
基金项目：新疆卫生厅青年科技人才专项科研项目（２０１３Ｙ２４）
作者简介：沈玉国（１９７８１２—），男，硕士研究生，主治医师，研究方向：糖尿病，甲状腺疾病中西医结合诊治，Ｅｍａｉｌ：ｈｈｍｍ１９＠１６３ｃｏｍ

消瘿散结方联合左旋甲状腺素片治疗良性

甲状腺结节的临床疗效及安全性

沈玉国１　叶　婷２

（１新疆医科大学附属中医医院内分泌科，乌鲁木齐，８３００００；２新疆自治区中医医院内分泌科，乌鲁木齐，８３００００）

摘要　目的：探究消瘿散结方联合左旋甲状腺素片治疗良性甲状腺结节的疗效以及安全性。方法：选取２０１４年６月至
２０１６年６月新疆医科大学附属中医医院收治的良性甲状腺结节患者１２５例，对其临床资料进行回顾性分析。根据用药方
案中是否使用消瘿散结方分成观察组和对照组，其中观察组为６２例，对照组为６３例。进行６个月治疗后，比较２组患者
治疗后的疗效、甲状腺结节大小变化以及不良反应等。结果：与治疗前比较，观察组和对照组的甲状腺结节最长径、体积

和甲状腺功能血清学指标（ＴＳＨ）均明显下降，且差异有统计学意义。与对照组比较，观察组总有效率更高（８２２６％比
５０７９％）；甲状腺结节最长径变化更大，（４１４±０６７）ｍｍ比（１６１±０７２）ｍｍ；体积缩小更明显，（２７４±０９１）ｍｍ比
（１１６±０５９）ｍｍ；甲状腺功能血清学指标（ＴＳＨ）下降更显著，（１５１３±４７１）比（７９７±７６６）；不良反应发生率更低
（１１２９％比２６９８％），差异均有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：消瘿散结方联合左旋甲状腺素片方案对于非手术治疗的
甲状腺良性结节比单用左旋甲状腺素片更为有效，安全性更高。
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　　随着医学技术不断提高和人们的健康意识不断
增强，甲状腺结节的检出率逐年增加，其中良性结节

占７５％～９５％［１］。目前临床上普遍认为甲状腺结节

的发生受到多种因素影响，如遗传、环境、饮食

等［２３］。尽管在临床上对于无需手术的良性甲状腺

结节并没有一套完整的治疗方案，但中西医结合的
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方法被越来越多的患者所接受［４５］。对于中西医结

合治疗方案的疗效以及安全性仍存在较大的争议。

所以本课题组通过比较中西医结合治疗和单纯西医

治疗甲状腺良性结节，为临床用药打下基础。现报

道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取１２５例患者资料都来自于我
院病案室，且进行门诊随访，告知患者谨遵医嘱并每

３个月复查，研究时间为 ２０１４年 ６月至 ２０１６年 ６
月，通过随机分组的方法将１２５例患者分为２组，其
中观察组患者为６２例，对照组患者为６３例。患者
年龄２９～５４岁，中位数为 ３８６岁；男 ４０例，女 ８５
例。２组患者的一般临床资料如年龄、性别分布、体
质量指数和术前甲状腺疾病评估等比较，差异均无

统计学意义（Ｐ＜００５），具有可比性。告知所有患
者本研究内容，且自愿签署知情同意书。

１２　纳入标准　１）符合甲状腺良性结节西医和中
医诊断标准［６７］；２）患者年龄大于１８周岁；３）甲状腺
结节最大径小于５ｃｍ且大于１ｃｍ；４）甲状腺功能的
血清学检查正常。

１３　排除标准　１）合并其他严重基础病；２）患者处
于哺乳期或孕妇；３）出现需通过手术干预才能改善
的症状，如压迫气管、声音嘶哑等。

１４　排除标准　１）存在器质性病变导致便秘者；２）
接受本研究治疗时接受其他有关良性甲状腺结节治

疗者；３）无法配合服用中药者。
１５　脱落与剔除标准　１）在治疗过程中因故中途
退出者；２）随访中自然脱落者；３）治疗过程出现明显
不良反应者；４）依从性差者。
１６　治疗方法　观察组：给予患者消瘿散结方颗粒
（医院中药药房），２次／ｄ，１次 １包。外加优甲乐
（ＭｅｒｃｋＫＧａＡ公司）２５μｇ／ｄ提供。对照组：给予优
甲乐（左旋甲状腺素片，ＭｅｒｃｋＫＧａＡ公司）２５μｇ／ｄ。
２组患者均随访６个月。
１７　观察指标　１）通过甲状腺超声检查结果评估
临床疗效，具体分为治愈，有效，无效 ３个等级［８］。

有效：体检无法触及明显肿块，彩超结果提示结节小

于０５ｃｍ。有效：彩超结果提示结节大小较治疗前
缩小３０％～６０％，且临床症状明显改善。无效：彩超
结果提示结节大小较治疗前缩小小于３０％。２）颈
部彩超检查结节最大直径变化。３）颈部彩超检查结
节体积变化。４）医院检验科配合检查患者甲状腺功
能血清学检查（ＦＴ３、ＦＴ４、ＴＳＨ）。５）仔细询问并记录
患者并发不良反应情况。

１８　统计学方法　结节大小、最大径，血清学检查
等计量资料用均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）表达，并用 ｔ检
验。不良反应等计数资料用率表示，用χ２检验。以
Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　临床疗效　观察组治愈、有效、无效分别为１６
例、３５例和１１例，对照组分别９例、２３例和３１例，
观察组总有效率 ８２２６％；对照组总有效率为
５０７９％。差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。
２２　治疗后结节大小变化　观察组和对照组２组
治疗后患者甲状腺结节最长径明显减小，差异有统

计学意义（Ｐ＜００５）。观察组结节最长径改变量明
显大于对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。２组
患者甲状腺结节体积减小，差异有统计学意义

（Ｐ＜００５）。观察组结节体积缩小更明显，差异有
统计学意义（Ｐ＜００５）。见表１。

表１　２组患者结节治疗前后最长径（珋ｘ±ｓ）

组别 最长径（ｍｍ） 体积（ｃｍ３）

观察组（ｎ＝６２）
　治疗前 １０３１±２３７ １１０４±１８１
　治疗后 ６８５±１３３△ ９５８±２６９

　治疗前后差值 ４１４±０６７ １６１±０７２

对照组（ｎ＝６３）
　治疗前 ６４９±１１１ ６２３±２０７
　治疗后 ３９１±１１４△ ５１８±１４７△

　治疗前后差值 ２７４±０９１ １１６±０５９

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５，与同组治疗前比较，Ｐ＜００５

２３　２组患者甲状腺功能血清学检查结果　２组患
者治疗前后 ＦＴ３ 和 ＦＴ４ 差异均无统计学意义
（Ｐ＞００５）。但２组患者治疗后血清中ＴＳＨ水平要
均低于治疗前血清中 ＴＳＨ水平，差异有统计学意义
（Ｐ＜００５）；观察组血清中 ＴＳＨ水平下降值要大于
对照组，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　２组患者甲状腺功能血清学结果（珋ｘ±ｓ）

组别 ＦＴ３（ｐｇ／Ｌ） ＦＴ４（ｐｍｏｌ／Ｌ） ＴＳＨ（μＩＵ／ｍＬ）

观察组（ｎ＝６２）
　治疗前 ２７２±０７６ ４５６±１２１ ２７０９±７８９
　治疗后 ２６９±０９８ ４０３±１５４ １４１９±３５５

　差值 － － １５１３±４７１△

对照组（ｎ＝６３）
　治疗前 ２８５±０４７ ３９８±０９９ ２８１３±９０７
　治疗后 ２９１±０８３ ４０２±１２３ ２８１３±９０７
　差值 － － ２００４±７４１△

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５，与同组治疗前比较，△Ｐ＜００５

２４　不良反应发生率比较　观察组药物不良毒性
反应为１１２９％（１１／６２）；对照组药物不良毒性反应
为２６９８％（１７／６３）。２组比较，差异有统计学意义
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Ｐ＜００５。见表３。

表３　患者并发不良毒性反应比较（例）

组别 心悸 多汗 腹泻 失眠 干燥 口干

观察组（ｎ＝６２） ０ １ ２ １ １ ２
对照组（ｎ＝６３） ２ ２ ４ ３ ０ ６

３　讨论
中医认为甲状腺良性结节是“瘿病”中的一种，

多是因为七情内伤导致肝气不疏而瘀滞引起，我国

古代中医书籍将瘿病发病原因描述为“瘿瘤乃五脏

瘀血、浊气、痰滞而成，为五脏失调”［９］和“夫瘿病

者，多由喜怒不常，忧思过度而成斯疾焉”［１０］。肝气

在体内流畅不通，集聚于颈前，气血不通，最终导致

甲状腺结节的产生。故从中医的理论基础出发，治

疗甲状腺结节重点在于活血化瘀和通气化痰［１１］。

本次试验中所用的消瘿散结方主要有夏枯草、制半

夏和胆南星三味具有清肝泻火的中药以及海藻、昆

布、三棱、青皮和浙贝等具有通气化瘀的中药。使用

中医理论对甲状腺结节进行治疗，利用消瘿散结方

剂中三棱的散瘀肿减疼痛功效、浙贝母的清热解毒

而镇痛抗炎的作用、夏枯草的清热解毒的功效，可以

消散结作用、青皮的利水化痰的功效等来针对甲状

腺良性结节的中医病因进行干预，从根本上消除病

因使得患者获利。

目前临床上普遍认为，若经过长时间进展，甲状

腺结节有一定概率发展为高功能腺瘤甚至产生恶

变［１２］。现代医学常采用西医治疗方案对无需手术

治疗的甲状腺结节患者进行治疗，最主要的西药就

是甲状腺素［１３］。临床试验表明，左旋甲状腺素治疗

结节性在应用于良性甲状腺病变中具有较好的临床

效果，在很大程度上可以缓解患者的疾病进展甚至

治愈，并提出其可能的药理机制：左旋甲状腺素抑制

ＴＳＨ分泌，减弱甲状腺良性结节以及增生组织的活
性，最终产生干预疾病的临床目的［１４］。尽管甲状腺

素制剂能够通过负反馈调节血清中ＴＳＨ水平［１５］，从

而减少 ＴＳＨ对甲状腺腺体的刺激最终影响甲状腺
结节的发展，但此疗法带来的不良反应不容忽视，如

亚临床型甲亢、骨质疏松，增加老年人心脑血管病的

风险等［１６１７］。研究表明，中西医结合的治疗方法对

甲状腺的良性病变比单纯使用西医治疗更有效安

全［１８１９］。本研究结果显示，无论是从治疗后甲状腺

结节最长径减小程度、结节体积缩小变化和血清中

ＴＳＨ下降值，还是从患者得到治疗后的总有效率方
面，消瘿散结方联合左旋甲状腺素片的治疗方案要

优于单用左旋甲状腺素片的治疗方案。另一方面，

此次接受中西医疗法的患者不良反应的发生率也更

低，这说明了消瘿散结方联合左旋甲状腺素片的治

疗方案显得更加安全。

总之，尽管目前大多数临床医生对于中医疗法

治疗疾病保持中立的态度，但仍然不能否认中医存

在的巨大价值。通过本研究，得出消瘿散结方联合

左旋甲状腺素片这种中西医结合的治疗方案能够使

甲状腺良性结节患者受益更多而且更安全，为临床

用药提供了循证医学的证据，为进一步研究中药在

该疾病中的应用以及作用机制打下了基础。
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示血塞通软胶囊临床疗效好，可同时对视网膜病变

和超声乳化术起到综合作用，包括改善患者视力和

平均视野缺损，对超声乳化术后的常见并发症如黄

斑水肿可起到预防和治疗作用，且未见安全性缺陷。

这可能与血塞通软胶囊以改善微循环、抗氧化和抗

凋亡为主的多种药理活性相关。本研究结果为 ＮＰ
ＤＲ合并白内障患者的联合使用活血化瘀、益气养阴
中医药治法提供了一定的参考依据。
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