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摘要： 目的　 分证型探讨乳腺增生外用中药复方专利组方用药规律。 方法　 以国家知识产权局官网近二十年收录的治

疗乳腺增生的外用中药复方专利为数据来源， 采用古今医案云平台 （Ｖ２􀆰 ３􀆰 ５ 版） 进行频次统计、 关联规则、 聚类分

析、 复杂网络分析。 结果　 冲任失调型专利共 ４７ 项， 用药频率最高的依次为没药、 冰片、 乳香、 莪术、 白芷等； 肝

郁痰凝型专利共 ９９ 项， 用药频率最高的依次为乳香、 红花、 当归、 莪术、 没药。 中药外治乳腺增生使用活血化瘀药

最多， 以肝经论治为先， 四气多以温性、 平性， 五味多以苦、 辛， 冲任失调型兼有热性药， 肝郁痰凝型重于寒性。 乳

腺增生外用专利中药配伍为临床常用组合。 结论　 中药外治乳腺增生专利以活血化瘀为核心， 在开发专利时可参考不

同证型用药规律进行组方， 充分发挥中医辨证论治优势。
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　 　 乳腺增生是临床中常见的良性乳腺疾病， 是由于乳腺

主质和间质发生增生及复旧不全造成的乳腺组织正常结构

紊乱［１］ ， 临床表现为单侧或双侧的周期性乳房胀痛和出现

多发性的乳内肿块［２］ 。 中医认为， 乳腺增生病属 “乳癖”
范畴， 多由于情志不遂， 肝气郁结， 或脾失健运， 水湿停

聚为痰， 气滞、 痰凝、 血瘀日久成核； 或因肝肾亏虚， 冲

任失调， 气血瘀滞形成乳房肿块［３］ 。 中医外治乳腺增生有

着悠久的历史， 从明代朱丹溪使用三圣膏消散乳癖肿块，
到清代 《理瀹骈文》 ［４］ 记载： “乳癖， 田鸡皮入半夏三钱，
麝香五厘， 捣饼敷， 帛缚， 约三时解去”， 表明外用中药可

通过皮肤渗透使药物直接作用于病变部位， 缓解疼痛， 避

免内服药物发生胃肠刺激［５⁃６］ 。
目前， 对中药外治乳腺增生的临床进展研究较多， 但

基于专利分析其用药规律的相关研究尚未见报道。 因此，
本研究在中医辨证论治思想的指导下按证型对乳腺增生外

用中药复方专利文献进行分析， 以期为相关专利申请提供

参考。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 数据来源　 登录国家知识产权局网站， 通过政务服务

⁃专利⁃专利检索⁃专利检索及分析平台⁃高级检索， “检索式

编辑区” 中输入 “申请日 ＝ ２００００１０１： ２０２１０９３０ ＡＮＤ 发明

名称＝ （乳腺增生 乳癖） ＡＮＤ 发明名称 ＝ （中药 中草药

中成药 中药复方 中药组合） ”， 检索申请日在 ２０００ 年 １ 月

至 ２０２１ 年 ９ 月间的治疗乳腺增生的中药复方的发明专利。
１􀆰 ２　 纳入、 排除标准

１􀆰 ２􀆰 １　 纳入标准　 ①以治疗乳腺增生为目的； ②专利组成

为中药复方的发明专利； ③使用方法明确记载为外用的中

药复方专利。
１􀆰 ２􀆰 ２　 排除标准　 ①排除发明为保健品、 治疗仪的专利；
②排除药物组成为中药提取物或化学药物或中药与化学药

物联合应用的专利； ③排除用药方法为内服、 内外同治或

使用方法不明确的专利。
１􀆰 ３　 数据库建立　 阅读检索到的专利文献的全文内容， 保

留符合纳入标准的专利文献， 采用 Ｅｘｃｅｌ ２０１６ 软件建立数

据库， 将专利号、 专利申请时间、 复方药物组成、 用药剂

型录入数据库。
１􀆰 ４　 分类　 根据专利说明书内容， 将对应证型分为冲任失

调型 （肾阳虚衰归为冲任失调型）、 肝郁痰凝型 （气滞血

瘀、 肝郁气滞归为肝郁痰凝型）。 若没有提出证型， 则按

照说明书中专利功效进行分类。
１􀆰 ５　 数据标准化与数据分析 　 采用 “古今医案云平台

（Ｖ２􀆰 ３􀆰 ５ 版） ” 进行分析［７］
， 按照软件模板要求上传复方

药物组成文件， 建立 “分析池”， 利用软件 “标准化” 功

能并参照 ２０２０ 年版 《中国药典》 ［８］ 与 《中药大辞典》 ［９］ ，
将药物药名、 药性、 归经进行统一标准化处理， 再选择软

件中的 “数据挖掘” 功能， 对加入 “分析池” 的专利组方

药物通过中药频次统计、 中药性味归经统计、 组方药物关

联规则、 中药聚类分析、 复杂网络分析进行统计。
２　 结果

２􀆰 １　 乳腺增生外用中药复方专利生命技术周期　 通过检索
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得到近二十年外用治疗乳腺增生的中药复方专利共计 １４６
项， 统计 ２０００ 年至 ２０２０ 年的专利申请量， 绘制累积专利

申请量变化图， 见图 １， 图中实线为累积专利申请量， 虚

线为趋势线， 通过对比两者走势， 判断累积专利申请量增

长速度。 以 Ｓ 曲线法判断， ２０００ 年至 ２００５ 年处于萌芽期，
此时， 专利申请量增长缓慢； ２００５ 年至 ２０１４ 年处于发展

期， 此阶段， 累积专利申请量增长较快， 曲线为下凸的；
２０１５ 年后进入成熟期， 曲线开始变为上凸， 年累积专利申

请量的增长速度开始放缓， 此阶段科研人员累积的经验较

多， 市场同类竞争产品较多， 因此进入成熟期后更应注意

总结规律， 挖掘更有潜力的研究方向［１０］ 。

图 １　 乳腺增生外用中药复方专利生命技术周期 Ｓ 曲线

２􀆰 ２　 高频中药统计

２􀆰 ２􀆰 １　 冲任失调型　 共纳入专利 ４７ 项， 涉及药物 ２２２ 味，
总用药频次 ６８１ 次。 用药频次 ５ 次以上的药物有 ４２ 味， 见

表 １。 频率最高的中药依次为没药 （ ２１ 次）、 冰片 （ ２０
次）、 乳香 （１９ 次）、 莪术 （１６ 次）、 白芷 （１５ 次）。
２􀆰 ２􀆰 ２　 肝郁痰凝型　 共纳入专利 ９９ 项， 涉及药物 ３００ 味

药， 总用药频次 １ ２７７ 次。 用药频次 １０ 次以上的药物有 ３４
味， 见表 ２。 频率最高中药的依次为乳香 （３１ 次）、 当归

（３１ 次）、 红花 （３１ 次）、 莪术 （３０ 次）、 没药 （３０ 次）。
２􀆰 ３　 高频中药分类统计　 对专利高频中药按照功效类别以

《中药学 （第九版） 》 ［１１］ 为原则进行分类。 将冲任失调型

专利用药频次在 ５ 次以上的药物与肝郁痰凝型专利用药频

次在 １０ 次以上的药物进行分类， 见表 ３。 两种证型使用最

多的药物为活血化瘀药、 化痰止咳平喘药。 温里药、 祛风

湿药与止血药是冲任失调型独有的药物， 肝郁痰凝型使用

清热药较多。
２􀆰 ３　 中药性味归经统计

２􀆰 ３􀆰 １　 冲任失调型　 对 ２２２ 味中药的四气、 五味、 归经进

行频次分析， 四气以温性 （３０１ 次， ４４􀆰 ２０％ ）、 平性 （１２６
次， １８􀆰 ５０％ ） 为主， 寒性 （ ８２ 次， １２􀆰 ０４％ ）、 微寒 （ ８０
次， １１􀆰 ７５％ ）、 热 性 （ ３２ 次， ４􀆰 ７０％ ）、 大 热 （ １８ 次，
２􀆰 ６４％ ）， 见图 ２； 五味以辛 （４３２ 次， ６３􀆰 ４４％ ）、 苦 （３２１
次， ４７􀆰 １４％ ） 为主， 甘 （１７０ 次， ２４􀆰 ９６％ ）、 咸 （７４ 次，
１０􀆰 ８７％ ）、 微苦 （４０ 次， ５􀆰 ８７％ ）、 酸 （ ２０ 次、 ２􀆰 ９４％ ），
见图 ３； 归经以肝经 （４４１ 次， ６４􀆰 ７６％ ）、 脾经 （３１８ 次，
４６􀆰 ７０％ ） 为主， 心经 （２０５ 次， ３０􀆰 １０％ ）、 肺经 （１９２ 次，

２８􀆰 １９％ ） 胃 经 （ １９１ 次， ２８􀆰 ０５％ ）、 肾 经 （ １８１ 次，
２６􀆰 ５８％ ）， 见图 ４。

表 １　 冲任失调型高频中药 （频次≥５ 次）

中药 频次 ／ 次 频率 ／ ％ 中药 频次 ／ 次 频率 ／ ％

没药 ２１ ４４􀆰 ６８ 川乌 ７ １４􀆰 ８９

冰片 ２０ ４２􀆰 ５５ 大黄 ７ １４􀆰 ８９

乳香 １９ ４０􀆰 ４３ 穿山甲 ７ １４􀆰 ８９

莪术 １６ ３４􀆰 ０４ 草乌 ６ １２􀆰 ７７

白芷 １５ ３１􀆰 ９１ 僵蚕 ６ １２􀆰 ７７

川芎 １４ ２９􀆰 ７９ 延胡索 ６ １２􀆰 ７７

天南星 １４ ２９􀆰 ７９ 血竭 ６ １２􀆰 ７７

半夏 １３ ２７􀆰 ６６ 三七 ６ １２􀆰 ７７

当归 １２ ２５􀆰 ５３ 海藻 ６ １２􀆰 ７７

肉桂 １２ ２５􀆰 ５３ 夏枯草 ６ １２􀆰 ７７

柴胡 １２ ２５􀆰 ５３ 白芍 ６ １２􀆰 ７７

细辛 １２ ２５􀆰 ５３ 黄芪 ５ １０􀆰 ６４

香附 １２ ２５􀆰 ５３ 麝香 ５ １０􀆰 ６４

三棱 １０ ２１􀆰 ２８ 丹参 ５ １０􀆰 ６４

淫羊藿 １０ ２１􀆰 ２８ 杜仲 ５ １０􀆰 ６４

赤芍 １０ ２１􀆰 ２８ 附子 ５ １０􀆰 ６４

白芥子 ９ １９􀆰 １５ 皂角刺 ５ １０􀆰 ６４

青皮 ９ １９􀆰 １５ 陈皮 ５ １０􀆰 ６４

丁香 ９ １９􀆰 １５ 木香 ５ １０􀆰 ６４

红花 ８ １７􀆰 ０２ 肉苁蓉 ５ １０􀆰 ６４

干姜 ８ １７􀆰 ０２ 昆布 ５ １０􀆰 ６４

表 ２　 肝郁痰凝型高频中药 （频次≥１０ 次）

中药 频次 ／ 次 频率 ／ ％ 中药 频次 ／ 次 频率 ／ ％
乳香 ３１ ３１􀆰 ３１ 延胡索 １６ １６􀆰 １６
当归 ３１ ３１􀆰 ３１ 皂角刺 １６ １６􀆰 １６
红花 ３１ ３１􀆰 ３１ 海藻 １６ １６􀆰 １６
莪术 ３０ ３０􀆰 ３０ 桃仁 １５ １５􀆰 １５
没药 ３０ ３０􀆰 ３０ 瓜蒌 １５ １５􀆰 １５
冰片 ２９ ２９􀆰 ２９ 白芷 １５ １５􀆰 １５

夏枯草 ２８ ２８􀆰 ２８ 浙贝母 １３ １３􀆰 １３
柴胡 ２７ ２７􀆰 ２７ 白芍 １３ １３􀆰 １３
香附 ２７ ２７􀆰 ２７ 大黄 １２ １２􀆰 １２
三棱 ２５ ２５􀆰 ２５ 王不留行 １２ １２􀆰 １２

蒲公英 ２０ ２０􀆰 ２０ 木香 １２ １２􀆰 １２
郁金 ２０ ２０􀆰 ２０ 牡蛎 １１ １１􀆰 １１
川芎 １９ １９􀆰 １９ 橘核 １１ １１􀆰 １１
赤芍 １９ １９􀆰 １９ 青皮 １１ １１􀆰 １１
丹参 １７ １７􀆰 １７ 黄芪 １０ １０􀆰 １０
昆布 １７ １７􀆰 １７ 麝香 １０ １０􀆰 １０

穿山甲 １６ １６􀆰 １６ 甘草 １０ １０􀆰 １０

２􀆰 ３􀆰 ２　 肝郁痰凝型　 对 ３００ 味中药的四气、 五味、 归经进

行频次分析， 四气以温性 （４００ 次， ３１􀆰 ３２％ ）、 寒性 （２６０
次， ２０􀆰 ３６％ ）、 平性 （２４３ 次， １９􀆰 ０３％ ）、 微寒 （１８８ 次，
１４􀆰 ７２％ ） 为主， 见图 ５； 五味以苦 （ ６６８ 次， ５２􀆰 ３１％ ）、
辛 （６３９ 次， ５０􀆰 ０４％ ） 为主， 甘 （２８９ 次， ２２􀆰 ６３％ ）、 咸
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　 　 　 　 表 ３　 高频中药分类统计

分类
冲任失调型 肝郁痰凝型

中药 频次 ／ 次 中药 频次 ／ 次
活血化瘀药 没药、乳香、莪术、川芎、三棱、红花、穿山

甲、延胡索、血竭、丹参

１１２ 乳香、红花、莪术、没药、三棱、郁金、川芎、丹参、穿山甲、
延胡索、桃仁、王不留行

２６２

化痰止咳平喘药 天南星、半夏、白芥子、皂角刺、海藻、昆布 ５２ 昆布、皂角刺、海藻、瓜蒌、浙贝母 ７７
补虚药 当归、白芍、黄芪、杜仲、淫羊藿、肉苁蓉 ４８ 当归、白芍、黄芪、甘草 ６４
解表药 白芷、柴胡、细辛 ３９ 白芷、柴胡 ４２
温里药 肉桂、丁香、干姜、附子 ３４ — ０
理气药 香附、青皮、陈皮、木香 ３１ 香附、青皮、橘核、木香 ６１
开窍药 冰片、麝香 ２５ 冰片、麝香 ３９
清热药 赤芍、夏枯草 １６ 夏枯草、赤芍、蒲公英 ６７

祛风湿药 川乌、草乌 １３ — ０
泻下药 大黄 ７ 大黄 １２

平肝息风药 僵蚕 ６ 牡蛎 １１
止血药 三七 ６ — ０

（１２６ 次， ９􀆰 ８７％ ）、 微 苦 （ ８１ 次， ６􀆰 ３４％ ） 酸 （ ３５ 次、
２􀆰 ７４％ ）， 见图 ６； 归经以肝经 （８１７ 次， ６３􀆰 ９８％ ）、 脾经

（４９７ 次， ３８􀆰 ９２％ ） 为主， 心经 （３７４ 次， ２９􀆰 ２９％ ）、 胃经

（３６４ 次， ２８􀆰 ５０％ ）、 肺经 （３４０ 次， ２６􀆰 ６２％ ）、 肾经 （２０８
次， １６􀆰 ２９％ ）， 见图 ７。

图 ２　 冲任失调型中药四气雷达图

图 ５　 肝郁痰凝型中药四气雷达图

图 ３　 冲任失调型中药五味雷达图

图 ６　 肝郁痰凝型中药五味雷达图

图 ４　 冲任失调型中药归经雷达图

图 ７　 肝郁痰凝型中药归经雷达图

２􀆰 ４　 高频药对

２􀆰 ４􀆰 １　 冲任失调型　 整置信度为 ０􀆰 ５、 支持度为 ０􀆰 １５。 按

照支持度数值降序排列， 取前 ２０ 位组合， 提升度均大于 １，
表明具有正相关性， 高频药对有乳香⁃没药、 半夏⁃天南星、
白芷⁃没药、 三棱⁃莪术等。 见表 ４。
２􀆰 ４􀆰 ２　 肝郁痰凝型　 调整置信度为 ０􀆰 ４５、 支持度为 ０􀆰 １３。
按照支持度数值降序排列， 取前 ２１ 位组合， 提升度均大于

１， 表明具有正相关性， 高频药对有乳香⁃没药、 三棱⁃莪术、

当归⁃柴胡等。 见表 ５。
２􀆰 ５　 聚类分析

２􀆰 ５􀆰 １　 冲任失调型　 对使用频次在 １０ 次以上的药物进行

聚类分析， 距离类型采用欧式距离， 聚类方法采用最长距

离法， 当距离大于等于 ４􀆰 ５ 时， 分为 ５ 个聚类群， 分别为

①半夏、 天南星； ②白芷、 细辛、 冰片、 肉桂； ③乳香、
没药； ④莪术、 三棱； ⑤柴胡、 淫羊藿、 当归、 赤芍、 川

芎、 香附。 见图 ８。
０６０４
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表 ４　 冲任失调型中药关联规则分析

中药 中药 同现频次 ／ 次 支持度 置信度 提升度
没药 乳香 １８ ０􀆰 ３８ ０􀆰 ８６ ２􀆰 １３
乳香 没药 １８ ０􀆰 ３８ ０􀆰 ９５ ２􀆰 １３
半夏 天南星 １０ ０􀆰 ２１ ０􀆰 ７７ ２􀆰 ７８

天南星 半夏 １０ ０􀆰 ２１ ０􀆰 ７７ ２􀆰 ７８
白芷 没药 １０ ０􀆰 ２１ ０􀆰 ６７ １􀆰 ５０
三棱 莪术 ９ ０􀆰 １９ ０􀆰 ９０ ２􀆰 ６４
当归 没药 ９ ０􀆰 １９ ０􀆰 ７５ １􀆰 ６８
莪术 三棱 ９ ０􀆰 １９ ０􀆰 ５６ ２􀆰 ６３
莪术 乳香 ９ ０􀆰 １９ ０􀆰 ５６ １􀆰 ３９
白芷 乳香 ９ ０􀆰 １９ ０􀆰 ６０ １􀆰 ４８
当归 乳香 ８ ０􀆰 １７ ０􀆰 ６７ １􀆰 ６６
莪术 没药 ８ ０􀆰 １７ ０􀆰 ５０ １􀆰 １２
丁香 冰片 ８ ０􀆰 １７ ０􀆰 ８９ ２􀆰 ０９
白芷 冰片 ８ ０􀆰 １７ ０􀆰 ５３ １􀆰 ２５
当归 川芎 ７ ０􀆰 １５ ０􀆰 ５８ １􀆰 ９５
川芎 当归 ７ ０􀆰 １５ ０􀆰 ５０ １􀆰 ９６
川芎 没药 ７ ０􀆰 １５ ０􀆰 ５０ １􀆰 １２
肉桂 冰片 ７ ０􀆰 １５ ０􀆰 ５８ １􀆰 ３６
细辛 冰片 ７ ０􀆰 １５ ０􀆰 ５８ １􀆰 ３６
细辛 白芷 ７ ０􀆰 １５ ０􀆰 ５８ １􀆰 ８２

表 ５　 肝郁痰凝型中药关联规则分析

中药 中药 同现频次 ／ 次 支持度 置信度 提升度
没药 乳香 ２７ ０􀆰 ２７ ０􀆰 ９０ ２􀆰 ８７
乳香 没药 ２７ ０􀆰 ２７ ０􀆰 ８７ ２􀆰 ８７
三棱 莪术 ２０ ０􀆰 ２０ ０􀆰 ８ ２􀆰 ６４
莪术 三棱 ２０ ０􀆰 ２０ ０􀆰 ６７ ２􀆰 ６５
当归 柴胡 １６ ０􀆰 １６ ０􀆰 ５２ １􀆰 ９１
柴胡 当归 １６ ０􀆰 １６ ０􀆰 ５９ １􀆰 ８８
三棱 冰片 １５ ０􀆰 １５ ０􀆰 ６ ２􀆰 ０５
红花 当归 １５ ０􀆰 １５ ０􀆰 ４８ １􀆰 ５３
当归 红花 １５ ０􀆰 １５ ０􀆰 ４８ １􀆰 ５３
冰片 三棱 １５ ０􀆰 １５ ０􀆰 ５２ ２􀆰 ０６
柴胡 夏枯草 １５ ０􀆰 １５ ０􀆰 ５６ １􀆰 ９８

夏枯草 柴胡 １５ ０􀆰 １５ ０􀆰 ５４ １􀆰 ９８
当归 乳香 １４ ０􀆰 １４ ０􀆰 ４５ １􀆰 ４４
冰片 莪术 １４ ０􀆰 １４ ０􀆰 ４８ １􀆰 ５８
莪术 冰片 １４ ０􀆰 １４ ０􀆰 ４７ １􀆰 ６０
乳香 当归 １４ ０􀆰 １４ ０􀆰 ４５ １􀆰 ４４

夏枯草 香附 １４ ０􀆰 １４ ０􀆰 ５０ １􀆰 ８３
香附 夏枯草 １４ ０􀆰 １４ ０􀆰 ５２ １􀆰 ８４
川芎 红花 １３ ０􀆰 １３ ０􀆰 ６８ ２􀆰 １７
川芎 当归 １３ ０􀆰 １３ ０􀆰 ６８ ２􀆰 １７
赤芍 当归 １３ ０􀆰 １３ ０􀆰 ６８ ２􀆰 １７

２􀆰 ５􀆰 ２　 肝郁痰凝型　 对使用频次在 １５ 次以上的药物进行

聚类分析， 距离类型采用欧式距离， 聚类方法采用最长距

离法， 当距离大于等于 ６ 时， 分为 ５ 个聚类群， 分别为①
冰片、 莪术、 三棱； ②红花； ③香附、 夏枯草、 瓜蒌； ④
乳香、 没药； ⑤当归、 柴胡、 赤芍、 白芷、 丹参、 蒲公英、
郁金、 延胡索、 昆布、 海藻、 川芎、 桃仁、 穿山甲、 皂角

刺。 见图 ９。
２􀆰 ６　 基于复杂网络分析的组方核心药物统计　 本研究将中

药作为节点， 使用频次越高的药物， 节点度越大， 两种中

药同时出现在同一组方中的频次越高， 权重就越大［１２］ 。
２􀆰 ６􀆰 １　 冲任失调型　 当权重设置为 １０ 时得到 ８ 个中药节

图 ８　 冲任失调型高频中药聚类分析

图 ９　 肝郁痰凝型高频中药聚类分析

点， 获得核心处方为没药、 乳香、 白芷、 当归、 莪术、 三

棱、 半夏、 天南星。 见图 １０。

图 １０　 冲任失调型组方核心药物

２􀆰 ６􀆰 ２　 肝郁痰凝型　 当权重设置为 １４ 时得到 １０ 个中药节

点， 获得核心处方为乳香、 没药、 当归、 红花、 柴胡、 夏

枯草、 香附、 三棱、 莪术、 冰片。 见图 １１。

图 １１　 肝郁痰凝型组方核心药物

３　 讨论

３􀆰 １　 中药外治乳腺增生以活血化瘀为首要治则　 治疗冲任

失调型与肝郁痰凝型中使用最多的药物均为活血化瘀类药，
１６０４
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多种病机均可导致瘀血， 当肝失疏泄， 气机郁滞， 血行不

畅可致瘀血； 或肝郁化火， “血受热则煎熬成块” ［１３］ ； 或痰

湿阻滞， 血运受阻形成瘀血。 又因乳腺增生病程较长， 缠

绵不愈， 治疗时以血入手， 既可减小肿块消除病灶， 又可

避免瘀血加重病情。 化痰散结在治疗乳腺增生时发挥着重

要作用， 当肝郁气滞， 可致经脉气机不通， 气滞痰结； 或

肝木克土， 脾失健运， 湿浊内生， 聚而成痰； 或经络不通，
血行不畅则成瘀， 痰瘀凝结， 形成乳癖， 使用化痰散结药

以消散乳房肿块， 减轻疼痛。
乳香、 没药为两种证型的共同高频药物， 两者皆为活

血止痛药， 乳香长于行气， 没药长于活血。 冰片是使用频

率较高的药物， 冰片外用不仅可以清热泻火止痛， 还可促

进其他药物透过皮肤发挥功效， 提高整体外用药物的透皮

吸收利用效率［１４］ 。 两种证型都使用了大黄， 大黄虽然为泻

下药， 但外用大黄可逐瘀通经， 消肿止痛。
３􀆰 ２　 中药外治乳腺增生以肝论治为先， 四气多以温性， 五

味多以苦、 辛　 中药归经方面， 中药外治乳腺增生归肝经

药物使用最多， 从病机来看， “乳癖由肝气不舒， 郁结而

成” ［１５⁃１６］ ， 且 “女子以肝为本” ［１７］ ， 治疗乳腺增生当以治

肝为先。 从经络循行来看， 足厥阴肝经， 上贯肝、 膈， 布

胸胁， 至乳下方， 绕乳头。
其中冲任失调型使用脾经、 肾经药物高于肝郁痰凝型。

冲为血海， 脾为气血生化之源， 脾虚气血生化不足， 导致

冲任虚损。 肾藏精， 若肾气亏虚， 天癸不足， 则冲任无以

充养， 因此冲任失调型乳腺增生用归脾、 肾经药较多。
四气方面最常用温性药， 通常情况下理气药、 活血药

多为温性， 例如川芎、 红花。 平性药的使用也较为常见，
结合高频中药来看， 治疗乳腺增生的平性药多为性平力峻

之品， 例如三棱、 王不留行、 香附等。 五味方面最常用苦

味药， 苦味药能泄能燥， 可清热燥湿、 软坚散结； 辛味药

能散能行， 可行气行血、 通络散结。
冲任失调型用热性药较多， 热性药可温经通络， 散寒

止痛； 肝郁痰凝型使用寒性药较多， 提示存在郁久化火的

情况， 使用苦寒之品以清热。
３􀆰 ３　 乳腺增生外用药配伍为临床常用组合　 两种证型共同

的高频药对有乳香⁃没药、 三棱⁃莪术等。 三棱⁃莪术擅长治

疗气滞血瘀证， 可用于消散气滞血瘀导致的乳腺肿块， 两

者配伍使用相得益彰。 治疗冲任失调型乳腺增生的高频药

对有半夏⁃天南星， 两者为瘰疬膏的组成药对， 相须使用治

瘰疬痰核。 治疗肝郁痰凝型的高频药对有赤芍⁃当归， 可凉

血活血， 散瘀止痛， 该药对具有较强的活血化瘀功能［１８］ 。
聚类分析发现， 两种证型皆中存在临床常用组合， 如柴

胡、 当归、 赤芍、 川芎等。 柴胡、 当归是治疗气滞血瘀的重

要配伍， 两者是逍遥散的组成药物， 是治疗乳腺增生的经典

方剂。 冲任失调型可分为化痰散结类、 解表散寒助阳类、 活

血化瘀类、 活血理气类。 其中， 香附、 当归、 川芎是身痛逐

瘀汤的组成药物； 香附、 川芎为柴胡疏肝散、 散偏汤的组

成。 肝郁痰凝型可分为活血化瘀类、 行气散结类、 活血行气

类。 其中第 ５ 组的药物最多， 包含理气止痛药、 活血凉血药

以及化痰散结药。 白芷、 穿山甲为仙方活命饮的组成药物，
可散结消肿止痛； 白芷、 当归、 赤芍都具有止痛的功效， 本

组药物配合使用可疏肝行气、 活血散瘀止痛。
３􀆰 ４　 冲任失调用药偏温补， 肝郁痰凝用药偏清热　 通过高

频中药统计可知， 冲任失调型乳腺增生使用温里药较多，
有肉桂、 丁香、 干姜、 附子等以温通经脉、 散寒止痛。 治

疗肝郁痰凝型乳腺增生使用清热药较多， 高频药物中夏枯

草、 郁金等药， 夏枯草善清泻肝火， 消肿散结， 常与柴胡

同用治疗乳房胀痛、 乳癖。 郁金可活血祛瘀止痛， 疏肝行

气解郁， 既可治疗气滞血瘀之证， 又善清降火热治肝郁化

火之证。
同为化痰药的使用， 冲任失调型乳腺增生使用辛温的

半夏、 天南星、 白芥子燥湿化痰散结， 肝郁痰凝型则使用

瓜蒌、 浙贝母以清热化痰。 清热化痰药在治疗肝郁痰凝型

乳腺增生时发挥重要作用， 陈莘田提出： “病起于郁， 郁则

生火， 火气消长， 坚硬如石， 由渐生痰， 痰凝气阻， 两乳

结癖。” ［１９］又或过食肥甘厚腻、 辛辣之品， 食积郁结化热化

火， 阳明之血热盛， 耗伤阴液， 导致痰热搏结生成肿块，
使用清热化痰药以软坚散结、 泻热化痰消肿。
３􀆰 ５　 冲任失调乳腺增生用药以活血化瘀、 燥湿化痰为主，
肝郁痰凝型以活血化瘀、 疏肝理气、 清热化痰为主　 通过

复杂网络分析可知， 冲任失调型乳腺增生外用药的核心药

物组成有没药、 乳香、 白芷、 当归、 莪术、 三棱、 半夏、
天南星。 结合高频用药分析， 冲任失调乳腺增生以活血化

瘀、 燥湿化痰为主要治法， 配伍使用补阳药、 温里药以温

肾助阳、 调摄冲任。 肝郁痰凝型乳腺增生外用药的核心药

物组成有乳香、 没药、 当归、 红花、 柴胡、 夏枯草、 香附、
三棱、 莪术、 冰片。 结合高频用药分析， 发现治疗肝郁痰

凝型乳腺增生时围绕活血化瘀、 疏肝理气、 清热化痰用药。
４　 总结与展望

外用中药专利乳腺增生用药以活血化瘀、 化痰散结为

主， 以肝经论治为先， 四气多温性， 五味多苦、 辛， 专利

用药配伍组合多以临床常用组合与经典古方为源泉。
辨证论治是中医认识疾病和治疗疾病的基本原则， 分

证型研发专利可以充分发挥中医辨证论治的优势， 在活血

化瘀药的基础上， 对于冲任失调型乳腺增生， 配伍温肾助

阳药以调摄冲任； 对于肝郁痰凝型乳腺增生， 配伍疏肝理

气、 清热化痰药以行气化痰。 随着技术的发展， 外用中药

的剂型已逐渐从传统的膏药、 油膏发展为巴布剂、 凝胶膏

剂， 涂膜剂等［２０］ ， 先进的剂型可以促使外用中药发挥更好

的疗效。 在今后的专利新药研发及专利申报中， 除了创新

改良处方， 还可从改进剂型入手， 以现有的专利文献用药

规律为参考， 根据证型灵活配伍， 借助先进的外用剂型技

术， 开发出质量更高、 疗效更好的优质专利。
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摘要： 目的　 ＨＰＬＣ⁃ＭＳ ／ ＭＳ 法分析丹参与紫丹参水溶性成分的差异。 方法 　 丹参与紫丹参水提取物的分析采用

Ｈｙｐｅｒｓｉｌ Ｇｏｌｄ Ｃ１８色谱柱 （１００ ｍｍ×２􀆰 １ ｍｍ， ３ μｍ）； 流动相 ０􀆰 ０５％ 甲酸⁃乙腈， 梯度洗脱； 柱温 ２５ ℃； 体积流量

０􀆰 ３ ｍＬ ／ ｍｉｎ。 采用电喷雾离子源 （ＥＳＩ）； 喷雾电压 ３􀆰 ２ ｋＶ； 负离子模式， 质量扫描范围 ｍ ／ ｚ １００～ １ ５００； 鞘气体积流

量 ４５ Ｌ ／ ｍｉｎ； 辅助气体积流量 １０ Ｌ ／ ｍｉｎ； 毛细管温度 ３７５ ℃。 依据保留时间、 相对分子质量及质谱裂解碎片， 结合文

献对水溶性成分进行分析。 结果　 共鉴定出 ２０ 种成分， 包括 ｙｕｎｎａｎｅｉｃ ａｃｉｄ 类 ４ 种、 酚酸类 １２ 种、 有机酸类 ３ 种和未

知物 １ 种。 两者均含有丹参素、 咖啡酸、 紫草酸、 迷迭香酸、 丹酚酸 Ｂ 等成分， ｙｕｎｎａｎｅｉｃ ａｃｉｄ 类物质为紫丹参的特征

成分， 在丹参中仅鉴别出 ｙｕｎｎａｎｅｉｃ ａｃｉｄ Ｄ， 且含量极低。 结论　 本研究鉴定比较了丹参与紫丹参中的水溶性成分， 对

比推知 ｙｕｎｎａｎｅｉｃ ａｃｉｄ 类物质为丹参和紫丹参水溶性成分存在显著差异的主要因素。
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　 　 丹参为唇形科植物丹参 Ｓａｌｖｉａ ｍｉｌｔｉｏｒｒｈｉｚａ Ｂｇｅ， 的干燥

根及根茎［１］ ， 其化学成分包括以萜类化合物为主的脂溶性

成分和酚酸类化合物为主的水溶性成分［２⁃３］ ， 具有活血化

瘀、 凉血消肿、 清心除烦等功效。 紫丹参为唇形科植物云

南鼠尾草 Ｓａｌｖｉａ ｙｕｎｎａｎｅｎｓｉｓ Ｃ． Ｈ． Ｗｒｉｇｈｔ 的干燥根与根茎，
其化学成分包括以萜类［２］ 为主的脂溶性成分和以酚酸

类［２，４］及 ｙｕｎｎａｎｅｉｃ ａｃｉｄ 类成分［５⁃６］为主的水溶性成分， 具有

活血调经、 祛瘀止痛、 安神除烦等功效。 因丹参和紫丹参
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