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拔毒生肌散治疗非哺乳期乳腺炎

脓肿窦道脓腐临床观察
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摘要　目的：初步观察拔毒生肌散治疗非哺乳期乳腺炎脓腐，促进创面愈合的临床功效与可能机制。方法：选取非哺乳期
乳腺炎脓肿期、窦道期患者２０例，分为观察组与对照组，每组１０例，观察组将拔毒生肌散均匀洒向并覆盖创面脓腐，以黄
芩油纱条覆盖，对照组仅以黄芩油纱条覆盖创面；创面敷药隔日１次，敷药７次为１个疗程。治疗前后进行肿块大小、创
面脓腐积分与创周皮肤状况评估，测定创面肉芽ＩＬ６，并进行肝肾功能及尿汞临床安全性测定。结果：观察组的肿块范围
评分、创面脓腐评分、创周皮肤状况评分，从治疗第６次起，显著低于对照组（Ｐ＜００５），其中创周温度从治疗第２次起即
显著低于对照组。治疗后观察组脓腐周围肉芽组织中ＩＬ６含量及病理免疫组化表达显著低于对照组（Ｐ＜００５）。且观
察组患者血常规、肝肾功能及尿汞测定均在正常值范围，与对照组比较，差异无统计学意义。结论：拔毒生肌散对非哺乳

期乳腺炎患者创面具有良好的提脓去腐功效，显著改善炎性反应而促进愈合，临床使用２周安全，未见不良反应，有一定
推广运用价值。
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　　非哺乳期乳腺炎由 Ｅｗｉｎｇ于１９２５年首先提出，
是女性非哺乳期的一组炎性反应病变［１］。主要为非

哺乳期、非妊娠期的中青年妇女，目前发病趋于年轻

化，容易复发，病程较长，且久之易形成乳腺损毁性

改变，给患者身心造成巨大影响［２］。该疾病的发生

率呈现出不断升高的趋势。本病临床一般可分为导

管扩张期、肿块期、脓肿期及瘘管期。目前现代医学

对本病尚无统一有效的治疗方案，在肿块期，现代医

学可采用抗结核药物、激素及免疫抑制剂等治疗手

段，如今尚处于一个探索阶段，疗效尚不确定［３］。而
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处于脓肿期及瘘管期患者，往往缺乏有效的治疗方

案，现代手术并非理想方法，手术本身的创伤、术后

复发及乳房外形的变化制约其运用。中医认为本病

脓肿期及瘘管期多由邪毒蕴结，热盛肉腐，脓腐附

着，新肉不生所致，治当提毒祛腐，活血生肌，多采用

外治法，大量的临床实践显示具有一定的临床疗效。

拔毒生肌散（健民集团叶开泰国药（随州）有限公

司，国药准字 Ｚ２００４４３９０）由冰片、炉甘石（煅）、龙骨
（煅）、虫白蜡、石膏（煅）、轻粉、红粉、黄丹组成，具有

拔毒生肌功效，临床用于疮疡脓腐未清、久不生肌，具

有拔毒排脓、收敛疮口、促进肉芽组织生长等优点，外

治非哺乳期乳腺炎脓肿期切开引流后及瘘管期乳腺

创面脓腐，改善炎性反应，疗效显著，报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年１月至２０１７年６月
于江苏省中医院乳腺外科就诊的非哺乳期乳腺炎脓

肿期、窦道期患者２０例，按照随机、平行、对照的原
则分为观察组与对照组，每组１０例。２组患者在年
龄、病程和疾病严重程度等方面比较，差异无统计学

意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　诊断标准　根据《中医病证诊断疗效标准》非
哺乳期乳腺炎诊断标准：粉刺性乳痈由于肝郁化热，

肉腐化脓而成。多有先天性乳头凹陷畸形，乳头常

有粉渣样物排出。乳房或乳晕部出现肿块，溃后形

成瘘管，与乳头相通，经久反复不愈。

１３　纳入标准　年龄２０～５０周岁女性，符合《中医
病证诊断疗效标准》（ＺＹ／Ｔ００１１９４）非哺乳期乳腺炎
诊断，乳房肿块出现波动感，表面皮肤红赤，超声证实

脓肿形成；或脓肿溃破或未破，形成窦道或瘘管者。

１４　排除标准　哺乳期妇女、妊娠期妇女，合并严
重基础病者，如有心脑血管、肝、肾和造血系统疾病，

过敏体质者及对本药物过敏者。

１５　脱落与剔除标准　不符合入选标准而被误纳
入者，虽符合入选标准而入选后退出者，依从性差，

未按规定方法检查者。

１６　治疗方法　对照组：切开排脓后创面或自行破
溃及窦道创面周围皮肤行常规碘伏棉球消毒，先由

创面周围约５ｃｍ开始，作圆圈状向心性擦拭，至创
面边缘，再用挤干的生理盐水棉球轻轻拭净分泌物，

以黄芩油纱条覆盖，再覆盖无菌纱布（１６～２４层），
医用胶布固定；隔日敷药 １次，敷药 ７次为 １个疗
程。观察组：在对照组基础上，在覆盖黄芩油沙条

前，将拔毒生肌散均匀洒向创面脓腐，并完全覆盖创

面脓腐。

１７　观察指标　１）肿块范围：采用肿块分布于乳腺
象限范围积分法，仅涉及肿块溃破口周围且小于２
ｃｍ者、局限于乳房一个象限、占乳房２个或３个象
限、波及整个乳房分别记为２分、４分、６分与８分；
于每次敷药时评估。２）创面脓腐积分：创面脓腐分
别为血性液体夹少量白色腐肉、疏松红白腐肉、浓稠

红白腐肉及致密深红／暗红腐肉分别记为１、２、３、４
分；脓腐色泽分别为黄白稠厚、黄白稀薄、晦暗发紫、

秽浊／发黑分别记为 ２、４、６、８分；脓腐渗液呈血清
样、浆液样、混浊样及脓液样分别记为１、２、３、４分；
脓腐渗液量以浸透纱布的层数来观察，极少量（＜１
层）、少量（≥１层，＜４层）、中量（≥４层，＜８层）、
大量（≥８层）分别记为１、２、３、４分；于每次敷药时
评估。３）创周皮肤状况评分：创周皮肤温度为微热、
热、较热、灼热及肤色为黯淡、微红、鲜红、红发亮

分别记为１、２、３、４分；于每次敷药时评估。４）创面
肉芽组织炎性反应因子 ＩＬ６含量：分别于观察前与
观察结束时取创面中心肉芽组织２处，１处予以组
织保护液浸泡后 －８０℃保存，行低温组织匀浆
ＥＬＩＳＡ检测，另１处立即送病理行免疫组织化学测
定；评分标准：免疫组化评分：于４０倍镜下随机选取
５个视野，计算每个视野中的阳性细胞数，观察染色
强度以测算阳性细胞所占百分比。阳性细胞评分标

准：＜１％ ０分，１％～２５％ １分，２５％～５０％ ２分，
５０％～７５％ ３分，＞７５％ ４分。染色强度评分：０分
（不着色），１分（染色弱），２分（染色中等），４分（染
色强）。使用二项加权法计算总评分：总评分＝染色
阳性细胞评分 ×染色强度评分。５）安全性指标：治
疗前后血常规、肝肾功能及尿汞含量。

１８　疗效判定标准　疗效判定标准参照国家中医
药管理局发布《中医病证诊断疗效标准》制定，疗效

评价参考尼莫地群法。疗效指数 ＝（治疗前证候总
积分－治疗后证候总积分）／治疗前证候总积分 ×
１００％。痊愈：临床症状明显消失，ｎ＞９０％，患侧红
肿消失，瘘管愈合；显效：临床症状显著改善，７０％≤
ｎ＜９０％，患侧红肿热痛不显，肿块明显局限，瘘管大
部分愈合；有效：临床症状有所好转，３０％≤ｎ＜
７０％，患侧疼痛较前减轻，肿块缩小不明显，瘘管小
部分愈合；无效：临床症状于治疗前无明显改变，ｎ＜
３０％，患侧肿块不消，瘘管不愈，疾病进展。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０软件处理。临
床观察资料采用非参数秩和检验，ＩＬ６浓度采用独
立样本Ｔ检验，ＩＬ６免疫组化评分采用非参数秩和
检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
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２　结果
２１　肿块范围评分　２组患者在治疗前乳腺肿块
大多位于乳房１个象限，部分波及２个象限，平均积
分约５分左右。观察组予以拔毒生肌散 ５次外用
后，肿块显著减小，治疗结束时，肿块积分降至（１９
±１８）分，显示肿块范围已局限于创面位置。对照
组换药治疗６次，肿块均未见明显减小，换药第７次
时肿块轻度减小，积分降至（４２±１４）分。观察组
在换药后第 ６次起肿块显著小于对照组（Ｐ＜
００５）。见表１。
２２　创面脓腐评分　２组患者在治疗前创面附着
少至中等量疏松脓腐组织，平均积分在１３分左右，
脓腐色泽晦暗发紫，平均积分３０分左右，脓腐渗液
浑浊不清，脓量以浸湿１至４层纱布为主。观察组
治疗第４次开始脓腐性质、色泽及渗液开始改善，治
疗第６次起，患者脓腐基本脱尽，仅有极少量渗液及
腐肉，且稠厚易脱，创面趋向生肌收口，平均积分降

为治疗前的 １／３至 １／４，间接显示创面脓腐好转
７０％左右。对照组创面脓腐换药第６次起开始轻度
改善，治疗结束时仅较治疗前改善３０％左右。治疗
第６次起，脓腐各项指标，观察组均显著优于对照
组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。
２３　创周皮肤状况评分　２组患者在治疗前创周皮
肤初始以微热与肤色暗淡微红为主，创周温度评分约

为１２分作用，创周肤色评分约为１６分左右，显示创
周皮肤急性炎性反应浸润不明显。观察组创周皮肤

温度，随着脓腐脱落而迅速改善，在第２次治疗后，皮
肤微热开始消退，与对照组比较，差异有统计学意义

（Ｐ＜００５），在治疗结束时，肤温已基本恢复正常。与
此同时，观察组创周皮肤颜色在治疗第６次后基本恢
复正常，积分降至０７至０３分，而对照组皮肤颜色变
化不明显，仍以肤色暗淡微红为主，积分在１２分左
右，观察组显著好于对照组（Ｐ＜００５）。见表２。
２４　创面肉芽组织 ＩＬ６含量　２组患者治疗前脓
腐周围肉芽中炎性反应因子显著升高，高于３００ｎｇ／
ｍＬ，免疫组化 ＩＬ６阳性细胞数在５０％～７５％之间，
染色强度属中度及重度，平均积分达１０分左右。治
疗结束时，观察组肉芽中 ＩＬ６含量显著降低至治疗
前１／４左右，平均９１２８ｎｇ／ｍＬ，而对照组仅轻度降
低，仍平均高达２５１２８ｎｇ／ｍＬ，２组比较，差异有统
计学意义（Ｐ＜００５）；免疫组化显示观察组 ＩＬ６阳
性细胞数少于２５％，轻度染色强度，平均积分降至
２８９分，对照组 ＩＬ６阳性细胞数基本同治疗前，仅
染色强度稍减弱至中度，平均积分为７８９分，２组
比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表３及图１
～图４。
２５　疗效指数　根据疗效评定标准，治疗７次后，
观察组１０例患者中，有２例痊愈，占２０％，显效病例
４例，占４０％，有效病例４例，占 ４０％，总有效率为
１００％。对照组仅有３例为有效，痊愈及显效病例均
为０，有效率仅为 ３０％，观察组疗效明显优于对照
组。见表４。

表１　２组肿块范围积分比较（珋ｘ±ｓ）

组别 治疗前 第１次 第２次 第３次 第４次 第５次 第６次 第７次

观察组（ｎ＝１０） ５１±１１ ４８±１０ ４８±１０ ４８±１４ ４６±１３ ４１±１１ ３２±１４ １９±１８

对照组（ｎ＝１０） ４９±１０ ４９±１３ ４９±１０ ５０±１０ ４８±１０ ４７±１０ ４６±１３ ４２±１４

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

表２　２组创面脓腐积分与创周皮肤状况评分比较（珋ｘ±ｓ，ｎ＝１０）

组别 治疗前 第１次 第２次 第３次 第４次 第５次 第６次 第７次

脓腐性质 观察组 １３±０７ １２±０４ １±０５ １１±０７ ０９±０３ ０７±０５ ０７±０５ ０３±０５

对照组 １３±０８ １３±０６ １２±０６ １２±０７ １１±０５ １１±０４ １０±０４ ０９±０４
脓腐色泽 观察组 ３０±１１ ３０±１４ ２６±１６ ２８±１４ ２４±１３ １４±１０ １２±１０ ０６±１０

对照组 ３１±１２ ３１±１３ ３０±１３ ３０±１５ ２８±１５ ２８±１３ ２６±１２ ２４±１２
脓液性状 观察组 ３２±０８ ３±０５ ２８±１３ ２３±１３ ２３±１３ ２１±１６ １７±１５ ０９±１３

对照组 ３２±１０ ３２±０９ ３４±１２ ３２±１２ ３０±１０ ２８±１３ ２６±１４ ２４±１２
脓液量 观察组 １９±０９ １６±１０ １９±０９ １８±１０ １７±０９ １３±１１ １１±１１ ０５±０８

对照组 ２０±０８ ２０±１２ ２２±１３ ２０±１２ １９±０８ １８±１２ １６±１４ １４±１２
创周温度 观察组 １１±０６ １±０５ ０５±０７ ０４±０７ ０３±０５ ０５±０８ ０４±０５ ０１±０３

对照组 １２±０５ １１±０５ １０±０６ １２±０６ １１±０５ １０±０３ ０８±０３ ０８±０６
创周肤色 观察组 １６±０５ １±１０ １１±０９ １２±０９ １２±０８ １１±０７ ０７±０７ ０３±０７

对照组 １６±０７ １５±０９ １６±０９ １５±１１ １４±１１ １４±１１ １３±１０ １２±０８

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５
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表３　创面肉芽组织ＩＬ６含量与表达状况表（珋ｘ±ｓ）

组别 方法 治疗前 治疗后 方法 治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝１０） ＥＬＩＳＡ（ｐｇ／ｍＬ） ３２４２５±１２５１８ ９１２８±３４２１ 免疫组化（积分） １０１０±２９８ ２８９±２５４

对照组（ｎ＝１０） ３１２３８±９８３５ ２５１２８±５６７８ ９６８±３９２ ７８９±４２３

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

图１　观察组初始时ＩＬ６弥漫性中重度染色

图２　观察组治疗结束时ＩＬ６散在轻度染色

图３　对照组初始时ＩＬ６约１／３重度染色

图４　对照组治疗结束时ＩＬ６弥漫性中度染色

表４　总疗效指数判定［例（％）］

组别 痊愈 显效 有效 无效 总有效率

观察组（ｎ＝１０） ２（２０） ４（４０） ４（４０） ０（０） １０（１００）

对照组（ｎ＝１０） ０（０） ０（０） ３（３０） ７（７０） ３（３０）

　　注：经χ２检验，２组总疗效比较有统计学意义，Ｐ＜００５

２６　安全性指标　临床创面使用拔毒生肌散７次，
隔日１次，共使用１４ｄ，患者血常规、肝肾功能测定
均在正常值范围，治疗前观察组平均尿汞水平为

（０００６６±０００１４）ｍｇ／Ｌ，对照组平均尿汞水平为

（０００６５±０００１５）ｍｇ／Ｌ，治疗结束后观察组平均尿
汞水平为（０００５６±０００１７）ｍｇ／Ｌ，对照组平均尿汞
水平为（０００５５±０００１７）ｍｇ／Ｌ，显示拔毒生肌散中
丹药未对人体内汞含量造成影响。

３　讨论
非哺乳期乳腺炎是指大多数发生在非哺乳期的

乳腺慢性迁延性炎症，具有反复发作、易形成瘘管窦

道、经久不愈等特点，临床主要包括肉芽肿性乳腺

炎、浆细胞性乳腺炎等疾病。虽然病因、病理有所区

别，但是病变最终发展将形成脓肿、溃破，坏死脓腐

脱落而愈合的阶段，在此阶段，中医外治法之提脓去

腐、生肌长肉为主要大法，临床报道有火针烙口、提

脓药捻、搔刮、捻腐、拖线疗法、中药敷贴等多种方

法，均有一定疗效［４］。

中医学自古有论述“腐肉不去，新肉不长”，在

非哺乳期乳腺炎脓肿切开引流后及窦道阶段，首要

治疗原则即是祛除脓腐，而拔毒生肌散源自清代名

医赵廷海秘制伤药方，临床用于救伤拔脓去腐生肌，

其祛腐提脓疗效颇佳。研究显示其通过直接杀灭细

菌同时激发免疫细胞释放相关细胞因子、调节细胞

外基质金属蛋白酶合成和释放等功能，起到提脓去

腐与促进疮疡的修复与愈合，使用安全［５６］；临床用

于糖尿病足、伤口长期不愈、复杂性肛瘘等疗效良

好［７９］。

本研究将拔毒生肌散用于祛除非哺乳期乳腺炎

创面脓腐，结果显示出本药治疗非哺乳期乳腺炎创

面脓腐５次起即显著使脓腐脱落、渗液澄清并减少、
肉芽新鲜生长，在此基础上，脓腐周围组织炎性反应

开始消退，乳房炎性包块在治疗第６次其明显减小；
创周皮肤温度在治疗第３次其明显降低，显示拔毒
生肌散治疗３次后即可显著改善脓腐周围炎性反
应，创周皮肤色泽在治疗６次后亦得到改善，提示拔
毒生肌散具有一定的改善微循环与减少炎性反应因

子对皮肤胶原纤维破坏的功效。这与我们早期研究

揭示中药丹药制剂具有改善微循环与调节胶原纤维

功效一致［１０１１］。

中医对创面脓腐的诊断临床大多以形态学描写

为主，在客观量化评估治疗效果方面有所欠缺，我们

既往采用了 ＭＧａｉｌＷｏｏｄｂｕｒｙ［１２］及 ＲｏｂｅｒｔＲｅｎ
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ｎｅｒｔ［１３］制定的评价慢性体表溃疡临床量化电子评估
系统结合中医外治慢性创面特点进行修订，经多中

心大样本临床研究，取得了重复性佳，不同年资医师

评价的结果一致的临床结果，在中医外科专家共识

讨论中被评估为Ｉ类临床证据［１４１５］。本研究采用量

化积分对创面脓腐性质、渗液、脓性分泌物等进行量

化评估。程塞渊等也试图建立下肢慢性溃疡局部临

床信息表达谱，其中脓腐信息表达谱与我们本次研

究一致［１６］。本研究我们应该是首次对非哺乳期乳

腺炎创面脓腐评估进行了量化评估，比较精确的评

估了拔毒生肌散祛除脓腐的疗效。

研究显示 ＩＬ６信号通路激活是非哺乳期乳腺
炎发生与复发的重要病理机制［１７１８］。本研究进一

步测定脓腐周围肉芽组织中 ＩＬ６的含量与病理表
达以验证拔毒生肌散提脓去腐治疗非哺乳期乳腺炎

功效，结果显示出拔毒生肌散显著降低病变部位ＩＬ
６的表达与含量，因此验证了拔毒生肌散较好改善
创面脓腐炎症，脓肿及窦道周围的炎性肿块明显减

小也验证了拔毒生肌散改善验证的疗效，同时推测

由于显著降低病变部位ＩＬ６水平，拔毒生肌散有可
能减少远期复发。

拔毒生肌散中含有红粉与轻粉，毒理研究显示

肾脏为本品的主要毒性靶器官，血液中汞代谢较快，

汞主要经尿液排泄，连续应用 ４周是安全的［１９２１］。

我们前期临床大样本观察了生肌玉红膏中轻粉的临

床安全性，显示临床使用２８ｄ，患者尿汞水平完全正
常［２２］。本研究对其临床安全性进行了初步观察，由

于入组患者全身炎性反应状况不明显，局部皮肤在

治疗前仅轻度红赤，因此本研究患者未见中性粒细

胞升高者。本研究结果显示临床使用２周后，患者
血常规、肝肾功能均正常，观察组与对照组尿汞水平

与治疗前一致，未见升高现象，显示非哺乳期乳腺炎

临床使用拔毒生肌散２周，对患者肝肾器官与体内
汞含量均无影响。

总之，本研究通过小样本前瞻性临床观察，初步

证实拔毒生肌散对非哺乳期乳腺炎患者创面具有良

好的提脓去腐功效，减小炎性包块并改善创周皮肤

状况，其机制可能是通过降低炎症肉芽 ＩＬ６表达实
现，临床使用２周，临床确切，未发现不良反应。今
后可以进一步行大样本多中心临床研究进行验证。
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