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祛腐生肌法治疗非哺乳期乳腺炎溃后期临床研究

关青青　刘守尧　韩　静　刘忻怡　夏仲元
（中日友好医院，北京，１０００２９）

摘要　目的：评价祛腐生肌法治疗非哺乳期乳腺炎溃后期的疗效及安全性。方法：选取２０１６年１月至２０１７年１２月中日
友好医院非哺乳期乳腺炎溃后期患者共６０例，随机分为观察组和对照组，观察组以拔毒生肌散合溃疡油换药加中药口服
治疗，对照组以银离子抗菌辅料换药加中药口服治疗，疗程１２周，收集数据资料进行比较分析，评价其临床疗效及安全
性。结果：观察组痊愈２５例，占９３３％，显效２例，占６７％，平均愈合时间为（７３±０１６）周；对照组痊愈２１例，占７０％，
显效３例，占１０％，好转６例，占２０％，平均愈合时间为（９６±０７７）周，二者差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。此外，治疗后
２组在溃口愈合时间、溃口面积变化、窦道深度变化差异有统计学意义（Ｐ＜００５），乳房外观评分、局部肿块大小变化上差
异无统计学意义（Ｐ＞００５）。治疗期间２组均无出现肝肾功能异常者。结论：应用拔毒生肌散加溃疡油腐生肌法治疗
非哺乳期乳腺炎溃后期可促进溃口愈合，减轻乳房疼痛，缩短愈合时间，提高疗效，是有效可行的治疗方法。
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　　非哺乳期乳腺炎是一组发生在非哺乳期、病因
不明、良性、非特异性炎症性疾病，其中以浆细胞和

肉芽肿性乳腺炎发病率最高，约占乳腺良性疾病的

１４１％～５３６％［１２］，近年来发病率呈明显增高趋

势。该组疾病在病因学及治疗上有较多相同之处，

又因多发于非哺乳期及发病特点有诸多相似之处，

而将其统称为非哺乳期乳腺炎，中医属于粉刺性乳

痈范畴。

本病乳房肿块破溃后常形成窦道瘘管、慢性溃

疡，病程迁延，不容易愈合，是治疗的难点。目前西

医治疗以手术为主，非手术治疗主要包括抗生素、免

疫抑制剂及抗结核杆菌药物等口服，外科换药辅料
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常用银离子敷料等。中医药内外合用治疗非哺乳期

乳腺炎具有特色和优势［３］，破溃期外治更为重要。

祛腐生肌法为中医外科治疗慢性溃疡的常用方法，

对腐肉未脱、渗出严重，疮口下陷，久不生肌等症有

良好疗效。我们采用祛腐生肌外用药换药配合中药

口服治疗本病溃后期患者３０例，并与西医常规换药
进行对照，取得良好疗效，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取中日友好医院中医外科门诊
２０１６年１月至２０１７年１２月之间非哺乳期乳腺炎溃
后期患者６０例作为观察对象。由ＳＰＡＳＳ２００产生
随机数字表，按１∶１比例匹配，每组３０例，分为
祛腐生肌法观察组和常规西药银离子换药对照组二

组。６０例患者中，男１例，女５９例；年龄１４～５４
岁，平均年龄 （３４４±７３７）岁；未婚１１例，占
１８３％，已婚４９例，占８１７％；患侧无哺乳史２１
例，占３５％，有哺乳史者在断奶后 （７～１２０）个
月发病，平均 （３８９７±２８６７）个月发病，６０例
患者中有外伤史者 ８例，有乳头凹陷 ３５例，
５８３％，乳头溢液３４例，占５６７％，６０例患者中
首次发病者 ４５例，占 ７５％，属于复发患者的 １５
例，占２５％。有非哺乳期乳腺炎家族史者１例。长
期服用卡马西平者１例，氨磺必利１例，余５６例
均无长期用药史。就诊前有抗生素治疗史者２１例，
有抗结核治疗史者２例，有糖皮质激素治疗史者３
例。６０例患者中经病理确诊者共１９例，其中肉芽
肿性乳腺炎占１２例，浆细胞性乳腺炎７例。
６０例患者在乳房脓肿破溃后均伴有乳房肿块，

其中单象限发病１２例，２个象限者１８例，３个象限
者１１例，４个系统均发病者 ３例，双侧同时发病 ３
例。２组患者在发病年龄、发病象限数目、首诊时破
溃时长短、肿块大小、溃口面积方面比较，差异均无

统计学意义（Ｐ＞００５）。见表１。
１２　诊断标准　参考中华中医药学会２０１２年发布
《中医外科常见病诊疗指南》粉刺性乳痈诊断标准

制定。

１３　纳入标准　１）符合非哺乳期乳腺炎诊断标准；
２）属于溃后期；３）知情同意，志愿受试并签署知情同

意书者；３）能按原计划完成祛腐生肌治疗者。
１４　排除标准　１）就诊时不能遵医嘱停用西药者；
２）有严重肝肾功能损害者；３）合并其他严疾病影
响疗效观察或对试验药物有禁忌的疾病；４）过敏
体质或对多种药物过敏者；６）妊娠期和哺乳期患
者。

１５　脱落与剔除标准　１）未能按计划完成治疗疗
程者；２）出现其他疾病需使用糖皮质激素等可能影
响观察指标者。

１６　治疗方法
１６１　内治　观察组与对照组均口服中药协定方
“非哺乳期乳腺炎二号方”，主要药物组成为：金银

花１５ｇ、蒲公英２０ｇ、白芷１０ｇ、当归１０ｇ、薏苡仁２０
ｇ、天花粉１５ｇ、玄参１５ｇ、生黄芪２０ｇ、皂角刺１５ｇ、
陈皮１２ｇ、赤芍１５ｇ、生甘草３ｇ等，以水煎服，日１
剂，早晚分服。

１６２　外治
１６２１　观察组　外用拔毒生肌散（健民集团叶开
泰国药（随州）有限公司，批号：１５１１１０，１６０６１９，
１７０４０９）和溃疡油（中日友好医院院内制剂，批号：
２０１５０９０２，２０１６０４０５，２０１６０８０７，２０１７０８１５）。

用法：以拔毒生肌散提脓祛腐和溃疡油生肌收

口分阶段应用。有坏死组织及脓血分泌物、肉芽组

织不新鲜的疮面及脓腐阶段，溃口较大者伤口常规

清洁消毒后，用棉签把拔毒生肌散适量薄薄的弹撒

于创面上，外敷溃疡油纱条填塞引流，药物引流条放

置由内逐渐外撤，确保深部伤口先愈合，避免形成新

的脓腔，再用无菌纱布覆盖包扎。窦道用拔毒生肌

散黏附于药捻上插入伤口内，外敷溃疡油纱条。１～
２ｄ换药１次。至创面腐肉渐脱新肉渐生时停用拔
毒生肌散单用溃疡油纱条换药。

１６２２　对照组　外用银离子抗菌敷料（长沙海润
生 物 有 限 公 司，批 号：２０１６０５０９；２０１６０９２３；
２０１７０４０６；２０１７０７０１）换药。

用法：伤口常规清洁消毒后，以生理盐水棉球清

洁创面，清除坏死组织，剪去过度生长的肉芽。覆盖

银离子敷料，再用无菌纱布覆盖包扎。１～２ｄ换药
１次。

表１　２组患者发病情况比较（珋ｘ±ｓ）

组别 发病年龄（岁） 发病象限数目（个） 破溃时长（ｄ） 肿块大小（ｃｍ２） 溃口面积（ｃｍ２）

观察组 ３５０±１３８ ２１７±０１５ １２４０±６０７ ４４８３±５８５ ２８９±０３５
对照组 ３５０±１３２ ２１０±２１０ １６４３±５３７ ４１５０±５８９ ３０９±０４９

Ｐ＝０５３３ Ｐ＝０７９２ Ｐ＝０６２ Ｐ＝０６９ Ｐ＝０３２
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　　２组治疗疗程均为３个月，治疗期间若创面和
窦道愈合，统计治愈时间，停止治疗。

１７　观察指标　对纳入研究的患者进行治疗观察，
多个病灶时取距就诊时间最近发生者做为观察对

象，主要记录患者乳房肿块大小、溃口面积、窦道深

度、乳腺超声、ＰＲＬ、血象、ＣＲＰ，以及观察皮肤有无
过敏等不良反应、肝肾功能等。

１８　疗效判定标准
１８１　疗效标准　参照国家中医药管理局１９９５年
发布的中医药行业标准《中医病证诊断疗效标准》

慢性创面疗效评定标准制定：创面完全愈合为痊愈；

创面缩小达７０％以上为显效；创面面积缩小达３０％
以上，７０％以下为好转；治疗后，创面缩小不足
３０％，或根本无缩小，或有扩大趋势为无效。
１８２　乳房外形　参照美国外科学会、放射学会、
病理学会及外科肿瘤学会联合制定的标准：１）优
秀：治疗后的乳房大小和形状上与对侧乳房大致相

同。２）良好：乳房的回缩和（或）皮肤变化累及不到
原来的１／４。３）一般：乳房的回缩和（或）皮肤变化
累及１／４～１／２。４）差：乳房的畸形累及１／２以上。
１９　随访　分别在结束治疗后１个月、３个月对患
者进行门诊随访。

１１０　统计学方法　采用ＳＰＳＳ２００统计软件进行
统计学分析。采用Ｅｘｃｅｌ软件估算满足本研究统计
检验的最小样本量。计量资料用（珋ｘ±ｓ）表示，采用
独立样本ｔ检验、秩和检验比较，计数资料采用 χ２

检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　总疗效比较　观察组痊愈２８例，占９３３％，
显效２例，占６７％，对照组痊愈２１例，占７０％，显
效３例，１０％，好转６例，占２０％，经统计学分析，２
组比较差异有统计学意义（Ｐ＝００１５）。见表２。

表２　２组患者创面愈合率比较［例（％）］

组别 痊愈 显效 好转

观察组（ｎ＝３０） ２８（９３３） ２（６７） ０（０）
对照组（ｎ＝３０） ２１（７０） ３（１０） ６（２０）

Ｐ＝００１５（Ｐ＜００５）

２２　溃疡及窦道愈合时间及乳房外观比较　观察
组愈合时间平均在（７３±０１６）周，对照组平均愈
合时间在（９６±０７７）周，２组比较，存在统计学意
义。此外，２组患者乳房外观评分也同样有统计学
意义。见表３。

表３　２组患者愈合时间及乳房外观比较（珋ｘ±ｓ）

组别 愈合时间（周） 外观评分（分）

观察组（ｎ＝３０） ７３±０１６ ３３±０９７
对照组（ｎ＝３０） ９６±０７７ ３４±０１１

Ｐ＝００２３（Ｐ＜００５） Ｐ＝０２７（Ｐ＞００５）

２３　其他疗效观察指标比较　将２组患者溃口面
积、窦道深度、局部肿块大小变化等进行比较，结果

显示局部肿块大小变化差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），溃口面积、窦道深度变化显示差异有统计学
意义（Ｐ＜００５）。见表４。
２４　随访　在患者疗程结束后１个月、３个月分别
对患者进行门诊随访，其中观察组复发１例，对照组
复发１例，二者差异无统计学意义。
２５　不良反应　在治疗后２组肝肾功能监测均无
异常。观察组１例患者在应用拔毒生肌散期间出现
溃口周围皮肤瘙痒等疑似过敏症状，停用拔毒生肌

散２天后瘙痒症状缓解，再次应用后未出现过敏症
状。对照组未发现其他不良反应。

３　讨论
目前非哺乳期乳腺炎的临床发病率呈升高趋

势，但其病因仍不明确，多数认为其为由免疫因素引

起的非细菌性炎症。本病抗生素治疗效果不明显，

糖皮质激素对肉芽肿性乳腺炎肿块期疗效较好，但

复发率较高［４］。

非哺乳期乳腺炎溃后期的创面常形成窦道，分

泌物引流不畅，创面处理困难，新生肉芽难以生长，

愈合时间长、易复发，是治疗的难点所在，而中医外

科的祛腐生肌法立足清创与生肌，加速创面愈合，大

量临床报道［５］已经证明了该疗法良好的临床疗效。

拔毒生肌散是中医祛腐生肌法治疗慢性创面的常用

药物，由轻粉、红粉、黄丹、制甘石、煅龙骨、煅石膏、

冰片、虫白蜡组成，功用拔毒生肌，长期应用于慢性

表４　２组患者肿块大小、溃口面积、窦道深度比较

组别
肿块大小（ｃｍ２）

治疗前 治疗后

溃口面积（ｃｍ２）
治疗前 治疗后

窦道深度（ｃｍ）
治疗前 治疗后

观察组（ｎ＝３０） ４４８３±５８５ ６３７±０７８ ２８９±０３５ ００１±００１ ４５３±１０１ １２１±１８７
对照组（ｎ＝３０） ４１５０±５８９ ８８０±０９９ ３０９±０４９ １７２±０３１ ４２３±１０４ ３４０±１２２３

Ｐ＝０６９ Ｐ＝００５９ Ｐ＝０３２ Ｐ＝００２ Ｐ＝０４３ 　Ｐ＝００３

　　注：治疗前以初诊资料为数据来源，治疗后肿块大小、溃口面积、窦道深度以治疗第十二周做为数据来源，余均取自治疗后第３周
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创面日久不愈，久不生肌，疮口下陷的难愈性溃疡，

该药以石膏、轻粉、红粉３味为主要组成，现代药理
实验表明，石膏局部外用，可以有效减少分泌物渗

出，减轻感染，促进伤口愈合，轻粉外用有较好杀菌

作用，一项关于中医古籍中祛腐生肌方剂用药规律

分析的研究［６］显示其为祛腐生肌法应用频率最高

的药物之一，红粉可以拔毒提脓、祛腐生肌，３药合
用可以拔毒祛腐，促进创面肉芽生长，使疮口愈合。

虫白蜡功用止血生肌，冰片性走不守，生肌止痛，两

药合用，针对创面出血、破溃疼痛有良好的止血止痛

作用。拔毒生肌散应用于慢性创面日久不愈，久不

生肌，疮口下陷的难愈性溃疡，有临床研究报道［７］，

其在治疗多种慢性创面上有良好疗效。溃疡油为中

日友好医院院内制剂，主要成分为大黄、川芎、白芷，

有消肿止痛，促进溃疡愈合功效，用于多种软组织炎

性反应及慢性创面。《薛己医案》认为“腐去之后肌

不生者，为气血不能上潮”。溃疡油中善用活血生

肌之药，可促进肉芽增生，达到愈合目的，常用于溃

疡最后收口阶段，是我院治疗慢性创面的常用药物。

本观察组患者３０例以拔毒生肌散合溃疡油治疗后
伤口均愈合，疗程内愈合２８例，显效２例，且平均愈
合时间在（７３±０１６）周左右，溃口愈合时间、溃口
面积、窦道深度变化上与西药银离子换药组比较均

有统计学意义，疗效优于对照药物，证明应用拔毒生

肌散加溃疡油换药治疗非哺乳期乳腺炎溃后期可促

进伤口肉芽生长，减轻乳房疼痛，缩短愈合时间，提

高疗效，是有效可行的治疗方法，适用于腐肉未脱、

渗出严重，疮口下陷，久不生肌的非哺乳期乳腺炎的

溃口治疗。

银离子敷料是结合湿性愈合理论所研制的新型

敷料，有消炎和促进疮面愈合功效，广泛应用于慢性

创面的治疗，可以提高伤口愈合速度，减少伤口面

积［８］。本观察结果显示，３０例使用银离子治疗的患

者痊愈２３例，显效３例，好转４例，对本病的治疗亦
有一定疗效。

因拔毒生肌散中轻粉、红粉、黄丹含有重金属铅

和汞，临床应用中需注意监测肝肾功能。本次研究

期间观察组患者未出现肝肾功能损害情况，说明对

伤口面积较小，用量不大时使用安全。

非哺乳期乳腺炎二号主要组成为仙方活命饮与

透脓散加减，主方中以金银花、蒲公英、天花粉等清

热解毒消痈；当归、玄参、赤芍和营通络，黄芪、皂角

刺、白芷托里透脓，清托并用。《血证论》称仙方活

命饮为“疮证散肿之第一方”，透脓散源于明陈实功

《外科正宗》，为外科脱毒溃脓的代表方，两方现在

被广泛应用于及慢性创面的治疗［９］。我们认为非

哺乳期乳腺炎溃后，在外用药腐生肌同时，配合口

服中药，调节机体免疫功能，内外合治，能提高疗效。
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世界中联举办全球中医药立法高峰论坛，在更高层面促进中医药走向世界

　　６月２３日，在世界中医药大会第四届夏季峰会召开期
间，世界中联举办了全球中医药立法高峰论坛。来自中国、

美国、加拿大、西班牙、葡萄牙、乌克兰、澳大利亚、新西兰、泰

国和斯洛伐克等国家和地区的中医药领域的专家和官员出

席。会议由世界中医药学会联合会副秘书长陈立新主持。

世界中医药学会联合会副主席兼秘书长桑滨生出席论

坛并讲话，他希望各国立法互相鼓舞，互相沟通，互相促进，

共同研究一些策略和方法，共同研究境内外的一些立法条款

或者框架内容。桑滨生指出，为了促进各国的立法进程，世

界中医药学会联合会可以帮助境外的中医药团体做一些政

府工作，既可以从学会的角度，也可以从国家访问的角度。

桑滨生认为，要在更高层面上构建交流平台，促进中医药在

各国立法和进入医疗卫生体系。这也是设立全球中医药立

法高峰论坛的初衷。
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