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乳腺 I 号胶囊治疗乳腺增生 120 例疗效观察
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摘   要 目的：观察乳腺 I 号胶囊治疗乳腺增生症的临床疗效。

方法：将门诊收治的 240 例乳腺增生患者随机分为两组，每组 120 例。对照组口服逍遥丸治疗，观

察组口服乳腺 I 号胶囊治疗。两组均以 1 个月为 1 个疗程，1 疗程后对比疗效。

结 果： 观 察 组 和 对 照 组 治 疗 后 的 痊 愈 率 分 别 为 54.17% 和 31.67%， 总 有 效 率 分 别 为 93.33% 和

81.67%。两组痊愈率、总有效率比较差异有统计学意义（P<0.01）；观察组血清催乳素（PRL）、

雌二醇（E2）和黄体生成激素（LH）等性激素水平明显低于对照组（P<0.05）。

结论：乳腺 I 号胶囊治疗乳腺增生临床疗效显著。

                                                  [ 中国普通外科杂志 , 2014, 23(11):1598-1600]
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乳 腺 增 生 是 乳 腺 组 织 非 炎 症、 非 肿 瘤 的 良 性 增 生 性 疾 病， 好 发 于 20~40 岁 中 青 年 妇 女， 其 发

病率占乳房疾病的 75%[1]，是育龄妇女乳房常见病、

多发病之一。患者常诉经前期乳房胀痛，按之有块，

经 行 则 消。 特 别 是 近 年 来， 由 于 生 活 和 工 作 压 力

的 增 强， 人 群 中 育 龄 妇 女 口 服 避 孕 药 及 流 产 药 物

的增多，该病的发 病 率 有 明 显 上 升 的 趋 势， 而 且
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感染、气胸和肿块残留通过规范化的操作是完全可

以避免的，血肿和皮肤瘀斑处理较容易，愈后较好，

皮肤损伤是较严重的并发症，应特别注意，皮肤凹

陷有时是难以避免的。
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本 病 有 反 复 发 作 的 特 点， 本 病 长 期 得 不 到 治 疗，

有癌变的可能，严重威胁着广大女性的身心健康，

所 以 积 极 治 疗 乳 腺 增 生 病， 对 于 降 低 乳 腺 癌 的 发

病率，提高患病妇女的生活质量具有重要的意义。

乳 腺 I 号 胶 囊 具 有 疏 肝 理 气、 调 摄 冲 任、 散 结 和

活 血 化 瘀 之 功 效， 在 平 衡 乳 腺 增 生 内 分 泌 紊 乱、

治 疗 乳 腺 增 生 效 果 显 著 [2]。 乳 腺 I 号 胶 囊 为 我 院

治 疗 乳 腺 增 生 的 临 床 效 验 中 药 制 剂， 笔 者 近 3 年

来 用 其 治 疗 乳 腺 增 生 患 者 120 例， 取 得 了 很 好 的

临床疗效。

1　临床资料

1.1  一般资料

选择本院 2011 年 1 月—2013 年 12 月间门诊

乳 腺 增 生 患 者 240 例， 采 用 随 机 数 字 法 随 机 分 为

观 察 组 和 对 照 组， 每 组 120 例， 均 为 女 性。 治 疗

组年龄 26~45 岁，平均（35.26±3.8）岁；对照组

年 龄 27~43 岁， 平 均（34.63±4） 岁。 根 据 现 代

医 学 对 乳 腺 增 生 病 分 级 及 B 超 诊 断， 观 察 组 中 乳

腺 小 叶 增 生 96 例， 乳 腺 囊 性 增 生 24 例； 对 照 组

中乳腺小叶增生 103 例，乳腺囊性增生 17 例。两

组患者年龄、病程、病种、病情等临床资料比较，

差 异 无 统 计 学 意 义（P>0.05）， 具 有 可 比 性。 本

研究经本院伦理委员会批准。

1.2  纳入标准

按 照《 中 医 外 科 学》[3] 及《 中 医 病 症 诊 断 疗

效标准》[4] 中乳癖的诊断标准：⑴ 多数在乳房上

有 一 枚 或 多 枚 扁 平 肿 块， 扪 之 有 豆 粒 大 小 韧 硬 结

节，可有触痛。肿块边界欠清，与周围组织不粘连；

⑵ 乳房可有胀痛，随喜怒而消长，常在月经前加重，

月经后缓解；⑶ 本病多见于 25~45 岁妇女；⑷ 钼

靶 乳 房 X 线 摄 片、B 超、 红 外 线 热 图 像 等 检 查 有

助 诊 断。 必 要 时 做 组 织 病 理 学 检 查 为 乳 腺 增 生； 

⑸ 符合知情同意原则。

1.3  排除标准 [5]

⑴ 生理性乳房疼痛，如经前期轻度乳房胀痛，

青春期乳痛及仅有乳痛而无肿块的乳痛证；⑵ 乳腺

癌、乳腺纤维瘤等其他良、恶性乳腺肿瘤；⑶ 合并

有心血管、肝、肾和造血系统等严重原发性疾病，

精神病患者；⑷ 未按规定用药，无法判定疗效或

资料不全影响疗效或安全性判断者。

1.4  治疗方法

对 照 组 选 择 临 床 常 用 的 逍 遥 丸 进 行 治 疗 [6],

由 兰 州 佛 慈 制 药 股 份 有 限 公 司 生 产， 国 药 准 字

Z62020890，口服，1 次 12 丸，3 次 /d；观察组服

用我院自制乳腺 I 号胶囊，组方为当归、炒白芍、

夏枯草、茯苓、柴胡、炒白术、玄参、浙贝母、牡

蛎、青皮、瓜蒌、野菊花、香附、炙甘草等药物组成，

经我院制剂室提取加工制备而成。0.5 g/ 粒，4 粒 / 次，

3 次 /d。两组均以 1 个月为 1 个疗程（月经期停止

服药），治疗 1 个疗程后判定疗效。

1.5  疗效标准

1.5.1  疗效判定标准 [3]　B 超测量肿块缩小情况，

痊愈：肿块、疼痛消失；显效：肿块缩小 1/2 以上，

疼 痛 完 全 消 失 或 基 本 消 失（ 有 时 月 经 来 潮 尚 有 轻

度胀痛，经后消失），持续 6 个月以上；有效：局

部肿块缩小 1/3，胀痛基本消失或明显减轻；无效：

疼痛无缓解，肿块无变化。

1.5.2  血清性激素水平测定　采用性激素测定仪

及其试剂、定标液（美国贝克曼库尔特公司）测定

催乳素（PRL）、雌二醇（E2）和黄体生成激素（LH）

等性激素水平。

1.6  统计学处理

采用 SPSS 13.0 统计分析软件处理，两组间的

计量资料比较采用 t 检验，采用（x±s）表示，计

数资料组间比较采用 χ2 检验；等级资料组间比较

采用 Ridit 分析。以 P<0.05 为差异有统计学意义。

2　结　果

2.1  不同病种疗效比较

乳 腺 小 叶 增 生 患 者 中 观 察 组 治 疗 总 有 效 率

明 显 高 于 对 照 组， 两 组 比 较 差 异 有 统 计 学 意 义

（P<0.05）；乳腺囊性增生患者中观察组和对照组

治 疗 总 有 效 率 比 较 差 异 无 统 计 学 意 义（P>0.05） 

（表 1）。

2.2  总临床疗效

观察组治疗总有效率明显高于对照组，两组比

较差异具有统计学意义（P<0.05）（表 2）。

2.3  血清性激素水平比较

观察组血清催乳素（PRL）、雌二醇（E2）和

黄体生成激素（LH）等性激素水平明显低于对照组，

两组比较差异具有统计学意义（P<0.05）（表 3）。
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表 3　两组血清性激素水平比较（n=120，x±s，μg/L）
组别 PRL E2 LH

观察组 11.64±4.31 86.47±10.36 15.68±3.52
对照组 15.56±3.25 185.01±32.14 5.34±1.21

t 3.64 5.14 4.62
P <0.01 <0.01 <0.01

3　讨　论

现 代 医 学 认 为 乳 腺 增 生 是 一 种 内 分 泌 失 调 性

疾病。性激素对乳房的生长发育起重要作用，其中

雌激素对乳腺管增生有促进作用。当体内雌激素水

平过高，而孕激素相对分泌不足时，乳腺组织失去

了孕激素的保护，在高浓度的雌激素长期刺激下，

不 能 由 增 值 状 态 恢 复 到 正 常 状 态 而 形 成 增 生、 肿

块 [7]。因此，西医采用雄性激素抑制雌激素水平借

以软化结节减轻痛疼，但常会进一步扰乱人体激素

平衡，故不宜常规使用。

乳 腺 增 生 属 中 医 学“ 乳 癖” 的 范 畴， 祖 国 医

学 认 为 本 病 的 发 生， 多 由 思 虑 伤 脾 或 恼 怒 伤 肝 郁

结 而 成， 情 志 在 乳 腺 增 生 的 发 生、 发 展 过 程 中 起

主导作用 [5]。经络学说认为乳房属阳明经所过，故

乳房属胃、乳头属肝，厥阴之气所贯。情志抑郁、

肝 郁 气 滞、 气 血 失 度， 乳 房 胃 络 蕴 结， 经 脉 阻 塞

不通，最终引起乳房疼痛；思虑伤脾，脾失健运，

痰湿内蕴，肝脾两伤，痰气互结，气血凝滞，阻于

乳络，以致历历成核；或日久肝血不足，肾阴亏损，

冲任不调，阴虚痰湿内结所致。

乳腺 I 号方中柴胡、白芍疏肝解郁，夏枯草、

浙贝母、牡蛎、瓜蒌、青皮开郁化痰、软坚散结之

力更强；当归、白芍、香附理气活血、养血柔肝，

以调冲任；肝木为病易横侮脾土，配以白术茯苓培

补脾土，兼燥湿利水以化痰；野菊花、玄参清热养

阴， 兼 散 瘀 消 结； 炙 甘 草 调 和 诸 药。 全 方 共 奏 疏

肝解郁、理气活血、清热化痰、软坚散结之功效，

针 对 乳 腺 增 生 病 病 因 病 机 为 肝 郁 痰 凝、 冲 任 失 调

之乳房肿块、乳房疼痛症，组方合理，疗效显著，

且平衡纠正乳腺增生患者内分泌紊乱现象。

本资料结果显示乳腺 I 号胶囊治疗乳腺小叶增

生总有效率达 94.79%，治疗乳腺囊性增生总有效

率达 87.5%；总有效率为 93.33%。以上指标均高

于口服逍遥丸的对照组，且血清催乳素（PRL）、

雌二醇（E2）和黄体生成激素（LH）等性激素水

平明显低于对照组，临床疗效确切。

综上所述，采用乳腺 I 号胶囊治疗乳腺增生证

临床疗效显著，服用安全方便，值得应用推广。
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表 1　两组不同病种疗效比较表 [n（%）]
病种 组别 n 痊愈 显效 有效 无效 总有效

乳腺小叶增生 观察组 96 62（64.58） 17（17.71） 12（12.50） 5（5.21） 91（94.79）
对照组 103 38（36.89） 20（19.42） 29（28.16） 16（15.53） 87（84.47）

乳腺囊性增生 观察组 24 3（12.50） 14（58.33） 4（13.67） 3（12.50） 21（87.50）
对照组 17 0（0.00） 4（23.53） 7（41.17） 6（35.29） 11（64.71）

注：对乳腺小叶增生的观察组与对照组比较，经 Ridit 分析，μ=3.286，P<0.01；对乳腺囊性增生的观察组与对照组比较，
P>0.05

表 2　两组临床总疗效比较表 [n=120，n（%）]
组别 痊愈 显效 有效 无效 总有效

观察组 65（54.17） 31（25.83） 16（13.33） 8（6.67） 112（93.33）
对照组 38（31.67） 24（20.00） 36（30.00） 22（18.33） 98（81.67）

注：两组对比，经 Ridit 分析，μ=4.217，P<0.01


