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中成药治疗乳腺增生症临床应用指南（2021 年）

《中成药治疗优势病种临床应用指南》标准化项目组

• 临床应用指南 •

1 背景、目的及意义 
乳腺增生症（hyperplasia of mammary glands，

HMG）是乳腺正常发育和退化过程失常导致的一种

既非炎症又非肿瘤的良性乳房疾病，其发病率占乳房

疾病的首位 [1， 2]。主要表现以乳房结节或肿块及乳房

疼痛为主，本指南基于既往专家共识将上述名称统一

称为 HMG[3]。乳房疼痛和乳腺结节或肿块是患者就

诊的主要原因，严重者可影响患者的生活和工作，对

患者生活质量和身心健康造成损害 [4]。近年呈年轻化

增长趋势，与年龄、职业类型、生活方式、月经情

况等密切相关 [5]。目前西医对 HMG 的诊疗达成的共

识认为，对于伴随轻至中度疼痛者以心理疏导及改变

生活习惯为主，必要时进行组织病理学检查 [3]。对于

严重乳房疼痛的患者可给与相关药物治疗，相关西

药对内分泌影响较大，也伴随一些明显不良反应 [6]。

HMG 属中医学“乳癖”范畴，中医学理论认为本病

多与肝、脾、肾、冲任二脉相关。中医通过辨证论治、

四诊合参，将辨证与辨病相结合 [7]。在此过程中，中

成药携带方便，剂型多样、疗效较为稳定，具有缓解

疼痛、缩小甚至消除增生结节的潜在疗效优势，不良

反应相对较小 [8]。

中成药现已成为 HMG 治疗的重要临床选择，但

目前相关中成药品种繁多，其辨证、用法、临床适

用指征等均未得到规范，HMG 的中成药治疗缺乏相

关参考依据。因此，在《中成药治疗优势病种临床

应用指南》标准化项目的委托下，由北京中医药大

学第三附属医院和首都医科大学宣武医院组织行业

内中西医临床专家、指南研究方法学专家、药学专

家成立中成药治疗 HMG 指南研究小组，指南小组

根据推荐意见分级的评估、制定、评价（Grading of 
Recommendations Assessment，Development and 

Evaluation，GRADE）方法，遵循“循证为主、共

识为辅、经验为鉴”原则，遴选临床定位明确、疗效

肯定、具有循证医学证据或广泛专家共识的中成药品

种，制定了《中成药治疗乳腺增生症临床应用指南

（2021 年）》，为合理应用中成药治疗 HMG 提供参考

和指导。

2 指南制定方法

2.1 临床问题构建 采用 PICO 法，构建具体

相关临床问题如下：（1）中成药是否可以单独应用治

疗 HMG ？（2）是否可以缓解乳腺增生患者的乳房

疼痛、促进乳腺结节肿块的消散？（3）中成药治疗

HMG 时，什么时候可以单用，临床出现兼夹证型如

何考虑联合用药？（4）中成药治疗 HMG 时，有哪

些临床禁忌？（5）中成药联合用药治疗 HMG 时是

否有相关用药配伍禁忌？（6）中成药治疗 HMG，辨

证分型及辨证要点如何明确及解释？（7）中成药治

疗 HMG 的药物品种繁多，如何对相关药物进行分类

推荐？（8）中成药是否可以调节相关激素水平 [ 如

雌 激 素（estradiol，E2）、 黄 体 生 成 素（luteinizing 
hormone，LH）、孕激素（progesterone，P）、催乳

素（prolactin，PRL）]。
通过对临床问题分析，构建以下几方面内容：

（1） 研 究 对 象（population/patient，P）：被 相 关 标

准诊断为 HMG 患者；（2）干预措施（intervention/
indicator，I）：以相关中成药为主要干预措施，药物

剂型可包括胶囊、片散剂、口服液等；（3）对照措施

（comparator/control，C）：为 空 白、 安 慰 剂、 西 药

治疗（三苯氧胺、托瑞米芬等）、部分中成药等；（4）

结局指标（outcomes，O）：关键结局指标为疼痛改

善情况、结节肿块大小变化情况；重要结局指标包括

临床痊愈率、临床有效率及药物相关的主要不良反应

情况；不重要结局指标为相关激素水平情况（如 E2、

LH、P 等）。

2.2 中成药遴选 查找药品说明书中功能主治

明确提及 HMG 的中成药，结果如下：《国家基本医

疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2017 年

版）14 种，中国药典（2015 年第一部）15 种，国
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家基本药物目录（2012 年版）5 种，在丁香园用药

助 手（http：//drugs.dxy.cn/） 及 药 智 数 据（https：//
db.yaozh.com）共收集产品 26 种。考虑到部分传统

经典方剂的中成药品种，虽说明书中的功能主治未直

接提及治疗 HMG 但临床应用较广，如逍遥丸和桂枝

茯苓丸等，因此本研究在避免利益冲突前提下，基于

专家共识也考虑纳入具有治疗 HMG 的相关经典方剂

中成药。经过文献检索和共识筛选，发现有相关临床

研究证据支持的中成药品种 27 个，具体如下：乳癖

消片 / 丸 / 胶囊、乳癖散结胶囊 / 颗粒、红金消结胶

囊、消结安胶囊、小金胶囊 / 丸 / 片、岩鹿乳康胶囊 /
片、消乳散结胶囊、乳疾灵颗粒 / 胶囊、逍遥丸 / 颗

粒 / 胶囊、乳康片 / 胶囊、平消胶囊、乳核散结片、

乳块消胶囊 / 颗粒、夏枯草片 / 口服液、乳康舒胶囊、

乳安片、桂枝茯苓丸 / 胶囊、舒肝颗粒、消癥丸、乳

结消片 / 丸、乳通灵胶囊 / 片、乳增宁胶囊 / 片、散

结止痛膏、消核片、乳宁颗粒、红花逍遥片、丹鹿胶

囊。而其余 8 个中成药由于未能检索到相关随机对照

试验（randomized controlled trial，RCT）文献，也

未能从任何途径获得发表的研究数据。因此，就以上

27 个中成药进行证据评价及推荐意见达成。

2.3 纳入与排除标准

2.3.1 纳入标准 根据 PICOS 原则制定纳入标

准如下：P：参考乳腺增生症诊治专家共识 [1， 3] 中相关

标准诊断乳腺增生的患者；I：单独使用相关中成药治

疗；C：空白、安慰剂、西药治疗（三苯氧胺、托瑞

米芬等）、部分阳性中成药等；O（结局指标）：至少

包括以下 1 项：疼痛改善情况、肿块大小变化情况、

临床痊愈率、有效率、相关激素水平情况（如 E2、

LH、P 等）以及不良反应情况；S（研究类型）：包括

RCT、相关系统综述和荟萃分析。

2.3.2 排除标准 （1）HMG 合并其他疾病的研

究；（2）干预措施不明确导致无法评估基础治疗是否

均衡的文献；（3）重复文献、无法获取全文和不能提

取有效数据研究；（4）统计学方法有误、原始数据存

在常识性或逻辑性错误的文献；（5）不满足随机分组、

对照原则的文献；（6）样本量 <30，研究资料可信性

差的低质量研究。

2.4 检索策略 检索数据库包括中国期刊全文

数据库（CNKI）、中文科技期刊数据库（VIP）、万方

医学数据库（Wanfang Data）、中国生物医学文献数

据 库（SinoMed）、PubMed、EMBase、Cochrane 
Library 数据库等。检索时间为各库建库至 2021 年

1 月 1 日。主要检索词如下：“乳房肿物、乳腺肿物、

乳房肿块、乳腺肿块、乳房疼痛、乳腺疼痛、乳腺结

节、乳房结节、乳腺增生、乳癖、乳房胀痛、乳胀、

乳腺囊肿、慢性囊性乳腺病、乳腺囊性增生病、乳房

纤维硬化症、乳腺腺病、纤维囊性乳腺病、乳腺纤维

囊性改变、良性乳腺结构不良、硬化性腺病”等（主

题）；“乳泰、乳宁、乳增宁、乳块消、乳核散结、乳

核内消、乳疾灵、乳康、乳康舒、乳腺增生、散结乳

癖、乳癖散结、乳癖消、乳癖康、乳癖清、乳癖舒、

祛瘀散结、消乳散结、十味香鹿、红金消结、乳腺康、

夏枯草、乳结康、小金、桂枝茯苓、岩鹿乳康、散结

止痛、红花逍遥、舒肝、乳安、消核、平消、消结安、

逍遥、中成药”（摘要）；随机。

2.5 文献筛选及资料提取 两名研究者独立参

照纳入和排除标准对检索到的文献进行筛选。首先根

据检索出的引文信息如题目和摘要筛除明显不相关的

文献，对不能肯定的文献下载全文再进行筛选，通过

逐一确定是否合格。资料提取用 Excel 设计资料提取

表，分别由两名研究者对最终纳入文献独立进行资料

提取，并进行核对，存在分歧之处通过与第三位研

究者讨论解决。内容包括研究 ID、人口学基本信息、

研究设计、样本量、采用的诊断标准、随机化方法、

盲法、治疗和对照措施、治疗疗程、用药剂量、结局

评价指标、安全性评价指标等。

2.6 方法学质量评价 纳入 RCT 研究质量评

价标准价采用 Cochrane 协作网“偏倚风险”评价工

具 [9]。评价内容包括：随机的方法、随机方案分配隐

藏、盲法（包括操作者和受试者盲法以及结局评价者

盲法）、结果数据是否完整报告、是否存在选择性结

局报告、有无其他偏倚（主要评价基线资料信息的完

整性）。根据每个条目报告情况，依次评价为低偏倚

风险、高偏倚风险、偏倚风险不清楚。运用系统评价

偏倚风险评价工具 AMSTAR2 量表对纳入的系统评价

进行偏倚风险评价 [10]。对于发表年份 >2 年或 <2 年

但后续新的研究较多，则对该系统评价进行更新。当

AMSTAR2 评价结果显示现有系统评价的方法学质量

低，或者针对某一 PICO 问题没有系统评价时，则检

索原始研究进行评价和综合。

2.7 证据综合分析 采用 RevMan 5.3 软件对

纳入的相关 RCT 研究进行 Meta 分析，对于二分类

变量数据通过合并相对危险度（relative risk，RR）

分析效应量，连续性变量数据则采用平均差（mean 
difference，MD）表示，区间估计均使用 95% 置信

区间（confidence interval，CI）。通过 I2 值得的大小

判断纳入文献统计学异质性的大小，当 I2 50%，异
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质性较小，则采用固定效应模型；当 I2 ＞ 50%，异质

性较大采用校正后的随机效应模型，同时采用亚组分

析或敏感性分析等方法对抑制性进行处理。

2.8 证据体质量评价与推荐标准

2.8.1 证据体质量评价 运用 The GRADEpro
在线评价系统对纳入的中成药的有效性和安全性的

证据体进行汇总和质量评价 [11]，GRADE 评价中主

要考虑的证据降级因素包括：纳入研究的方法学质量

情况、对应结局合并结果间的一致性情况、研究证据

的直接性、研究证据的精确性以及发表偏倚可能性等

5 个方面，存在上面某一个因素则对应证据质量降一

级；考虑 3 个升级因素，包括效应量大、剂量反应关

系以及可能的混杂因素（负偏倚）。最后基于以上几

个方面对纳入的研究证据级别进行综合判断，将证据

等级结果依次评价为高、中、低或极低 4 个等级 [12]，

GRADE 证据质量分级详见表 1。

见决策论证会，通过专家现场讨论表决达成推荐的

共识意见。共计 15 位专家参与并完成问卷调查咨询

和共识会议讨论。共识达成的原则为 [15]：干预措施利

弊权衡中，除了“不确定”以外的任何一格票数超过

75%，则视为达成共识，可以直接确定推荐意见方向

及强度；若“不确定”某一侧两格总票数超过 70%，

亦视为达成共识，可确定推荐方向，其推荐强度为弱；

如果不推荐使用人数比例 50%，则为不推荐。其余

情况均算未达成共识，再经过第二轮面对面专家共识

会后，对推荐意见达成共识。

3 推荐意见及其证据描述

本研究采用德尔菲法，在对所要预测的问题征得

专家的意见之后，进行整理、归纳、统计，然后将统

计信息反馈给各专家，再次征求意见，最终达成一致

的意见。本研究最终共纳入 16 项相关 RCTs 研究 [16-31]。 
推荐乳癖散结胶囊、乳癖消片、丹鹿胶囊、红花逍

遥片、红金消结胶囊、夏枯草口服液、小金胶囊及

逍遥丸等 8 个中成药品种作为 HMG 治疗的一般应用

参考，纳入研究的方法学质量风险偏倚均为高或不

清楚，纳入研究的证据质量等级主要为低等或极低

证据。

3.1 推荐意见 1：HMG 患者主要表现为乳房胀

痛或者走窜样疼痛；乳腺结节或肿块质韧不坚，或无

明显结节肿块；症状随情绪喜怒或月经周期消长变化，

可伴随胸闷胁胀，善郁寡欢，心烦易怒等；多见于青

壮年女性，辨证属中医肝郁气滞证者。推荐使用乳癖

表 1 GRADE 证据质量分级

证据分级 代码 说明

高质量 A 未来研究几乎不可能改变现有疗
效评价结果的可信度。

中等质量 B 未来研究可能对现有疗效评价结果有重要
影响，可能改变评价结果的可信度。

低质量 C 未来研究很可能对现有疗效评价结果有重要
影响，改变评价结果可信度的可能性很大。

极低质量 D 目前疗效评价的可信度都很不确定。

基于循证证据情况和后续的讨论形成结果总结

表，以呈现证据等级分级，然后通过证据总结表呈现

证据，并参照 GRADE 系统对推荐级别的分级形成指

南推荐意见专家咨询表，最后结合专家意见，得到初

步的中成药治疗 HMG 的指南推荐意见。

2.8.2 推荐标准 遵循“循证为主、共识为辅、

经验为鉴”的原则，基于形成的指南推荐意见专家咨

询表。根据 GRADE 推荐标准形成推荐意见，综合考

虑现有证据的质量分级，同时结合临床医生的应用经

验，考虑干预措施利弊、患者治疗所获得的价值、卫

生经济状况、患者偏好及药物资源应用等相关因素，

最终给出临床应用推荐意见，做出推荐强度分级 [13]；

针对缺少充足循证医学证据的中医经典名方或临床应

用广泛的中成药，采用专家共识法形成推荐意见，制

定中成药治疗 HMG 临床应用指南。GRADE 推荐强

度分级与表达参照详见表 2[12]，GRADE 推荐强度分

级的定义情况详见表 3[14]。

2.9 推荐意见形成 制作指南推荐意见决策表，

利用改良的德尔菲（Delphi）方法，完成指南推荐意

见专家咨询调查；召开中成药治疗 HMG 指南推荐意

表 2 GRADE 推荐强度分级与表达

推荐等级 本指南推荐用语 代码

支持使用某种疗法的强推荐 强推荐 1

支持使用某种疗法的弱推荐 弱推荐 2

不能确定 暂不推荐 0

反对使用某种疗法的强推荐 反对          -1

反对使用某种疗法的弱推荐 不建议 -2

  特殊情况说明：针对经典名方制剂、临床应用广泛、疗效确切，

但没有研究证据的药品，当专家认为有必要在指南中提及时该药品时，

可采用“弱推荐，仅依据专家共识”。

表 3 GRADE 推荐强度分级的定义

定义 强推荐 弱推荐

患者 几乎所有患者均会接受
所推荐的方案；此时若
未接受推荐，则应说明

多数患者会采纳推荐方案，但
仍有不少患者可能因不同
的偏好与价值观而不采用

临床医生 应对几乎所有患者都
推荐该方案；此时若未
给予推荐，则应说明

应该认识到不同患者有各自适
合的选择，帮助每位患者做出
体现他偏好与价值观的决定

政策制定者 该推荐方案一般会被直
接采纳到政策制定中去

制定政策时需要充分讨论，并
需要众多利益相关者参与
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散结胶囊（1C），建议经期停药，孕妇禁服。或推荐

使用乳癖消片（2C），建议经期停药，孕妇慎服。

证据描述：

（1）乳癖散结胶囊治疗 HMG，可缓解乳房疼痛，

有助于促进乳房结节或肿块消散；临床不良反应相对

较少。

有 2 项 RCTs[16， 17]（330 例）Meta 分析结果表明，

乳癖散结胶囊组在促进肿块消散、缩短疼痛持续时间

等症状随访 3 个月的临床痊愈率方面与三苯氧胺组比

较，疗效差异无统计学意义 [RR=1.15，95%CI（0.79，

1.67），I²=53%，P=0.47]，证据等级均为“低级 /C 级”。

有 3 项 RCTs[16-18]（730 例）结果表明，单独使用乳

癖散结颗粒治疗 HMG 在促进肿块消散、缓解乳房

疼痛持续时间等症状的临床总有效率与三苯氧胺组

比较，疗效差异无统计学意义 [RR=1.00，95%CI
（0.94，1.06），I²=55%，P=0.93]，证据等级均为“低

级 /C 级”。

安 全 性：与 三 苯 氧 胺 比 较， 有 2 项 RCTs[16，18] 

（482 例）Meta 分析结果表明，单独使用乳癖散结胶

囊治疗 HMG，临床出现不良反应情况的人数更少，

但差异无统计学意义 [RR=0.19，95%CI（0.03，1.18），

I²=86%，P=0.08]。其不良反应情况涉及到胃肠道反

应、头晕头痛、月经失调、白带增多等，证据等级为

“低级 /C 级”。

（2）乳癖消片治疗 HMG，可缓解乳房疼痛，有

助于促进乳房结节或肿块消散；临床不良反应情况相

对较少。

有 1 项 RCT[19]（104 例）表明，与三苯氧胺比较，

单独使用乳癖消片治疗 HMG 在促进肿块消散和缓解

乳腺疼痛等症状随访 3 个月的临床痊愈率与三苯氧胺

组相比，差异无统计学意义 [RR=0.50，95%CI（0.13，

1.89），P=0.31]。 有 2 项 RCTs[19，20]（146 例 ） 表

明，与三苯氧胺比较，单独使用乳癖消片治疗 HMG
在促进肿块消散和缓解乳腺疼痛等症状的临床总有效

率与三苯氧胺组比较，差异无统计学意义 [RR=0.51，

95%CI（0.19，1.38），I²=83%，P=0.18]。证据等级

为“低级 /C 级”。

安全性：有 1 项 RCT[20]（142 例）表明，与三

苯氧胺比较，单独使用乳癖消片治疗 HMG，临床

出现不良反应情况的人数更少，差异有统计学意义

[RR=0.04，95%CI（0.00，0.69），P=0.03]。不良反

应情况涉及胃肠道不适、恶心呕吐、月经增多等，证

据等级为“低级 /C 级”。 
3.2 推荐意见 2：HMG 患者主要表现为乳腺结

节或肿块明显，乳房疼痛较轻。伴随月经量少、色淡

或闭经、腰膝酸软、乏力等；多见于中老年女性，辨

证属中医冲任失调证者。推荐使用丹鹿胶囊（1C），

建议经期停药。

证据描述： 
（1）丹鹿胶囊治疗乳腺增生症，可缓解乳房疼痛，

有助于促进乳房结节或肿块消散，临床不良反应相对

较少。

有 1 项 RCT[21]（80 例）结果表明，与三苯氧胺

比较，单独使用丹鹿胶囊治疗 HMG 在促进结节或肿

块消散、缩短疼痛持续时间等症状临床恢复的总有

效率与三苯氧胺比较，差异无计学意义 [RR=0.95，

95%CI（0.82，1.10），I²=83%，P=0.46]， 证 据 等

级为“低级 /C 级”；结果也提示单独使用丹鹿胶囊

治疗 HMG 在促进乳腺结节或肿块消散、缩短疼痛持

续时间等症状的临床总有效率更高于逍遥丸组，差

异有统计学意义 [RR=1.46，95%CI（1.10，1.93），

P=0.008]，证据等级为“极低级 /D 级”。

安全性：与三苯氧胺比较，使用丹鹿胶囊治疗

HMG 的相关不良反应明显少于三苯氧胺组，不良反

应涉及胃肠不适、食欲不佳等，差异有计学意义 [RR= 
0.22，95%CI（0.05，0.96），P=0.04][21]，证据等级

为“低级 /C 级”。

3.3 推荐意见 3：HMG 患者因病因夹杂或疾病

进展，多在主证临床表现基础上会兼夹其他相关症

状，对应推荐用药情况如下：

3.3.1 兼夹血瘀症状明显者：主要表现为乳房针

刺样疼痛，结节或肿块明显；伴随月经色暗、有血块，

舌暗有瘀斑、瘀点等。推荐使用红花逍遥片（1C），

建议经期停药，孕妇忌服；亦推荐使用红金消结胶囊

（1C），建议经期停药，妊娠期妇女禁服。

3.3.2 兼夹肝火上炎症状明显者：主要表现乳房

胀痛、有灼热感；伴随口干口苦，急躁易怒，月经提

前，量多色深等。推荐使用夏枯草口服液（1C），建

议经期停药，孕妇慎服。

3.3.3 兼夹痰凝症状明显者：主要表现为乳腺结

节或肿块质韧，可见局限性或弥漫性腺体增厚，乳房

疼痛不甚，体胖；伴随腹胀有痰等。推荐使用小金胶

囊（2C），建议经期停药，月经量过多者慎用，孕妇

禁服。

3.3.4 兼夹脾虚症状明显者：主要表现为乳房

疼痛不甚；伴随胸闷，易叹息，神疲倦怠，月经量少

色淡，舌体胖大、有齿痕等。推荐使用逍遥丸（2D）

建议经期停药。
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证据描述：

（1）红花逍遥片治疗 HMG，可缓解乳房疼痛，

有助于促进乳腺结节或肿块消散，临床不良反应相对

较少。

与 三 苯 氧 胺 比 较， 有 1 项 RCT[22]（430 例 ） 
结果表明，单独使用红花逍遥片治疗 HMG 在促进

结节或肿块消散评分方面与三苯氧胺疗效比较，差

异 无 计 学 意 义 [MD=0.04，95%CI（-0.04，0.12），

P=0.35]；在 疼 痛 评 分 缓 解 方 面 优 于 对 照 组 [MD= 
0.23，95%CI（0.16，0.30），P<0.001]。 红 花 逍 遥

片组在促进结节或肿块消散、缩短疼痛持续时间等

症状的临床痊愈率和临床总有效率均高于三苯氧胺，

差异有统计学意义，结果分别为 [RR=1.26，95%CI
（1.03，1.54），P=0.03] 和 [RR=1.13，95%CI（1.03，

1.23），P=0.01]。证据等级均为“低级 /C 级”。 
安全性：与三苯氧胺比较，使用红花逍遥片治

疗 HMG 的相关不良反应明显少于三苯氧胺组，差

异有统计学意义 [RR=0.34，95%CI（0.24，0.47），

P<0.0001][22]。不良反应主要涉及胃部肠不适和月经

血量增多。证据等级为“低级 /C 级”。

（2）红金消结胶囊治疗 HMG，可缓解乳房疼痛，

有助于促进乳腺结节或肿块消散，临床不良反应相对

较少。

有 3 项 RCTs[23-25]（620 例 ） 表 明， 与 三 苯 氧

胺比较，单独使用红金消结胶囊治疗 HMG 在促进

结节或肿块消散、缩短疼痛持续时间等症状随访 
3 个 月 的 临 床 痊 愈 率 与 三 苯 氧 胺 组 比 较， 差 异 
无统计学意义 [RR=1.11，95%CI（0.91，1.35），I²=0%， 
P=0.31]，证据等级为“低级 /C 级”。有 4 项 RCTs[23-26] 

（820 例）表明，红金消结胶囊组在促进结节或肿

块消散、缩短疼痛持续时间等症状的临床总有效率

与三苯氧胺组比较，差异无统计学意义 [RR=1.07，

95%CI（0.95，1.20），I²=71%，P=0.26]，证据等级

均为“低级 /C 级”。 与乳癖消比较，有 1 项 RCT[27]

（265 例）显示单独使用红金消结胶囊治疗 HMG 在

促进结节或肿块消散、缩短疼痛持续时间等症状的

临床痊愈率和临床总有效率高于乳癖消组，差异有

统计学意义，结果分别为 [RR=1.53，95%CI（1.22，

1.91），P=0.0002] 和 [RR=1.29，95%CI（1.13，1.47），

P=0.0001]，证据等级为“极低级 / D 级”。

安全性：有 3 项 RCTs[24-26]（500 例）表明，与

三苯氧胺比较，单独使用红金消结胶囊治疗 HMG，

治疗组出现不良反应情况更少，差异有统计学意义

[RR=0.20，95%CI（0.03，1.14），I²=0%，P=0.07]，

证据等级均为“低级 /C 级”。不良反应主要涉及到恶

心呕吐、月经不调、白带异常等，对药物组方成分过

敏症慎用。

（3）夏枯草口服液治疗 HMG，可缓解乳房疼痛、

有助于促进乳腺结节或肿块消散，对相关激素水平可

能具有调节作用。

1 项 RCT[28]（100 例）结果表明与乳癖消片比较，

使用夏枯草口服液治疗 HMG 在缓解乳房疼痛、促进

乳腺结节或肿块消散等症状的临床总有效率方面两药

疗效比较，差异无统计学意义 [RR=1.22，95%CI（1.00，

1.49），P=0.05]；其 结 果 显 示 夏 枯 草 口 服 液 治 疗

HMG 可以更有效调节 E2 [MD=-11.20 pg/mL，95%CI
（-20.01，-2.39），P=0.01]、PRL [MD=-3.2 ng/mL， 
95%CI（-5.72，-0.68），P=0.01] 和 P 水平 [MD=-0.06 ng/mL， 
95%CI（0.00，-0.12），P=0.04]， 差 异有统计学意

义， 证据等级为“极低级 /D 级”。有 1 项 RCT[29]（200
例）表明，与逍遥丸比较，使用夏枯草口服液治疗

HMG 在缓解乳房疼痛、促进乳腺结节或肿块消散等症

状的临床总有效率方面优于对照组 [RR=1.42，95%CI
（1.20，1.68），P<0.0001]，证据等级为“极低级 /D 级”。

安全性：本药主要由夏枯草组成，具有清火、散

结、消肿的功效，不建议长期服用，脾胃虚寒者慎服

（专家共识意见），现文献未见报告相关不良反应。

（4）小金胶囊治疗 HMG，可缓解乳房疼痛，有

助于促进乳腺结节或肿块消散。可能具有调节相关激

素水平的作用。

1 项 RCT[30]（220 例）表明，与三苯氧胺比较，

使用小金胶囊治疗 HMG 在促进结节或肿块消散和缓

解乳房疼痛方面疗效差异无统计学意义，肿块大小和

乳房疼痛评分结果分别为 [MD=-0.11，95%CI（-0.45，

0.23），P=0.53] 和 [MD=-0.27，95%CI（-0.57，0.03），

P=0.07]；单独使用小金胶囊治疗 HMG 在促进结节

或肿块消散、缩短疼痛持续时间等症状的临床痊愈率

和临床总有效率与三苯氧胺组比较，疗效差异无统计

学 意 义 [RR=1.07，95%CI（0.83，1.39），P=0.59；

RR=1.02，95%CI（0.93，1.11），P=0.65]，证据等

级均为“低级 /C 级”。 
安全性：与三苯氧胺比较，有 1 项 RCT[30] （220 例） 

表明，使用小金胶囊治疗 HMG 的相关不良反应明

显少于三苯氧胺组，差异有统计学意义 [RR=0.07，

95%CI（0.02，0.30），P=0.0003]，不良反应主要涉

及胃肠不适，证据等级均为“低级 /C 级”。同时本药

成分中含有木鳖子、制草乌、麝香等，不宜过量久服，

应定期监测患者的肝、肾功能；含有制草乌，不宜与
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半夏、瓜蒌、贝母、白及、白蔹等药物同用；含有五

灵脂，不宜与“参”类药物同用，对小金丸相关药物

有过敏者慎服。

（5）逍遥丸治疗 HMG，可缓解乳房疼痛，有助

于促进乳腺结节或肿块消散，相关不良反应较少。

有 1 项 RCT[31]（482 例）表明，与乳癖散结胶

囊比较，使用逍遥丸治疗 HMG 在促进结节或肿块消

散、缓解乳房疼痛方面，逍遥丸组的临床痊愈率和

临床总有效率与乳癖散结胶囊组疗效比较，差异无

统计学意义，结果分别为 [RR=0.95，95%CI（0.77，

1.18），P=0.64] 和 [RR=1.03，95%CI（0.98，1.09），

P=0.25]，证据等级均为“极低级 /D 级”。

安全性：逍遥丸是由古籍《伤寒论》中的“四逆

散”衍变而来，由柴胡、当归、白芍、白术、茯苓、

甘草、薄荷、生姜等中药组成，首见于宋代《太平惠

民和剂局方》中逍遥散。逍遥丸适用于中医辨证属肝

郁气滞兼脾虚证，现文献未见报告相关不良反应（专

家共识意见）。

４ 中成药治疗 HMG 推荐药物的适应证及流

程 见图 1。

5 本指南的局限性及不足之处

物的安全性证据和部分疗效证据报告尚不充分，如红

金消结胶囊含有鼠妇、五香血藤、金荞麦及黑蚂蚁等

少数民族药物，建议在临床实践中建议密切关注患者

服药过程中相关反应。小金胶囊中含有草乌和木鳖子

有一定毒性，临床中建议定期监测患者的肝、肾功能，

同时本药含有草乌，不宜与半夏、瓜蒌、贝母、白

及、白蔹等药物同用；含有五灵脂，不宜与“参”类

药物同用，考虑药物交互作用，建议尽量不与其他药

物同服。建议今后研究更多关注对中成药治疗 HMG
用药安全性指标的报告，临床医生在使用时需注意观

察患者实际用药安全性，密切关注相关药物不良反应

情况，从而实现对药物疗效更加系统验证，后期以指

导指南的三次修订。（3）本指南中涉及的中医辨证分

型仅为临床常见证型，考虑疾病病因的复杂性和疾病

进展，本指南推荐了临床常见证型的用药，同时针对

相关兼症给出对应的用药推荐。尽管如此，课题组专

家考虑长时间仅用一种中成药治疗疾病，不符合中医

学辨证论治的特点，也影响临床疗效 ，建议临床实

践用药中，应注意患者临床症状及中医证候的变化，

权衡利弊，及时针调整对患者相关用药，不可长期服

用某一种药物。（4）值得注意的是，在对相关经典

中成药整理过程中发现部分中成药的说明书存在不规

范的情况，对于本次指南的制定和药物推荐有较大的

限制，如逍遥丸的说明书未提及乳腺增生及相关性词

语。这种情况可能会在实践中忽略掉一些具有潜在疗

效的中成药。所以，建议进一步规范相关中成药的说

明书。

6 更新计划

本 指 南 拟 定 每 3~5 年 进 行 更 新 1 次， 更 新 内

容取决于指南发布后是否有新的、足够多的相关证

据出现，证据变化对指南推荐意见和推荐强度是否

有影响。按照目前国际上发布的指南更新报告规范

“CheckUp”进行更新。更新步骤包括：识别新的科

学证据、评估更新的必要性、更新指南推荐意见和发

布更新的指南，整个过程通过文献研究和专家讨论会

相结合的方式实现。

7 利益冲突声明

本课题为“中成药治疗 HMG 临床应用指南”研

究，本指南由中国中药协会资助，无潜在利益冲突。

为防止在指南研制过程中出现其他利益冲突，凡参与

指南制定工作的所有成员，在正式参与指南制定相关

工作前均签署利益冲突声明，申明无所有与本部指南

主题相关的任何商业的、专业的或其他方面的利益，

和所有可能被本指南成果影响的利益。

图 1 中成药治疗 HMG 推荐药物流程图

表现为乳房胀痛或走窜样疼痛，乳腺结
节或肿块质韧不坚；症状随情绪息怒或
月经周期消长变化；多见于青壮年女性

推荐单独使用乳癖散结胶
囊（1C）或乳癖消片（2C）

表现为乳房疼痛不甚；伴随胸闷、易叹
息，神疲倦怠，舌胖大、有齿痕等

推荐使用逍遥丸（1C）

表现为乳腺结节或肿块质韧，可见局限
性或弥漫性腺体增厚，乳房疼痛不甚；
伴随腹胀有痰，多体胖

推荐使用小金胶囊（2C）

表现为乳房疼痛、有灼热感；伴随口干、
口苦，心烦易怒等

推荐使用夏枯草口服液（1C）

表现为乳房针刺样疼痛，伴随月经色暗、
有血块及舌暗有瘀斑或瘀点等

推荐使用红花逍遥片（1C）
或红金消结胶囊（1C）

表现为乳腺结节或肿块明显，乳房疼痛
较轻；伴随月经量少、色淡或闭经、腰
膝酸软等；多见于中老年女性

推荐单独使用丹鹿胶囊（1C）

H
M

G

文献证据提示指南推荐中成药对治疗 HMG 有显

著疗效，研究结果得到共识专家的肯定 ，并一致通

过本文推荐意见，但本指南仍存在以下局限性及不足

之处：（1）纳入文献的方法学质量普遍不高，同时纳

入研究对相关客观结局指标如乳房疼痛改善、结节肿

块变化及相关激素水平变化情况的报告尚不充分，在

一定程度上限制了对结果的解读。因此，在本指南的

临床实践应用过程中，也建议研究者对疗效指标采用

更加客观的手段进行评估。（2）纳入文献关于相关药
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