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摘      要  ：  �目的 :观察比较不同疗程平消胶囊治疗乳腺多发小结节的疗效。方法 :本研究为回顾性研究 ,收集我院乳腺多发小结节病

例 ,根据用药时间不同将患者分为1个月组（短疗程组）和3个月组（长疗程组）,分别在疗程结束后进行结节数量、平

均直径、乳房疼痛评分、激素水平等数据统计 ,最终进行疗效比较。结果 :长疗程疗效明显高于短疗程组 ,且并未增加药

物不良反应的发生。结论 :平消胶囊治疗乳腺多发小结节用药疗程推荐3个月 ,疗效确切 ,副作用发生率低 ,值得推广。
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Abstract  :  � Objective: To observe and compare the therapeutic effects of different courses of Pingxiao Capsules 

in the treatment of multiple small nodules in the breast. Methods: This study is a retrospective study.

Cases of multiple small breast nodules in our hospital were retrospectively collected. The patients were 

divided into the 1-month group (short-course group) and the 3-month group (long-course group) 

according to different medication durations. Data statistics such as the number of nodules, average 

diameter, breast pain score, and hormone levels were conducted respectively after the end of the 

treatment course, and finally the therapeutic effects were compared. Result: The therapeutic effect of 

the long course of treatment was significantly higher than that of the short course of treatment group, 

and it did not increase the occurrence of adverse drug reactions. Conclusion: The recommended 

treatment course of Pingxiao Capsule for multiple small nodules in the breast is 3 months. It has definite 

curative effect and a low incidence of side effects, and is worthy of promotion.
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前言

乳房多发良性结节是女性乳腺疾病中较常见的一种类型 [1]。近年来 ,由于人们对乳房健康的关注度增加 ,超声设备的灵敏度提高 ,其

发病率居高不下。直径大于1cm的乳腺结节可以通过微创旋切术、开放性手术得到治疗。然而 ,直径小于1厘米的乳腺结节 ,常不易触

及 ,如不采取治疗措施 ,在随访过程中常常发生结节增大、数量增多 ,存在一定恶变风险。手术治疗小结节容易造成乳房表面瘢痕 ,费用较

高 ,多次切除手术尚不能能彻底清除病灶 ,术后极易复发 ,对患者造成经济精神等多重压力 ,故不推荐手术治疗。有专家推荐药物治疗 ,激

素类药物如他莫昔芬 ,溴隐亭等 [2],但激素类药物副作用较大 ,不宜长期使用。中医中药防治乳腺疾病是我国特色医疗 ,乳腺结节在中医中

归于“乳癖”范畴 ,认为其基本病机为虚实夹杂 ,本虚标实 ,本虚在脾、肾 ,标实在气郁、血郁、痰郁 [3]。《素问·至真要大论篇》云 :“结

者散之”,故凡气滞、痰凝、瘀血等结聚之病皆可应用散法 [4]。因此 ,对于乳腺结节 ,可基于“结者散之”理论 ,采用针灸、中药、中成

药、中药外敷等方法 ,可有效缓解乳房胀痛 ,缩小乳房硬块等 ,且患者接受度高 [5]。平消胶囊是一种以郁金、仙鹤草、五灵脂、 白帆、硝

石、等为主要成分的中成药 [6],具有散结消肿、活血化瘀之效 ,有众多研究表明平消胶囊在治疗乳腺增生、乳腺结节、甲状腺结节、乳腺

癌均有较好的疗效 [7-9],但对于乳腺多发小结节的治疗效果如何尚不明确 ,用药疗程尚无统一标准 [6,10]。本研究收集2022年1月至2023年

12月在我院门诊因乳腺多发小结节治疗的患者。根据患者服药疗程分为短疗程组（1个月）、长疗程组（3月）,探讨不同疗程平消胶囊

治疗乳腺多发良性小结节的疗效。本研究经伦理审查委员会审查通过（批件号 :KJL-Z-K-2025094）,现将研究结果报告如下。
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一、资料和方法

（一）选取对象

选取在我院门诊就诊的2022年1月至2023年12月就诊的乳

腺多发小结节患者的病例资料进行回顾性研究 ,根据是否用药与

用药疗程将患者分为空白对照组 ,短疗程组、长疗程组 ,每组各

85例。

纳入标准 :

1.年龄＞18岁；2.经超声及钼靶评估 BIRADS分级系统分级

为三级；或者分级为4a,经过穿刺活检 ,且常规病理学确诊为良性

病变（不包括重度增生或不典型增生）；2.结节最大直径小于1厘

米；3.单侧结节总数量大于等于2；4.随访资料完整。

排除标准 :

1.患者在研究期间妊娠或者哺乳；2.随访资料缺失；3.合并有

恶性肿瘤、心脑血管疾病 ,肝肾功能不全 ,凝血功能障碍、心肌梗

死等严重的心脏疾病的患者；4.同期还服用其他的药物。

（二）一般资料

根据纳入标准及排除标准 ,选取在我院门诊就诊的2022年1月

至2023年12月就诊的乳腺多发小结节患者的病例资料做回顾性研

究 ,长疗程组入组例数85例 ,短疗程组入组病例为210例 ,空白对

照组入组180例。为保证三组基线数据具有可比性 ,将对照组、短

疗程组入组病例根据关键变量（年龄、发病时间、BMI）选择与

长疗程组特征相似的样本 ,样本量与长疗程组保持一致 ,各组最终

入组各85例。

表1 基本资料对比

Tab.1  Comparison of Basic Information

Sample 

Size
Age Disease Time

BMI（kg/

cm2）

The number of 

nodules

Average Diameter

（mm）

Nodule distribution

unilateral bilateral

Short-course 

treatment group
85 37±12.8 20±14.9 25.5±5.2 4.62±2.22 5.33±2.57 9 76

Long-course 

treatment group
85 41±13.6 22±17.0 26.7±5.3 4.55±2.17 5.16±2.65 11 74

Control group 85 40±15.2 21±9.2 23.5±3.3 4.4±1.98 5.51±2.26 6 79

短疗程组共85例 ,均为女性 ,年龄范围18岁到80岁 ,平均年

龄 (37±12.8)岁；长疗程共85例 ,均为女性 ,年龄范围18岁到77

岁 ,平均年龄（41±13.6）岁；对照组共85例 ,均为女性 ,年龄范

围19-74岁 ,平均年龄（45±14.6）岁。三组在年龄、病程、患者

BMI差别均无统计学意义（P＞0.05）。 三组的结节总量及结节位

置分布差别无统计学差异（P＞0.05）。

（三）治疗方法

短疗程组患者予以平消胶囊（西安正大制药有限公司；批准

文号 :国药准字 Z61021330；0.23g*60粒 /盒）,每次 0.23g*6粒 ,

每天3次。总疗程为1个月。长疗程组患者予以平消胶囊（西安正

大制药有限公司；批准文号 :国药准字 Z61021330；0.23g*60粒 /

盒）,每次0.23g*6粒 ,每天3次。总疗程为3个月。对照组未给与

任何药物治疗。

二、评价指标

（一）乳房结节的数量及平均直径

使用超声检测 :使用 GE S8超声诊断仪（通用电气公司 ,美

国）,探头9L,频率5-13MHz。由同一医师操作 ,已排除人为干扰

因素；分别记录治疗前、治疗后各组 B超下乳腺结节的数量及直

径 ,测量结节的最大横截面直径 ,如为多发结节 ,则计算平均直径。

（二）乳房疼痛症状

多发结节患者通常伴随有不同程度乳痛症 ,其原因可能与情

绪、月经周期、睡眠、乳腺增生等相关。本研究回顾患者就诊时

所记录的视觉模拟评分法评分（VAS评分）:回顾性统计患者的疼

痛程度评分 ,具体评分为无明显疼痛（0分）；轻度（1~3分）,中

度（4~6分）,重度（7~10分）。记录患者在治疗前和治疗后的疼

痛情况。

（三）激素水平观察

回顾性记录治疗前及治疗后血清催乳素 (Pro1actin,PRL)及雌

二醇 (Estradiol,E2)水平变化。

（四）药物副作用观察

短疗程组及长疗程组服药期间出现的药物副作用种类及患者

数量统计。

（五）疗效评定标准

以彩超检测结果评价疗效。治愈 :乳腺结节完全消失；显效 :

乳腺结节直径较前缩小1/2以上；有效 :乳腺结节直径较前缩小

1/3-1/2；无效 :乳腺结节直径无缩小不符合上述标准 []。

短疗程组随访时间为服药开始至服药结束 ,共1个月（约30

天）。长疗程组随访时间为服药开始至服药结束 ,共3个月（90

天）。对照组随访时间为3个月（90天）。查阅服药开始前的病例

资料 ,辅助检查等信息 ,提取以上观察指标并做记录。在随访结束

后查阅相关时间节点的病例资料并提取观察指标做记录。

三、统计学分析

使用 SPSS26.0软件进行统计学分析。正态分布的计量资料

使用均数 ±标准差（x̄±s）描述 ,两组数据内比较使用配对样本 t

检验 ,组间比较使用独立样本 t检验 ,计数资料使用卡方检验 ,以 P

＜0.05为差异有统计学意义。
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四、结果

（一）两组结节数量及直径比较

表2 治疗前后结节数量及直径对比

Tab.2 Comparison of the number and diameter of nodules before and after treatment 

Group Sample Size
The number of nodules Average Diameter（mm）

Before treatment Post treatment Before treatment Post treatment

Short-course treatment group 85 4.62±2.22 3.41±1.91* 5.33±2.57 4.90±2.55*

Long-course treatment group 85 4.55±2.17 2.11±2.08* ** 5.16±2.65  3.34±2.95* **

Control group 85 4.4±1.98 4.59±1.97△ 5.51±2.26 5.75±2.23△

注 :*与 治 疗 前 相 比 ,P＜0.05；**与 短 疗 程 组 相 比 ,P

＜0.05；△与长疗程组相比 ,P＜0.05。

Note: * Compared with before treatment, P < 0.05; ** 

Compared with the short-course group, P < 0.05 ; △ Compared 

with the long-course group, P < 0.05.

在结节数量变化方面 ,经治疗后 ,短疗程组结节数量较前减少 ,

差别有统计学意义（t=10.129   ,P<0.001）；长疗程组结节数量

较前减少 ,差别有统计学意义（t=44.888 ,P<0.001）；对照组随

访3个月 ,结节数量较前稍增加 ,差异有统计学意义（t= -2.087,P

＜0.05）。治疗后长疗程组数量小于短疗程组 ,差别有统计学意义

（t=4.27,P＜0.05）。经治疗后 ,对照组结节数量明显高于长疗程

组 ,差别有统计学意义（t=-7.993,P＜0.01）。

在平均直径变化方面 ,三组治疗前平均直径差别无统计学意义

（P＞0.05）。短疗程组治疗后平均直径小于治疗前 ,治疗前后差

别有统计学意义（t=23.772,P＜0.05）；长疗程组治疗后平均直

径小于治疗前 ,差别有统计学意义（t=5.450,P＜0.05）。治疗后

长疗程组平均直径小于短疗程组 ,差别有统计学意义（t=3.738,P

＜0.05）。对照组随访三个月的平均直径大于长疗程组 ,两组对比

差别有统计学意义（t=6.030,P＜0.05）。

（二）两组疼痛评分结果比较

治疗前短疗程组轻度疼痛20人 ,中度疼痛38人 ,重度疼痛

27人 ,平均疼痛评分为5.29±2.05。经治疗后 ,轻度疼痛29人 ,

中度疼痛44人 ,重度疼痛8人 ,平均疼痛评分为4.29±2.05。长

疗程组治疗前无疼痛2人 ,轻度疼痛38人 ,中度疼痛32人 ,重度

疼痛21人 ,平均评分5.34±1.67；治疗后长疗程组无疼痛11人 ,

轻度疼痛48人 ,中度疼痛24人 ,重度疼痛2人 ,平均疼痛评分为

2.54±1.74。对照组随访开始前无痛8人 ,轻度疼痛27人 ,中度疼

痛38人 ,重度疼痛1人 ,平均疼痛评分为4.39±2.39,随访三月后无

痛5人 ,轻度疼痛26人 ,中度疼痛32人 ,重度疼痛18人 ,平均疼痛

评分为4.29±2.24。治疗后两组疼痛评分均较治疗前有所下降 ,差

异有统计学意义（P＜0.05）；对照组随访前后无明显变化 ,差异

无统计学意义（P＞0.05）。长疗程组下降幅度较短疗程更大 ,两

者治疗后疼痛评分差别有统计学意义（P＜0.05）。长疗程组治疗

后疼痛评分明显低于对照组（t= -5.69,p＜0.01）。

（三）两组激素水平比较

表3 两组治疗前后泌乳素及雌激素对比

Tab.4 Comparison of prolactin and estrogen levels before and after treatment in the two groups

Group Sample Size PRL（ng/mL） estrogen(pg/ml)

Before treatment Post treatment Before treatment Post treatment

Short-course treatment group 85 20.85±10.6 18.9±7.27 122.05±48.12 87.86±49.66*

Long-course treatment group 85 20.45±8.09 19.39±7.91 124.13±41.14 67.01±40.29* **  

Control group 85 18.26±5.53 18.33±5.63 122.36±44.16 124.23±47.22△

注 :*与 治 疗 前 相 比 ,P＜0.05；**与 短 疗 程 组 相 比 ,P

＜0.05；△与长疗程组相比 ,P＜0.05。

Note: * Compared with before treatment, P < 0.05; ** 

Compared with the short-course group, P < 0.05; △ Compared 

with the long-course group, P < 0.05.

三组激素水平结果详见表3。女性在没有怀孕的状态下泌乳

素正常值为5-25ng/ml,短疗程组80人正常 ,5人超出此范围 ,无乳

头溢乳等临床表现；长疗程组81人正常 ,4人超出此范围 ,无乳头

溢乳等临床表现。对照组泌乳素76人正常 ,9人超出此范围 ,患者

均无特殊临床表现。卵泡期雌二醇水平参考范围一般在50pg/ml-

200pg/ml之间。三组雌激素水平在治疗前均在正常范围。三组

治疗前泌乳素及雌激素水平差异无统计学意义（P＞0.05）,经治

疗 ,短疗程组泌乳素较前稍降低 ,差异无统计学意义（t= 0.408,p

＞0.05）；长疗程泌乳素较前稍降低 ,治疗前后差别无统计学意义

（t= -0.479,P＞0.05）。对照组泌乳素基本无变化 ,差异无统计学

意义（t= 0.408,p＞0.05）。经治疗后 ,短疗程组雌激素水平较前

下降 ,差别有统计学意义（t=4.391,P＜0.05）,长疗程组亦较前下

降 ,差别有统计学意义（t=9.224,P＜0.05）。长疗程组较短疗程

组下降幅度更大（47.1% vs 28.6%）,差别有统计学意义（t=3.049, 

P＜0.05）。长疗程组雌激素较对照组低 ,差别有统计学意义（t=-

8.641,P＜0.05）。
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（四）治疗组副作用结果比较

表4 两组副作用发生率对比

Tab.4 Comparison of the incidence rates of side effects between the two groups

Sample Size Gastrointestinal symptom Increased vaginal discharge menstrual disorder menelipsis rests

Short-course 

treatment group
85 4（4.71） 10（11.76） 6（7.06） 0（0.00） 6（7.06）

Long-course 

treatment group
85 5（5.88） 15（17.65） 4（4.71） 2（2.35） 7（8.24）

c2 — 0.73 0.28 0.51 0.16 0.77

P — 1.00 0.39 0.75 0.50 1.00

我们统计了两组在治疗过程中出现的副作用例数 ,见表4。其中 ,

胃肠道反应 ,包括恶心、呕吐、反酸、上腹不适、腹泻等 ,短疗

程组4例 ,长疗程组5例；白带增多 ,短疗程组10例 ,长疗程组15

例；月经紊乱 ,短疗程组6例 ,4例表现为经量较前增多 ,2例为月经

周期缩短；长疗程组4例 ,均为月经周期紊乱 ,经量正常 ,停药后均

恢复正常；停经 ,短疗程组未出现 ,长疗程组2例 ,2例停经时间为1

个月 ,经停药后恢复；其他 :包括药疹、头晕、乏力、四肢麻木等 ,

短疗程组6例 ,长疗程组7例 ,停药后均恢复正常。以上副作用差异

均无统计学意义（P＞0.05）。

（五）疗效评定

表5 治疗组疗效评价

Table 5  Evaluation of Therapeutic Effects in the Treatment Group

Cure Excellent Valid Invalid Total Effective Rate

Short-course treatment group 2（2.4%） 0（0%） 71（83.5%） 12（14.1%） 73（85.9%）

Long-course treatment group 24（28.2%） 3（3.5%） 51（60%） 7（8.2%） 78（91.8%）

c2 21.83 3.046 11.65 1.67 3.152

P < 0.001 0.081 0.001 0.196 0.076

治愈 :乳腺结节完全消失；显效 :乳腺结节直径较前缩小1/2

以上；有效 :乳腺结节直径较前缩小1/3-1/2；无效 :乳腺结节直

径无缩小不符合上述标准 [10]。经治疗 ,短疗程组治愈2例（2.4%）,

显效0例（0%）,有效71例 （83.5%）,无效12例（14.1%）；总

有效率 =治愈 +显效 +有效 =85.9%（73例）。长疗程组治愈24例

（28.2%）,显效3例（3.5%）,有效51例 （60%）,无效7例（8.2%）；

总有效率 =治愈 +显效 +有效 =91.8%（78例）。两组结果比较 ,

其中 ,治愈率、有效率长疗程组高于短疗程组 ,差别有统计学意

义；显效率、无效、总有效率差别无统计学意义。

五、讨论

乳腺结节示指乳腺导管、小叶结构退行性变 ,其中包括乳腺

增生结节、乳腺纤维腺瘤、乳腺导管内乳头状瘤等病理类型 [12-

13]。随着乳腺超声及乳腺钼靶等检查的普及、我国对于基层两癌

筛查力度增加 ,以及仪器精度越来越高 ,导致乳腺结节的发病率大

幅度增加 ,很多早期微小结节被发现 ,流行病学调查表明乳腺结节

的检出率高达5.5~42.3%,患病例约45％～ 80％ [14-15]。截至目前 ,

乳腺多发结节的形成原因尚不明确 ,可能与年龄、遗传、焦虑、

内分泌原因相关 [16-17]。其中 ,免疫失衡、激素失调、微小 RNA

（miRNA）失调、Wnt信号通路异常激活等诱导乳腺细胞过度增

殖 ,形成乳腺结节。大于1cm的乳腺结节 ,可以通过乳腺微创旋切

术进行完整切除 ,达到治愈效果 ,且创伤小 ,手术时间短 ,目前已广

泛应用 [18]。但直径＜1cm的多发小结节 ,对于这部分患者 ,如不治

疗 ,会有结节增大、数量增多、甚至有恶性风险 ,造成患者焦虑。

手术治疗费用高 ,破坏腺体结构、乳房表面手术瘢痕影响美观 ,手

术无法完全切除所有病灶等问题 ,故不作为首选。有研究表明可用

溴隐亭、他莫昔芬等激素类药物治疗乳腺多发小结节 [2],但由于长

期服用药物副作用较大 ,并未完全普及。中医理论中 ,乳腺结节称

之为乳癖”,认为其基本病机为虚实夹杂 ,本虚标实 ,本虚在脾、肾 ,

标实在气郁、血郁、痰郁 [3]。《素问·至真要大论篇》云 :“结者

散之”,故凡气滞、痰凝、瘀血等结聚之病皆可应用散法 [19-20]。中

医中药、针灸等治疗方式改善乳房疼痛、消除乳房肿块已得到研

究证实 ,且患者接受度较高 [3]。平消胶囊是一种以郁金、五灵脂、

硝石、仙鹤草、 白帆等为主要成分的中成药 ,平消胶囊具有散结消

肿 ,活血化瘀之效 ,其通过改善血流变性 ,抑制肿瘤血管生成 [21],从

而达到抑制肿瘤生长 ,缩小瘤体 [22]。

众多研究表明平消胶囊在治疗乳腺增生、乳腺肿块中疗效显

著 ,但是用药疗程尚无统一标准。通过相关文献检索 ,平消胶囊用

药疗程从4周、8周到12周不等 [23-24]。结合本院患者既往用药情

况 ,本研究通过患者用药情况 ,对未用药、用药1个月的患者及用

药3个月的患者进行分组 ,从结节数量、结节直径、乳房疼痛评

分、激素水平、用药副作用等多角度对比空白对照组、短疗程组

及长疗程三组差异情况 [25]。结果显示 ,相对于未用药及1个月疗

程 ,3个月疗程疗效更好 ,结节数量、直径均较1个月及空白对照组

下降明显 ,各组差别有统计学意义。其机制可能和雌激素抑制水

平相关 ,3月疗程雌激素水平相对于对照组及1月组更低 ,体内激

素水平更加稳定 ,因此疗效更好 ,然而用药疗程是否还存在其他机

制 ,更进一步的机制有待进一步研究。众多大鼠模型表明 ,平消胶

囊通过抑制体内雌激素水平 ,从而改变乳腺组织病理结构 [10]；通

过调节乳腺癌大鼠血清中雌二醇、谷胱甘肽过氧化物酶、超氧化

物歧化酶、丙二醛和肿瘤坏死因子 α的水平 ,平衡氧化应激紊乱
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从而提高免疫功能 [21]。本研究中也同样印证了平消胶囊对雌激素

的抑制作用。入组的乳腺结节患者中 ,多数伴有不同程度的乳腺

疼痛 ,多表现为经前期胀痛 ,刺痛 ,这可能与情绪、生理性激素周

期改变、乳腺增生相关 ,而平消胶囊降低了雌二醇水平从而达到

减轻乳房疼痛的效果。用药疗程增加是否会导致副作用发生率高 ,

出于这种担忧 ,我们统计了两组副作用发生率 ,结果显示3个月用

药并未增加副作用的发生 ,表明长疗程用药是安全有效的。对于

长疗程组的结节直径及数量做进一步分层分析可发现 ,初始直径

>5mm组 (n=51):3.92→2.21mm（缩小43.6%）,初始直径≤5mm

组 (n=33):1.98→1.05mm（缩小47.0%）,双侧结节患者 (n=62):缩

小效果优于单侧（2.01 vs 1.52mm,P=0.032）,这提示初始直径小

于5mm应用3个月平消胶囊效果更佳 ,初始直径大于5mm的是否

需要更长用药疗程达到更稳定的效果 ,以及造成这种现象的原因机

制 ,仍需进一步研究。

本研究仍存在不足之处 ,其中 ,样本量较小 ,且患者均为平消胶

囊单药治疗 ,对于联合用药疗程、疗效等尚无可靠数据支持。且 ,

关于平消胶囊的活性成分研究至今仍是难点 ,希望未来能对平消胶

囊的有效成分及其相关作用机制进一步进行更精确、更全面的研

究；对于平消胶囊抗肿瘤、消除结节、用药疗程等机制仍需进一

步研究。本研究并未对患者进行分层研究 ,直径大于5mm和小于

5mm人群最佳用药时间是否不同 ,直径越大 ,是否需要更长用药疗

程来达到最优治疗效果 ,有待更进一步的数据分析及机制探讨。

综上所述 ,平消胶囊治疗乳腺多发小结节用药疗程推荐3个

月 ,疗效确切 ,副作用发生率低 ,值得推广。
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受核查。全部作者均声明不存在利益冲突 ,并签署了论文授权书等
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