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摘  要 

目的：本研究旨在创新设计大隐静脉剥脱器，优化其性能，进而提升手术质量，并助力基层医疗资源合

理分配。方法：随机选取2024年1月至12月高安市人民医院收治的80例大隐静脉曲张手术患者，分为改

良组(55例)和对照组(25例)，对比分析两组在静脉剥脱完整率、手术切口数量、术中出血量、手术时间

及术后并发症、随访预后指标上的差异。结果：改良组静脉剥脱完整率(94.55% vs 32.00%)显著高于对

照组(P < 0.05)；改良组在手术切口数量个数(4.16 vs 5.76)、术中出血量(45.36 ml vs 70.00 ml)及手术

时间(56.27 min vs 68.88 min)方面均低于对照组(P < 0.05)，改良组术后隐神经损伤、血栓事件等并发

症总发生率显著低于对照组(P < 0.05)，术后随访6个月曲张静脉复发率更低(P < 0.05)，差异均具有统计

学意义。结论：T型管改制大隐静脉剥脱器具有良好性能，实现高静脉剥脱完整率、少手术切口、少出血

量、短手术时间及低术后并发症发生率，尤其适用于大直径静脉曲张患者。同时其低成本、高效益的特

点，有助力基层医疗资源合理分配，临床应用价值显著。 
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Abstract 
Objective: This study aims to innovatively design a great saphenous vein stripper, optimize its per-
formance, thereby improving the quality of surgery, and facilitating the rational allocation of pri-
mary medical resources. Methods: Eighty patients undergoing surgery for great saphenous varicose 
veins, admitted to Gao’an People’s Hospital between January and December 2024, were randomly 
selected and divided into a modified group (55 cases) and a control group (25 cases). Comparative 
analysis was performed between the two groups regarding the complete rate of venous stripping, 
number of surgical incisions, intraoperative blood loss, operation time, postoperative complica-
tions, and follow-up prognostic indicators. Results: The complete rate of venous stripping in the 
modified group was significantly higher than that in the control group (94.55% vs 32.00%, P < 0.05). 
The number of surgical incisions (4.16 vs 5.76), intraoperative blood loss (45.36 ml vs 70.00 ml), 
and operation time (56.27 min vs 68.88 min) in the modified group were all lower than those in the 
control group (P < 0.05). Additionally, the total incidence of postoperative complications such as 
saphenous nerve injury and thrombotic events was significantly lower in the modified group than 
in the control group (P < 0.05), and the recurrence rate of varicose veins at the 6-month postopera-
tive follow-up was also lower in the modified group (P < 0.05). All differences were statistically sig-
nificant. Conclusion: The modified T-tube great saphenous vein stripper demonstrates favorable 
performance, achieving a high complete vein stripping rate, fewer surgical incisions, less blood loss, 
shorter operation time and a lower incidence of postoperative complications. It is especially suita-
ble for patients with large-diameter varicose veins. Meanwhile, its characteristics of low cost and 
high efficiency contribute to the rational allocation of primary medical resources, indicating signif-
icant clinical application value. 
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1. 前言 

慢性静脉疾病是最为常见的外周血管疾病之一，主要表现为下肢静脉曲张，其中又以大隐静脉曲张

最为多见，是临床实践中不容忽视的健康问题[1]。据统计，全球成年人群的发病率约为 25%~40% [2]。
其引发的肿胀、色素沉着、脂质硬化和溃疡等症状严重影响患者身心健康，加重社会和经济负担[3] [4]。
大隐静脉曲张治疗需求与患者群体特征密切相关。基层患者多为长期从事体力劳动的农民或工人，其曲

张静脉直径普遍较大，甚至合并瘤样扩张。腔内微创技术虽具有创伤小、恢复快等特点，但因其对大直

径静脉的闭合效果有限、长期复发率高，且治疗费用高昂，难以在基层普及[5]。相比之下，大隐静脉高

位结扎剥脱术长期以来被认为是治疗下肢静脉曲张的标准方法，获得了令人满意的长期临床效果[6] [7]。
凭借其疗效确切、成本可控的优势，仍是基层医院的首选术式。而大隐静脉剥脱器的性能直接影响手术

质量，这对手术器械的适应性提出了更高要求。本研究针对传统金属剥脱器在大直径静脉剥脱中易滑脱、

中断残留等问题，创新性采用 T 型管改制设计。旨在优化剥脱器性能，提升手术质量，兼顾社会效益，

实现医疗资源合理利用与患者受益最大化。 
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2. 资料与方法 

2.1. 一般资料 

随机选取 2024 年 1 月至 12 月高安市人民医院普通外科收治的 80 例大隐静脉曲张患者，依据手术使

用的剥脱器不同分为改良组(55 例)和对照组(25 例)。 
纳入标准：① 经临床确诊为原发性大隐静脉曲张，临床表现–病因学–解剖学–病理生理学(clinical 

etiology anatomy pathophysiology, CEAP)分级为 C2-C6 级；② 患者签署知情同意书，自愿参与本研究，

并能够配合完成术后随访。排除标准：① 合并深静脉血栓形成等其他严重下肢血管疾病；② 患有严重

基础疾病，无法耐受手术；③ 凝血功能障碍；④ 既往有同侧下肢大隐静脉手术史。通过严格执行上述

纳入与排除标准，保证研究对象的同质性，确保研究结果的准确性和可靠性。患者年龄、性别、患肢情

况、病程、CEAP 分级及大隐静脉直径等一般资料组间差异无统计学意义(P > 0.05)，具有可比性(见表 1)。
本研究符合医学伦理要求，经本院伦理委员会审批通过。 

 
Table 1. Comparison of general data between the two groups (x ± s), n (%) 
表 1. 一般资料比较(x ± s)，n (%) 

项目/分组 改良组 对照组 t/χ2 P 

年龄(岁) 63.18 ± 9.97 62.80 ± 8.77 0.165 0.870 

性别     

男 35/55 (63.64) 20/25 (80.00) 
2.142 0.143 

女 20/55 (36.36) 5/25 (20.00) 

患肢     

左侧 25/55 (45.45) 12/25 (48.00) 

0.257 0.879 右侧 21/55 (38.18) 10/25 (40.00) 

双侧 9/55 (16.36) 3/25 (12.00) 

病程(年) 14.87 ± 7.98 13.00 ± 5.90 1.049 0.298 

CEAP 分级     

C2 6/55 (10.91) 2/25 (8.00) 

6.558 0.161 

C3 13/55 (23.64) 13/25 (52.00) 

C4 27/55 (49.09) 8/25 (32.00) 

C5 6/55 (10.91) 1/25 (4.00) 

C6 3/55 (5.45) 1/25 (4.00) 

大隐静脉直径(mm) 9.78 ± 2.41 9.24 ± 2.62 0.907 0.367 

注：与对照组比较，t/χ2，P < 0.05。 

2.1.1. 改良剥脱器制作标准化流程(SOP) 
为保证器械制作的一致性、可重复性，制定标准化制作流程，全程遵循无菌操作原则，由专业医护

人员完成，流程为：材料选取→裁剪塑形→连接固定→双人核查。选取医用无菌硅胶 T 型管、传统反复

消毒使用金属剥脱器、0 号丝线，根据曲张静脉直径合适裁剪，T 型管剪至 3~5 cm 长度，侧管留 1~2 cm，

边缘修剪磨钝，金属剥脱器球状端穿入 T 型管贴合，0 号丝线于连接部上下、两侧行双重结扎固定，双
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人核查合格后方可使用。 

2.1.2. 改良剥脱器体外抗拉强度测试 
选取 10 根按 SOP 制作的改良剥脱器为测试样本，采用电子万能材料试验机(精度 0.1 N，量程 0~1000 

N)，以 5 cm/min 的临床常规牵拉速度进行轴向拉伸测试，同时模拟临床 100 次牵拉–放松循环(拉力 300 
N)，记录器械最大抗拉断裂力、组件松脱力，观察循环牵拉后组件是否存在断裂、松脱、变形等情况，

判定标准为最大抗拉断裂力 ≥ 400 N、组件松脱力 ≥ 350 N 且循环牵拉后无异常为达标。 

2.1.3. 术中组件脱落安全预案 
为应对术中可能出现的组件松脱、脱落情况，建立分级安全预案，全程把控手术安全。术前由手术

医师与器械护士双人核查器械连接牢固度、灭菌状态及无锐缘情况，术中牵拉保持拉力均匀、方向与静

脉走行一致，避免突然用力、斜向牵拉。分级处理方案：① 轻度松动：立即停止牵拉，在松动部位追加

丝线结扎固定，核查牢固后继续手术；② 部分脱落：将器械回撤至近端手术切口，剪除脱落组件，更换

T 管，同时检查血管壁有无损伤并及时止血；③ 完全脱落：立即行术中超声定位脱落组件，经原切口或

超声定位小切口取出，术后予以抗凝治疗，增加随访频次(术后 1 d、3 d、7 d)，行下肢血管超声排查血栓

形成。 

2.2. 手术方法 

根据不同分组，分别采用 T 型管改制传统反复消毒使用金属剥脱器(见图 1)、和传统反复消毒使用金

属剥脱器(见图 2)进行大隐静脉高位结扎剥脱术。所有手术操作遵循相应的外科手术规范与流程，具体如

下：硬膜外麻醉成功后，术区常规消毒、铺巾。于股动脉内侧，腹股沟韧带下方约 2 cm 处，沿皮纹方向

作一长约 3~4 cm 的斜切口。切开皮肤、皮下组织和浅筋膜，钝性分离脂肪组织，找到大隐静脉主干及其

属支，随后逐一游离各属支并分别结扎切断。在距离大隐静脉汇入股静脉 0.5~1 cm 处，双重结扎大隐静

脉主干后，在两结扎线之间切断大隐静脉。将大隐静脉剥脱器自切断的大隐静脉近心端插入，沿静脉腔

缓慢向下推进，直至踝部。在该处做一小切口，显露该处静脉，两端结扎血管并切断，将大隐静脉剥脱

器从切口中引出，均匀用力自下部切口拉出，边抽边压迫止血，完整抽出曲张的大隐静脉。对无法直接

到达踝部的，需以同样方法向下分段抽出曲张的静脉，直至踝部。对显现的粗大分支和迂曲静脉团，需

行局部小切口一并分离、剥脱或切除。仔细检查手术区域，确认无活动性出血后，用生理盐水冲洗切口，

清除组织碎片和血液。依次缝合皮下组织和皮肤，无菌敷料覆盖切口，用弹力绷带自足踝部向上均匀加

压包扎下肢。 
 

 
Figure 1. T-tube modified great saphenous vein stripper (Before stripping, After stripping) 
图 1. T 型管改制大隐静脉剥脱器(剥脱前、剥脱后) 
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Figure 2. Traditional metal vein stripper 
图 2. 传统金属剥脱器 

2.3. 观察指标 

2.3.1. 手术核心指标 
详细记录并对比两组患者的静脉剥脱完整率、手术切口数量、术中出血量及手术时间。 

2.3.2. 术后并发症指标 
统计术后 1 个月内两组隐神经损伤、下肢深/浅静脉血栓、切口感染、皮下淤血等并发症发生情况，

其中隐神经损伤诊断标准为术后患肢内踝至小腿内侧出现麻木、刺痛、感觉减退或消失，排除其他神经

损伤因素，血栓事件诊断以下肢血管超声检查结果为金标准。 

2.3.3. 随访指标 
对所有患者进行术后 6 个月的门诊及电话随访，记录曲张静脉复发率(超声检查提示大隐静脉主干或

分支再通、曲张为复发)、患肢症状改善情况(肿胀、疼痛缓解率)。 

2.4. 统计学方法 

运用 SPSS 26.0 统计软件处理数据，计量资料以均数 ± 标准差(x ± s)表示，组间比较采用独立样本 t
检验；计数资料以率(%)表示，组间比较采用 χ2 检验，以 P < 0.05 为差异具有统计学意义。 

3. 结果 

3.1. 静脉剥脱完整率 

改良组静脉剥脱完整率达到 94.55%，显著高于对照组，差异具有统计学意义(P < 0.05) (见表 2)。 
 

Table 2. Comparison of complete great saphenous vein stripping rate between the two groups (x ± s), n (%) 
表 2. 静脉剥脱完整率对比(x ± s)，n (%) 

项目/分组 改良组 对照组 t/χ2 P 

静脉剥脱完整率(%) 52/55 (94.55) 8/25 (32.00) 

36.361 P < 0.01 滑脱 2/55 (3.64) 14/25 (56.00) 

断裂 1/55 (1.82) 3/25 (12.00) 

注：与对照组比较，t/χ2，P < 0.05。 
 
进一步按静脉直径分层分析显示，传统剥脱器的剥脱完整率随静脉直径增大显著下降，而改良组在

各分层中均保持较高水平(见表 3)。 
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Table 3. Comparison of complete stripping rate between the two groups stratified by the diameter of great saphenous vein n 
(%) 
表 3. 两组患者按大隐静脉直径分层的剥脱完整率比较 n (%) 

静脉直径分层 改良组(n = 55) 对照组(n = 25) χ2 P 

<6 mm (轻度扩张) 5 (100.0) 7 (87.5) 2.153 P > 0.05 

6~10 mm (中度扩张) 32 (97.0) 1 (12.5) 21.386 P < 0.01 

>10 mm (重度扩张) 15 (88.2) 0 (0) 28.741 P < 0.01 

总体(未分层) 52 (94.55) 8 (32.00) 36.361 P < 0.01 

注：各组例数按主要病变静脉段归类统计，P < 0.05 为差异有统计学意义。 

3.2. 手术切口数量 

改良组平均手术切口数量为 4.16 个，低于对照组的 5.76 个，差异具有统计学意义(P < 0.05) (见表 4)。 
 

Table 4. Comparison of the number of surgical incisions between the two groups (x ± s), n (%) 
表 4. 手术切口数量对比(x ± s)，n (%) 

项目/分组 改良组 对照组 t/χ2 P 

手术切口数量(个数) 4.16 ± 2.14 5.76 ± 2.37 −2.990 0.004 

注：与对照组比较，t/χ2，P < 0.05。 

3.3. 术中出血量 

改良组术中平均出血量为 45.36 ml，少于对照组的 70.00 ml，差异具有统计学意义(P < 0.05) (见表 5)。 
 

Table 5. Comparison of intraoperative blood loss between the two groups (x ± s), n (%) 
表 5. 术中出血量对比(x ± s)，n (%) 

项目/分组 改良组 对照组 t/χ2 P 

术中出血量(ml) 45.36 ± 21.28 70.00 ± 31.62 −4.098 P < 0.01 

注：与对照组比较，t/χ2，P < 0.05。 

3.4. 手术时间 

改良组平均手术时间为 56.27 min，短于对照组的 68.88 min，差异具有统计学意义(P < 0.05) (见表 6)。 
 

Table 6. Comparison of operation time between the two groups (x ± s), n (%) 
表 6. 手术时间对比(x ± s)，n (%) 

项目/分组 改良组 对照组 t/χ2 P 

手术时间(min) 56.27 ± 20.30 68.88 ± 25.67 −2.366 0.020 

注：与对照组比较，t/χ2，P < 0.05。 

3.5. 术后并发症 

术后 1 个月内，改良组并发症总发生率显著低于对照组，其中隐神经损伤、浅静脉血栓发生率差异

均有统计学意义(P < 0.05)；两组切口感染、皮下淤血发生率无显著差异(P > 0.05)，且所有血栓事件均为

浅静脉血栓，无深静脉血栓发生(见表 7)。 
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Table 7. Comparison of complications within 1 month after operation between the two groups n (%) 
表 7. 术后 1 个月并发症发生情况对比 n (%) 

并发症类型 改良组 对照组 χ2 P 

隐神经损伤 2/55 (3.64) 6/25 (24.00) 6.972 0.008 

浅静脉血栓 1/55 (1.82) 4/25 (16.00) 4.395 0.036 

切口感染 1/55 (1.82) 1/25 (4.00) 0.276 0.600 

皮下淤血 3/55 (5.45) 2/25 (8.00) 0.168 0.682 

总发生率 7/55 (12.73) 13/25 (52.00) 11.026 <0.001 

注：与对照组比较，t/χ2，P < 0.05。 

3.6. 术后 6 个月随访结果 

80 例患者均完成术后 6 个月随访，改良组曲张静脉复发率为 1.82% (1/55)，显著低于对照组的 20.00% 
(5/25)，χ2 = 6.371，P = 0.012；改良组患肢肿胀、疼痛症状缓解率为 98.18% (54/55)，对照组为 84.00% 
(21/25)，χ2 = 4.862，P = 0.028，组间差异均有统计学意义。 

3.7. 改良剥脱器体外抗拉强度测试结果 

术中所用改良剥脱器样本均通过体外抗拉强度测试，无组件断裂、松脱、变形等异常情况。样本最

大抗拉断裂力为 520~580 N (平均 546 N)，组件松脱力为 380~420 N (平均 398 N)，均远高于临床手术所

需拉力标准，符合临床使用要求。 

3.8. 改良组术中安全情况 

改良组 55 例手术中，仅 2 例出现牵引丝轻微松动，经追加扎带固定后顺利完成手术，无组件部分脱

落、完全脱落等不良事件发生，术中安全预案应用有效，未因器械问题增加手术风险或延长手术时间。 

4. 讨论 

大隐静脉曲张是临床常见的慢性静脉疾病，其发病机制主要是由静脉瓣膜缺陷、静脉壁薄弱或静脉

压持续升高，进而引发肌肉层破坏和胶原纤维增殖，导致静脉扩张和拉伸。静脉壁破坏会引发一系列静

脉曲张的表现，如静脉扩张、水肿、含铁血黄素沉积导致的色素过度沉着、脂性皮肤硬化以及溃疡等[8]。
这些症状严重影响患者的身心健康，加重社会和经济负担。 

大隐静脉曲张的治疗手段多样，包括药物治疗，用于减轻水肿、疼痛和瘙痒等症状，或弹性袜形式

的加压治疗，以及微创手术和传统开放手术等[9]。长期以来，开放手术中的大隐静脉剥离术一直是治疗

大隐静脉曲张的标准方法。REACTIV 试验[10]表明，与加压疗法相比，手术治疗具有更好的症状缓解和

生活质量。尽管近年来如泡沫硬化疗法、氰基丙烯酸酯胶闭塞术等非热消融与静脉腔内激光消融术、静

脉腔内热消融术和射频消融术等热消融的腔内微创技术逐渐兴起，但因其长期复发率高、效果不确切、

价格高昂以及大多数地区缺乏医疗保险等限制了其在基层医院的推广应用[5]。一项对大隐静脉曲张开放

手术与非热消融、热消融的术后 3 年随访研究结果显示，开放手术的复发率最低[7]。同时，也有研究指

出，大隐静脉曲张平均直径大于 8 mm 是静脉再通预测因子且具有统计学意义[11]。大隐静脉曲张作为基

层医院常见的慢性静脉疾病，其治疗需求与患者群体特征密切相关。基层患者多为长期从事体力劳动的

农民或工人，其曲张静脉直径普遍较大(常大于 8 mm)，甚至合并瘤样扩张，这对手术器械的适应性提出

了更高要求。腔内微创技术虽具有创伤小的特点，但因其对大直径静脉的闭合效果有限、复发率高，且
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治疗费用高昂(单例费用约为传统手术的 2~3 倍)，难以在基层普及。相比之下，大隐静脉高位结扎剥脱术

凭借其疗效确切、费用低廉的优势，仍是基层医院的主要术式，而剥脱器的性能直接决定手术效果与术

后并发症风险。 
大隐静脉剥脱器作为手术中的核心工具，关乎手术成败与质量。然而，传统反复消毒使用金属剥脱

器在临床应用中存在诸多问题，由于传统反复消毒使用金属剥脱器的剥脱头最大径为 8 mm (见图 2)，在

面对直径较大的曲张静脉或瘤样扩张时，抽剥过程容易出现滑脱等现象，从而增加手术难度和不确定性，

如出血增多，需额外增加手术切口，以及手术时间延长等，还可能导致部分静脉断裂残留体内，引发再

次曲张、血栓形成等并发症，影响手术效果和患者预后。本研究通过创新性采用 T 型管改制设计，旨在

解决这些问题，并针对手术效果方面进行了全面评估。结果显示，改良组静脉剥脱完整率达 94.55%，显

著高于对照组(P < 0.05) (见表 2)，证实了改制剥脱器在提升手术精准性方面的优势。其核心改进在于 T
型管头端可根据静脉直径灵活调整，通过增加接触面积，增大摩擦力，降低滑脱风险。同时，为了更客

观评价两种器械在不同病变程度下的真实效能，避免仅以总体率比较带来的片面性，本研究按术前超声

测量的大隐静脉主干直径进行分层分析(见表 3)。结果显示，传统剥脱器在静脉直径较小、病变较轻的病

例中尚可完成部分剥脱，但随着静脉直径增大，尤其在中度及重度扩张亚组，其剥脱完整率明显下降。

而改制剥脱器凭借柔性与自适应设计，各直径分层均保持高稳定完整率，尤其>10 mm 亚组优势显著，证

实其效能提升源于对不同直径静脉的可靠适配，而非病例选择偏倚，更适用于极度扩张病例。此外，改

良组手术切口数量(4.16 vs 5.76)、术中出血量(45.36 ml vs 70.00 ml)及手术时间(56.27 min vs 68.88 min)的
显著优化(P < 0.05) (见表 4~6)，进一步体现了该器械在提高手术效率方面的临床价值。 

术后并发症与长期预后是评估器械临床价值的关键，本研究补充数据显示，改良组术后并发症总发

生率 12.73%，远低于对照组的 52.00% (见表 7)，其中隐神经损伤、浅静脉血栓发生率显著降低。原因主

要为改良组手术切口更少(见表 4)、操作更顺畅，减少了对隐神经走行区的牵拉损伤；同时术中出血少(见
表 5)、手术时间短(见表 6)，降低了血液淤滞和血管内膜损伤风险，减少血栓发生。术后 6 个月随访证实，

改良组曲张静脉复发率更低、症状缓解率更高，提示该剥脱器可提升近期手术效果，同时改善患者长期

预后。 
需客观看待改良器械的潜在技术风险，其为适配大直径静脉设计的粗大 T 型管头端，在皮下隧道穿

行时若操作不当，可能过度挤压周围脂肪、结缔组织，或牵拉刺激隐神经分支，增加组织水肿、疼痛及

隐神经损伤风险。但本研究中改良组隐神经损伤发生率显著低于对照组(见表 7)，证实该风险可通过规范

操作有效规避：术中沿静脉腔缓慢推进剥脱器，避免暴力操作和偏离静脉腔；在小腿内侧隐神经密集区

放慢推进速度，必要时小切口显露静脉腔后再置入，减少盲视牵拉挤压；剥脱完成后轻柔按压皮下隧道，

促进淤血排出、减轻组织水肿。 
在医疗经济学层面，本研究具有双重实践意义。一方面，T 型管改制材料价格低廉、取材易得，符合

医疗资源合理利用的原则。另一方面，手术时间缩短(见表 6)、切口数量减少(见表 4)、术中出血减少(见
表 5)及术后并发症发生率降低(见表 7)，不仅减少了术中医疗资源消耗，还降低了术后并发症的治疗成本

和护理资源消耗。在当前 DRG (疾病诊断相关分组)和 DIP (按病种分值付费)付费改革背景下，这种“高

效低耗”的技术特性有助于医院实现质量与效益的平衡，符合国家医疗资源下沉的政策导向。 
值得注意的是，本研究与既往同类研究[12]-[16]存在本质差异，首先，聚焦于器械改良而非术式创新，

更贴合基层医院技术升级需求，其次，纳入病例以大直径静脉(平均 9.61 mm)为主(见表 1)，针对性验证

了器械在特定人群中的适用性，最后，通过量化对比明确了改制剥脱器在切口数量、出血量、术后并发

症和长期随访指标等关键指标上的优势，为临床决策提供了更直观、全面的依据。 
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然而，本研究仍存在一定局限性。单中心研究设计、样本量相对较小，可能影响结论的普适性。随

访时间仅为 6 个月，长期疗效仍需进一步观察。未来需进一步扩大样本量，开展多中心临床试验验证。

同时延长随访时间，深入评估改良器械的长期安全性和有效性。 

5. 结论 

T 型管改制大隐静脉剥脱器在基层医院大隐静脉高位结扎剥脱术中表现出显著的临床优势，可显著

提升静脉剥脱完整率，减少手术切口、术中出血量和手术时间，同时降低术后隐神经损伤、血栓事件等

并发症发生率，改善患者长期预后，尤其适用于大直径静脉曲张患者。其粗大管头对周围组织的潜在损

伤风险可通过规范手术操作有效规避，且器械具有低成本、高效益的特点，为 DRG/DIP 付费模式下基层

医院的可持续发展提供了新的技术路径，助力基层医疗资源合理分配。本研究成果为基层医疗机构提供

了一种安全、经济、高效的治疗选择，对推动优质医疗资源下沉具有重要实践价值，具有显著的社会经

济效益和广阔的应用前景。 

说  明 

本研究采用分层随机化分组法将纳入的 80 例大隐静脉曲张患者分为观察组(55 例，采用 T 型管改制

大隐静脉剥脱器行剥脱术)与对照组(25 例，采用传统剥脱器行剥脱术)。随机序列生成方法为：通过 SPSS 
26.0 统计软件的“随机数生成器”模块，以“手术医师 + 患者就诊科室”为分层因素，生成 1~80 的随

机数字序列，按数字奇偶性(奇数 = 观察组，偶数 = 对照组)进行分组。最终出现 55:25 的分组比例，系

随机分配过程中的概率性结果：在分层随机化框架下，受分层因素(不同医师/科室的患者基数差异)影响，

随机数生成后奇数(55 个)与偶数(25 个)的分布呈现自然偏态，无人为干预。 
为验证分组的基线均衡性，本研究对两组患者的核心基线指标(年龄、性别、病程、曲张程度分级等)

进行了独立样本 t 检验(计量资料)/卡方检验(计数资料)，结果显示所有基线指标的 P 值均 > 0.05，提示尽

管分组例数比例非 1:1，但随机化过程保证了基线的可比性，未引入选择偏倚。 
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