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　　【摘要】　目的　评价健脾化痰通络方治疗女童单纯性乳房发育的临床疗效与安全性.方法　回顾性

分析２０１９年６月至２０２２年１月就诊于苏州市中医医院儿科生长发育专科门诊,诊断为单纯性乳房发育的

女童９０例,其中观察组５０例予健脾化痰通络方干预治疗,对照组４０例予临床随访,对比观察组和对照组

的临床结局,并对健脾化痰通络方进行疗效与安全性评价.结果　与对照组相比,观察组采用健脾化痰通

络方干预随访期间有４例发展为中枢性性早熟,对照组有７例转化为中枢性性早熟;观察组经过治疗后,临
床症状及体征均有改善,卵巢容积较治疗前有下降趋势(P＜０􀆰０５),血清雌二醇与促黄体生成素呈现下降

趋势(P＜０􀆰０５),血清卵泡刺激素差异无统计学意义(P＞０􀆰０５);观察组在改善中医证候积分方面优势明

显,并且未观察到明显的不良反应.结论　采用健脾化痰通络方治疗女童单纯性乳房发育确有临床疗效,

值得临床推广应用.
【关键词】　单纯性乳房发育;　女童;　健脾化痰通络方
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Clinicalobservationof５０casesofprematurethelarcheingirlstreatedwithJianpiHuatanTongluorecipe　LIU
Dong,YANG Lingling,MA Hanzheng,LIYan．Suzhou Hospitalof TraditionalChinese Medicine,

Suzhou２１５０００,China
【Abstract】　Objective　ToevaluatetheclinicalefficacyandsafetyofJianpiHuatanTongluorecipein

thetreatmentofprematurethelarcheingirls．Methods　Aretrospectiveanalysiswasmadein９０girlswho
werediagnosedwithprematurethelarcheinthepediatricgrowthanddevelopmentclinicofourhospitalfrom
June２０１９toJanuary２０２２．Amongthem,５０casesinthetreatmentgroupweretreatedwithJianpiHuatan
Tongluorecipe;４０casesinthecontrolgroupweregivenclinicalfollowＧup．Theclinicaloutcomesofthe
treatmentgroupandthecontrolgroupwerecompared,andtheefficacyandsafetyofJianpiHuatanTongluo
recipewereevaluated．Results　Comparedwiththecontrolgroup,４casesinthetreatmentgroupdeveloped
intocentralprecociouspubertyduringthetreatmentwithJianpiHuatanTongluorecipeandthefollowＧup,

and７casesinthecontrolgroupdevelopedintocentralprecociouspuberty．Aftertreatment,theclinical
symptomsandsignsofthetreatmentgroupwereimproved,theovarianvolumehadatrendofdecrease
comparedwiththatbeforetreatment(P＜０．０５),andtheserumestradiolandluteinizinghormoneshoweda
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trendofdecrease(P＜０．０５),whiletheserumfolliclestimulatinghormonehadnosignificantdifference(P＞
０．０５)．ThetreatmentgrouphadobviousadvantagesinimprovingTCMsyndromescores,andnoobvious
adversereactionswereobserved．Conclusion　TheuseofJianpiHuatanTongluorecipeinthetreatmentof

prematurethelarcheingirlsisclinicallyeffective,anditisworthyofclinicalapplication．
【Keywords】　Prematurethelarche;　Girl;　JianpiHuatanTongluorecipe

　　单纯性乳房早发育(prematurethelarche,PT)
是指女孩在８岁之前出现孤立性乳房发育,而无其

他性征体现,也不伴有生长及骨龄加速,是部分性性

早熟中常见的一种类型.以往认为本病是暂时性乳

房发育,一般呈自限性,一段时间后可自行回缩甚至

消退,然而,近年来研究发现本病具有转化为中枢性

性早熟的倾向[１],呈现出生长及骨龄加速,从而容易

导致最终成年身高受损,影响患儿身心健康,越来越

受家长及临床医师关注.目前西医对于PT没有明

确的干预治疗药物,只在转化为中枢性性早熟并且

排除禁忌证时才给予促性腺激素释放激素类似物干

预治疗,目前仍然是以饮食生活指导、定期随访观察

作为干预手段,缺乏有效的治疗措施.与此相反地,
越来越多证据表明,中医中药在治疗本病中发挥出

独特优势[２Ｇ３].
本研究结合地域特点,在改善饮食及生活方式

的基础上,采用健脾化痰通络的方法治疗本病,现将

相关结果报道如下.

１　资料与方法

１􀆰１　一般资料　回顾性分析２０１９年６月至２０２２
年１月就诊于苏州市中医医院儿科诊断为PT女童

９０例,分为观察组５０例和对照组４０例,两组在年

龄、骨龄、病程、身高、体质量方面比较差异无统计学

意义(P＞０􀆰０５),具有可比性.见表１.
表１　两组治疗前基本情况比较(􀭺x±s)

组别 n 年龄(岁) 骨龄(岁) 病程(月) 身高(cm) 体质量(kg)

对照组 ４０ ７．２０±０．５９ ７．３±０．５ ４．２±１．０ １２０．５±０．９ ２１．９±１．８

观察组 ５０ ７．１２±０．６８ ７．２±０．５ ４．０±１．２ １２１．３±１．２ ２０．８±２．３

１􀆰２　诊断标准

１􀆰２􀆰１　西医诊断标准　女童,≤８周岁;出现单侧

或双侧乳房发育,而无乳晕着色和其他第二性征发

育;不伴有生长加速和骨骼发育提前,无阴道流血;
性激素激发试验促性腺激素峰值不符合中枢性性早

熟诊断标准;雌二醇(estradiol,E２)、促黄体生成素

(luteinizinghormone,LH)的基础值处于青春前期

水平;排除其他外周性性早熟、外源性雌激素摄入、
乳腺局部增生性疾病等.

１􀆰２􀆰２　中医辨证标准　依据«中华人民共和国中医

药行业标准:中医病证诊断疗效标准»制定:病痰湿

壅滞证诊断依据:主症:(１)乳核早出现;(２)形体肥

胖.次症:(３)肢体困重、胸闷叹息;(４)口中黏腻,多
食肥甘;(５)舌脉:舌红,苔腻,脉滑数.(６)无其他系

统疾病.其中第(１)、(２)、(６)项为必备项,兼有或无

(３)、(４)、(５)项中任１项以上.主症每项计２分,次
症每项计１分.

１􀆰３　纳入标准　(１)女童,年龄＜８周岁或在此之

前即出现症状者;(２)出现单侧或双侧乳房发育,而
无其他第二性征发育表现;(３)不伴有生长加速和骨

骼发育提前;(４)性激素激发试验(采用促性腺激素

释放激素类似物激发)不符合中枢性性早熟诊断标

准;(５)血清 E２、LH 的基础值处于青春期前水平;
(６)监护人签署知情同意书,本研究通过苏州市中医

医院伦理委员会审查批准(批号:２０２０伦研批０４６).

１􀆰４　排除标准　(１)合并有肺、心、肝、肾等原发性疾

病者;(２)根据研究者判断,具有降低入组可能性或使

入组复杂化的其他病变者;(３)未按规定治疗,无法判

断疗效或资料不全等影响疗效或安全性判断者.

１􀆰５　治疗方法　对照组予饮食及生活方式干预指

导,禁食滋补品及保健品,加强体育锻炼.观察组在

对照组基础上加用健脾化痰通络方治疗,基本药物

组成包括:茯苓、苍术、薏苡仁、白术、夏枯草、白扁

豆、麸炒枳壳、浙贝母、海藻、昆布、丝瓜络各１０g,陈
皮、制香附各６g.加减:乳房硬结明显者,可加橘

核、麦芽;热重于湿者,见大便秘结,口苦,舌质红,可
加栀子、黄芩清热燥湿.药物剂量根据患儿的年龄、
体质适度加减,６岁前每天１００~１５０mL,６岁后每

天１５０~２００mL.治疗３个月为１个疗程.

１􀆰６　观察指标　分别于治疗前、治疗３个月、６个

月临床观察记录１次,内容包括身高,体质量,乳腺

腺体大小,中医证候,乳腺、盆腔超声,血清激素水平

等.观察组在治疗前后分别进行血尿常规、心电图

及肝肾功能的实验室检查,并观察记录治疗期间药
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物不良反应.其中中医证候包括形体肥胖、肢体困

重及胸闷叹息、多食肥甘及口中黏腻、舌象及脉象

等,根据轻重程度评分.

１􀆰７　疗效判定标准　临床疗效评价参照«中医病证诊

断疗效标准»[４]和«中药新药临床研究指导原则»(２００２
年第１版标准)[５]制定.(１)治愈:治疗后证候有效率≥
９０􀆰０％,临床症状及体征基本消失,实验室检查接近正

常值;(２)显效:治疗后证候有效率７０􀆰０％~＜９０􀆰０％,
临床症状及体征明显好转;(３)有效:治疗后证候有

效率３０􀆰０％~＜７０􀆰０％,临床症状及体征有好转;
(４)无效:治疗后证候有效率＜３０􀆰０％,临床症状及

体征无好转或者加重.其中,证候积分减少率＝(治
疗前积分－治疗后积分)/治疗前积分×１００％.痰

湿壅滞证包括:形体肥胖、肢体困重、胸闷叹息、口中

黏腻、多食肥甘、舌红苔腻、脉滑数.
中枢性性早熟转化标准参考:中华医学会儿科

学分会内分泌遗传代谢学组«中枢性性早熟诊断与

治疗共识(２０１５)»[６]中有关中枢性性早熟的诊断标

准制定:(１)第二性征出现:女孩８岁前出现第二性

征发育;(２)线性生长加速:年生长速率高于正常儿

童;(３)骨龄超前:骨龄超过实际年龄１岁或以上;
(４)性腺增大:盆腔B超显示女孩子宫、卵巢容积增

大,且卵巢内可见多个直径＞４mm 的卵泡;(５)下
丘脑Ｇ垂体Ｇ性腺轴启动,血清激素水平达青春期标

准,以性激素激发试验阳性为金标准.

１􀆰８　统计学方法　采用SPSS２３􀆰０软件进行统计

学分析.两组对比分析,定性资料采用 Raddit分

析.计量资料采用􀭺x±s表示,符合正态分布采用独

立样本t检验,组内用配对样本t检验比较;非正态

分布及等级资料用非参数检验中 Wilcoxon秩和检

验比较.以P＜０􀆰０５为差异有统计学意义.

２　结果

２􀆰１　观察组前后总体疗效比较　在治疗随访的６
个月内,临床评价发现治愈３例,显效１５例,有效

２８例,无效４例,愈显率３６％,总体有效率达９２％.

２􀆰２　两组患儿转化为中枢性性早熟情况比较　在

随访观察的６个月内,观察组５０例中有４例发展为

中枢性性早熟,转化率为８􀆰０％;对照组有７例转化

为中枢性性早熟,转化率为１７􀆰５％.

２􀆰３　两组患儿就诊前后卵巢容积、血清激素水平比

较　最终具有完整实验检查检验结果的观察组有

３５例,对照组有２８例,其中观察组在治疗后卵巢容

积、E２、LH 均有下降趋势,差异有统计学意义(P＜
０􀆰０５),而 卵 泡 刺 激 素 差 异 无 统 计 学 意 义 (P＞
０􀆰０５).对照组在观察前后卵巢容积、E２、卵泡刺激

素差异无统计学意义(P＞０􀆰０５),LH 在观察随访后

出现增高趋势,前后差异具有统计学意义 (P＜
０􀆰０５).见表２.

表２　两组患儿就诊前后卵巢容积、血清激素水平比较(􀭺x±s)

组别 n 卵巢容积(mL) E２(pmol/L) LH(IU/L) 卵泡刺激素(IU/L)

对照组 ２８ 观察前 ０．８３±０．２６ ２２．３０±３．４０ ０．１７±０．１４ ３．６８±１．５９

观察后 ０．８５±０．２７ ２１．５３±３．４２ ０．１９±０．１４a ３．７２±１．６３

观察组 ３５ 治疗前 ０．７３±０．２５ ２３．６１±３．２１ ０．１６±０．１２ ３．７２±１．６０

治疗后 ０．６２±０．１９b ２２．４８±３．６８b ０．１３±０．０９b ３．５９±１．６４

　　注:与观察前比较,at＝３􀆰６１４,P＜０􀆰０５;与治疗前比较,bt＝３􀆰３９１,３􀆰７０９,２􀆰２５０,P＜０􀆰０５.

２􀆰４　两组前后中医证候积分比较　观察组在治疗

后证候积分有下降趋势,前后比较差异有统计学意

义(P＜０􀆰０５);而对照组在观察前后中医证候积分

差异无统计学意义(P＞０􀆰０５).见表３.
表３　两组前后中医证候积分比较(􀭺x±s)

组别 n 证候积分

对照组 ４０ 观察前 ５．１５±１．３４

观察后 ５．２３±１．３７

观察组 ５０ 治疗前 ５．０１±１．３９

治疗后 ３．４２±１．３５a

　　注:与治疗前比较,at＝５􀆰５５８,P＜０􀆰０５.

２􀆰５　安全性评价　观察组在服用中药期间有９例

出现胃肠道不适,发生率为１８％,经过浓煎、添加冰

糖、口服益生菌等处理后,胃肠道反应改善,余未见

明显不良反应.

３　讨论

PT是一种儿童生长发育异常的内分泌疾病,
具体发病机制仍然不明,本病经典意义上多发生在

两岁之前,与小青春期有关,然而临床发现两岁之后

亦有一部分出现单纯乳房发育,可能与性腺轴的暂

时性激活有关,也可能与机体对雌激素的敏感性增

加有关.本病女童以８岁以前出现单纯的乳房增大

为主要临床表现,与同龄人身体的差异很容易引起

她们的不安,甚至出现冲动、烦躁、抑郁、社交退缩等

心理和行为异常,容易引起心理行为方面的问题,此
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外,如果本病进一步发展,容易导致下丘脑Ｇ垂体Ｇ性

腺轴的完全激活,从而使生长加速,骨骺加速融合,
形成中枢性性早熟,致使成年终身高受损,或者早初

潮.然而,目前为止,现代医学对于本病没有确切的

药物治疗,只在诊断为中枢性性早熟,并且排除相关

禁忌证之后才能应用促性腺激素释放激素类似物进

行干预治疗.此外,目前尚无有效的预测参数准确

预测单纯性乳房发育向中枢性性早熟的转化,有必

要对本病进行早期干预以降低转化率.
单纯性乳房发育是性早熟的一种,目前中医病

名亦为“性早熟”,其辨证论治参照性早熟诊治指

南[７],主要的证型为阴虚火旺证、痰湿壅滞证和肝郁

化火证.临床上本病需要严密观察与随访,中医药

在此期间可以发挥“治未病”的功用,临床研究表明,
连续或间断服用中药可以减轻此类儿童乳腺组织发

育状态[８Ｇ１０],调整下丘脑Ｇ垂体相关激素水平,延缓

性发育状态,在一定程度上阻断了其向中枢性性早

熟发展,减轻父母焦虑心理,比单纯随访观察更合

理,然而需要临床准确辨证,在辨证论治思想的指导

下,规范使用中医药.
临床表明,“痰湿”为本病的重要病理因素,脾为

气机升降之枢纽,亦为生痰助湿之源,加之儿童饮食

不知自节,过食肥甘厚腻或盲目进补,则脾胃受损,
脾虚失健,易致生湿酿痰,互为因果,产生恶性循环,
最终导致乳腺发育,表现为形体肥胖,肢体困重,口
中黏腻,大便不调,苔腻,脉滑等.结合临床及苏州

地区的环境特点,本次研究以痰湿壅滞证女童为主.
苏州地处江南,“吾吴湿邪害人最广”,湿又分为外湿

和内湿,外湿与气候、环境等因素相关,内湿与脾最

相关,“脾主运化水湿”,脾虚则运化乏力,水湿不化,
加上小儿本就“脾常虚”,若因饮食不节、或过食肥甘

厚味、或嗜食生冷瓜果、或外感六淫之湿、或久卧湿

地等,皆可损伤脾胃功能,导致脾失健运,运化无权,
水液输布失常,停而为湿,凝而为痰,痰湿阻滞脉络

而出现络脉不通之临床表现[１１Ｇ１２].基于此,本研究

采用健脾化痰通络方治疗单纯性乳房发育,临床观

察表明其可以改善中医证候,降低血清激素水平,在
阻断其向中枢性性早熟的转化方面起到一定作用.
方中苍术,辛、苦,健脾燥湿,为健脾、运脾要药;白
术,甘、苦,健脾益气,燥湿利水,二者同用,健脾运

脾;茯苓,甘、平,健脾利湿而不伤正气;薏苡仁,甘、
淡,健脾渗湿;枳壳,破气、行痰、消积;白扁豆,健脾

化湿.香附,理气解郁;海藻、昆布为常用对药,具有

消痰软坚散结,利水消肿之功效;夏枯草清热解毒、
消肿散结;浙贝母有消痈散结之功.丝瓜络,活血通

络散结,对于乳房疾病有良好的作用.方中重用化

痰散结药物,可以有效改善此类单纯乳房发育的临

床症状及体征,也在一定程度上降低了体内激素水

平.诸药合用,起到健脾运脾祛湿,理气化痰散结的

效果.本次研究以健脾化痰通络方治疗为主,这与

本地区儿童的生活环境及体质特点有关,创制健脾

化痰通络方治疗,总体有效率达９２％,在阻断本病

向中枢性性早熟转化方起到积极作用.
本研究为短期的临床观察性研究,未进行远期

临床评价,需要延长随访时间以验证健脾化痰通络

方的近远期疗效及其对中枢性性早熟转化率的影

响.另外,基于复方中药药效成分的复杂性,具体的

作用机制与靶点需要更深入的研究.
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