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补肾乳岩方治疗冲任失调型绝经前乳腺癌内分泌强化
治疗患者44例随机对照临床观察
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［摘要］ 目的　观察补肾乳岩方对冲任失调型绝经前乳腺癌内分泌强化治疗患者的临床疗效及安全性。方法　　

　纳入 88 例接受内分泌强化治疗且中医辨证为冲任失调型的绝经前乳腺癌患者，随机分为对照组和治疗组

各44例。对照组予卵巢功能抑制 （OFS） +内分泌治疗，治疗组在对照组的基础上给予口服补肾乳岩方治疗。

两组均连续治疗 3 个月，观察并比较两组患者治疗前后乳腺癌患者生命质量测定量表 （FACT-B）、改良版

Kupperman 评分、T 细胞亚群 （CD3+、CD4+、CD8+、CD4+/CD8+值） 水平、性激素六项 ［雌激素 （E2）、黄体

生成素 （LH）、卵泡刺激素 （FSH）、孕酮 （P）、睾酮 （T）、催乳素 （PRL）］ 水平、肿瘤标志物 ［癌胚抗原

（CEA）、糖类抗原 125 （CA125）、糖类抗原 153 （CA153）］ 水平及中医证候积分、中医证候疗效；监测血

常规、肝肾功能评价其安全性。结果　与本组治疗前比较，治疗后治疗组 FACT-B 各模块评分和总分均提

高、对照组治疗后的社会/家庭状况评分降低，且治疗后治疗组的各领域评分和总分均较对照组提高 （P＜
0. 05 或 P＜0. 01）。治疗后治疗组改良版 Kupperman 评分、中医证候积分均较治疗前降低，且均低于对照组

（P＜0. 01）。治疗后治疗组的 CD3+、CD4+水平较治疗前升高，且高于对照组 （P＜0. 05）。治疗后治疗组血清

T低于对照组 （P＜0. 05）。治疗组中医证候疗效总有效率为 67. 44%，高于对照组的 23. 26% （P＜0. 05）。两

组患者治疗前后血常规、肝肾功能指标均未见明显异常。结论　补肾乳岩方可提高绝经前乳腺癌内分泌强化

治疗患者的生活质量、减轻症状，提高患者血清CD3+、CD4+水平及临床疗效，且安全性较好。

［关键词］  乳腺癌；绝经前；内分泌强化治疗；冲任失调；补肾乳岩方

乳腺癌是女性最常见的恶性肿瘤［1］，约有 70%
以上的患者为激素受体（HR）阳性型乳腺癌［2-3］，

内分泌治疗可以显著改善该类型乳腺癌患者的远期

生存率［4］。我国女性乳腺癌发病更趋于年轻化，

60% 左右的女性确诊乳腺癌时为绝经前［5］，其中

HR阳性型早期乳腺癌占比 50%~60%［6］。针对绝经

前中高危复发风险患者，《中国抗癌协会乳腺癌诊

治指南与规范（2021年版）》［7］推荐卵巢功能抑制

（OFS） +他莫昔芬 （TAM） 或 OFS+第三代芳香化

酶抑制剂（AI）的强化治疗方案，可进一步降低患

者的复发风险［8］。在内分泌强化治疗的影响下，内

分泌平衡失调、性腺轴功能紊乱，在治疗获益的同

时也会出现相关不良反应，如类更年期综合征表现

的潮热盗汗、烦躁不安、失眠多梦［9］，以及骨关节

不适、全身疼痛等［10］，影响了患者内分泌强化治

疗的信心及依从性。针对上述不良反应，目前现代

医学主要给予对症处理、心理疏导，建议休息或适

当停药等，不能满足患者的需求。基于此，本课题

组在长期临床实践的积累中，确立了补肾乳岩方的

配方及比例并应用于临床。本研究采用随机、对照

的研究设计，评估补肾乳岩方对绝经前乳腺癌内分

泌强化治疗患者的临床疗效及安全性。本研究已通

过河南中医药大学第一附属医院伦理委员会审批

（伦理审批号2023HL-521）。
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1　临床资料

1. 1　诊断标准

西医诊断标准、分子分型参照《中国抗癌协会

乳腺癌诊治指南与规范（2021年版）》［7］。所有患

者均有术后病理学诊断报告，包括与患者治疗及预

后的相关内容，如肿瘤大小、组织学类型、组织学

分级、有无淋巴管血管侵犯、淋巴结情况等，以及

雌激素受体（ER）、孕激素受体（PR）、人表皮生

长因子受体-2 （HER-2）的表达情况和肿瘤细胞的

增殖指数（Ki-67）。

中医辨证标准依据《国家标准中医临床诊疗术

语：证治要览》［11］，《中药新药临床研究指导原则

（试行）》［12］相关内容，以及课题组临床经验拟定

冲任失调证辨证标准。主症：潮热盗汗，乏力困

倦，畏寒肢冷，忽冷忽热。次症：精神不振，失眠

多梦，心烦易怒，纳差，情绪焦虑、情志抑郁，腰

膝酸软、骨关节疼痛不适等。舌象、脉象：舌红或

淡，少苔或白苔，脉细数无力或沉细无力。具备主

症 2 项，或主症 1 项、次症 2 项者，可结合舌象、

脉象辨证为冲任失调证。

1. 2　纳入标准

1）经病理学检查确诊的早期乳腺癌，且具有

中高危复发风险者（满足下列条件之一）：肿瘤直

径＞2 cm；淋巴结转移（+）；Ki-67＞30%；组织学

Ⅱ级及以上；侵犯淋巴管血管。2）中医辨证为冲

任失调证。3）免疫组化为 ER 阳性和/或 PR 阳性。

4） OFS+内分泌治疗时间≥3 个月，出现类更年期

综合征不良反应。5） 当前治疗阶段及预计未来 1
年内均处于未绝经期。6）体力状况评分（Karnofsky
功能状态，KPS）［13］≥60 分。7）本人自愿接受治

疗，依从性良好，能够接受随访并签署知情同意书。

1. 3　排除标准

1）内分泌治疗前已出现类更年期综合征等不

良反应的患者；2）存在合并其他恶性肿瘤、精神

疾病、严重慢性疾病等；3）有子宫、附件或卵巢

手术史，性腺发育缺陷，卵巢不敏感综合征等病

史；4）伴有胃肠功能损害无法口服药物，或服用

其他可能影响性激素水平的药物；5）血常规、肝

肾功能检测有明显异常者。

1. 4　脱落标准

1）受试者要求退出者； 2）治疗过程中失访者。

1. 5　剔除标准

1）观察期间未按规定用药者；2）资料不全、

数据缺失者。

1. 6　一般资料

本研究采用随机、对照的研究设计。纳入

2022年 5月 1日至 2023年 5月 31日河南中医药大学

第一附属医院乳腺病科门诊及病房就诊患者，经病

理检查确诊且需行 OFS+内分泌治疗、中医辨证为

冲任失调证的乳腺癌患者 88 例，分为对照组和治

疗组各 44例。两组患者均为女性，其年龄、身高、

体重、病理类型及接受乳腺癌相关治疗情况等基线

资料差异均无统计学意义 （P＞0. 05），具有可比

性。见表1。
2　方法

2. 1　研究设计

样本量计算公式［14］如下：

P=（P1+P2）/2=（0. 380+0. 085）/2=0. 2325
n=（zα+zβ）

22P（1-P）/（P1-P2）2≈35
本研究主要疗效指标为乳腺癌患者生命质量测

定量表 （FACT-B）［15-16］评分，其总分为 36 项条目

积分的总和，且考虑量表调查结果可能存在一定的

主观差异，基础均数和标准差较难得到，因此参考

样本量计算方法相关文献［14］，将计量资料转换为

计数指标进行样本量计算。依据文献 ［17-18］，

对照组治疗后可使总评分提高约 8. 5%，治疗组既

往能够使总评分提高约 38. 0%，设定Ⅰ类错误概率

为 α=0. 05，Ⅱ类错误概率 β=0. 1，查表可得 zα =
1. 645，zβ=1. 282，参考上述样本量估算公式，预

计每组纳入 35 例，治疗组和对照组按 1∶1 分配，

预计总例数为 70 例；考虑临床依从性、不良事件

等原因可能导致出现脱落或剔除病例，按脱落率

20%估算总样本数为88例，治疗组和对照组各44例。

根据随机数字表从第十行开始查起，从前往后

依次记录 88 个不同数字（如逢相同数值，均只保

留第一次记录的数值），再根据数值大小，由小到

大进行排列。其中前 44个较小数值设置为治疗组，

后 44 个较大的数值设置为对照组。将以上数值与

分组信息记录在长宽各为两厘米的白色正方形纸片

上，后将这些记录信息的纸片统一放入不透光纸信

封中。患者就诊时在准备好的信封中抽取，根据信

封内卡片信息的提示进行分组。

质量控制：研究开始前，课题组研究参与人员

统一进行培训各观察指标收集及记录的方法与标

准。为统一观察时间节点，收集前后两次观察指标

的时间为治疗开始前与治疗 3个月结束后 7天。所

··818



中医杂志 2025 年 4 月第 66 卷第 8 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2025，Vol. 66，No. 8

有实验室检验指标由河南中医药大学第一附属医院

检验科测定。

2. 2　治疗方案

对照组采用 OFS+内分泌治疗：注射用亮丙瑞

林缓释剂 （北京博恩特药业有限公司，国药准字

H20093809，每支 3. 75 mg）皮下注射，28天 1次，

每次 3. 75 mg，1次疗程 28天，+他莫昔芬（扬子江

药业集团有限公司，国药准字 H32021472，每片

10 mg）口服，每次 10 mg，每日 2 次；或+阿那曲

唑（重庆华邦制药有限公司，国药准字 H20020194，
每片1 mg）口服，每次1 mg，每日1次；或+来曲唑

（江苏恒瑞医药股份有限公司，国药准字H19991001，
每片2. 5 mg）口服，每次2. 5 mg，每日1次；或+依
西美坦 （海南通用同盟药业有限公司，国药准字

H20020010，每片 25 mg） 口服，每次 25 mg，每

日1次。

治疗组采用OFS+内分泌治疗+补肾乳岩方：在

对照组治疗基础上加用补肾乳岩方。组成：人参

10 g，淡附片 6 g，酒苁蓉 20 g，盐巴戟天 18 g，茯

苓 15 g，白术 15 g，酒黄精 30 g，熟地黄 30 g，山

慈菇 9 g，蜂房 5 g，白芍 15 g，陈皮 10 g。随证加

减：失眠严重者可加百合、知母；情绪易怒者可加

莲子心、郁金；便秘者可加玄参、麦冬；腰膝冷痛

者可加补骨脂、骨碎补。中药饮片购自河南中医药

大学第一附属医院，由煎药房专业人员煎制。每日

1剂，水煎400 ml，分2次温服（早、晚饭后10 min）。

患者每月复诊 1次，调整药方时补肾乳岩方的基本

组成药物不变，结合患者具体情况，依据上述随证

加减的药物进行调整。

两组患者均治疗3个月。

2. 3　观察指标及方法

2. 3. 1　主要疗效指标　中文版 FACT-B 量表［16］结

合肿瘤共性、乳腺癌特异性分为 5个模块，即生理

情况（7 项）、社会／家庭情况（7 项）、情感情况

（6项）、功能情况（7项）和附加关注（9项）。各

条目评分相加得出此模块的积分，所有模块的积分

相加得出总积分，评分越高表明患者生活质量越

好。为避免因文化程度等客观原因而造成量表完成

质量的差异，在治疗前后由研究者逐条定式询问患

者并记录。对比治疗前后的各模块积分和总积分并

予以组内前后、组间分析。

表1　两组冲任失调型绝经前乳腺癌内分泌强化治疗患者

基线资料比较

Table 1　Comparison of baseline data between the two groups 
of premenopausal breast cancer patients with disharmony of the 
chong and ren meridian receiving endocrine intensive therapy

项目

年龄/岁，x̄±s

身高/cm，x̄±s

体重/kg，x̄±s

病理类型/例
浸润性导管癌

浸润性小叶癌

黏液腺癌

浸润性导管癌伴部分

呈黏液腺癌

高级别导管原位癌

囊内乳头状癌

手术方式/例
保乳术

改良根治术

化疗/例
是

否

化疗疗程/例
4周期

6周期

8周期

放疗/例
是

否

靶向治疗/例
是

否

内分泌强化治疗具体用药/例
OFS+TAM
OFS+阿那曲唑

OFS+依西美坦

内分泌强化治疗时长/例
3个月至半年

半年余至1年

1年余至2年

2年以上

对照组

（44例）

42. 84±
6. 05

162. 25±
5. 41

60. 96±
8. 93

39
3
0
1

0
1

25
19

43
1

13
9

21

35
9

6
38

14
28

2

16
12

7
9

治疗组

（44例）

44. 39±
6. 41

160. 82±
5. 47

62. 64±
7. 88

39
2
1
1

1
0

20
24

42
2

9
11
22

32
12

10
34

16
26

2

18
8

10
8

t/χ2值

-1. 163

1. 236

-0. 932

3. 200

1. 137

-

0. 939

0. 563

1. 222

0. 207

1. 506

P值

0. 248

0. 220

0. 354

0. 699

0. 286

0. 999

0. 625

0. 453

0. 269

0. 901

0. 681

注：OFS，卵巢功能抑制；TAM，他莫昔芬；-，采用 Fisher
精确概率法进行比较，无该项数据。
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2. 3. 2　次要疗效指标

1）改良版Kupperman评分［19］：共包含 13个条

目，评分越高表示症状越严重［20］。按各症状的严

重程度予以评分，基本分×程度评分=症状评分，

各症状评分之和为总分。在治疗前后研究者通过详

细问诊及患者口述完成量表。根据两组治疗前后的

分数对比两组的症状改善程度。

2） T细胞亚群：治疗前及治疗结束后 7天晨起

空腹抽取静脉血流式细胞分析法测定CD3+、CD4+、

CD8+水平及CD4+/CD8+值。

3） 血清性激素六项：治疗前及治疗结束后 7
天晨起空腹抽取静脉血化学发光免疫法测定雌激素

（E2）、黄体生成素（LH）、卵泡刺激素（FSH）、孕

酮（P）、睾酮（T）、催乳素（PRL）。

4）肿瘤标志物：治疗前及治疗结束后 7 天晨

起空腹抽取静脉血化学发光免疫法测定癌胚抗原

（CEA）、糖类抗原 125 （CA125）、糖类抗原 153
（CA153）。

5）中医证候积分［12］：在治疗前后由同一名研

究者通过临床问诊及患者口述，根据其症状完成量

表积分。主症和次症分为轻、中、重度，主症赋予

2、4、6分，次症赋予 1、2、3分，舌脉不予计分。

疗效指数= （治疗前评分-治疗后评分） /治疗前评

分×100%，结合总分及疗效指数判定证候疗效。

中医证候疗效标准参照文献［12］制定。显效：

疗效指数≥70%，症状体征明显改善者；有效：疗效

指数≥30% 但＜70%，症状体征有好转者；无效：

症状体征均无明显改善，甚至加重，疗效指数＜

30%。

2. 4　统计学方法

运用 SPSS 26. 0软件进行统计分析。计数资料

使用卡方检验，以百分比表示；等级资料选用秩和

检验；服从正态分布且方差齐的计量资料以均值±
标准差（x̄±s）表示，以两独立样本 t检验进行组间

比较、配对 t检验进行组内比较；不满足正态分布

或方差不齐的计量资料，采用秩和检验，以中位数

（下四分位数，上四分位数）［M（P25，P75）］表示。

P＜0. 05表示具有统计学意义。

3　结果

本研究共纳入88例患者，其中1例因失访脱落

（对照组），1例因检验结果数据资料不全剔除（治

疗组），余入组 86例患者皆顺利完成研究，对照组

和治疗组各43例。

3. 1　两组患者治疗前后FACT-B评分比较

表 2示，两组在治疗前各模块评分和总分比较

差异均无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗后治疗组

的各领域评分和总分较治疗前均有明显提高，差异

表2　两组冲任失调型绝经前乳腺癌内分泌强化治疗患者治疗前后FACT-B评分比较

Table 2　Comparison of FACT-B scores between the two groups of premenopausal breast cancer patients with disharmony of the chong 
and ren meridian receiving endocrine intensive therapy ［分，（x̄±s）/M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

Z/t值

P值

组别

治疗组

对照组

Z/t值

P值

组别

治疗组

对照组

Z/t值

P值

例数

43
43

例数

43
43

例数

43
43

生理状况

治疗前

14（13，14）
14（14，15）

-1. 509
0. 131

情感状况

治疗前

15（15，16）
15（15，16）

-0. 036
0. 971

附加关注

治疗前

21（20，22）
21（20，21）

-1. 685
0. 092

治疗后

19（18，20）
14（13，15）

-8. 015
＜0. 001

治疗后

22（21，23）
15（15，16）

-8. 008
0. 000

治疗后

30（29，31）
21（20，22）

-7. 958
＜0. 001

Z值

-5. 793
-1. 050

Z值

-5. 735
-1. 539

Z值

-5. 758
-0. 695

P值

＜0. 001
0. 294

P值

＜0. 001
0. 124

P值

＜0. 001
0. 487

社会/家庭状况

治疗前

16（15，17）
16（15，17）

-1. 295
0. 195

功能状况

治疗前

15（15，16）
16（15，16）

1. 534
0. 125

总分

治疗前

82（81，83）
82（80，84）

-0. 279
0. 780

治疗后

22（21，24）
16（15，17）
-8. 042
＜0. 001

治疗后

25（24，26）
15（15，16）
-8. 058

0. 000

治疗后

117. 23±3. 83
81. 67±3. 32

-46. 001
＜0. 001

Z值

-5. 732
-1. 990

Z值

-5. 747
-0. 966

Z值

-5. 718
-1. 422

P值

＜0. 001
0. 047

P值

＜0. 001
0. 334

P值

＜0. 001
0. 155

注：FACT-B，乳腺癌患者生命质量测定量表。
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具有统计学意义 （P＜0. 01）。对照组治疗后的社

会/家庭状况评分低于治疗前（P＜0. 05），其余各

模块评分和总分与治疗前比较差异无统计学意义

（P＞0. 05）。治疗后治疗组的各领域评分和总分较

对照组均明显提高，差异有统计学意义（P＜0. 01）。
3. 2　两组患者治疗前后改良版Kupperman评分比较

表 3示，两组患者改良版 Kupperman评分治疗

前比较差异无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗后治

疗组的改良版 Kupperman 评分比治疗前降低（P＜
0. 01），对照组治疗前后无明显变化 （P＞0. 05）。

治疗后治疗组的改良版Kupperman评分低于对照组

（P＜0. 01）。

3. 3　两组患者治疗前后T细胞亚群水平比较

表 4 示，两组治疗前的 CD3+、CD4+、CD8+、

CD4+/CD8+水平比较差异无统计学意义（P＞0. 05）。

治疗后治疗组的 CD3+、CD4+水平比治疗前明显升

高（P＜0. 05），CD8+、CD4+/CD8+差异无统计学意

义 （P＞0. 05）。对照组治疗前后各项指标的差异

均无统计学意义（P＞0. 05）。治疗组治疗后CD3+、

CD4+水平高于对照组，差异具有统计学意义（P＜
0. 05），CD8+、CD4+/CD8+差异无统计学意义（P＞ 
 0. 05）。

3. 4　两组患者治疗前后肿瘤标志物水平比较

表 5 示，两组患者血清 CEA、CA125、CA153
水平在治疗前后组内和组间比较差异均无统计学意

义（P＞0. 05）。

3. 5　两组患者治疗前后血清性激素水平比较

表 6 示，两组患者 E2、LH、FSH、P 和 PRL 在

治疗前后的组内、组间比较，差异均无统计学意义

（P＞0. 05）。治疗组治疗后 T 低于对照组 （P＜ 
 0. 05）。

3. 6　两组患者治疗前后中医证候积分比较

表 7示，两组患者治疗前中医证候积分差异无

统计学意义 （P＞0. 05）。治疗组治疗后积分较治

疗前明显降低 （P＜0. 01）；而对照组治疗前后积

分比较差异无统计学意义 （P＞0. 05）。治疗后治

疗组积分明显低于对照组，差异具有统计学意义

（P＜0. 01）。

3. 7　两组患者中医证候疗效比较

治疗组 43 例患者中显效 3 例，有效 26 例，无

效 14例，总有效率为 67. 44%；对照组 43例患者分

别为 0例、10例、33例及 23. 26%。治疗组明显高

于对照组，差异具有统计学意义（P＜0. 05）。

3. 8　安全性指标

两组患者治疗前后血常规、肝功能、肾功能指

标均未见明显异常。

表3　两组冲任失调型绝经前乳腺癌内分泌强化治疗患者

治疗前后改良版Kupperman评分比较

Table 3　Comparison of modified Kupperman scores before 
and after treatment between the two groups of premenopausal 
breast cancer patients with disharmony of the chong and ren 

meridian receiving endocrine intensive therapy
［分，M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

Z值

P值

例数

43
43

治疗前

30（28，32）
30（28，30）

-1. 029
0. 304

治疗后

14（13，15）
29（28，30）

-8. 032
＜0. 001

Z值

-5. 742
-1. 069

P值

＜0. 001
0. 285

表4　两组冲任失调型绝经前乳腺癌内分泌强化治疗患者治疗前后T细胞亚群水平比较

Table 4　Changes in T cell subset levels before and after treatment between the two groups of premenopausal breast cancer patients 
with disharmony of the chong and ren meridian receiving endocrine intensive therapy ［x̄±s/M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

Z/t值

P值

组别

治疗组

对照组

Z/t值

P值

例数

43
43

例数

43
43

CD3+/μl
治疗前

932. 67±374. 69
963. 49±334. 91

-0. 402
0. 689

CD8+/μl
治疗前

374（321，522）
376（305，472）

-0. 091
0. 928

治疗后

1109. 84±410. 87
862. 16±294. 24

3. 214
0. 002

治疗后

391（332，541）
350（265，479）

-1. 658
0. 097

t值

-2. 817
1. 609

Z值

-0. 362
-0. 972

P值

0. 007
0. 115

P值

0. 717
0. 331

CD4+/μl
治疗前

482. 09±213. 65
510. 37±221. 56

-0. 602
0. 548

CD4+/CD8+

治疗前

1. 23±0. 52
1. 35±0. 51

1. 099
0. 275

治疗后

575. 12±225. 45
456. 98±200. 00

2. 571
0. 012

治疗后

1. 38±0. 57
1. 27±0. 49

-0. 929
0. 355

t值

-2. 799
1. 221

t值

-1. 300
0. 840

P值

0. 008
0. 229

P值

0. 201
0. 406
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4　讨论

乳腺癌在中医学中称为“乳岩”，因肝、脾、

肾三脏功能失调，气滞、血瘀、痰凝等产物结于乳

络，迁延日久而发病。本课题组认为，乳腺癌的病

位归根为“肾”，肾阳虚弱为发病的根本。乳腺癌

前期的手术治疗、放疗、化疗等均具“杀伐性”，

伤及人体正气，久伤阳气；化疗药物属“药毒”，

性寒凉，致使阳气更虚［21］。脾阳不足则生化无源、

运化失权，可见纳差、乏力困倦等症。脾肾阳虚，

温煦失职，则见畏寒及腰膝冷痛。阴阳互根，日久

表5　两组冲任失调型绝经前乳腺癌内分泌强化治疗患者治疗前后肿瘤标志物水平比较

Table5　Comparison of tumor marker levels before and after treatment between the two groups of premenopausal breast cancer patients 
with disharmony of the chong and ren meridian receiving endocrine intensive therapy ［M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

Z值

P值

组别

治疗组

对照组

Z值

P值

例数

43
43

例数

43
43

CEA/ng·ml-1

治疗前

1. 4（1. 0，1. 8）
1. 4（0. 9，2. 0）

0. 121
0. 904

CA153/IU·ml-1

治疗前

6. 0（5. 0，9. 0）
6. 0（5. 0，8. 0）

0. 923
0. 356

治疗后

1. 4（1. 1，2. 1）
1. 4（1. 0，2. 2）

0. 342
0. 733

治疗后

6. 0（5. 0，9. 0）
6. 0（4. 0，9. 0）

1. 400
0. 161

Z值

-1. 014
-0. 838

Z值

-0. 217
-0. 037

P值

0. 310
0. 402

P值

0. 828
0. 962

CA125/IU·ml-1

治疗前

8. 0（5. 0，11. 0）
7. 0（5. 0，10. 0）

0. 595
0. 552

治疗后

8. 0（5. 0，11. 0）
7. 0（6. 0，10. 0）

0. 109
0. 914

Z值

-1. 391
-0. 216

P值

0. 164
0. 829

注：CEA，癌胚抗原；CA125，糖类抗原125；CA153，糖类抗原153。

表7　两组冲任失调型绝经前乳腺癌内分泌强化治疗患者

治疗前后中医证候积分比较

Table 7　Comparison of TCM syndrome scores before and after 
treatment between the two groups of premenopausal breast 

cancer patients with disharmony of the chong and ren meridian 
receiving endocrine intensive therapy［分，M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

Z值

P值

例数

43
43

治疗前

26（25，27）
25（25，27）

0. 366
0. 714

治疗后

15（13，18）
28（24，29）

-6. 950
    ＜0. 001

Z值

-5. 722
-0. 202

P值

＜0. 001
0. 840

表6　两组冲任失调型绝经前乳腺癌内分泌强化治疗患者治疗前后性激素水平比较

Table 6　Comparison of sex hormone levels before and after treatment between the two groups of premenopausal breast cancer patients 
with disharmony of the chong and ren meridian receiving endocrine intensive therapy ［（x̄±s）/M（P25，P75）］

组别

治疗组

对照组

Z/t值

P值

组别

治疗组

对照组

Z/t值

P值

组别

治疗组

对照组

Z/t值

P值

例数

43
43

例数

43
43

例数

43
43

E2/pg·ml-1

治疗前

8. 0（5. 0，12. 0）
10. 0（4. 0，16. 0）

0. 978
0. 328

FSH/mIU·ml-1

治疗前

5. 57（2. 16，9. 85）
6. 86（3. 81，9. 63）

1. 382
0. 167

T/ng·ml-1

治疗前

0. 30±0. 19
0. 36（0. 30，0. 51）

1. 754
0. 079

治疗后

9. 0（6. 0，13. 0）
10. 0（6. 0，15. 0）

0. 450
0. 653

治疗后

4. 47（1. 98，7. 95）
6. 65（3. 91，8. 61）

1. 650
0. 099

治疗后

0. 30±0. 20
0. 38±0. 16

2. 041
0. 044

Z值

0. 747
0. 662

Z值

0. 069
0. 628

Z/t值

0. 091
0. 025

P值

0. 455
0. 508

P值

0. 945
0. 530

P值

0. 928
0. 980

LH/mIU·ml-1

治疗前

0. 34（0. 20，0. 53）
0. 33（0. 17，0. 68）

0. 190
0. 849

P/ng·ml-1

治疗前

0. 58±0. 33
0. 61（0. 40，0. 87）

1. 469
0. 142

PRL/ng·ml-1

治疗前

13. 34（10. 10，19. 60）
14. 81（12. 56，18. 19）

1. 239
0. 215

治疗后

0. 36（0. 18，0. 54）
0. 36（0. 22，0. 82）

0. 397
0. 691

治疗后

0. 47±0. 29
0. 52（0. 41，0. 76）

1. 836
0. 066

治疗后

12. 06（10. 12，17. 02）
14. 67（10. 97，17. 65）

1. 598
0. 110

Z值

0. 143
0. 254

Z/t值

1. 400
0. 869

Z值

1. 093
0. 531

P值

0. 887
0. 800

P值

0. 169
0. 385

P值

0. 274
0. 595

注：E2，雌激素；LH，黄体生成素；FSH，卵泡刺激素；P，孕酮；T，睾酮；PRL，催乳素。
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损及肾阴，肾阴亏虚不足以制阳，则虚热内生，潮

热汗出症状明显；水不济火，上扰心神，则见失眠

多梦、烦躁不安；肝肾同源，精亏不能化血，肝失

所养，失于疏泄，可见焦虑、抑郁等情志症状［22］。

阴虚阳虚并见，脏腑阴阳失调，则感忽冷忽热。肝

主筋，肾主骨，肝肾亏虚，精髓不充，筋脉失养，

故有骨关节及全身疼痛不适。综上，针对绝经前强

化内分泌治疗时期的患者及其出现的一系列症状，

本课题组认为其病机为肝肾阴虚与脾肾阳虚共同存

在，且以脾肾阳虚为重点，辨证为冲任失调。通过

前期临床经验的积累，最终确立了补肾乳岩方。

补肾乳岩方以附子汤为基础化裁。附子汤出自

张仲景《伤寒论·辨少阴病脉证并治》：“少阴病，

身体痛，手足寒，骨节痛，脉沉者，附子汤主之”，

由附子、人参、白术、茯苓、芍药组成，有温经散

寒之效，主治阳虚阴寒之症［23］。在乳腺癌内分泌

强化治疗患者中有畏寒肢冷、骨关节及全身疼痛以

及脉沉细者，可与附子汤所主症状对应。强化内分

泌治疗期的乳腺癌患者所见之潮热盗汗、失眠多

梦、烦躁不安等，与更年期女性常见的阴虚之征相

似，课题组在临床实践中发现，若单纯以滋补肾阴

为治法治疗，长期疗效欠佳。究其本质，强化内分

泌治疗的乳腺癌患者阴虚的表现是由阳虚为基础而

来的，本质为阴阳两虚，且阳虚更甚。因此在临床

论治时，应阴阳同补并更重温阳。补肾乳岩方以淡

附片、酒苁蓉、盐巴戟天温补肾阳、补益精血，共

为君药；熟地黄、酒黄精滋阴补血、益精填髓，白

芍敛阴止汗、同时制约淡附片的燥烈之性，使温阳

而不燥，三药共为臣药；君臣相配，肾阳与肾阴同

补。佐助人参大补元气，白术、茯苓健脾益气，露

蜂房、山慈菇解毒。陈皮作为使药，和胃调中。临

证时根据患者病情随证加减，如失眠严重者可加百

合、知母以除烦助眠；情绪易怒者可加莲子心、郁

金以清心安神；便秘者可加玄参、麦冬以润肠通

便；腰膝冷痛著者可加补骨脂、骨碎补以补肾强骨

等。全方以肝肾阴虚、脾肾阳虚同调为治法，通过

滋阴补阳以调理冲任，获得较好的临床疗效。

FACT-B 量表具有较好的信度、效度、反应度

及可行性，为我国乳腺癌患者生命质量的常用测评

工具［16］。本研究结果显示，治疗组患者经治后生

理情况、社会／家庭情况、情感情况、功能及附加

关注各个模块的评分和总分均有显著提高，证明补

肾乳岩方在心理和生理等方面均能有效提高乳腺癌

强化内分泌治疗患者的生活质量，从而在一定程度

上增强患者的治疗信心和依从性。

乳腺癌的发生、手术或放化疗等辅助治疗，均

可导致机体免疫功能的降低和紊乱。T细胞亚群是

反映机体免疫功能的主要标志之一［24］，恶性肿瘤

患者可见如 CD3+、CD4+水平降低［25］，CD8+水平增

高及CD4+/CD8+水平失衡［26］等细胞免疫功能紊乱的

表现，因此在接受现代医学辅助治疗时更容易出现

不良反应［27］，降低生活质量［28］，从而影响肿瘤患

者的生存质量和预后［29］，CD4+、CD4+/CD8+值的提

升有益于患者生存［30］。本研究结果显示，治疗组

患者治疗后的CD3+、CD4+水平较治疗前明显升高，

说明补肾乳岩方在一定程度上能够正向调节T细胞

亚群水平，维护各类淋巴细胞比例的动态平衡，减

少过度活化，解除机体的免疫抑制状态，从而增强

患者的抗肿瘤能力。

接受 OFS 的患者，因其本质为药物性绝经，

更容易出现类似更年期综合征的不良表现［31］。

Kupperman量表是首个广泛用于评价更年期综合征

严重程度的量表，后经完善加入泌尿生殖系统症

状，即为现普遍使用的改良版 Kupperman 评分量

表［19］。本研究中治疗组治疗后改良版 Kupperman
评分显著下降，且低于对照组。中医证候积分基于

患者突出的临床不适症状拟定，本研究中治疗组在

治疗后的总积分显著降低，且治疗组中医证候疗效

的总有效率显著高于对照组。上述结果均提示补肾

乳岩方在改善患者类更年期综合征及其他不适症状

方面有一定效果。

长期暴露于性激素是乳腺癌发生发展的高危因

素［32］，联合 OFS 的强化内分泌治疗旨在全面阻断

性激素对肿瘤的刺激作用。非乳腺癌患者缓解更年

期症状的有效方法是激素替代治疗［33］，但雌激素、

孕激素替代疗法会导致乳腺癌的复发几率升高。因

此，在改善其不良反应的同时，临床应首选不升高

患者性激素水平的有效治法。肿瘤标志物 CEA、

CA125、CA153对乳腺癌的诊断、监测及预后有着

重要意义，若在短期内有持续性升高，则表明病情

进展，可能预示着乳腺癌的复发和转移［34-35］。本研

究结果显示，补肾乳岩方不影响HR阳性型乳腺癌

患者的性激素水平及肿瘤标志物水平，能够在保障

患者病情稳定的前提下，对西医规范治疗起到积极

的辅助作用。此外，补肾乳岩方中淡附片是由盐附

子经米泔水浸漂后烤制而成，经炮制后减毒增效［36］，

课题组在临床中以小剂量 6 g长期应用，熬制中药

时以先煎去其毒性，并在应用同时配伍白芍以制约
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其燥烈之性；临床尚未发现不良中毒事件。且本研

究中，监测两组患者的血常规及肝肾功能基础检验

学指标，均未见明显异常，证明了补肾乳岩方的安

全性佳。

综上，补肾乳岩方能够有效提高绝经前乳腺癌

内分泌强化治疗患者的生活质量、提高其血清CD3+

及CD4+水平；能有效降低改良版Kupperman评分和

中医证候积分，减轻类更年期综合征等不良反应，

应用于临床安全有效，为中医药结合内分泌强化治

疗提供参考。但本次研究观察时间有限，样本量相

对较小，因此在未来的研究中，将扩大样本量，以

期为推广补肾乳岩方的临床应用提供更科学的依据。
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Randomized Controlled Clinical Observation on Bushen Ruyan Formulation （补肾乳岩方）  in Treating 44 
Cases of Premenopausal Breast Cancer Patients of Disharmony of the Chong （冲）  and Ren （任）  Meridian 
Type under Endocrine Intensive Therapy
WANG Zepeng1，2， CHENG Xufeng1， YUAN Jiangshan1， LIU Ruidong1， LIU Qi3

1.  The First Affiliated Hospital of Henan University of Chinese Medicine，Zhengzhou，450000；2.  The Third Affiliated Hospital of 
Beijing University of Chinese Medicine；3.  Henan University of Chinese Medicine
ABSTRACT Objective　To observe the clinical efficacy and safety of Bushen Ruyan Formulation （补肾乳岩方， 
BRF） in treating premenopausal breast cancer patients of disharmony of the chong （冲） and ren （任） meridian type 
under endocrine intensive therapy.   Methods　A total of 88 premenopausal breast cancer patients who received endo⁃
crine intensive therapy and were diagnosed with disharmony of the chong and ren meridian by traditional Chinese medi⁃
cine （TCM） were included and randomly divided into a control group and a treatment group， with 44 cases in each 
group.  The control group received ovarian function suppression （OFS） combined with endocrine therapy， while the 
treatment group was given oral BRF additionally.  Both groups were treated for three months.  The clinical efficacy was 
evaluated by comparing the pre- and post-treatment results of the Functional Assessment of Cancer Therapy-Breast 
（FACT-B）， modified Kupperman score， T cell subsets （CD3+， CD4+， CD8+， CD4+/CD8+）， sex hormone levels， 
including estradiol （E2）， luteinizing hormone （LH）， follicle-stimulating hormone （FSH）， progesterone （P）， testos⁃
terone （T）， and prolactin （PRL）， tumor markers， such as carcinoembryonic antigen （CEA）， carbohydrate antigen 
125 （CA125）， and carbohydrate antigen 153 （CA153）， TCM syndrome score， and TCM syndrome efficacy.  Blood 
routine tests， liver function and kidney function were monitored to assess safety.   Results　The FACT-B scores of 
each domains and the total scores of the treatment group increased， while the social/family status score of the control 
group decreased.  The treatment group had significantly higher scores in all domains and total score compared to the 
control group （P＜0. 05 or P＜0. 01）.  The modified Kupperman score and TCM syndrome score of the treatment 
group decreased， and were lower than those of the control group （P＜0. 01）.  The levels of CD3+ and CD4+ in the treat⁃
ment group increased， and were higher than those of the control group （P＜0. 05）.  Serum testosterone levels in the 
treatment group were lower than those in the control group （P＜0. 05）.  The total effective rate of TCM syndrome effi⁃
cacy in the treatment group was 67. 44%， significantly higher than the 23. 26% in the control group （P＜0. 05）.  No 
significant abnormalities were observed in the blood routine tests or liver/kidney function indicators in either group 
before or after treatment.   Conclusion　BRF can effectively improve quality of life， alleviate symptoms， increase 
serum CD3+ and CD4+ levels， and enhance clinical efficacy in premenopausal breast cancer patients undergoing endo⁃
crine intensive endocrine therapy.  It is also safe with no significant adverse effects.
Keywords breast cancer； premenopausal； endocrine intensive therapy； disharmony of chong （冲） and ren （任） 
meridian； Bushen Ruyan Formulation （补肾乳岩方）
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