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摘要% 目的!评价增乳膏 "王不留行( 通草( 熟地黄等# 促进产妇乳汁分泌的疗效和安全性’ 方法!采用开放性(
空白对照( 随机分层临床研究’ 试验组服用增乳膏 /& <D次& 每日 / 次& 疗程为 / i’ c$ 对照组为空白对照’ 以母乳
是否满足婴儿需要量为主要疗效指标’ 以乳房胀度评分& 新生儿配方奶添加量为次要疗效指标’ 结果!对于主要疗效
指标& 顺产产妇( 剖宫产妇在随机后第 # 天i第 ) 天过程中& 疗效均呈明显增加趋势$ 用药至随机后第 ) 天时& 顺产
产妇( 剖宫产妇疗效试验组均好于空白组 "!N&C&’#’ 对乳房胀度评分& 顺产产妇( 剖宫产妇随机后第 # 天i第 ) 天
过程中& 试验组和空白组均呈增加趋势$ 随机后第 ) 天& 顺产产妇( 剖宫产妇试验组乳房胀度改善情况均好于空白组
"!N&C&’#’ 顺产产妇( 剖宫产妇随机后第 # 天i第 ) 天过程中& 试验组和空白组添加配方奶总量均呈下降趋势& 试
验组疗效好于空白组 "!N&C&’#’ 结论!增乳膏对产妇乳汁分泌有较好促进作用’
关键词! 增乳膏$ 产后乳汁不足$ 临床研究
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!!国际母乳哺喂推广组织 "g8B-c 2--32;7,d8B
9B,2Tbd,,c3;<27b38;& jR‘R# 于 "&&# 年 % 月举办
的年会上提出! ,喂母乳的宝宝较健康& 喂母乳的
宝宝较聪明& 喂母乳的妈妈较健康& 增进亲子关
系& 符合经济效益& 符合环保概念’ 新生儿的生长
发育与采取的喂养方式有着密切的关系-’ 母乳中
营养素齐全& 能够全面满足婴儿生长发育的需求$
其中丰富的免疫物质可增加婴儿的抗感染能力& 另
外& 母乳喂养还可增进母子间情感的交流& 促进婴
儿的智能发育)#* ’ 因此母乳喂养是全球公认的最
佳喂养方式’ 然而由于经济( 社会心理和生理等多
方面原因& 很多产妇产后不能正常产生母乳)"* &
,产后乳汁不行- 或 ,产后乳汁不足-& 发病率约
占产妇的 "&!i/&!)/* ’

增乳膏是根据中医药理论& 选用王不留行( 通
草( 熟地黄( 当归( 白芍( 川芎( 益母草( 天花粉
等中药制成的具有补血活血& 通络催乳等功效的口
服煎膏剂)** ’ 本临床研究对增乳膏的疗效和安全
性进行了评价& 现报道如下’
LM对象与方法
#C#!纳入标准!在本院分娩尚未出院的产妇$ "&
岁%产妇年龄 N/’ 岁$ /) 周%产妇分娩孕周 N*"
周$ 在医院分娩& 产程无合并症者$ 新生儿出生体
质量$"C’ E<( R><2B评分$% 分)’(.* ( 单胎( 没有
被诊断为先天性疾病或畸型$ 同意母乳喂养& 自愿
签署知情同意书& 并同意按照试验方案的要求参加
所有的访视及干预’
#C"!排除标准!产后 )" F 内未排气的剖宫产产
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妇$ 可能致新生儿R‘̂ 溶血( QF 溶血( 地中海贫
血( 蚕豆病的产妇$ 已知对试验药的组成成分过敏
或过敏体质者$ 乳房严重疾病而致乳腺组织严重破
坏者$ 乳腺解剖学上的缺陷和功能上的异常 "如
乳头内陷# ))* $ 行乳房假体植入隆乳术者$ 其他影
响催乳素水平的各种因素& 如口服或注射用大量的
雌激素& 或患有甲状腺疾病( 甲状旁腺疾病( 垂体
腺瘤( 高泌乳素血症等疾病者$ 合并有心血管(
肝( 肾( 血液系统( 免疫系统等严重疾病& 糖尿
病( 精神病( 结核病( 恶性肿瘤患者$ 有产后出血
者 "指胎儿娩出后 "* F阴道流血量超过 ’&& 1I#$
在 / 个月内参加过其他临床试验者’
#C/!分组及给药!以分娩方式 "顺产D剖宫产#
为分层因素& 采用分层区组随机化筛选合格的受试
者’ 试验组 "’. 例服用增乳膏 "漳州片仔癀药业
股份 有 限 公 司& 国 药 准 字 ‘"&&"&#)%& 批 号
#/&*&&)#& /& <D次& 每日 / 次& 饭后温开水冲服’
服药时间为顺产产妇分娩 "* F 后开始服药$ 剖宫
产产妇产后排气后开始服药’ 疗程为 / i’ c’ 对照
组 "")# 例#& 作为空白对照’
#C*!有效性评估
#C*C#!主要疗效指标!显效! 乳汁充足& 完全母
乳喂养’ 有效! 乳汁满足婴儿 "D/ 需要量’ 无效!
仅能或不能满足婴儿 #D/ 需要量’ 乳汁充足表现为
喂奶时听到吞咽声$ 喂奶前乳房丰满& 喂奶后乳房
柔软$ 婴儿在 " 次喂奶期间很满足( 很安静’ 乳汁
满足婴儿 "D/ 需要量表现为喂奶时能听见吞咽声$
喂奶频繁& 喂奶后婴儿不容易入睡’ 乳汁满足婴儿

#D/ 需要量表现为喂奶时能听见吞咽声$ 哺乳过程
婴儿很不安静$ 婴儿吃奶时间长于间歇时间$ 停止
哺乳后婴儿哭闹’
#C*C"!次要疗效指标!新生儿配方奶添加量& 计
量单位为毫升’ 乳房胀度评分为乳房胀满( 触之疼
痛( 有溢奶现象或手挤有奶喷出为 " 分$ 乳房微
胀( 触之微痛( 无溢奶现象但手挤有奶喷出为 #
分$ 乳房不胀( 触之不痛( 手挤无奶或滴状奶为
& 分)%* ’
#C’!安全性评估!不良事件观察主要为观察产妇
是否有乳房红肿热痛( 发热( 恶心( 呕吐( 皮疹等
症状’
#C.!统计性分析!采用 HRH %C& 软件进行数据分
析’ 组间比较计量资料采用 j3-78\8; 秩和检验&
等级资料采用 j3-78\8; 秩和检验’ 所有的统计检
验均采用双侧检验& !小于或等于 &C&’ 被认为所
检验的差别有统计意义’
NM结果
"C#!基线特征!本试验共入组 ’") 例& 其中空白
组 ")# 例& 试验组 "’. 例’ 受试者和新生儿基本情
况组间比较& 差异均无统计学意义 "!P&C&’#’
受试者患病既往史主要是子宫肌瘤或乳腺纤维瘤肿
瘤切除病史( 传染病和寄生虫病 "如乙型病毒性
肝炎等 #$ 伴随疾病空白组 /’C&.!& 试验组
/.C)"!& 主要是消化系统疾病 "如便秘( 胆囊结
石等#( 血液及造血系统疾病 "如贫血等#’ 受试
者及新生儿基线临床资料见表 #’

表 LM产妇和新生儿基线临床资料 #!Z"$
@1SQLMC1&’%91619!9’"91&16S1+’6#9’(6#9#(16!1&1 #!Z"$

产妇情况分析
组别 例数D例 平均年龄D岁 产后体质量DE< 产次D次 既往史D! 伴随疾病D!
空白组 ")# "%C/& k/C#/ .&C)$ k%C#" #C%’ k#C&’ #%C%" /’C&.
试验组 "’. "%C/$ k/C** .#C*. k%C)% #C)) k&C$$ #$C#* /.C)"

新生儿情况分析
组别 例数D例 孕周D周 体质量DE< 身长D71 头围D71 R><2B评分D分
空白组 ")# /$C&& k#C&$ /C/# k&C/% ’&C&. k#C*’ //C%’ k#C#& $C%* k&C/%
试验组 "’. /$C&* k#C&’ /C"$ k&C/$ ’&C&* k#C*’ //C%# k#C#" $C%) k&C/’

"C"!有效性分析!顺产( 剖宫产妇在第 # 天i第
) 天& 空白组和试验组显效率( 有效率均呈明显增
加趋势’ 第 / 天时& 顺产( 剖宫产妇中& 试验组显
效率和有效率数值上均高于空白组& 但组间比较无
统计学差异’ 第 ) 天时& 顺产( 剖宫产妇试验组和
空白组两组间比较& 差异有统计学意义 "!N
&C&’#& 秩和检验结果显示试验组疗效好于空白
组& 见表 "’

顺产( 剖宫产妇在第 # 天i第 ) 天& 空白组和

试验组产妇乳房胀度评分均呈增加趋势’ 第 / 天
时& 顺产( 剖宫产妇乳房胀度评分组间比较& 均无
显著性差异 "!P&C&’#$ 与随机前的差值组内比
较& 差异均有统计学意义 "!N&C&’#’ 第 ) 天时&
顺产产妇( 剖宫产妇乳房胀度评分组间比较& 均有
统计学差异 "!N&C&’#& 秩和检验结果显示试验
组好于空白组$ 与随机前的差值组内比较& 差异也
均有统计学意义 "!N&C&’#& 秩和检验结果显示
试验组疗效好于空白组& 见表 /’
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表 NM顺产及剖宫产产妇的母乳是否满足婴儿需要量的有效率 !例 #!$"
@1SQNMD**#(#’9(#’+"*;5’&5’%01&’%9160#6c"*S"&591&/%16S#%&541%&/%#’9&19!41%&/%#’9&/9!’%;’9&(1’+1%’19+’(&#"9

0’’&&5’S1S3 %’-/#%’0’9&+!##!$"

组别!! 时间 !!! 检验方法 显效例数 有效例数 无效例数 合计例数

顺产产妇 第 # 天

第 / 天

第 ) 天

空白组 #*"#&C’/# "%""#C&’# $#".%C*"# #//"#&&C&#

试验组 $")C"&# #$"#’C"&# $)"))C.&# #"’"#&&C&#

合!计 "/"%C$## *)"#%C""# #%%")"C%)# "’%"#&&C&#

j3-78\8;秩和检验 Sq#C.*$ )&!q&C&$$ &

空白组 /."")C&)# .&"*’C### /)"")C%"# #//"#&&C&#

试验组 /’""%C&&# .)"’/C.&# "/"#%C*&# #"’"#&&C&#

合!计 )#"")C’"# #")"*$C""# .&""/C".# "’%"#&&C&#

j3-78\8;秩和检验 Sq@#C#/. "&!q&C"’’ $

空白组 %#".&C$&# /)"")C%"# #’"##C"%# #//"#&&C&#

试验组 $#")"C%&# "%"""C*&# ."*C%&# #"’"#&&C&#

合!计 #)""..C.)# .’""’C#$# "#"%C#*# "’%"#&&C&#

j3-78\8;秩和检验 Sq@"C#$& &&!q&C&"% ’

剖宫产产妇 第 # 天

第 / 天

第 ) 天

空白组 $".C’"# "."#%C%*# #&/")*C.*# #/%"#&&C&#

试验组 ."*C’%# """#.C)$# #&/")%C./# #/#"#&&C&#

合!计 #’"’C’%# *%"#)C%*# "&.").C’%# ".$"#&&C&#

j3-78\8;秩和检验 Sq&C%&$ "&!q&C*#% *

空白组 "."#%C%*# .""**C$/# ’&"/.C"/# #/%"#&&C&#

试验组 /’"".C)"# ’$"*’C&*# /)""%C"*# #/#"#&&C&#

合!计 .#"""C.%# #"#"**C$%# %)"/"C/*# ".$"#&&C&#

j3-78\8;秩和检验 Sq@#C)’* &&!q&C&)$ *

空白组 )%"’.C’"# *’"/"C.## #’"#&C%)# #/%"#&&C&#

试验组 $"")&C"/# "’"#$C&%# #*"#&C.$# #/#"#&&C&#

合!计 #)&"./C"&# )&"".C&"# "$"#&C)%# ".$"#&&C&#

j3-78\8;秩和检验 Sq@"C&*& .&!q&C&*# /

表 OM顺产及剖宫产产妇的乳房胀度评分 #!Z"$
@1SQOM>%’1+&S#6P’++("%’+"*S"&591&/%16S#%&541%&/%#’9&19!41%&/%#’9&/9!’%;’9&(1’+1%’19+’(&#"9#!Z"$

组别 检验方法
例数D

例
第 # 天D分 第 / 天D分 第 ) 天D分

第 # 天i

第 / 天

符号秩检验
"I&!#

第 # 天i

第 ) 天

符号秩检验
"I&!#

顺

产

产

妇

空白组 #// &C*% k&C." #C#$ k&C.% #C’) k&C’’ @&C)# k&C)&
Iq@# .)*C&&&

!q&C&&& &
@#C&$ k&C.$

Iq@/ &#’C’&&

!q&C&&& &

试验组 #"’ &C*" k&C’% #C#’ k&C’% #C.$ k&C’’ @&C)* k&C..
Iq@# ’%.C’&&

!q&C&&& &
@#C") k&C)*

Iq@" $#’C&&&

!q&C&&& &

合计 "’% &C*’ k&C.& #C#) k&C./ #C./ k&C’’ @&C)" k&C.%
Iq@. *%&C’&&

!q&C&&& &
@#C#% k&C)"

Iq@## %&.C’&

!q&C&&& &
j3-78\8;秩

和检验
%

Sq@&C%#. ’&

!q&C*#* "

Sq@&C.#’ "&

!q&C’/% *

Sq#C$$’ *&

!q&C&*. &

Sq@&C"*# #&

!q&C%&$ ’
%

Sq@"C"$/ $&

!q&C&"# %
%

剖

宫

产

产

妇

空白组 #/% &C*’ k&C.. #C#* k&C.’ #C.& k&C’" @&C)& k&C)"
Iq@# ’##C&&&

!q&C&&& &
@#C#’ k&C)&

Iq@/ ""&C’&&

!q&C&&& &

试验组 #/# &C/) k&C.& #C"# k&C.% #C)/ k&C’# @&C%’ k&C))
Iq@" &/)C&&&

!q&C&&& &
@#C/) k&C)#

Iq@/ *%"C’&&

!q&C&&& &

合计 ".$ &C*# k&C./ #C#% k&C.. #C.) k&C’" @&C)) k&C)’
Iq@) &#’C’&&

!q&C&&& &
@#C". k&C)"

Iq@#/ //.C’&

!q&C&&& &
j3-78\8;

秩和检验
%

Sq@&C$)" )&

!q&C//& )

Sq&C$"* /&

!q&C/’’ /

Sq"C*** &&

!q&C&#* ’

Sq@#C$./ *&

!q&C&*$ .
%

Sq@"C.$* $&

!q&C&&) &
%

!!顺产( 剖宫产妇在第 # 天i第 ) 天& 空白组和
试验组产妇添加配方奶总量均呈下降趋势’ 第 / 天

时& 顺产( 剖宫产妇添加配方奶总量组间比较& 均
无统计学差异$ 第 ) 天时& 顺产产妇添加配方奶总

)#’
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量组间比较有统计学差异 "!N&C&’#$ 秩和检验 结果显示& 试验组疗效好于空白组& 见表 *’
表 UM顺产及剖宫产产妇添加配方奶总量 #!Z"$

@1SQUM."%0/61 1!!#&#"9)"6/0’+*"%S"&591&/%16S#%&541%&/%#’9&19!41%&/%#’9&/9!’%;’9&(1’+1%’19+’(&#"9#!Z"$

组别 检验方法 例数D例 第 # 天D1I! 第 / 天D1I! 第 ) 天D1I
顺产产妇 空白组 #// #"*C$" k#&%C$* #&.C*# k##%C#* )%C") k#/$C*)

试验组 #"’ #"#C&. k$*C)’ %/C/% k$"C&% *&C*" k$)C#$
合!计 "’% #"/C&’ k#&"C#/ $’C"’ k#&.C)/ ’$C$/ k#""C#&

j3-78\8;秩和检验 % Sq&C#/* #&!q&C%$/ * Sq@#C&$’ %&!q&C")/ " Sq@"C&*& ’&!q&C&*# /
剖宫产产妇 空白组 #/% #*#C#/ k#&#C%& #/’C%" k#"$C/& #&"C’$ k#..C"’

试验组 #/# #*)C&& k##*C/. #"$C%% k#**C%’ .$C$" k#"$C"’
合!计 ".$ #*/C$% k#&)C$# #/"C$/ k#/.C%) %.C)’ k#’&C&)

j3-78\8;秩和检验 % Sq&C#$) *&!q&C%*/ ’ Sq@&C%)" &&!q&C/%/ " Sq@#C%)" %&!q&C&.# #

"C/!安全性评价!本临床研究安全性评价只针对
试验组& 共发生不良事件 #’ 例& 占比 ’C*"!’ 其
中& * 例为腹泻& * 例为咳嗽& / 例为过敏样反应&
" 例为上呼吸道感染& # 例为咽干& # 例为新生儿
高胆红素血症& 以上不良事件经判断& 可能均与试
验药物无关)$* & 转归均为治愈或好转’
OM讨论

中医学认为& 产妇乳汁为气血所化生& 源于脾
胃化生的水谷精微)#&* ’ 母乳是天然的营养品& 是
婴儿最佳的( 不可缺的自然免疫力的来源)##* & 具
有任何食物无法取代的优点)#"* $ 哺乳亦利于母体
的产后恢复)#/* ’ 母体产后乳汁不足& 无法满足新
生儿的营养需要& 也不利于产妇的身心恢复’ 可
见& 及时有效地调理产后母乳分泌不足意义重大’
目前& 并无公认的预防或治疗产后母乳分泌不足的
药物’ 中医药因具整体调控和多因素调节的作用特
点& 在对产后母乳分泌不足的治疗方面显示出优
势)#** ’ 本研究采用分层随机( 空白对照( 开放性
试验研究设计& 方案符合中医临床实际& 诊断客
观& 干预过程规范& 疗效评定标准客观( 规范( 多
维& 具有中医特色& 临床简便易行’ 研究结果显
示& 增乳膏用药至第 ) 天时& 顺产( 剖宫产妇促进
母乳分泌疗效方面& 试验组均好于空白组 "!N
&C&’#’ 另外& 试验组和空白组乳房胀度均有一定
程度改善& 添加配方奶总量均呈下降趋势& 试验组
明显少于空白组& 且第 ) 天试验组乳房胀度改善情
况好于空白组 "!N&C&’#& 表明本试验药物增乳
膏对产妇乳汁分泌有较好促进作用’

综上所述& 增乳膏对产妇乳汁分泌有良好促进
作用& 能够增加乳房胀度& 减少配方奶添加量& 满
足婴儿需要量& 且安全性良好& 适宜做为促进产妇

乳汁分泌的常规药物’
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