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小金胶囊联合硒酵母治疗甲状腺功能正常的

桥本甲状腺炎的临床观察

徐乃佳　张显林
（湖北省武汉市中医医院内分泌科，武汉，４３００１４）

摘要　目的：观察小金胶囊（０３５ｇ／粒）联合硒酵母治疗甲状腺功能正常的桥本甲状腺炎的效果。方法：选取２０１６年６月
至２０１８年６月武汉市中医医院收治的伴有甲状腺肿大且甲状腺功能正常的桥本甲状腺炎患者６０例作为研究对象，按照
随机数字表法分为观察组（ｎ＝３２）和对照组（ｎ＝２８），观察组采用小金胶囊联合硒酵母治疗，对照组单纯采用硒酵母治
疗，观察２组治疗前和治疗１２周后中医症状评分、甲状腺各径线及最大结节长径、甲状腺功能及甲状腺过氧化物酶抗体
（ＴＰＯＡｂ）、甲状腺球蛋白抗体（ＴＧＡｂ）的变化。结果：治疗前２组各观察指标比较，差异均无统计学意义（Ｐ＞００５）。与
治疗前比较，２组治疗后ＴＧＡｂ、ＴＰＯＡｂ水平均明显降低（Ｐ＜００５）；治疗后观察组中医症状评分、甲状腺各径线明显下
降（Ｐ＜００１），对照组无明显变化（Ｐ＞００５），２组患者甲状腺功能无明显变化、最大结节长径无明显下降（均 Ｐ＞００５），
但观察组最大结节长径有下降趋势。治疗后组间比较，观察组中医症状评分明显降低（Ｐ＜００１）；ＴＧＡｂ、ＴＰＯＡｂ水平、
甲状腺各径线显著降低，差异均有统计学意义（均Ｐ＜００５）；观察组疗效显著优于对照组（Ｐ＜００５）；甲状腺功能、最大结
节长径方面差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论：对于甲状腺功能正常的桥本甲状腺炎患者，小金胶囊（０３５ｇ／粒）联合
硒酵母治疗可以有效改善症状、缩小甲状腺及降低甲状腺自身抗体水平，有效率高；对患者的甲状腺功能没有明显影响，

但结节大小有减小趋势。
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　　桥本甲状腺炎（Ｈａｓｈｉｍｏｔｏ′ｓＴｈｙｒｏｉｄｉｔｉｓ，ＨＴ）又
称慢性淋巴细胞性甲状腺炎，属于自身免疫性甲状

腺疾病，好发于３０～５０岁的女性，发病率随年龄增
大而增高。甲状腺功能正常的 ＨＴ患者多为初发患
者，表现为咽部异物感、乏力、胸胁胀闷等轻微症状，

伴有不同程度的甲状腺肿大，甲状腺过氧化物酶抗

体（ＴＰＯＡｂ）和甲状腺球蛋白抗体（ＴＧＡｂ）阳性。
目前ＨＴ的治疗方法主要是根据甲状腺功能的异
常，如对甲状腺功能亢进或甲状腺功能减退期进行

相应治疗。而对于甲状腺功能正常的 ＨＴ患者，根
据２００８年《中国甲状腺疾病诊治指南》中的 ＨＴ诊
治指南［１］，往往采取随诊观察而无需特殊治疗。ＨＴ
作为一种自身免疫性甲状腺疾病，一般不会自愈，并

随着病情的发展，最终都会导致甲减，甲状腺肿大及

压迫症状也会进一步加重［２］。要阻止甲状腺功能正

常的ＨＴ患者出现不可逆转的甲减，临床常给予硒
制剂、左甲状腺素钠、糖皮质激素及中药治疗［３］。本

研究旨在观察小金胶囊（０３５ｇ／粒）联合硒酵母治
疗甲状腺功能正常 ＨＴ患者的疗效与安全性，现将
结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年６月至２０１８年６月
我院内分泌科门诊及病房的甲状腺功能正常、中医

辨证为气滞血瘀痰凝的的ＨＴ患者６０例作为研究对
象，按随机数字表法以分为观察组（ｎ＝３２）和对照
组（ｎ＝２８）。观察组中男１０例，女２２例，年龄２６～
６２岁，平均年龄（３８１３±４７２）岁，病程 ３～１２个
月，平均病程（４６６±０５６）个月；对照组中男１２例，
女１６例，年龄２８～６０岁，平均年龄（３７７４±４７３）
岁，病程３～１２个月，平均病程（４６４±０５４）个月。
２组一般资料比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），
具有可比性。

１２　诊断标准　ＨＴ诊断标准参考２００８年《中国甲
状腺疾病诊治指南》［１］：具体表现为：１）弥漫性甲状
腺肿大，质地较韧；２）ＴＰＯＡｂ和 ＴＧＡｂ阳性；３）细
针穿刺细胞学检查证实。

１３　纳入标准　１）年龄１８～６０岁；２）符合 ＨＴ诊
断标准；３）符合气滞血瘀痰凝的中医辨证标准；４）甲
状腺功能正常；５）均伴有甲状腺结节，最大结节直径
＜２０ｃｍ；６）所有患者知情同意并签署知情同意书，
自愿参加研究。

１４　排除标准　１）怀疑或已经确诊伴有其他甲状

腺疾病，如甲状腺高功能腺瘤、甲状腺癌等，接受过

放射碘治疗或甲状腺手术；２）伴糖尿病、肝肾疾病、
心血管疾病史；３）伴有其他自身免疫性疾病；４）妊娠
或哺乳期妇女；５）过敏体质，或存在研究用药禁忌；
６）依从性差，或正在参加其他临床试验；７）既往１年
内接受过中药、免疫调节药物、硒制剂及其他抗氧化

剂治疗者；８）对研究药物过敏者。
１５　脱落与剔除标准　１）患者依从性差，不遵从医
嘱的患者；２）中途退出的患者；３）未按时复诊的患
者；４）未完成资料或者资料不全者。
１６　治疗方法　对照组予每天口服硒酵母片（西维
尔，牡丹江灵泰药业股份有限公司，国药准字

Ｈ１０９４０１６１），２粒／次，２次／ｄ，连续服用 １２周。观
察组在对照组基础上予口服小金胶囊（健民药业集

团股份有限公司，国药准字 Ｚ１０９７０１３２），４粒／次，２
次／ｄ，连续服用１２周。２组患者在服药期间低碘饮
食，禁止服用其他中药、免疫调节药物、硒剂及其他

抗氧化剂等对治疗有影响的药物。

１７　观察指标　１）治疗前后中医症状评分；２）２组
治疗疗效，以有效率计，有效率 ＝（临床治愈例数 ＋
显效例数＋有效例数）／总例数×１００％；３）治疗前后
患者的 ＴＰＯＡｂ和 ＴＧＡｂ变化情况；４）治疗前后甲
状腺各径线长度；５）治疗前后甲状腺彩超测定最大
结节的长径；６）治疗前后肝肾功能、血糖值及甲状腺
功能（Ｔ３、Ｔ４、ＦＴ３、ＦＴ４、ＴＳＨ）变化水平。
１８　疗效判定标准
１８１　中医症状体征评分　参照《中药新药临床研
究治疗原则》［４］，根据患者症状、体征程度分为无、

轻、中、重度４个等级，分别记０～３分，包括咽部异
物感、乏力、胸胁胀闷、口唇发绀。

１８２　临床疗效判定标准　参考《中药新药临床研
究治疗原则》［４］和高绪文等主编的《甲状腺疾

病》［５］，结合临床进行制定。治愈：症状消失，甲状腺

无肿大，ＴＰＯＡｂ和 ＴＧＡｂ恢复正常，彩超显示最大
结节长径缩小量≥３０％；显效：症状显著缓解善（中
医症状体征评分减分率≥７０％），甲状腺无肿大，
ＴＰＯＡｂ和ＴＧＡｂ恢复正常，彩超显示最大结节长径
缩小量≥１０％，但＜３％；有效：症状有所缓解（中医症
状体征评分减分率≥３０％，但 ＜７０％），甲状腺各径
线、ＴＰＯＡｂ和ＴＧＡｂ下降但未正常，彩超显示最大结
节长径缩小量＜１０％；无效：症状和各项指标均未达
上述标准，且中医症状体征评分减分率＜３０％。
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表１　２组患者中医症状体征评分变化比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别 咽部异物感 乏力 胸胁胀闷 口唇发绀

对照组（ｎ＝２８）
　治疗前 ２２３±０３０ １６６±０２５ １８４±０２３ １７６±０２７
　治疗后 ２２２±０３１ １６３±０２３ １８２±０２４ １７５±０２６
观察组（ｎ＝３２）
　治疗前 ２２４±０２３ １６７±０３１ １８３±０２３ １７７±０２８
　治疗后 １０１±０１２△△ ０７９±０１０△△ ０９９±０１２△△ ０７９±０１３△△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００１；与对照组比较，△△Ｐ＜００１

表２　２组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 治愈 显效 有效 无效 治疗有效率 χ２值 Ｐ值

对照组（ｎ＝２８） ２（７１４） ９（３２１４） １０（３５７１） ７（２５００） ２１（７５００） ４１１８ ００４
观察组（ｎ＝３２） ９（２８１３） １５（４６８８） ６（１８７５） ２（６２５） ３０（９３７５）

１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２４０统计软件进行
数据分析，计量数据以均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，采
用配对 ｔ检验；计数资料用百分比／率（％）表示，采
用χ２检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者中医症状体征评分变化比较　２组患
者治疗前中医症状体征评分比较，差异均无统计学

意义（均Ｐ＞００５）；与治疗前比较，观察组治疗后中
医症状体征评分显著降低（Ｐ＜００１），对照组差异
无统计学意义（Ｐ＞００５）；治疗后与对照组比较，观
察组中医症状体征评分显著较低（Ｐ＜００１）。见
表１。
２２　２组患者临床疗效比较　治疗１２周后，观察
组临床治疗有效率为９３７５％（３０／３２），显著高于对
照组的临床治疗有效率７５００％（２１／２８），观察组疗
效显著优于对照组（Ｐ＜００５）。见表２。
２３　２组患者甲状腺自身抗体变化比较　２组患者
治疗前ＴＰＯＡｂ和 ＴＧＡｂ比较，差异均无统计学意
义（均Ｐ＞００５）；与治疗前比较，２组患者治疗１２
周ＴＰＯＡｂ和ＴＧＡｂ均降低（均 Ｐ＜００５）；与对照
组治疗后比较，观察组 ＴＰＯＡｂ和 ＴＧＡｂ显著降低
（均Ｐ＜００１）。见表３。

２４　２组患者甲状腺各径线及最大结节长径的比
较　２组患者治疗前甲状腺各径线及最大结节长径
比较，差异均无统计学意义（均Ｐ＞００５）；与治疗前
比较，观察组治疗后甲状腺各径线明显下降（均Ｐ＜
００１），而对照组无明显变化（均 Ｐ＞００５），２组患
者最大结节长径无明显下降，但观察组最大结节长

径有下降趋势；与对照组治疗后比较，观察组甲状腺

各径线均显著减小（Ｐ＜００５），最大结节长径差异
无统计学意义（Ｐ＞００５）。见表４。
２５　２组患者肝肾功能、甲状腺功能变化　治疗前
后２组患者肝肾功能及甲状腺功能变化差异均无统
计学意义（均Ｐ＞００５）。
３　讨论

ＨＴ是一种自身免疫相关的疾病，发病机制是由

表３　２组患者甲状腺自身抗体变化比较（珋ｘ±ｓ，ＩＵ／ｍＬ）

组别 ＴＰＯＡｂ ＴＧＡｂ

对照组（ｎ＝２８）
　治疗前 ３５４４７±４０３３ ２３５３４±２１８８
　治疗后 ３２４３６±３１３４ ２２０４９±１８６２

观察组（ｎ＝３２）
　治疗前 ３５５３６±４１１４ ２３６５４±２２０８
　治疗后 ２７９４３±２４６８△ １９６２１±２１７２△

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５

表４　２组患者治疗前后甲状腺各径线及结节大小的比较（珋ｘ±ｓ，ｍｍ）

组别
左叶

宽 长 厚

右叶

宽 长 厚
峡部 最大结节长径

对照组（ｎ＝２８）
　治疗前 １８１±３２ ４７８±３４ １５６±２９ １６８±２９ ４４８±３７ １４８±２４ ５３±２１ １０６±２１
　治疗后 １８０±３６ ４７９±３１ １５５±２７ １６８±２７ ４４７±３１ １４７±２１ ５３±２３ １０７±２４
观察组（ｎ＝３２）
　治疗前 １８１±３３ ４８２±３２ １５７±２６ １６６±２３ ４４７±３８ １５３±２６ ５４±１９ １０８±１９
　治疗后 １２３±２８△ ４２１±３８△ １２８±２７△ １３４±３５△ ４０１±３２△ １２１±２３△ ３２±１６△ １０２±１７

　　注：与治疗前比较，Ｐ＜００５；与对照组比较，△Ｐ＜００５
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遗传因素、环境因素等相互作用造成抑制性 Ｔ淋巴
细胞功能降低，辅助性 Ｔ淋巴细胞作用增强，使 Ｂ
淋巴细胞分化产生大量抗甲状腺抗体，通过抗体依

赖性和ＮＫ细胞介导的细胞毒作用导致甲状腺细胞
破坏，进而引起甲状腺功能异常［６］。甲状腺多呈弥

漫性或结节性肿大，高滴度 ＴＰＯＡｂ和 ＴｇＡｂ是重
要标志。本病早期甲状腺功能可正常，此类患者仍

有非特异性症状，如慢性疲劳、乏力、眼部异物感

等［７］；另外，也有研究［８］显示，此类 ＨＴ可影响女性
生殖系统健康，并增加甲状腺癌、非霍奇金淋巴瘤等

恶性肿瘤的患病风险［７９］。对于甲状腺功能正常的

ＨＴ患者，西医治疗手段有限，常予以适量补充硒制
剂、糖皮质激素局部注射等［１０］，糖皮质激素虽然能

减少抗体产生，但存在停药反跳现象，甲状腺肿大严

重者只能手术治疗。

中医学将ＨＴ归属“瘿病”范畴，认为其与禀赋
不足、调摄失当、情志内伤、饮食水土有关，主要病机

特点为肝郁脾虚和脾肾阳虚。若情志不舒，肝郁化

火，木旺乘土，或禀赋不足、调摄失当，脾气虚损，精

微不得从化，日久化为水湿，留于体内凝聚成痰，痰

浊循经上扰，结于颈前而为瘿，痰阻血脉则为瘀血。

肝郁时疏泄不畅，加之痰瘀阻脉，故见胸胁胀闷、咽

部异物感、口唇发绀等症。因此中医学对 ＨＴ的治
疗主要以理气化痰、活血化瘀、软坚散结为主［１１］。

目前治疗甲状腺结节的常见中成药有消平片、消瘿

五海丸、小金丸、小金胶囊等。其中，小金胶囊方源

自清代王洪绪所著《外科证治全生集》中的经典方

剂小金丹。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、消肿之功效。诸药相配，具有温通、活血、

消肿、散结、化痰之功效，适用于瘿瘤、瘰疬、乳岩、乳

癖等疾病。现代药理研究［１２］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［１３］；对免疫系统有一定调节作用，

可改善辅助性Ｔ细胞亚群１（Ｔｈ１）和亚群２（Ｔｈ２）的
平衡，下调甲状腺自身抗体的水平。

研究［１４１５］表明，补硒治疗可有效降低 ＴＰＯＡｂ
水平。本研究结果提示，在补硒的基础上联用小金

胶囊（０３５ｇ／粒），较单纯补硒更能有效地改善临床
症状、缩小甲状腺及降低甲状腺自身抗体水平，有效

率更高，对甲状腺功能及肝肾功能无影响，安全性良

好。虽然对患者的甲状腺结节大小没有显著影响，

但结节大小较单纯补硒观察组有下降趋势。另外有

研究［１６］表明，小金胶囊联合左甲状腺素治疗６个月
显著缩小甲状腺结节。本研究未观察到结节的变

化，可能与疗程较短有关。

综上所述，小金胶囊（０３５ｇ／粒）与硒酵母联合
治疗甲状腺功能正常 ＨＴ疗效确切，显著改善临床
症状和体征，降低甲状腺自身抗体水平，安全性良

好，体现了中医治未病的思想，值得临床进一步推广

运用。
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［１４］ＴｏｕｌｉｓＫＡ，ＡｎａｓｔａｓｉｌａｋｉｓＡＤ，ＴｚｅｌｌｏｓＴＧ，ｅｔａｌ．Ｓｅｌｅｎｉｕｍｓｕｐｐｌｅ

ｍｅｎｔａｔｉｏｎｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆＨａｓｈｉｍｏｔｏ′ｓｔｈｙｒｏｉｄｉｔｉｓ：ａｓｙｓｔｅｍａｔｉｃｒｅ

ｖｉｅｗａｎｄａｍｅｔａａｎａｌｙｓｉｓ［Ｊ］．Ｔｈｙｒｏｉｄ，２０１０，２０（１０）：１１６３１１７３．

［１５］ＮａｃａｍｕｌｌｉＤ，ＭｉａｎＣ，ＰｅｔｒｉｃｃａＤ，ｅｔａｌ．Ｉｎｆｌｕｅｎｃｅｏｆｐｈｙｓｉｏｌｏｇｉｃａｌｄｉ

ｅｔａｒｙｓｅｌｅｎｉｕｍｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎｏｎｔｈｅｎａｔｕｒａｌｃｏｕｒｓｅｏｆａｕｔｏｉｍｍｕｎｅ

ｔｈｙｒｏｉｄｉｔｉｓ［Ｊ］．ＣｌｉｎｉｃａｌＥｎｄｏｃｒｉｎｏｌｏｇｙ，２０１０，７３（４）：５３５５３９．

［１６］李彬，赵建国，袁媛，等．小金胶囊联合优甲乐治疗甲状腺结节

的临床观察［Ｊ］．世界中医药，２０１６，１１（５）：８３５８３７．

（２０１９－０３－２７收稿　责任编辑：芮莉莉）
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