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摘要$目的$选择性自动结扎疗法"

LMN

#联合简化外切内扎术治疗混合痔的安全性和有效性$ 方法

选择
# !""

例混合痔患者%按照随机&平行对照&多中心试验设计方法分为对照组和治疗组%每组
<""

例%对

照组采用痔上黏膜环切吻合术"

./3G?OP/? ;3/ ./31B.Q? BDO C?A3//C30OQ

%

MMN

#加简化外切内扎术%治

疗组采用
LMN R

简化外切内扎术$ 观察患者术后并发症&手术时间&术后住院时间及术后随访疗效$ 结果

与对照组比较%治疗组术后大出血&尿潴留&继发性肛裂和肛门直肠狭窄例数减少"

M S"

!

"#

%

M S"

!

"6

#%手

术时间和术后住院时间减少"

M S"

!

"#

%

M S"

!

"6

#%术后
&

&

#!

个月痊愈率升高 "

M S"

!

"#

#$ 结论$

LMN

联合简化外切内扎术治疗混合痔可以减少术后并发症%提高临床痊愈率和疗效$

关键词$混合痔'选择性自动结扎疗法'肛肠手术'随机对照研究

*/?BTA?DT 3; ,0U?O N?A3//C30OQ V8 LMN 90TC TC? W0A.10;0?O ,0110EBD

"

,3/EBD WP/E?/8

#

B ,P1T0

"

G?D

"

T?/

"

LBDO3A07?O

"

'3DT/311?O '10D0GB1 */0B1

$

N@ X3DE

"

C?DE

#

"

*-5Y ZC0

"

KPD

!

"

[\ [0BDE

"

T3DE

&

"

N\-5Y H?

"

]PBD

%

"

ZN-5Y ^0

"

QCPD

6

"

*-5Y _0DE

"

7CP

<

"

`-5 ZC0

"

A0D

$

"

ZI\ [0BD

"

KPD

=

"

ZI\ YP3

"

KPD

>

"

ZN-5Y 'C3DE

"

8BDE

#"

"

N\ `BD

#

"

[)@ a0B3

#

"

^) XBD

"

CPB

!

"

*I5Y XB3

&

"

^)\ N3DE

"

GCBDE

%

"

^) b?

6

"

^\I

XP

"

10BD

<

"

^)\ `?0

$

"

W)*\ YPBDE

"

9?0

=

"

^)\ ZP3

"

13DE

>

"

BDO WN-I _0P

"

U0BDE

#"

$

# -D3/?GTB1 H?.B/TA?DT

"

*C? W?G3DO -;;010BT?O N3Q.0TB1 3; NPDBD \D0c?/Q0T8 3; */BO0T03DB1 'C0D?Q? ,?O0G0D?

"

'CBDEQCB

$

%#"""6

%&

!

-D3/?GTB1 H?.B/TA?DT

"

'CBDEO? N3Q.0TB1 3; NPDBD \D0c?/Q0T8 3; */BO0T03DB1 'C0D?Q? ,?O0G0D?

"

NPDBD

$

%#6"""

%&

& -D3/?GTB1 H?.B/TA?DT

"

[P7C3P N3Q.0TB1 3; 5BDK0DE \D0c?/Q0T8 3; */BO0T03DB1 'C0D?Q? ,?O0

"

G0D?

"

(0BDEQP

$

!!#"""

%&

% -D3/?GTB1 H?.B/TA?DT

"

*?BGC0DE N3Q.0TB1 3; 'C?DEOP \D0c?/Q0T8 3; */BO0T03DB1

'C0D?Q? ,?O0G0D?

"

'C?DEOP

$

<#""=#

%&

6 -D3/?GTB1 H?.B/TA?DT

"

'CBDEQCB N3Q.0TB1 3; NPDBD \D0c?/Q0T8 3;

*/BO0T03DB1 'C0D?Q? ,?O0G0D?

"

'CBDEQCB

$

%#"#>>

%&

< -D3/?GTB1 H?.B/TA?DT

$

*',

%"

'C?D7C3P N3Q.0TB1 3;

W3PTC?/D ,?O0GB1 \D0c?/Q0T8

"

NPDBD

$

%!&">>

%&

$ -D3/?GTB1 H?.B/TA?DT

"

*C? *C0/O -;;010BT?O N3Q.0TB1 3;

5BDK0DE \D0c?/Q0T8 3; */BO0T03DB1 'C0D?Q? ,?O0G0D?

"

5BDK0DE

$

!#""""

%&

= -D3/?GTB1 H?.B/TA?DT

$

*',

%"

@0ECTC N3Q.0TB1 3; +PCBD '0T8

"

+PCBD

$

%&""#"

%&

> -D3/?GTB1 H?.B/TA?DT

"

XP?8BDE N3Q.0TB1 3; NPDBD \D0

"

c?/Q0T8 3; */BO0T03DB1 'C0D?Q? ,?O0G0D?

"

NPDBD

$

%#%"""

%&

#" WP/E?/8 H?.B/TA?DT

"

N?V?0 M/3c0DG? 'BDE

"

7C3P N3Q.0TB1 3; )DT?E/BT?O */BO0T03DB1 BDO +?QT?/D ,?O0G0D?

"

N?V?0

$

"<#"""

%

-aW*L-'*

#

IVK?GT0c?

#

*3 3VQ?/c? TC? QB;?T8 BDO ?;;0GBG8 3; LMN 90TC TC? Q0A.10;0?O ,0110EBD

"

,3/

"

EBD

$

,

"

,

%

QP/E?/8 3D A0U?O C?A3//C30OQ4 ,?TC3OQ

#

*3TB118 # !"" .BT0?DTQ 90TC A0U?O C?A3//C30O 9?/?

BQQ0ED?O T3 TC? G3DT/31 E/3P.

$

<"" GBQ?Q

%

BDO TC? T/?BTA?DT E/3P.

$

<"" GBQ?Q

%

BGG3/O0DE T3 /BDO3A07?O

"



中国中西医结合杂志
!"#$

年
%

月第
&$

卷第
%

期
'()*+,

"

-./01 !"#$

"

2314 &$

"

53

!

%

!!"$##!

.B/B11?1 G3DT/311?O

"

AP1T0

"

G?DT?/ T/0B1 O?Q0ED4 MBT0?DTQ 0D TC? G3DT/31 E/3P. /?G?0c?O MMN 90TC TC? Q0A.10;0?O

,

"

, QP/E?/8

"

BDO .BT0?DTQ 0D TC? T/?BTA?DT E/3P. /?G?0c?O LMN 90TC TC? Q0A.10;0?O ,

"

, QP/E?/8 4 M3QT3.

"

?/BT0c? G3A.10GBT03DQ

"

3.?/BT03D T0A?

"

TC? .3QT3.?/BT0c? C3Q.0TB107BT03D OB8Q BDO TC? ?;;0GBG8 9?/? 3V

"

Q?/c?O4 L?QP1TQ

#

'3A.B/?O 90TC TC? G3DT/31 E/3P.

"

TC? DPAV?/Q 3; .3QT3.?/BT03D C?A3//CBE?

"

.3QT3.

"

?/BT0c? P/3QGC?Q0Q

"

BDB1 ;0QQP/? BDO BD3/?GTB1 QT?D3Q0Q 0D T/?BTA?DT E/3P. 9?/? O?G/?BQ?O

$

M S"

%

"#

"

M S

"

%

"6

%"

3.?/BT03D T0A? BDO TC? .3QT3.?/BT0c? C3Q.0TB107BT03D OB8Q 9?/? O?G/?BQ?O

$

M S "

%

"#

"

M S "

%

"6

%"

TC? GP/? /BT? ;3/ & BDO #! A3DTCQ B;T?/ 3.?/BT03D 9?/? 0DG/?BQ?O

$

M S "

%

"#

"

M S "

%

"6

%

4 '3DG1PQ03DQ

LMN 90TC TC? Q0A.10;0?O ,

"

, QP/E?/8 G3P1O /?OPG? TC? 0DG0O?DG? 3; .3QT3.?/BT0c? G3A.10GBT03DQ

"

0A./3c?

TC? G10D0GB1 GP/? /BT? BDO TC? GP/BT0c? ?;;?GT 0D T/?BTA?DT 3; A0U?O C?A3//C30OQ4

b@X+ILHW

#

A0U C?A3//C30OQ

&

LMN

&

BD3/?GTB1 QP/E?/8

&

/BDO3A07?O G3DT/311?O T/0B1Q

$$选择性自动结扎疗法$

LMN

%是中医结扎疗法的

'升华() 简化外切内扎术$
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%是对部分需

要处理的残留内痔*缩小及回缩不完全的外痔分开予

以单纯结扎*单纯切除的方法) 本次多中心随机对照

研究 已 在 美 国
'10D0GB1*/0B1Q4 E3c

注 册 $编 号#

5'*"!&"<%!#

%) 现将研究结果报告如下)

资料与方法

#

$诊断标准$混合痔的诊断标准参照文献+

#

,)

!

$纳入*排除*脱落及剔除标准$纳入标准#符合

诊断标准&内痔分度为
!

*

"

*

#

度&年龄
#=

%

<6

岁&

既往无直肠*肛门手术史&同意接受本研究的治疗方案

并由患者本人签署知情同意书) 排除标准#合并有其

他肠道及肛管疾病"如肿瘤*克罗恩病*肠结核*溃疡

性结直肠炎*肛裂*肛瘘*肛周脓肿等&合并有严重的

心*脑血管疾病"肝*肾和血液系统等疾病&过敏体质或

瘢痕体质&妊娠或哺乳期或月经期间妇女&精神病患者

或智力低下"表述不清楚者&其他可能影响试验的因素

或根据研究者判断不宜纳入试验者) 脱落标准#中途主

动退出者&随访期间因住址*电话变更无法联系者&因个

人原因拒绝随访观察者) 剔除标准#入组后发现受试者

不符合纳入标准&未按照规定方案治疗"违背临床试验

方案&只有基线资料而无随访资料者&术中因非手术因

素引起严重不良事件"根据研究者判断应停止试验者&

试验中受试者的某些合并症加重或发生了特殊的生理*

病理变化"影响疗效判断)

&

$一般资料$本研究经湖南中医药大学第二附

属医院医学伦理委员会批准)

# !""

例患者为
!"#%

年

=

月-

!"#6

年
&

月湖南中医药大学第二附属医院

$

&""

例%*湖南中医药大学附属常德医院$

#""

例%*南

京中医药大学附属徐州医院$

#""

例%*成都中医药大学

附属医院$

#""

例%*湖南中医药大学附属长沙医院

$

#""

例%*南方医科大学附属郴州医院$

#""

例%*南京

中医药大学第三附属医院$

#""

例%*武汉市第八医院

$

#""

例%*湖南中医药大学附属岳阳医院$

#""

例%*河

北省沧州中西医结合医院$

#""

例%混合痔患者) 按照

随机*对照*均衡*平行*多中心试验设计方法分为治疗

组和对照组"每组
<""

例) 两组一般资料比较$表
#

%"

差异无统计学意义$

M d"

!

"6

%) 本研究通过湖南中医

药大学第二附属医院医学伦理委员会临床科研审批)

%

$治疗方法$两组均采用简化外切内扎术"对照

组采用痔上黏膜环切吻合术 $

M/3G?OP/? ;3/ ./3

"

1B.Q? BDO C?A3//C30OQ

"

MMN

%"治疗组采用
LMN

"

两组患者手术治疗*围手术期治疗及
MMN

术的操作步

骤均按照参考文献+

!

,执行)

其中
LMN

术的操作步骤#$

#

%置入肛门镜"显露

齿线上直肠壶腹部的黏膜&$

!

%置入枪管并对准目标

组织"在负压抽吸下将目标组织吸入枪管内&$

&

%当负

压值达到#

"

!

"=

%

"

!

# ,MB

时"转动棘轮直至弹力线

环释放"并将目标组织套扎住&$

%

%再释放推线管"打

开负压释放开关"释放被套扎组织后"收紧弹力线环

套"确认结扎牢靠&$

6

%稍往后抽拉推线管前端"于打

结处剪断"留长
%

%

6 AA

&$

<

%在每个被结扎的'球状

物(组织内分别注射消痔灵原液
#

%

! A^

&$

$

%同法环

绕肠壁结扎
&

%

%

个点&$

=

%将肛门镜部分退出"显露

表
#

#基线资料比较

组别 例数
性别$例%

男 女

年龄$岁"

U

&

Q

%

病程$月"

U

&

Q

%

内痔分度$例%

!

度
"

度
#

度

外痔分型$例%

结缔组织 静脉曲张 血栓外痔 炎性外痔

对照
<"" !<! &&= %#

&

#! =6

&

%6 #6% !<$ #$> !>$ !%# &= !%

治疗
<"" !=! &#= %"

&

#! =<

&

%< #%% !$" #=< !>6 !%! %! !#
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%

齿线*内痔之上极和内痔块"同上述方法处理其他目标

组织)

简化外切内扎术的操作步骤#$

#

%对残留的内痔

予以单纯结扎&$

!

%对缩小及回缩不完全的外痔予以

单纯切除&$

&

%不做上下相连*从内到外或者从外到内

的经典外切内扎术)

6

$观察指标及方法

6

!

#

$安全性评价指标$$

#

%整体安全性#不良事

件*严重不良事件+

&

,

&$

!

%基本检查#体温*脉搏*呼吸*

血压*三大常规*心电图*凝血功能*肝肾功能等&$

&

%

术后并发症+

%

,

#术后大出血*尿潴留*肛周血肿或血

栓*直肠阴道瘘*继发性肛裂*肛门失禁*肛门直肠狭窄

等) 观察其有无发生并记录发生例数) 观察时间均为

手术当日至术后
#

个月)

6

!

!

$有效性评价指标$$

#

%疗效评定#参照.中

医病证诊断疗效标准/

+

6

,

"分为痊愈*显效*有效和无

效"评定时间点为术后
&

个月和术后
#!

个月&$

!

%手

术时间#手术开始至结束的时间&$

&

%术后住院时间#

术后
#

日至出院的天数)

<

$术后随访$近期随访时间为术后
&

个月"远

期随访时间为术后
#!

个月"来院复查)

$

$统计学方法$应用
WMWW #>

!

"

进行统计分

析) 计数资料以构成比表示"术后并发症和痊愈率比

较采用
$

!检验&计量资料以
U

&

Q

表示"手术时间和术

后住院天数比较采用多元方差分析"多重比较采用

^WH

法)

M S"

!

"6

为差异有统计学意义)

结$$果

#

$安全性评价指标

#

!

#

$整体安全性比较$

#"

个中心未发生不良事

件及严重不良事件)

#

!

!

$基本检查比较$两组术前及术后体温*脉

搏*呼吸*血压*三大常规*心电图*凝血功能*肝肾功能

均正常)

#

!

&

$两组术后并发症比较$表
!

%$与对照组比

较"治疗组术后大出血*尿潴留*继发性肛裂和肛门直

肠狭窄例数减少$

M S"

!

"#

"

M S"

!

"6

%)

表
!

#两组术后并发症比较#$例%

组别 例数
术后

大出血

术后

尿潴留

直肠

阴道瘘

继发性

肛裂

肛周血肿

或血栓

肛门

失禁

肛门

直肠狭窄

对照
<"" !6 !"# " #! $ # !%

治疗
<"" $

!

!!

$

##>

!!

" $

&

!

6 " $

!

!!

$$注#与对照组比较"

!

M S"

!

"6

"

!!

M S"

!

"#

!

$两组疗效比较$表
&

%$与对照组同期比较"治

疗组术后
&

*

#!

个月痊愈率升高$

M S"

!

"#

%)

表
&

#两组疗效比较

组别 时间
例数

$脱落%

痊愈

$例%

显效

$例%

有效

$例%

无效

$例%

痊愈率

$

e

%

对照 术后
&

个月
<""

$

"

%$

%=< 6> %$ = =#

'

""

术后
#!

个月
6&&

$

<$

%

%6# 6# !$ % =%

'

<!

治疗 术后
&

个月
<""

$

"

%$

6<> !& = "

>%

'

=&

!

术后
#!

个月
6%>

$

6#

%

6&$ #" ! "

>$

'

=#

!

$$注#与对照组同期比较"

!

M S"

!

"#

&

$两组手术时间和术后住院时间比较$表
%

%

与对照组比较"治疗组手术时间和术后住院时间减少

$

M S"

!

"#

"

M S"

!

"6

%)

表
%

#两组手术时间和术后住院时间比较#$

U

&

Q

%

组别 例数 手术时间$

A0D

% 术后住院时间$天%

对照
<"" %6

&

#" =

'

#

&

!

'

!

治疗
<""

!=

&

<

!!

$

'

&

&

!

'

#

!

$$注#与对照组比较"

!

M S"

!

"6

"

!!

M S"

!

"#

讨$$论

痔是临床常见病和多发病"发病率占肛管直肠疾

病的
="

!

<e

+

<

,

)

LMN

联合简化外切内扎术可以更大

程度地消除症状"降低术后并发症的发生率和减少术

后复发率+

$

#

>

,

)

通过本次临床试验"总结
LMN

术的主要原理是#$

#

%

悬吊*上提肛垫&$

!

%阻断血流&$

&

%瘢痕支持固定&$

%

%保

护肛垫) 其手术操作要点为#$

#

%结扎分
!

%

&

个层面#上

层为直肠壶腹部$腹膜反折以下%"中层为内痔之上极"下

层为内痔之痔核本身$齿线以上
"&

%

6 AA

%&$

!

%每个

层面可以结扎
&

%

%

个点&$

&

%女性直肠前壁"须谨慎结

扎"术中须常规作阴道内指检或者直肠前壁加阴道后壁

的双指检&$

%

%每一个已经结扎牢靠的'球状物(组织

内"注射消痔灵原液
#

%

! A^

&$

6

%每一个结扎点的四

个象限之间的间距
"# GA

"可有效地预防直肠中段*下

段以及肛管上段的狭窄&$

<

%实施本术式的顺序#从直肠

壶腹部-内痔之上极-内痔之痔核本身-可能有的残

留的内痔之痔核的结扎-可能有的缩小不完全或者回

缩不完全的外痔的切除)

LMN

术后如有残留的内痔*缩小及回缩不完全的

外痔"'占据(大便排出道"则附加行简化外切内扎术)

对残留的内痔*缩小及回缩不完全的外痔"分开予以结

扎*切除"不做上下相连*从内到外或者从外到内的经

典外切内扎术"以求更好地保护肛垫组织*保留排便感

受器"维持术后患者的肛门直肠的精细控便功能)
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%

月第
&$

卷第
%

期
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"
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"

2314 &$

"
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!

%

!!"&##!

由于
LMN

术中尽力收紧弹力线环套后"内孔径

可紧缩至极限程度"结扎线套扎了位于黏膜和黏膜下

层的痔动脉"使对直肠和肛管的血供减少"脱落后的创

面极小"愈合后直肠黏膜平滑"不遗留外来异物&且术

中被结扎组织内注射了消痔灵原液"痔血管闭塞更加

完全"所以术后出血和内痔脱出情况也明显减少&再对

行
LMN

术上提不完全的痔部分行简化外切内扎术"

由于下移的肛垫大部分被上提复位"残留的内痔和外

痔相对减少"术后创面也随之减小"降低了术后肛门疼

痛的程度和时间"且缩短了术后恢复时间)

LMN

术后大出血主要发生原因为#套扎位置过低

将肛柱或齿线一并套入"痔核脱落后引起直肠肛管黏

膜撕裂出血&套扎部位太近"致使黏膜之间的张力过大

撕裂出血&套扎组织过少导致提早滑脱致使出血)

MMN

术后大出血可能与术中荷包缝合过浅*吻合不

佳*止血不彻底及过早用力排便等有关+

#"

,

) 简化外切

内扎术后大出血多为切除了较多的痔组织"排便时摩

擦或结扎线撕脱引起+

##

,

) 术后尿潴留是肛肠病术后

较常见的并发症之一"原因多与麻醉方式*肛门部疼

痛*内脏神经的牵拉反射和患者心理有关+

#"

,

) 直肠阴

道瘘两组均无发生"掌握正确的手术操作步骤即可避

免) 继发性肛裂的主要发生原因为#术前未对肛管较

窄的患者进行扩肛或扩肛程度不够"以及扩肛术动作

粗暴引起肛管撕裂&外痔切除过多术后引发肛门狭窄

未及时治疗所致) 本试验中两组均有发生"考虑与术

中切除痔组织的多少有关) 文献报道部分患者
MMN

术后仍需采用内痔套扎术+

#!

,

"相较于
MMN

术"

LMN

术可以对不同层面*不同点位的痔组织进行针对性结

扎"肛垫上提更明显"外痔残留更少"所以术后继发性

肛裂的发生率更低) 肛周血肿或血栓#试验中发现对

于外痔较严重的患者"应先对外痔进行处理后再对内

痔行手术治疗"可避免术后肛周血肿或血栓的形成)

本试验中两组均鲜有发生肛门失禁"考虑与肛垫面积

的减少相关+

#&

,

) 掌握正确的手术方法"术中注意保护

肛垫组织"可有效地预防肛门失禁的发生+

#%

,

) 肛门直

肠狭窄的主要发生原因为#

MMN

术后由于感染造成的

炎性狭窄"或吻合口位置较低等引起+

#6

"

#<

,

&简化外切

内扎术中结扎个数过多"且未合理保留痔核间的黏膜

组织"或术中肛管皮肤受损"瘢痕挛缩所致)

总体而言"

LMN

术治疗
!

*

"

*

#

度内痔*混合痔的内

痔部分"安全*有效) 结合简化外切内扎术"既可以弥补

LMN

术的悬吊*上提肛垫之不足"又可以降低外切内扎

术对肛垫的损伤"减轻术后患者肛门直肠并发症的发

生"达到更好的保护肛垫的目的)

LMN

联合简化外切

内扎术"具有操作更简单*对患者创伤更小*无药物副作

用*疗程更短*近期疗效和远期疗效更佳*安全性更高等

优势"是中医结扎疗法的'升华() 本试验纳入病例数有

限"结果有待进一步更大样本量的临床论证)
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