~2014 年我国 31 个省（自治区、直辖市）流行病学调查结

果显示，肛肠疾病发病率为 51.1%，其中痔病发病率为 50.3%[5]。

内痔是发生于肛门齿状线以上，直肠末端黏膜下的痔内静脉丛淤血、曲张所形成的柔软

静脉团块[6]，又称“里痔”。现代的观点认为内痔是肛垫的病理性肥大并向下移位。包括血

管丛扩张、纤维支持结构松弛、断裂。内痔是肛管直肠病中最常见的疾病，民间有“十人九

痔”之称。好发于截石位的 3、7、11 点处。发生于该处的痔核称为母痔，其它部位的称为

子痔。其症状特点是便血、痔核脱出、肛门不适感[7-8]。

外痔发生于齿状线以下。由痔外静脉丛迂曲扩张形成的肛管或肛缘处的皮肤隆起，称

之为静脉曲张性外痔；由痔外静脉丛破裂形成血栓而引起的皮肤隆起，称之为血栓性外痔；

由于炎症的反复刺激而引起的肛缘皱襞的皮肤发生结缔组织增生、肥大，痔内无曲张的静脉

丛，称为结缔组织性外痔。外痔的症状特点是肛管或肛缘有隆起，并有肛门坠胀、疼痛、异

物感[7-8]。

混合痔是指发生在齿状线同一方位的，内外痔静脉丛曲张并相互贯通吻合，括约肌间

沟消失，使内痔部分和外痔部分形成一整体者。多发于膀胱截石位 3、7、11 点处，以 11

点处最为多见。兼有内痔、外痔的双重症状。

痔病的治疗方法较多，包括了非手术治疗和手术治疗。注射疗法是最常用的方法之一[9]。

注射疗法始于西方，在 19 世纪中期有医师将注射疗法应用于痔病治疗，而后不断有研究者

对痔病注射疗法进行探索研究，中西方均在痔病硬化注射疗法方面有丰富的临床经验，并且

研发了多种注射药剂和注射方法。1869 年摩根将亚硫酸铁溶液、1871 年米切尔将 1:2 的石

碳酸橄榄油混合液、1884 年克里将 5%～7%的石碳酸甘油溶液、1922 年博阿斯将乙醇溶液[10]

注射到痔组织中治疗痔病，均取得了一定的疗效。我国在痔病注射治疗领域亦取得了一些突

出成果，如 20 世纪 80 年代史兆岐教授研发出消痔灵注射液并提出“消痔灵注射术”[11]。内
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痔硬化注射疗法操作简单、安全性好、费用较少，止血效果确切，可选择日间门诊模式，不

需要较长的术后恢复时间，更符合现代人们治疗疾病和追求健康的理念，已成为Ⅰ～Ⅲ度内

痔临床治疗的主要方法之一[12]。

消痔灵注射液是一种专为痔病设计的痔硬化剂，是目前国内运用最多的内痔注射药物。

20世纪70年代，消痔灵注射液是由中国中医科学院广安门医院著名肛肠病专家史兆岐教授，

基于“酸可收敛，涩可固脱”、“下者举之”的中医治则，选用五倍子、明矾等中药，在前

人成果基础上研制的中药成方制剂，并提出“消痔灵注射治疗晚期内痔新疗法”——四步注

射法[13]。消痔灵注射液是中医肛肠注射疗法的重要研究成果，也是肛肠医生使用率最高的专

科手术用药物[14]，具有收敛、止血的功效。因其具有简便、高效、廉价的特点，被广泛应用

于肛肠疾病的治疗，如内痔出血、各期内痔、静脉曲张性混合痔等。无论是采用单纯消痔灵

注射液治疗痔病[15]，还是与其他术式相结合[16]，皆疗效显著。

2.药物及作用机制

2.1 消痔灵注射液，药物配方如下：鞣酸（由五倍子提取）0.15g，硫酸钾铝 4g，枸橼

酸纳 1.5g，低分子右旋糖酐 10ml，甘油 10ml，三氯叔丁 0.5g，蒸馏水加至 100ml。经过特

殊工艺制成的灭菌的水溶液，每支 10ml。

2.2 作用机制

（1）致炎硬化作用。局部注射消痔灵液后，溶液中的水溶性铝离子存留于局部组织中，

可引起异物刺激性无菌性炎症，使局部组织发生纤维化改変，局部组织与周围组织粘连固定

在一起，从而使痔与直肠脱出被硬化固定，这就是固脱的机理[17-19]。

（2）收敛作用。局部注射消痔灵液后，首先可压迫局部血管，减少血运，继而引起无

菌性血管炎、增生性动静脉内膜炎，使动、静脉血管收敛狭窄，形成血栓，从而减少或阻塞

局部血流，使痔出血消失，痔核硬化萎缩[20]。

3.适应证与禁忌证

3.1 适应证：适用于内痔出血、各期内痔、三期内痔发展而形成的当静脉曲张性混合痔。

3.2 禁忌症：外痔皮赘、急性感染或炎症、严重凝血功能障碍、妊娠期、严重全身性疾

病、注射药物过敏者、心理或精神障碍等。

4.注射方法

4.1 内痔

根据内痔发生的原因及其发展的病理特点，采用四步注射法[21]：
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在腰俞麻醉或局部麻醉下，病人取左侧卧位或截石位，肛门部常规消毒，通过喇叭口

肛门镜显示内痔核，检查内痔的部位和数目，并作直肠指诊，确定直肠动脉的搏动处，然后

消毒粘膜，开始注射。第一步注射于内痔核上方的直肠上动脉区，用 1:1 的消痔灵液（即用

1%的普鲁卡因液稀释一倍），一般注射 1～2ml。第二步注射于痔核的粘膜下层，用 2:1 的

消痔灵液（即用 2 份的消痔灵液加入 1 份的 1%的普鲁卡因溶液），在痔核的中部进针，剌

入粘膜下层作扇形注射，使药液尽量充满粘膜下层的血管丛中，注入药量的多少标志，以痔

核弥漫肿胀为度，一般用药 3～5ml。第三步注射于痔核的粘膜固有层，当第二步注射完毕，

缓慢退针，退至粘膜层注射药物，一般注射 1～2ml，第四步注射洞状静脉区，用 1:1 消痔

灵液，在齿状线上方 0.1cm 处进针，注入痔核最下方的粘膜下层，用药 2～3cm。注射完毕，

肛门内放置痔疮栓或止血散油纱条，敷料固定。术后无需其它处理。

【技术要点】

①注射药量应该根据痔核大小不同，注射的药量也不同。

②黏膜固有层注射药量不宜过大，以免发生黏膜坏死。

③进针深浅度要适宜，过深则伤及括约肌，引起肌肉坏死，过浅注射在黏膜表层易引起

浅表坏死出血。

4.2 混合痔

混合痔指既有内痔，又有外痔，在同一方位，且连在一起。多发生于截石位 3、7、11

点处，患者可无症状，或兼有内痔及外痔的双重症状。混合痔的基本特征包括：出血、肛门

瘙痒、脱垂、疼痛。该病任何年龄都可发病，其中 20~40 岁的人较为多见，并随着年龄的增

长而逐渐加重。

混合痔治疗原则
[22]

为针对有症状的混合痔内痔部分进行治疗。大多数混合痔患者初始

都采用保守治疗。保守治疗无效的患者可选择硬化剂注射、激光等治疗，以及手术治疗。

【技术要点】

①切勿将药液注入肛管皮下及外痔部分，否则容易发生水肿和疼痛。

②注药前注意回抽无血。

③窦状静脉区注药不可过多，以免药液渗入齿状线以下部分引起疼痛。

④边注射边退针头，待退出粘膜表面前稍停顿片刻，可避免针眼出血。

⑤残端注射时避免对残端下部进行注射，以免造成组织坏死及疼痛。
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4.3 其他注射法

根据具体情况也可采用一步注射法和两步三步注射法。

4.3.1一步注射法[21]

主要适用于内痔出血及 I 期内痔。操作方法：将 1:1 浓度消痔灵液一步注射于内痔黏

膜下层，使内痔硬化。每个痔核注射药液约 5ml。

4.3.2两步注射法[21]

主要适用于Ⅱ期内痔。操作方法：第 1 步，将 1:1 浓度消痔灵液注射于痔上动脉区直

肠黏膜下，每个痔核约 3ml；第 2 步，将 1:1 浓度消痔灵液直接注射入内痔黏膜下层，每个

痔核约 5ml。

4.3.3三步注射法[21]

较大痔核可加行第 3 步注射，即在第 2 步注射完成退针时在黏膜固有层缓慢注入 2ml

药液。两步或三步注射法可使痔上方直肠黏膜粘连固定，痔区硬化萎缩，从而提高疗效和减

少复发。

5.注意事项

（1）选择适当的体位，一般以左侧卧位为好，病人较为舒适，而操作也较方便。常规

的皮肤消毒，铺治疗巾。

（2）选择适当的麻醉，有人认为无需麻醉，一般认为还是麻醉较好，既可以减轻病者

的痛苦，也可以合使痔核显露充分。一般运用局部麻醉即可。

（3）麻醉后，应消毒肛管，首先以肛门镜检查清楚痔核的表现，如痔核的数量、大小、

形状、部位等情况，以及痔核周围的表现，做到心中有数，然后再行注射。

（4）注射时一般应下喇叭口肛门镜下，根椐具体情况，适当调整肛门镜的方向或反复

进镜，一定要显露清楚痔核。有的方法也可以将痔核脱出肛门外注射，但一般认为以肛门镜

下注射为好。

（5）注射所用的针头要粗细适中，过粗容易引起出血，过细注射较为困难，一般用 5

号针头为好，注射器以 5ml 大小为好，过大易影响视野，也可以用特制的内痔注射工具。

（6）注射的顺序是先注射较小痔核，然后注射较大痔核，按从小到大的顺序。

（7）注射的部位应以痔核中心为主，根椐痔核的大小适当选择进针的部位，同时有多

数方法要注射少量的药物到痔核的上方，即所谓的痔动脉区，以起到阻断血流的作用。注射
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的深浅要合适，一般以痔核的黏膜下层为主，以注射齿状线上方为主。

（8）药物的用量要根椐所注射的药物来决定，但原则上应使痔核均匀肿胀，充满整个

痔体，痔核表面色泽发生改变。注意注射药物时要回抽血液，以防药液入血，引起毒性反应。

（9）注射时要一定要注意无菌操作[23]。

（10）注射后肛门内放置痔疮栓或油纱条。外盖纱布固定。

6.内镜下注射

6.1 适应证和禁忌证

适应证：

（1）Ⅰ～Ⅲ度内痔伴有内痔相关症状；

（2）Ⅰ～Ⅲ度内痔经饮食及药物等保守治疗无效；

（3）内痔手术后复发，肛门反复手术后不能再次手术；

（4）高龄、高血压、糖尿病和严重的系统性疾病,不能耐受外科手术；（5）不愿接受

外科手术。

禁忌证：

（1）Ⅳ度内痔、混合痔及外痔；

（2）Ⅰ～Ⅲ度内痔伴有嵌顿、血栓、溃烂、感染等并发症；

（3）严重心、脑、肺、肝、肾功能衰竭不能耐受内镜治疗；

（4）伴有肛周感染性疾病、肛瘘、放疗史及炎症性肠病活动期等；

（5）消痔灵过敏者；

（6）妊娠期妇女。

6.2 治疗方法

内镜治疗时患者取左侧卧位，建议使用肠镜进行硬化。进镜前应充分润滑肛门，如有内

痔脱垂，先将脱垂部位还纳，避免进镜时擦伤内痔导致出血、疼痛等，术前进行仔细的肛门

指检。

(1) Ⅰ～Ⅱ度内痔,由于痔核体积相对较小，主要位于肛管以上直肠下端壶腹部，当内

镜在直肠反转倒镜时视野广阔，能够看清痔核全貌，注射角度可调范围大，痔核黏膜下或痔

核内注射成功率高。

(2) Ⅲ度内痔，痔核体积相对较大，脱垂明显，因此仅倒镜注射硬化剂难以全面渗透到
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痔核全部，结合顺镜在痔核脱垂部位注射能够一次性将硬化剂均匀注射到痔核全部。

【技术要点】

①Ⅰ～Ⅱ度内痔，痔核体积相对较小,此时选择痔核齿状线上方,单个痔核单点注射能够

渗透痔核全部。

②Ⅲ度内痔,痔核体积相对较大,脱垂明显, 单个痔核单点注射硬化剂难以全面渗透到

痔核全部,多点注射能将硬化剂均匀注射到痔核全部。

③具体注射点数要根据痔核大小、部位、注射后硬化剂弥散范围和患者能耐受的程度决

定。

④注射剂量：由于痔核组织是含有众多微小动静脉呈蜂窝状的软组织垫,所以痔核组织

不像曲张静脉能容纳下较多的液体,且硬化剂的注射目标是痔核黏膜下或痔核内,因此单点

硬化剂注射剂量应根据痔核直径和硬化剂弥散范围来决定[24]。可在硬化剂原液中加入少量亚

甲蓝作为示踪剂，能够在注射过程中观察硬化剂弥散范围便于掌握硬化剂注射剂量[25]。

6.3 注意事项

（1）使用透明帽：内镜下注射治疗应用透明帽能够很好地保持内镜在肛管区内的视野,

便于操作
[26]
。文献报道透明帽辅助内镜下硬化治疗内痔具有安全性和疗效高、并发症少的优

点
[27-29]

。

（2）不建议使用经肛镜使用的长针，一般用长度 4～6 mm 的黏膜注射针即可。

7.联合应用

7.1 套扎联合注射术

术前准备及麻醉同痔套扎术，套扎前先在 3、7、11 点痔动脉区各注射 1:1 消痔灵液 1ml，

然后行套扎术，之后在没有套扎的子痔核根据痔核大小各注射 1-2ml。也可以在套扎后在痔

核部位注射 1:1 消痔灵液适量。

7.2 内痔注射联合外痔切除术

术前准备及麻醉同混合痔外剥内扎术，首先在内痔部分行消痔灵注射术，推荐选用四步

注射法，然后将外痔切除，可使电刀、电钳或超声刀。

8.并发症及防治

（1）肛门下坠 肛门下坠是痔注射后的常见症状，多数患者属正常反应，多由于痔核注
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药后，痔体肿胀，产生的直肠剌激反应，轻者可以不予处理，重者可用中药外洗[30]，外用药

膏[31]和栓剂[32]，多能缓解。

（2）出血 一般痔注射后无明显出血，如出血明显者，多由于注射药物过浅或药量过多

引起粘膜表面溃疡或坏死，还应注意是否有血液系统疾病。要根椐情况及时处理。可以局部

部或全身运用止血药物，严重者可以再次注射或手术处理。

（3）发热 痔注射后引起发热的患者并不多见，一般有两个方面的原因，其一可能是痔

注射后局部继发感染或坏死组织的吸收引起，其二也可能是药物本身的不良反应引起，应根

据所用的药物来确定[33]。

（4）疼痛 痔注射术后的疼痛多由于注射时药物注射到齿状线以下而引起以及痔注射后

的局部感染而致。

（5）晕厥 有个别患者痔注射后可能出现突然的晕厥，可能是由于过度紧张，未进食，

体力下降以及麻药及注射药物等因素引起。一般平卧休息后可缓解，也可以口服葡萄糖水，

必要时可以静脉补液。
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