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消核糖浆治疗乳腺增生症的临床研究
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　　摘　要：目的　观察中药制剂消核糖浆治疗乳腺增生症的临床疗效。方法　将确诊为乳腺增生症的患者随机分为两组，分别

接受消核糖浆和乳癖消片治疗；治疗２个疗程后对乳腺增生的情况进行复查和评估。结果　与乳癖消片对比，消核糖浆治疗女性

乳腺增生，以及乳腺增生合并的微小囊肿和（或）纤维结节的总有效率比较分别为７５．９１％∶７３．７７％（犘＝０．０４１１）、２８．９３％∶

２３．８８％（犘＝０．０００３６）。结论　与目前常用于治疗乳腺增生症的乳癖消片相比，消核糖浆治疗乳腺增生症的疗效更好、仅有可接

受的不良反应，并且对乳腺增生合并的微小囊肿和（或）纤维结节也有较好的疗效。
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　　乳腺增生症多见于青壮年女性，属于中医学“乳癖”的范

畴。乳腺增生症包括乳腺单纯增生和乳腺囊性增生，后者被很

多学者认为是乳腺癌的癌前病变［１］。但由于大部分患者难以

鉴别乳腺单纯增生和乳腺囊性增生，因而对乳腺增生症大都存

在普遍的、盲目的恐惧感。乳腺增生症的发生率高、影响人群

广，２０１０年中国城市健康状况大调查发现乳腺增生位列我国

城市女性居民高发疾病之首［２］。现代医学治疗乳腺增生症的

效果不确切，中医药治疗具有独特的优势［３］。对乳腺增生症进

行有效的中医药治疗干预，既可改善乳腺增生的近期疗效，还

可能在乳腺癌的预防中起到积极作用。采用本院研制的中成

药制剂“消核糖浆”治疗乳腺增生症，取得了较好的疗效、受到

患者的好评；本文在此基础上初步评价消核糖浆的疗效和不良

反应，有利于消核糖浆的推广应用和合理改进。

１　资料与方法

１．１　一般资料　本院乳腺外科门诊２０１１年１月至２０１２年１

月收治乳腺疾病患者１９９８３例，其中女性乳腺增生症８０７９

例。乳腺增生症的纳入标准参照文献制定［４］：年龄２０～５５岁、

乳房胀痛反复发作、专科检查发现乳房肿块、彩色多普勒超声

（彩超）检查提示乳腺增生。排除标准参照文献制定［５］：乳腺恶

性肿瘤、直径大于０．５ｃｍ的乳腺囊肿或纤维腺瘤（彩超提示包

膜完整）、妊娠或哺乳期乳腺、使用避孕药及性激素类药物、合

并心肝肺肾等重要器官功能障碍、心理和精神疾病患者、不需

药物治疗或拒绝接受药物治疗者。将入组后完成全部疗程且

资料完整的女性乳腺增生症６８４５例随机分为两组，对照组３

２２１例，治疗组３６２４例。其中乳腺增生症合并微小囊肿和

（或）纤维结节（直径小于或等于０．５ｃｍ，彩超提示未见包膜）３

９１２例。

１．２　治疗方法　治疗组服用消核糖浆（重庆市肿瘤医院配制，

渝药制字Ｚ００５００５７，有效成分为夏枯草、牡蛎、昆布、路路通、

枳壳、王不留行、丹参、莪术、川芎、白芍、延胡索、柴胡等，功能：

活血疏肝、散结止痛）２０ｍＬ／次，３次／日。对照组服用目前最

常使用的治疗乳腺增生症的中成药乳癖消片，３片／次，３次／日

进行治疗［６］。每月为１个疗程，两组患者均完成２个疗程后复

查、评估。

１．３　疗效判定方法　乳腺增生症的疗效判定，参照２００２年中

华全国中医学会外科学会乳腺病专业委员会制定的乳腺增生

病疗效评价标准［７］。治愈：肿块消失，疼痛消失，停止治疗３个

月未复发者；显效：肿块消散一半以上，乳腺疼痛消失；有效：肿

块消退不足一半，乳腺疼痛减轻；无效：肿块无变化者。乳腺增

生合并的微小囊肿和（或）纤维结节的疗效判定方法：通过彩超

检查，对比治疗前后病变完全消失或最大径缩小５０％以上视

为有效，其余情况均判定为无效（本方法借鉴了 ＷＨＯ通用的

实体瘤的疗效评价标准而制定）；疗效判定的时间点确定于月

经周期的第１０天左右（体内激素变化对乳腺的影响小、乳腺处
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于相对静止状态）。

１．４　统计学处理　本文数据为计数资料，采用χ
２ 检验，犘＜

０．０５表示差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　两组女性乳腺增生症的疗效　女性乳腺增生症患者经消

核糖浆治疗的有效率为７５．９１％，略高于对照组的有效率

（χ
２＝４．１７３，犘＝０．０４１）。见表１。

表１　　两组女性乳腺增生症的疗效

组别 狀 治愈＋显效＋有效（狀） 无效（狀） 有效率（％）

治疗组 ３６２４ ２７５１ ８７３ ７５．９１

对照组 ３２２１ ２３７６ ８４５ ７３．７７

２．２　两组乳腺微小囊肿和（或）纤维结节的疗效　消核糖浆对

乳腺增生症合并的微小囊肿和（或）纤维增生结节的有效率为

２８．９３％，显著高于对照组（χ
２＝１２．７３１５，犘＝０．０００３６）。见

表２。

表２　　两组乳腺增生合并的微小囊肿

　　和（或）纤维结节的疗效

组别 狀 有效（狀） 无效（狀） 有效率（％）

治疗组 ２０５７ ５９５ １４６２ ２８．９３％

对照组 １８５５ ４４３ １４１２ ２３．８８％

２．３　消核糖浆的主要不良反应　首次服用消核糖浆治疗的患

者，可出现原慢性胃病症状轻微加重、月经期延长、月经量增多

和颜色改变等不良反应；但经过简单调整后，均得到明显好转。

见表３。

表３　　服用消核糖浆出现的主要不良反应

不良反应 出现例数 处理 结果

胃胀、返酸、恶心 ２１ 饭后服药 明显好转

上腹不适 １６ 饭后服药 明显好转

经期延长 ４５ 经期停药 明显好转

经量增多 ２４ 经期停药 明显好转

月经颜色改变 ８ 经期停药 明显好转

血糖升高 ５ 停药、检测血糖 恢复

３　讨　　论

乳腺增生属于传统医学“乳癖”、“乳痞”和“乳中结核”的范

畴［８］。传统医学认为［９１０］：其致病因素包括情志不畅、忧郁忿

怒、饮食内伤、七情劳倦和禀赋不足；病性属本虚标实，冲任失

调为发病之本，肝气郁结、痰凝血瘀为发病之标。病位在肝脾

肾三脏，肝失疏泄、脾失健运、肾精亏损以致痰气互结、血瘀成

块、冲任失调，阻于乳络而成“乳癖”；治疗以疏肝解郁、化痰散

结、调理冲任为大法。临床一般采用疏肝解郁、理气止痛、活血

破瘀、软坚散结和补气健脾养血的中成药治疗［６，１１１２］，如乳癖

消、红金消结胶囊、乳疾灵颗粒、乳核散结片、逍遥颗粒、乳康

片、乳核内消液、乳块消片以及自拟的中药方剂等。结合文献

报道［１３１４］，作者在乳腺增生的治疗中发现这些药物也存在一

些局限性：（１）需长期口服，对胃肠道多有刺激性，影响患者的

依从性；（２）对增生合并微小囊肿和（或）微小纤维腺瘤的疗效

不满意；（３）疗效还需进一步提高；（４）可能发生肝脏首过效应

及消化液对药物的灭活作用，发生血药浓度峰谷现象，从而影

响疗效。

针对上述问题，本院研制了中成药制剂“消核糖浆”，具有

活血舒肝、散结止痛的功效，用于乳房胀痛、乳癖结块、乳痈初

起和乳腺增生等症的治疗；并先后对其提取工艺进行了优

化［１５］。消核糖浆原名“消核合剂”，自１９８１年生产以来，已通

过数万人次的乳腺增生症患者使用，取得了较好的疗效，得到

多数患者的肯定，具有一定影响力；但一直未进行临床疗效和

毒不良反应的对照研究。

本文设计了消核糖浆与乳癖消片的对照研究，纳入女性乳

腺增生症患者６８４５例，证实消核糖浆对女性乳腺增生具有较

好疗效，疗效显著高于乳癖消片；治疗过程中胃肠道刺激性小、

对月经的影响轻微，广受患者好评。消核糖浆的良好疗效及不

良反应轻微，与其组方考究有关：方中夏枯草清肝火、散结消

肿；牡蛎平肝潜阳、软坚散结；昆布软坚散结、消痰、利水；路路

通祛风活络、利水通经；枳壳破气、行痰、消积；王不留行活血通

经、下乳消痈、利尿通淋；丹参活血调经、祛瘀止痛、凉血消痈、

清心除烦、养血安神；莪术破血祛瘀，行气止痛；川芎活血行气，

祛风止痛；白芍养血柔肝，缓中止痛，敛阴收汗；延胡索活血散

瘀，行气止痛；柴胡疏散退热，升阳舒肝。全方共奏软坚散结、

活血疏肝破瘀、行气止痛之功效。由于冲任失调可由气血经络

和脏腑功能失调引起，本方采用活血疏肝、散结止痛的方法对

冲任失调进行间接的调理，而未采用调理冲任的药物，同样达

到了较好的疗效，此为本方的特色之一。

值得注意的是，消核糖浆不仅对女性乳腺增生具有较好疗

效，而且对乳腺增生合并的微小囊肿和（或）纤维结节也具有一

定的疗效，这一功能为许多乳腺增生合并囊肿和纤维结节的患

者具有重要作用。但消核糖浆对乳腺增生合并的微小囊肿和

（或）纤维结节的总有效率还比较低（不足３０％），对男性乳房

发育的疗效是否优于乳癖消片等常规中成药，尚需进一步研

究。如果针对患者的不同病情进行组方优化和细化，消核糖浆

还可能具有更强的针对性，在一定程度上达到辨证施治的效

果。例如，将消核糖浆细化为１、２、３号方，其中１号方治乳腺

增生，重在疏肝；２号方治乳腺增生合并的微小囊肿，重在逐

水；３号方治增生合并的纤维结节，重在破瘀。此外，还可考虑

将该组方制成外用剂型，通过皮肤透入和经络传导而产生治疗

作用，使用更便捷。

消核糖浆对乳腺增生症的疗效明显、不良反应轻微，但目

前仅限于本院患者使用，可望进一步扩大应用范围。此外，由

于乳腺微小囊肿和（或）纤维结节的界定和疗效判定目前尚无

统一的相关标准可供参考，本研究采用彩超测量的方法进行了

初步的疗效评定。
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