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摘要　目的：研究乳癖消和乳核散结片对乳腺增生症的治疗作用。方法：采用随机对照前瞻性研究，３６５名患者分两组，乳癖消
片用法为：２０１ｇ，ｔｉｄ，ｐｏ，疗程３个月。乳核散结片组用法为４片（１４４ｇ），ｔｉｄ，ｐｏ，疗程３个月。两组中治疗无效者进入另一组
继续治疗。疗效判定分为四级：临床治愈、显效、有效、无效。停药后跟踪随访半年，观察各个治疗组的疗效。结果：乳癖消片首

治者，有效率（临床治愈、显效、有效）为７２２２％，无效２７７８％；乳核散结片首治者有效率为８９７３％，无效１０２７％。乳核散结
片组的有效率高于乳癖消片组。乳癖消首治无效者服用乳核散结片后有６４％的患者有效；而乳核散结片首治无效者服用乳癖
消后有５７８９％的患者有效。结论：本研究提示乳核散结片是治疗乳腺增生症的一种疗效肯定的较好药物。
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　　乳腺增生症是乳腺外科最常见的良性病变，因其
与乳腺癌的发病有一定联系，故及时的治疗对提高广

大妇女的生活质量、降低乳腺癌的高发病率有一定的

现实意义。长期以来，临床上常用乳癖消片来治疗乳

腺增生症，近来我们是用乳核散结片治疗该症，取得了

较好的疗效。本研究采用前瞻性随机对照方法，对比

了乳癖消和乳核散结片的疗效，总结如下。

１　材料与方法
１１　一般资料　对象为２００９年３月至２０１０年７月
我院收治的患乳腺增生症的门诊患者，年龄 ２０～６７
岁，平均４３５岁。多主诉乳房胀痛、似有肿块，伴有触
痛，月经前症状加重。病程１个月到１２年。年龄分层
如表１。
１２　治疗方法　所有患者均经Ｂ超或钼靶检查，除外
乳腺癌或纤维腺瘤。入选患者随机分为两组：Ａ组服
用乳癖消３片（２０１ｇ），ｔｉｄ，ｐｏ，疗程３个月；Ｂ组服用
乳核散结片（广州中一药业有限公司）每次４片（１４４

ｇ），ｔｉｄ，ｐｏ，疗程３个月。两组停药３个月后开始随访，
随访时间半年。治疗后无效者交叉进入另外一组接受

治疗，如图１。

表１　患者年龄分层

年龄／岁 例数

２０～２９ ７５
３０～３９ ７２
４０～４９ ７６
５０～５９ ７０
６０以上 ７２

图１　患者入组治疗方式
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１３　评价方法　按中国中医药学会外科分会乳腺病
专题组制订的标准（１９９６年）：１）治愈：肿块消失、乳痛
消失，停药３个月后不复发。２）显效：肿块最大直径缩
小１／２以上，乳痛消失。３）有效：肿块最大直径缩小不
足１／２，乳痛减轻；或肿块缩小１／２以上，乳痛不减轻。
４）无效：ａ．肿块不缩小，或反而增大变硬者；ｂ．单纯乳
痛缓解，而肿块不缩小。乳痛程度用目测数字疼痛分

级法表示，从０到１０表示从无痛到最剧烈疼痛，由患
者自己确定一个数字，以表明疼痛程度。３分以内（包
括３分）认为疼痛无明显改善，３分以上认为疼痛有明
显改善。乳房肿块大小的变化应用体检联合彩超进行

治疗前后的对照比较。随访半年无乳痛和乳腺包块出

现为无复发。

１４　统计学方法　应用 ＳＰＳＳ１３０软件包处理，进行
ｔ检验和χ２检验。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　治疗结果

１）使用乳癖消或乳核散结片首治的病例结果如表
２，两组相比有统计学意义（Ｐ＜００５）。乳核散结片组
总有效率为 ８９７３％，乳癖消片组总有效率为
７２２２％，乳核散结片疗效优于乳癖消片。

２）两组首治无效患者交叉进入对方组治疗的结果
如表 ３，两组相比总有效率没有统计学意义（Ｐ＞
００５），但是临床治愈组疗效有统计学意义，乳核散结
片疗效优于乳癖消片。

表２　两组首治病例治疗结果

组别 例数（人） 临床治愈（％） 显效（％） 有效（％） 无效（％）

Ａ组：乳癖消首治 １８０ ３６（２０００％） ５８（３２２２％） ３６（２０００％） ５０（２７７８％）
Ｂ组：乳核散结片首治 １８５ ６３（３４０５％） ５９（３１８９％） ４４（２３７８％） １９（１０２７％）

Ｐ值 （Ｐ＜００５） （Ｐ＞００５） （Ｐ＞００５） （Ｐ＜００５）

表３　首治无效患者交叉进入对方组治疗结果

组别 例数（人） 临床治愈（％） 显效（％） 有效（％） 无效（％）

乳癖消续治 １９ １（５２６％） ４（２１０５％） ６（３１５８％） ８（４２１１％）
乳核散结片续治 ５０ ８（１６００％） １０（２０００％） １４（２８００％） １８（３６００％）

（Ｐ＜００５） （Ｐ＞００５） （Ｐ＞００５） （Ｐ＜００５）

３　讨论
乳腺增生症是中青年女性的一种多发病，到乳腺

外科就诊的患者中，本症约占８５％。其病理表现为乳
腺小叶、导管上皮与基质的增生。西医认为系黄体激

素相对不足引起该症，故常使用黄体酮和雄激素或者

雌激素拮抗剂三苯氧胺进行治疗，但因此带来的不良

反应显而易见：外源性激素的使用进一步扰乱机体的

激素平衡，故临床上使用的比例并不高［１］。

乳腺增生症的病因和发病机制目前不十分清楚，

但多数学者认为该病的发生与女性卵巢功能紊乱有

关，可能系雌激素与孕激素比例平衡失调，导致乳腺导

管上皮和纤维组织不同程度增生，从而导致末梢腺管

和腺泡逐渐形成囊肿［２］。

研究发现，乳腺腺体内增生引起的结节或囊性肿

块常因激素的作用而膨胀，其表面张力增高而导致乳

腺胀痛［３］。中医认为，本症属于“乳癖”范畴，多为冲

任失调、肝胃不和、肝脾两伤引起。临床上可见到多数

患者伴有情绪不佳、焦虑等表现。用中医理论可以解

释为情志内伤、肝郁痰凝积于胃络，致使胃络不畅、气

血瘀滞而结为包块。临床上常用的乳癖消具有软坚散

结，活血消痛，清热解毒的作用，使用后部分乳腺增生

患者的症状会有所缓解。乳癖消含有的蒲公英、漏芦

具有清热泻火解毒的作用，同时可以进行免疫调节、抗

感染、抗病毒，对于乳腺主质及间质增生均有较好的治

疗作用。其内玄参具有清热凉血、养阴增液的功效，既

可清解血热，又可软坚散结。牡丹皮同样为清热凉血

药物，具有行血而不忘形，凉血而不留疲的特点［４］。

但在临床工作中，经常发现许多患者服用乳癖消片后，

没有获得满意疗效。这些乳腺增生患者，换用乳核散

结片后，症状大部分却可以得到明显缓解。乳核散结

片中，柴胡、当归疏肝养血、活血；郁金、光慈姑、漏芦行

气化瘀、舒筋通脉；昆布、海藻软坚散结；淫羊藿补肾调

冲任，能够使得垂体及肾上腺皮质系统兴奋，刺激女性

肾上腺皮质分泌一定的雄性激素来抵抗过量的雌激

素，使不平衡的激素水平以及雌二醇和孕酮比值的失

调情况得到调节和纠正［５－６］。本前瞻性研究进一步证

实，乳核散结片治疗乳腺增生症疗效确切，标本兼治，

比一些传统中成药有更高的临床获益率。

按照处方要求，乳核散结片疗程一般为３个月，但
经初步临床观察，一般对两种药物中任何一种有效者，

服药两周左右，主观感觉即好转，若此时缓解不明显，

继续服药一般也不会有较明显的疗效，同时患者对服

药的依从性也变差。本研究还发现，用药若按年龄来

（下接第３３４页）
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统计学意义（Ｐ＜００５，见表２）。

表２　两组患者血液流变学改善情况比较（珋ｘ±ｓ）

组别 例数 全血黏度（ｍＰａ·ｓ） 血浆黏度（ｍＰａ·ｓ）红细胞压积（％）

治疗组１１０ ４６２±０１５ １６８±０３２ ３８２５±４１９
对照组１００ ５７４±１２６ ２０１±０２３ ４０３５±３５６

２３　两组患者经颅多普勒（ＴＣＤ）变化比较　两组患
者ＴＣＤ指标中左侧大脑中动脉（ＭＣＡＬ）、右侧大脑中
动脉（ＭＣＡＲ）、基底动脉（ＢＡ）比较，差异有统计学意
义（Ｐ＜００５，见表３）。

表３　两组患者ＴＣＤ变化比较（珋ｘ±ｓ，Ｖｍ）

组别 例数 ＭＣＡＬ ＭＣＡＲ ＢＡ

治疗组 １１０ ６３４５±６１３ ６５６８±４１２ ４４２１±２８９
对照组 １００ ６０３１±４１５ ６０２１±３２３ ４０１４±２４２

３　讨论
脑动脉硬化引起的头晕临床较常见，一般认为脑

动脉硬化性头晕与脑血流循环障碍、颅内缺血缺氧密

切相关，严重影响了患者的生活质量［２］。脑动脉硬化

与脑血管壁代谢异常、血小板聚集、脑血管壁血栓形成

等有关［３］。脑动脉硬化一般由糖尿病、高血压、高脂血

症等导致脑动脉粥样硬化、小动脉硬化、细动脉透明变

性、脑血流低下或灌注不足，以头晕、头痛为主症［４］。

天麻素具有拮抗兴奋性氨基酸神经毒性及保护神经细

胞膜，维持细胞稳定性，选择性扩张脑血管，提高脑细

胞抗缺氧能力，减少血管阻力，增加脑血流量的作用，

从药物作用机制上具有抗眩晕、镇静的作用。步长龙

生蛭胶囊由水蛭、黄芪、川芎、当归、地龙、红花、赤芍、

桃仁、木香、石菖蒲、桑寄生、刺五加多种天然药材，加

上现代制药高新技术研制而成。水蛭是目前作用最强

的天然凝血酶特异型抑制剂，有类肝素作用，其主要成

分是水蛭素［５］；黄芪具有益气活血、改善脑血管血液循

环、对抗氧自由基和防止血栓形成的作用；川芎和当归

具有活血行气、祛风止痛的作用；地龙具有通经活络之

功效；红花中的红花油有降血脂作用，红花黄色素能抑

制血小板的凝集，所以有祛瘀、活血的功用；赤芍有抗

血小板聚集、抗血栓形成、降血脂和抗动脉硬化作用；

桃仁有活血祛瘀、润肠通便功效；木香行气止痛、健脾

消食；石菖蒲有理气、散风、活血、去湿功效；桑寄生有

降压、抑制血小板聚集、抗血栓形成和改善微循环作

用；刺五加具有调节机体功能紊乱、抗疲劳、明显提高

耐缺氧能力、活血祛瘀健胃利尿的功能。诸药配伍具

有抗血小板聚集、抗血栓形成、降血脂、降低血黏度、抗

动脉硬化、增加脑血管血流量、改善脑微循环、抗脑组

织缺血缺氧等作用，既能有效的缓解脑动脉硬化引起

的头晕等症状，又能降低脑卒中发生的危险。

综上所述，步长龙生蛭胶囊联合天麻素能有效地

改善脑循环，治疗脑动脉硬化性头晕，值得临床推广应

用。
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分层，对乳核散结片有效者比对乳癖消有效者偏大１０
～２０岁。根据上述初步结果建议：４０～６０岁年龄段的
乳腺增生患者使用乳核散结片治疗为宜。可将服药两

周作为服药观察期，以评定下一步的用药方案。有效者

可继续服药巩固，无效者可更换其他药物治疗，从而尽

快解除患者的病痛，减少医药资源的浪费。

本研究发现，乳核散结片与乳癖消片相比有效率更

高，服用用乳癖消片后无效者再服用用乳核散结片仍有

６４％的有效率。乳核散结片治疗乳腺增生症疗效确切，
可达到标本兼治、缩短疗程、提高疗效、减少不良反应、

降低复发率等功效，且价格低廉，服用方便，耐受性好，

可接受性强，因此值得临床应用。
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