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摘  要 

目的：评价中西医结合治疗浆细胞性乳腺炎(Plasma cell mastitis)的安全性和有效性。方法：计算机检

索中国期刊全文数据库(CNKI)、万方数据库、维普中文期刊数据库(VIP)、Pubmed等数据库，并手工检

索相关文献。检索时间为建库到2022年2月，纳入对照组为单纯西医治疗，观察组为在对照组基础上给

予中医治疗的随机对照试验。由2名研究者按照提前制定好的纳排标准对文献进行筛选和资料的提取，

并依照Cochrane Handbook风险偏倚评估工具5.1.0及R软件(4.1.2版)进行质量评估和meta分析。结果：

符合纳入标准的随机对照试验(Randomised Controlled Trial)共13项，共1123例患者。Meta分析结果

显示中西医结合治疗组与单纯西医治疗组的总有效率(OR = 4.57, 95% CI = [3.14~6.66], P < 0.0001)，
随访半年复发率(OR = 0.46, 95% CI = [0.30, 0.69], P = 0.0002)，疼痛视觉模拟评分(SMD = −2.1996, 95% 
CI = [−3.0515, −1.3478], P < 0.0001)，提示差异均有统计学意义。不良反应发生率(OR = 0.64, 95% CI = 
[0.35, 1.16], P = 0.14)，差异无统计学意义。结论：中西医结合治疗浆细胞性乳腺炎疗效优于单纯西医

治疗，并且中西医结合治疗可以减少该疾病的复发。本研究将为临床治疗浆细胞性乳腺炎提供可靠的循

证医学证据。 
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Abstract 
Objective: To evaluate the safety and efficacy of combining Chinese and Western medicine in the 
treatment of plasma cell mastitis (PCM). Methods: Computer search of China Journal Full Text Da-
tabase (CNKI), Wanfang Database, VIP Chinese Journal Database (VIP), Pubmed and other data-
bases, and manual search of related literature. The search time was from the establishment of the 
database to February 2022. This paper included randomized controlled trials in which the control 
group was treated with Western medicine alone and the observation group was treated with Chi-
nese medicine given on top of the control group. The literature was screened and data extracted 
by two investigators according to predefined nadir criteria, and quality assessment and me-
ta-analysis were performed according to the Cochrane Handbook Risk Bias Assessment Tool 5.1.0 
and R software (version 4.1.2). Results: A total of 13 RCTs with a total of 1123 patients met the in-
clusion criteria. Meta-analysis showed that the overall effective rate was (OR = 4.57, 95% CI = 
[3.14~6.66], P < 0.0001), recurrence rate at six months follow-up (OR = 0.46, 95% CI = [0.30, 0.69], 
P = 0.0002), visual analogue score of pain (SMD = −2.1996, 95% CI = [−3.0515, −1.3478], P < 
0.0001), suggesting that the differences were all statistically significant. The incidence of adverse 
reactions was (OR = 0.64, 95% CI = [0.35, 1.16], P = 0.14), which had no statistically significant dif-
ference. Conclusion: Combination of Chinese and Western medicine is more effective than Western 
medicine alone in the treatment of plasmacytoid mastitis, and the combination of Chinese and 
Western medicine can reduce the recurrence of the disease. This study will provide reliable evi-
dence-based medical evidence for the clinical treatment of plasmacytoid mastitis. 
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1. 引言 

浆细胞性乳腺炎，又名乳腺导管扩张症、化学性乳腺炎，中医学归属为“粉刺型乳痈”范畴。浆细

胞性乳腺炎是以乳腺导管扩张、大量浆细胞浸润为主要病理基础的慢性非细菌性感染的乳腺炎性疾病[1]。
该病起病急骤，发展迅速，病情反复，难以治愈。临床少见，虽然发病率只占乳腺疾病的 4%~5% [2]，
但是就诊过程中误诊率可高达 40% [3]，易与细菌性乳腺炎、乳腺结核等疾病相混淆。现代医学治疗浆细

胞性乳腺炎尚未形成一套规范化的治疗，西医的治疗手段主要以手术为主，但也有其局限性。实施手术

操作治疗时，若手术范围过小，则术后复发率极高；若手术范围过大，则乳房外形美学改变，患者难以

接受。并且分期手术不仅会给患者带来巨大的经济压力，还会给患者造成不小的心理负担。西医不能根

治浆细胞性乳腺炎，且极易复发，现亟待寻找一种更好的治疗方案。中医事业蓬勃发展，现已有不少研

Open Access

https://doi.org/10.12677/acm.2022.126781
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/


廖芸，安立文 
 

 

DOI: 10.12677/acm.2022.126781 5393 临床医学进展 
 

究表明中医药在治疗浆细胞性乳腺炎时有明显优势，比如一方面它可以提高机体免疫能力，另一方面可

以降低炎症因子水平[4]，这让人们看到一线曙光。现在，有多项随机对照实验表明，中西医结合治疗可

以增强疗效，降低复发率，但各个实验之间的研究方案和疗效存在差异，导致结果不一影响了治疗的推

广。因此本研究拟系统评价中西结合治疗浆细胞性乳腺炎的疗效和安全性，为临床治疗提供方向。 

2. 资料与方法 

2.1. 资料来源 

手工及电子检索中国期刊全文数据库(CNKI)、万方数据库、维普中文期刊数据库(VIP)、Pubmed 等
数据库，纳入从建库到 2022 年 2 月之前公开发表的中西医结合治疗浆细胞性乳腺炎的 RCT。中文检索主

题词：浆细胞性乳腺炎、乳腺导管扩张症、导管扩张症、乳管扩张症、粉刺型乳痈、中西医、随机。英

文检索关键词：plasma cell mastitis、plasmocytic mammitis、Chinese and western medicine。 

2.2. 纳入标准 

2.2.1. 文献类型  
中西医结合治疗浆细胞性乳腺炎的 RCT，无论是否采用随机化隐藏和盲法。 

2.2.2. 研究对象 
根据《中医外科常见病诊断指南》[5]、《现代外科学》[6]、《乳腺病学》[7]、《中医外科学》[8]

等可诊断为浆细胞性乳腺炎的患者；组间患者的性别、年龄、病程等基线资料具有可比性和一致性，组

间均衡性较好。 

2.2.3. 干预措施 
观察组治疗以中医疗法配合西医常规治疗；对照组应为与观察组相同的西医常规治疗。其中，中医

治疗包括中药汤剂、中医外治法。西医常规治疗包括西医药物治疗，手术治疗，纤维乳管镜治疗。 

2.2.4. 疗效评价 
1) 总有效率：参照 2002 年出版《中药新药临床研究指导原则》[9]拟定。① 治愈：患者主症、次症

等消失；② 好转：患者主症、次症等基本消失，疼痛改善；③ 未愈：上述症状无明显变化，或加重。

总有效率 = 治愈率 + 好转率。2) 随访半年复发率。 

2.2.5. 排除标准 
排除重复文献、文献综述、动物实验、回顾性试验、不符合诊断要求、非 RCT 与针灸、推拿、护理

治疗的文献，无法下载的文献以及修改后 Jadad 量表评分低于 4 分的文献。 

2.3. 资料提取及文献质量评价  

采用 Cochrane Handbook 风险偏倚评估工具 5.1.0 版对纳入的所有 RCT 进行方法学评估。由两名研究

人员根据上述风险评估工具所包括的条目评价每个研究，分别给出低风险、不清楚、高风险的判断。如

若出现分歧，两人则先进行讨论；若讨论后两人意见仍不一致，将交由第三方研究人员进行讨论。使用

WPS office 软件对纳入的文献进行数据提取，包括作者、发表时间、样本量、干预措施、随机情况、随

访情况、疗程、修改后 Jadad 评分、结局指标。 

2.4. 统计学处理 

应用 R 软件(4.1.2 版)进行 meta 分析。二分类变量合并结果以比值比(OR)表示，并计算 95%置信区间
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(CI)。连续类变量合并结果以标准均数差(SMD)表示，并计算 95%置信区间。采用 X2检验分析纳入试验

的异质性，若 I2 ≤ 50 且 P ≥ 0.05，说明同质性好，应选择固定效应模型；当 I2 > 50%或 P < 0.05 时，应选

择随机效应模型。风险偏倚采用漏斗图检验分析。 

3. 结果 

3.1. 文献检索结果 

截止到 2022 年 2 月 22 日，共检索出相关文献 254 篇，其中 CNKI：109 篇，万方：109 篇，维普：

15 篇，pubmed：1 篇，手工检索 20 篇。经过初筛和阅读全文后，得到 53 篇文献。再根据修改后 Jadad
量表评分，排除低于 4 分的文献，最终筛选出 13 篇 RCT 文献，均为中文文献。具体文献筛选流程图如

下图 1。文献基本特征见表如下表 1。 
 

 
Figure 1. Flow chart of literature screening 
图 1. 文献筛选流程图 

 
Table 1. Basic characteristics of the included studies 
表 1. 纳入研究的基本特征 

纳入文献 
例数 干预措施 随机情况/ 

方法 

两组随访半年复

发病例数 疗程 
(周) 

修改后

Jadad 评分 结局指标 
T C 观察组 对照组 T (总数) C (总数) 

唐众 
2021 [10] 50 51 西医治疗 +  

中药内服外敷 西医治疗 完全随机化 16 (50) 12 (51) 4 4 ①②③④ 

何俊俊
2021 [11] 45 45 西医治疗 +  

中药汤剂 西医治疗 随机数字表 3 (45) 10 (45) 12 4 ①②③ 

黄蕾 
2021 [12] 45 45 西医治疗 +  

中药内服外敷 西医治疗 随机未明确 5 (45) 11 (45) 2 4 ①②④ 
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Continued 

张允申
2020 [13] 40 40 西医治疗 +  

中药内服外敷 西医治疗 随机数字表 3 (39) 8 (39) 2 4 ①② 

王永歌
2020 [14] 22 23 西医治疗 +  

中药汤剂 西医治疗 随机数表法 / / 2 4 ① 

郜朝霞
2018 [15] 48 48 西医治疗 +  

中药汤剂 西医治疗 随机数字表 0 4 (48) 14 4 ①②④ 

孟祥悦
2017 [16] 52 54 西医治疗 +  

中药汤剂 西医治疗 随机数字表 / / 1 4 ① 

赵美峰
2017 [17] 63 63 西医治疗 +  

中药汤剂 西医治疗 随机数字表 2 (29) 4 (22) 4 4 ①②③④ 

姚敏 
2017 [18] 31 31 西医治疗 +  

中药内服外敷 西医治疗 随机数字表 2 (28) 8 (20) 8 4 ①② 

漆兰 
2017 [19] 30 30 西医治疗 +  

中药汤剂 西医治疗 随机数字法 5 (30) 13 (30) 12 4 ①② 

陈军 
2016 [20] 60 60 西医治疗 +  

中药汤剂 西医治疗 随机数表法 / / 6 4 ① 

姜炬芳
2016 [21] 45 45 西医治疗 +  

中药汤剂 西医治疗 随机数字表 6 (45) 7 (45) 不明 5 ①② 

潘帆 
2014 [22] 32 32 西医治疗 +  

中药汤剂 西医治疗 简易随机数

字表 
/ / 4 4 ①④ 

注：T 实验组；C 对照组；① 总有效率；② 随访半年复发率；③ VAS 评分；④ 不良反应。 

3.2. 纳入文献质量评价 

对纳入的 13 篇文献分别从随机序列的产生、随机分配隐藏、对研究者和受试者是否施盲、对结局评

价是否施盲、结局数据是否完整、选择性报告结果、其他偏倚、整体偏倚风险这八个方面进行质量评价。

本研究共纳入 1123 例，中西医结合治疗组 561 例，对照组 562 例，最大样本量 126 例，最小样本量 45
例。本次纳入的 13 篇文献中有 6 篇西医治疗手段采用手术治疗；其余 7 篇文献西医治疗采用广谱抗生素、

类固醇激素、抗厌氧菌等药物治疗。结局指标有 4 种：总有效率、随访半年复发率、VAS 评分、不良反

应。13 篇文献均提及“随机”两字，其中 12 项研究描述了具体随机方法；纳入所有文献均未提及随机

分配隐藏；唯有 1 项研究中实施盲法–双盲，其余研究均未提及研究者和受试者施盲情况。2 项研究报

道了脱落病例数，其余研究未具体说明，可能存在一定的随访偏倚。所有文献修改后 Jadad 量表评分均

不低于 4 分，所有文献均符合纳入研究质量要求。风险偏倚评估结果具体如图 2。 

3.3. 结局指标分析 

3.3.1. 总有效率 
纳入 13 篇文献报告了总有效率，共纳入 1123 例患者，应用 meta 分析比较中西医结合与单纯西医治

疗之间总有效率的差异，以 OR 值为效应尺度，各研究间无统计学差异(异质性 I2 = 0.0%，P = 0.972)，故

采用固定效应模型进行分析。结果显示：OR = 4.57，95% CI = [3.14, 6.67]，Z = 7.92，P < 0.0001，说明

差异有统计学意义，中西医结合治疗组疗效优于对照组。其结果如图 3。 

3.3.2. 随访半年复发率 
纳入 9 篇文献报告了随访半年复发率，共纳入 704 例患者，应用 meta 分析比较中西医结合治疗组与  
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Figure 2. Risk of bias assessment results 
图 2. 偏倚风险评估结果 

 

 
Figure 3. Meta-analysis of the total efficiency of plasmacytoid mastitis treated with a combi-
nation of Chinese and Western medicine 
图 3. 中西医结合治疗浆细胞性乳腺炎总有效率的 Meta 分析 
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对照组之间随访半年复发率的改善情况，以 OR 值为效应尺度，各研究之间无统计学异质性(I2 = 41.9%, P 
= 0.088)，故采用固定效应模型进行分析。结果显示：OR = 0.46，95% CI = [0.30, 0.69]，Z = −3.69，P = 0.0002，
说明差异有统计学意义，中西医结合治疗组可以减少浆细胞性乳腺炎疾病的复发。其结果如图 4。 
 

 
Figure 4. Meta-analysis of the recurrence rate of plasmacytoid mastitis treated with a combination of Chinese 
and Western medicine at six-month follow-up 
图 4. 中西医结合治疗浆细胞性乳腺炎随访半年复发率的 Meta 分析 

3.3.3. 疼痛视觉模拟评分(VAS) 
纳入 3 篇文献报告了 VAS 评分，共纳入 317 例患者，应用 meta 分析比较中西医结合治疗组与对照

组之间 VAS 评分的改善情况，以 SMD 值为效应尺度，各研究之间存在统计学异质性(I2 = 87.2%, P = 
0.0004)，故采用随机效应模型进行分析。结果显示：SMD = −2.1996，95% CI = [−3.0515, −1.3478]，Z = −5.06，
P < 0.0001，说明差异有统计学意义，中西医结合治疗组可以减少浆细胞性乳腺炎患者的疼痛。其结果如

图 5。 
 

 
Figure 5. Meta-analysis of visual analogue scores of pain in plasmacytic mastitis treated with a combination of 
Chinese and Western medicine 
图 5. 中西医结合治疗浆细胞性乳腺炎的疼痛视觉模拟评分 Meta 分析 

3.3.4. 不良反应 
纳入 5 篇文献报告了不良反应，共纳入 472 例患者，应用 meta 分析比较中西医结合治疗组与对照组

之间不良反应发生情况，以 OR 值为效应尺度，各研究之间无统计学异质性(I2 = 0.0%, P = 0.5289)，故采

用固定效应模型进行分析。结果显示：OR = 0.64，95% CI = [0.35, 1.16]，Z = −1.47，P = 0.14，说明差异

无统计学意义。其结果如图 6。 

3.4. 发表风险 

Meta 分析所纳入的文章往往容易出现发表性偏倚，在实际应用过程中，常常通过绘制漏斗图来观察
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是否存在发表性偏倚。图 7 为根据纳入的 13 篇 RCT 研究报道的总有效率制作的漏斗图，该漏斗图以 OR
对数值为横坐标，OR 对数值标准误的倒数为纵坐标。提示漏斗图存在不对称，说明可能存在一定偏倚风

险。 
 

 
Figure 6. Meta-analysis of adverse effects of combined Chinese and Western medicine in the treatment of 
plasmacytoid mastitis 
图 6. 中西医结合治疗浆细胞性乳腺炎的不良反应 Meta 分析 

 

 
Figure 7. Funnel diagram of total efficiency 
图 7. 总有效率的漏斗图 

4. 讨论 

本研究存在一定的局限性。检索文献时，可能存在检索方式不完善或数据库未及时更新等问题导致

文献检索不全面；纳入的文献均为在国内发表的文献，且仅检索中文和英文数据库，以及一些未被发表

的阴性结果文献等都可能对该研究结果产生一定的影响。由于西医的治疗方式不同，患者病情程度不同，

中医复方的种类、剂型、剂量、成分不同，还有在治疗过程中加入中医外治法的观察组，使得临床研究

存在一定的临床异质性。由于本研究纳入的文献数量较少，质量不高，而且各研究之间存在一定的统计

学异质性，因此我们认为仍需要大样本、多中心、高质量的随机对照试验验证中西结合治疗浆细胞性乳

腺炎的安全性和有效性。 
本病病理复杂多变，不同时期的学者根据自己发现的不同病理特征曾将其分别定名为“静脉扩张肿”、

“浆细胞性乳腺炎”、“粉刺性乳痈”、“闭塞性乳腺炎”、“管周性乳腺炎”、“乳腺导管扩张症”

等[23]。现在临床上较为广泛使用的西医病名是浆细胞性乳腺炎和乳腺导管扩张症。浆细胞性乳腺炎是乳

腺组织的化学性炎性病变，病理切片显示炎性细胞以浆细胞为主。本病发生在青春期后女性，常见于绝

经前后，偶见于男性。大部分患者都存在乳房先天性的凹陷畸形，或者是乳房部分凹陷，乳头常有白色

的脂质样分泌物，有些甚至带有臭味。一般为单侧乳房发病，少数患者亦有双侧乳房先后发病。 
本病的病因至今尚未明了，现有研究[24]表明该病可能与免疫系统紊乱、内分泌失调、先天性乳头畸

形、哺乳障碍、内分泌异常、吸烟、细菌感染、乳房外伤及乳房退行性改变等有关。吸烟会损害乳腺导
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管，还会影响体内激素、血流速度，因而导致其容易感染厌氧菌。内分泌紊乱是指体内激素水平不正常

的波动，其中尤以垂体泌乳素的增高为主，引起乳腺导管的扩张，异常刺激作用于导管内，细菌滋生，

导致乳腺导管壁增厚，纤维增生，形成小灶性坏死，以致中性粒细胞、组织细胞、淋巴细胞以及浆细胞

浸润，尤以浆细胞显著。 
西医根据其临床表现分为四期：溢液期、肿块期、脓肿期、瘘管期。西医目前对浆细胞性乳腺炎的

治疗方法为手术治疗。 
急性期先予抗生素控制炎症并做局部切开排脓，待肿块范围缩小、皮肤不再红肿、脓性液体全部排

出干净以后，再行手术治疗。如果肿块范围大，或者患者年龄较大，一般行单纯乳房切除；如果肿块范

围小，一般采取肿块局部切除；如果已经形成窦道、瘘管的患者，一般进行区段切除或单纯乳房切除。

手术时必须完整切除病灶，否则临床上极易复发。给予抗生素治疗非细菌性感染乳腺炎症，势必事倍功

半；加之苛刻的手术技术要求，以及术后易复发等特点，由此可知，西医治疗浆细胞性乳腺炎有一定局

限性，故中西医结合的临床疗效逐渐被研究者们发现，临床研究也越来越多。 
关于乳房疾病的记载最早见于《中藏经》，由于古代医家认知的局限以及当时医疗技术的限制，无

法对乳腺疾病有一个详细而系统地分类，故在中国古代文献中未见明确记载。“慢性复发性伴乳头内缩

的乳晕部瘘管”是顾伯华教授在 1985 年首次对本病在形成瘘管时的命名。本病病名繁多，从侧面反映了

各学者对该疾病发展不同阶段的临床病理特征的认识。本病是由于素有乳头凹陷畸形、加之情志不舒，

肝郁气滞，营血不从，气滞血瘀，结聚成块，郁久化热，蒸酿肉腐而成脓，溃后成瘘。《胎产心法》曾

曰：“肝经怒火上冲，故乳胀而自溢。”《现代中医乳房病学》[23]将本病分为肝经蕴热型和余毒未清型。

在治疗上多用“清”、“散”之法，脓肿期多用清热解毒类药物，结合益气健脾之法；肿块期多用行气

活血类药物，少佐温阳类药物；溃脓期多用健脾益气类药物[25]。整个治疗过程，寒温并用，攻补兼施。

除此之外，中医在治疗上常常注意内治与外治的相结合，未溃侧重内治，已溃侧重外治[26]。中医外治法

提倡分期治疗：在肿块期采用金黄膏或冲和膏外敷；脓成后宜切开排脓、二八丹药线引流加外敷红油膏；

在瘘管期宜手术治疗，切开后配合挂线法或拖线法。根据患者病情的需要、临症的特点，选择性地选取

中医内治法和外治法相结合，可以提高效果，治愈力，减轻患者病痛，获得不错的临床疗效。 
通过检索数据库及查阅相关文献，笔者提取出 13 篇高质量文献，计算出总有效率(OR = 4.57, 95% CI 

= [3.14, 6.67], Z = 7.92, P < 0.0001)、随访半年复发率(OR = 0.46, 95% CI = [0.30, 0.69], Z = −3.69, P = 
0.0002)、疼痛视觉模拟评分(SMD = −2.1996, 95% CI = [−3.0515, −1.3478], Z = −5.06, P < 0.0001)等，发现

中西医结合治疗组与单纯西医治疗组有显著的差异，说明中西医结合治疗组疗效优于单纯西医治疗组,可
以减少复发率，减轻患者乳房疼痛。有 5 篇文献报道了不良反应，对照组中主要出现以下不良反应：消

化道反应、头晕头痛、排便困难。虽中西医结合组也有同样的不良反应出现，但不良反应发生率较对照

组低。不良反应 meta 分析显示：OR = 0.64，95% CI = [0.35, 1.16]，Z = −1.47，P = 0.14，差异无统计学

意义。 

5. 结论 

综上所述，中西医结合治疗浆细胞性乳腺炎优于单纯西医治疗。中西医结合治疗浆细胞性乳腺炎时，

中医从整体出发，辨证论治，结合现代医学，可以显著改善浆细胞性乳腺炎患者机体免疫状态，缩短病

程，减少复发，改善预后。中西医结合治疗可以提高患者外形美观满意度，提高患者生活质量。 
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