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乳腺增生是青壮年妇女的常见病、多发病，近年

来发病率呈上升趋势，曾有城市普查结果发病率达

40％。由于病程长短不一，少数病例具有癌变倾向或

存在早期恶性肿瘤的可能。故治疗乳腺增生病，对预

防癌变的发生，有着重大意义。笔者根据多年临床经

验，研制成疏补活胶囊。为了客观评价该药治疗乳腺

增生病的临床疗效，自1999年5月至2001年11月采

用疏补活胶囊对264例乳腺增生病患者进行观察治疗，

收到满意疗效，现报告如下。

1临床资料

1．1 一般资料观察病例均来源于门诊，共264例，

采用1：1单盲随机分为两组。其中，治疗组体力劳动

者35例，半体力劳动者34例，脑力劳动者63例；年

龄18～50岁，平均34．39±7．13岁；病程6个月～5

年4个月，平均25．48±20．52个月；发病部位：单侧

73例，双侧59例；临床分型：结节型50例，片块型

42例，混合型40例；已婚106例，未婚26例。对照
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组体力劳动者33例，半体力劳动者32例，脑力劳动者

67例；年龄19～50岁，平均33．87±7．01岁，病程6

个月～5年8个月，平均24．84±19．77个月；发病部

位：单侧70例，双侧62例；临床分型：结节型53例，

片块型40例，混合型39例；已婚111例，未婚21例。

两组病例在职业分布、年龄、病程、发病部位、临床

分型和婚姻状况上基本一致(P>0．05)，有可比性。

1．2 病例纳入诊断标准参照中华中医药学会中医外

科学会第二次乳腺病学术会议(1989年)制订的诊断

标准：①乳房一侧或双侧疼痛、胀痛或刺痛。②乳房

出现肿块，肿块呈片块状、条索状或结节状，肿块常

在行经前增大变硬，月经过后肿块缩小和变软。③乳

房肿块经红外线扫描、钼钯摄片、高频x线摄片、B

超检查或细针穿刺细胞检查方法，排除乳腺癌、乳房

纤维瘤及其它乳腺疾病。

2治疗方法

治疗组口服疏补活胶囊(院内制剂，由医院制剂

室提供。方药组成：仙灵脾129，鹿角霜129，柴胡

69，制香附4．59，川楝子129，延胡索129，郁金
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129，山慈姑159，山楂肉159，夏枯草189，天冬159，

浙贝1 2 g，全蝎6 g，当归尾1 2 g，赤芍1 2 g，每粒

0．6 g，8粒／次，日服2次，饭后温开水送服。对照组

服用乳康片[陕卫药准字(1995)第001416号，陕西

安康正大制药有限公司生产]，每次3片，每日3次，

饭后温开水送服。两组均以3个月为一疗程(经期不

停药)。

3疗效观察

3．1 观察指标 临床症状：包括乳房疼痛、心烦易

怒、腰酸乏力、畏寒肢冷、月经不调。体征：主要观

测乳房肿块的大小。如果有多个肿块，均以最大的一

个计算。辅助检查：治疗前后均行近红外线扫描。

3．2 疗效评定标；隹参照中华中医药学会中医外科学

会第二次乳腺病学术会议(1989年)制订的标准：治

愈：乳房肿块消失，乳房疼痛消失停药后3个月不复

发。显效：乳房肿块最大直径缩小1／2以上，乳房疼

痛消失。有效：乳房肿块最大直径缩小不足1／2，乳房

疼痛减轻或肿块缩小1／2以上，乳房疼痛未减轻。无

效：乳房肿块不缩小或反而增大变硬，或乳房疼痛缓

解，而肿块不缩小。

4治疗结果

4．1 两组总体疗效 治疗组愈显效率68．18％、对照

组为52．27％(见表1)。两组比较，有显著性差异

(P<0．05)，治疗组优于对照组。

表1 两组总体疗效比较(n·％)

4．2 两组肿块大小治疗前后比较(见表2)

表2两组肿块大小治疗后变化(cm2，i±s)

治疗后两组组内比较，均有非常显著性差异(t=

15．466，P<0．叭；t=14．752，P<0．01)；组间比

较，治疗组优于对照组(t=1．9903，P<0．05)。

4．3 两组治疗前后单项症状疗效比较 治疗前后组内

比较，两组对乳房疼痛、月经不调、腰酸乏力均有非

常显著性差异，对畏寒肢冷治疗组有非常显著性差异，

对照组只有显著性差异，对乳头溢液，两组均有显著

性差异。两组问比较，治疗组对乳房疼痛、心烦易怒

两项均优于对照组(P<0．01)，对月经不调亦优于

对照组(P<0．05)。

4．4 两组治疗前后乳房近红外线扫描变化情况比较

(见表3)两组治疗前后比较，均有非常显著性差异

(P<0．01)；组间比较，治疗组优于对照组，有显著

性差异(P<0．05)。

表3 两组治疗前后乳房近红外线扫描变化

注：扫描阳性：乳房透光降低，散在云片或雾状灰影，血

管纹理增粗。阴性：乳房透光正常，血管趋向正常。

5讨论

乳腺增生病(国际通称乳腺纤维囊性病，FCD

或乳腺性上皮增生病，BPED)属于中医“乳癖”、“乳

中结核”范畴，主要表现为乳房肿块及疼痛。乳房虽

位于胃经，但冲脉隶属阳明，肝脉布于胸壁，乳部疾

病与主藏血之肝、主胎产之冲脉有一定关系。笔者认

为肾气不足、冲任失调为本病之根本，肝郁气滞、痰

瘀交阻于乳络为标，属本虚标实之证。治当益肾疏肝、

调摄冲任、活血破瘀、化痰散结，标本兼顾。方中仙

灵脾、鹿角霜补肾壮阳，天冬养肾阴与仙灵脾、鹿角

霜合用可达阴阳双补；制香附、当归尾、赤芍理气活

血，通中有补，气行则郁解，气通则痛止；柴胡合香

附，疏肝解郁，散结调经，又可防止仙灵脾、鹿角霜

滋补之腻滞；川楝子、延胡索、郁金行气解郁，疏泄

肝气、祛瘀活血止痛；夏枯草合浙贝清肝化痰、软坚

散结；山慈姑、生山楂软坚散癖；全蝎通瘀定痛、消

肿散结，全方扶正祛邪、攻补兼施，共奏疏、补、活

之功。

笔者突破辨证分型论治的传统方法，融辨证与辨

病于一体，组成综合的相对固定的处方并制成胶囊，

为患者带来便利。临床结果表明疏补活胶囊治疗乳腺

增生病有较好的疗效，愈显效率达68．18％，总有效率

达92．42％，优于对照组。治疗组中部分患者停药后症

状出现反复，因此远期疗效尚需进一步随访观察。
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