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小金胶囊配合手术治疗瘘管期浆细胞性

乳腺炎的疗效观察

郜朝霞　邵力伟　陈春洲
（武汉市第五医院，武汉，４３００５３）

摘要　目的：观察小金胶囊联合手术治疗瘘管期浆细胞性乳腺炎的疗效与安全性。方法：选取２０１１年３月至２０１５年４月
武汉市第五医院收治的浆细胞性乳腺炎瘘管期患者９６例，随机分为观察组和对照组，每组４８例。对照组给予常规手术
治疗，观察组在对照组的基础上加服小金胶囊。观察术后７ｄ时伤口愈合率，不良事件发生率，随访术后６个月，１２个月，
２４个月时的复发率。结果：观察组有２例在第１２个月时失访，５例在２４个月时失访，对照组有１例在第１２个月时失访，３
例在２４个月时失访。术后７ｄ时，观察组愈合率９７９％，对照组愈合率８５４％，观察组显著优于对照组（Ｐ＜００５）；术后
６个月，１２个月，２４个月回访中，观察组复发率分别为０％，４３％，７０％；对照组复发率分别为８３％，１７０％和２２２％，观
察组复发率显著低于对照组（Ｐ＜００５）。未观察到与药物有直接相关的不良反应。结论：瘘管期浆细胞性乳腺炎在围手
术期服用小金胶囊，能提高创口愈合率，降低复发率，安全性良好。
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　　浆细胞性乳腺炎，又称为乳腺导管扩张症是一
种以导管扩张和浆细胞浸润为病变基础的慢性非细

菌性乳腺炎症，发病率约占乳房良性疾病的 ４％～
５％。其好发于非哺乳期女性，以乳头凹陷，乳晕区
肿块，肿块表面皮肤红肿，发热，疼痛，乳头溢液，橘

皮征，脓肿或窦道形成为临床特征。根据其不同病

理过程将其分为不同期别：导管扩张期、炎块期、脓

肿期和瘘管期。其主要的病理变化为：扩张的导管

内大量脂类物质淤积，并分解成为有毒性的代谢产

物，引起乳腺导管周围脂肪组织内坏死灶的出现，乳
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腺小叶结构遭破坏，发生非特异性炎症，病变逐渐发

展，最终演变成坏死组织周围浆细胞浸润。此病早

期因为在临床表现上与乳房脓肿比较接近，因此，容

易误诊，有研究显示，急性期误诊率可达 ７５０％。
而误诊容易导致病情延误或失当手术，最后迁延至

瘘管期浆细胞性乳腺炎。传统手术可有效去除病

灶，达到根治疗效。但手术创口大，术后恢复较慢，

且该病极易复发，或窦道经久不愈。研究显示，复发

率高达５６％～７８％［１６］。使用小金胶囊结合手术治

疗浆细胞性乳腺炎疗效显著，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选择２０１１年３月至２０１５年４月
本院收治的，浆细胞性乳腺炎瘘管患者９６例，按照
随机数字表法，以１∶１的比例，随机分为观察组与对
照组，每组４８例。观察组平均年龄（４０２±９２）岁，
平均病程（１５１±７１）个月，可触及肿块３７例，合并
乳头内陷３３例，伴窦道形成者４８例；对照组平均年
龄（３９５±８３）岁，平均病程（１４９±６４）个月，可
触及肿块３６例，合并乳头内陷３１例，伴窦道形成者
４８例。２组患者在年龄，病程，临床症状等方面比
较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。见
表１。
１２　诊断标准　１）非哺乳期女性；２）乳头凹陷；３）
乳晕区肿块，肿块表面皮肤红肿，发热，疼痛；４）乳头
溢液，橘皮征，脓肿或窦道形成；５）病程后期患者多
表现为脓肿反复发作破溃，久治不愈后形成窦道或

瘘管。辅助检查包括超声、钼靶 Ｘ线、乳管镜、乳头
溢液涂片等，病理显示导管上皮不规则增生，管壁增

厚、纤维化，导管管腔扩张，管腔内有大量上皮细胞

碎屑及含脂质的分泌物积聚，周围可有大量组织细

胞、中性粒细胞、淋巴细胞及浆细胞浸润，尤以浆细

胞显著。

１３　纳入标准　１）浆细胞性乳腺炎患者；２）手术指
正；３）签署知情同意书。
１４　排除标准　１）乳腺癌；２）乳腺脓肿；３）导管乳
头状瘤。

１５　脱落与剔除标准　１）剔除伴严重心血管、肝
脏、肾脏、血液等基础疾病者；２）剔除对其他药物或小

金胶囊有过敏史者；３）剔除经历至少１次脓肿切开引
流手术的患者；４）剔除２４个月观察期间失访者。
１６　治疗方法　所有患者均根据瘘管造影显示病
变范围给予乳腺区段切除术或单纯乳腺切除术，并

于术前５ｄ取细菌培养后，给予头孢三代抗生素及
抗厌氧菌药物静脉滴注控制乳腺炎症，伴乳头内陷

的予乳头内陷矫正术（去表皮乳晕三角瓣支撑法），

患者要求保持乳房外形的患者予腺体皮瓣转移术或

假体植入术。术中向瘘管注入亚甲蓝，以便清晰的

显示乳管开口，注入亚甲蓝时压力不可太大，针头插

入不可过深，防止穿刺损伤乳管，引起乳管破裂、染

色液外渗，增加手术难度［７］。手术切除范围包括肿

块，受累的导管、瘘管以及周围正常的乳腺腺体［８］。

手术创面选用电凝止血，尽量不使用不可吸收缝线，

切口部位采用可吸收缝线进行连续或间断缝合，降

低缝线出现异物反应的概率［９］，缝合前使用抗痨药

物（０９％ ＮＳ２５０ｍＬ＋硫酸链霉素注射液１ｇ＋异
烟肼注射液０２ｇ）进行创面冲洗。术后给予对症支
持治疗，创口给予常规处理，术前细菌培养阴性的给

予三代头孢＋抗厌氧菌药物抗感染３ｄ，细菌培养阳
性的按照培养结果给予足疗程抗感染治疗，培养发

现分枝杆菌的，给予规范的三联或四联抗痨治疗。

观察组从术前５ｄ开始口服小金胶囊（健民药业集
团股份有限公司，国药准字Ｚ１０９７０１３２），１４ｇ／次（４
粒），２次／ｄ，直至术后９０ｄ。
１７　观察指标　观察并记录所有患者术后７ｄ的
伤口愈合情况（仅分为愈合与未愈合２个疗效级别）
及不良事件的发生率。并随访术后６个月，１２个月
及２４个月的复发情况。
１８　疗效判定标准　依据［１０］中医病证诊断疗效标

准来判定伤口愈合情况，伤口愈合：肿块消失，瘘管

愈合；伤口未愈：肿块未消失，瘘管不愈合。复发率

（％）＝（术后复发例数）／总例数×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７０统计软件对数
据进行统计学分析处理，计量资料用均数 ±标准差
（珋ｘ±ｓ）表示，组间比较采用双侧 ｔ检验，计数资料的
组间比较采用χ２检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学
意义。

表１　２组基线时的可比性

组别 年龄（岁） 病程（月） 复发次数（次） 肿块［例（％）］ 乳头凹陷［例（％）］

对照组（ｎ＝４８） ３９５±８３ １４９±６４ ４３±３１ ３６（７５０） ４１（８５４）
观察组（ｎ＝４８） ４０２±９２ １５１±７１ ４６±３３ ３７（７７１） ４３（８９６）

ｔ／χ２ ０３９１ ０１４５ ０４５９ ００５７ ０３８１
Ｐ ０３４８ ０４４３ ０６４７ ０８１１ ０５３７
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２　结果
２１　脱失情况　所有患者均完成了术后６个月时
的随访，而观察组有２例在第１２个月时失访，５例
在２４个月时失访，对照组有１例在第１２个月时失
访，３例在２４个月时失访。
２２　创口愈合与复发情况　２组患者术后７ｄ时，
观察组创口愈合率显著优于对照组（Ｐ＜００５），没
有患者出现切口感染。术后６个月，１２个月，２４个
月随访２组复发率有统计学意义，观察组复发率更
低（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组创口愈合与复发情况比较

组别
愈合率

（ｎ／Ｎ，％）
复发率（ｎ／Ｎ，％）

６个月 １２个月 ２４个月
对照组 ４１／４８（８５４） ４／４８（８３） ８／４７（１７０） １０／４５（２２２）
观察组 ４７／４８（９７９） ０／４８（００） ２／４６（４３） ３／４３（７０）

χ２ ４９０９ ４１７４ ３８９１ ４０５９
Ｐ ００２７ ００４１ ００４９ ００４４

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

２３　不良反应　住院期间对照组７例（１４６％）出
现排便困难，而观察组６例出现排便困难，经卡方检
验，χ２＝００６８，Ｐ＝０７９５＞００５，２组发生率比较无
统计学意义。分析认为以上排便困难与使用观察药

物无关。没有观察到皮疹、恶心等其他不良反应。

３　讨论
瘘管期浆细胞性乳腺炎，是浆细胞乳腺炎的最

晚期表现。浆细胞性乳腺炎迁延不愈且易复发，瘘

管形成可能与以下几点有关［１１１３］：１）临床医师未充
分认识到本病的存在，往往将其诊断为一般的乳腺

脓肿，对乳房内的脓肿进行多处、多次切开引流，甚

至误将输乳管结扎，这些操作进一步加重了乳腺导

管组织的损伤；２）医师只对肿块进行切除而不处理
相关的乳腺导管；３）医师在炎症急性发作期或出现
较大脓肿时进行手术，会引起组织水肿，使病变组织

与正常组织分界不清，在对乳管进行处理时易损伤

正常乳管；４）对于存在瘘管的患者，医师术前未进
行明确检查，不清楚瘘道的范围及走形，术中未进行

亚甲蓝染色，因而未将瘘道完全切除；５）医师认为
本病属于良性疾病，切除范围较小，创缘组织仍然是

以浆细胞、淋巴细胞、坏死脂肪细胞为主的炎症组

织，这样的炎症组织由于缺少组织修复的启动子：巨

噬细胞，血液供应也欠充分，导致创口愈合延迟，或

迁延不愈；６）医师在病灶处理过程中忽视了厌氧菌
或分枝杆菌的感染问题，也导致创口愈合延迟，或迁

延不愈；７）医师没有同时对乳头内陷的患者，予以
矫正手术，或选择了损害乳管的手术方式，导致一个

重要的病因未去除，为复发留下了种子。

中医药认为本病属于“粉刺性乳痈”［１４］，而乳头

属肝，乳管不通，则肝郁气滞，进而血瘀痰凝，治宜化

瘀止痛，散肿消结。本病病程中，绝大多数时期临床

表现为：乳晕深部肿块，漫肿不红，全身性的炎性反

应轻微，白细胞不高，细菌培养阴性，又符合“阴疽”

理论，被认为是病邪侵袭机体后，使气血运行不畅，

气血滞留凝聚，则生壅肿；日久不散，则血肉腐败而

成脓，是难消、难溃、难敛之疮疡。

小金胶囊系根据清初医家王洪绪所著《外科证

治全生集》记载的小金丹，按照现代制药技术改剂

而成。主要成份包括：人工麝香、木鳖子、制草乌、地

龙、枫香脂、没药、乳香、当归、五灵脂、香墨等１０味
药材，方中制草乌温经散寒、通经络、化顽痰、消肿

瘤，治恶疮，木鳖子散结消肿，攻毒疗疮，治恶疮，瘰

疬，共为君药；地龙活血化痰通经，当归、五灵脂、乳

香、没药活血散瘀，消肿止痛，共为臣药；枫香脂凉血

解毒，活血止痛，香墨止血生肌，消痈肿，人工麝香辛

香走窜，活血通经，消肿止痛，为佐药；诸药合用，共

奏活血通经、散结消肿、化瘀止痛之功，恰好切中粉

刺性乳痈之病机［１５］。

现代药理研究发现，小金胶囊具有抗炎、抗雌激

素、舒张平滑肌、改善微循环及免疫调节的作用；故

此方则可抑制炎性渗出及肉芽增生，降低血液黏度，

改善血液高凝状态和受损组织的微循环，缓解缺血

器官的痉挛疼痛［１６］，从而可以从内分泌调节，改善

局部微循环，畅通乳腺导管和清除微小残余病灶的

角度，促进患者的切口愈合，减少复发的可能性。

本研究中，对瘘管期浆细胞乳腺炎患者，在乳段

切除术或乳腺全切术结合服用足量足疗程的小金胶

囊，将切口一期愈合率从对照组的８５４％，提高到
了９７９％，且差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；与此同
时，又将术后２４月的复发率从对照组的２２２％，降
低为７０％，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。且安全
性良好，没有观察到与药物相关的不良反应。

综上所述，小金胶囊联合手术治疗瘘管期的浆

细胞性乳腺炎患者，可充分发挥中医西医各自的治

疗优势，提高切口愈合率，降低复发率，且安全性良

好，值得临床推广用。
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降低先兆流产和最终的自然流产率可以减轻患者焦

虑，提高抱婴回家率，对于最终提升ＩＶＦ助孕效率
有重要意义。

综上所述，在行 ＩＶＦ助孕的不孕不育妇女中配
合应用滋肾育胎丸，能够提高卵巢反应性、优化卵子

质量进而优化胚胎质量，提高子宫内膜容受性，最终

提高了ＩＶＦＥＴ的临床妊娠率，降低了流产发生率。
在不孕不育治疗领域，中药配合辅助生殖技术相得

益彰，是一个极具发展前景的研究方向。
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ＣＤ］．中华普通外科学文献（连续型电子期刊），２０１０，４（６）：５７３

５７４．

［１０］ＺＹ／Ｔ００１．１～００１．９９４．中华人民共和国中医药行业标准：中医

病证诊断疗效标准［Ｓ］．南京：南京大学出版社，１９９４：４６．

［１１］赵红梅，雷玉涛，侯宽永，等．乳腺导管扩张症和浆细胞性乳腺

炎差异的探讨［Ｊ］．中国现代普通外科进展，２００５，８（４）：２３５

２３７．

［１２］唐文，何山，郑轲，等．浆细胞性乳腺炎的临床研究［Ｊ］．中华实

用诊断与治疗杂志，２００８，２２（１１）：８１０８１１．

［１３］徐鲲，刘小丰，杨德同．浆细胞性乳腺炎的外科治疗［Ｊ］．现代肿

瘤医学，２０１２，１２（１２）：２５２４２５２６．

［１４］卜彤文，王自辉，张雅兰，等．西黄丸配合消肿散结汤治疗浆细

胞性乳腺炎的临床分析［Ｃ］．西黄丸临床应用研究论文集，

２００９：６１６２．

［１５］区烈良，易东生，李栋，等．他莫昔芬联用小金结胶囊治疗乳腺

增生症［Ｊ］．齐齐哈尔医学院学报，２０１４，１（３５）：８４８５．

［１６］赵钢，郭瑞亚，贾振．巴曲酶小金胶囊联合抗生素治疗丹毒２０

例［Ｊ］．中国中西医结合外科杂志，２０１４，４（２）：２１１，２１４．

（２０１８－０１－１０收稿　责任编辑：徐颖）
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