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消癖颗粒治疗乳腺增生病痰瘀互结冲任

失调证的临床研究
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摘要　目的：评价消癖颗粒对乳腺增生病痰瘀互结冲任失调证的改善作用。方法：采用随机、双盲双模拟、多中心临床研究方法
纳入８家医院４７８例乳腺增生病痰瘀互结冲任失调证患者。试验组３５９例服用消癖颗粒和乳核散结片模拟剂，对照组１１９例
服用乳核散结片和消癖颗粒模拟剂。服药１个月经周期为１个疗程，连续观察时间为３个月经周期。临床痊愈者随访１个月。
结果：消癖颗粒对乳腺增生病的治疗作用整体明显于乳核散结片，在治疗乳房疼痛、触痛、乳腺质地、中医症候疗效等方面，消癖

颗粒优势明显。结论：消癖颗粒治疗乳腺增生病痰瘀互结、冲任失调证具有良好的临床疗效和安全性。
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　　乳腺增生病是指乳腺导管、乳腺小叶、腺泡上皮、
纤维组织的单项或多项良性增生。以周期性加重的乳

房胀痛和多发性乳房肿块为主要临床特点［１］。本病较

为常见，国内报道其发病率在１０％左右，且多发于３０
～５０岁妇女，男子亦有发生。本病原因迄今尚未明
确，目前主要认为与人体的内分泌功能紊乱，特别是与

妇女的卵巢功能失调有关。本研究为消癖颗粒治疗乳

腺增生病痰瘀互结冲任失调证的有效性和安全性的随

机、双盲双模拟、多中心临床试验研究，现报告如下。

１　资料与方法
１１　病例选择标准　１）诊断标准参照“中华人民共和

国中医药行业标准《中医病证诊断疗效标准》，国家中

医院管理局ＺＹ／Ｔ００１１－００１９－９４，１９９４－０６－２８发
布”［２］、中医诊断标准参照中国中医药外科学会乳腺病

专业委员会２００２年讨论修订的《乳腺增生病诊断、辨
证及疗效评价标准》［３］，《中药新药临床研究指导原

则》中药新药治疗乳腺囊性增生病的临床研究指导原

则［４］制定。２）符合乳腺增生病诊断标准及中医痰瘀互
结、冲任失调证辨证标准者［５］。３）年龄１８～５０岁，女
性，有基本规则的月经周期和经期，入选时为月经净后

第３ｄ。４）１个月以来未使用治疗乳腺增生病的中西
药物。半年以来未使用激素类制剂。５）病程超过３个
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月。６）知情同意，自愿受试。获得知情同意书过程应
符合ＧＣＰ规定［６］。

１２　临床资料　本研究由南京中医药大学附属医院
伦理委员会审查批准，由江苏省中医院、长春市中医

院、北京中医药大学东方医院、湖南中医药大学第一附

属医院、黑龙江中药大学附属第一医院、山东中医药大

学附属医院、上海中医药大学附属曙光医院、首都医科

大学附属北京中医医院和天津中医药大学第一附属医

院等８家单位参加，参加本试验志愿受试患者共计４７８
名，其中试验组３５９例，平均年龄（３２９９±８９４）岁，平
均病程（３２５２±３８２３）个月，乳房疼痛天数（７３１±
３５５）ｄ，疼痛程度自评分（５７６±１６４），Ｂ超乳腺靶
肿块腺体厚径（１３６±０３８）ｃｍ；对照组１１９例，其中
平均年龄（３３８６±９２９）岁，平均病程（３４９２±
３８９１）个月，乳房疼痛天数（７１２±３２９）ｄ，疼痛程度
自评分（５７７±１６０），Ｂ超乳腺靶肿块腺体厚径
（１３２±０３９）ｃｍ。两组在年龄、病程、乳房疼痛天数
疼痛程度自评分、Ｂ超乳腺靶肿块腺体厚径等方面差
异无统计学意义（Ｐ＞００５）。两组具有可比性。
１３　治疗方法　试验组服用消癖颗粒，口服，每次１
袋，３次／ｄ，乳核散结片模拟剂，口服，每次４片，３次／
ｄ；对照组服用乳核散结片，口服，每次４片，３次／ｄ；消
癖颗粒模拟剂，口服，每次１袋，３次／ｄ。服药时点：首
次服药在月经干净后第３ｄ开始服药，第２、３个月在
月经净后第３ｄ（±２ｄ）开始服药，经期停服［７］。疗程：

服药１个月经周期为１个疗程，连续观察时间为３个
月经周期。临床痊愈者随访１个月。
１４　统计学处理　本研究数据报告采用南京中医药
大学附属医院和南京海泰医疗信息系统有限公司研发

的临床研究数据采集与管理系统（Ｅ－ＣｌｉｎｉｃａｌＳｔｕｄ
ｙ）［８－９］，采用ＳＡＳ９２统计分析软件进行数据处理。分
类指标的统计描述用例数和百分比表示，计量指标采

用均数、标准差、中位数、四分位数、最小值、最大值进

行描述。假设检验：主要疗效指标的假设检验用优效

性检验。其余指标用双侧显著性检验，取显著性水平

α＝００５。
２　结果
２１　两组病例完成情况　８家中心共计入组４７８例
（试验组３５９例，对照组１１９例），其中脱落５例（均为
试验组），脱落率占试验组１３９％。安全性分析集４７６
例（试验组 ３５７例，对照组 １１９例），占入组病例的
９９５８％。全分析集４７６例（试验组３５７例，对照组１１９
例），占入组病例的９９５８％。
２２　两组乳房疼痛记分　治疗后的组间比较和改善

情况的组间比较差异均有统计学意义。两组试验前后

的组内比较差异均有统计学意义。证明试验组与对照

组均可改善乳腺增生患者的乳房疼痛记分，且试验组

优于对照组（见表１）。

表１　乳房疼痛治疗后记分减少情况（ＦＡＳ）检验

指标 试验组 对照组 统计量 Ｐ值

首诊记分 ３５７（０） １１９（０） ００１（ＣＭＨ检验） ０９３５３
６ ４３（１２０５） １２（１００９）
１２ ２０２（５６５８） ７３（６１３４）
１８ １０７（２９９７） ３２（２６８９）
２４ ５（１４０） ２（１６８）

末诊记分 ３５７（０） １１９（０） ２３４９（ＣＭＨ检验）＜００００１
０ ２１６（６０５０） ４７（３９５０）
６ １１６（３２５０） ４８（４０３３）
１２ ２２（６１６） ２０（１６８１）
１８ ３（０８４） ４（３３６）

末诊记分减少 ３５７（０） １１９（０） １６１０（ＣＭＨ检验）＜００００１
０ ２９（８１２） ２３（１９３３）
６ １００（２８０１） ４０（３３６１）
１２ １６７（４６７８） ４７（３９５０）
１８ ５９（１６５３） ８（６７２）
２４ ２（０５６） １（０８４）

２３　乳房触痛　治疗后的组间比较和改善情况的组
间比较差异均有统计学意义。两组试验前后的组内比

较差异均有统计学意义。证明试验组与对照组均可改

善乳腺增生患者的乳房触痛记分，且试验组优于对照

组（见表２）。

表２　乳房触痛治疗后记分减少情况（ＦＡＳ）检验

指标 试验组 对照组 统计量 Ｐ值

首诊记分 ０１２（ＣＭＨ检验） ０７２６０
Ｔｏｔａｌ（ｍｉｓｓｉｎｇ） ３５７（０） １１９（０）

０ ８（２２４） ２（１６８）
３ ５４（１５１３） ２０（１６８１）
６ １７３（４８４６） ５７（４７９０）
９ １０３（２８８５） ３６（３０２５）
１２ １９（５３２） ４（３３６）

末诊记分 １１３９（ＣＭＨ检验）００００７
Ｔｏｔａｌ（ｍｉｓｓｉｎｇ） ３５７（０） １１９（０）

０ ２４０（６７２３） ５８（４８７４）
３ ９７（２７１７） ４９（４１１８）
６ １６（４４８） １０（８４０）
９ ４（１１２） ２（１６８）

末诊记分减少 ７２５（ＣＭＨ检验） ０００７１
Ｔｏｔａｌ（ｍｉｓｓｉｎｇ） ３５７（０） １１９（０）

０ ２５（７００） １６（１３４５）
３ １０６（２９６９） ４５（３７８２）
６ １５０（４２０２） ３８（３１９３）
９ ６６（１８４９） １８（１５１２）
１２ １０（２８０） ２（１６８）

２４　乳腺质地　治疗后的组间比较和改善情况的组
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间比较差异均有统计学意义。两组试验前后的组内比

较差异均有统计学意义。证明试验组与对照组均可改

善乳腺增生患者的乳腺质地，且试验组优于对照组（见

表３）。

表３　乳腺检查质地比较情况（ＦＡＳ）检验

指标 试验组 对照组 统计量 Ｐ值

首诊 ００１（ＣＭＨ检验）０９１２５
Ｔｏｔａｌ（ｍｉｓｓｉｎｇ） ３５７（０） １１９（０）

软 １（０２８） ０（０００）
韧 ２３１（６４７１） ７７（６４７１）
硬韧 １２５（３５０１） ４２（３５２９）
末诊 ９７４（ＣＭＨ检验）０００１８

Ｔｏｔａｌ（ｍｉｓｓｉｎｇ） ３５７（０） １１９（０）
软 １０（２８０） ２（１６８）
韧 ３３８（９４６８） １０５（８８２４）
硬韧 ９（２５２） １２（１００８）

２５　中医症候疗效　两组中医症候疗效的组间比较
差异有统计学意义，试验组优于对照组（见表４）。

表４　中医症候疗效（ＦＡＳ）

组别 例数 临床痊愈 显效 进步 无效

试验组 ３５７ ４２（１１７６） １９４（５４３５） ８９（２４９３） ３２（８９６）

对照组 １１９ ７（５８８） ４７（３９５０） ４０（３３６１） ２５（２１０１）

　　注：组间比较ＣＭＨ检验，Ｐ＜００００１。

２６　安全性评价　试验期间未发生严重不良事件。
发生不良事件１６例次，发生率试验组２８０％（１０例，
１０例次），对照组５０４％（５例，６例次）。两组间 ＡＥ
发生率差别无统计学意义。在 ＡＥ中，试验组１０例与
试验药物不相关；对照组２例与试验药物不相关，４例
与试验药物相关性不确定。结果表明消癖颗粒具有良

好的临床使用安全性。

３　讨论
乳腺增生病是乳腺导管和小叶在结构上的退行性

和进行性变化，属中医“乳癖”范畴，是育龄妇女最常

见的乳腺疾病，其发病率约占育龄妇女的４２８％，约
占乳腺疾病的７０％～７８％。而且呈现年轻化趋势，小
于３９岁为高发年龄组，其次为４０～４９岁年龄组。本
病以乳房疼痛、肿块等为主要症状，严重影响患者的生

活质量。同时，由于乳腺增生病可以增加乳腺癌发生

的危险性，其中乳腺纤维囊性增生病更被认为是乳腺

癌癌前病变，是乳腺癌的高危因素。

中医学认为，乳头属肝，乳房属胃，冲为血海，任主

胞宫，胞脉系肝肾，关系脾胃。《外科正宗》云：“乳头

为肝肾二脉之冲，乳房为阳明胃经之会所”。冲任与肾

相并而行，得肾滋养；而肾气化生天癸，天癸源于先天，

藏于肾可激发冲任脉盛。冲任下起胞宫，上连乳房。

冲任能促进胞宫、乳房有序地发挥其生理功能。肾

气—天癸—冲任相互影响，构成了中医学独特的女子

“生理生殖性轴”，成为妇女月经、乳房周期性变化的

调节中心，肾气是这个性轴的核心，冲任是这个性轴枢

纽，而乳房与胞宫是这个性轴的靶器官。冲任为气血

之海，上荣为乳，下行为经，冲任在肾的主导与天癸的

作用下由盛而满、由满而溢、由溢而渐虚、由虚而渐复

盛，具有先充盈后疏泄的特点，冲任的生理变化直接影

响乳房与胞宫的变化。乳房也随着冲任的生理变化在

月经周期中表现为经前充盈和经后疏泄。经前之阴血

充足，肝气旺盛，冲任之气血充盈，使乳腺小叶发生生

理性增生；经后随着经血外泄，肝气得舒，冲任处于静

止状态，使乳腺小叶由增殖转为复旧。这一生理特点

为确立中医药乳腺增生病补益肝肾、调理冲任以治本，

疏肝理气、活血化痰以治标的治疗原则提供了理论依据。

消癖颗粒正是基于这一理论依据组方的，在本研

究中，验证了消癖颗粒具有疏肝活血、补肾助阳、调摄

冲任、软坚散结的功用。结果显示消癖颗粒治疗治疗

乳腺增生病痰瘀互结、冲任失调证具有较好的临床疗

效和安全性。
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