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内痔硬化注射已有100余年历史，国内外一致

认为硬化注射疗法治疗内痔最安全且简便。但对

于Ⅲ期内痔，采用常见的硬化剂，如5%鱼肝油酸钠、

5%石碳酸植物油等，则注射效果欠佳。为了探索一

种理想的硬化剂，中国中医研究院广安门医院史兆

岐研究员根据中医学“酸可收敛，涩可固脱”的理

论，对有收敛固脱作用的中药进行反复验证，最终选

用中药五倍子和白矾的有效成分，于1977年成功研

制了消痔灵注射液（代号“775注射液”），其原理是

注射内痔后形成中等度纤维化，使痔核萎缩消失，且

不损伤黏膜肛管。消痔灵具有致炎、止血、抑菌、止

痛等作用[1]，适用于内痔出血、各期内痔、静脉曲张性

混合痔[2]。

消痔灵的成功研发使内痔的治疗取得了突破

性进展，被称为“痔患者的福音”，曾获卫生部科研

成果甲级奖（1980年）、南斯拉夫依诺瓦国际发明奖

（1986年）等多项国内、国际奖项。从消痔灵问世至

今，历经40余载，已在国内及日本、韩国等50多个国

家和地区普遍开展该项硬化注射技术。本文就消痔

灵在国内外的发展态势作一系统梳理和总结，客观

评价其临床价值，并对未来的发展前景作一展望。

1 消痔灵国内外临床发展态势

1.1  消痔灵治疗痔疾的历史演变  20世纪70年代，

自消痔灵发明以来，史兆岐研究员带领广安门医院

肛肠科做了大量的临床研究。1978至1979年6月，

治疗Ⅲ期内痔200例，治愈191例（95.5%）。史兆岐

研究员强调，只有遵循消痔灵注射液“低浓度、大剂量

和四步操作规程”，才能取得理想疗效[2]。1979至1980

年，广安门医院等19个单位为进一步扩大样本量验

证消痔灵的临床疗效，按Miles三期分类，共治疗1  205

例Ⅲ期内痔，其中1  160例治愈（96.26%）[3]。1987

至1996年，广安门医院再次联合其他3个单位，注

射治疗21  361例Ⅲ、Ⅳ期内痔患者，治愈21  148例

（99%）[4]。经统计，广安门医院联合其他单位采用

消痔灵注射治疗内痔已累计上万病例，证实了该疗

法的临床疗效。之后，消痔灵注射治疗内痔在全国

掀起了一股热潮，各级医疗单位均按照四步注射法

治疗各期内痔及静脉曲张性混合痔，其安全性及疗

效得到了一致认可，对合并有严重贫血、再障、心脏

病及孕妇、小儿痔疾患者，同样安全可靠[5]。部分医

师还总结了不少心得体会，作了一些小的改进，如用

1%或2%利多卡因代替普鲁卡因稀释消痔灵，避免了

普鲁卡因过敏的风险[6-7]，等等。20世纪90年代以后，

对于非静脉曲张性混合痔，部分医师采用外切内扎

术、激光等处理外痔并联合消痔灵注射治疗内痔，也

取得了较好的疗效[8-9]。

国外采用痔稳注射内痔晚于我国20余年。1998

年，日本提取消痔灵的两种主要成分鞣酸和硫酸铝
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钾，按美国FDA标准重新开发研究，取名“痔稳”，同

样采用“四阶段注射”，称为“ALTA疗法”。2005年，

日本政府正式批准痔稳用于临床，从此日本兴起

ALTA疗法。韩国于2007年也开始在临床使用痔稳

治疗内痔[10]。日本从2005年到2017年共10余年间

的相关研究肯定了痔稳治疗Ⅱ~Ⅳ期内痔是微创、疗

效好且并发症少的硬化注射疗法[11-14]。其中一项长达

6年的多中心回顾性研究报道，用痔稳治疗按Goligher

分期的604例Ⅱ、Ⅲ期内痔患者，1、3、5年后Ⅱ期和

Ⅲ期内痔治疗的成功率分别为95.9%、93.1%，89.3%、

83.7%，89.3%、78.2%[15]。韩国也有类似报道[16]。有报

道表明，对于不能停抗血栓药物治疗的内痔患者，采

用痔稳注射是安全的[17]。进行肾透析的内痔患者，

采用痔稳注射后出现铝脑病的风险较低[18]。

21世纪以来，随着肛肠技术的迅速发展，痔

的微创术式不断兴起，如痔上黏膜环切吻合术

（PPH）、选择性痔上黏膜吻合术（TST）、内痔套扎术

（RPH）、铜离子电化学疗法等。内痔的治疗趋势逐

渐发生了改变，大多以手术治疗为主，消痔灵注射

为辅，其注射方法被简化为三步或两步甚至一步，

注射剂量也大大减少，稀释消痔灵用的麻醉药普鲁

卡因已基本被利多卡因取代。总之，40余年来，消痔

灵注射治疗内痔取得了一定的成果，具有代表性的

研究者为史兆岐[2-4]、黄乃健[19]、向才来[20]、邱胜民[21]、

许英洙[22]、顾玉德[23]、TAKANO  M[24]、TOMIKI  Y[14]、

MIYAMOTO  H[15]。 

1.2  消痔灵治疗直肠脱垂的发展情况  直肠脱垂是

肛肠科较为少见且棘手的疾病，以手术治疗为主，但

手术给患者带来较大的创伤和痛苦，且术后有各种

并发症和不同程度的复发率。1959至1973年，史

兆岐研究员率先用8%明矾注射液治疗210例直肠

脱垂患者（小儿52例，成人158例），近期治愈率达

90%[25]，但注射后曾有发生直肠全层坏死的病例，后

果断弃用。之后又大胆创新采用消痔灵注射治疗直

肠脱垂。

时至20世纪90年代，广安门医院李华山教授

对直肠脱垂的发病机理做了更深入的研究，采用大

剂量消痔灵原液进行直肠脱垂的注射治疗，具有基

本无痛苦、费用低、并发症少、复发率低且可重复注

射的优点，发表论文数十篇，多次成功申请了国家自

然科学基金、国家中医药管理局课题等，在基础研

究方面取得了一定进展。随着临床和基础研究的逐

步成熟，采用消痔灵注射治疗直肠脱垂从双层4步

注射疗法发展到直肠周围间隙8点注射法，在注射

部位、注射量、注射方法上有较大改进，并显著提高

了临床效果，降低了复发率[26-28]。近10余年来，广

安门医院肛肠科在国内率先采用大剂量消痔灵原液

注射治疗直肠脱垂，并进行了系统研究，使此疗法

成为临床上治疗直肠脱垂的一种重要的非手术疗

法。 

国内其他单位也有报道采用消痔灵注射治疗直

肠脱垂有一定疗效，但大多数联合手术（如肛门紧缩

术、括约肌修补术、柱状缝扎术等）进行综合治疗。

日本也有相关报道，肯定了痔稳注射治疗直肠脱垂

的疗效，指出其是治疗本病的首选方法[29-31]。

1.3  消痔灵治疗其他疾病的临床概况  基于消痔灵

的作用机理，广大临床医师将其临床用途不断在实

践中进行丰富，其治疗范围已从肛肠科跨越到耳鼻

喉科、外科及皮肤科等[32]。如直肠前突、肛裂、食管

静脉曲张、血管瘤、肾囊肿、腱鞘囊肿、鼻息肉和肥厚

性鼻炎、腋臭、肝脏及膀胱肿瘤等，主要以良性疾病

为主。1985年，自国内第一次有报道用消痔灵治疗

复发性舌根部囊肿获得较好效果后[33]，陆续有消痔

灵跨学科治疗的相关报道。近年来，以消痔灵注射

治疗脏器良性囊肿、血管瘤、腋臭、鼻出血及耳鼻喉

科疾病的报道相对较多。

1.4  消痔灵临床不良反应报告  消痔灵治疗痔疾的

临床运用最多，其不良反应报道相对集中，主要包括

过敏性休克、肛门出血、肛门疼痛、肛门直肠狭窄、肛

周脓肿、直肠溃疡、急性肝坏死等[34]。经分析后，发

现与史兆岐研究员[35]提到的消痔灵注射不当或错误

可能出现的问题如出一辙。如果严格按照相关注意

事项操作，大部分不良反应是可以避免的。对于急

性肝损伤这类严重的不良反应，临床罕见。国内于

1995年首次报道了注射消痔灵后出现肝坏死1例，经

医院手术后死亡，因病历资料简短，缺乏详细论证[36]。

日本在2017年报道了1例因痔稳注射后出现的急性

肝损伤，经保守治疗好转，文章强调对于这种药物性

肝损伤，要提高警惕，但需要更多临床病例资料分析

以阐明其发生机制[37]。注射消痔灵后出现急性肝损

伤是最严重的不良反应，其确切的机理目前无法解

释。临床上出现的个别致死的报道，应该引起高度

重视，要深入进行研究，总结原因，避免出现这类严

重不良反应。

2 消痔灵基础研究情况

1980年，史兆岐研究员对消痔灵注射液的药理

作用进行了深入的实验研究[1]，指出其药理作用是先

使局部组织引起急性无菌性炎症作用，然后使组织
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纤维化，并引起局部血管的血管炎，动、静脉血栓形

成和增生性动脉内膜炎，对小鼠和狗亚急性毒性试

验及心、肝、肾病理组织检查均未见异常，为临床治

疗提供了理论支撑。之后，相继有对消痔灵作用机

理及安全性的实验研究。有动物实验研究了消痔灵

对家兔血管、血液和微循环血流的影响，表明其有减

少血液灌流量、形成血栓及抗凝血的作用[38]。有学

者对无内科疾患的痔、直肠脱垂患者行消痔灵注射

后检测予血铝、尿铝，证实铝离子不会对人体健康造

成影响[39]。还有专注于消痔灵治疗机理的研究，如

有进行消痔灵注射治疗兔直肠黏膜内脱垂的实验研

究，证明其治疗兔直肠黏膜内脱垂效果肯定，并对该

机制进行了进一步研究[40]。10余年来，先后还有报

道采用消痔灵制作大白鼠慢性肾衰模型[41]、大鼠肝

移植瘤模型[42]、前列腺炎小鼠模型[43-44]。消痔灵用于

动物模型的制作是一种创新，值得借鉴。目前对于

消痔灵的毒理、药理等作用机制已有了明确的研究

结果。随着基础研究的深入，其用于疾病模型的制

作还将进一步扩大到其他病种。

3 存在的问题

消痔灵的临床研究仍有较多不足之处，文献质

量总体偏低，所获数据大多来自个案报道，尚缺乏大

样本、前瞻性的随机对照研究或队列研究，其远期临

床疗效还需长期随访资料以进一步论证。对于Ⅲ、

Ⅳ期内痔，尚缺乏消痔灵与其他药物，如5%石碳酸

植物油、5%鱼肝油酸钠、聚桂醇、矾腾痔等的对比观

察，及与其他微创术式的随机对照研究。特别需要

注意的是，除了治疗内痔有明确的说明书指示外，消

痔灵治疗其他疾病都是超说明书使用，提示消痔灵

本身的作用机制研究有待加强，以进一步完善其治

疗病种范围。 

4 总结与展望

消痔灵自问世以来，在国内外曾产生过较大的

反响，在内痔硬化注射史上具有里程碑的意义。国

内单纯采用消痔灵注射治疗内痔的鼎盛时期在20世

纪70至90年代，之后出现了下滑，逐渐以各种微创

手术治疗为主，消痔灵注射为辅。随着时代发展及

患者诉求的增多，应辩证地看待这一现象。国外以

日本和韩国为代表，总体研究仍然偏少，基本处于匀

速发展。无论医疗技术如何迅猛发展，消痔灵注射

治疗内痔出血有较好的效果且操作简便，仍然是优

先选用的方法。对于Ⅲ、Ⅳ期内痔的处理，是否单纯

采用注射，是否获得较好疗效，与医者操作技术有很

大关系。

对合并有心脑血管疾病、凝血功能障碍等基础

疾病或病情复杂的痔疾患者，采用消痔灵注射还应

进一步研究其安全性及有效性。如今，消痔灵注射

治疗内痔已有了临床诊疗规范[45]，对于今后在临床

上的运用起了纲领性的指导作用。

消痔灵注射治疗直肠脱垂与痔疾存在一定的

差异，前者为大剂量原液注射，注射部位也不同。

临床上，采用大剂量消痔灵原液治疗直肠脱垂的

报道寥寥无几，究其原因，与术者经验不足有关。

要将消痔灵注射治疗直肠脱垂在临床大力推广，

今后还需以更进一步的临床及基础研究作为支

撑。

消痔灵的临床治疗范围在不断扩大中，涵盖了

肛肠科、耳鼻喉科、皮肤科、外科等多个领域。大量

临床报道反映出消痔灵注射疗法在临床使用中的广

泛性和认可度，揭示了该疗法具有极大的挖掘和推

广潜力。历经40余年，还有着更加广泛的临床新用

途，足以看出其强大的生命力。

今后需加强各医疗机构之间的交流与合作，将

消痔灵继续薪火传承，不断创新，继续推广这种具有

中医药特色的硬化注射疗法，同时还需要进一步加

大临床及基础研究的力度，争取建立循证医学证据，

让消痔灵得到国际的广泛认可。
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黄堂，字升阶，号云台，清末无锡锡山人。幼年

随父学习《灵枢》《素问》《伤寒杂病论》，后为名医

缪松心之门生，在吴县、无锡等地行医，其名被载入

《江苏历代医人志》，有《三余纪效》《黄氏纪效新书》

《黄氏医案》等著作存世。

《三余纪效》曾附于《吴中珍本医籍四种》[1]中

《缪松心医案》之后出版，《吴中珍本医籍四种》的编

者记述该书为缪氏门人锡山黄堂之书，但未明言此

书是黄堂抄录缪氏之医案，抑或是其本人之医案。

陈传[2]等认为此书为缪松心所著，但在无锡市中医

医院图书馆存有徐湘亭抄录的《三余记效》影印本，

书首注有“无锡黄升阶医案”字样，上海中医药大学

图书馆、河北中医药大学图书馆藏《三余记效》手抄

本，作者也皆注明为黄升阶，书名与本书仅一字之

差。而从《黄氏纪效新书》[3]自序“三余之暇，摘取

多方，名曰纪效”，可见两书有相同的命名渊源。加

之《三余纪效》与黄堂另两本著作共用多个相同医

案，说明《三余纪效》的作者当为黄堂本人。

黄氏三书中患者多为本地过氏、华氏、又氏，其

医案抄本既来源于同时代名医黄寿南，也有近代无

锡医家徐湘亭、虞山医家黄伯谦[4]抄录，可见黄氏精

研本地疾患，医术得到了本地医家的普遍认可，医案

地域特色明显。现分析其医案，探讨苏南中医药特

色如下。

1 病多湿热阻滞气机，清热祛湿用药独特

苏南多雨、水域密布，病湿热者多，黄氏医案中

基于黄堂医案研究探析苏南中医药特色

陈冰俊  顾植山  陶国水  陆 曙

（无锡市中医医院，无锡市龙砂医学流派研究院，江苏无锡 214071）

摘 要  黄堂长期在苏南地区行医，其现存 3本医案中可总结出以下特色：治疗本地湿热疾病，妙用石膏轻灵

而不伤脾胃，佐以活血条畅气机，因地制宜以本地水生动植物养阴利水；结合运气理论的司天在泉及开阖枢诊治

疾病，重视交节及亢害承制对人体的影响；遵循先贤思想，对考证新绛原药材及阐释避年本意等提供了依据及参

考，医案受到本地医家认可。通过对其著作的研究，可管窥苏南中医药特色。

关键词  医案；湿热；中医药疗法；新绛；本草考证；黄堂；苏南地区；清朝
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