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手术联合健脾生血片治疗混合痔

伴贫血患者的临床观察

鲁林源　朱　
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　孙　琼
（上海交通大学第六人民医院中医科，上海，２００２３３）

摘要　目的：研究观察手术联合健脾生血片治疗混合痔伴贫血患者的临床疗效及安全性分析。方法：选取２０１７年７月至
２０１９年７月上海交通大学第六人民医院收治的混合痔伴贫血患者９２例作为研究对象，按照随机数字表法分为对照组和
观察组，每组４６例。２组患者均行ＦＯＣＵＳ超声刀手术。对照组在术后给予生血宝合剂治疗，观察组在术后给予健脾生血
片治疗。连续治疗３个月后对２组患者的临床疗效、中医证候积分变化、血液检查各项指标、不良反应发生率等进行统计
比较。结果：观察组总有效率为９７８３％（４５／４６），高于对照组为１９５７％（９／４６），差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。２组患
者治疗前，中医证候积分比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），治疗后２组患者中医证候积分均明显下降，观察组积分均明
显低于对照组（Ｐ＜００５）。治疗前２组患者的红细胞计数（ＲＢＣ）、血红蛋白（Ｈｂ）、红细胞压积（ＨＣＴ）、红细胞平均体积
（ＭＣＶ）、血清铁蛋白水平（ＳＦ）等水平比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），在治疗第１、２、３个月后，观察组ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ、
ＭＣＶ、ＳＦ水平均高于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。观察组不良反应发生率为４３５％（２／４６），对照组为８７０％
（４／４６），差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：健脾生血片联合ＦＯＣＵＳ超声刀手术治疗混合痔伴贫血患者的临床疗效显
著，改善相关中医证候及血常规各项指标，且不良反应发生率低，治疗安全性良好，值得临床推荐应用。
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　　现代人因生活方式的改变及社会工作压力的增
加，导致肛肠疾病如痔疮的发生率逐年升高，其中混

合痔占２５％～３０％［１］，但因个人隐私及患者自身重

视程度不高等原因，导致混合痔患者未及时救治。

随着痔核体积的增大，患者在排便时出现持续便血

或喷射状出血，严重时出血量可达２００ｍＬ［２］，因此，
多数患者易继发贫血，其中多以缺铁性贫血为

主［３４］。目前临床上对于混合痔伴贫血的患者，可行

ＦＯＣＵＳ超声刀手术，术后再给予补铁药物进行治
疗，但目前常见的补铁制剂多以三价铁为主，对胃肠

道刺激大，易引起较多的不良反应，影响铁元素的吸

收，铁剂补充效果较差［５］。近几年中医在缺铁性贫

血的治疗中逐渐发挥重要作用，健脾生血片是一种

临床常用且辅以二价铁如硫酸亚铁组成的中西医复

方制剂，临床具有健脾和胃，养血补血、理气安神等

功效［６］。为此，本研究对混合痔伴贫血患者在术后

给予健脾生血片进行治疗，并与生血宝合剂比较，观

察评估２组的治疗及补血效果，旨为临床用药提供
优选方案，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１７年７月至２０１９年７月
上海交通大学第六人民医院肛肠科收治的混合痔伴

贫血患者９２例作为研究对象，随机分为观察组和对
照组，每组４６例。观察组中男２４例，女２２例，年龄
２５～５９岁，平均年龄（４１２９±１２３７）岁，病程１～６
个月，平均病程（３４８±１２７）个月，混合痔程度分
级：ＩＩ度１１例、ＩＩＩ度１８例、ＩＶ度１７例，贫血程度分
级：轻度１３例、中度２２例、重度１１例；对照组中男
２１例，女２５例，年龄２４～６１岁，平均年龄（４２５７±
１２７９）岁，病程１～７个月，平均病程（３７６±１３９）
个月，混合痔程度分级：ＩＩ度１３例、ＩＩＩ度 １９例、ＩＶ
度１４例，贫血程度分级：轻度１４例、中度２３例、重
度９例；２组患者一般资料经统计学分析，差异无统

计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。见表１。
１２　诊断标准
１２１　混合痔诊断标准　参照《痔临床诊治指南》
（２００６年版）［７］制定，症见：１）患者有出血和脱出，可
并发血栓、嵌顿、绞窄及排便困难；２）患者的肛门部
软组织团块，有肛门不适、潮湿瘙痒或异物感；３）患
者有环状痔脱出发生。

１２２　西医缺铁性贫血诊断标准　参照王小钦《缺
铁性贫血的诊断》［８］制定，临床表现为：１）患者有消
化道不适症状、腹痛、大便性状改变、蛋白尿等症状；

２）患者有乏力、易倦、头晕、头痛、眼花、耳鸣、心悸等
症；３）患者有精神行为异常等。实验室检查表现为：
１）男性患者血红蛋白＜１２０ｇ／Ｌ，女性 ＜１１０ｇ／Ｌ；２）
红细胞平均体积＜８０ＦＬ，红细胞形态可有明显低色
素表现；３）血清铁蛋白水平＜１４μｇ／Ｌ。
１２３　中医诊断参照中医气血亏虚证候诊断标准
　　表现为面色、肌肤萎黄甚至苍白，面、足甚至全
身水肿，脘闷不舒，神疲乏力，眩晕，耳鸣，心悸，舌淡

胖，脉弱［９］。中医证候积分表。见表２。
１３　纳入标准　１）患者确诊为混合痔，符合上述混
合痔的诊断标准；２）患者均伴缺铁性贫血，符合上述
缺铁性贫血诊断标准；３）患者均具有手术治疗指征，
且行ＦＯＣＵＳ超声刀手术，并对手术有良好的耐受
性；４）患者对本研究治疗药物健脾生血片、生血宝合
剂等无过敏反应；５）患者精神状态、认知功能正常，
能够配合治疗过程的进行；６）患者对研究内容知悉
并签署书面协议，研究方案符合《赫尔辛基医学宣

言》中伦理学要求。

１４　排除标准　１）患者并发其他血液系统疾病；２）
非混合痔导致的贫血患者；３）严重的性肝肾功能不
全患者；４）患者入组前已经服用类似的贫血治疗药
物影响本研究的疗效判断；５）自身免疫性疾病、妊娠
哺乳期妇女、恶性肿瘤疾病患者等特殊人群。

表１　２组患者一般资料比较

组别
性别（例）

男 女

年龄

（珋ｘ±ｓ，岁）
病程

（珋ｘ±ｓ，月）
混合痔病情程度（例）

ＩＩ度 ＩＩＩ度 ＩＶ度
贫血程度（例）

轻度 中度 重度

观察组（ｎ＝４６） ２４ ２２ ４１２９±１２３７ ３４８±１２７ １１ １８ １７ １３ ２２ １１
对照组（ｎ＝４６） ２１ ２５ ４２５７±１２７９ ３７６±１３９ １３ １９ １４ １４ ２３ ９
ｔ／χ２值 ０３９１ ０４８８ １００９ ０４８４ ０２５９
Ｐ值 ０５３２ ０６２７ ０３１６ ０７８５ ０８７８
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表２　中医证候积分表

症状 １分 ２分 ３分

面色、肌肤 萎黄 淡白无华 苍白

神疲乏力 精神不振，易疲乏，可坚持轻体力劳动 精神疲乏，勉强坚持日常活动 精神极度疲乏，四肢无力，不能坚持日常活动

心悸气短 登楼或体力劳动后出现 轻微活动后出现 静息时亦出现

脘闷不舒
脘腹胀闷，不影响日常生活，不需服用

对症药物

腹胀较甚，部分影响日常生活，服用

对症药物有效

腹胀严重，影响日常生活，服用对症药物效果

不佳

眩晕 偶现，或在重体力劳动后出现 经常出现，或在一般活动后出现 频繁出现，静息时亦出现

耳鸣 偶尔出现 经常出现 频繁出现，不能缓解，耳鸣如蝉

水肿 颜面或踝以下轻度水肿 颜面或膝以下水肿 全身水肿

１５　脱落与剔除标准　１）未按本研究治疗方案服
用药物的患者；２）中途自愿退出本研究的患者；３）
随访期间失访的患者；４）随访期间有检测指标结果
缺失或不完整的患者，无法进行治疗效果判断；５）
出现其他不良事件导致观察研究不能继续的患者。

１６　治疗方法　对照组给予生血宝合剂（清华德
人西安幸福制药有限公司，国药准字Ｈ２００５０７７０）口
服治疗，１５ｍＬ／次，３次／ｄ，服用时摇匀。观察组给
予健脾生血片（健民药业集团股份有限公司，国药

准字Ｚ１９９９１０６６）口服治疗，３片／次，３次／ｄ于饭后
口服。２组患者均行 ＦＯＣＵＳ超声刀手术，并于术后
第１天开始服用药物，疗程为３个月。
１７　观察指标
１７１　２组患者临床疗效比较　连续治疗３个月
后评估２组患者的临床疗效，并对总有效率进行统
计比较。

１７２　２组患者中医证候积分比较　于治疗前和
治疗３个月后对２组患者的中医证候进行评估积
分，并进行统计比较。

１７３　２组患者治疗前后血常规比较　在治疗开
始前１ｄ、治疗１个月、治疗２个月、治疗３个月时采
集患者的空腹静脉血约３ｍＬ，采用 ＡＵ５８００型全自
动生化分析仪（美国贝克曼库尔特公司）检测患者

的血常规各项指标：红细胞计数（ＲｅｄＢｌｏｏｄＣｅｌｌ
Ｃｏｕｎｔ，ＲＢＣ）、血红蛋白（ｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎ，Ｈｂ）、红细胞压
积（Ｈｅｍａｔｏｃｒｉｔ，ＨＣＴ）、红细胞平均体积（ＭｅａｎＣｏｒ
ｐｕｓｃｕｌａｒＶｏｌｕｍｅ，ＭＣＶ）、血清铁蛋白水平（Ｓｅｒｕｍ
ＦｅｒｒｉｔｉｎＬｅｖｅｌ，ＳＦ）等指标水平，并进行组间比较，检
测试剂盒购置于上海罗氏诊断，操作步骤严格按仪

器操作规程和试剂盒说明要求进行。

１７４　２组患者不良反应发生情况比较　记录 ２
组患者在治疗期间出现的所有不良反应，并对不良

反应发生率进行统计比较。

１８　疗效判定标准　参照《血液病诊断及疗效标
准》［１０］中关于贫血临床疗效标准施行，分为治愈、有

效和无效３个等级；治愈：ＲＢＣ＞３５×１０１２／Ｌ，Ｈｂ≥
１００ｇ／Ｌ，临床症状包括头晕、乏力、面色苍白等完全
消失；有效：ＲＢＣ有所上升但未达正常水平，Ｈｂ上
升值＞２０ｇ／Ｌ，患者各项症状均显著改善；无效：治
疗后ＲＢＣ未有上升，Ｈｂ上升值 ＜２０ｇ／Ｌ，患者各项
症状无改善。总有效率 ＝（治愈患者数 ＋有效患者
数）／每组患者例数×１００％。
１９　统计学方法　采用 Ｓｔａｔｉｓｔｉｃｓ２１０统计软件进
行数据处理与分析，计量资料表示形式为（珋ｘ±ｓ），组
间比较采用配对 ｔ检验，组内不同治疗时间点比较
采用重复方差分析，计数资料表示为［例（％）］，行
χ２检验，检验水准为α＝００５，以Ｐ＜００５为差异有
统计学意义。

２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　观察组总有效率为
９７８３％（４５／４６），高于对照组为 １９５７％（９／４６）
（Ｐ＜００５）。见表３。

表３　２组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 治愈 有效 无效 总有效

观察组（ｎ＝４６）２６（５６５２） １９（４１３０） １（２１７） ４５（９７８３）
对照组（ｎ＝４６） １（４１７） ８（３４７８） ３７（８０４３） ９（１９５７）

χ２值 ５８１０５
Ｐ值 ００００

２２　２组患者治疗前后中医证候积分比较　２组患
者治疗前，中医证候积分比较，差异无统计学意义

（Ｐ＞００５），治疗后２组患者中医证候积分均明显
下降，观察组积分均明显低于对照组（Ｐ＜００５）。
见表４。
２３　２组患者治疗前后血常规比较　治疗前２组患
者的血常规指标各项水平比较，差异无统计学意义

（Ｐ＞００５），在治疗１、２、３个月时，观察组 ＲＢＣ、Ｈｂ、
ＨＣＴ、ＭＣＶ、ＳＦ水平均高于对照组（Ｐ＜００５）。见表５。
２４　不良反应发生率比较　观察组不良反应发生
率为４３５％（２／４６），对照组为８７０％（４／４６）（Ｐ＞
００５）。见表６。
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表４　治疗前后中医证候积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 面色、肌肤 神疲乏力 心悸气短 脘闷不舒 眩晕 耳鸣 水肿

对照组（ｎ＝４６）
　治疗前 ２４５±０４５ ２４２±０４２ ２４８±０４７ ２５１±０４６ ２４３±０４９ ２５２±０４６ ２５５±０４１
　治疗后 ０９８±０２６ ０９０±０２７ ０８９±０２９ ０９２±０３０ ０８９±０２８ ０９４±０２７ ０９６±０３２

观察组（ｎ＝４６）
　治疗前 ２４７±０４６ ２４５±０４４ ２４３±０４３ ２４８±０４５ ２４８±０４７ ２５０±０４７ ２４９±０４８
　治疗后 ０５１±０３１△ ０５７±０２９△ ０５５±０２６△ ０４９±０３０△ ０５４±０２７△ ０５３±０３２△ ０５４±０３０△

　　注：同组与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５

表５　２组患者血常规指标比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＲＢＣ（×１０１２／Ｌ） Ｈｂ（ｇ／Ｌ） ＨＣＴ（％） ＭＣＶ（ｆＬ） ＳＦ（μｇ／Ｌ）

观察组（ｎ＝４６）
　治疗前 ２３１±０４３ ７１２８±９７６ １９２８±３３７ ６１２８±６０３ ８４８±２０３
　治疗１个月 ３０５±０５４ ９８７２±８８７ ３７３４±５１０ ７８２０±６９３ １９３４±４６１

　治疗２个月 ３５６±０５７ １１００９±１０９８ ４１４１±５０９ ８３５９±６９５ ２８４５±５２６

　治疗３个月 ４０３±０６２ １２５７７±１１９０ ４５４８±４０８ ８９３５±７８４ ３７５９±６１３

Ｆ值 １９９５５ ２４０１３ ２１５０９ １９２４８ ３０５７５
Ｐ值 ００００ ００００ ００００ ００００ ００００
对照组（ｎ＝４６）
　治疗前 ２３６±０４４ ７０３３±９７２ １８１８±４０６ ６００９±６２２ ８４８±２０３
　治疗１个月 ２４１±０５８ ７５９９±６１１ ２２２７±４０７ ７０２４±６５５ １２５７±３３６
　治疗２个月 ２５９±０５２ ７９７６±６２２ ２８３２±５０８ ７５９１±６７９ １５３４±３６８
　治疗３个月 ２９１±０５５ ８５３３±７６４ ３３４１±４０９ ８１３３±６７８ ２０１１±４２４
Ｆ值 １１２７１ １０２２３ ９２３２ １５６５７ １６７７９
Ｐ值 ００００ ００００ ００００ ００００ ００００

　　注：与对照组相应时间点比较，Ｐ＜００５

表６　不良反应发生率比较［例（％）］

组别 恶心呕吐 便秘 腹泻 腹部不适 总发生率

观察组（ｎ＝４６） ０（０００） １（２１７） ０（０００） １（２１７） ２（４３５）
对照组（ｎ＝４６） ２（４３５） １（２１７） １（２１７） ０（０００） ４（８７０）

χ２值 ０７１３
Ｐ值 ０３９８

３　讨论
随着人们现代生活方式的改变，如久坐等不良

作息、运动量减少、辛辣饮食等，导致痔疮频发，其中

又以混合痔居多，其主要表现为持续便血和肛门肿

物脱出。大便时反复多次的出血会使体内丢失大量

的铁，引起缺铁性贫血，对此应通过手术方式对混合

痔伴贫血患者进行及时处理。ＦＯＣＵＳ超声刀作为
近年来广泛应用于外科领域的手术器械，与传统电

刀比较具有更为迅速有效的止血效果，已在痔的微

创手术中得到应用［１１］。对于术后贫血的恢复，多以

铁类制剂治疗为主，但持续铁剂的补充对于机体胃

肠道的刺激性大，影响机体对于铁元素的吸收率，补

铁效率较为一般。中医中药经过长期的发展和积

累，对于缺铁性贫血的治疗有丰富的经验，并且具有

安全性高、胃肠道刺激性小、易于吸收的特点［１２］。

中医理论认为混合痔伴贫血的病因是先天禀赋不足

导致的脾胃虚弱、肾气亏虚、脾脉络虚而无力，致使

中气不足，不能统血，气滞血瘀于肛周而形成肿物脱

于肛外，血瘀不畅，肛周处持续便血，进而并发虚劳

出血、血虚等症，致贫血的发生［１３］。因此，中医认为

对于该病的治疗应以养血健脾、补肾升中、调补气血

为主要原则［１４］。

健脾生血片是一种临床常用的中成药制剂，具

有健脾和胃、养血补血之功效，全方由党参、茯苓、白

术、甘草、黄芪、山药、炒鸡内金、麦冬、醋南五味子、

龙骨、煅牡蛎、大枣等中药材及硫酸亚铁组成［１５１６］。

方中党参、白术、黄芪为君药，具补脾益气，健脾养胃

宁心之功效。茯苓、山药、大枣为臣药，具有补血益

气养血之效，并能强君药补脾益气之效；鸡内金、麦

冬、醋南五味子、龙骨、煅牡蛎合为佐药，具有健脾消
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食和胃、养阴、益气生津、补肾宁心安神之功效；甘草

则能理气和中、调和诸药，为使药；全方君臣佐使配

伍合理，共奏健脾和胃、补血养血、补肾益气之功效，

同时方中配以硫酸亚铁直接补充机体的铁元素［１７］。

为此，本研究中观察组给予健脾生血片治疗，相比于

对照组生血宝合剂的治疗，其临床疗效更为显著，表

明健脾生血片以中西医结合的治疗形式可发挥更为

显著的治疗效果，并有效缓解贫血患者脾胃虚弱、肾

气亏虚、气滞血瘀等症候［１８］。对照组生血宝合剂为

补血剂，主要用于肝肾不足、气血两虚所致的缺铁性

贫血，其组方中并未添加铁元素，因此在本研究中对

于混合痔伴贫血的患者治疗效果欠佳。在中医证候

积分比较中，观察组患者经健脾生血片治疗后的面

色、肌肤神疲乏力、心悸气短、脘闷不舒、眩晕、耳鸣、

水肿等中医症候均有显著改善，优于对照组，这是因

为健脾生血片中的中药组方可发挥健脾和胃、益气

生津、补肾宁心安神之功效，对气血亏虚患者有显著

的改善作用。在２组血常规各项指标比较中，观察
组ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ、ＭＣＶ、ＳＦ指标在治疗１个月后便
恢复至正常值，说明健脾生血片作为中西药复方制

剂起效快，多种中药材合用治疗发病之根本，并辅以

西药硫酸亚铁迅速补铁，实现标本兼治的目的。而

生血宝合剂中仅由中药材组成，因而在补血效果中

起效较慢。在治疗安全性方面，２组患者的不良反
应发生率均较低，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），提
示中药治疗的安全性良好。

综上所述，健脾生血片联合ＦＯＣＵＳ超声刀手术
治疗混合痔伴贫血的临床疗效显著，并改善相关中

医证候及 ＲＢＣ、Ｈｂ、ＨＣＴ、ＭＣＶ、ＳＦ等血常规指标，
且不良反应发生率低，治疗安全性良好，值得临床推

广应用。
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