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小金胶囊治疗甲状腺结节临床研究

江雅薇　宋恩峰　梅莎莎
（武汉大学人民医院中医科，武汉，４３００６０）

摘要　目的：观察小金胶囊治疗甲状腺结节的临床疗效及作用机制。方法：将８０例符合甲状腺结节诊断标准的患者随机
分为２组。对照组４０例，给予优甲乐口服治疗。治疗组４０例，给予小金胶囊口服。２组连续治疗３个月后观察治疗前后
有效率及甲状腺功能的变化。结果：治疗组临床总有效率明显高于对照组（Ｐ＜００５）。２组治疗后 ＦＴ３、ＦＴ４无明显变化
（Ｐ＞００５）。治疗组治疗后ｓＴＳＨ无明显变化（Ｐ＞００５），对照组治疗后ｓＴＳＨ明显降低（Ｐ＜００５）。结论：小金胶囊治疗
甲状腺结节疗效显著，值得临床推广应用。
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　　随着现代生活节奏的加快，甲状腺结节患者逐
年增多，且以女性多发，其发病率高达５０％，超声检
查可发现６０％的健康人群患有甲状腺结节［１２］。甲

状腺结节分为良性和恶性，临床上常见多为良性病

变，甲状腺癌患者所占比例低于１０％。良性甲状腺
结节分为毒性和非毒性，绝大部分为非毒性结节。

良性非毒性甲状腺结节是指甲状腺功能正常，非自

身免疫性，非恶性的甲状腺结节，包括良性单个甲状

腺结节和多结节性甲状腺肿［３］。甲状腺结节的病因

复杂，包括环境、缺碘、情绪、基因等因素，具体发病

机制仍不明确。西医以左旋甲状腺素片、手术治疗

为主，中医给予理气散结、化痰消瘿等治疗。笔者在

长期的临床工作中发现小金胶囊治疗甲状腺结节疗

效显著，现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　８０例患者均来源于我院２０１０年１
月至２０１５年１月住院及门诊患者。按随机数字表
法随机分为２组，治疗组４０例，男１２例，女２８例，
年龄２４～７２岁，平均年龄（４０３５±１２２６）岁，病程

３～２４个月，平均病程（６３８±３７１）个月，单发结节
１４例，多发结节２６例，最大结节直径１６～４２ｃｍ，
平均最大直径（２４±０８）ｃｍ。对照组４０例，男１０
例，女 ３０例，年龄 ２５～６９岁，平均年龄（３７７１±
１１６２）岁，病程３～２３个月，平均病程（９７４±３６７）
个月，单发结节１６例，多发结节２４例，最大结节直
径１４～４０ｃｍ，平均最大直径（２１±０６）ｃｍ。２组
年龄、性别、病程等均无统计学意义（Ｐ＞００５），具
有可比性。

１２　诊断标准　患者经过查体、超声及病史采集，
符合结节性甲状腺肿诊断标准［４］，且均为首次接受

治疗。

１３　排除标准　１）不符合诊断标准者；２）年龄在
１８岁以下，妊娠或哺乳期妇女，过敏体质及对本药
过敏者；３）合并严重的脑血管、心血管、肝及造血系
统原发性疾病及精神病患者；４）甲状腺激素异常患
者；５）未按规定用药，无法判断疗效或资料不全者。
１４　治疗方法　对照组给予优甲乐治疗，５０～１００
μｇ／次，１次／ｄ，口服。治疗组给予小金胶囊 （健
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民药业集团股份有限公司生产）治疗，４粒／次，２
次／ｄ，口服。２组患者治疗３个月后观察疗效。治
疗过程中密切观察患者颈前区不适及肝肾功能变化

情况。

１５　甲状腺功能指标　观察治疗前后促甲状腺激
素（ＴＳＨ）、游离三碘甲腺原氨酸（ＦＴ３）、游离四碘甲
腺原氨酸（ＦＴ４）变化情况，比较２组差异。
１６　疗效评定标准　参照《中药新药临床研究指导
原则》［５］。痊愈：肿块不能触及，Ｂ超示最大结节直
径＜０３ｃｍ，临床症状完全消失；显效：Ｂ超示最大
结节直径缩小≥６０％，临床症状明显好转；有效：Ｂ
超示最大结节直径缩小３０％ ～６０％，临床症状有所
好转；无效：Ｂ超示最大结节直径无明显缩小，临床
症状无明显好转。总有效率 ＝（痊愈例数 ＋显效例
数＋有效例数）／总例数。
１７　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１７０软件处理。计
量资料用（珋ｘ±ｓ）表示，采用ｔ检验，计数资料采用χ２

检验，Ｐ＜００５认为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组临床疗效比较　治疗组痊愈１１例，显效
１３例，有效 １２例，无效 ４例，总有效率为 ９００％。
对照组痊愈 ５例，显效 １０例，有效 １３例，无效 １２
例，总有效率为７００％。治疗组疗效显著优于对照
组（Ｐ＜００５，见表１）。

表１　２组疗效比较

组别 例数 痊愈 显效 有效 无效 总有效率

治疗组 ４０ １１ １３ １２ ４ ９００％△

对照组 ４０ ５ １０ １３ １２ ７００％

　　注：与对照组比较，△Ｐ＜００５。

２２　治疗前后甲状腺功能指标变化的比较　２组
治疗前后 ＦＴ３、ＦＴ４无明显变化（Ｐ＞００５），治疗组
治疗前后 ｓＴＳＨ无明显变化（Ｐ＞００５）。对照组治
疗后ｓＴＳＨ较治疗前明显下降（Ｐ＜００５），且低于治
疗组Ｐ＜００５）。（见表２）。

表２　２组治疗前后甲状腺功能指标变化的比较（珋ｘ±ｓ）

项目
治疗组（ｎ＝４０）
治疗前 治疗后

对照组（ｎ＝４０）
治疗前 治疗后

ＦＴ３（ｐｇｌ／ｍＬ） ３４５±０５１ ３２３±０６１ ３３９±０６２ ３２７±０５４
ＦＴ４（ｎｇ／ｄＬ） １３１±０３５ １２８±０２８ １２９±０３１ １３２±０２９
ｓＴＳＨ（μＩＵ／ｍＬ）３２１±１０７ ３１２±１１２△ ３２２±１１５ １５２±１１７

　　注：与本组治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜００５。

２３　不良反应　治疗组患者有 ３例出现恶心、呕
吐，未给予治疗，症状自行缓解。对照组患者有３例
出现心悸，２例出现失眠，２例并发亚临床型甲亢。

３　讨论
甲状腺结节是腺细胞在甲状腺内异常生长所引

起的包快，分为良性和恶性，大部分结节属于良性，

恶性结节较少见，常在超声检查时被发现。在我国

甲状腺偶发结节的发生率为３３５％，其中单发结节
为５３５％，多发结节为４６５％，患者以女性和老年
人多见［６］。甲状腺结节的病因复杂，主要与环境和

遗传因素有关。良性结节生长缓慢，无明显症状，结

节增大时可出现压迫症状，主要为吞咽困难、声音嘶

哑等。甲状腺结节可有伴随症状，如心悸、多汗、易

怒等，若短时间内出现结节明显增大，可考虑为恶性

结节［７］。

绝大多数甲状腺良性结节不需要治疗，需长期

随访，定期复查甲状腺功能及甲状腺超声［８］。治疗

以口服左甲状腺素为主，可使现有的结节缩小，但可

导致心率失常、骨质疏松等不良反应。其作用机制

是采用外源性甲状腺激素反馈性抑制促甲状腺激

素，抑制其对甲状腺细胞的促生长作用，阻止结节的

生长［９］。研究表明左甲状腺素在治疗甲状腺结节方

面疗效不稳定，且不良反应多［１０］。若考虑为恶性结

节或出现明显压迫症状时需手术治疗，术后出现甲

减症状需甲状腺素替代治疗。其他治疗方法有超声

引导下经皮乙醇注射疗法，放射性碘１３１治疗，激光
消融法等。

甲状腺结节在中医属于“瘿病”范畴，因妇女

经、带、产、乳的生理特点与肝经气血密切相关，当遇

有情志、饮食等致病因素，常引起情志不畅，肝失调

达，气机郁滞，加之肝旺侮土，脾失健运，滋生痰浊，

从而产生气郁痰结、气郁血瘀及肝郁化火等病理变

化，故女性更易患瘿病。中医辨证分为四型：气郁痰

阻型；痰结血瘀型；肝火旺盛型；心肝阴虚型。根据

不同症型常给予理气化痰、破瘀散结、疏肝理气等治

疗。

小金胶囊主要成分为人工麝香、木鳖子（去壳去

油）、制草乌、枫香脂、乳香（制）、当归（酒炒）、没药

（制）、五灵脂（醋炒）、地龙、香墨。具有散结消肿，

化瘀止痛等功效。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。方中麝香

辛温，具有消肿止痛、开窍醒神之功效；草乌祛风除

湿，温经止痛；没药、地龙、乳香理气止痛，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

血散瘀止痛之功效；香墨具止血、消肿之功效。全方

配方合理，诸药合用则气血畅行、邪毒外出、坚结消
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散，而达到治疗瘿瘤、乳岩、瘰疬、乳癖的目的现代
药理研究发现小金胶囊具有抗炎作用，能抑制肉芽

组织增生，缓解小鼠足痛和化学热刺激所致小鼠腹

痛，从而起到镇痛的作用。同时可改善微循环，增加

毛细血管开放，有活血化瘀之效［１１］。

小金胶囊治疗甲状腺结节，可避免长期服用优

甲乐带来的不良反应，减少了老年患者心脏病及甲

亢的发生率。部分患者服用小金胶囊可有恶心、呕

吐等不适，一般可自行缓解，增加了患者长期服药的

依从性，提高了甲状腺结节的治愈率。小金胶囊对

体内甲状腺素及促甲状腺素没有明显影响，不影响

机体甲状腺的正常生理功能，避免了机体激素的分

泌异常。本研究结果显示小金胶囊总有效率明显高

于优甲乐，且不良反应少，安全性好，值得临床上广

泛应用。
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