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［摘　要］　目的　观察扶正疏肝法治疗甲状腺结节的临床疗效。 方法　将１００例甲状腺结节患者随机分为治疗组和对照组

各５０例。两组均要求忌碘饮食，治疗组同时予扶正疏肝法中药复方每日１剂，分２次口服，连续服用３个月。治疗前后评定

两组患者中医证候积分、促甲状腺激素（ＴＳＨ）及甲状腺结节大小、结节恶变高危因素积分的变化，并观察中医证候及结节体

积疗效。 结果　治疗组、对照组中医证候总有效率分别为８８．０％、１８．０％，结节体积总有效率分别为６４．０％和１２．０％，治疗

组证候疗效、结节体积疗效明显优于对照组（Ｐ＜０．０５）。治疗后两组中医证候积分均较治疗前降低，且治疗组明显低于对照

组（Ｐ＜０．０５）。治疗前后及两组治疗后ＴＳＨ水平比较差异均无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗后治疗组结节最大径、结节体

积、高危因素积分均明显小于本组治疗前及对照组治疗后（Ｐ＜０．０５）；对照组结节最大径、结节体积均明显大于治疗前（Ｐ＜
０．０５），高危因素积分治疗前后比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。 结论　扶正疏肝法能显著改善甲状腺结节患者中医临床

症状，减小患者甲状腺结节体积并降低结节恶变的高危因素。
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　　近年来，甲状腺结节患病率呈现逐年上升的趋
势，大多数甲状腺结节患者早期无明显的临床症状，

只有当结节进一步生长压迫周围组织时，方可出现
如声嘶、呼吸困难、吞咽困难等气道、食道压迫症状。

现代医学虽对此病进行了深入研究，但目前仍缺乏
有效且安全的治疗方案。我们运用扶正疏肝法治疗
本病，现报道如下。

１　临床资料

１．１　一般资料
收集２０１０年６月至２０１２年１０月在上海中医

药大学附属岳阳中西医结合医院内分泌科住院及门

诊收治的甲状腺结节患者１００例，采用随机数字表
法分为治疗组和对照组各５０例。治疗组男８例，女

４２例；单发结节１１例，多发结节３９例；年龄３９～６７
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岁，平均（５３．２５±１２．４９）岁；病程２～２０个月，平均
（９．４４±６．０５）个月。对照组男１０例，女４０例；单发
结节９例，多发结节４１例；年龄３４～５９岁，平均
（５５．１０±１０．８７）岁；病程２～２１个月，平均（１１．２１±
８．１７）个月。两组患者一般资料比较差异无统计学
意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性。

１．２　诊断及辨证标准
西医诊断标准：参照《中国甲状腺疾病诊治指南

甲状腺结节》［１］制定。影像学检查：甲状腺Ｂ超检
查发现甲状腺有１个或以上结节，除外压迫周围器
官及恶性肿瘤的可能。症状：结节可随吞咽上下活
动，结节无红肿热痛，结节较大时可有颈部牵掣感、
呼吸困难等症状。体征：甲状腺检查触及肿块及单
侧或双侧甲状腺肿大，其上可扪及１个及以上结节，
边界清楚，无压痛，可随吞咽上下活动，无震颤，无血
管杂音。甲状腺功能正常。
中医辨证标准：参考《中药新药临床研究指导原

则》［２］制定。主症：颈前发现或可触及肿块，并可随
吞咽上下移动，可有颈部不适感、咽部异物感、呼吸
不畅甚至呼吸困难，肿块质软不痛。次症：胸闷心
悸，烦躁易怒，情绪抑郁，倦怠乏力，失眠多汗。舌
脉：舌质红，苔薄白，脉弦。凡满足１项主症，２项及

２项以上次症；或２项主症，１项或１项以上次症；或

３项主症，若干次症者，均属中医瘿病肝郁气滞证。

１．３　纳入标准
符合甲状腺结节西医诊断标准及中医辨证标

准；年龄１８～７５岁；签署知情同意书。

１．４　排除标准
临床查体和（或）实验室和（或）细针吸取细胞学

等检查提示有恶变可能，建议患者行甲状腺结节切
除术及相关后续治疗者；在治疗过程中加服甲状腺
激素（左甲状腺素钠或甲状腺素片）者；患者自行要
求切除甲状腺结节者；对试验药物过敏者；有严重
心、肝、肾等并发症及精神病患者。

２　方法

２．１　治疗方法
两组均要求忌碘饮食。对照组不给药。治疗组

给予扶正疏肝法中药处方：黄芪３０ｇ，白术１０ｇ，夏
枯草３０ｇ，香附１０ｇ，连翘１０ｇ等，每日１剂，水煎分
两次口服。连续服用３个月。

２．２　观察指标及方法
中医证候积分评定：参照文献［２］并结合临床拟

定。对咽部异物感、呼吸不畅、倦怠乏力、胸闷心悸、

烦躁易怒、失眠多汗等症状，采用半定量等级计分评
价方法，按无、轻、中、重分层标准分别计０、１、２、

３分。
血清促甲状腺激素（ＴＳＨ）测定：采用化学发

光法。
结节体积测定：采用彩色多普勒血流显像仪

（ＧＥ公司，ＶＩＶＩＤ７型，线阵探头，频率１０ＭＨｚ）测
定结节最大径、体积大小、恶变高危因素的变化。结
节高危因素积分评定：参考文献［１］中甲状腺超声显
示结节恶变特征并结合《甲状腺与甲状旁腺超声影
像学》［３］中的结节高危因素拟定，微小或细沙粒样钙
化、结节边界不清、结节内血流信号、低回声结节、血
流阻力指数＞０．７５等５个高危因素，分别计２分，
有多个危险因素者取其积分总和。
以上指标均于治疗前及治疗３个月后分两次

观察。

２．３　疗效判定标准
中医证候疗效判定标准：参照文献［２］制定。临

床痊愈：中医临床症状、体征消失或基本消失，证候
积分减少≥９０％；显效：中医临床症状、体征明显改
善，证候积分减少≥７０％但＜９０％；有效：中医临床
症状、体征均有好转，证候积分减少≥３０％但＜
７０％；无效：中医临床症状、体征无明显改善，甚或加
重，证候积分减少＜３０％。总有效率＝（临床痊愈＋
显效＋有效）／总例数×１００％
结节体积疗效判定标准：参照文献［３－４］制定。

临床痊愈：结节消失；显效：结节体积缩小５０％；有
效：结节体积缩小３０％～４９％；无效：结节体积缩小

３０％以下。总有效率＝（临床痊愈＋显效＋有效）／

总例数×１００％
２．４　统计学方法
应用ＳＰＳＳ　１６．０软件包处理数据。计量资料以

均数±标准差（珚ｘ±ｓ）表示，组内比较，符合正态分布
者用配对ｔ检验，不符合正态分布者用非参数检验
中两样本 Ｗｉｌｃｏｘｏｎ检验；组间比较，符合正态分布
用两个独立样本ｔ检验，不符合正态分布用非参数
检验中两独立样本 Ｍａｎｎ－Ｗｈｉｔｎｅｙ　Ｕ 检验。计数资
料用χ

２ 检验。

３　结果

３．１　两组患者中医证候疗效比较
表１示，治疗组中医证候疗效总有效率显著高

于对照组（Ｐ＜０．０５）。
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表１　两组患者中医证候疗效比较［例（％）］

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组 ５０　 ２（４．０） １０（２０．０）３２（６４．０）６（１２．０） ４４（８８．０）

对照组 ５０　 ０　 ０　 ９（１８．０）４１（８２．０） ９（１８．０）

３．２　两组患者结节体积疗效比较
表２示，治疗组结节体积疗效总有效率显著高

于对照组（Ｐ＜０．０５）。
表２　两组患者结节体积疗效比较［例（％）］

组别 例数 临床痊愈 显效 有效 无效 总有效

治疗组 ５０　 ０　 １７（３４．０）１５（３０．０）１８（３６．０）３２（６４．０）

对照组 ５０　 ０　 ３（６．０） ３（６．０）４４（８８．０）６（１２．０）

３．３　两组患者治疗前后中医证候积分比较
表３示，治疗后治疗组中医证候积分显著低于

对照组（Ｐ＜０．０５）。
表３　两组患者中医证候积分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗后 Ｚ值 Ｐ值

治疗组 ５０　 ９．１８±２．７４　 ６．１８±２．０１△ －６．０５６ ＜０．００１
对照组 ５０　 ９．１８±２．８２　１０．３８±２．８１ －３．６２２ ＜０．００１

　　注：与对照组治疗后比较，△Ｚ＝－７．６０５，Ｐ＜０．００１

３．４　两组患者治疗前后ＴＳＨ水平比较
表４示，两组患者治疗前后 ＴＳＨ 水平比较差

异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。两组治疗后组间

ＴＳＨ比较，差异亦无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。

表４　两组患者治疗前后ＴＳＨ水平比较（ｍＩＵ／Ｌ，珚ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗后 Ｚ值 Ｐ值

治疗组 ５０　 ２．３８±１．５８　 ２．２８±１．４７△ －１．７０４　 ０．０８８
对照组 ５０　 １．９９±１．１１　 ２．１５±１．０４ －１．５５０　 ０．１２１

　　注：与对照组治疗后比较，△Ｚ＝－０．０２８，Ｐ＝０．９７８

３．５　两组患者治疗前后结节最大径、结节体积比较
表５示，治疗组治疗后结节最大径、结节体积明

显小于治疗前（Ｐ＜０．０５）；对照组治疗后结节最大
径、结节体积明显大于治疗前（Ｐ＜０．０５）。治疗后
治疗组结节最大径结节体积均明显小于对照组

（Ｐ＜０．０５）。

３．６　两组患者治疗前后高危因素积分比较
表６示，治疗组治疗后高危因素积分较治疗前

明显降低（Ｐ＜０．０５）；对照组治疗前后高危因素积
分比较，差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗后治
疗组高危因素积分明显小于对照组（Ｐ＜０．０５）。

３．７　不良反应
两组患者治疗前后进行肝肾功能等安全性指标

的检测，均未出现异常。

表６　两组治疗前后高危因素积分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 例数 治疗前 治疗后 Ｚ值 Ｐ值

治疗组 ５０　 ４．１６±２．０１　 ２．６２±１．７７△ －５．０６０ ＜０．００１
对照组 ５０　 ３．４０±１．９５　 ３．９８±１．８５ －１．９２２　 ０．０５５

　　注：与对照组治疗后比较，△Ｚ＝－３．５１９，Ｐ＜０．００１

４　讨论
甲状腺结节相当于中医学的“瘿病”，又称为瘿

瘤。目前本病早期西医尚无较好的干预措施，手术
治疗副作用较大且患者在心理上较难接受［５－６］。多
年的临床实践，中医药治疗甲状腺结节不仅有着良
好治疗效果，同时也能预防其复发，患者也更容易接
受药物保守治疗［７］。中医认为瘿病是由情志内伤，

饮食及水土失宜等病因引起，气滞、痰凝、血瘀壅结
颈前为其基本病机，以颈前喉结两旁结块肿大为主
要临床特征的疾病。多数医家认为甲状腺结节的主
要病机在于肝失疏泄，肝气郁结，应从肝论治，并强
调扶助正气治疗甲状腺结节的重要性［８－１０］。本研
究主要运用扶正疏肝法治疗瘿病，方中黄芪益气扶
正，白术助黄芪扶正益气，连翘、夏枯草有清热解毒、

消肿散结之效，香附乃疏肝理气开郁之常用药，诸药
合用共奏扶正疏肝之效。研究结果显示，扶正疏肝
法能显著改善甲状腺结节患者的临床症状，减小甲
状腺结节的最大径，缩小结节的体积，同时还可降低
结节恶变的高危因素评分。此次入组患者病程较
短，并无合并甲状腺功能异常，目前研究结果看来，

扶正疏肝法对甲状腺功能中 ＴＳＨ 无明显影响，说
明扶正疏肝法治疗甲状腺结节具有一定的安全性，

其综合疗效明显优于对照组，也为中医药治疗甲状
腺结节提供了诊疗思路。

表５　两组患者治疗前后结节最大径、结节体积比较（珚ｘ±ｓ）

组别 例数
结节最大径（ｍｍ）

治疗前 治疗后 Ｚ值 Ｐ 值
结节体积（ｃｍ３）

治疗前 治疗后 Ｚ值 Ｐ 值

治疗组 ５０　 １１．２２±６．７５　 ９．３０±５．７２△ －３．８１０ ＜０．００１　 ０．９５±２．１４　 ０．５７±０．７８＊ －２．８８４　 ０．００４
对照组 ５０　 １４．２４±９．１５　 １５．３４±９．０７ －３．０８４　 ０．００２　 １．７６±３．４３　 １．８１±３．０９ －３．１２９　 ０．００２

　　注：与对照组治疗后比较，△Ｚ＝－３．５００，Ｐ＜０．００１；＊Ｚ＝－３．０５１，Ｐ＝０．００２

（下转第４１４页）
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表２　化浊解毒方组与模型组ＤＧＡＴ２ｍＲＮＡ

　　表达水平比较（珚ｘ±ｓ）

　组别 鼠数 ＤＧＡＴ２ｍＲＮＡ

模型组 ６　 １
化浊解毒方组 ６　 ０．０３１±０．００９＊

　　注：与模型组比较，＊Ｐ＜０．０１

４　讨论

ＤＧＡＴ是脂肪细胞中控制ＴＧ合成的限速酶，
在细胞甘油脂类的代谢中起着重要作用，使二酰基
甘油（ＤＡＧ）加上脂肪酸酰基形成 ＴＧ。ＤＧＡＴ有

ＤＧＡＴ１和ＤＧＡＴ２两种类型。研究表明，ＤＧＡＴ２
过度表达使组织三酰甘油（ＴＡＧ）合成增多，过多的

ＴＡＧ在胰岛中堆积会对胰岛β细胞产生毒性作用，
引起继发性的胰岛素分泌障碍，降低了其他组织对
胰岛素的敏感性，进而导致糖尿病、肥胖等［２］。小鼠
胰岛素样受体底物－２基因敲除后，ＤＧＡＴ２基因上
调表达［７］；当用反义核苷酸抑制ＤＧＡＴ２表达时，可
以明显改善饮食诱导的ＩＲ［８］。
我们认为糖尿病脂代谢紊乱是因脾虚不能散

精，升清降浊失司，水谷精微壅滞，血浊内蕴进而由
浊致毒的过程，并于实践中总结出化浊解毒法，临床
观察表明化浊解毒颗粒在对抗糖、脂毒性相关ＩＲ
方面疗效确切［９］，清代医家杨栗山谓升降散“盖取僵
蚕、蝉蜕，升阳中之清阳；姜黄、大黄，降阴中之浊阴，
一升一降，内外通和，而杂气之流毒顿消矣”。化浊
解毒方更以黄连清胃肠之热，合大黄为君清热解毒，
荡涤浊邪；加柴胡、黄芩为臣清利少阳，泻肝胆而疏
理脾胃；白芍柔肝敛阴，辅佐以不伤阴；枳实理气导
滞行浊，清半夏降浊合黄连辛开苦降，疏畅中焦，佩
兰和胃化浊消脾瘅，干姜辛温以暖中焦，两者相合亦
制他药之苦寒。全方共奏化浊解毒、清肝和胃之功。
本实验结果表明，化浊解毒方可下调脂代谢异

常伴ＩＲ大鼠ＦＢＧ、ＦＩＮＳ、ＴＧ、ＦＦＡ水平（Ｐ＜０．０５
或Ｐ＜０．０１），提示经化浊解毒方治疗后，脂代谢异
常伴ＩＲ大鼠糖代谢及脂代谢均有明显改善；化浊
解毒方能显著下调脂代谢异常伴ＩＲ 大鼠肝脏

ＤＧＡＴ２ｍＲＮＡ表达（Ｐ＜０．０１），化浊解毒方可能
通过抑制 ＤＧＡＴ２ｍＲＮＡ 表达，降低 ＴＧ、ＴＣ及

ＦＦＡ，从而改善ＩＲ。
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［Ｊ］．天津中医药，２００９，２６（３）：１８０　１８１．

［１０］施佩珍，黄圣光，陈如泉．试析甲状腺病从痰辨治［Ｊ］．湖
北中医杂志，２００５，２７（３）：２１　２２．
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