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摘要　目的：观察小金胶囊配合优甲乐治疗甲状腺功能功能正常的甲状腺结节的临床疗效。方法：１８９例甲状腺功能正常
的甲状腺结节病例，分成优甲乐组（Ａ组６４例）、小金胶囊组（Ｂ组６５例）和联合组（Ｃ组６０例），分别治疗６个月，比较３
组的治疗疗效及其不良反应。结果：小金胶囊联合优甲乐组总有效率高于单用优甲乐或小金胶囊治疗组（Ｐ＜００５），且３
组患者均无明显的不良反应发生。结论：小金胶囊联合优甲乐治疗甲状腺功能正常的甲状腺结节，疗效明显优于单用优

甲乐或小金胶囊，且无明显不良反应。
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　　甲状腺结节是内分泌系统的多发病和常见
病［１］。触诊获得的甲状腺结节患病率为３％ ～７％，
高分辨率 Ｂ超检查获得的甲状腺结节的患病率为
２０％～７６％。甲状腺结节中最常见的类型是结节性
甲状腺肿［２］，一般认为，机体分泌甲状腺素相对不

足，反馈性地使垂体促甲状腺激素分泌过多，甲状腺

代偿性增大最终形成甲状腺结节［３４］，甲状腺结节少

数表现为单发结节，多数为多发结节，严重后会并发

甲状腺功能异常甚至出现气管、食管的压迫；部分甲

状腺结节甚至可以恶变成甲状腺癌，甲状腺结节中

的甲状腺癌的患病率为５％ ～１５％［５６］。然而并非

所有甲状腺结节都需要手术治疗，多发甲状腺小结

节患者，临床上目前没有规范的治疗方法，手术难以

清除干净且易复发，中医药在治疗甲状腺结节方面

有其独特的优势及良好的疗效［７］。本研究采用小金

胶囊联合小剂量左甲状腺素钠片治疗甲状腺结节，

取得较好疗效。现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取本院２０１５年１月至２０１６年２
月甲状腺乳腺专科门诊就诊确诊的甲状腺结节患者

１８９例（甲状腺彩超评估分级小于ＩＶａ），结节最大直
径小于１５ｃｍ。患者血清甲状腺激素水平正常并且
Ｂ超显像符合良性甲状腺结节的诊断标准，排除甲
状腺激素异常者、有严重循环系统疾病、全身感染等

患者及妊娠和哺乳期妇女。其中男 ５１例，女 １３８
例；年龄１９～６３岁；病程３～２６个月。按随机原则
将患者分为３组：Ａ组６４例，男２１例，女４３例；年龄
２１～６０岁；５～２３个月。Ｂ组６５例，男１９例，女４６
例；年龄１９～６３岁；病程３～２４个月。Ｃ组６０例，男
１１例，女４９例；年龄２０～５９岁；病程３５～２６个月。
３组年龄、性别、病程、等基线资料比较均无统计学
意义（Ｐ均＞００５），具有可比性。
１２　治疗方法　Ａ组（优甲乐）６４例，给予优甲乐
（德国默克公司，５０μｇ／片），２５μｇ／次，１次／ｄ，口
服。Ｂ组（小金胶囊）６５例，给予小金胶囊（健民药
业集团股份有限公司，０３５ｇ／粒）４粒／次，２次／ｄ，
口服。Ｃ组（小金胶囊联合优甲乐）６０例，联合服用
优甲乐和小金胶囊，剂量如前。连服６个月。治疗
前及治疗后均行甲状腺 Ｂ超和甲状腺功能（包括促
甲状腺激素ＴＳＨ、游离三碘甲状腺原氨酸 ＦＴ３、游离
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甲状腺素ＦＴ４）检查以评价疗效，并复查血常规及血
生化作为对比参考。治疗过程中密切关注患者是否

出现不良反应，如肝肾功能变化、心悸、心律失常、恶

心、腹泻等。

１３　疗效评定标准　参照《中药新药临床研究指导
原则》［８］进行疗效评定。１）治愈：甲状腺结节消失，
Ｂ超显像甲状腺大小正常。２）显效：治疗后肿大的
甲状腺体积缩小Ｂ超检查甲状腺优势结节最大截面
直径缩小５０％以上。３）有效：治疗后肿大的甲状腺
体积缩小，Ｂ超检查甲状腺优势结节最大截面直径
缩小５０％以内。４）无效：肿大的甲状腺无缩小，甲
状腺优势结节没有缩小或者增大。总有效率 ＝（治
愈＋显效＋有效）／总例数×１００％。
１４　统计学处理　采用 ＳＡＳ９１统计软件进行统
计分析，疗效比较采用 Ｒｉｄｉｔ分析，以 Ｐ＜００５为差
异有统计学意义。

２　结果
２１　疗效　优甲乐组 （Ａ组）和小金胶囊组 （Ｂ
组）总有效率无统计学意义 （Ｐ＞００５）。联合组
（Ｃ组）与优甲乐组 （Ａ组）和小金胶囊组 （Ｂ
组）相比，总有效率均有统计学意义 （Ｐ＜００５）。
见表１。

表１　３组患者连服６个月疗效比较

组别 例数 治愈 显效 好转 无效 总有效［例（％）］

Ａ组 ６４ ３ ９ １７ ３５ ２９（４５３）
Ｂ组 ６５ １ ７ １５ ４２ ２３（３５３）
Ｃ组 ６０ ５ １８ ２３ １４ ４６（７６６）

　　注：联合组（Ｃ组）与优甲乐组（Ａ组）及小金胶囊组（Ｂ组）比
较，Ｐ＜００５。

２２　不良反应　全组１８９例治疗过程中，均未发现
肝、肾功能受损，无恶心、呕吐、心悸、颜面潮红、失

眠，粒细胞减少等。Ｂ组２例、Ｃ组１例出现胃部不
适症状，对症治疗缓解。优甲乐组未发现药源性皮

疹，Ｂ组１例、Ｃ组１例经停药及抗过敏治疗皮疹消
退，退出研究。Ａ组１例、Ｃ组１例出现甲亢、心悸
症状，复查甲状腺功能，考虑优甲乐用量过大，减量

后症状缓解。治疗后复查甲状腺功能、血常规、生化

均无异常。见表２。

表２　３组患者治疗期间发生不良反应比较

药物 例数
肝、肾

功能受损

胃部

不适

甲亢，心

悸，失眠

皮

疹

粒细胞

减少

合

计

总发

生率

Ａ组 ６４ ０ ０ １ ０ ０ １ １５６％
Ｂ组 ６５ ０ ２ ０ １ ０ ３ ４６１％
Ｃ组 ６０ ０ １ １ １ ０ ３ ５００％

　　注：Ｐ＞００５，无统计学意义。

３　讨论
甲状腺结节是一种临床常见病，不可触及的结

节与相同大小的可触及结节的恶性概率相同。甲状

腺结节按病理性质分为良性结节和恶性结节，恶性

结节需要手术治疗，良性结节则需对症用药及定期

随访。甲状腺结节发病机制尚不明确，一般认为，多

因素阻碍甲状腺激素的合成，使甲状腺激素分泌减

少，导致促甲状腺素合成分泌增加，甲状腺代偿性增

生形成结节。西医治疗良性甲状腺结节以对症支持

治疗为主［９］。目前运用最广泛的当属优甲乐，优甲

乐（左旋甲状腺素钠片）通过负反馈，抑制促甲状腺

素水平，从而抑制和缩小甲状腺结节［１０］，达到临床

治疗的目的。本研究让患者小剂量优甲乐口服，结

果显示对甲状腺结节起到一定的抑制和治疗作用。

在使用优甲乐时，笔者建议小剂量应用，同时需密切

监测甲状腺激素水平，以免过量引起继发性甲亢，对

患者造成不必要的损害。良性甲状腺结节中医谓之

瘿症［１１］。主要病因是长期忿郁恼怒或忧思郁虑，使

气机郁滞、津液不布凝聚成痰，痰气郁结，壅于颈前

则成瘿病。痰气凝滞日久，血行受阻，则形成瘀血，

使瘿瘤肿大或有结节［３］。小金胶囊的组成为人工麝

香、木鳖子（去壳去油）、制草乌、枫香脂、乳香（制）、

没药（制）、五灵脂（醋炒）、当归（酒炒）、地龙、香墨。

功能主治为散结消肿、化瘀止痛。方中麝香、当归、

地龙温经养血、解郁散结；草乌祛风、散结、止痛；五

灵脂、乳香、香墨、没药活血祛瘀、消肿定痛；枫香脂

活血止痛；木鳖子软坚散结、消肿化瘀［１２］。本研究

通过６个月小金丸的治疗，结果显示对甲状腺结节
起到一定的抑制和治疗作用。再次印证了现代药理

作用分析所示“小金胶囊具有抗炎、消肿散结、调整

内分泌、改善微循环等作用，能够控制肿块、瘤体的

生长”。

在本研究中，应用小金胶囊联合小剂量优甲乐

的观察组治疗后临床总有效率为７６６％，明显高于
用单用小金胶囊或优甲乐治疗的对照组，差异有统

计学意义（Ｐ＜００５）；整个治疗过程中除２例出现
少量药疹，２例出现甲亢、心悸症状，３例出现胃部不
适症状外，均未出现其他严重的不良反应。药疹可

能与小金胶囊有关，经停药及抗过敏治疗可有效解

决，甲亢、心悸可能与优甲乐过量有关，临床中须引

起注意。
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第十三届世界中医药大会“一带一路”中医药文化周（大洋洲·２０１６）
Ｔｈｅ１３ｔｈＷｏｒｄＣｏｎｇｒｅｓｓｏｆＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅＯＢＯＲＴＣＭＣＵＬＴＵＲＥＷＥＥＫ（Ｏｃｅａｎｉａ·２０１６）

第一轮通知

２０１６年１１月１０日－１７日·大洋洲

　　各位专家、各位同仁：
由世界中医药学会联合会主办的世界中医药大会是全球中医药

领域规模大、参与广、层次高的学术盛会。至今已在中国、法国、加拿

大、新加坡、中国澳门、澳大利亚、荷兰、英国、马来西亚、美国、俄罗

斯、西班牙成功举办了十二届。第十二届世界中医药大会期间首次

举办“一带一路”中医药文化周系列活动，为中医药在欧洲的发展搭

建了广阔的平台。

“第十三届世界中医药大会暨‘一带一路’中医药文化周”，将于

２０１６年１１月１０－１７日在新西兰奥克兰市、澳大利亚墨尔本市举行。
活动期间，来自世界各地的中医药专家学者、政府官员、企业家将分

享他们的理论研究和临床经验、科研成果和新发明新创造，大会附设

中医药服务贸易展览会。活动期间将组织多种形式的学术考察调研

活动。

现就有关事宜通知如下：

一、地点：新西兰·奥克兰市、澳大利亚·墨尔本市

二、主题：继往开来，新世纪中医药更美好！

三、会议主要议题及征文内容：（征文要求见附件）

１．中医药基础理论研究；
２．中医药临床实践：临床研究方法创新与进展、临床疗效评估体

系研究、老中医临证经验总结、特色疗法体会及推广、中医养生保健

治未病研究等；

３．针灸推拿研究实践：针药配合临床研究、特殊针法临床经验介
绍、中医针灸治疗在区域性疾病治疗中的特色与优势等；

４．中药研究：中药方剂学、临床配伍研究、中药应用及研究等；
５．中西医结合研究：理论创新、最新进展、实践创新、经验总结；
６．中医手法流派的传承与发展；
７．中医药国际标准化、信息化研究；
８．中医药在世界各国的发展及立法情况，各国中医教育动态、教

育制度现状及科研情癋；

９．中医药文化与非物质文化遗产保护；

１０．道地药材与濒危珍稀动植物保护。
１１．中医药服务贸易理论研究与实践及经验交流。
四、参会人员：

相关国家政府官员，各国中医药、传统医药、中西医结合、现代医

药及相关领域从事医疗、教育、科研、管理、生产、贸易的专家学者和

企业家，世界中联各国会员。

五、会议安排：

１．学术会议：开、闭幕式，主题演讲，分会场专题报告，现场演示
工作坊，欢迎晚宴。

２．中医药服务贸展览会：每个展位：３ｍ×３ｍ，１张桌子，２把座
椅，１个插座，基本照明，免２人参会注册费。
３．大会特刊：为了珍藏这一重要活动，将制作《第十三届世界中

医药大会特刊》，收录具备一定资质的机构和个人。本次大会特刊将

赠与我会６５个国家的２４６个会员团体、各国驻华使馆、我国驻外使馆
及有关国际组织和相关机构收藏。欢迎报名申请，费用另行通知。

４．参会者可授予国家级继续教育二类学分证书６分，如有需要，
请提前告知大会组委会。

５．“一带一路”中医药国际交流考察：具体安排请咨询世界中联
国际联络部。

六、重要日期：

２０１６年７月１日大会注册费优惠截止。
２０１６年７月３１日大会论文投稿截止。
七、会议咨询、报名处：世界中医药大会组委会已开始接受报名，

联系方式如下：

世界中医药大会办公室（国际联络部）：邱臖、杨柳、潘籡、税毅强

电子邮箱：ｗｃｃｍ＠ｖｉｐ．１６３．ｃｏｍ，电话：０１０－５８６５０２４３／５８６５０２４０／
５８６５００２６／５８６５００５８

世界中医药大会组委会

２０１５年１１月１６日

·７３８·世界中医药　２０１６年５月第１１卷第５期


