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摘  要 

目的：系统性比较内镜下套扎术(EBL)与硬化剂注射疗法(EIS)治疗内痔的有效率和安全性，为临床疾病

的治疗提供循证医学参考。方法：本研究通过计算机检索PubMed、Web Of Science、Embase、The 
Cochrane Library、CBM、CNKI、万方、维普数据库中关于EBL与EIS治疗内痔的临床随机对照研究，检

索时间为自建库至2024年11月，由2名研究人员根据纳排标准筛选文献后提取相关数据，应用

RevMan5.4软件进行Meta分析，比较2种术式的临床疗效、术后并发症、疼痛VAS评分及复发情况。结

果：本研究共纳入13篇文献，均为随机对照研究。Meta分析结果显示：EBL组和EIS组在疗效及复发率方

面差异没有统计学意义(P > 0.05)，但是与EBL组比较，EIS组在术后并发症发生率及疼痛评分方面明显

低于EBL组。结论：EBL和EIS两种方法在内痔治疗方面疗效相当，其中，EIS治疗术后疼痛和并发症发生

率更低。但本研究尚有一定局限性，需今后更多高质量的临床研究提供更加可靠的循证医学证据。 
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Abstract 
Objective: To systematically compare the efficacy and safety of endoscopic lancing (EBL) and sclero-
therapy injection (EIS) for the treatment of internal hemorrhoids, and to provide evidence-based 
medical references for the treatment of clinical diseases. Methods: In this study, we searched the Pub-
Med, Web of Science, Embase, The Cochrane Library, CBM, CNKI, WanFang Data and VIP databases by 
computer for clinically randomized controlled studies on EBL versus EIS for the treatment of internal 
hemorrhoids from the time of library construction to November 2024. Two researchers screened the 
literature according to the inclusion and exclusion criteria, and Meta-analysis was performed by ap-
plying RevMan5.4 software to compare the clinical efficacy, postoperative complications, VAS scores, 
and recurrence of the 2 procedures. Results: A total of 13 papers were included in this study, all of 
which were randomized controlled studies. Meta-analysis showed that the difference between the 
EBL group and the EIS group was not statistically significant in terms of efficacy and recurrence rate 
(P > 0.05), but the EIS group was significantly lower than the EBL group in terms of the incidence of 
postoperative complications and VAS scores when compared with the EBL group. Conclusion: The ef-
ficacy of both EBL and EIS methods in the treatment of internal hemorrhoids is comparable, in which 
the postoperative pain and complication rates are lower in EIS treatment. However, there are some 
limitations in this study, and more high-quality clinical trials are needed to provide more reliable ev-
idence-based medical evidence in the future. 
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1. 引言 

痔疮是一种极为常见的肛肠疾病，俗话说“十男九痔，十女十痔”，据 2015 年我国居民肛肠疾病患

病状况调查显示肛肠疾病总患病率为 50.10%，其中痔病患病人数占到了 98%以上[1]。而痔病中以内痔最

为常见。排便后无痛性出血及肿物脱出是内痔最常见的两大症状，而内痔的治疗方案则根据症状严重程

度有所不同，包括一般治疗、药物治疗、非手术治疗及手术治疗，其中，非手术治疗中的微创疗法越来

越被推广，其并发症风险低，对于轻中度患者来说是一种有效的门诊治疗方法[2]。EBL 和 EIS 是公认的

两种治疗内痔疗效及安全性较好的微创方法，EBL 是使用胶圈对痔组织进行圈套结扎，阻断痔的血运，

从而使痔块发生缺血、坏死、脱落而愈合。EIS 是通过内镜直视下使用注射针将硬化剂注入内痔痔核，使

痔核产生无菌性炎症反应，粘膜下组织纤维化，从而达到痔核萎缩、止血的目的[3]。目前，国内外有许

多对比两者治疗效果及预后的研究，但样本量均较小，且对于两者疗效、并发症、复发情况等相关指标

意见不一，本研究综合国内外已发表的相关研究，进一步对比 EBL 和 EIS 两种内镜下治疗内痔方式的疗

效及预后情况，为临床医师进行方式的抉择提供循证医学证据。 

2. 资料与方法 

2.1. 文献检索策略 

利用计算机系统对 PubMed、Web Of Science、Embase、The Cochrane Library、CBM、CNKI、万方、
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维普数据库中相关文献进行检索，中文检索词包括：痔、内痔、内镜下套扎术、胶圈套扎、套扎疗法、内

镜下硬化剂注射疗法、硬化剂、注射治疗等；英文检索词包括：hemorrhoids、hemorrhoid、haemorrhoid、
sclerosation、sclerosing injection therapy、sclerosing therapy、injection sclerotherapy、endoscopic injection 
sclerotherapy、ligation、rubber band ligation、endoscopic rubber band ligation 等，检索时间：自建库至 2024
年 11 月。 

2.2. 纳入与排除标准 

2.2.1. 纳入标准 
① 研究对象；所有经过临床确诊符合内痔诊断标准的患者，参与研究的所有患者的年龄、性别、病

程、病情严重程度不受限制；② 干预措施：所有研究均涉及两个分组，即观察组和对照组，观察组给予

EBL 治疗，对照组采用 EIS 治疗(所用硬化剂的种类、剂量等均不受限)；③ 数据要求：文献需记录有关

治疗后有效率、并发症情况、疼痛评分、复发率的统计学数据；④ 研究类型：临床随机对照研究。 

2.2.2. 排除标准 
① 仅有摘要而无全文或无法获取全文的文献；② 中英文重复发表的文献；③ 文献为综述、会议论

文、动物试验、系统评价等；④ 无相关结局指标或数据不完整的文献；⑤ 未明确提及研究方法是否为

RCT 的文献。 

2.3. 文献筛选及数据提取 

由 2 名研究人员根据所设纳排标准对文献进行逐篇筛选，先查阅标题和摘要，后阅读全文，若对某

文献的纳入与否存在争议，应交由第三位研究者进行协助判断。文献筛选与管理采用 EndNote 软件。文

献提取的主要内容包括：作者、发表年份、纳入样本量、研究对象基本信息、文献是否 RCT、是否采取

盲法、结局指标：治疗后有效率、并发症情况、疼痛 VAS 评分、复发率。 

2.4. 纳入文献偏倚风险评估 

采用Cochrane手册推荐的针对随机对照研究的“偏倚风险评估工具”对本研究中纳入的文献进行偏

倚风险评估，评估内容包括 7 个方面：① 随机序列的产生；② 分配方案隐藏；③ 研究者及受试者实施

盲法；④结果测量者的盲法实施；⑤结果数据的完整性；⑥ 选择性报告研究结果；⑦ 其他偏倚来源。

最终采用 RevMan5.4 软件绘制偏倚风险评价图。 

2.5. 统计学方法 

采用 RevMan5.4 软件进行数据分析。对于计量资料，以均数差(Mean difference, MD)作为效应量，计

数资料采用相对危险度(relative risk，RR)作为疗效分析统计指标，并分别计算 95%CI，以 Q 检验来评估

所得结果的异质性，若 P ≤ 0.1，I2 ≥ 50%则表明纳入研究数据间存在异质性，采用随机效应模型合并数据

并寻找异质性来源，反之，若 P > 0.1，I2 < 50%，则代表各研究间无明显异质性，则采用固定效应模型。

最后，通过绘制漏斗图的对称性及文献分布情况判断文献发表偏倚情况，敏感性分析来评估结果的稳定

性。以 P ≤ 0.05 为差异有统计学意义。 

3. 结果 

3.1. 文献筛选流程 

通过对数据库的初步检索，获得 1003 篇文献数量，按照所制定的纳排标准剔除重复文献 460 篇，排

https://doi.org/10.12677/acm.2025.1541140


王卓伦，王会丰 
 

 

DOI: 10.12677/acm.2025.1541140 1939 临床医学进展 
 

除 Meta、动物试验、系统评价 173 篇，初筛获得的文献数量为 370 篇，通过阅读标题及摘要，排除非 RCT
研究 10 篇，研究内容不吻合的 327 篇，得到 33 篇文献需要阅读全文后进行筛选，通过对全文进行阅读，

排除多组干预措施 1 篇，研究内容不吻合 1 篇，非 RCT14 篇，无法获取原文 4 篇，最终参与此次 Meta
分析的文献数量为 13 篇，包括 4 篇英文[4]-[7]与 9 篇中文[8]-[16]文献。具体筛选流程及结果见图 1。 
 

 
Figure 1. Literature selection process and results 
图 1. 文献筛选流程及结果 

3.2. 纳入文献的基本特征与质量评价 

纳入文献的基本特征见表 1，偏倚风险评价结果见图 2 与图 3。 

3.3. Meta 分析结果 

3.3.1. 内镜下套扎术对比硬化剂注射术治疗的有效率 
本文共纳入 10 个研究，共计 915 例研究对象，其中套扎组 459 例，总有效人数 386 例，硬化组 456，

总有效人数 396 例，经过异质性检验 I2 = 68% > 50%，Q 检验的 P = 0.001 < 0.1，提示有异质性，采用随

机效应模型进行分析，结果显示 Z = 0.81 (P = 0.42)，P > 0.05，虽然提示套扎治疗内痔的有效率低于硬化

剂注射治疗，但差异无统计学意义，具体结果见下图 4。 

3.3.2. EBL 组和 EIS 组患者术后并发症比较 
本文共纳入 11 个研究，经异质性检验，I2 = 71% > 50%，Q 检验的 P = 0.0001 < 0.1，故采用随机效

应模型进行 Meta 分析，结果显示 Z = 2.04 (P = 0.04)，P < 0.05，差异有统计学意义，提示与 EBL 组相比，

EIS 组在术后发生并发症的概率更低，但异质性较大，后续进行敏感性分析。具体结果见下图 5。 

https://doi.org/10.12677/acm.2025.1541140


王卓伦，王会丰 
 

 

DOI: 10.12677/acm.2025.1541140 1940 临床医学进展 
 

Table 1. Characteristics of included studies 
表 1. 纳入文献的研究特征 

编号 作者 年份 
样本量 年龄 性别 

(男/女) 
分度 随访时间 

疗效 VAS 评分 并发症 复发 

EBL/EIS EBL/EIS EBL/EIS EBL/EIS EBL/EIS EBL/EIS EBL/EIS 

1 Abiodun 2020 30/30 42.1 ± 12.3/ 
43.4 ± 14.3 

24/6 
22/8 2~3 3 个月 22/17  13/10 1/2 

2 Awad 2012 60/60 48.9 ± 10.1/ 
46.6 ± 3.8 

50/10 
45/15 2~3 12 个月 54/52  36/48 11/16 

3 Makanjuola 2020 37/37 45.3 ± 13.5/ 
42.38 ± 14.2 

20/17 
22/15 1~3 3 个月   2/3  

4 Salgueino 2022 60/60 54.3 ± 14.0/ 
53.1 ± 15.5 

28/32 
27/33 1~3 1 个月 51/56  18/6 21/9 

5 郑丽 2024 35/35 47.65 ± 5.49/ 
47.92 ± 5.64 

22/13 
21/14 1~2 12 个月 26/33  10/2 8/1 

6 宋凌云 2023 85/87 51.2 ± 7.4/ 
53.6 ± 6.4 

42/43 
35/52 1~3 12 个月 67/70  61/44 9/21 

7 乾威 2024 37/37 49.36 ± 3.52/ 
49.66 ± 4.05 

17/20 
18/19   28/36 3.22 ± 0.42/ 

2.01 ± 0.44 12/3  

8 雷家才 2023 40/40 43.2 ± 7.8/ 
44.4 ± 9.7 

29/11 
27/13 2~3 6 个月  6.1 ± 1.2/ 

2.4 ± 0.6 5/2 0/2 

9 陆姗姗 2024 32/32 47.81 ± 9.63/ 
58.40 ± 10.15 

17/15 
19/13 2~3 12 个月 31/29  4/3 6/7 

10 桂冠 2024 40/40 53.08 ± 4.12/ 
52.46 ± 3.65 

24/16 
22/18 1~3 3 个月 38/37  3/4  

11 陈文峰 2022 33/33 51.90 ± 2.46/ 
51.63 ± 2.35 

18/15 
21/12 2~3 12 个月   6/1 16/16 

12 吴峰 2021 31/29 44.87 ± 10.36/ 
44.12 ± 10.43 

14/17 
13/16 2~3 3 个月 22/28 3.14 ± 0.42/ 

2.01 ± 0.33  7/1 

13 袁明辉 2023 49/46 47.12 ± 9.07/ 
45.41 ± 9.11 

25/24 
23/23 2~3 3 个月 47/38 4.02 ± 0.91/ 

3.65 ± 0.63  5/3 

 

 
Figure 2. Risk ratio of literature bias 
图 2. 文献偏倚风险比例图 

https://doi.org/10.12677/acm.2025.1541140


王卓伦，王会丰 
 

 

DOI: 10.12677/acm.2025.1541140 1941 临床医学进展 
 

 
Figure 3. Summary of literature bias risk 
图 3. 文献偏倚风险总结图 

 

 
Figure 4. Meta analysis forest plot comparing the effectiveness of two groups in treating hemorrhoids 
图 4. 两组治疗内痔有效率比较的 Meta 分析森林图 
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Figure 5. Meta analysis forest plot comparing complications between two groups after treatment 
图 5. 两组治疗后并发症比较的 Meta 分析森林图 

3.3.3. EBL 组和 EIS 组患者术后疼痛 VAS 评分比较 
最终共纳入 4 篇研究，均采用视觉模拟评分法(区间为 0~10 分，0 分表示无痛，10 分表示最高级别

的疼痛)记录了术后疼痛 VAS 评分。经异质性检验 I2 = 98% > 50%，Q 检验的 P = 0.00001 < 0.1，故采用

随机效应模型进行合并效应量。Meta 分析森林图结果显示：Z = 3.31(P = 0.0009)，P < 0.05，差异有统计

学意义，提示 EIS 组术后 VAS 评分均值低于 EBL 组，但异质性较大，后续进行敏感性分析。具体结果

见下图 6。 
 

 
Figure 6. Meta analysis forest plot comparing VAS scores between two groups after treatment 
图 6. 两组治疗后 VAS 评分比较的 Meta 分析森林图 

3.3.4. EBL 组和 EIS 组患者术后复发率比较 
共纳入 10 篇文献，EBL 组 455 例患者，复发人数 84 人，EIS 组共 442 例，复发人数 78 人，经过异

质性检验 I2 = 55% > 50%，Q 检验的 P = 0.02 < 0.1，提示有异质性，逐一剔除进行异质性分析后未发现导

致异质性较强的文献，故采用随机效应模型进行分析，结果显示 Z = 0.29(P = 0.78)，P > 0.05，差异无统

计学意义，具体结果见下图 7。 

3.4. 敏感性分析 

Meta 分析结果中，针对术后并发症发生率、疼痛 VAS 评分的研究结果，运用逐项剔除的方法对纳

入结果的研究进行敏感性分析，结果显示，两组效应量均未发生质的变化，说明本研究结果稳定性较好。

发现 1 项研究导致并发症发生率的 Meta 分析结果异质性大，剔除后合并 I2 = 23%，P = 0.23，固采用固

定效应模型进行结果合并。合并效应量后显示 RR = 1.71，95%CI 为(1.37, 2.13)，P < 0.00001，提示 EIS
组在术后发生并发症的概率较 EBL 组低，且差异有统计学意义。阅读全文后发现，异质性产生的原因可
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能为研究结果指标主观，缺乏客观的观察标准，存在评价方面异质性，且本文只探讨了术后总体并发症

的情况，但各研究所观察的并发症类型存在一定的差异，未展开评价，同时，纳入研究所采用的硬化剂

种类、剂量等也是导致异质性的原因。 
 

 
Figure 7. Meta analysis forest plot comparing the recurrence rate between two groups after treatment 
图 7. 两组治疗后复发率比较的 Meta 分析森林图 

3.5. 纳入文献发表偏倚分析 

对治疗的有效率、术后并发症及复发情况采用漏斗图的方式评估发表偏倚，使用 Stata 软件进行倒漏

斗图的绘制，见图 8；运用 Egger 检验进一步定量分析，结果显示有效率(t = 0.49, P = 0.636)、术后并发症

(t = 1.07, P = 0.311)、复发率(t = 1.48, P = 0.177) P 均大于 0.05，考虑无发表偏倚。 

4. 讨论 

内痔在初期时一般表现为入厕时伴随不同程度的便血，但随着病情的加重，内痔体积逐渐增大，甚

至从肛门内滑出，这种无痛性间断性的便血以及肛门肿物的脱出便是内痔最常见的两种表现。痔疮临床

治疗的目的在于消除症状，以一般性治疗为主，如改善生活习惯、治疗肠道疾病、保持肛门清洁等，在

治疗痔疮的同时还可以有效防范痔疮[17] [18]。对于重度内痔和药物治疗无效的痔，手术治疗一般会取得

较为理想的效果，目前国内外公认手术治疗为治疗痔的最彻底、最长效的治疗方法[19]。 
 

  
(A)                                               (B) 

https://doi.org/10.12677/acm.2025.1541140


王卓伦，王会丰 
 

 

DOI: 10.12677/acm.2025.1541140 1944 临床医学进展 
 

 
(C) 

Figure 8. Funnel plot of publication bias. (A) Effective rate; (B) Complications; (C) Recurrence rate 
图 8. 发表偏倚漏斗图。(A) 有效率；(B) 术后并发症；(C) 复发率 

 
越来越多的学者接受 1975 年 Thomson 提出内痔形成的肛垫下移学说[20]，该学说认为正常组织结构

肛垫的下移、病理性肥大才称为痔。EBL 是目前内镜下治疗内痔最常用的方法之一，其是使用特制的胶

圈，对痔核根部进行结扎，使结扎局部的粘膜坏死脱落，达到减轻或根除内痔的作用。以往采用传统的

内痔痔体套扎法治疗后会破坏肛垫，不能使肛垫回复生理状态，改良后的内痔套扎方法，将套扎部位改

为套扎下移肛垫根部的上方直肠下端的正常黏膜，可以避免肛垫结构的破坏，有研究对改进后的套扎方

法收集了 86 例病人并采用随机、双盲的方法进行研究，结果显示改进后的内痔套扎治疗方法有效性、安

全性都较好，值得推广应用[21]。EIS 治疗痔疮，是通过内镜在痔核上方注入一定量的硬化剂，硬化剂种

类不限，使痔和痔块周围产生无菌性炎症反应，导致黏膜下组织纤维化，痔块最终萎缩，此法对内痔出

血的患者有一定的改善，但目前该法对内痔脱出症状并无确切的治疗效果[22]。 
本研究 Meta 分析结果显示，两种术式在治疗有效率方面均能取得较好的治疗效果，但两者差异无统

计学意义(RR = 0.96, 95%CI (0.88, 1.05), P = 0.42)；并且两组的复发率相似(RR = 1.03, 95%CI (0.74, 1.45), 
P = 0.84)，无统计学差异，这可能与纳入研究的样本量较少有关，后续期望有更多的研究者对以上两种术

式展开多中心、大样本的研究。同时也分析了两种手术后总体的并发症发生率，以及对术后疼痛进行模

拟评分，发现与 EBL 相比，EIS 组术后总体并发症发生率(RR = 1.71, 95%CI (1.37, 2.13), P < 0.00001)、术

后疼痛评分(RR = 1.59, 95%CI (0.65, 2.53), P = 0.0009)明显低于 EBL 组，这可能与套扎时橡胶圈的约束力

使得局部张力过高、牵拉刺激脊神经、套扎环过早脱落有关系。 
本研究虽然纳入研究均为 RCT 研究，但研究方法学质量不高，纳入的部分研究未详细说明具体的随

机化方法，并且在临床中考虑到患者的知情同意，所以实施盲法及分配隐藏的难度较大，故有可能对结

论造成影响。 
综上所述，两种术式均是治疗内痔的可靠方案，可根据患者的症状及倾向性进行选择，与 EBL 相比，

EIS 在减少术后总体并发症发生率方面具有明显优势。两种术式在治疗有效率及复发率方面相似，差异

无统计学意义，但本研究纳入分析的样本量普遍偏小，且部分研究的随访时间也较短，未进行长达 2~5
年的随访，无法评估两种术式的远期疗效，尚有一定局限性，需今后更多高质量的临床试验提供更加可

靠的循证医学证据。 
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