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散结消痛膏外敷治疗乳腺增生症冲任失调证
61例随机对照研究
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［摘要］ 目的 探讨散结消痛膏外敷治疗乳腺增生症冲任失调证的临床疗效和安全性。方法 采用随机、单

盲、安慰剂对照的研究方法，纳入女性乳腺增生症冲任失调证患者 122例，随机分为治疗组和对照组各 61
例。治疗组患者给予散结消痛膏外敷，对照组患者给予安慰剂硬膏外敷，两组均连续治疗 8周。分别于治疗

前、治疗第 4周、第 8周 （治疗后） 及第 12周 （随访时） 比较两组患者乳房疼痛总积分，于治疗前后比较乳

腺彩色超声评分、触诊肿块评分、汉密顿抑郁量表评分、中医证候评分，治疗前后检测两组患者雌激素

（E2）、孕激素 （P）、泌乳素 （PRL） 水平，治疗后评价临床疗效及安全性。结果 与治疗前比较，两组治疗

后汉密尔顿抑郁量表评分、中医证候评分均降低 （P＜0. 05）；治疗组乳腺彩色超声评分、触诊肿块评分、

E2、PRL水平亦降低，且低于同期对照组 （P＜0. 05），P水平明显升高，且高于同期对照组 （P＜0. 05）；对

照组乳腺彩色超声评分、触诊肿块评分、E2、PRL、P水平治疗前后差异均无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗

组临床痊愈率 （9. 84%）、显效率 （31. 15%）、总有效率 （86. 89%） 均明显高于对照组 （分别为 0、9. 84%
及 32. 79%），差异有统计学意义 （P＜0. 05）。治疗期间治疗组局部皮肤发红 2例，对照组局部皮肤瘙痒 2
例，两组均无全身不良反应，治疗后血常规、尿常规、大便常规、肝功能、肾功能均未见明显异常。结论

散结消痛膏外敷治疗乳腺增生症冲任失调证具有良好的临床疗效及安全性。

［关键词］ 乳腺增生症；冲任失调；中药外敷；疼痛；散结消痛膏

乳 腺 增 生 症 （hyperplastic disease of breast，
HDB）是乳腺上皮细胞及纤维组织不同程度增生所

形成的良性乳腺疾病［1］，以疼痛和肿块为主要临床

表现，因常伴随不良情绪，易致身心疾病［2-3］。现

代医学常规治疗HDB的方法有内分泌治疗或手术

治疗，但存在一定的副作用且容易复发，因此在临

床上接受程度较低［4］。中医药治疗HDB临床疗效

显著，方法多样，尤其是中医外治以其简、便、

廉、验的优势不断被患者认可和接受，成为HDB
的一个重要治疗方法［5］。本课题组在临床实践中发

现，HDB冲任失调证患者数量较多，病程长，易

反复，且伴有不同程度的月经失调症状。研究［6］表

明，冲任失调证患者乳腺增生组织中α-B crystallin
表达量明显高于肝郁气滞证和痰瘀互结证，而转甲

状腺素蛋白表达量降低，提示HDB冲任失调证患

者有更高的概率向乳腺癌方向发展。课题组在前期

研究［7］基础上，结合临床实践经验，不断优化处

方，创制散结消痛膏外用治疗 HDB冲任失调证，

取得较好疗效。本研究采用随机、单盲、安慰剂对

照的试验方法，评估散结消痛膏对HDB冲任失调

证患者乳房疼痛总积分、乳腺彩超评分、肿块评

分、抑郁评分、中医证候评分及性激素水平的影

响。本研究方案获河南中医药大学第一附属医院伦

理委员会批准（批件号：2019HL-008-01）。

1 临床资料

1. 1 诊断标准

西医诊断标准根据《乳腺增生症诊治专家共
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识》［8］拟定：1）有规律性的、与月经周期相关的

乳房疼痛或不适，部分患者可伴淡黄色、无色或淡

白色乳头溢液；2）乳腺结节状态：局限性增厚的

质韧腺体，如颗粒或条索状等，可在一侧或双侧乳

房触及，数目不等，大小不一，形状不一致，其大

小、形状和数目可因月经周期或情绪变化而不同；

3）辅助检查：双乳彩超、钼靶等诊断为乳腺增生

症者。

中医诊断及辨证标准参照《中医外科学》［9］乳

癖病冲任失调证的诊断及辨证标准。主症：乳房疼

痛及乳房肿块均在月经前加重，经后缓解；次症：

伴有腰酸乏力，神疲倦怠，月经失调，量少色淡，

或闭经；舌淡，苔白，脉沉弦。以上主症及舌脉象

必备，同时具备两项或以上次症者即可。

1. 2 纳入标准

1）符合以上诊断及辨证标准，且月经周期相

对稳定者，即（28±3）天；2）既往有周期性经前

乳痛症状，病程持续≥3个月，6分≤视觉模拟评

分 （VAS）［10］≤8分；3） 年龄 18～50岁的绝经前

女性；4）近 3个月内未行任何乳腺增生病相关治

疗，近 6个月内未使用激素类及激素替代类药物；

5）乳房临床体检显示，每侧乳房至少有一处可触

及的结节或乳腺增厚感病变；6）既往无甲状腺疾

病史，甲状腺功能正常，心功能、肝功能、肾功能

正常；7）乳房部皮肤完整，无破损、溃口，无皮

肤病；8）自愿参加本试验并签知情同意书。

1. 3 排除标准

1）月经淋漓不尽、经期超过 7天者；2）合并

乳腺恶性肿瘤及其他有手术指征的乳腺疾病患者；

3）合并严重的心脑血管、造血系统等基础疾病者；

4） 精神障碍者；5） 既往曾行乳房整形手术；6）
妊娠或哺乳期妇女及有妊娠计划者；7）过敏体质

者；8）难以规律复诊者。

1. 4 一般资料

本研究采用随机、单盲、平行设计、安慰剂对

照的试验设计。选择2019年1月至2020年7月河南

中医药大学第一附属医院乳腺病科门诊就诊的

HDB冲任失调证女性患者 122例，随机分为治疗组

和对照组各61例。

样本量计算：以 VAS评分作为临床疗效评价

的主要指标，设定参数 α=0. 05，β=0. 1，共设两

组，各组比例为 1∶1。如果散结消痛膏比文献

［11］中外治膏药再降低VAS评分 1分，则有临床

意义，估计散结消痛膏实际降低VAS评分最多低

于文献［11］中外治膏药 2分，中药外用疗法降低

VAS评分的标准差为 1. 76［11］，估计散结消痛膏降

低乳房疼痛评分的标准差也为 1. 76，则每组样本

量估计为 53例，控制失访率小于 15%，按照下面

样本量计算公式（n代表每组样本σ1含量，σ1代表

第一组的标准差，σ1代表第二组的标准差，δ代表

具有临床意义的低限或高限，ε代表两组的实际差

值），则每组所需样本量为 61例，两组共需病例数

122例。

n=(Z1 - α + Z1 - β )2 (σ21 + σ22 )
(ε - σ ) 2

随机分组：采用完全随机化法。试验前通过

excel 2019输入 1至 122个连续数字作为入组编号，

后输入“=RAND（）”公式，生成 122个与序号相

对应的随机数字，将生成的随机数字按照升序排

序，按照 1∶1的比例，前 61个标注为治疗组，后

61个标注为对照组，后将序号按升序排序，即得

出与纳入顺序相应的随机分配组别。

盲法：将所有药物统一包装、编号，负责确定

受试对象合格性的研究人员（非产生随机分配序列

人员）将受试者的情况通知发放试验药物的研究人

员（非产生随机分配序列和确定受试对象合格性的

研究人员），发放试验药物的研究人员根据受试者

的入组编号直接发放对应编号的药物给受试者。由

于研究经费和研究人员限制，试验过程未由第三方

负责安排，而由课题主要负责人安排控制试验进

程，故本研究采用单盲设计，仅对受试者施盲。

2 方法

2. 1 治疗方法

治疗组给予散结消痛膏外敷治疗。散结消痛膏

为河南中医药大学第一附属医院乳腺外科协定方，

组成：莪术 20 g，香附 20 g，乳香 10 g，没药 10 g，
血竭10 g，王不留行20 g，北柴胡30 g，浙贝母15 g，
山慈菇 6 g，川牛膝 10 g。所有药物用粉碎机粉碎

成细粉，将净植物油置锅内炼至滴水成珠时，按照

药粉∶植物油∶黄丹=3∶5∶1. 9的比例慢慢加入

黄丹，不断搅拌，等温度下降至 100 ℃时，慢慢筛

入药粉，随筛随搅拌；微火加热 10 min，使药粉均

匀溶解于膏中。将熬制好的膏体放置于阴凉处静置

20天后，均匀摊涂于一次性、透气、不易致皮肤

过敏的可粘性材料的衬底中央，并用医用敷料覆盖

膏体，防止其挥发，膏体呈圆柱体，直径 50 mm、
厚 3 mm，制成后备用。将散结消痛膏贴敷于乳腺
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最痛处或可触及肿块处。

对照组给予安慰剂硬膏外敷治疗。安慰剂硬膏

制作方法：将净植物油置锅内炼至滴水成珠时慢慢

加入黄丹 （植物油∶黄丹=5∶2），不断搅拌，熬

制成膏状后放置于阴凉处静置 20天，之后按照散

结消痛膏贴剂的制法制好备用。外形、颜色及气味

与散结消痛膏相似，用法同治疗组。

两组患者均睡前贴敷，每次 6～8 h，隔日 1
次，连续 8周。治疗第 4周、第 8周及第 12周门诊

复诊随访。

2. 2 观察指标及方法

参照《24个专业 104个病种中医诊疗方案》［12］

中乳癖中医诊疗方案拟定评价指标及评价方法。

2. 2. 1 主要疗效指标 于治疗前、治疗第 4周、

第8周（治疗后）及第12周（随访时）比较两组患

者乳房疼痛总积分。乳房疼痛总积分=简式McGill
疼痛问卷（SF-MPQ）评分［13-14］+乳房疼痛评分［15］。

1） SF-MPQ评分：由疼痛评级指数 （PRI）、

现时疼痛强度 （PPI） 和 VAS三种评分相加组成。

（1） PRI：将疼痛分为感觉项和情感项，感觉项包

括跳痛、刺痛、刀割痛、锐痛、痉挛牵扯痛、绞

痛、热灼痛、持续固定痛、胀痛、触痛撕裂痛，情

感项包括软弱无力、厌烦、害怕、受罪、惩罚感，

共 15种疼痛和感受，每种疼痛和感受又可分为无

痛、轻度痛、中度痛和重度痛 4个等级，分别计 0、
1、2、3分。（2） PPI评分：无痛、轻度痛、中度

痛、重度痛、剧烈痛、难以忍受的痛分别计 0、1、
2、3、4、5分。（3）VAS评分：在 0~10的标尺上，

由患者在标尺上标出最能反映自己疼痛程度的位

置，所对应数字即为疼痛分数。

2）乳房疼痛评分：由疼痛评分和触痛评分组

成。（1）疼痛评分：无乳房疼痛计为 0分；乳房轻

度疼痛，不刻意感受时无感觉，工作、生活不受影

响计为 2分；经常感到乳房短暂但频繁的疼痛，尚

且能够忍受，工作、生活稍受影响计为 4分；乳房

呈明显的持续性疼痛，难以忍受，工作、生活难以

正常进行计为 6分。（2）触痛评分：无触痛计为 0
分；触按后稍有不适、重按后可感疼痛计为 3分；

触按后触痛呈中度、重按后疼痛加重计为 6分；触

按后明显疼痛、稍按即疼痛，当医生查体时因疼痛

会不自觉躲避计为9分。

2. 2. 2 次要疗效指标 1）乳腺彩色超声评分：治

疗前后采用彩色超声（彩色超声诊断系统 SONIX⁃
TOUCH，加拿大优胜医疗有限公司。）检测乳腺腺

体厚度及回声、乳房肿块的性质、数量、最大肿块

直径及有无血流信号、乳腺导管扩张个数、腋窝肿

大淋巴结个数情况并进行评分，计算出总得分，评

分标准参照《24个专业104个病种中医诊疗方案》［12］。

2）触诊肿块评分：为肿块质地评分、肿块分

布范围评分及肿块大小评分相加的总和。评分标准

参照 《中医外科学》［16］43-44拟定。（1） 肿块质地：

未触及明显增厚腺体或肿块为 0级，计 0分；可触

及少量增生腺体，质地较正常腺体稍韧为 1级，计

2分；可触及片状增厚质韧腺体，质韧如鼻尖为 2
级，计 4分；可触及大片增厚质硬韧腺体，质硬如

触碰额头为 3级，计 6分；（2）肿块分布范围：未

在乳房任何象限触及局部增厚质韧腺体为 0级，计

1分；可在乳房 1或 2个象限触及局部增厚质韧腺

体为1级，计2分；可在乳房3或4个象限触及局部

增厚质韧腺体为2级，计4分；可在乳房5个及5个
以上象限触及局部增厚质韧腺体为 3级，计 6分。

（3）肿块大小（以最大肿块的直径计算）：未触及

乳房局部增厚质韧腺体或肿块为 0级，计 0分；可

触及的乳房局部增厚质韧腺体或肿块最大直径≤

2 cm为 1级，计 2分；可触及的乳房局部增厚质韧

腺体或肿块最大直径 2～4 cm为 2级，计 4分；可

触及的乳房局部增厚质韧腺体或肿块最大直径＞

4 cm为3级，计6分。分别于治疗前后各评价1次。

3）汉密尔顿抑郁量表［17］评分：两组治疗前后

各评价1次。

4）激素水平检测：分别于治疗前后的月经前

7~10天检测两组患者的激素水平变化情况，包括

雌二醇 （E2）、孕激素 （P）、垂体泌乳素 （PRL），

试剂盒生产厂家为贝克曼库尔特实验系统（苏州）

有限公司，批号分别为832023、832149、832187。
5） 中医证候评分［16］218：观察症状包括：（1）

胸闷不舒，两胁胀痛；（2）性情忧郁，脾气急躁；

（3）失眠多梦；（4）口干苦，心情烦闷；（5）乏力

神疲少动。无症状计为 0分，有症状计为 1分。分

别于治疗前后各评价1次。

2. 2. 3 安全性指标 1）局部皮肤出现红斑水肿、

干燥脱屑、灼热瘙痒等。2）全身不良反应，如过

敏性休克症状，药物性皮炎。3）分别于治疗前后

检测血常规、尿常规、大便常规及肝功能、肾功能。

2. 3 临床疗效标准

参照《中医病证诊断疗效标准》［18］拟定，计算

治疗前后相关症状与体征总积分。相关症状与体征

总积分=乳房疼痛总积分+触诊肿块评分+乳腺彩色
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超声评分+汉密尔顿抑郁量表评分。改善率=（治

疗前相关症状与体征总积分-治疗后相关症状与体

征总积分） /治疗前相关症状与体征总积分×100%。

临床痊愈：改善率≥90%；显效：60%≤改善率＜

90%；有效：30%≤改善率＜60%；无效：改善率＜

30%。总有效率=（痊愈+显效+有效）/总例数×100%。

2. 4 统计学方法

采用 SPSS 21. 0软件进行数据处理分析，计量

资料均符合正态分布，采用均数±标准差即（x̄±s）
表示，检验水准P＜0. 05。同组不同时间点疼痛总

积分比较采用重复测量的方差分析，组间比较用两

独立样本校正 t检验，同组治疗前与治疗后比较采

用配对样本 t检验。计数资料用例（%）表示，采

用卡方（χ2）检验。

3 结果

3. 1 两组患者基线资料比较

治疗组年龄 23~50 岁，平均 （39. 26±7. 17）
岁；病程 3~23个月，平均 （11. 28±4. 95） 个月；

治疗前 VAS评分 6~8分，平均 （6. 74±0. 68） 分。

对照组年龄 20~50岁，平均（37. 41±7. 62）岁；病

程 3~26个月，平均 （11. 13±5. 38） 个月；治疗前

VAS评分 6~8分，平均 （6. 77±0. 67） 分。两组患

者年龄、病程及治疗前VAS评分等基线资料比较，

差异无统计学意义（P＞0. 05），具有可比性。

3. 2 两组患者治疗前后不同时间点乳房疼痛总积

分比较

表 1示，治疗前两组患者乳房疼痛总积分比较

差异无统计学意义 （P＞0. 05）。不同治疗时间乳

房疼痛总积分比较差异具有统计学意义 （F=
2436. 99，P=0. 000），在相同的治疗时间点乳房疼

痛总积分因组别不同而存在差异，治疗组低于对照

组 （F=220. 43，P=0. 000）。与本组治疗前比较，

两组治疗第 4周、治疗后、随访时乳房疼痛总积分

均明显降低（P＜0. 05）；与本组治疗第 4周比较，

两组治疗后、随访时乳房疼痛总积分亦降低（P＜
0. 05）；与本组治疗后比较，治疗组随访时乳房疼

痛总积分降低（P＜0. 05），而对照组升高（P＜0. 05）。

3. 3 两组患者治疗前后乳腺彩色超声评分、触诊

肿块评分、汉密尔顿抑郁量表评分及中医证候评分

比较

表 2示，，治疗前两组患者乳腺彩色超声评分、

触诊肿块评分、汉密尔顿抑郁量表评分、中医证候

评分比较差异无统计学意义 （P＞0. 05）。与治疗

前比较，两组治疗后汉密尔顿抑郁量表评分、中医

证候评分均降低 （P＜0. 05），治疗组乳腺彩色超

声评分、触诊肿块评分亦降低 （P＜0. 05），对照

组乳腺彩色超声评分、触诊肿块评分治疗前后差异

无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗后治疗组乳腺彩

色超声评分、触诊肿块评分、汉密尔顿抑郁量表评

分、中医证候评分均明显低于对照组（P＜0. 05）。
3. 4 两组患者治疗前后E2、P、PRL水平比较

表 3示，两组患者治疗前E2、P、PRL水平比较

差异无统计学意义 （P＞0. 05）。与治疗前比较，

治疗组E2、PRL水平均明显降低，P水平明显升高

（P＜0. 05）；对照组治疗前后 E2、P、PRL水平差

异均无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗后治疗组

E2、PRL水平均明显低于对照组，P水平明显高于对

照组（P＜0. 05）。

3. 5 两组患者临床疗效比较

治疗组临床痊愈 6例（9. 84%）、显效 19例

表1 两组乳腺增生症冲任失调证患者治疗前后不同时间乳房疼痛总积分比较 （分，x̄±s）
组别

治疗组

对照组

例数

61
61

治疗前

29. 25±2. 04
28. 98±2. 19

治疗第4周
21. 34±2. 02a） d）

23. 54±1. 76a）

治疗后

12. 21±1. 56a） b） d）

18. 20±1. 78a） b）

随访时

10. 23±1. 38a） b） c） d）

20. 67±1. 62a） b） c）

注：a）与本组治疗前比较，P＜0. 05；b）与本组治疗第 4周比较，P＜0. 05；c）与本组治疗后比较，P＜0. 05；d）与对照组同时间比

较，P＜0. 05。
表2 两组乳腺增生症冲任失调证患者治疗前后乳腺彩色超声评分、触诊肿块评分、汉密尔顿抑郁量表评分及中医证候评分比较

（分，x̄±s）
组别

治疗组

对照组

时间

治疗前

治疗后

治疗前

治疗后

例数

61
61
61
61

乳腺彩色超声评分

12. 85±2. 08
7. 41±1. 76a） b）

12. 49±1. 91
12. 67±1. 73

触诊肿块评分

6. 11±0. 73
2. 46±1. 54a） b）

6. 10±0. 77
5. 82±1. 02

汉密尔顿抑郁量表评分

15. 72±1. 23
9. 20±1. 14a） b）

15. 70±1. 06
12. 80±1. 15 a）

中医证候评分

6. 11±0. 73
2. 46±1. 54a） b）

6. 28±0. 69
5. 07±0. 73 a）

注：a）与本组治疗前比较，P＜0. 05；b）与对照组治疗后比较，P＜0. 05。
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（31. 15%）、有 效 28 例（45. 90%）、无 效 8 例

（13. 11%）、总有效率 86. 89%，对照组分别为 0、6
例（9. 84%）、14例（22. 95%）、41例（67. 21%）、

32. 79%。治疗组临床痊愈率、显效率和总有效率

均高于对照组，差异有统计学意义（P＜0. 05）。

3. 6 两组患者不良反应发生情况

治疗组局部皮肤发红 2例，对照组局部皮肤瘙

痒 2例，均是对膏药外围粘贴剂过敏导致，分别用

丁酸氢化可的松乳膏涂擦敷贴处皮肤后症状消失，

继续敷贴。两组均未发生全身不良反应，治疗结束

后复查血常规、尿常规、大便常规及肝功能、肾功

能均未见明显异常。

4 讨论

HDB的发生与冲任失调、冲任气血运行失司

有密切关系［19］。乳房与胞宫为“经乳气血轴”靶

器官，冲任二脉所行气血上灌乳房，下注胞宫［20］。

若冲任失调，气血壅滞于乳房难以下行，则致经乳

同病。结合全国名老中医王万林教授多年治疗

HDB经验，外治治则以散结和止痛为先［21］。因此，

课题组在前期研究［7］的基础上，认为HDB冲任失

调证的治疗除活血调经、调摄冲任，还应注重消散

气血壅滞日久所致之结块。研究发现，山慈菇具有

散结、止痛功效，主治瘰疬、皮肤肿块及肿瘤等

症［22］，柴胡有效成分具有抗炎、抗抑郁、止痛等

药理作用［23］。结合课题组临床实践观察，认为浙

贝母、山慈菇配伍具有良好的软坚散结功效，柴

胡、香附理气调经功效甚佳，故在原有处方（王不

留行、白花蛇舌草各 20 g，赤芍、土贝母各 21 g，
昆布 30 g，莪术 18 g，丝瓜络 15 g，香附 20 g，乳

香、没药、血竭细末各 10 g，冰片少许）基础上进

行调整，加入柴胡、浙贝母、山慈菇、牛膝，形成

以散结止痛、活血调经、调摄冲任为主要治则的散

结止痛膏。《圣济总录》云：“治外者，由外以通

内，膏熨蒸浴之类，藉以气达者是也”［24］，处方以

传统硬膏为载体，方中运用山慈菇与浙贝母配伍软

坚散结、消已成之结块为君药。张锡纯曰：“化气

者，乃使气郁结者被化于无形之中，诸药中非乳

香、没药不能也，又善治女子行经腹疼，月事不时

以下”［25］，故运用乳香、没药透窍理气、活血行气

止痛为臣药，且其所含挥发油成分可作为重要透皮

剂，促进外用药物经皮吸收［26］；香附味辛入肝，

长于疏肝行气止痛，兼可活血调经，与柴胡配伍既

可行胸中之气郁，又可上下通调行乳房与胞宫之血

瘀共为佐药；加用牛膝一味，引血下行为使药，使

壅滞于乳房的气血循冲任下行至胞宫。全方疏散乳

房气血，肿消痛止，冲任二脉调畅，经乳俱安。

从不同时间乳房疼痛总积分的比较可看出，散

结消痛膏能有效缓解HDB冲任失调证患者的乳房

疼痛，且在停药 4周后乳房疼痛无反复，具有较好

的持续止痛效果，而安慰剂或可通过“安慰剂效

应”具有暂时的止痛疗效［27］，一旦停药止痛效果

即消失。研究表明，HDB人群属于焦虑症和抑郁

症的高危人群或者是处于其临床前期［28］，乳腺疼

痛程度是HDB患者抑郁情绪产生的主要原因，而

一旦HDB患者乳房疼痛获得良好控制，即达到其

自身预期值时，会明显缓解抑郁情绪［29］。散结消

痛膏能降低HDB冲任失调证患者的汉密顿抑郁量

表评分，其机制可能与乳房疼痛减轻有关。相关研

究［30］发现，HDB冲任失调证患者黄体期E2水平均

较正常人群增高，P水平则较正常人群降低，这种

雌孕激素水平失衡，是乳腺增生症的主要发病机

制［31-32］。本研究结果显示，散结消痛膏能调节

HDB冲任失调证患者的E2、P及PRL分泌水平，从

而改善乳腺增生程度，而散结消痛膏降低乳腺彩色

超声评分的可能机制或与此有关。另外，散结止痛

膏能降低 HDB冲任失调证患者的触诊肿块评分，

且在试验过程中发现其止痛作用有增强趋势，但其

具体机制有待进一步研究。

综上所述，散结消痛膏具有良好的临床疗效，

为中医外治乳腺增生症冲任失调证提供临床参考。

本研究受试者无严重不良反应，对于个例轻微的乳

房局部皮肤症状，经鉴别与药物无关，说明散结止

痛膏具有较好的安全性。本次试验样本量较小，后

期可进行多中心、大样本、双盲研究。
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Sanjie Xiaotong Ointment（散结消痛膏） Treating 61 Cases of Breast Hyperplasia with Pattern of Disharmony
of the Chong（冲） and Ren （任） Meridian： A Randomized Controlled Trial
XU Liuyan1，CHENG Xufeng2，WANG Beibei2，MENG Bingxin3

1. The Third Affiliated Hospital of Beijing University of Chinese Medicine， Beijing， 100029；2. The First Affiliated Hospital of
Henan University of Chinese Medicine；3. Graduate School of Henan University of Chinese Medicine
ABSTRACT Objective To explore the clinical effect and safety of Sanjie Xiaotong Ointment（散结消痛膏）in the
treatment of breast hyperplasia with disharmony of the chong（冲）and ren（任）meridian pattern. Methods A ran⁃
domized，single-blinded，placebo-controlled trial was designed. Totally，122 female patients with breast hyperplasia
and disharmony of the chong（冲）and ren（任）meridian pattern were randomly divided into treatment group and con⁃
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trol group，with 61 cases in each group. Patients in the treatment group were given Sanjie Xiaotong Ointment for exter⁃
nal application，while the control group was given placebo ointment，both for eight weeks. The total score of breast
pain was assessed and compared before treatment，and at week 4，8（after treatment）and 12（during follow up）. The
breast color Doppler ultrasound score，breast lumps score，Hamilton depression rating scale（HDRS）score，and tra⁃
ditional Chinese medicine（TCM）syndrome score，as well as the levels of estrogen（E2），progesterone（P），and pro⁃
lactin（PRL）were assessed before and after treatment，and the clinical effect and safety were evaluated. Results
After treatment，the HDRS score and TCM syndrome score significantly decreased in both groups（P＜0. 05）. In the
treatment group，the breast color Doppler ultrasound score，breast lumps score，E2 and PRL levels were significantly
reduced，and were lower than those in the control group（P＜0. 05），while serum P level significantly increased and
was higher than that in the control group（P＜0. 05）. In the control group，the breast color Doppler ultrasound score，
breast lumps score，E2，PRL and P levels were not significantly changed after treatment（P＞0. 05）. The cure rate，
markedly effective rate and total effective rate in the treatment group were 9. 84%，31. 15%，86. 89%，respectively，
higher than 0，9. 84% and 32. 79% in the control group with significant differences（P＜0. 05）. Two cases of local
skin redness occurred in the treatment group，and two cases of local skin itching occurred in the control group. There
were no systematic adverse reactions，and no obvious abnormalities in blood routine，urine routine，stool routine，and
liver and kidney function tests after the treatment in both groups. Conclusion Sanjie Xiaotong Ointment has sound
clinical effect and is safe in the treatment of breast hyperplasia with pattern of disharmony of the chong（冲）and ren
（任）meridian.
Keywords breast hyperplasia；disharmony of the chong（冲）and ren（任）meridian；external application of Chinese
herbal medicine；pain；Sanjie Xiaotong Ointment（散结消痛膏）
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Diagnosis and Treatment of Malignant Ascites based on the Theory “All Abdominal Distention and Fullness
is Ascribed to Heat”
HAN Xinpu，ZHU Xiaoyu，LI Jie
Guang'anmen Hospital， China Academy of Chinese Medical Sciences， Beijing， 100053
ABSTRACT Ascites is one of the most common complications in patients with advanced malignant tumors. Based
on the theory of“all abdominal distension and fullness is ascribed to heat”，and the findings from ancient and modern
literature，the authors take the core pathogenesis of“abdominal distension caused by heat”as the entry point，and
proposes that pathogenic heat is correlated to malignant ascites，and the word“heat”should be defined by stages，
when the pathomechanism of the disease evolves from damp heat in the early stage，stasis heat in the middle stage，to
yin deficiency and internal heat in the late stage. According to the different pathomechanism，the strategies for differ⁃
entiation and treatment of malignant ascites are suggested to be clearing damp heat，dissipating static heat and reliev⁃
ing deficiency heat，respectively，so as to guide clinical application.
Keywords malignant ascites；damp heat；static heat；deficiency heat
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