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前  言 

本共识按照《中华中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范》给出的规则起草。 

本共识由河北中医学院第一附属医院（河北省中医院）、云南龙海天然植物药业有限公司提出

提出。 

本共识由中华中医药学会归口。 

本共识起草单位：河北中医学院第一附属医院（河北省中医院）、辽宁中医药大学第三附属医

院、贵州中医药大学第一附属医院。 

本共识主要起草人：高记华、于永铎、张虹玺、曹波、石荣。 

本共识专家组（根据姓氏拼音排序）：曹波、陈诚豪、陈雪清、戴光耀、董岩平、高记华、

郭修田、及立志、鲁明良、柳越冬、李晓华、李起、李君强、李国峰、梁玉、马晓波、 宋立峰、石荣、

隋楠、史学文、田庆宝、田振国、王丽璞、魏峰明、吴春晓、谢钧、杨利、 杨巍、于永铎、张虹玺、

张相安、张学明、张少坡。 

本共识工作组：高记华、许建成、田茂生、戚文月、高策、满洪瑞。 
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引  言 

内痔、混合痔是常见的肛肠疾病。2015 年全国肛肠病流行病学调查结果显示，我国现阶段

肛肠病发病率虽然已从 1975 年的 59.10%下降到 50.10%[1,2]，但远远高于一般常见疾病。在华中

（河南、湖北、湖南）、华南（广东、广西、海南）仍居高不下，发病率均超过 58%， 远高于发

病率仅43.53%的华东（山东、江苏、安徽、浙江、福建、江西、上海）。内痔、混合痔、直肠

脱垂等虽然属于良性范围的肛肠疾病，但这些疾病均会导致患者生存质量严重下降，并且会给家庭

和社会造成极大的经济负担[3-5]。 

矾藤痔注射液是新型型中药硬化固脱剂，具有双重固脱，治脱不留瘀的特点，其组成为白矾、

黄藤素、赤石脂，具有清热解毒、收敛止血、消肿止痛的功效，同时适用于内痔、混合痔、直肠脱

垂的治疗[6]。矾藤痔注射液在临床中应用极其广泛，在全国多个省市的各级医疗机构均有使用，

2020 年发布的中医肛肠科临床诊疗指南已将矾藤痔注射液纳入直肠前突、直肠脱垂的治疗方案

中[7]。为进一步指导临床医师正确了解矾藤痔注射液，明确其特点优势和临床应用要点，促进临床

合理应用，由中华中医药学会标准化办公室发起，中华中医药学会肛肠分会牵头，河北中医学院第

一附属医院（河北省中医院）起草，联合国内中医、西医临床专家及药学、方法学专家共同制定本

项专家共识。共识制定的目的是明确矾藤痔注射液的适应症定位为内痔、混合痔，指导从事肛肠科、

普外科医师运用矾藤痔注射液治疗上述肛肠疾病，通过改善内痔、混合痔、直肠脱垂患者的临床症状，

从而使患者受益。 
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矾藤痔注射液治疗内痔（混合痔）临床应用专家共识 

 

 

1 推荐意见/共识建议概要表 

 
《矾藤痔注射液治疗内痔（混合痔）临床应用专家共识》达成以下共识推荐意见和共识建议，详见表1和

表2。 

表 1 本共识达成的共识推荐意见概要表 
 

序号           共识条目 证据等级 
投票结果

（↑↑/↑///↓/↓↓） 
推荐强度 

1 
矾藤痔注射液能有效改善混合痔患者内痔脱

出、出血的临床症状 
C 级 23/2/1/0/0 

 

强推荐 

2 矾藤痔注射液能有效改善内痔患者的内痔脱

出症状 

C 级 21/5/0/0/0 强推荐 

 
3 

矾藤痔注射液注射时，采用利多卡因注射液与矾

藤痔注 射液 1:1 配比，能有效减轻（无麻

醉）内痔患者术后肛门坠胀、疼痛 

 
C 级 

 
23/3/0/0/0 

 
强推荐 

4 
矾藤痔注射液可以降低内痔或混合痔患者术

后注射部位硬结发生率 
C 级 10/14/1/1/0 弱推荐 

5 
矾藤痔注射液可以降低内痔或混合痔患者术

后肛门坠胀发生率 
C 级 14/12/0/0/0 强推荐 

注：↑↑为强推荐，↑为弱推荐，/为无明确推荐，↓为弱不推荐，↓↓为强不推荐。 
 

表 2 本共识达成的共识建议概要表 
 

序号 共识条目 投票结果

(↑///↓） 

建议方向 

6 
与单纯注射痔核相比，痔上动脉区联合痔核注射能更有 

效改善内痔患者的症状 
24/2/0 共识建议 

7 
矾藤痔注射液注射部位低于齿线上 0.3cm 会增加患者 

术后疼痛、水肿风险 
19/5/2 共识建议 

注：↑为建议，/为中立，↓为不建议。 

 
2 范围 

 
本共识规定了矾藤痔注射液治疗内痔、混合痔的内痔部分的适应症、用法用量、禁忌症及安全性等临床关

键性问题。本共识适用于各级医疗机构的外科及肛肠科的中医、西医、中西医结合医师在使用矾藤痔注射液硬

化治疗内痔、混合痔的内痔部分时参照。
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3 药物基本信息 

 
3.1 处方来源 

矾藤痔注射液（原名“速消痔注射液”或“速消痔局部封闭注射液”）的处方是在家传彝族秘方“消痔糊

剂”的基础上，根据民族民间传统医学（彝医、中医），结合现代痔疮病因学说，即“肛垫下移学说及静脉曲

张学说”，经多年实验研究创制的民族药制剂。 

3.2 药物组成 

矾藤痔注射液是以赤石脂、白矾、黄藤素组成的局部注射用针剂。 

3.3 功能主治 

彝医功效为墨利毒麻诺；中医功效为清热解毒，收敛止血，消肿止痛，用于大肠湿热所致痔疮。 

4 临床问题清单 
 

序号 临床问题 

1 矾藤痔注射液能有效改善混合痔患者的临床症状吗？ 

2 矾藤痔注射液能有效改善内痔患者的内痔脱出症状吗？ 

3 矾藤痔注射液能有效改善直肠脱垂患者的脱垂症状吗？ 

4 矾藤痔注射液可以降低内痔或混合痔患者术后肛门坠胀发生率吗？ 

5 矾藤痔注射液可以降低内痔或混合痔患者术后硬结发生率吗？ 

6 
与单纯注射矾藤痔注射液相比，利多卡因注射液与矾藤痔注射液 1:1 配比注射能有效减 

轻内痔患者（无麻醉）术后肛门坠胀、疼痛吗？ 

7 与单纯注射痔核相比，痔上动脉区联合痔核注射能更有效改善内痔患者的症状吗？ 

8 矾藤痔注射液注射部位过低会增加患者术后疼痛、出血、水肿风险吗？ 

9 矾藤痔注射液可以应用痔病的任何证型吗？ 

 

 

5 诊断 

 
5.1 中医诊断要点 

矾藤痔注射液适用于表现为便血、脱出为主，证型为大肠湿热证的肛肠病（内痔）、肛肠病（混合痔病）

（GB/T15657-1995 中医病证分类与代码 BWG000）患者。证候要点：便血色鲜，量较多，肛门肿物外脱，可

自行回缩，肛门灼热；舌质红，苔黄腻，脉弦数[3]。  
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5.2 西医诊断要点 

矾藤痔注射液适用于内痔（ICD-10 编码：I84.202）、混合痔（ICD-10 编码：I84.102）患者。内痔

是肛门齿线以上，直肠末端黏膜下的痔内静脉丛扩大曲张和充血而形成的柔软静脉团。混合痔是内痔

和相应部位的外痔血管丛跨齿线相互融合成一个整体，主要临床表现为内痔和外痔的症状同时存在[2]。 

5.2.1 I期内痔：排粪时带血；滴血或喷射状出血，排粪后出血可自行停止；无痔脱出。 

5.2.2 Ⅱ期内痔：常有便血；排粪时有痔脱出，排粪后可自行还纳。               

5.2.3 Ⅲ期内痔：偶有便血 需用手还纳 ；排粪或久站、咳嗽、劳累、负重时有痔脱出，需用手还纳

[2]。 

6 临床应用建议 

6.1 适应症 

矾藤痔注射液可用于治疗内痔以及混合痔内痔部分引起的出血、脱出等症状[8-11]（C 级证据，强推

荐）。 

6.2 证候 

矾藤痔注射液适用于大肠湿热证。 

6.3 用法 

6.3.1 操作方法：碘伏消毒直肠下段及痔核表面，注射前回抽无血。内痔Ⅰ期：每个痔核注射矾藤痔

注射液与利多卡因注射液1:1稀释液0.5-1.5 ml；内痔Ⅱ期：每个痔核注射矾藤痔注射液与利多卡因注射

液1:1稀释液1.0-2.0ml，痔上动脉区注射0.5-1.0ml；内痔Ⅲ期：每个痔核注射矾藤痔注射液与利多卡因

注射液1:1 稀释液1.0-3.0ml，痔上动脉区注射0.5-1.0ml。（共识建议） 

6.3.2 矾藤痔注射液与利多卡因注射液1:1 配比注射，能有效减轻内痔（混合痔）患者（无麻醉）术

后肛门坠胀、疼痛[8-11]。（C 级证据 强推荐） 

6.3.3 痔上动脉区联合痔核注射能更有效改善内痔（混合痔内痔部分）患者的症状。（共识建议） 

7 安全性 

7.1 不良反应 

7.1.1 偶见注射后当日坠胀、烧灼感伴排便感，次日及以后减轻；矾藤痔注射液可以降低

内痔或混合痔患者术后肛门坠胀发生率[8]（C 级证据，强推荐），若注射后当日疼痛明显，给

予镇痛药后缓解。 

7.1.2 矾藤痔注射液会降低内痔或混合痔患者术后注射部位硬结发生率[8]。（C级证据，弱

推荐） 

CACM专
家
共
识
公
示
稿



 
4 

7.2 禁忌 

孕妇禁用。 

7.3 注意事项 

7.3.1 本品为局部注射液，不能作静脉注射和普通肌内注射用； 

7.3.2 注射后短期有局部坠胀，便意感为正常反应，一般无需处理； 

7.3.3 稀释后的注射液应一次用完，剩液不得再用。 

7.3.4 注射部位低于齿线上 0.3cm 会增加患者术后疼痛、水肿风险（共识建议）。 

8 现代研究 

有研究显示，矾藤痔注射液应用于直肠脱垂的治疗，可改善直肠脱垂的黏膜脱垂症状[12-

15]。 

9 利益相关说明 

本共识项目由中华中医药学会立项，项目组成员签署了“利益冲突声明书”，声明无利

益冲突，即所有参与本共识制定的成员均和药品生产企业无任何经济利益往来，企业人员

主要负责会议组织、服务等事务性工作，不参与共识研制中的决策工作，如临床问题确定、

形成共识建议等，为此不会成为本共识制定的偏倚来源，无需进一步处理。 
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   附 录 A 
（资料性附录） 

基础研究资料 

 
A.1 中医理论基础 

痔病多因饮食不节，恣食生冷、肥甘，伤及脾胃而滋生内湿。湿与热结，下迫大肠，导致肛门

部气血纵横，经络交错而生内痔[16]。 

矾藤痔注射液是自彝族经典痔疮治疗用药“消痔糊剂”基础上，以赤石脂、白矾、黄藤素

为主要成份，具有清热解毒、收敛止血、消肿止痛的功效，依据“筋脉横解、肠澼为痔”痔病病机

结合痔疮病因现代学说，即“肛垫滑脱及静脉曲张学说”，经多年试验研究创制的民族药制剂。

经大量临床应用观察，具有“双重固脱，治脱不留瘀”的临床作用特点，可快速改善出血、脱垂

等症状，使发生病理改变的肛垫支持结构重建，血管丛及动静脉吻合支再建立、血流恢复正常，

使移位、脱出的组织恢复原位。 

方中赤石脂一方面具有敛疮生肌，保护黏膜作用，另一方面可以止血祛瘀，《本草经集

注》：“赤石脂味甘、酸、辛，大温，无毒。主养心气，明目，益精，治腹痛泄辟，下痢赤白，

小便利及痈疽疮痔”；《本草纲目》：“补心血，生肌肉，厚肠胃，除水湿，收脱肛„„五石

脂，皆手足阳明药也。其味甘，其气温，其体重，其性涩，故能收敛止血而固下”[17]。白矾收

敛止血，《中国药典》（2020 版）：“白矾味酸、涩，性寒，外用解毒杀虫、燥湿止痒；外

治用于湿疹、疥癣、脱肛、痔疮、耵耳流脓。”《本草纲目》“矾石治诸血痛，脱肛，阴挺，

疮疡，取其酸涩而收也”；《神农本草经》：“白矾主寒热泄痢，白沃，阴蚀恶疮，目痛，坚

骨齿”；白矾与赤石脂伍用，不唯止痛生肌，且能防毒气内攻，护膜止泻，托里化脓之功甚大，

要知白矾大能解毒也，不可欺其浅近[18,19]。黄藤清热解毒，利尿通便，《本草纲目》：“黄藤味甘、

苦，平，无毒，治饮食中毒，利小便，煮汁频服”；《陆川本草》：“泻热解毒，通便，去水毒，消

肿”；现代研究从黄藤中提制出的高效植物抗菌黄藤素（大黄藤素），对常见的化脓性球菌、霉

菌、肠道致病菌等具有较强的抑制作用；提高外周血液中性粒细胞吞噬率，增强非特异性免

疫、细胞免疫及体液免疫功能；调节 NF-kB 活性，抑制成纤维细胞过度增殖；抗炎作用等。

黄藤素联合赤石脂的祛瘀、敛疮生肌作用，改善局部血液循环、促进黏连松解，有助于积液吸

收、包快缩小，防止病理组织过度纤维化，恢复纤维复合体中纤维的规则、密集、连接状态，调

节和加快组织修复[20,21]。 
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A.2 药学研究 

A.2.1 化学成分研究 

经过研究，确定了矾藤痔注射液中主要有两大类成分，即生物碱类和无机元素类。白矾化

学名为十二水合硫酸铝钾[KAl(SO4)2•12H2O]，是含有结晶水的硫酸钾和硫酸铝的复盐， 被收

录进中国药典（2020 版），药典规定必须由硫酸盐类矿物明矾石经加工提炼制成，应为无

色立方晶体，外表常呈八面体，或与立方体、菱形十二面体形成聚形，有时以{111}面附于

容器壁上而形似六方板状，有玻璃光泽，密度 1.757g/cm3，熔点 92.5℃，64.5℃时失去9 个

分子结晶水，200℃时失去 12 个分子结晶水，属于α型明矾类复盐，与俗称的明矾不同 

（生产工艺、质量标准 、成分等）；赤石脂为硅酸盐类矿物多水高岭石族多水高岭石，主

要成分为水化硅酸铝[Al4(Si4O10)(OH)8•4H2O]，尚含相当多的氧化铁等物质，其组成为硅

42.93%、铝 36.58%、氧化铁及锰 4.85%、镁及钙 0.94%、水分 14.75%；黄藤素为防己科植

物黄藤 Fibraurearecisa Pierre 干燥藤茎中提取得到的生物碱，以干燥品计算，含盐酸巴马汀 

（Palmatine HCl，C21H22NO4Cl）不得少于 90%[22-23]。 

A.2.2 质量及质量标准研究 

矾藤痔注射液是国家三类中药新药，云南龙海天然植物药业有限公司一直专注于矾藤痔

注射液的质量可控，通过委托研究和自研相结合，多次提高了矾藤痔注射液的内控标准，先

后委托云南药品检测开发研究所进行了黄藤素和矾藤痔注射液指纹图谱研究、北京瑞康医药

技术有限公司进行了部分金属元素的测定研究和安捷伦科技（中国）有限公司采用 ICP-MS 

进行了注射液的全无机元素分析等。 

建立了成品矾藤痔注射液严格的内控标准，还延伸进行了原药材的辅料的研究，并制定

了严格的内控标准，同时对生产过程进行了风险评估，根据风险评估，确定了关键工艺步骤，

并根据相关研究，建立了中间体的质量控制体系，确定了关键工艺的关键参数，固化了生产

工艺，保证了生产过程和药品质量的稳定性和一致性。 

A.3 药理研究 

A.3.1 直肠粘膜下注射试验 

本品对健康大白兔肛门直肠粘膜下一次性注射给药（2.0ml/kg，相当于临床试用剂量的

25 倍），观察给药后 8 小时、24 小时、第 3 天直到第 7 天的动物全身情况、局部变化及病

理组织学变化。全部受试动物（包括试验组和对照组），由于直肠黏膜内注射药液后，导致

肛门直肠胀满，下坠及便意感，使动物出现燥动不安等表现；但随组织对药液的逐渐吸收，8 小时

后全部动物均恢复正常活动，无异常反应。在试验全过程均未观察到中毒现象；对肛门局部的

检查，除局部可见充血、水肿外，未发现出血、组织坏死及异常渗出物等不良反应；病理学检查，亦未
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发现组织坏死、大量出血等副作用。病理组织学检查提示：用药部位出现无菌性炎性渗出反应，

各型炎性细胞浸润，特别是纤维母细胞增生活跃，血管壁增厚，组织纤维化，并与肌层组织产生

粘连，从而导致痔间质、痔血管发生无菌性炎症，使血管内膜增生引致闭塞血管；同时具有固定

和支持肛管的作用。因此，本品作为引起局部组织纤维化的固脱剂作用，是安全可行的。 

A.3.2 体外抗菌试验 

采用管碟法试验,结果显示，矾藤痔注射液对金黄色葡萄球菌、变形杆菌、绿脓杆菌、大肠

杆菌有较好的抗菌作用。 

A.3.3 止血试验 

 

采用灌胃法给药，每次 0.25ml/kg 及 0.12ml/kg，每天一次，连续三天。结果显示：矾藤

痔注射液能显著缩短小鼠断尾出血时间，并非常显著地缩短小鼠凝血时间。 

A.3.4 对小鼠急性实验性炎症的影响 

 

采用灌胃法给药，给药方法同上，结果显示：矾藤痔注射液能显著抑制二甲苯致小鼠耳廓

胂胀及醋酸刺激致腹腔毛细血管渗透性。表明对小鼠急性实验性炎症有明显的抑制作用。 

A.3.5 对实验动物离体直肠及肛周组织的作用 

 

仿文献方法做家兔离体直肠及肛周组织制备，试验本品对直肠收缩及肛周组织的影响， 

结果显示：矾藤痔注射液能增强离体直肠的收缩活动，使收缩频率的幅度明显增加，但无明显

量效关系，也不会使直肠呈强直性收缩状态，对肛周组织，可使其显缓慢持久的收缩状态，张力增加。 

A.4 非临床安全性研究 

A.4.1 急性毒性试验 

 

矾藤痔注射液采用昆明种小白鼠进行急性毒性试验研究，试验结果显示本品腹腔注射的半数

致死量（LD50）为 19.56ml/kg 体重，95%的可信区间为 17.28～20.13ml/kg 体重；皮下注射

给药的半数致死量（LD50）为 20.65±2.77ml/kg 体重（95%的可信区间）。推荐临床用药剂

量范围应为腹腔注射半数致死量（LD50）的 1/500～1/200，即 0.039～0.098ml/kg/次/ 日，相

当于成人剂量 1.95ml/次/日～4.89ml/次/日，在该剂量范围内使用是安全有效的；但只作为一

次性局部用药，禁忌注入血管内及胸腔、腹腔、腹股沟内，以免发生意外损伤。 

A.4.2 长期毒性试验 

 

选用健康 S.D 大白鼠（体重 170～190g，雌雄各半），采用三个剂量组：即低剂量组 
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0.8 ml/kg（临床试用剂量的 l0 倍）、中剂量组 2.0ml/kg（临床试用剂量的 25 倍）和高剂量

组 4.0ml/kg（临床试用剂量的 50 倍）分别腹腔注射连续给药 14 天。结果表明： 

（1） 本品腹腔注射后，可观察到本品对局部有不同程度的剌激性，但未发现局部组织  

坏死、异常分泌物及渗出物等不良反应。 

（2） 长期连续大剂量给药，可导致受试动物食欲下降，体重减轻；试验剂量范围内，  

尚未观察到明显的全身中毒现象。 

（3） 本品尽管会出现一定程度的剌激性，高剂量时对受试动物体重增长有一定程度的

抑制作用；但在试验剂量范围内，尚未发现对肝、肾功能有异常改变；其血象、生化等各项指标均

属正常范围，也未发现重要脏器的病理组织学改变。故将本试验高剂量（4.0ml/kg） 的 1/50 量，即 

0.08ml/kg 体重，作为推荐临床试用剂量的上限。 

A.4.3 体外溶血试验及其补充试验 

 

本品能使血球凝集和溶解，故本品不能作血管内注射给药，局部注射时严禁误入血管，  注

射剂量应加以控制。补充试验进一步判明本品对红细胞凝集的影响，发现凝集的红细胞边缘清

晰，细胞膜完整（只在第 5 管内 2 小时后，偶见破损的红细胞），振摇后可完全散开， 故此

种凝集是假性凝集。结合其毒性、刺激性和临床应用情况，综合考察，认为本品可供临床用。 

A.4.4 对豚鼠的过敏性试验 

 

本品经腹腔给药途径，对豚鼠进行过敏试验，在整个试验过程中，除注射给药后的 15 

分钟内，可见动物活动减少外，均未观察到动物异常表现。特别在攻击期未见竖毛、颤抖，   

咳嗽、抓鼻、呼吸困难、痉挛、抽搐、休克死亡等过敏反应症状。供试品对试验Ⅰ、Ⅱ组豚鼠的

过敏反应症状，按分级标准判定均属于 0 级反应，即无明显反应，表明本品对豚鼠无过敏反应效

应。 

A.4.5 微核试验 

 

本品对 BALB/C 小鼠的微核试验，采用环磷酰胺（cyc1ophosphamide）作为阳性对照物， 

经皮下注射给药，连续 7 天诱导微核试验；结果在 3 个剂量组（10.33ml/kg，5.16ml/kg， 

2.58ml/kg）之间及与生理盐水空白对照组之间的微核发生率，均无显著性差异（P＞0.05），  而 

3 个剂量组及空白对照组动物的微核检出率，均在正常值范围内（0～3‟）。提示：本品剂量

在 2.58～10.33ml/kg 体重范围内，无致突变效应，临床应用是安全的。 
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