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补元胶囊加优甲乐治疗桥本甲状腺炎
甲状腺功能减低 70例临床观察

张　洁

(山东省潍坊市中医院内分泌科 ,潍坊市潍州路 1055号 , 261041)

[摘　要 ]　目的　观察补元胶囊加优甲乐治疗桥本甲状腺炎甲状腺功能减低 (桥本甲减 )的临床疗效。 方法　 138例符合诊断标准

的桥本甲减患者随机分为两组 ,治疗组 ( 70例 )采用补元胶囊联合优甲乐治疗 ,对照组 ( 68例 )只给予优甲乐 ;疗程均为 2个月 ;观察两

组患者治疗前后甲状腺激素水平及抗体变化、临床症状体征积分变化情况。 结果　治疗组总有效率 94. 3% ,对照组总有效率

80. 9% ,两组比较差异有统计学意义 (P < 0. 05) ;治疗组在改善患者中医症状体征积分、甲状腺激素水平、甲状腺抗体方面优于对照

组 (P < 0. 05或 P < 0. 01)。 结论　中药补元胶囊治疗桥本甲减疗效肯定 ,中西医结合治疗优势明显。
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Effect of Buyuan Capsule and Euthyrox for Hashimoto 's Hypothyroidism— A Clinical Observation on 70 Cases

ZHANG Jie

( Shandong Weif ang Hospital of Traditional Chinese Medicine , W eif ang 261041)

ABSTRACT　 Objective　 To observ e the clinical ef fect of Buyuan Capsule ( Herbal capsule fo r tonification ) and euthy rox on

Hashimo to 's hypo thy roidism. Methods　 To ta lly 138 pa tients who consistent with the diagno stic standard of dysfunctional

Hashimo to 's thyr oditis w ere randomized into tw o g roups. The treatment g roup, 70 cases, w as tr ea ted w ith Buyuan capsule and euthy-

rox , and the control g roup, 68 cases, was only g iv en euthy rox. The lev el of thy roid hormone, thy roid antibody , and symptoms sco res

w ere assessed before and tw o months a fter treatment in bo th gr oups. Results　 Total effectiv e rate in the tr eatment g roup w as 94. 3% ,

and 80. 9% in the cont rol g roup. A sta tistical differ ence ex isted betw een tw o g roups (P < 0. 05) . All of the observ ation item s in the

tr eatment g roup, such as th e symptoms score, lev el of thyr oid ho rmone, thy roid antibody , were better than those in the contr ol g roup

(P < 0. 05) . Conclusion　 Satisfactory outcome is acquired in using Buyuan capsule in the tr ea tm ent of dy sfunctional Hashimo to 's thy-

roditis, w ith an advantag e in combina tion of Chinese herbal medicine and western drug.
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　　桥本甲状腺炎为甲状腺炎中最常见的一种类型 ,

其临床表现为甲状腺肿大 ,部分患者伴见甲状腺功能

异常 ,尤以原发性甲状腺功能减低多见。我院自制中药

制剂补元胶囊治疗桥本甲状腺功能减低。现报告如下。

1　临床资料

1. 1　诊断标准

1. 1. 1　桥本甲状腺炎诊断标准　选用森田陆标准 [ 1]

(日本厚生省标准 ):①弥漫而坚硬的甲状腺肿大 ;②血

清抗甲状腺自身抗体阳性 ;③具有桥本甲状腺炎的病

理组织学所见。3项具备可明确诊断 ,具备①、②或①、

③也可确诊。

1. 1. 2　中医证候诊断标准　参照文献 [2 ]标准 ,脾肾

亏虚证: 主症:①颈脖粗大 ;②体倦乏力 ;③腰膝酸软 ;

④畏寒肢冷。次症:①面色萎黄 ;②面浮肢肿 ;③神疲懒

言 ;④食少纳呆 ;⑤排便无力。舌脉: 舌质淡 ,脉弦细或

细弱。具备主症 3项、次症 2项 ,结合舌苔、脉象即可

诊断。

1. 1. 3　甲状腺肿判定标准　参照《诊断学基础》 [3 ]标

准: Ⅰ度:吞咽时不可见 ,甲状腺可扪及 ;Ⅱ度: 吞咽时

可见 ,甲状腺肿大程度在胸锁乳突肌之内 ;Ⅲ度: 在不

做吞咽动作时也可以发现 ,甲状腺肿大程度超过胸锁

乳突肌。

1. 1. 4　症状体征量化标准　参照《甲状腺疾病诊疗

学》 [ 4 ]制定的标准。

1. 2　纳入及排除标准

纳入标准:符合桥本甲状腺炎的诊断标准 ;实验室

检查甲状腺功能减退 ;中医辨证为脾肾亏虚证 ;年龄 16

～ 70岁 ;自愿签署知情同意书。

排除标准:妊娠或哺乳期妇女 ;有严重的心、肝、

肾、脑和造血系统及代谢性疾病 ,或合并精神病或抑郁

症的患者 ;过敏体质及对多种药物过敏者 ;未按规定服

药、无法判定疗效或资料不全影响疗效判定者。

1. 3　一般资料

选择 2005年 12月～ 2008年 12月山东省潍坊市中医

院门诊及住院患者 ,按随机数字表法分为两组。治疗组

70例 ,男 16例 ,女 54例 ,年龄 16～ 68岁 ,平均 ( 38. 8±
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12. 7)岁 ;病程 2个月～ 10年 ,平均 ( 3. 2± 1. 5)年 ;对照

组 68例 ,男 15例 ,女 53例 ,年龄 17～ 69岁 ,平均 ( 39. 6±

14. 2)岁 ;病程 1个月～ 9年 ,平均 ( 3. 4± 1. 7)年。两组性

别、年龄、病程、甲状腺肿大、甲状腺功能等方面比较均

无统计学差异 (P> 0. 05) ,具有可比性。

2　方法

2. 1　治疗方法

对照组: 口服优甲乐片 (德国默克公司生产 ,批号

5137001,每片 50μg ) ,用量根据甲功情况调整 ,维持量

每日 25～ 150μg。

治疗组:在对照组用药的基础上 ,给予补元胶囊

(源自《景岳全书》大补元煎方 ) ,药物组成:黄芪 30g,党

参 10g ,山药 15g ,熟地黄 15g ,当归 15g ,杜仲 15g,山茱萸

15g,枸杞子 15g ,炙甘草 6g。以上药物由潍坊市中医院

药剂科制剂中心按照严格制剂工艺水煎浓缩加工制备

而成 (批号: 鲁药制字 Z0720030127 ) ,每粒含生药

0. 5g。每次 3粒 ,每日 3次。

治疗 2个月为 1个疗程 , 1个疗程后观察疗效。

2. 2　观察指标和方法

2. 2. 1　疗效性观察指标　①临床症状、体征、舌象、脉

象变化 ,采用中医症状积分法 [ 4] ;②游离三碘甲腺原氨

酸 ( FT3)、游离甲状腺素 ( FT4)、促甲状腺激素 ( TSH)、

抗甲状腺球蛋白抗体 ( TGAb)、抗甲状腺过氧化物酶

抗体 ( TPO Ab) ;③ B超测甲状腺体积。上述指标治疗前

后各检测 1次。

2. 2. 2　安全性观察指标　①一般体格检查 ;②血、尿、

大便常规检查 ;③肝、肾功能及心电图 ;④不良反应:观

察服用本药后有无不适感觉及异常情况。

2. 3　疗效标准

参照《中药新药临床研究指导原则》 [5 ]确定。显效:

中医临床症状、体征明显改善 ,症候积分减分率≥

70% ;有效:中医临床症状、体征均有好转 ,症候积分减

分率为 30% ～ 70% ;无效: 中医临床症状、体征均无明

显改善 ,甚或加重 ,症候积分减分率 < 30% 。注:计算公

式 (尼莫地平法 )为:减分率= (治疗前积分 -治疗后积

分 ) /治疗前积分× 100%。

2. 4　统计学方法

采用 SPSS 13. 0统计软件进行分析。所有计量资

料用均数±标准差 (x-± s )表示。组间比较采用 t检验 ;

计数资料采用χ2检验 ;等级资料采用 Ridit分析。

3　结果

3. 1　两组患者临床疗效比较

治疗组 70例 ,显效 45例 ,有效 21例 ,无效 4例 ,总有

效率 94. 3% ;对照组 68例 ,显效 25例 ,有效 30例 ,无效 13

例 ,总有效率 80. 9%。治疗组疗效优于对照组 ( P <

0. 05)。

3. 2　两组患者治疗前后症状体征变化比较

表 1示 ,两组患者治疗前中医单项症状评分无统计

学差异 ( P> 0. 05) ,具有可比性。与本组治疗前比较 ,

两组治疗后各临床症状积分均有显著下降 ,差异有统

计学意义 ( P < 0. 01) ;组间比较 ,治疗组各项症状积分

下降程度均优于对照组 ,差异有统计学意义 ( P <

0. 05)。
表 1　两组患者治疗前后中医症状体征积分比较 (分 , x-± s)

症状
治疗组 ( 70例 )

治疗前　　治疗后
对照组 ( 68例 )
治疗前　　治疗后

体倦乏力 3. 98± 0. 60 1. 34± 0. 51* △ 3. 87± 1. 09 2. 34± 0. 42*

腰膝酸软 3. 34± 1. 06 1. 68± 0. 92* △ 3. 17± 1. 02 2. 05± 0. 91*

畏寒肢冷 3. 28± 1. 07 1. 56± 0. 91* △ 3. 18± 0. 94 2. 18± 0. 86*

面色萎黄 2. 79± 0. 48 1. 06± 0. 41* △ 2. 67± 0. 59 1. 82± 0. 51*

神疲懒言 2. 74± 0. 57 0. 99± 0. 35* △ 2. 77± 0. 58 1. 78± 0. 38*

食少纳呆 2. 48± 0. 57 1. 06± 0. 24* △ 2. 41± 0. 65 1. 29± 0. 48*

排便无力 1. 88± 0. 61 0. 75± 0. 23* △ 1. 71± 0. 35 1. 09± 0. 46*

甲状腺肿 2. 95± 1. 09 1. 05± 1. 02* △ 3. 01± 1. 28 1. 26± 1. 14*

总积分 23. 44± 6. 05 9. 49± 4. 59* △ 22. 79± 6. 5 13. 81± 5. 16*

　　注:与本组治疗前比较 ,* P < 0. 01;与对照组治疗后比较 ,△ P <
0. 05

3. 3　两组患者治疗前后甲状腺激素水平及相关抗体

变化比较

表 2示 ,两组患者治疗后 FT3、 FT4水平均较治疗

前上升 , TSH水平下降 ,差异有统计学意义 ( P < 0. 05

或 P < 0. 01) ;组间比较 ,治疗组疗效明显优于对照组

( P < 0. 01)。表明补元胶囊有较好的改善甲状腺激素

水平的作用。两组患者治疗后抗体 TGAb、 TPO Ab均

有不同程度下降 ,与治疗前比较有统计学差异 ( P <

0. 05或 P < 0. 01) ,以治疗组更明显 ( P < 0. 05) ;治疗

组抗体下降显著优于对照组 ( P < 0. 05) ;提示补元胶

表 2　两组患者治疗前后甲状腺激素水平及抗体变化比较 ( x-± s)

组别 时间 例数 FT3( pmol /L) FT4( pmol /L) TSH( mIU /L) TGAb( IU /ml) T POAb( IU /ml)

治疗组 治疗前 70 2. 58± 0. 69 7. 69± 0. 28 54. 32± 1. 70 548. 42± 64. 67 247. 38± 29. 40

治疗后 70 5. 41± 0. 72* △△ 16. 93± 0. 25* △△ 4. 12± 1. 75* △△ 89. 42± 36. 45* * △ 96. 40± 19. 87* * △

对照组 治疗前 68 2. 62± 0. 90 7. 61± 0. 19 55. 16± 2. 75 541. 62± 93. 70 273. 69± 28. 46

治疗后 68 3. 68± 0. 97* * 11. 88± 0. 20* * 5. 83± 2. 93* 343. 42± 58. 45* 183. 87± 20. 96*

　　注:与本组治疗前比较 ,* P < 0. 01,* * P < 0. 05;与对照组治疗后比较 ,△P < 0. 05,△△P < 0. 01
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囊具有免疫调节作用。

3. 4　安全性指标

两组患者治疗前后肝肾功能、血常规、大小便常规

检查均在正常范围内 ,心电图检查均未见异常 ;无病例

因不良反应退出观察。

4　讨论

桥本甲状腺炎为一种典型的器官特异性自身免疫

性疾病 ,临床可表现为甲状腺功能亢进、甲状腺功能正

常、甲状腺功能减退。但因患者甲状腺组织受自身免疫

反应破坏 ,腺泡萎缩 ,淋巴细胞浸润及部分结缔组织增

生 ,甲状腺激素分泌不足 ,最终均会导致不同程度的甲

状腺功能减退表现。西医治疗本病采用甲状腺激素替

代治疗 ,但往往甲状腺功能恢复正常 ,而患者的临床症

状改善不明显 ,甲状腺抗体水平居高不降 ,配合中医药

治疗本病常会收到事半功倍的效果。

中医学将桥本甲状腺炎归属于 “瘿病”、“心悸”、

“虚劳”等范畴。认为其病因主要是情志内伤、饮食及水

土失宜 ,但也与禀赋因素有密切关系。正气不足是本病

发生的内在因素 ,贯穿于本病发展的始终。初期多为气

机郁滞 ,津凝痰聚 ,痰气搏结颈前所致 ,病久则损气伤

阳 ,出现脾肾亏虚之象 ,我们观察本病的中后期出现甲

状腺功能减低时常以脾肾阳虚为主要病机。补元胶囊

源自《景岳全书》中大补元煎方 ,由黄芪、党参、山药、熟

地黄、当归、杜仲、山茱萸、枸杞子、炙甘草等药物组成 ,

功用为大补元气阴血。方中黄芪、党参益气扶正、大补

元气阴血 ;山药、熟地黄、枸杞子、山茱萸益精填髓 ,滋

补阴阳 ;杜仲、当归养肾滋阴、益气活血。炙甘草调和诸

药、缓和药性。诸药合用 ,共奏益气养阴 ,补脾益肾之

功。现代药理研究 ,以上诸药均有不同程度的免疫调节

作用 ;其中黄芪能增强免疫功能 ,增强机体耐缺氧及应

激能力 [6 ] ;党参可根据机体不同的免疫状态 ,对细胞免

疫和体液免疫起调整作用
[ 7]
;熟地黄不仅能通过对全

身性的调节作用 ,改善阴虚症状 ,并能对异常的甲状腺

状态起调节作用 ,给药后血浆中 T4浓度明显改善
[8 ]。

枸杞子、山茱萸除有增强免疫作用外还有降血脂作

用 [8- 9 ]。

本研究显示桥本甲状腺炎脾肾两虚证患者经补元

胶囊治疗后症状、体征明显改善 ,甲状腺激素水平有显

著提高 ,抗体水平明显下降 ,各项指标与对照组比较有

统计学差异。提示中药治疗本病独具优势。分析其机理

可能是:通过中药益气扶正直接作用并修复损伤的甲

状腺组织 ,改善其生理功能 ;调节机体的免疫功能。血

清中 TPOAb、 TGAb的存在与水平是反映患者甲状腺

组织免疫损伤的一种客观信号 ,患者甲状腺组织中淋

巴细胞浸润程度与血清中 T POAb、 TGAb水平呈正相

关。本研究结果显示 ,治疗前患者的抗体水平都较高 ,

经用补元胶囊治疗两个月后 ,治疗组患者的 TGAb、

T POAb水平均有不同程度的下降 ,且效果均明显优于

对照组 ,说明补元胶囊对患者的免疫调节有良好的改

善作用。

综上所述 ,脾肾亏虚证桥本甲状腺炎患者通过中

药补元胶囊的干预可以改善临床症状 ,调节异常甲状

腺激素及抗体水平 ,调整患者免疫、代谢、内分泌紊乱

的病理状态 ,疗效可靠 ,作用安全。
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之反药乃有解附子毒之效 ,且半夏、茯苓同用能速降肺

胃 ,附子中毒者首要解决的是肺胃不降 ,毒无出路 ,故

解药当用大剂茯苓和大剂量半夏。吴老在《医药简述》

中说: “如附片未煮透服之被中毒麻醉不安者 ,即以好

的肉桂三五钱泡水服之 ,轻者立解 ,重者渐愈 ,切忌用

冷水洗胃 ,每多促亡 ,已屡见屡闻 ,注意慎之为幸”。据

此笔者悟出屡用屡效之速效解毒汤药 ,笔者命为“温降

解毒汤” ,由姜半夏、茯苓、肉桂、生甘草各 30g ,紫苏叶

10g,黄连 1g组成 ,可边煎边服。取其芳香醒脾、辛开苦

降、强心利水、温胃止呕、扶阳排毒、扶正复元之功。
(收稿日期: 2009- 09- 24)
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