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西黄胶囊联合他莫昔芬治疗乳腺增生症的临床研究 
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摘  要：目的  探讨西黄胶囊联合他莫昔芬治疗乳腺增生症的临床效果。方法  选取选取 2017 年 1 月—2019 年 8 月濮阳市

中医医院收治的乳腺增生症患者 102 例，随机分为对照组和治疗组，每组各 51 例。对照组口服枸橼酸他莫昔芬片，1 片/次，

2 次/d。治疗组在对照组基础上口服西黄胶囊，4～8 粒/次，2 次/d。连续治疗 2 个月为 1 疗程。观察两组的临床疗效，比较

两组治疗前后乳房超声检查指标和相关性激素指标的变化情况。结果  治疗后，对照组和治疗组的总有效率分别是 82.4%、

96.1%，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，治疗组乳房输乳管内径、肿块直径及腺体层厚度均较治疗前显著

降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组患者输乳管内径、肿块直径及腺体层厚度均显著小于对照组，两组比较差异有统计学意义

（P＜0.05）。治疗后，两组雌二醇（E2）、促卵泡成熟激素（FSH）、黄体生成激素（LH）、催乳激素（PRL）及睾酮（T）水

平均较治疗前显著降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组性激素指标显著低于对照组，两组比较差异有统计学意义（P＜0.05）。

结论  西黄胶囊联合他莫昔芬治疗乳房增生症具有较好的临床疗效，可明显改善患者的临床症状，降低性激素水平，具有一

定的临床推广应用价值。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of xihuang capsule combined with tamoxifen in the treatment of breast 

hyperplasia. Methods  102 Patients with mammary hyperplasia admitted to Puyang Hospital of Traditional Chinese Medicine from 

January 2017 to August 2019 were randomly divided into two groups. The control group was po administered with Tamoxifen Citrate 

Tablets, 1 tablet/time, twice daily. The treatment group was po administered with Xihuang Capsules on the basis of the control group, 

4 — 8 grains/time, twice daily. Continuous treatment for 2 months is a course of treatment. The clinical efficacy of the two groups 

was observed, and the changes of breast ultrasound examination indexes and related sex hormone indexes before and after treatment 

were compared. Results  After treatment, the total effective rate in the control group and the treatment group was 82.4% and 96.1%, 

respectively, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, the inner diameter of the lactiferous duct, 

the diameter of the mass and the thickness of the glandular layer in the treatment group were significantly lower than before 

treatment (P < 0.05). After treatment, the inner diameter of lactiferous duct, mass diameter and glandular thickness of patients in the 

treatment group were significantly smaller than those in the control group, and the differences between the two groups were 

statistically significant (P < 0.05). After treatment, levels of estradiol (E2), follicle-stimulating hormone (FSH), luteinizing hormone 

(LH), prolactin (PRL) and testosterone (T) in both groups were significantly lower than before treatment (P < 0.05). After treatment,  
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the sex hormone indexes of the treatment group were significantly lower than those of the control group, and the difference between 

the two groups was statistically significant (P < 0.05). Conclusion  Xihuang Capsules combined with tamoxifen has better clinical 

efficacy in treatment of mammary hyperplasia, and can significantly improve the patient's clinical symptoms, and also can reduce the 

level of sex hormones, which has a certain clinical application value. 

Key words: Xihuang Capsules; Tamoxifen Citrate Tablets; breast hyperplasia; inner diameter of lactiferous duct; mass diameter; 

glandular thickness; E2; FSH; LH; PRL; T 

 

乳腺增生症在临床中又被称之为乳腺结构不

良，属于乳房位置的一种非恶性病变[1]。发病原因

主要是乳房上皮细胞组织及纤维结缔组织发生异常

性增生，导致结缔组织生长。患者的临床表现主要

是乳房出现周期性的疼痛并存在肿块，也是临床中

好发于育龄妇女群体当中的一种常见疾病类型。现

代医学对乳腺增生症患者进行治疗时主要通过外科

手术及药物来进行治疗，很大一部分患者并不能接

受手术治疗[2]。而药物治疗又存在一定的副作用且

很多患者在停止用药后发生病情反复。乳腺增生症

在祖国医学当中属于乳中结核及乳癖范围，祖国医

学对乳腺增生症治疗的方式多种多样，其中，使用

中药治疗具有方便、无疼痛等特点，在临床中广泛

应用[3]。他莫昔芬属于临床中常用的一种抗雌激素

类药物，主要作用是竞争性的跟机体内的雌激素受

体发生相互结合，进而降低雌激素对乳腺所产生的

影响。西黄胶囊来源自《外科全生集》，在中医临床

中主要用其治疗痰核及乳岩。研究指出，使用西黄

胶囊能缩小乳腺增生症肿块大小，缓解疼痛[4]。本

次研究选取 2017 年 1 月—2019 年 8 月濮阳市中医

医院收治的乳腺增生症患者 102 例，使用西黄胶囊

联合他莫昔芬治疗，取得了较好的临床疗效。 

1  资料和方法   

1.1  一般资料   

选取 2017 年 1 月—2019 年 8 月濮阳市中医医院

收治的乳腺增生症患者 102 例，年龄 25～60 岁，平

均年龄（41.7±2.4）岁；平均病程（8.8±2.4）个月。 

纳入标准  （1）符合临床中对乳腺增生症的诊

断标准[5]；（2）年龄范围 25～60 岁；（3）患者均知

情同意。  

排除标准  （1）合并肿瘤者；（2）妊娠期者；

（3）哺乳期者；（4）入组研究前持续服用对研究指标

水平产生影响的药物者；（5）对本研究药物过敏者。 

1.2  药物 

西黄胶囊由石家庄东方药业有限公司生产，规

格 0.25 g/粒，产品批号 20160733、20170819；枸橼

酸他莫昔芬片由北京斯利安药业有限公司生产，规

格 10 mg/片，产品批号 20160832，20170548。 

1.3  分组和治疗方法 

按照随机数字表法将所有患者随机分为对照组

和治疗组，每组各 51 例。其中，对照组年龄 25～60

岁，平均年龄（41.6±2.5）岁；平均病程（8.9±2.1）

个月。治疗组年龄 25～60 岁，平均年龄（41.3±2.7）

岁；平均病程（8.8±2.3）个月。两组的一般资料比

较差异无统计学意义，具有可比性。 

对照组患者口服枸橼酸他莫昔芬片，1 片/次，

2 次/d。治疗组在对照组基础上口服西黄胶囊，4～

8 粒/次，2 次/d。连续治疗 2 个月为 1 疗程。 

1.4  临床疗效判断标准[6]
 

痊愈：经治疗后，患者的临床体征及症状如乳

房胀痛等全部消失，乳房彩超检查提示肿块消失，

且停药 30 d 之后没有复发。显效：经治疗后，患者

的临床体征及症状如乳房胀痛等全部消失，乳房彩

超检查结果提示肿块直径较治疗前缩小超过 50%，

乳房柔软。有效：经治疗后，患者的临床体征及症

状如乳房胀痛等明显好转，乳房彩超检查结果提示

肿块直径较治疗前缩小不足（包括）50%。无效：

经治疗后，患者的临床体征及症状没有好转，乳房

彩超检查结果提示肿块直径较治疗前没有缩小。 

总有效率＝（痊愈＋显效＋有效）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  乳房超声指标  使用彩色超声检查诊断仪在

两组治疗前后进行乳房超声检查，并记录输乳管内

径、肿块直径及腺体层厚度数据。 

1.5.2  相关性激素指标  抽取两组治疗前后空腹静

脉血 3 mL，应用全自动化学发光仪对雌二醇（E2）、

促卵泡成熟激素（FSH）、黄体生成激素（LH）、催

乳激素（PRL）及睾酮（T）水平进行检测。 

1.6  不良反应观察 

观察比较两组的药物不良反应发生情况。 

1.7  统计学方法 

应用 SPSS 21.0 进行数据的整合分析，计数资

料以百分比表示，采取 χ
2 检验，计量资料以x±s

表示，使用 t 检验。 
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2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组痊愈 13 例，显效 19 例，有效

10 例，无效 9 例，总有效率是 82.4%；治疗组痊愈

20 例，显效 18 例，有效 11 例，无效 2 例，总有效

率是 96.1%，两组总有效率比较差异有统计学意义

（P＜0.05），见表 1。 

2.2  两组乳房超声检查指标比较 

治疗后，治疗组患者乳房输乳管内径、肿块直

径及腺体层厚度均较治疗前显著降低（P＜0.05）；

治疗后，治疗组输乳管内径、肿块直径及腺体层厚

度均显著小于对照组，两组比较差异有统计学意义

（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组性激素指标比较 

治疗后，两组 E2、T、LH、FSH 及 PRL 水平

均较治疗前显著降低（P＜0.05）；治疗后，治疗组

性激素指标显著低于对照组，两组比较差异有统计

学意义（P＜0.05），见表 3。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on clinical efficacy between two groups  

组别 n/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

对照 51 13 19 10 9 82.4 

治疗 51 20 18 11 2 96.1* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 

表 2  两组乳房超声检查指标（x ± s ） 

Table 2  Comparison on breast ultrasound examination indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
输乳管内径/mm 肿块直径/mm 腺体层厚度/mm 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 51 2.5±0.6 1.9±0.4* 3.9±0.6 2.2±0.3* 14.6±2.1 11.5±1.9* 

治疗 51 2.5±0.5 1.1±0.2*▲ 4.0±0.5 1.2±0.1*▲ 14.5±2.3 6.2±0.6*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组相关性激素指标（x ± s ） 

Table 3  Comparison on sex hor mone indexes between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 E2/(pmol∙L−1) T/(ng∙mL−1) LH/(U∙L−1) FSH/(U∙L−1) PRL/(ng∙mL−1) 

对照 51 治疗前 89.5±20.7 1.6±0.5 5.1±0.9 4.9±1.2 37.2±5.3 

  治疗后 71.4±11.3* 0.9±0.3* 3.3±0.4* 3.8±0.9* 28.5±3.2* 

治疗 51 治疗前 89.9±20.1 1.7±0.5 5.2±0.8 4.8±1.3 37.3±5.4 

  治疗后 57.2±8.6*▲ 0.4±0.1*▲ 2.5±0.4*▲ 2.9±0.6*▲ 20.8±2.9*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 

2.4  两组药物不良反应比较 

治疗后，对照组发生白带增多 2 例，月经紊乱

1 例，胃肠道反应 2 例，不良反应发生率是 9.8%；

治疗组发生白带增多 3 例，月经紊乱 1 例，胃肠道

反应 2 例，不良反应发生率是 11.8%，两组不良反

应发生率比较差异无统计学意义。 

3  讨论 

乳腺增生症是临床外科当中十分常见的一种疾

病类型，好发群体为育龄期的女性。有部分乳腺增

生症患者会出现剧烈的疼痛，对其正常工作和生活

产生严重的不良影响，且病程长、易反复[7]。资料

统计结果提示，临床中的乳腺增生症发病比率不断

升高，出现低龄化的发病趋势，且在男性群体中也

可能发生乳腺增生症[8]。目前临床并未明确导致乳

腺增生症的主要发病原因，绝大部分学者指出，其

主要是因为机体出现卵巢功能紊乱及内分泌功能失

调所致。在正常的情况下，雌激素会促使乳腺纤维

组织及乳管不断生长，而孕激素会促使乳腺小叶内
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的腺细胞组织不断生长；在缺少孕激素的保护时，

持续升高的雌激素会在靶器官乳腺组织中发生作

用，导致乳腺组织出现过度增生，同时还伴随出现

复旧不完全的现象[9]。从而导致乳腺出现腺泡肥大、

上皮增生、乳管水肿充血及组织结构紊乱等，对乳

管神经末梢产生压迫和刺激，出现疼痛并形成结节

肿块。 

目前临床对乳腺增生症的治疗方式为药物治

疗，而常用的药物就是雌激素拮抗类或雌激素抑制

类药物。本次研究中对照组应用的他莫昔芬就是临

床中常用的抗雌激素类药物，他莫昔芬治疗乳腺增

生症能显著缓解患者的临床症状，作用机制为是跟

机体当中的雌激素受体发生竞争性的结合，从而使

得孕激素及雌激素间的平衡状态得到改善，降低雌

激素对机体乳腺所造成的影响，使得黄体期孕激素

的水平显著增加，并且还能够抑制雌激素对乳腺管

及其周围纤维组织所产生的刺激，让发生增生的组

织逐步缩小并复原[10]。但是乳腺增生症的治疗周期

比较长，而长时间使用他莫昔芬会出现较多的药物

副作用，最常见的包括月经紊乱、经量增加、呕吐、

恶心及头痛等，少部分患者甚至会出现肾功能受损，

且一旦停止用药极易病情复发。 

乳腺增生症在祖国医学当中属于“乳癖”疾病

这一范畴当中，从祖国医学角度来分析发病原因，

主要是饮食失调、先天不足、内伤劳倦及机体肝气

郁结等。祖国医学针对乳房局部及整体都有归经方

面的分析及认识，乳房属胃而乳头属肝，因此，乳

腺增生症跟胃及肝脏之间存在较大联系[11]。血气流

通失常，在乳络滞留，以致乳房不通瘀阻，所以出

现疼痛。肝气郁结、在肝脏郁结之气对胃发生侵袭，

使得脾胃虚弱、运化失司，积于乳络，久聚成核，

进而出现乳房内肿块。冲任二脉，起于胞中，冲任

二脉正常才可以确保乳房发挥正常机能。因此，祖

国医学认为，乳腺增生症的主要病机是冲任不调、

痰凝肝郁；本病标为痰瘀互结、本为肾虚冲任失调，

为标实本虚之症。因此在临床治疗时，需要补肝益

肾、调理冲任二脉，通过使佐以理气疏肝、散结化

痰活血[12]。 

本次研究结果提示，治疗组治疗总有效率高于

对照组（P＜0.05）。结果提示，联合应用西黄胶囊

治疗，可显著提高乳腺增生症的临床治疗总有效率。

西黄胶囊来源于清代王洪绪的著名方剂，主要包括

没药、乳香、麝香及牛黄这 4 味中药。西黄胶囊的

功效主要是解毒、清热、散结、化痰、化瘀、活血、

止痛及消肿等，用其对乳癖之症进行治疗，符合临

床中辩证治疗的疾病原则。中药当中的麝香及牛黄，

两味中药一温一寒，合用二者，可以相互促进并制

约，确保其功效不会对机体产生损伤的同时，显著

提高疗效。除此之外，方中共用没药、乳香，能够

进一步加强其活血散瘀、止痛消肿的作用。全方药

材配伍共用，达到解毒、清热、散结化痰之效，同

时佐以化瘀活血，止痛消肿，使得乳腺增生症患者

的临床疗效进一步提高[13]。而且西黄胶囊在临床传

统丸剂的基础上，通过全新的现代化工艺进行了加

工及制造，口感更好、服用更加方便，且明显的降

低了其对机体胃部的刺激性。 

乳腺增生症患者的主要临床体征及症状为乳房

肿块、乳房疼痛等，其中最为常见的体征为乳房肿

块，在临床中一定要注意将其与乳腺癌区分[14]。本

次研究结果提示，治疗后治疗组输乳管内径、肿块

直径及腺体层厚度水平均小于对照组（P＜0.05）。

结果提示给予乳腺增生症联合使用西黄胶囊，疗效

肯定。分析其原因为西黄胶囊所具有的止痛消肿、

化瘀活血、散结化痰、解毒清热功效与西药相互联

合，进一步促使患者的乳房超声检查指标水平降低。 

目前临床中对性激素指标进行检测时主要为

E2、T、LH、FSH 及 PRL。乳腺是机体多种激素作

用的主要靶器官，乳房的生成生长、发育都跟内分

泌激素之间存在密切联系。而在上述现代临床病因

分析中得知，雌激素在乳腺增生症的整个发生及发

展过程中都具有十分重要的作用。也有部分学者指

出，机体内的激素分泌正常不出现紊乱，也不会导

致乳腺组织出现过度增生，所以，调节乳腺增生症

体内的内分泌也是临床治疗途径之一[15]。本次研究

结果提示，治疗后，治疗组相关性激素 E2、T、LH、

FSH 及 PRL 水平均低于对照组（P＜0.05）。结果提

示，联合应用西黄胶囊使得乳腺增生症患者的性激

素指标水平降低更为显著。分析其原因是联合应用

的西黄胶囊在治疗过程中对内分泌功能失调起到了

一定的调节作用。 

综上所述，西黄胶囊联合他莫昔芬治疗乳房增

生症具有较好的临床疗效，可明显改善患者的临床

症状，降低性激素水平，具有一定的临床推广应用

价值。 
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