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临床研究

小金胶囊（０３５ｇ／粒）在乳腺囊性
增生病中的应用价值

王　蓉１　古文倩２　黄自明１

（１湖北省妇幼保健院，武汉，４３００７０；２健民药业集团药物研究院，武汉，４３００５２）

摘要　目的：探索小金胶囊（０３５ｇ／粒）治疗乳腺囊性增生病的临床疗效及安全性。方法：选取２０１５年１１月至２０１７年１
月湖北省妇幼保健院收治的行Ｍａｍｍｏｔｏｍｅ病检证实为乳腺囊性增生病的患者３３０例作为研究对象，按照随机数字表法
随机分为Ａ、Ｂ、Ｃ３组，每组１１０例，分别给予小金胶囊（０３５ｇ）、他莫昔芬片、乳癖消片治疗，疗程为３个月，治疗结束后
对３组进行疗效评估。结果：治疗１２周后，Ａ组的总有效率显著高于Ｃ组（９０９％ ＶＳ６９１％，Ｐ＜００５），与Ｂ组比较差异
无统计学意义（９０９％ ＶＳ８９１％，Ｐ＞００５）；Ａ组乳房ＶＡＳ评分及肿块大小评分显著高于 Ｃ组（Ｐ＜００５），与 Ｂ组比较
差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；Ａ组不良反应发生率显著低于Ｂ组（１８％ ＶＳ２４５％，Ｐ＜００５），与Ｃ组比较差异无统计
学意义（１８％ ＶＳ４５％，Ｐ＞００５）。结论：小金胶囊治疗乳腺囊性增生病疗效确切，不良反应少，应用安全，值得临床
推广。
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　　乳腺囊性增生病简称为乳腺增生，常见于２５～
４５岁的女性，是女性的常见病、多发病［１］。其发病

率约占育龄期妇女的４０％，占乳腺疾病的７５％［２］。

囊性增生病的女性发生乳腺癌的危险性是一般女性

的２～４倍，癌变率为１％～５％［３］，因此，此病的防治

对预防乳腺癌有重要意义。此病常以乳房内多发囊

性病灶为主要临床表现，常伴有乳房胀痛、常随月经

周期的变化而变化，多数行经后疼痛减轻甚至消失，

少数乳痛可伴随整个经期，偶见乳头溢液。其病因

和发病机制尚未完全明确，但普遍认为与机体激素

代谢异常，尤其是雌、孕激素比例失调有关，即雌激

素水平升高刺激乳腺导管扩张，而孕激素又分泌不

足而导致乳腺异常增生［４］。在治疗上，单纯使用西

药治疗停药后易复发，且不良反应多，采取手术方式

可以获得病理学诊断和切除有恶变风险的病变，但

是很难根治，同时因体内环境尚在，术后复发和再发
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风险高［５］。因此近年来，采用中医中药治疗乳腺增

生已成为主流的治疗方式。本研究旨在探讨运用中

药小金胶囊（０３５ｇ／粒）治疗行 Ｍａｍｍｏｔｏｍｅ微创手
术后病理确诊为乳腺囊性增生病的患者，与他莫昔

芬片、乳癖消片进行对比，评估其疗效性与安全性，

现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年１１月至２０１７年１月
湖北省妇幼保健院收治的行 Ｍａｍｍｏｔｏｍｅ病检证实
为乳腺囊性增生病的患者３３０例作为研究对象，按
照随机数字表法随机分为Ａ、Ｂ、Ｃ３组，每组１１０例。
Ａ组 １１０例，年龄 ２８～４５岁，平均年龄（３９２±
７９８）岁，病程 ３个月至 ２年，平均病程（１４６６±
１５６）个月；Ｂ组１１０例，年龄２６～４４岁，平均年龄
（３９７±７４６）岁，病程 ３个月至 １７年，平均病程
（１３８７±１２３）个月；Ｃ组１１０例，年龄２７～４４岁，
平均年龄（３８９±７６５）岁，病程３个月至２２年，平
均病程（１４０４±１８２）个月。３组患者一般资料经
统计学分析，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可
比性。见表１。

表１　３组患者一般资料比较［例（％）］

一般资料
Ａ组

（ｎ＝１１０）
Ｂ组

（ｎ＝１１０）
Ｃ组

（ｎ＝１１０） χ２值 Ｐ值

年龄

　
!

４０ ４８（４３６） ６０（５４５） ５３（４８２） ２６４４０２６７
　＜４０ ６２（５６４） ５０（４５５） ５７（５１８）
病程

　＜６月 ３８（３４５） ２６（２３６） ３５（３１８） ３３７７０１８５
　＞６月 ７２（６５５） ８４（７６４） ７５（６８２）
囊肿大小

　＜５ｍｍ ４２（３８２） ３８（３４５） ３０（２７３） ３０５５０２１７
　

!

５ｍｍ ６８（６１８） ７２（６５５） ８０（７２７）
囊肿数量

　单发 １３（１１８） ２１（１９１） １６（１４５） ２３１００３１５
　多发 ９７（８８２） ８９（８０９） ９４（８５５）
月经状态

　规律 ５８（５２７） ６６（６００） ７１（６４５） ３２３４０１９８
　不规律 ５２（４７３） ４４（４００） ３９（３５５）

１２　诊断标准
１２１　西医诊断标准　参照２０１６年《乳腺增生症
诊治专家共识》［６］中乳腺增生症的诊断标准，临床表

现为双侧乳腺，少数也可为单侧疼痛、结节状态或肿

块，部分患者合并乳头溢液。

１２２　中医诊断标准　参照中华中医药学会２０１２
年制定的《中医外科常见病诊疗指南》［７］中乳癖的

诊断标准，临床表现为乳房有不同程度的胀痛、刺痛

或隐痛，可放射至腋下、肩背部，可与月经、情绪变化

有相关性；患者一侧乳房或者双侧乳房有单个或多

个大小不同、形态多样的肿块，肿块分散至患者整个

乳房部位，与周围组织的边缘界限不清晰，与皮肤或

者深部组织不粘连，存在触痛的现象，可随着患者的

情绪和月经周期的改变而消长，部分患者的乳头有

溢液现象或者瘙痒症状存在。

１３　纳入标准　１）年龄２５～４５岁；２）符合乳腺囊
性增生症的诊断标准；３）均经彩超检查出１个或多
个可测量的囊性病灶；４）无既往乳腺等内分泌病史；
５）愿意接受研究药物者。
１４　排除标准　１）患者有乳腺恶性肿瘤；２）不典型
增生等癌前病变；３）妊娠期或哺乳期；４）有血栓、栓
塞性疾病者，有深部静脉血栓史、肺栓塞史者；５）过
敏体质者；６）精神系统疾病，无法正常沟通交流者。
１５　脱落与剔除标准　失访或者没有按照规定用
药而导致对药物疗效判断产生影响的患者。

１６　治疗方法
１６１　观察组（Ａ组）　采用中成药小金胶囊（健民
药业集团股份有限公司，国药准字 Ｚ１０９７０１３２），
３粒／次，２次／ｄ，连续服用１２周，经期停药。
１６２　对照组（Ｂ组）　采用西药枸橼酸他莫昔芬
片 （扬 子 江 药 业 集 团 有 限 公 司，国 药 准 字

Ｈ３２０２１４７２），１０ｍｇ／次，１次／ｄ，连续服用１２周，经
期停药。

１６３　对照组（Ｃ组）　采用中成药乳癖消片（沈阳
红药集团股份有限公司，国药准字 Ｚ２１０２０７４７），
５片／次，３次／ｄ，连续服用１２周，经期停药。
１７　观察指标
１７１　临床疗效比较　根据疗效判断标准记录３
组患者治愈、显效、有效、无效例数，计算总有效率。

１７２　乳房疼痛评分与分级比较　在治疗前、治疗
１２周后对３组患者行触诊（月经净后７ｄ），进行乳
腺疼痛程度评分，即疼痛评分表（ＶｉｓｕａｌＡｎａｌｏｇｕｅ
Ｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评分：即取长度１０ｃｍ的ＶＡＳ游标尺，每
１ｃｍ代表１分，正面为０～１０之间的标尺，代表分
数，０分为无痛，１０分为剧痛，中间部分表示不同程
度的疼痛，反面为０～１０共１１个阿拉伯数字，评分
时让患者在游标尺上指出最能代表其疼痛程度的刻

度，医生读出背面相对应分数并记录其疼痛程度分

值。乳房疼痛评分与分级标准为：０级（０分）：无乳
房疼痛；ｌ～３级（３分）：轻微隐痛、触痛；４～６级（６
分）：疼痛比较重，性质为胀痛、钝痛或窜痛，但尚可

以忍受；７～１０级（９分）：疼痛加剧，性质为刺痛、坠
痛不能触痛甚至触衣而痛，难以忍受。
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表２　３组临床疗效比较［例（％）］

组别 治愈 显效 有效 无效 总有效率 χ２值 Ｐ值

Ａ组（ｎ＝１１０） ５８（５２７） ２５（２２７） １７（１５５） １０（９１） １００（９０９） １１５７ ０７６３
Ｂ组（ｎ＝１１０） ５４（４９１） ２２（２００） ２２（２００） １２（１０９） ９８（８９１） ２４２０７ ００００

Ｃ组（ｎ＝１１０） ３３（３００） １６（１４５） ２７（２４５） ３４（３０９） ７６（６９１） ２４２０７ ００００

　　注：Ｂ组、Ｃ组与Ａ组比较，Ｐ＜００５

表３　治疗前后乳房疼痛及肿块大小评分比较（珋ｘ±ｓ，ｎ＝１１０）

组别 ＶＡＳ评分 乳腺肿块大小评分

Ａ组
　治疗前 ６３４±１５２ ６７１±１５６
　治疗１２周后 ２６７±１０３ ２８６±１３２
Ｂ组
　治疗前 ６８９±１６７ ６８５±１６７
　治疗１２周后 ２９４±１２１ ２９７±１２６
Ｃ组
　治疗前 ６９３±１７３ ６７７±１６１
　治疗１２周后 ３４６±１５３△ ３４５±１６１

　　注：Ｂ组、Ｃ组与Ａ组比较，Ｐ＜００５；Ｂ组与Ｃ组比较，△Ｐ＜００５

表４　Ａ组与Ｂ组和Ｃ组不良反应比较［例（％）］

组别 胃肠不适 潮热 阴道分泌物增多 月经失调闭经 发生率 χ２值 Ｐ值

Ａ组（ｎ＝１１０） ２（１８） ０（００） ０（００） ０（００） ２（１８） ２４８２４ ００００
Ｂ组（ｎ＝１１０） ７（６４） １０（９１） ６（５５） ４（３６） ２７（２４５） １３２８ ０２４９
Ｃ组（ｎ＝１１０） ５（４５） ０（００） ０（００） ０（００） ５（４５）

　　注：Ｂ组、Ｃ组与Ａ组比较，Ｐ＜００５

１７３　乳腺肿块大小评分与分级比较　在治疗前、
治疗１２周后对３组患者行触诊（月经净后７ｄ）和
彩超检查，以患侧乳房最大肿块的直径来计算肿块

大小并评分：０级（０分）：无肿块；１级（３分）：肿块
直径≤２ｃｍ；２级（６分）肿块直径 ＞２ｃｍ，≤４ｃｍ；３
级（９分）肿块直径＞４ｃｍ。
１７４　观察治疗期间３组的不良反应发生情况　
　　不良反应参照《ＷＨＯ不良反应术语集》，统计
胃肠道反应、白带增加、皮疹、潮热、月经紊乱例数并

进行比较分析。

１８　疗效判断标准　本研究参照２００２年中华中医
药外科学会—乳腺疾病专业委员会在第八次会议上

审议并且通过的《乳腺增生病疗效评价标准》。临

床痊愈：改善率≥９０％；显效：改善率≥７０％，且
＜９０％；有效：改善率≥３０％，且 ＜７０％；无效：改善
率＜３０％。其中，计算３组患者治疗前和治疗后的
乳房疼痛、乳腺肿块的总积分，即改善率，改善率 ＝
（治疗前的总积分－治疗后的总积分）／治疗前的总
积分×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０统计软件进行
统计分析，符合正态分布计量资料组间比较采用 ｔ
检验，以均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，不符合正态分布

计量资料采用秩和检验，等级资料以［例（％）］表
示，计数资料组间比较采用 χ２检验，以 Ｐ＜００５表
示差异有统计学意义。

２　结果
２１　临床疗效比较　治疗１２周后，Ａ、Ｂ２组总有
效率明显高于Ｃ组（Ｐ＜００５），而 Ａ、Ｂ２组的总有
效率比较差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表２。
２２　乳房疼痛及肿块大小评分比较　治疗前，Ａ、
Ｂ、Ｃ３组的 ＶＡＳ评分及乳腺肿块大小评分比较，差
异无统计学意义（Ｐ＞００５），而治疗１２周后，Ａ、Ｂ
２组的ＶＡＳ评分及乳腺肿块大小评分明显低于Ｃ组
（Ｐ＜００５），而Ａ、Ｂ２组的ＶＡＳ评分及乳腺肿块大小
评分比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表３。
２３　不良反应比较　治疗１２周后，Ａ组仅有２例
出现胃部不适，无其他不良反应。Ａ组不良反应发
生率明显低于Ｂ组（Ｐ＜００５），Ａ、Ｃ２组比较差异
无统计学意义。见表４。
３　讨论

乳腺囊性增生病常见于生育功能旺盛的育龄期

妇女［８］，此病触诊时乳腺组织呈结节状、团块状改

变，触痛征阳性。现代医学认为乳腺囊性增生是由

于卵巢内分泌水平失衡，雌孕激素比例失调，或者乳
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腺局部实际的性激素受体异常，加之雌激素相对过

剩，导致乳腺组织增生过度和复原不全，过度刺激而

形成乳腺囊性增生病［９］。中医理论认为，乳腺囊性

增生病属“乳中结核”或“乳癖”的范畴［１０］，多与情

志、饮食、劳倦内伤相关，病位在肝、脾、肾，病因包括

肝郁气滞、痰凝血瘀、冲任失调所导致的气机运行不

畅，痰浊、瘀血等病理产物聚集于乳络，气血痰瘀交

阻，相互错杂而病。因乳腺囊性增生病发病机制尚

未明确，目前在临床上无根治的西药，且在改善症状

的过程中仍存在许多高发生率的不良反应。而中医

中药治疗乳腺囊性增生病较现代医学有更明显的优

势，且疗效稳定性高有持久性，不良反应及复发率

低［１１］。因此近年来，采用中医中药治疗乳腺囊性增

生症已经成为主流的治疗方式。

本研究对１１０例患者采用中成药小金胶囊口服
治疗１２周，结果显示疗效显著优于乳癖消片，有明
确的消肿止痛和消除囊肿作用。小金胶囊处方源于

中医经典名方，主要由麝香、木鳖子、制草乌、枫香

脂、乳香（制）、没药（制）、五灵脂（醋炒）、当归（酒

炒）、地龙、香墨组成。与乳癖消片比较，小金胶囊

多了麝香、乳香、没药等成分。其中麝香、乳香性善

走窜，能攻定血脉，透达经络，并能疏肝解郁，而当

归、香墨、没药、木鳖子解气活血止痛，为血中之气

药，能行气解郁、通络消痰散结，配地龙破血祛瘀。

梁文波等应用西黄丸（牛黄、麝香、乳香、没药）给造

模后大鼠灌胃，结果显示，西黄丸能抑制雌激素引起

的乳房肿大并降低乳腺增生大鼠血清雌二醇含量，

升高孕酮含量，调节血液中雌孕激素的相对平衡，从

而降低乳腺增生大鼠乳腺小叶数、腺泡数、细胞增生

层数和乳腺导管扩张程度。现代药理学研究表明，

小金胶囊能抑制腺泡和导管增生，使胶原纤维合成

减少，增强细胞溶酶体释放组织蛋白水解胶原纤维，

从而消除纤维细胞的增生、粘连［１２］。该类药能明显

提高卵泡期的激素分泌水平，改善全身及局部组织

的充血水肿、抑制单胺氧化酶的活性，抑制胶原值，

止痛。

他莫昔芬片是一种雌激素受体拮抗剂，具有抗

雌激素和类雌激素２种作用，能与雌激素受体进行
竞争性结合，形成稳定的受体复合物。其主要针对

体内激素比例失调加以干预，积极调整体内激素水

平，将体内孕酮有效平衡，进而对乳腺增生进行治

疗。但该药存在激素作用特异性不强，靶向性不明

确的特点，且会在一定程度上抑制卵巢功能，会促使

月经周期紊乱、月经量增加或者减少，并且出现恶

心、胸闷等诸多不良反应，如果长期服用该药物进行

治疗，还会将患子宫内膜癌的几率提高［１３］。因该药

存在不良反应发生率及复发率高等缺陷，因此临床

治疗上存在较大争议［１４］。本研究结果表明，在治疗

１２周后，他莫昔芬与小金胶囊的临床疗效相当，但
其不良反应较小金胶囊多，１１０例患者中有１０例出
现潮热，６例出现阴道分泌物增多，４例出现月经紊
乱，不良反应发生率达２４５％，显著高于小金胶囊
组，因此他莫昔芬片不建议作为乳腺囊性增生病治

疗的首选药。

本研究结果显示，相对于乳癖消片，小金胶囊治

疗乳腺囊性增生病具有显著的治疗效果，虽疗效与

西药他莫昔芬片相当，但其不良反应远低于他莫昔

芬片，综上所述，小金胶囊较自拟中药方剂治疗，服

用方便，较雌激素受体拮抗剂不良作用低，能在很大

程度上降低不良反应发生率，且起效快，疗效确切，

是一种安全有效的消除囊肿和治疗乳腺囊性增生病

的方法，值得临床推广。
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