
基金项目：国家中药标准化项目（ＺＹＢＺＨＣＨＵＢ２０）
作者简介：侯俊明（１９６４０１—），男，大学本科，主任医师，教授，硕士研究生导师，研究方向：腺体及消化道肿瘤的基础与临床研究，Ｅｍａｉｌ：
ｈｏｕｊｕｎｍｉｎｇ１２５＠１６３ｃｏｍ
通信作者：杨得振（１９８５０７—），男，硕士，主治医师，研究方向：乳腺疾病的基础与临床研究，Ｅｍａｉｌ：２５８１３１９９０＠ｑｑｃｏｍ

乳疾灵颗粒联合小金胶囊治疗乳腺增生的临床观察
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摘要　目的：观察乳疾灵颗粒联合小金胶囊治疗乳腺增生的临床疗效与安全性。方法：选取２０１６年６月至２０１７年５月在
陕西中医药大学附属医院乳腺专科门诊就诊的６６０例乳腺增生患者作为研究对象，根据患者来院就诊时间的先后顺序，
应用随机数字表法分为Ａ、Ｂ、Ｃ共３组，每组２２０例，分别应用乳疾灵颗粒、小金胶囊、中成药合用方（小金胶囊联合乳疾
灵颗粒）治疗３个疗程。观察３组患者乳房疼痛评分、乳腺结节肿块评分的变化情况，以及临床治疗总有效率，不良反应
发生率等参数指标。结果：经３个疗程治疗后，Ａ组（乳疾灵颗粒组）、Ｂ组（小金胶囊组）、Ｃ组（中成药合用方组）在乳房
疼痛评分、乳腺结节肿块评分方面均有较好效果，各组治疗前与治疗后比较，差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）。且Ｃ组治
疗后乳房疼痛评分显著低于Ａ组（Ｐ＜００５），Ｃ组治疗后乳腺结节肿块评分显著低于 Ａ组或 Ｂ组（Ｐ＜００５）。Ａ、Ｂ、Ｃ３
组总有效率分别为７４５％、８６４、９３６％，Ｃ组总有效率明显高于Ａ组或Ｂ组２组（Ｐ＜００５）。Ａ组６例患者出现月经不
调，Ｃ组５例患者出现月经不调，余未见其他药物相关不良反应。结论：乳疾灵颗粒联合小金胶囊治疗乳腺增生的疗效确
切，且安全性良好，值得临床推广运用。
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　　乳腺增生约占全部乳腺疾病的７０％以上，其发
病率占乳房疾病的首位，且病程较长，易于复发。随

着近年来人们的生活节奏、饮食习惯、社会和自然环

境的变化，乳腺增生也呈现出年轻化多发趋势，对女

性健康造成了严重的危害。目前西医学主要使用以

激素类药物为主的内分泌疗法治疗乳腺增生。但由

于乳腺增生病程长，易于复发，激素类药物大多具有

一定的不良反应，中医药是临床治疗乳腺增生的主
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要手段［１３］。近年，我院乳腺专科门诊应用乳疾灵颗

粒、小金胶囊等中医中药治疗乳腺增生取得了较为

满意的效果，现将治疗乳腺增生的疗效报道如下，以

期望对中医药治疗乳腺增生的临床实践有一定的积

极意义。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年６月至２０１７年５月
在陕西中医药大学附属医院乳腺专科门诊就诊的

６６０例诊断为乳腺增生症的患者作为研究对象，均
为女性，年龄在２５～６０岁，其中以３０～５０岁患者为
主，共有５２８例，占总例数的８０％。所有患者均已婚
已育且知情同意，并且排除妊娠期、哺乳期及月经不

调妇女，排除心、肝、脑、肺、肾等器官存在严重疾病

者，排除合并未控制糖尿病、高血压等慢性疾病患

者，排除精神疾病患者，排除对研究药物过敏患者。

根据患者来院就诊时间的先后顺序，应用随机数字

表法将 ６６０例患者分为 Ａ、Ｂ、Ｃ共 ３组，每组 ２２０
例，分别应用乳疾灵颗粒、小金胶囊、中成药合用方

（小金胶囊联合乳疾灵颗粒）治疗，３组患者均以４
周为１个疗程，连续治疗３个疗程，治疗结束后随访
３个月。３组患者在年龄、病程、病情等一般情况方
面经统计学处理，差异均无统计学意义（Ｐ＞００５），
具有可比性。见表１。本研究经本院药事委员会批
准同意开展。

１２　诊断标准　由于目前国内采用的诊断及疗效
判定标准不统一［４］，因此我们采用了中医药研究乳

腺增生病中比较常用的标准，参考《中医病症诊断疗

效标准》［５］《乳腺增生病诊断及疗效评定标准》［６］

《中医外科学》［７］等有关内容综合拟定。１）多为成
年女性，尤其是２５～４５岁的中青年女性。２）患者有
不同程度的乳房疼痛，常牵涉胸胁部或肩背部。３）
乳房触诊可触及单侧或双侧乳腺组织增生的结节或

肿块，呈多发性，大小不等，质地中等或硬韧，表面光

滑或颗粒状，活动度较好，可伴有压痛。４）部分患者
可有乳头溢液，呈白色或黄绿色，或呈浆液状。５）乳
房疼痛、结节或肿块常与月经周期及情绪变化有明

显的相关性。６）乳腺超声、钼靶 Ｘ线片等辅助检查
诊断，并排除生理性乳腺疾病、乳腺恶性疾病及妊娠

期、哺乳期等。

１３　纳入标准　诊断为乳腺增生症；年龄１８岁以
上，女性，知情同意并愿意配合治疗与疗效观察

性。

１４　排除标准　仅有乳痛而无肿块者；肿瘤性疾患
引起的乳痛、肿块；妊娠期、哺乳期妇女；过敏体质

者；合并心、肝、肾、造血系统疾病及精神病患者；未

按规定用药或资料不全无法判断疗效者。观察期间

使用了其他治疗乳腺增生的药物者。

１５　脱落与剔除标准　脱落的标准：经知情同意、
并筛选合格进入试验的受试者，因故未完成本方案

所规定的疗程及观察周期，作为脱落病例。剔除的

标准：病例选择不符合纳入标准，符合排除标准；研

究期间未能按规定用药或中途退出者（用药量或研

究时间未超过１／３者）；入组之后没有任何数据。
１６　治疗方法　Ａ组给予乳疾灵颗粒（陕西中医药
大学附属医院院内制剂，１４ｇ／袋），２袋／次，２次／ｄ，
饭后１ｈ温开水冲服。Ｂ组给予小金胶囊（健民药
业集团股份有限公司，国药准字 Ｚ１０９７０１３２）口服，４
粒／次，２次／ｄ，饭后１ｈ温开水送服。Ｃ组给予乳疾
灵颗粒联合小金胶囊，药物规格及服用方法同 Ａ、Ｂ
２组，饭后１小时先服用小金胶囊，间隔０５ｈ后再
服用乳疾灵颗粒。３组患者均在月经期停药，均连
续服用３个疗程。治疗期间忌食生冷油腻及辛辣刺
激食品，合理调控情绪，保持心情舒畅。

１７　观察指标
１７１　乳房疼痛评分与分级　在月经来潮前１周
内评价，乳房疼痛的程度与持续时间以乳腺疼痛量

表和视觉模拟评分（ＶＳＡ）进行测量。０级（０分）：无
乳房疼痛；１级（３分）：轻度疼痛，不注意时无感觉，
不影响正常生活及工作；２级（６分）：经常感到疼痛，
呈阵发性，对生活、工作有一定影响，但尚可忍受；３
级（９分）：乳房疼痛明显，呈持续性，对生活、工作有
较大影响，难以忍受。

１７２　乳腺结节肿块评分与分级　根据患者治疗
前后乳腺超声检查结果作自身参照比较，一般选取

最大直径的结节或肿块作比较。０级（０分）：无结节
或肿块；１级（３分）：结节或肿块最大直径＜２０ｃｍ；
２级（６分）：肿块最大直径为２０～４０ｃｍ；３级（９
分）：肿块最大直径＞４０ｃｍ。

表１　３组患者一般资料情况比较

组别 平均年龄（岁） 平均病程（年） 单侧增生［例（％）］双侧增生［例（％）］周期疼痛［例（％）］ 非周期疼痛［例（％）］

Ａ组（ｎ＝２２０） ３９３±１５８ ５３２±１４６ １２８（５８２） ９２（４１８） １６８（７６４） ５２（２３６）
Ｂ组（ｎ＝２２０） ３８５±１４７ ４７５±１３９ １３５（６１４） ８５（３８６） １５１（６８６） ６９（３１４）
Ｃ组（ｎ＝２２０） ３６６±１４６ ５６３±１６２ １４２（６４５） ７８（３５５） １６０（７２７） ６０（２７３）
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１７３　疗效指数　疗效指数（ｎ）＝（治疗前总积分
－治疗后总积分）／治疗前总积分 ×１００％。临床痊
愈：疗效指数≥９０％；显效：疗效指数≥７０％，且 ＜
９０％；有效：疗效指数≥３０％，且 ＜７０％；无效：疗效
指数＜３０％。
１８　疗效判定标准　依据《中医病症诊断疗效标
准》［５］《乳腺增生病诊断及疗效评定标准》［６］等有关

内容综合评判。１）临床治愈：乳房疼痛消失，乳腺
结节或肿块消失，停药后随访３个月不复发。２）显
效：乳房疼痛消失或明显减轻，重型变为轻型，乳腺

结节或肿块直径缩小１／２以上，停药后随访３个月
未有加重。３）有效：乳房疼痛减轻，中型变为轻型，
重型变为中型，乳腺结节或肿块直径缩小但不足１／
２。４）无效：乳房疼痛不缓解甚或加重，乳腺结节或
肿块未见缩小甚或有所增大。乳房结节或肿块大小

变化根据患者治疗前后乳腺超声检查结果作自身参

照比较。总有效率包括有效、显效、治愈率。

１９　统计学方法　使用 ＳＰＳＳ１６０软件对研究中
的数据进行统计学分析，计量资料采用均数 ±标准
差（珋ｘ±ｓ）表示，采用ｔ检验；计数资料采用百分率表
示，采用卡方检验；以 Ｐ＜００５为差异有统计学意
义。

２　结果
２１　乳房疼痛及乳腺结节或肿块积分与疗效指数
　经过３个疗程的治疗，Ａ、Ｂ、Ｃ３组在乳房疼痛缓
解、乳腺结节或肿块缩小方面均有较好效果，各组治

疗前与治疗后比较，差异均有统计学意义（Ｐ＜
００５）。其中乳房疼痛治疗前评分 ３组相当（Ｐ＞
００５），治疗后评分Ｃ组与Ｂ组相当（Ｃ组ＶｓＢ组：ｔ
＝１６７４，Ｐ＝００９５），Ｃ组和 Ｂ组均显著优于 Ａ组
（Ｃ组ＶｓＡ组：ｔ＝７８２５，Ｐ＝００００；Ｂ组 ＶｓＡ组：ｔ
＝５９８１，Ｐ＝００００）。其中乳房结节或肿块大小治
疗前评分３组相当（Ｐ＞００５），治疗后评分 Ｃ组显
著优于 Ｂ组和 Ａ组（Ｃ组 ＶｓＢ组：ｔ＝２９２５，Ｐ＝
０００４；Ｃ组ＶｓＡ组：ｔ＝９２８４，Ｐ＝００００），Ｂ组显
著优于Ａ组（ｔ＝５８９６，Ｐ＝００００）。Ｃ组疗效指数
显著优于Ａ组或Ｂ组（Ｐ＜００５）。见表２。
２２　整体疗效比较　Ａ组总有效率为７４５％，Ｂ组
总有效率为８６４％，Ｃ组总有效率为９３６％，３组有
效率比较，差异有统计学意义（χ２＝４１１０４，Ｐ＝
００００）。其中Ｃ组总有效率明显高于 Ａ、Ｂ２组（Ｃ
组ＶｓＢ组：χ２＝１３７２３，Ｐ＝０００３；Ｃ组ＶｓＡ组：χ２

＝３６１１９，Ｐ＝００００），Ｂ组有效率显著高于Ｃ组，差
异有统计学意义（χ２＝９８８０，Ｐ＝００２０）。见表３。

表２　乳腺增生患者治疗前后积分比较（珋ｘ±ｓ）

组别
疼痛

（分）

结节或肿块大小

（分）

Ａ组（乳疾灵颗粒）（ｎ＝２２０）
　治疗前 ６３５±１９８ ６８９±１５６
　治疗后 ２６９±１２６ ３６７±１３５

Ｂ组（小金胶囊）（ｎ＝２２０）
　治疗前 ６３７±１５６ ６８３±１７８
　治疗后 １９８±１２３ ２８５±１５６

Ｃ组（中成药合用方）（ｎ＝２２０）
　治疗前 ６３６±１７８ ６７５±１８９
　治疗后 １７９±１１５△ ２４３±１４５△

　　注：３组治疗前后乳房疼痛、乳腺结节或肿块大小积分比较，Ｐ

＜００５；Ｃ组治疗后积分与Ａ、Ｂ２组治疗后积分比较，△Ｐ＜００５

表３　３组疗效比较［例（％）］

组别 治愈 显效 有效 无效 总有效率

Ａ组（ｎ＝２２０） ５８（２６４） ５８（２６４） ４８（２１８） ５６（２５５） １６６（７４５）
Ｂ组（ｎ＝２２０） ６９（３１４） ６４（２９１） ５７（２５９） ３０（１３６） １６３（８６４）
Ｃ组（ｎ＝２２０） ８９（４０５） ７９（３５９） ３８（１７３） １４（６３） ２０６（９３６）

２３　不良反应　Ａ组６例（２７３％）患者出现月经
不调，Ｃ组５例（２２７％）患者出现月经不调，余未见
药物相关不良反应，经列联表卡方检验，组间不良反

应发生率差异有统计学意义（χ２ ＝１１７８６，Ｐ＝
０００３）。
３　讨论

乳腺增生是乳腺正常发育和退化过程失常导致

的一种良性乳腺疾病，其主要临床症状是乳房疼痛、

乳腺结节或肿块、乳头溢液等。乳腺增生属于中医

学乳癖范畴。中医学认为乳癖与肝、脾、肾、冲任密

切相关，其病理基础为冲任不调，重要病机为肝郁气

滞，最终病机为瘀血阻络［２］。目前，中医药治疗乳

癖的内治法主要有疏肝健脾、化痰散结、活血化瘀、

软坚止痛等［８］。

乳疾灵颗粒由柴胡、香附、当归、丹参、王不留

行、鸡血藤、赤芍、淫羊藿、菟丝子、牡蛎、昆布、海藻

等中药成分组成。诸药合用具有活血调经，疏肝解

郁，软坚散结，理气止痛，滋肾调冲之功效，体现了以

“调”促“消”的思想。现代研究表明，乳疾灵颗粒对

雌孕激素均有明显的调节作用，还有抗炎、消肿、镇

痛、改善微循环的作用［９１０］。

小金胶囊即小金丹的胶囊剂型。小金丹出自

《外科证治全生集·流注治法篇》，由人工麝香、木

鳖子、制草乌、枫香脂、五灵脂、乳香、没药、当归、地

龙、香墨等中药成分组成。全方共奏散结消肿、化瘀

止痛之效，体现了以“消”为贵的思想。现代研究表

明，小金胶囊可抗炎镇痛，调节内分泌，改善微循环，
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对腺泡及导管增生、炎性反应细胞及炎性介质的释

放有明显的抑制作用，可消除纤维细胞的增生粘

连［１１１２］。

本次研究结果显示，经过３个疗程的治疗，３组
均呈现出明显的治疗效果。在乳房疼痛、乳腺结节

或肿块大小改善方面，Ａ、Ｂ、Ｃ３组均有明显效果，且
Ｃ组和Ｂ组效果较Ａ组明显，差异有统计学意义（Ｐ
＜００５）。Ａ、Ｂ、Ｃ３组比较，Ｃ组总有效率明显高于
Ａ、Ｂ２组（Ｐ＜００５），Ａ、Ｂ２组的总有效率比较，差
异无统计学意义。

因此提示，乳疾灵颗粒与小金胶囊治疗乳腺增

生的疗效均确切，尤其是两药联用在缓解乳房疼痛

方面，效果更加显著。小金胶囊重用活血化瘀药，旨

在以“消”止痛，乳疾灵颗粒重用理气调经药，旨在

以“调”促“消”而止痛，二者虽在治疗偏重上略有不

同，但均可止痛，故在缓解乳房疼痛方面均效果显

著。《外科正宗》云：“乳癖乃乳中结核，形如丸卵，

或重坠作痛，或不痛，皮色不变，其核随喜怒消长，多

由思虑伤脾，恼怒伤肝，郁结而成”。由于乳腺结节

或肿块的形成往往是多方面的，形成时间较长，一旦

形成则较难消退，且易于反复消长，必须“消”与

“调”结合，既用小金胶囊散结消肿、化瘀止痛，又用

乳疾灵颗粒活血调经、疏肝解郁、软坚散结，二者合

用则治疗乳腺增生疗效更加显著。因此，中成药合

用方（小金胶囊联合乳疾灵颗粒）与单用一种中成

药相比，在缓解疼痛、消散肿块、改善伴随症状等方

面起效更快，作用更持久，疗效更加显著。

乳腺增生是一个渐进性发展的过程，病程较长，

可反复发作，除了乳房疼痛、乳腺结节或肿块外，多

伴随月经失调、带下过多、情志失常、失眠、便秘等不

同症状。通过我们的临床实践，一般来说，小金胶囊

以散结消肿、化瘀止痛为主，重在“消”；乳疾灵颗粒

以活血调经，疏肝理气为主，重在“调”。对于病情

较轻的患者，可采用一种中成药治疗，如果患者以疼

痛为主，可选用小金胶囊，如果患者以情志抑郁、月

经失调、兼有疼痛，可选用乳疾灵颗粒。对于中重度

患者，往往采用中成药合用方即小金胶囊联合乳疾

灵颗粒治疗，效果更好。同时，在治疗期间，定期复

查，防止其恶变。

综上所述，中医药治疗乳腺增生的疗效肯定，小

金胶囊、乳疾灵颗粒是治疗乳腺增生具有代表性的

中成药，对于中重度乳腺增生患者，中成药合用方往

往比单一的中成药效果更好，值得临床推广。
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