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乳腺增生病是一种以乳腺腺泡、导管上皮细

胞及周围结缔组织增生为基本病理变化的非炎症、

非肿瘤性良性病变[1]，占乳房疾病的70%~80%，且

发病率正逐年递增[2]。有研究显示，增生性病变可

增加乳腺癌发病风险[3]。本病可归属于中医学“乳

癖”范畴，病因病机为情志不畅、饮食不节、劳倦

内伤以致气滞血瘀、痰湿内结，痰瘀阻于乳络，结

聚形成肿块，临床表现为慢性反复发作的乳房肿

块，皮色不变，常伴有隐痛或胀痛，症状随喜怒而消

长[4]。万华教授结合长期临床经验，在阳和解凝膏

（《外科证治全生集》）基础上化裁出经验方万氏阳

和解凝膏，温经化痰、行气活血，外治乳腺增生病

有较好的疗效。本研究观察了万氏阳和解凝膏治

疗乳腺增生病的临床疗效，并与安慰剂进行比较，

现报道如下。

1 临床资料

1.1  一般资料  选择2019年5月至2019年11月于

我院确诊为乳腺增生病的患者70例，按照随机数字

表法分为治疗组34例与对照组36例。2组患者年龄、

病程、婚育情况等一般资料比较，差异无统计学意义

（P>0.05），具有可比性，见表1。

表1  治疗组与对照组患者一般资料比较（x-±s）

一般资料 治疗组 对照组 P值
年龄（x-±s）/岁 36.0±6.6 35.9±7.3 0.947

病程（x-±s）/月 65.2±66.4 53.7±43.6 0.805

婚姻（已婚/未婚）/例 27/7 26/10 0.582

初潮时间（x-±s）/岁 13.4±0.7 13.3±1.1 0.062

生育次数（x-±s）/次 0.8±0.6 0.7±0.7 0.623

流产次数（x-±s）/次 0.6±0.8 0.6±0.8 0.802

乳房疼痛积分（x-±s）/分 6.6±2.5 6.7±2.6 0.666

乳房肿块积分（x-±s）/分 3.6±0.9 3.4±0.7 0.441

1.2  诊断标准  按照《现代中医乳房病学》[5]107中

乳腺增生病诊断标准。

1.3  纳入标准  符合西医乳腺增生病诊断标准者；

年龄18～50岁的女性，且月经周期与经期基本规律；治

疗前1个月经周期内总体乳房疼痛VAS评分≥4分；治

疗前1个月经周期内累计乳房疼痛天数≥3  d；患者

自愿接受本研究治疗方法并签署知情同意书。

1.4  排除标准  合并乳腺炎症、乳腺肿瘤及其他有

手术指征的乳腺疾病者；合并严重心、脑、肝、肾、血

液等系统疾病或合并影响其生存的其他严重疾病

者；乳腺局部皮肤有破损者；妊娠或哺乳期妇女、近

半年有妊娠计划者；过敏性体质、皮肤易对橡皮胶等
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行血尿常规、肝肾功能检查，并监测乳房用药后局部皮肤不良反应发生情况。结果：治疗组总有效率为64.7%，明显高于对

照组的30.6%（P<0.01）。治疗各时期及随访时2组患者乳房疼痛VAS评分、乳房疼痛天数均较治疗前明显改善（P<0.05），
治疗组改善优于对照组（P<0.05）。治疗2个月经周期及随访时治疗组乳房靶肿块最大直径较治疗前明显减小（P<0.05），
且明显小于对照组（P<0.05）。治疗期间2组患者均未发生严重的全身不良反应，治疗组出现局部皮肤瘙痒3例、泌乳素升

高1例，对照组出现局部皮肤瘙痒1例，2组患者不良事件发生率比较，差异无统计学意义（P>0.05）。结论：万氏阳和解凝

膏治疗乳腺增生病可明显缓解乳房疼痛，缩小乳房肿块，提高临床疗效，且安全性较高。
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外用制剂过敏或已知对本药成分过敏者；本次治疗

前1个月内使用过治疗乳腺增生病的中西药物且半

年内使用过激素类药物者；酗酒和/或服用精神活性

物质，药物滥用和依赖者。

2 治疗方法

2.1  治疗组  予万氏阳和解凝膏治疗。药物组成：

川乌、草乌、肉桂、当归、川芎、赤芍、乳香、没药、木

香、白芷、大黄、青黛、黄连、黄柏、滑石。上述药物

按等比例研粉，取2.5  g药粉掺药于5  g凡士林上制

成1剂中药贴剂。双侧乳房每日各1剂，以最大肿块

为中心贴敷，连续贴敷6～8  h，经期不停用。

2.2  对照组  予万氏阳和解凝膏模拟剂（即安慰

剂）。取0.25  g万氏阳和解凝膏药粉掺于5  g凡士林上

制成1剂模拟剂（1/10原药物剂量），贴敷方法同治疗组。

2组均以治疗1个月经周期为1个疗程，共治疗

2个疗程，于停药1个月经周期后随访。

3 疗效观察

3.1  观察指标  记录2组患者治疗前、治疗1个月经

周期后、治疗2个月经周期后和随访时乳房疼痛程

度、疼痛天数及乳腺靶肿块最大径，均于月经结束后

5  d内评价或检测。

3.1.1  乳房疼痛程度  采用疼痛视觉模拟评分法

（VAS）评价上个月经周期乳房总体疼痛程度。

3.1.2  乳房疼痛天数  记录上个月经周期内疼痛天数

（VAS评分大于0分即当天有疼痛，0分即当天无疼痛）。

3.1.3  乳腺靶肿块最大径  由主治及主治以上级别

医师，按照临床乳房触诊的操作规程检查并记录患

者肿块的最大径。

3.2  疗效标准  参照《中药新药临床研究指导原则

（试行）》[6]及《中医病证诊断疗效标准》[7]拟定疗

效标准。于治疗前及治疗2个月

经周期后按照《现代中医乳房病

学》[5]110中的评分标准评价2组

患者的乳房疼痛和乳房肿块积

分。乳房疼痛积分包括乳房疼

痛程度、乳房触痛和上个月经周

期乳房疼痛持续时间，各项分值

0～4分，总分范围为0～12分。乳

房肿块积分包括乳房肿块的质

地、分布范围和大小，各项分值

0～3分，总分范围为0～9分。总

分越高代表症状越严重。

临床治愈：临床症状、体征消

失或基本消失，疗效指数≥95%；

显效：临床症状、体征明显改善，疗

效指数≥70%，<95%；有效：临床症状、体征均有好转，

疗效指数≥30%，<70%；无效：临床症状、体征均无明

显改善，甚或加重，疗效指数<30%。疗效指数=[（治疗

前乳房疼痛和乳房肿块积分-治疗后乳房疼痛和乳房

肿块积分）/治疗前乳房疼痛和乳房肿块积分]×100%。

3.3  安全性指标  于治疗前、治疗2个月经周期后

检测2组患者血尿常规、肝肾功能。治疗期间监测乳

房用药后局部皮肤不良反应（红斑、干燥、灼热、糜

烂、肿胀、瘙痒）发生情况。

3.4  统计学方法  采用SPSS  22.0软件进行统计学

分析。计量资料用（x-±s）表示，组内比较采用配对

样本 t 检验，非正态分布资料用四分位数表示，采用

配对样本比较的Wilcoxon秩和检验；组间比较采用方

差分析，非正态分布资料采用两独立样本秩和检验。

计数资料以例或百分比表示，组间比较采用χ2检验，

临床疗效比较采用Fisher精确概率法。所有的统计

检验均采用双侧检验，P<0.05为差异有统计学意义。

3.5  治疗结果

3.5.1  2组患者临床疗效比较  见表2。

表2  治疗组与对照组患者临床疗效比较    单位：例

组别 例数 临床治愈 显效 有效 无效 总有效率/%

治疗组 34 0 3 19 12 64.7△△

对照组 36 0 0 11 25 30.6

注：与对照组比较，△△P<0.01。

3.5.2  2组患者治疗前后和随访时乳房疼痛程度比

较  见表3。

3.5.3  2组患者治疗前后和随访时乳房疼痛天数比

较  见表4。

3.5.4  2组患者治疗前后和随访时乳房靶肿块直径

比较  见表5。

表3  治疗组与对照组患者治疗前后和随访时乳房疼痛VAS评分比较（x-±s）    单位：分

组别 例数 治疗前 治疗1个月经周期后 治疗2个月经周期后 随访时

治疗组 34 5.1±1.4 3.3±1.6*△ 2.0±1.7*△ 2.3±1.6*△

对照组 36 5.1±1.2 4.1±1.5* 3.5±1.7* 3.8±1.5*

注： 与本组治疗前比较，*P<0.05；与同期对照组比较，△P<0.05。

表4  治疗组与对照组患者治疗前后和随访时乳房疼痛天数比较[M（P25，P75）]  单位：d

组别 例数 治疗前 治疗1个月经周期后 治疗2个月经周期后 随访时

治疗组 34 7.0（4.0，12.0） 4.0（3.0，7.0）* 3.0（0.0，5.0）*△ 3.0（2.0，4.0）*△

对照组 36 10.0（5.0，15.0） 7.5（4.5，13.0）* 6.5（3.0，10.5）* 7.0（3.0，11.5）*

注：与本组治疗前比较，*P<0.05；与同期对照组比较，△P<0.05。

表5  治疗组与对照组患者治疗前后和随访时乳房靶肿块直径比较[M（P25，P75）]  单位：cm

组别 例数 治疗前 治疗1个月经周期后 治疗2个月经周期后 随访时

治疗组 34 2.0（1.0，3.0） 2.0（1.0，2.0） 1.5（1.0，2.0）*△ 1.8（1.0，2.0）*△

对照组 36 2.0（1.0，2.0） 2.0（1.0，2.0） 2.0（1.0，2.0） 2.0（1.0，2.0）

注：与本组治疗前比较，*P<0.05；与同期对照组比较，△P<0.05。
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3.6  安全性观察  治疗期间2组患者均未发生严重

的全身不良反应，治疗组出现泌乳素轻度增高1例、

局部皮肤瘙痒3例，对照组出现局部皮肤瘙痒1例。

上述皮肤瘙痒程度均轻，暂停药物后皮肤恢复，后又

继续敷药，未出现皮疹及糜烂。2组患者不良事件发

生率比较，差异无统计学意义（P>0.05）。
4 讨论

乳腺增生病是乳腺正常发育和退化过程失常导

致的一种良性乳腺疾病[1]，临床多表现为与月经周期

及情志变化密切相关的乳房疼痛和乳房肿块。孕激

素及黄体期孕酮下降、雌激素和泌乳素升高等内分

泌功能紊乱与本病的发生发展密切相关[8]。西医常

规治疗本病以口服他莫昔芬为主，但可能会产生月

经周期紊乱、潮热等较多不良反应[9]。

《诸病源候论·妇人杂病诸候四》指出：“足阳

明之经脉，有从缺盆下于乳者，其经虚，风冷乘之，

冷折于血，则结肿。夫肿热则变败血为脓，冷则核

不消”，认为本病的主要病机为体虚受风，寒凝气

滞，气滞血瘀[10]。现代医家认为乳癖总的病因病机

为情志不畅、饮食不节、劳倦内伤，致气滞、痰凝、血

瘀结聚乳络，日久成块，不通则痛。阳和解凝膏出

自清·王洪绪《外科证治全生集》卷四，曰：“治一

切阴疽流注、溃烂不堪及冻疮毒根等症”，临床多用

于治疗寒湿凝滞所致之阴疽、流注、瘰疬、冻疮、乳

癖等疮疡，既往小样本的研究也提示阳和解凝膏治

疗乳腺增生病具有一定的疗效[11-12]。万氏阳和解

凝膏在原方基础上精简药味，方中肉桂、川乌、草乌

为君药，温经散寒、化痰通络；当归、川芎、赤芍、乳

香、没药、木香、大黄为臣药，活血化瘀、疏肝理气；

白芷、青黛、黄连、黄柏、滑石为佐药，消肿解毒、散

结止痛。全方共奏温经和阳、行气活血、祛风散寒、

化痰通络之功。乳腺增生病与肝、脾、肾有关，临床

辨证应当“治病必求于本”，万氏阳和解凝膏既疏肝

理气，又能化痰活血，抓住了乳腺增生病的发病机

制，充分体现了“一病一主方”的治疗特色。万氏

阳和解凝膏直接敷贴于体表，渗透皮肤，药至病所，

引脏腑之气向病变部位布散，从而使乳腺症状和体

征很快得到缓解，尤其是对于脾胃功能不佳或不愿

口服中药者，万氏阳和解凝膏可体现出明显优势，

替代口服药物治疗。

本研究结果显示，万氏阳和解凝膏治疗乳腺

增生病可明显缓解乳房疼痛，缩小乳房肿块，延

缓乳腺增生病病情的发展。在安全性方面：2组

患者均未出现全身性严重不良反应；治疗组出现

泌乳素轻度增高1例，因果关系判断为“可疑”，考

虑可能是患者使用外用中药制剂导致激素水平的

波动，拟在今后的研究中增加对性激素水平的检

测以评价药物安全性；2组发生个例可耐受的皮

肤瘙痒，对症处理后改善。下一步我们将对万氏

阳和解凝膏开展进一步的研究，通过探索剂量、

改进制作工艺、增强透皮效果，以更好地应用于

临床。
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