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小金胶囊联用左甲状腺素钠治疗结节性

桥本氏甲状腺炎的临床观察
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摘要　目的：探索小金胶囊联合左甲状腺素钠治疗结节性桥本氏甲状腺炎（ＨＴ）的疗效、安全性与作用机制。方法：选取
２０１５年３月至２０１６年２月荆州市中心医院收治的中医辨证为气滞血瘀痰凝，且甲状腺功能正常或减低的结节性桥本氏
甲状腺炎患者共２４０例，按随机数字表法，以１∶１的比例随机分为观察组和对照组，每组１２０例。对照组给予左甲状腺素
钠片治疗，起始剂量为２５μｇ／ｄ，２周后调整为５０μｇ／ｄ，之后每月复查１次甲状腺功能，并根据检测结果调整剂量。观察
组在对照组基础上给予小金胶囊治疗，每日剂量９粒，即早餐后４粒，晚餐后５粒，每月连用２１ｄ为１个疗程，停药７～１０
ｄ后继续下１个疗程，每月复查甲状腺功能与自身抗体，连续３个月甲状腺功能与抗体水平均恢复正常或治疗９个月抗体
水平仍未下降，则减量至每日７粒，即早餐后３粒，晚餐后４粒，共治疗１２个月。比较２组有效率，治疗前后甲状腺最大结
节长径，中医症状评分，中医症状完全缓解率，甲状腺功能，甲状腺自身抗体、ＩＬ８、ＩＬ１０水平，甲状腺癌的发生率和不良事
件发生率。结果：共２３１例患者完成了研究，其中对照组完成研究 １１５例。观察组临床治愈率显著高于对照组（Ｐ＜
００５）；治疗后观察组最大结节长径明显缩小（Ｐ＜００５）；观察组甲状腺结节消失率（４０５％）高于对照组（Ｐ＜００５）；观察
组中医临床症状评分减少值高于对照组（Ｐ＜００５）；２组甲状腺功能均改善（Ｐ＜００５），但组间比较差异无统计学意义（Ｐ
＞００５）；治疗后观察组甲状腺自身抗体、ＩＬ８、ＩＬ１０水平均下降（Ｐ＜００５），对照组均无改变（Ｐ＞００５），组间比较差异均
有统计学意义（Ｐ＜００５）；治疗后观察组甲状腺癌发生率低于对照组（Ｐ＜００５）；观察组不良事件发生率低于对照组（Ｐ＜
００５）。结论：小金胶囊具有调节Ｔｈ１／Ｔｈ２的平衡，减少甲状腺自身抗体的作用，与左甲状腺素钠联合，治疗甲状腺功能正
常或减低的ＨＴ疗效确切，安全性良好。
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ｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｄｉｄｎｏｔｃｈａｎｇｅｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙ（Ｐ＞００５），ａｎｄｔｈｅｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｔｗｏｇｒｏｕｐｓｗａｓｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ（Ｐ＜
００５）．Ａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ，ｔｈｅｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆｔｈｙｒｏｉｄｃａｎｃｅｒｉｎｔｈｅｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎｇｒｏｕｐｗａｓｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｌｏｗｅｒｔｈａｎｔｈａｔｉｎｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌ
ｇｒｏｕｐ（Ｐ＜００５）．Ｔｈｅｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆａｄｖｅｒｓｅｅｖｅｎｔｓｉｎｔｈｅｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎｇｒｏｕｐｗａｓｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｌｏｗｅｒｔｈａｎｔｈａｔｉｎｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ
（Ｐ＜００５）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：ＸｉａｏｊｉｎｃａｐｓｕｌｅｃａｎｒｅｇｕｌａｔｅｔｈｅｂａｌａｎｃｅｏｆＴｈ１／Ｔｈ２ａｎｄｒｅｄｕｃｅｔｈｅｌｅｖｅｌｏｆｔｈｙｒｏｉｄａｕｔｏａｎｔｉｂｏｄｙ．Ｉｔｉｓ
ｅｆｆｅｃｔｉｖｅａｎｄｓａｆｅｉｎｔｒｅａｔｉｎｇｎｏｄｕｌａｒＨａｓｈｉｍｏｔｏ′ｓｔｈｙｒｏｉｄｉｔｉｓｗｉｔｈｎｏｒｍａｌｏｒｒｅｄｕｃｅｄｔｈｙｒｏｉｄｆｕｎｃｔｉｏｎ，ｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈｌｅｖｏｔｈｙｒｏｘｉｎｅ
ｓｏｄｉｕｍ．Ｉｔｉｓｗｏｒｔｈｙｏｆｐｒｏｍｏｔｉｏｎｉｎｃｌｉｎｉｃａｌｐｒａｃｔｉｃｅ．
ＫｅｙＷｏｒｄｓＨａｓｈｉｍｏｔｏ′ｓｔｈｙｒｏｉｄｉｔｉｓ；Ｘｉａｏｊｉｎｃａｐｓｕｌｅ；Ｌｅｖｏｔｈｙｒｏｘｉｎｅｓｏｄｉｕｍ；Ｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙ
中图分类号：Ｒ２６３ 文献标识码：Ａ ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３－７２０２．２０１８．０８．００８

　　桥本氏甲状腺炎（Ｈａｓｈｉｍｏｔｏ′ｓＴｈｙｒｏｉｄｉｔｉｓ，ＨＴ）
又名慢性淋巴细胞性甲状腺炎（ＣｈｒｏｎｉｃＬｙｍｐｈｏｃｙｔｉｃ
Ｔｈｙｒｏｉｄｉｔｉｓ），自身免疫性甲状腺炎（ＡｕｔｏｉｍｍｕｎｅＴｈｙ
ｒｏｉｄｉｔｉｓ），是一种自身免疫性疾病，发病率高，国外报
告仅甲减型的患病率即达到１％ ～２％［１］。在我国，

桥本氏甲状腺炎占全部甲状腺疾病的占比达到了

３８８％，超过了 Ｇｒａｖｅｓ甲亢的２０２％［２］。本病可能

导致甲亢、加减、甲状腺结节或弥漫性肿大、产生压

迫症状、局部疼痛等不适，并且可能出现桥本氏脑

病，显著增加了甲状腺恶性肿瘤的发生率［３６］。但现

代医学对于本病的有效治疗手段匮乏，而中医药被

发现在治疗 ＨＴ方面有独到之处［７９］。我们采用小

金胶囊联合左甲状腺素钠治疗 ＨＴ取得了满意疗
效，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选择２０１５年３月到２０１６年２月
在荆州市中心医院就诊的，中医辨证为气滞血瘀痰

凝的，甲状腺功能正常或减低的结节性 ＨＴ患者，共
２４０例。本研究经医院伦理委员会讨论批准开展。
全部患者依据纳入先后顺序，按随机数字表法和随

机隐藏方法，以１∶１的比例随机分配入观察组和对
照组，每组１２０例。其中观察组中男 １３例，女 １０７
例，平均年龄（３９４±８７）岁，平均病程（８４±３６）
年。对照组中男１２例，女１０８例，平均年龄（３８９±
８６）岁，平均病程（８１±３２）年。２组一般情况以
及中医证候评分、甲状腺功能、甲状腺自身抗体水

平、彩超表现比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞

００５），具有可比性。共２３１例患者完成了研究，其
中对照组完成１１５例，失访２例，退出研究３例；观
察组完成１１６例，失访３例，退出研究１例。２组脱
失率相当（Ｐ＞００５）。
１２　纳入标准　１）年龄１８～６０岁；２）符合 ＨＴ诊
断标准；３）彩色超声发现单个或多个实性甲状腺结
节；４）符合气滞血瘀痰凝的中医辨证标准；５）甲状腺
功能正常或减低；６）不愿接受手术治疗或有手术禁
忌证不宜接受手术治疗；７）签署知情同意书知情同
意，自愿参加本研究。

１３　排除标准　１）既往１年内针对本病，接受过中
医中药治疗者；２）怀疑或已经确诊伴有其他甲状腺
疾病（特别是甲状腺癌等恶性疾病）者；３）肝肾功能
异常，或伴心脑血管、肾脏、肝脏、消化性溃疡等原发

疾病者；４）有垂体功能减低或肾上腺皮质功能减退
者；５）传染性疾病未获治愈者；６）妊娠期，哺乳期和
月经紊乱的妇女；７）对研究药物过敏者。
１４　诊断标准　ＨＴ诊断标准参考《中国甲状腺疾
病诊治指南２００８》［１］：１）弥漫性甲状腺肿大，质地较
韧；２）抗甲状腺过氧化物酶抗体（ＴＰＯＡｂ）和抗甲状
腺球蛋白抗体（ＴＧＡｂ）增高；３）细针穿刺细胞学检
查（ＦＮＡＣ）证实。
１５　脱落与剔除标准　脱落指全部符合纳排标准
但未完成研究的病例；失访是指符合纳排标准的患

者，没有提出过退出，但没有参加后续访视，研究者

通常会尝试联系，但联系不上；退出研究是指符合纳

排标准的患者主动要求退出研究，包括药物轻微不
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良反应，包括疗效不满意，包括不表达任何原因的退

出；剔除是指受试者被发现不符合纳排标准，未按方

案规定用药等不符合研究方案，并可能影响研究结

果的各种情况。

１６　治疗方法　对照组在低碘饮食的基础上，给予
左甲状腺素钠片（ＭｅｒｃｋＳｅｒｏｎｏＧｍｂＨ，国药准字
Ｈ２０１００５２３；Ｈ２０１６０２３５）治疗，起始剂量为２５μｇ／ｄ，
２周后调整为５０μｇ／ｄ，之后每月复查１次甲状腺功
能，根据甲状腺功能调整剂量，以求甲状腺功能处于

正常值。观察组在对照组基础上给予小金胶囊（健

民药业集团股份有限公司，国药准字 Ｚ１０９７０１３２）治
疗，每日剂量９粒（０３５ｇ／粒），早餐后４粒，晚餐后
５粒，每月连用２１ｄ为１个疗程，停药７～１０ｄ后开
始下１个疗程。为了方便患者记忆，做以下特殊安
排：１）第１个疗程男性患者连续服用小金胶囊到下
１个月２１日止，女性患者连续服用小金胶囊到下１
个月经周期来潮之日止；２）从第２个疗程开始，男性
患者每月１～２１日服药，女性患者从月经干净后开
始服药，连用２１ｄ后停药，直到下一次月经干净时
开始下１个疗程。为了减少患者整体服药剂量做以
下特殊安排：每月复查甲状腺功能与自身抗体，当连

续３个月甲状腺功能与抗体水平均恢复正常，或治
疗９个月抗体水平仍未下降，则减量至７粒／ｄ，早餐
后３粒，晚餐后４粒，共治疗１２个月。
１７　观察指标　１）２组有效率；２）治疗前后甲状腺
彩超测定最大结节的最长直径；３）治疗前后中医症
状评分和中医症状完全缓解率（女性患者的评估时

间选在月经周期的第１０天到２０天之间）；４）治疗前
后检测甲状腺功能（Ｔ３、Ｔ４、ＦＴ３、ＦＴ４、ＴＳＨ）、甲状腺
自身抗体（ＴＰＯＡｂ，ＴＧＡｂ）；５）治疗前后 ＩＬ８，ＩＬ１０
水平；６）２组治疗后甲状腺癌的发生率；７）治疗前后
三大常规，肝肾功能，并记录全部不良事件。

１８　疗效判定标准　目前无统一疗效判定标准，因
此参考《中药新药临床研究指导原则》［１０］之精神，以

及相关研究的标准，拟定如下：临床治愈：临床症状

完全消除，甲状腺不再肿大且结节消失（彩超下未发

现），甲状腺功能（Ｔ３、Ｔ４、ＦＴ３、ＦＴ４、ＴＳＨ）检测值恢
复正常，ＴＧＡｂ和 ＴＰＯＡｂ检测值恢复正常；显效：
临床症状显著改善（中医证候评分减分率≥７０％），

甲状腺不再弥漫性肿大，甲状腺最大结节的长径缩

小３０％以上，甲状腺功能（Ｔ３、Ｔ４、ＦＴ３、ＦＴ４、ＴＳＨ）检
测值恢复正常，ＴＧＡｂ和 ＴＰＯＡｂ检测值恢复正常；
好转：临床症状显著改善（中医证候评分减分率≥
３０％，且＜７０％），甲状腺肿大和结节有一定程度缩
小，甲状腺功能基本恢复到正常水平，ＴＧＡｂ和
ＴＰＯＡｂ检测值相对下降；无效：临床症状未改善，甲
状腺肿大和结节无改善现象，ＴＧＡｂ和 ＴＰＯＡｂ检
测值未下降或升高，甲状腺功能无改善。

１９　统计学方法　研究数据采用双人双录，录入完
毕后交叉比对数据真实性。疗效分析采用ＰＰＳ数据
集，不良事件分析采用ＦＡＳ数据集。采用ＳＰＳＳ２３０
软件进行统计数据分析，取α＝００５，β＝０１。计数
资料用百分率描述，采用 χ２检验；正态分布计量资
料用均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）描述，基线和不良事件的
比较采用双侧检验，疗效比较采用单侧检验；对于非

正态分布计量资料，用中位数（最小值最大值）描
述，采用非参数检验。以 Ｐ＜００５为差异有统计学
意义。

２　结果
２１　２组有效率比较　观察组临床治愈率４０３％，
显效率４８３％，总有效率为９１７％，显著高于对照
组（χ２＝５７７４７，Ｐ＝００００）。见表１。
２２　２组甲状腺结节疗效比较　观察组４７例患者
（４０５％）甲状腺结节缩小到彩色超声检查不能发
现，对照组３２例患者（１８３％）的患者甲状腺结节缩
小到彩色超声检查不能发现，２组比较差异有统计
学意义（χ２＝１３７７２，Ｐ＝００００）。观察组痊愈率
６６７％，显效率１３９％，总有效率９１７％，与对照组
比较差异有统计学意义（χ２＝５７７４７，Ｐ＝００００）。
基线时观察组多发结节７９例，对照组多发结节７７
例。治疗结束时，观察组中 １９例多发结节全部消
失，２１例（２６６％）虽然大结节未完全消失，但彩色
超声可见结节数减少（部分小结节消失）；对照组１
例失访，１例退出研究，８例全部结节消失，６例
（８０％）彩色超声可见结节数减少。２组结节减少
病例数比较，差异有统计学意义（χ２＝９１８８，Ｐ＝
０００２）。观察组最大结节长径平均值较对照组明显
缩小。见表２。

表１　２组总有效率比较［例（％）］

组别 临床治愈 显效 好转 无效 总有效 χ２ Ｐ

观察组（ｎ＝１２０） ４７（４０５） ５６（４８３） １０（８６） ３（８３） １１３（９７４） １３９８１ ０００３
对照组（ｎ＝１２０） ２１（１８３） ５７（４９６） ２５（２１７） １２（１０４） １０３（８９６）

·２５８１· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ａｕｇｕｓｔ．２０１８，Ｖｏｌ．１３，Ｎｏ．８



表２　２组最大结节长径平均值比较（珋ｘ±ｓ，ｃｍ）

组别 治疗前 治疗后 ｔ Ｐ

观察组（ｎ＝１１６） ０７９±０３３ ０３９±０２９ ９８０６ ００００
对照组（ｎ＝１１５） ０７８±０３２ ０７１±０３１ １６８５ ００４７

ｔ ０２３４ ８１０３
Ｐ ０８１６ ００００

２３　２组中医症状评分比较　治疗前观察组中医
证候评分总分为（９１８±２６４），对照组为（９１２±
２６１），治疗前２组评分比较，差异无统计学意义（ｔ
＝０１７４，Ｐ＝０８６２）；治疗后观察组中医证候评分
总分为（３３７±０７８），对照组为（８２８±２９５），治
疗后２组评分比较，差异有统计学意义（ｔ＝１７３２６，
Ｐ＝００００）。２组中医症状完全缓解率比较，观察组
显著高于对照组。见表３。

表３　２组中医症状完全缓解率比较

中医症状 组别
例数

（例）

缓解率

（％） χ２ Ｐ

弥漫性甲状腺肿 观察组（ｎ＝１１６） ５９ ５０９ ４２５０ ００３９
对照组（ｎ＝１１５） ４３ ３７４

咽异物感 观察组（ｎ＝８７） ７９ ９０８ ８０９９６ ００００
对照组（ｎ＝８９） ２１ ２３６

胸闷胁痛 观察组（ｎ＝１１６） １０５ ９０５ １０５９７８００００
对照组（ｎ＝１１５） ２７ ２３５

头身困重 观察组（ｎ＝９６） ８８ ９１７ ６９８９５ ００００
对照组（ｎ＝９４） ３１ ３３０

纳呆 观察组（ｎ＝１０８） ７９ ７３１ ４５２８７ ００００
对照组（ｎ＝１０４） ２８ ２６９

唇甲紫暗 观察组（ｎ＝３９） ２２ ５６４ ８０９４ ０００４
对照组（ｎ＝３７） ９ ２４３

２４　２组甲状腺功能比较　２组患者治疗前甲状腺
功能指标水平相当，差异无统计学意义（Ｐ＞００５）；
２组患者治疗后甲状腺功能指标水平均显著改善（Ｐ
＜００５）；治疗后２组组间比较，差异无统计学意义
（Ｐ＞００５）。见表４。
２５　２组甲状腺自身抗体比较　观察组甲状腺自
身抗体水平显著下降（Ｐ＜００５），但对照组治疗后
自身抗体水平没有显著下降（Ｐ＞００５）。见表４。
２６　２组 ＩＬ８，ＩＬ１０水平比较　治疗前２组患者

ＩＬ８和ＩＬ１０水平差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。
治疗后观察组ＩＬ８水平显著下降（Ｐ＜００５），ＩＬ１０
水平显著上升（Ｐ＜００５），而对照组２种细胞因子
水平差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表４。
２７　２组治疗结束后甲状腺癌的发生率比较　治
疗后观察组进展为甲状腺乳头状癌 １例，发生率
０９％。对照组进展为甲状腺乳头状癌７例，进展为
甲状腺滤泡装癌２例，进展为未分化癌１例，总发生
率８７％。２组比较，差异有统计学意义（χ２ ＝
７８１４，Ｐ＝０００５）。
２８　不良事件　２组患者治疗期间均未出现肝肾
功能异常，观察组共２９位患者报告了上呼吸道感染
２３例，轻中度贫血１８例，恶心９例，心悸７例，便秘
６例，腹泻５例，不良事件总发生率２４２％。对照组
报告上呼吸道感染３９例，轻中度贫血 ２１例，恶心
１２例，心悸１１例，便秘４例，腹泻４例，不良事件总
发生率３９２％。２组不良事件发生率比较，观察组
明显低于对照组（χ２＝６２３９，Ｐ＝００１２）。
３　讨论

现代医学认为ＨＴ是遗传和环境因素共同作用
的结果，但确切发病机制尚未完全阐明［１］。研究发

现，ＨＴ的发生与 ＣＴＬＡ４、ＰＴＰＮ２２、ＣＤ４０等基因的
单核苷酸多态性有关［１１］；同时 ＨＴ与碘摄入过多，
硒元素缺乏相关［１２１３］。在ＨＴ发生过程中，Ｔｈ１／Ｔｈ２
比值失调起着中心作用，甲状腺组织中有大量淋巴

细胞与浆细胞浸润，产生针对甲状腺组织的自身抗

体，或通过抗体依赖性细胞毒作用产生自然杀伤作

用。研究［１４］发现 Ｔｈ３细胞具有合成调节性因子
ＴＧＦβ的作用，及其ＩＬ１７细胞因子改变了Ｔｈ１／Ｔｈ２
的平衡，从而会引起ＨＴ。目前认为西医没有针对病
因治疗的特异性方法。对于甲状腺功能正常者，嘱

随访观察，对于甲减者；使用甲状腺素制剂替代治

疗，以缓解甲减症状；对于有压迫症状、疼痛症状者

予手术切除；对于术后甲减患者使用甲状腺素制剂

替代治疗。没有可靠证据显示以上治疗能减少甲状

表４　２组甲状腺功能，自身抗体及细胞因子水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别
Ｔ３

（ｎｍｏｌ／Ｌ）
Ｔ４

（ｎｍｏｌ／Ｌ）
ＦＴ３

（ｐｍｏｌ／Ｌ）
ＦＴ４

（ｐｍｏｌ／Ｌ）
ＴＳＨ

（ｕＩＵ／ｍＬ）
ＴＰＯＡｂ
（ＩＵ／ｍＬ）

ＴＧＡｂ
（ＩＵ／ｍＬ）

ＩＬ８
（ｎｇ／ｍＬ）

ＩＬ１０
（ｐｇ／ｍＬ）

观察组（ｎ＝１１６）
　治疗前 ０９７±０３６ ７６８４±１８３２ ２７２±０４４ ７７４±２０２ ５２７±１１３ ４６６８３±１１２４７ ４７２２２±１１７７２ ０６２±０１３ ７２３７±１７３８
　治疗后 ２１６±０４５１２４３３±２７２１ ４２８±０７７ １４４３±２９４ １９６±０２１ ２４２９８±８２５４ ２５３７６±８７８１ ０４１±０１１ ９１７６±１７８９
对照组（ｎ＝１１５）
　治疗前 １０４±０３８ ８０２５±２１５７ ２８１±０４６ ７８９±１９８ ５１２±１０９ ４４７７５±１２４６８ ４６４４８±１２１２９ ０６１±０１２ ７４４２±１６２４
　治疗后 ２０７±０４９１１８７４±２９９３ ４１９±０８１ １３９５±３０６ ２０１±０２８ ４２７６４±９６３３ ４４２６４±９３４５ ０５９±０１３ ７２５１±１７７６
组间治疗后比较ｔ １４５４ １４８６ ０８６６ １２１６ １５３６ １５６４９ １５８３２ １１３６４ ８２０７
组间治疗后比较Ｐ ００７４ ００６９ ０１９４ ０１１３ ００６３ ００００ ００００ ００００ ００００
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腺自身抗体，而糖皮质激素虽然能减少自身抗体产

生，并减轻炎性反应损害，但是存在停药反跳现象，

不推荐使用［１］。

根据 ＨＴ的临床表现，可以将 ＨＴ归属为中医
“瘿瘤”中的“肉瘿”“气瘿”或“石瘿”范畴，病因主

要有情志失调、体质因素、水土饮食、外感六淫，病机

在于气滞、痰凝、血瘀，属本虚标实之病［１５］。

小金胶囊源自小金丹，系我国古代四大药号之

一的“叶开泰号”祖传名方，被清代王洪绪所著《外

科证治全生集》收录。方中麝香辛温，具有消肿止

痛、开窍醒神之功效；草乌具有祛风除湿、温经止痛

之功；乳香、没药、地龙可理气止痛，活血散瘀；当归

养血活血，补血而不碍邪，祛瘀而不伤正；木鳖子解

毒消肿；枫香脂可调气血、消痈疽；五灵脂具行血散

瘀止痛之功；香墨具止血、消肿之功。诸药相配，共

奏温通、活血、消肿、散结、化痰之功，使气血畅行，邪

毒外出，坚结消散，适用于阴疽初起，皮色不变，肿硬

作痛，多发性脓肿，瘿瘤，瘰疬，乳岩，乳癖等。现代

药理研究发现，小金胶囊可对抗二甲苯和角叉菜胶

所致的炎性反应，减轻甲醛所致的小鼠疼痛反

应［１６］；对免疫系统有一定调节作用［１７］；对多种细胞

因子的基因表达有调节作用，对孕激素受体和雌激

素受体的表达有抑制作用［１８］。

本研究在低碘饮食食疗基础上，采用左甲状腺

素钠与小金胶囊联合治疗，不仅可改善患者甲状腺

功能，而且能改善患者咽异物感、胸闷胁痛、头身困

重、纳呆、唇甲紫暗等伴随症状；并能提高弥漫性甲

状腺肿的缓解率，帮助４０５％的患者伴发的甲状腺
结节消失；同时减少了甲状腺癌的发生率，安全性良

好。

本研究中，左甲状腺素钠与小金胶囊联合治疗

显著下调了ＩＬ８水平（代表Ｔｈ１细胞的功能），显著
上调ＩＬ１０表达（代表 Ｔｈ２细胞的功能），提示小金
胶囊改善了 Ｔｈ１／Ｔｈ２的平衡；另外，小金胶囊显著
下调甲状腺自身抗体的水平，可能也与小金胶囊改

善Ｔｈ１／Ｔｈ２平衡相关。可能是左甲状腺素钠与小
金胶囊联合治疗ＨＴ可能的作用机制。

综上所述，小金胶囊与左甲状腺素钠联合治疗

甲状腺功能正常或减低的结节性 ＨＴ不仅疗效确
切，显著改善了伴随中医临床症状，消除结节，减少

甲状腺癌发生率，而且安全性良好。值得临床进一

步研究与试用。
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