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复方大红袍止血胶囊联合维生素K1治疗胆道术后出血的临床研究
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摘 要： 目的 探讨复方大红袍止血胶囊联合维生素K1治疗胆道术后出血的治疗效果。方法 选择 2013年 6月—2019年 8月

来重庆市石柱县中医院治疗的 80例胆道术后出血患者作为研究对象，按照治疗方法将患者分为对照组（n=40）和观察

组（n=40）。对照组患者给予维生素K1注射液治疗，10 mg/次，2次/d。观察组患者在对照组治疗的基础上外加复方大红袍

止血胶囊，4粒/次，3次/d。比较两组患者的 24 h内止血率、输血量、止血时间及住院时间。分析两组患者治疗前后的血清

标志物以及肝功能变化。随访 3个月，观察两组患者预后再出血发生率。结果 治疗后，观察组 24 h内止血率高于对照组，

输血量、止血时间、住院时间均显著低于对照组（P＜0.05）。治疗后，两组患者的血清甘胆酸（CG）、人层黏连蛋

白（LN）、Ⅲ型前胶原（PCⅢ）水平显著降低（P＜0.05），且观察组血清CG、LN和PCⅢ水平降低更明显（P＜0.05）。治

疗后，两组Child-Pugh改良评分均显著降低（P＜0.05）；且观察组明显低于对照组（P＜0.05）。术后随访 3个月，观察组患

者的再出血发生率明显低于对照组（P＜0.05）。结论 复方大红袍止血胶囊联合维生素K1可以较好的控制患者胆道术后出

血，改善肝功能，降低再次出血的发生率，效果较好，具有一定的临床应用价值。
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Abstract: Objective To investigate the therapeutic effect of Compound Dahongpao Zhixue Capsules combined with vitamin K1 in

treatment of postoperative biliary hemorrhage. Methods Eighty patients with postoperative biliary tract hemorrhage treated in

Shizhu County Hospital of Traditional Chinese Medicine from June 2013 to August 2019 were selected as the research subjects, and

the patients were divided into control group (n=40) and observation group (n=40) according to the treatment methods. Patients in the

control group were given Vitamin K1 Injection, 10 mg/time, twice daily. Patients in the observation group was additively treated with

Compound Dahongpao Zhixue Capsules, 4 capsules/time, three times daily. The hemostasis rate within 24 h, blood transfusion

volume, hemostasis time and hospitalization time of two groups were compared. Serum markers and liver function changes before

and after treatment were analyzed in two groups. Follow-up for 3 months was conducted to observe the difference in the rate of prognostic

rebleeding between the two groups. Results After treatment, the hemostasis rate in observation group within 24 h was higher than that in

control group, and the amount of blood transfusion, hemostasis time and hospitalization time were significantly lower than those in

control group (P < 0.05). After treatment, the serum levels of CG, LN, and PCⅢwere significantly reduced in two groups (P < 0.05), and

the observation group reduce the level of serum CG, LN, and PCⅢwere more obvious (P < 0.05). After treatment, Child-Pugh improved

scores in two groups were significantly decreased (P < 0.05), and the observation group was significantly lower than the control group

(P < 0.05). The incidence of rebleeding in the observation group was significantly lower than that in the control group (P < 0.05).

Conclusion Compound Dahongpao Zhixue Capsules combined with vitamin K1 can better control postoperative biliary bleeding,

improve liver function, reduce the incidence of rebleeding, the effect is good, has a certain value of clinical application.
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胆道出血是指由于病理性因素，胆管与肝内外

血管之间发生沟通异常，从而诱发血管-胆管瘘的形

成，血液进入患者胆道系统，从而引发的一系列临

床症状。临床调查显示，胆道出血在上消化道出血

中占 5%左右，其中主要引发原因包含有胆道术后、

凝血异常、血管畸形、恶性肿瘤、感染以及创伤等，

其中最为主要的诱发因素为胆道术后出血，约占

60%。由于胆道出血较为凶猛，如不进行及时有效

治疗，死亡率较高，传统的外科手术治疗以及内科

保守治疗临床效果均欠佳［1］。相关研究显示，维生

素K1是机体肝脏合成各种凝血因子所必需的物质，

大量补充维生素K1具有较好的止血功能［2］。复方大

红袍止血胶囊是止血功效较好的中成药［3］。本文探

讨复方大红袍止血胶囊联合维生素 K1对胆道术后

出血的治疗效果，为其临床诊治提供参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择 2013年 6月—2019年 8月来重庆市石柱县

中医院治疗的 80例胆道术后出血患者作为研究对

象。其中男 53例，女 27例；年龄 40～79岁；基础疾

病：高血压 26例，糖尿病 15例，高血脂 11例；手术类

型：胆囊切除胆总管探查术 55例，包虫内囊摘除胆

总管探查术 11 例，胆囊切除术 5 例，胆肠吻合术 5

例，胆管癌根治术4例。

1.2 纳入和排除标准

纳入标准：（1）所有患者均为胆道术后出血

者；（2）经本院伦理学会批准实施（130301）；（3）患

者及家属同意并签订知情协议书者。

排除标准：（1）因胃肠道手术以及消化性溃疡

引发的出血；（2）合并严重的心肝肾功能不全

者；（3）螺旋杆菌严重感染者；（4）对文中研究药物

过敏者；（5）妊娠哺乳期患者；（6）合并诸如血小板

减少性紫癜、胃黏膜病变等其他出血性疾病者；（7）意识障

碍及精神系统疾病者；（8）依从性差，中途退出者。

1.3 造影诊断及治疗方法

造影诊断采用 Seldinger技术，首先造影腹腔动

脉，造影肠系膜上动脉，对其出血范围、出血部位情

况进行判断，胆道出血不小于 0.5 mL/min，可见腹

腔、肠腔以及胆道有造影剂外溢，患者处于间歇期

和出血期时，会有动脉柱状扩张、瘤样扩张在肝动

脉分支上呈现。发现出血部位以后，采用选择性动

脉造影进行治疗，4-5F导管在超滑导丝引导下，选

择性至出血动脉，根据患者情况进行钢圈或者明胶

海绵颗粒栓塞。栓塞完成后，再次进行动脉造影，

确定无造影剂外溢后，拔管，并进行压迫止血处理。

对照组患者肌内注射维生素K1注射液［上海现代哈

森（商丘）药业有限公司，国药准字H20044180，规格

1 mL∶10 mg，批 号 ：100410、131215、140506、

150618、160711、170209、180423］治疗 ，10 mg/ 次 ，

2次/d。观察组患者在对照组治疗的基础上外加复

方大红袍止血胶囊（云南龙发制药有限公司，国药准字

Z20025483，规格0.5 g/粒，批号：101019），4粒/次，3次/d。

1.4 观察指标

1.4.1 临床症状 观察记录两组 24 h内止血率（已

止血人数/总例数）、再出血率、输血量、止血时间及

住院时间。

1.4.2 血清标志物测定 抽取其入院后清晨 5 mL

空腹静脉血，离心，留取血清，保存，待测。采用酶

联免疫吸附法对血清甘胆酸（CG）、人层黏连蛋

白（LN）、Ⅲ型前胶原（PCⅢ）水平进行测定，试剂盒

购于英科新创（厦门）科技股份有限公司。

1.4.3 Child-Pugh改良分级法［4］ 包含有凝血酶原

时间（PT）延长、白蛋白、总胆红素、腹水以及肝性脑

病 5项，每项得分 1～3分，总分 15分，当患者肝脏储

备功能越好时，得分相对越低。

1.5 统计学分析

采用统计学专用软件SPSS 20对上述资料进行

整理分析，其中计量资料采用
-x ± s表示，行 t检验，

计数资料采用百分比表示，行 χ2检验。

2 结果

2.1 基线资料

按照治疗方法将患者分为对照组（n＝40）和观

察组（n＝40）。其中对照组男 28 例，女 12 例；年龄

41～78岁，平均年龄（55.29±3.65）岁；基础病：高血

压 12例，糖尿病 8例，高血脂 5例；手术类型：胆囊切

除胆总管探查术 27例，包虫内囊摘除胆总管探查术

5例，胆囊切除术 2例，胆肠吻合术 3例，胆管癌根治

术 3 例；观察组患者男 25 例，女 15 例；年龄 40～79

岁，平均年龄（56.01±3.52）岁；基础病：高血压 14

例，糖尿病 7例，高血脂 6例；手术类型：胆囊切除胆

总管探查术 28 例，包虫内囊摘除胆总管探查术 6

例，胆囊切除术 3 例，胆肠吻合术 2 例，胆管癌

根治术 1 例，两组比较差异无统计学意义，具有

可比性。

2.2 两组 24 h内止血率、输血量、止血时间及住院

时间比较

治疗后，观察组 24 h 内止血率高于对照组，输

血量、止血时间、住院时间均显著低于对照组（P＜
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0.05），见表1。

2.3 两组血清标志物比较

治疗后，两组患者的血清 CG、LN和 PCⅢ水平

显著降低（P＜0.05），且观察组血清CG、LN和 PCⅢ

水平降低更明显（P＜0.05），见表2。

2.4 两组Child-Pugh改良分级法比较

治疗后，两组Child-Pugh改良评分均显著降低（P＜

0.05）；且观察组明显低于对照组（P＜0.05），见表3。

2.5 两组患者再出血发生率比较

术后随访 3个月，观察组患者的再出血发生率

明显低于对照组（P＜0.05），见表4。

3 讨论

肝内胆管与患者的门静脉和肝动脉分支紧密

伴行是引发其胆道术后出血的解剖学基础，假性动

脉瘤、静脉-胆道瘘、动脉-胆道瘘等因素是病理学基

础，其中胃十二指肠动脉分支或者肝动脉分支处假

性动脉瘤破裂是胆道出血的主要部位［5-6］。胆道出

血来源可为动静脉，而动脉出血较为严重，包括有

胆道周围肝动脉和胃肠道动脉，其常见的因素有：

①动脉硬化。动脉硬化时，患者的血管壁弹性相对

降低，脆性升高，血管容易出现破裂性出血。②手

术损伤。术中，损伤血管，致使因患者术中引流管

的刺激压迫以及不可靠的止血，导致出血。③动脉

血管瘤的破裂。主要因为肝内外胆管结石会压迫

周边胆管壁，久之致使其溃疡糜烂，形成血管胆管

瘘。④感染。胆管结石会引发一定程度的胆道梗

阻，促使肝内出现不同程度的多发性小脓肿、弥漫

性小胆管炎，出现胆管血管瘘，最终引发胆道出血。

胆道出血主要以上消化道出血、黄疸以及右上腹胆

绞痛为主要临床表现。对于胆道出血患者，引流管

表1 两组患者24 h内止血率、输血量、止血时间及住院时间比较（
-x±s）

Table 1 Comparison of hemostasis rate within 24 h，blood transfusion volume，hemostasis time，and hospital stay between

two groups (
-x±s)

组别

对照

观察

n/例

40
40

24 h内止血情况

n/例
28
38

止血率/%
70.00
95.00*

输血量/U

4.42±0.39
2.38±0.26*

止血时间/h

38.06±3.54
23.51±2.71*

住院时间/d

18.97±3.45
11.05±2.12*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group

表2 两组血清标志物比较（
-x±s）

Table 2 Comparison of serum markers between two groups (
-x±s)

组别

对照

观察

n/例

40
40

CG/（g·mL−1）

治疗前

4.05±1.11
4.15±1.05

治疗后

3.35±0.87*

2.26±0.75*#

LN/（ng·mL−1）

治疗前

251.36±25.69
250.61±25.74

治疗后

195.62±21.25*

168.63±16.32*#

PCⅢ/（g·L−1）

治疗前

264.36±29.83
264.84±29.36

治疗后

225.78±23.54*

201.25±18.36*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control group after treatment

表3 两组Child-Pugh改良分级法比较（
-x±s）

Table 3 Comparison of Child-Pugh improved grading method between two groups (
-x±s)

组别

对照

观察

n/例

40

40

观察时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

Child-Pugh改良评分

PT延长

1.74±0.31
1.52±0.25*

1.71±0.29
1.45±0.28*#

白蛋白

1.78±0.32
1.65±0.25*

1.75±0.33
1.05±0.19*#

总胆红素

1.69±0.28
1.42±0.35*

1.67±0.25
1.35±0.29*#

腹水

1.61±0.19
1.89±0.35*

1.62±0.21
1.31±0.31*#

肝性脑病

1.99±0.39
1.89±0.32*

1.98±0.41
1.08±0.28*#

总分

9.05±1.64
8.35±1.56*

9.09±1.58
6.21±1.47*#

与同组治疗前比较：*P＜0.05；与对照组治疗后比较：#P＜0.05
*P < 0.05 vs same group before treatment；#P < 0.05 vs control group after treatment

表4 两组患者再出血发生率比较

Table 4 Comparison of the incidence of rebleeding between two groups

组别

对照

观察

n/例

40
40

1个月再出血情况

n/例
11
2

发生率/%
27.50

5.00*

2个月再出血情况

n/例
15

4

发生率/%
37.50
10.00*

3个月再出血情况

n/例
25

5

发生率/%
62.50
12.50*

与对照组比较：*P＜0.05
*P < 0.05 vs control group
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引流液性质以及量的观察较为重要，当有新鲜血液

从引流管中流出时，应怀疑是胆道出血，立即进行

相应的影像学检查，确定患者出血部位。由于选择

性血管造影技术兼顾有治疗及诊断的效果，对于胆

道出血具有独特的优势，具有较高诊断率，但长期

疗效欠佳，术后容易复发，再次出血［1］。

患者胆道出血可造成机体血小板减少，诱发严

重感染以及凝血功能障碍，肝损伤程度增加，降低

患者肝细胞摄取 CG 的功能，升高血清 CG 水平［7］。

LN是基底膜的主要组成部分，主要由贮脂细胞、肝

细胞以及内皮细胞在肝脏内合成。当肝脏受到损

伤时，LN可以与PCⅢ相结合形成内皮基膜，造成肝

脏纤维化的形成［8］。肝功能改良分级法是患者病情

进展和生存质量评价的重要指标，其中腹水以及肝

性脑病表明肝硬化已到终末期，患者常存在行为失

常以及意识障碍等症状，联合用药的观察组患者腹

水与肝性脑病评分均显著低于对照组。这主要是

由于维生素K1是临床常用的止血药，可用于肝脏穿

刺活检前以及术后出血的预防，具有较好的效果［9］。

复方大红袍止血胶囊主要成分有柿蒂和大红袍，其

中柿蒂具有止呃降逆之功效，善于降胃气而止呃

逆，为止呃之要药。大红袍具有利湿清热、止痛祛

风、收敛止血之功效；主治风湿痹痛、咳血、血淋等。

临床药理学研究显示，柿蒂含有丰富的糖苷，对膈

肌收缩具有较好抑制效果可治疗反流性食管炎、中

枢性呃逆以及顽固性呃逆。大红袍含有较多的鞣

质，具有止痛、收敛止血的效果［3］。两种药物联用止

血效果更好，还可更好的预防胆道术后再次出血的

发生。

综上所述，复方大红袍止血胶囊联合维生素K1

可以较好的控制患者胆道术后出血，改善肝功能，

降低再次出血的发生率，效果较好，具有一定的临

床应用价值。
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