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·临床研究·

中草药组合物缓解乳腺增生的临床评价
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摘要 目的：评价中草药组合物对乳腺增生症状的改善作用。方法：通过专家手诊、视觉模拟评分法

（VAS）、综合医院焦虑/抑郁情绪测量表（HADS）及彩超等评价122例乳腺增生患者服用中草药组合物前、服用中

三个月和停服后一个月乳房疼痛、乳腺肿块及焦虑/抑郁情绪的改善程度。结果：中草药组合物能明显减轻乳房

疼痛程度且具有延续性（P<0.05）；服用中草药组合物后乳房内肿块的大小、质地、分布范围以及受试者的情绪均

有所改善，且与基线相比具有统计学差异（P<0.05）；彩超结果表明，中草药组合物对乳腺增生有很好的治疗作

用。结论：中草药组合物能有效改善乳腺增生的症状，受试者在停服中草药组合物后能感受到中草药组合物效

果的延续，即使略有下降，但也优于未服用中草药组合物时的情况。
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Abstract Objective：To evaluate the improvement of the symptom of mammary gland hyperplasia by
Traditional Chinese herbal composition. Methods：The improvement of breast pain，breast mass and anxiety/
depression in 122 patients with breast hyperplasia were evaluated by expert hand diagnosis，visual analogue scale
（VAS），hospital anxiety/depression scale（HADS）and color doppler ultrasound before，during and one month after
taking Chinese herbal composition. Results：Chinese herbal medicine composition could significantly reduce the
degree of breast pain with continuity（P<0.05）. The size，texture，distribution range of the breast masses and the mood
of the subjects were improved after taking the herbal composition，and the differences were statistically significant
compared with baseline（P<0.05）. The results of color doppler ultrasound showed that the Chinese herbal composition
had a good therapeutic effect on mammary gland hyperplasia. Conclusion：The Chinese herbal composition can
effectively improve the symptoms of mammary gland hyperplasia. The subjects could feel the continuation of the effect
of the Chinese herbal composition after they stopped taking the Chinese herbal composition，even if it was slightly
decreased，but it was better than the situation without taking the Chinese herbal composition.
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乳腺增生，是乳腺正常发育和退化失常导致的

一种良性乳腺疾病，本质上是由于乳腺主质和间质

不同程度地增生及复旧不全所致的乳腺正常结构

紊乱，主要临床表现是乳腺疼痛、结节和溢液等［1］。
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注：改善率=（治疗前总积分-治疗后总积分）/治疗前总积分×
100%。

时间

第一月

第二月

第三月

肿块大小
改善率（%）
14.75
16.39
28.69

肿块质地
改善率（%）
20.49
20.49
31.15

肿块分布范围
改善率（%）
30.33
30.33
42.62

表1 中草药组合物对乳房肿块大小、质地和分布范围的

改善率（n=122）

近年来该疾病发病率呈逐年上升趋势，在众多的乳

腺疾病中，乳腺增生症的发生率高居首位，年龄也

趋于低龄化，甚至青春期女生也有发生［2­3］。研究表

明，正常乳腺可经增生、不典型增生、原位癌并最终

转化为浸润性癌，在发展为浸润性癌之前被认为是

可逆的［4］。因此对于本病的防治有着非常重要的临

床意义和现实意义。

前期动物实验结果显示，由醋香附、白芍、熟地

黄、枸杞、黄精、党参等 6种中草药搭配抗氧化活性

因子的葡萄籽提取物组成的中草药组合物具有缓

解乳腺增生的作用。本研究通过检测 122例乳腺增

生患者服用此中草药组合物前后乳腺情况，考察该

中草药组合物对乳腺增生的治疗作用，研究报道

如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

于 2017年 10~12月在广州地区招募 122例满足

纳入标准且愿意配合研究的乳腺增生患者作为研

究对象，均符合 2002年中华中医外科学会乳腺病专

业委员会第八次会议制定的乳腺增生症诊断标准。

本研究经过北京中医药大学东直门医院医学伦理

委员会批准，项目编号：DZMEC-KY-2017-96。
1.2 纳入与排除标准

纳入标准：（1）符合乳腺增生症诊断标准，年龄

为 25~55岁的女性；（2）大专及以上学历；（3）月经周

期基本规律；（4）1个月内未接受乳腺病的治疗，6个
月内未使用激素类制剂；（5）乳房皮肤完整，无破

损，无皮肤病；（6）自愿受试并签署知情同意书。

排除标准：（1）怀孕或哺乳期或打算怀孕的女

性；（2）乳糖不耐受人群；（3）双侧卵巢或子宫切除

者；（4）过去三年内患有严重内脏器官疾病、严重精

神类疾病或认知障碍的；（5）严重月经周期紊乱或

功能性子宫出血；（6）焦虑或抑郁患者。

1.3 治疗和检测方法

所有受试者每天口服中草药组合物 2次，连续

服用 3个月后停服。在第 0周（服用前）、4周、8周、

12周对受试者进行现场检测及调查回访，在第 1周、

2周、3周、6周、10周及停服 1个月后对受试者进行

调查回访。

1.3 观察指标

1.3.1 临床疗效评价 参照 2002年中华中医外科

学会乳腺病专业委员会第八次会议通过的疗效评

价参考标准［5］，通过乳腺外科专家手诊评测受试者

乳房肿块的大小、质地、分布范围等，计算治疗前后

各分改善率，改善率=（治疗前总积分-治疗后总积

分）/治疗前总积分×100%。同时采用问卷评测受试

者乳房的胀痛、柔软度、肿胀感及硬块改善情况。

1.3.2 疼 痛 评 价 采 用 疼 痛 视 觉 模 拟 评 分 表

（visual analogue scale，VAS）［6］，患者根据自己的痛

觉对照“标尺”给自己的疼痛打分，0分为无痛，10分
为剧烈疼痛。同时采用问卷记录受试者自觉乳房

疼痛天数。

1.3.3 情绪评价 采用综合医院焦虑/抑郁情绪测

量表（hospital anxiety and depression scale，HADS）［7］

对受试者的焦虑、抑郁情绪进行评分。HADS由焦

虑量表（HA D-A）和抑郁量表（HA D-D）组成，每个

分量表总分为 0~21分，参考文献［8，9］并根据本研

究资料特点，均采用12分作为界值。

1.3.4 影像学评价 中草药组合物服用前及服用

后3个月，对受试者进行乳腺超声检查。

1.4 统计学方法

运用 SPSS 22.0软件，计量资料均以 x ± s表示，

采用 t检验；组间比较采用单因素方差分析方法。

P<0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 症状体征改善情况

与基线对比，服用中草药组合物第 4、8、12周后

受试者乳房肿块的质地、大小、范围均有改善，且随

着服用时间的延长改善更为明显，差异有统计学意

义（P<0.05）。受试者的乳房胀痛、柔软度、肿胀及硬

块情况在服用中草药组合物后均得到不同程度的

改善。见表1、表2。
2.2 乳房疼痛评价

与基线对比，服用中草药组合物后第 4、8、12周
及停服 4周后受试者自我感知的乳腺疼痛程度、天
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表2 中草药组合物对乳房胀痛、硬块等改善率（n=122）

时间

第一月

第二月

第三月

胀痛
改善率（%）
52.90
80.40
92.20

柔软度
改善率（%）
38.10
71.40
85.70

肿胀
改善率（%）
36.80
66.70
85.90

硬块
改善率（%）
35.40
72.30
93.09

注：改善率=（治疗前总积分-治疗后总积分）/治疗前总积分×
100%。

表3 服用中草药组合物前后乳房疼痛程度、天数

（x± s，n=122）

组别

基线

第一月

第二月

第三月

停服一月后

乳房疼痛程度（积分）

4.17±1.44
2.89±1.26a
2.46±1.13a
1.49±0.79a
2.04±1.52a

乳房疼痛天数（d）
2.87±1.40
2.38±1.22a
2.11±1.13a
1.26±0.64a
1.30±0.86a

注：与基线比较，aP<0.05。

表4 中草药组合物改善乳房疼痛总体评价（n=122）

时间

第一月

第二月

第三月

无改善（%）
45.08
34.43
4.92

有点改善
（%）
28.69
33.61
38.52

改善明显
（%）
24.59
29.51
48.36

改善很明显
（%）
1.64
2.46
8.20

注：受试者自我感知的疼痛分值来看：改善很明显，疼痛分值

减少 5~6分；改善明显，疼痛分值减少 3~4分；有点改善，疼痛分值减

少1~2分；无改善，疼痛分值减少0分。

表5 中草药组合物改善焦虑、抑郁情况（x± s，n=122）

组别

基线

第一月

第二月

第三月

焦虑情况（HADS评分值）

3.08±2.82
2.03±2.41a
1.90±1.62a
1.65±1.41a

抑郁情况（HADS评分值）

2.87±2.72
2.06±2.37a
1.62±1.71a
1.25±1.66a

注：与基线比较，aP<0.05。

注：A：服用中草药组合物之前；B：服用中草药组合物三个月后。

图1 中草药组合物治疗乳腺增生影像学评价

A B

数均降低，差异有统计学意义（P<0.05）。与基线对

比，服用中草药组合物后第 4、8、12周受试者自我感

知的疼痛分值降低，差异有统计学意义（P<0.05）。

见表3、表4。

2.3 焦虑、抑郁情绪评价

与基线对比，服用中草药组合物第 4、8、12周后

受试者的HAD-A评分及HAD-D评分降低，且随服

用时间延长评分逐步降低，差异有统计学意义（P<
0.05）。见表5。
2.4 影像学评价

乳腺超声提示受试者服用中草药组合物前双

侧乳腺呈增生样改变，服用三个月后双侧乳腺增生

情况均得到明显改善。见图1。

3 讨论

乳腺增生是女性最常见的乳房疾病［10］，目前发

病机制仍不明确。现代医学认为乳腺增生致病原

因主要是内分泌功能紊乱，尤其是性激素［1］，自由基

的增加和脂质过氧化损伤也是原因之一［2］。在传统

中医学中，乳腺增生归属于“乳癖”范畴，肝郁气滞、

乳络郁结、肝肾阴虚以及冲任失调是引发乳癖的重

要病机［9，11，12］。此外，抑郁、焦虑等社会心理因素可

通过激活垂体腺苷酸环化酶多肽体系导致雌、孕激

素比例失调，从而增加乳腺增生的发病率［13］。
目前临床诊断乳腺疾病主要依靠乳腺触诊检

查以及乳腺彩色多普勒超声检查。触诊是乳腺疾

病的常规检查方法，具有无创、成本低廉、操作简便

等优点，广泛用于乳腺疾病的初步诊断［14］。乳腺彩

超检查是目前乳腺疾病主要的辅助检查方法，可清

晰显示病灶的形态、大小、内部结构、血流等情况，

可有效提高乳腺增生的诊断准确性［15］。研究发现，

乳腺彩超与临床触诊检查的结果一致率可达

70%［16］。
现阶段，临床治疗乳腺增生的主要方法有：中

医中药治疗、西药治疗、手术治疗和心理治疗。西

药治疗主要是针对性激素及其受体进行治疗，如他

莫昔芬、三苯氧胺等治疗乳腺增生疗效显著，但具

有较明显的不良反应，且停药易复发［17­18］。手术治

疗主要是为了切除可疑病变，但乳腺增生病变多弥
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漫，局部手术切除不能解决根本问题［1］。研究表明，

心理疏导疗法通过缓解患者焦虑、抑郁情绪，从而

有效缓解乳腺增生患者乳腺疼痛等症状，控制病情

进展［19­20］。中医对乳房问题的治疗有上千年的临证

经验，相较西医疗法，预防和治愈乳房问题更具优

势。中医中药治疗主要有中药制剂、外用治疗、针

刺疗法、灸法治疗、刮痧治疗、穴位治疗、推拿治疗

以及针药联合治疗等［21­23］。研究表明，单味中药及

其有效成分、中药复方通过整体调控，多环节、多途

径、多靶点协同作用，在治疗乳腺增生中具有可靠

的疗效和较少的副作用［2］。
自古至今有不少调理乳房的中草药，比如：香

附，为理气类重点常用中草药，被历代医家誉为“气

病之总司，女科之主帅”，具有疏通乳络之功效，经

醋制以后，药性为温，疏通理气效果尤妙，是中医临

床调理乳房问题的首选，治疗乳痈的香附饼（《医学

心悟》）君药即为香附；白芍，《神农本草经》中记载

“通顺血脉、除血痹、破坚积”，有助于消除乳房肿

痛，《朱氏集验医方》芍药汤含有香附和白芍，主治

妇女肋痛；熟地黄，“女子伤中胞漏，经候不调，胎产

百病”；枸杞，“补益精气，强盛阴道”，枸杞可治肝肾

阴亏，腰膝酸软；黄精、党参益气生血，有助于荣养

乳房气血。因此本研究将醋香附、白芍、熟地黄、枸

杞、黄精、党参 6种中草药搭配抗氧化活性因子的葡

萄籽提取物作为中草药组合物进行实验。

本研究结果发现，该中草药组合物能明显减轻

乳房疼痛程度、减少乳房疼痛天数，并且停服一个

月后，其改善效果具有延续性。此外，服用中草药

组合物三个月后，56.56%的受试者自我感知疼痛改

善明显，38.52%的受试者感知有点改善，仅有4.92%
的受试者感知疼痛无改善。该中草药组合物对乳

房胀痛的改善效果最快最明显，其次是乳房柔软

度、乳房肿胀、乳房硬块，且明显改善的人群比例随

服用时间延长而升高；服用中草药组合物 1个月后，

52.9%的受试者能明显感到胀痛缓解，3个月后，高

达 92.2%的受试者反馈胀痛明显缓解，并且 93.9%
的受试者反馈乳房内硬块有明显改善。触诊结果

表明，服用中草药组合物后乳房内肿块的大小、质

地和分布范围等均有所改善。入选受试者无焦虑

症、抑郁症，在服用中草药组合物后，受试者的焦

虑、抑郁情绪明显改善，且服用时间越长，改善程度

越明显。彩超检查结果也表明，中草药组合物对乳

腺增生有很好的治疗作用。

本研究仍存在不足之处：缺乏对照组，部分乳

腺疼痛患者即使不接受任何治疗，其症状也可能会

有不同程度的改善；中草药组合物的治疗时间及停

药后随访时间不够长。

综上所述，由醋香附、白芍、熟地黄、枸杞、黄

精、党参等 6种中草药搭配抗氧化活性因子的葡萄

籽提取物的中草药组合物能有效治疗乳腺增生症，

尤其对改善乳房疼痛、乳房肿块疗效显著。
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本刊对来稿中统计学处理的有关要求

1 统计学符号

按GB/T 3358.1-2009、GB/T 3358.2-2009、GB/T 3358.3-2009的有关规定书写，一律采用斜体排印。

2 研究设计

应交代研究设计的名称和主要方法。如调查设计（前瞻性、回顾性还是横断面调查研究）；临床试验设计（应交代属于第几

期临床试验）；实验设计（应交代具体的设计类型，如自身配对、成组设计、交叉设计、析因设计、正交设计）。主要做法应围绕 4
个基本原则（随机、对照、重复、均衡）概要说明，尤其要交代如何控制非试验因素的干扰和影响。

3 资料的表达与描述

用 x ± s表达近似服从正态分布的定量资料，用M（P25，P75）表达呈偏态分布的定量资料；用统计表时，要合理安排纵横标

目，并将数据的含义表达清楚；用统计图时，所用统计图的类型应与资料性质相匹配，并使数轴上刻度值的标法符合数学原则；

用相对数时，分母不宜小于20，要注意区分百分率与百分比。

4 统计学分析方法的选择

对于定量资料，应根据所采用的设计类型、资料所具备的条件和分析目的，选用合适的统计学分析方法，不应盲目套用 t检
验和单因素方差分析；对于定性资料，应根据所采用的设计类型、定性变量的性质和频数所具备的条件及分析目的，选用合适

的统计学分析方法，不应盲目套用χ2 检验。对于回归分析，应结合专业知识和散布图，选用合适的回归类型，不应盲目套用直

线回归分析；对于多因素、多指标资料，要在一元分析的基础上，尽可能运用多元统计分析方法，以便对因素之间的交互作用和

多指标之间的内在联系做出全面、合理的解释和评价。

5 统计结果的解释和表达

当P<0.05时，应说对比组之间的差异具有统计学意义，而不应说对比组之间具有显著性（或非常显著性）差异；应写明所

用统计分析方法的具体名称（如：成组设计资料的 t检验、两因素析因设计资料的方差分析、多个均数之间两两比较的 q检验

等），统计量的具体值（如：t=3.45，χ2=4.68，F=6.79等）；在用不等式表示P值的情况下，一般情况下选用P>0.05、P<0.05这 2种表

达方式即可满足需要，无须再细分。当涉及总体参数（如总体均数、总体率等）时，在给出显著性检验结果的同时，再给出 95％
可信区间。
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