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桥本甲状腺炎（hashimoto  thyroiditis，HT）又称

慢性淋巴细胞性甲状腺炎，是常见的器官特异性自

身免疫性疾病之一。早期HT无典型表现，从隐匿发

病到出现明显颈前部肿大需2～4年[1]。随着炎症侵

袭，病程后期可发展为桥本氏甲状腺功能减退（以

下简称桥本氏甲减），并发多系统临床症状。当前

我国甲减发病率约为1.1%，而亚临床甲减患者高达

16.7%[2]。目前西医治疗桥本氏甲减以长期服用甲状

腺激素替代为主，但易损伤肝功能及造成白细胞偏

低，且无法阻止病情进展[3]。中医学将本病归属于

“瘿病”“虚劳”“水肿”等范畴，病机为脾失健运，肾

失温煦，水停于内，精明失充，气血乏源，致气、痰、瘀

结聚颈前，病因以脾肾阳虚为主，治宜温补脾肾。“脾

肾益甲方”为石家庄市中医院内分泌科治疗脾肾阳

虚型桥本氏甲减的自拟方，临床疗效满意。本研究

观察了在口服左甲状腺素钠片基础上加用脾肾益甲

方治疗脾肾阳虚型桥本氏甲减的临床疗效，并与单

用左甲状腺素钠片治疗的对照组做疗效比较，现报

道如下。

1 临床资料

1.1  一 般 资 料  选取2020年6月至2021年5月

石家庄市中医院内分泌科收治的桥本氏甲减且辨

证为脾肾阳虚型的患者81例，按随机数字表法随

机分为治疗组与对照组。治疗组40例：男13例，

女27例；平均年龄（40.20±9.95）岁；平均病程

（2.55±0.35）年。对照组41例：男17例，女24例；

平均年龄（41.07±7.53）岁；平均病程（2.55±0.36）年。

2组患者性别、年龄、病程等一般资料比较，差异无

统计学意义（P＞0.05），具有可比性。

1.2  诊断标准

1.2.1  西医诊断标准  参考中华医学会内分泌学分

会制定的《中国甲状腺疾病诊治指南——甲状腺

炎》[3]及《成人甲状腺功能减退症诊治指南》[4]中

桥本氏甲减的诊断标准，并经甲状腺细针穿刺细胞

学检查确诊。

1.2.2  中医辨证标准  参照《中药新药临床研究指

导原则（试行）》[5]386及《中医外科学》[6]，并结合桥

本氏甲减的临床诊疗经验，拟定脾肾阳虚证辨证标

“脾肾益甲方”联合左甲状腺素钠片治疗
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摘 要  目的：观察自拟脾肾益甲方联合左甲状腺素钠片治疗脾肾阳虚型桥本氏甲状腺功能减退（以下简称桥

本氏甲减）患者的临床疗效。方法：将 81例脾肾阳虚型桥本氏甲减患者随机分为治疗组 40例和对照组 41例。对照

组予口服左甲状腺素钠片治疗，治疗组在对照组治疗的基础上加用中药汤剂脾肾益甲方，2组疗程均为12周。观察

并比较 2组患者治疗前后血清游离三碘甲状腺原氨酸（FT3）、游离甲状腺素（FT4）、促甲状腺激素（TSH）、抗甲状腺

过氧化物酶抗体（TPOAb）、抗甲状腺球蛋白抗体（TGAb）、白细胞介素-6（IL-6）、甲状腺峡部厚度、中医证候积分

变化情况，并进行疗效比较。结果：治疗后 2组患者血清FT3、FT4水平均明显高于本组治疗前（P＜0.05），组间比较差

异无统计学意义（P＞ 0.05）。治疗后 2组患者血清TSH、TPOAb、TGAb、IL-6水平及中医证候积分均明显低于治疗前

（P＜0.05），甲状腺峡部厚度较治疗前明显减小（P＜0.05），治疗组上述指标改善程度均明显优于对照组（P＜0.05）。
治疗组总有效率为 92.50%，明显高于对照组的 73.17%（P＜ 0.05）。结论：在口服左甲状腺素钠片基础上加用脾肾

益甲方治疗脾肾阳虚型桥本氏甲减可明显改善甲状腺功能，调节机体免疫，降低炎症反应，抑制腺体增生，并改善中

医证候。

关键词  桥本甲状腺炎；甲状腺功能减退；桥本氏甲状腺功能减退；左甲状腺素钠片；脾肾益甲方；促甲状腺激素；

抗甲状腺过氧化物酶抗体；抗甲状腺球蛋白抗体
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准。主证：颈前或喉结两旁肿大不适，倦怠乏力，畏

寒肢冷，腰膝酸软。次证：腹胀纳呆，夜尿频多，面浮

肢肿，气短懒言，头身困重，健忘。舌脉：舌胖、苔白

滑，脉沉迟无力。具备主证3项兼次证2项者，参考

舌脉即可辨为脾肾阳虚证。

1.3  纳入标准  符合西医桥本氏甲减诊断标

准和中医脾肾阳虚证辨证标准；促甲状腺激素

（TSH）＜20 mIU/L，抗甲状腺过氧化物酶抗体

（TPOAb）＜450 IU/mL，抗甲状腺球蛋白抗体

（TGAb）＜550 IU/mL ；年 龄18～60岁；愿意 接

受本研究的治疗方法，并签署知情同意书。

1.4  排除标准  无症状性HT、非HT导致的甲减

患者及HT伴甲亢患者；存在严重基础疾病（如

恶性肿瘤、心力衰竭、严重精神类疾病等）者；过

敏体质者；近2个月内参与过其他药物临床试验

者；有智力或肢体残障者；有影响研究结果的其

他疾病者。

2 治疗方法

2.1  对照组  予左甲状腺素钠片（优甲乐，德国默

克公司，国药准字H20140052，生产批号G00GEN，

规格：50 µg×100片）1次/d，以25 µg/d为起始剂

量，晨起空腹口服，依据病情调整用药，最多不超过

200 µg/d。同时嘱患者管理情绪、规律作息、健康饮

食等。

2.2  治疗组  在对照组治疗的基础上加用中药汤

剂脾肾益甲方。药物组成：黄芪30 g，白术15 g，茯

苓15 g，熟地黄15 g，当归10 g，川芎10 g，丹参15 g，

枸杞子15 g，杜仲15 g，鹿角霜10 g，炒麦芽15 g，夏

枯草15 g，砂仁6 g。食欲差者加鸡内金10 g，便干者

加火麻仁6 g，寐差者加酸枣仁6 g。由石家庄市中

医院制剂室统一提供药材并煎制。每日1剂，取汁

200 mL分早晚饭后温服。

2组疗程均为12周。

3 疗效观察

3.1  观察指标

3.1.1  血清学指标  分别于治

疗前后抽取2组患者晨起空腹

静脉血10 mL，离心后使用全自

动化学发光免疫分析仪（美国雅

培，Abbottisr55064）检测血清游

离三碘甲状腺原氨酸（FT3）、游离甲状腺素（FT4）、

TSH、TPOAb、TGAb水平，应用全自动酶联免疫分析

仪（日本协和医药株式会社，AP-960）测定血清白

细胞介素-6（IL-6）水平。

3.1.2  甲状腺峡部厚度  采用彩色超声诊断仪（荷

兰飞利浦公司，IE33）检测2组患者治疗前后甲状腺

峡部厚度。

3.1.3  中医证候积分  参考《中药新药临床研究指

导原则（试行）》[5]386制定中医证候评分量表。将

颈前肿大或喉结两旁不适、倦怠乏力、畏寒肢冷、

腰膝酸软、腹胀纳呆、夜尿频多、面浮肢肿、气短懒

言、头身困重、健忘等证候根据严重程度由无到重

分别计0、2、4、6分。中医证候总积分为各证候积

分之和。

3.2  中医证候疗效判定标准  参考《中药新药临床

研究指导原则（试行）》[5]387制定中医证候疗效判定

标准。中医证候积分改善率（%）=[（治疗前中医证

候总积分-治疗后中医证候总积分）/治疗前中医证

候总积分]×100%。临床显效：中医症状、体征明显

改善，中医证候积分改善率≥70%；有效：中医症状、

体征好转，中医证候积分改善率≥30%、＜70%；无

效：中医症状、体征无好转或加剧，中医证候积分改

善率＜30%。总有效率（%）=（临床显效例数+有

效例数）/总例数×100%。

3.3  统计学方法  采用SPSS  23.0统计软件进行

数据分析。计量资料用（x-±s）表示，若符合正态

性、方差齐性，组内比较采用配对样本  t 检验，组

间比较采用独立样本  t 检验；如不符合正态性、方

差齐性，组内比较采用配对样本秩和检验，组间比

较采用两独立样本秩和检验。计数资料以例/百

分比表示，用χ2检验。以P＜0.05为差异有统计

学意义。

3.4  治疗结果

3.4.1  2组患者治疗前后血清FT3、FT4、TSH水平比

较  2组患者治疗前血清FT3、FT4、TSH水平比较，

差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后组间及治

疗前后组内比较见表1。

3.4.2  2组患者治疗前后血清TPOAb、TGAb、IL-6水
平比较  2组患者治疗前血清TPOAb、TGAb、IL-6水

平比较，差异均无统计学意义（P＞0.05）；治疗后组

间及治疗前后组内比较见表2。

表1  治疗组与对照组患者治疗前后血清FT3、FT4、TSH水平比较（x-±s）

组别 例数 时间 FT3/（pmol/L） FT4/（pmol/L） TSH/（mIU/L）

治疗组 40
治疗前 2.67±0.29 9.02±1.34 15.46±1.05

治疗后 4.53±0.31* 15.04±1.14* 5.34±1.02*#

对照组 41
治疗前 2.55±0.32 8.55±1.37 15.42±1.04

治疗后 4.45±0.34* 15.21±1.28* 8.33±0.96*

注：与本组治疗前比较，*P＜0.05；与对照组治疗后比较，#P＜0.05。
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3.4.3  2组患者治疗前后甲状腺峡部厚度比较  治

疗组与对照组治疗前甲状腺峡部厚度分别为

（5.95±0.64）mm、（6.15±0.55）mm，治疗后分别为

（4.11±0.54）mm、（4.64±0.68）mm，均明显低于本

组治疗前（P＜0.05）。治疗后治疗组甲状腺峡部厚

度明显小于对照组（P＜0.05）。

3.4.4  2组患者治疗前后中医证候总积分比较  治

疗组与对照组治疗前中医证候总积分分别为

（14.50±4.83）分、（14.34±5.00）分，治疗后分别为

（6.30±3.09）分、（9.61±5.28）分，均明显低于本组治

疗前（P＜0.05）。治疗后治疗组中医证候总积分明

显低于对照组（P＜0.05）。

3.4.5  2组患者中医证候疗效比较  见表3。

表3  治疗组与对照组患者中医证候疗效比较    单位：例

组别 例数 临床显效 有效 无效 总有效率/%

治疗组 40 7 30 3 92.50#

对照组 41 3 27 11 73.17

注：与对照组比较，#P＜ 0.05。

4 讨论

HT是临床较为常见的自身免疫性内分泌疾

病，发病年龄集中在30～60岁，约占总发病人数的

74.36%[1]。甲减可分为亚临床甲减、临床甲减，是甲

状腺激素分泌减少或功能不足的综合征，临床表现

为交感神经兴奋性下降、全身代谢功能低下。目前

主流认为HT发病与遗传、环境因素密切相关，因甲

状腺特异基因和免疫调节基因的影响，HT存在家族

聚集倾向，发病人数随年龄增加而增多，男女之比为

1∶5～10[7]，妊娠是导致女性好发HT的主要原因，同时

酒精摄入、尼古丁吸入、感染、应激、细胞因子紊乱等

均可导致HT[8]。心肌和血管内皮组织含大量甲状腺

激素受体，甲状腺激素异常分泌可诱发内皮受损，进

而引起血脂、血压异常而破坏心血管稳态[9-10]，故防

治甲减可有效降低心血管严重不良结局。目前桥本

氏甲减的治疗主要依靠口服左甲状腺素钠片，具有

一定效果，但易导致白细胞降低、肝功能受损等不良

反应，且难以恢复免疫平衡，远期疗效不理想，需长

期复诊，治疗周期漫长、繁琐且经

济负担较重，患者依从性较差。

脾为后天之本，HT后期病情

迁延，肾阳无以滋补脾阳，渐致脾

肾两虚。中医认为情志内伤、饮

食偏嗜是桥本氏甲减发病的主要

诱因，病位在脾、肾、肝，多为虚

实夹杂，治宜补养正气固其本，理气、消痰、化瘀治其

标，兼顾疏肝健脾。笔者团队结合桥本氏甲减基本

病机，以温补脾肾、益气补血为法，自拟脾肾益甲方

辨证施治，临床疗效显著。本方由四物汤变化而来，

四物汤最早出自《仙授理伤续断秘方》，有补血行气

之功，为后世所推崇。因肾阳虚衰，脾胃失于温煦，

导致气血生化乏源，故脾肾益甲方重用黄芪，补气摄

血，亦可生血[11]，药理学研究表明，黄芪多糖可促进

淋巴细胞增殖，改善胸腺及脾脏指数以提高免疫力，

黄芪总黄酮更能发挥显著的抗炎作用[12] ；白术、茯

苓健脾益气、和胃化湿，与黄芪合用增强健脾益气之

效；川芎、丹参活血行气；当归补血兼活血，研究表明

黄芪配伍当归有强大的益气活血作用，同时可双向

调控自身免疫，降低炎症反应[13] ；枸杞子、杜仲滋补

肝肾、益精养血；熟地黄甘温质润，长于滋养阴血、补

肾填精，为补血要药，与枸杞子相合增生精益髓、补

肾实脾之力[14] ；鹿角霜为血肉有情之品，温肾助阳，

其所含微量元素可有效抑制组织过度增生[15] ；炒

麦芽、砂仁行气调中、和胃醒脾；夏枯草散结消肿。

诸药配伍，共奏温补脾肾、益气养血摄血、填精补

髓之功。

FT3、FT4可直观反映甲状腺功能，对甲状腺疾

病的鉴别诊断具有一定价值[16]。TSH对血清FT4变

化异常敏感，能及时反映机体状态而指导临床用

药，是反映甲状腺功能的重要指标[4]。本研究结果

表明，2组患者治疗后血清FT3、FT4均明显升高，

组间比较差异无统计学意义；2组患者治疗后血清

TSH明显降低，且治疗组明显低于对照组，证实脾

肾益甲方可有效减轻TSH对机体的刺激而保护正常

甲状腺组织，且在此过程中并不影响甲状腺激素分

泌，提示不论甲状腺激素是否处于正常范围均可

考虑选择本方进行治疗。TPOAb、TGAb是甲状

腺特异性抗体，能通过细胞毒作用损伤甲状腺组

织[17]，同时二者也是确定甲减病因和诊断HT的重要

指标。TPOAb阳性表明甲状腺组织已存在自身免疫

反应，若同时伴有TSH水平升高，则表明甲状腺组织

已经受损；TGAb敏感性不如TPOAb，但研究发现仅

表2  治疗组与对照组患者治疗前后血清TPOAb、TGAb、IL-6水平比较（x-±s）

组别 例数 时间 TPOAb/（IU/mL） TGAb/（IU/mL） IL-6/（ng/L）

治疗组 40
治疗前 301.22±64.29 387.21±66.19 99.34±19.63

治疗后 197.29±66.57*# 266.27±56.75*#   54.89±19.29*#

对照组 41
治疗前 313.51±57.03 373.56±57.01 103.72±22.65

治疗后 235.42±69.21* 316.54±65.81*   67.87±23.96*

注：与本组治疗前比较，*P＜0.05；与对照组治疗后比较，#P＜0.05。
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TGAb阳性时TSH同样升高，故测定TSH时应同时检

测TGAb以减少漏诊[4]。本研究结果表明，2组患者

治疗后TPOAb、TGAb均显著降低，且治疗组明显低

于对照组，表明中西医联合治疗方案能有效调节机

体免疫，具有独特的临床优势。甲减患者甲状腺组

织可代偿性增生而增大变厚，故本研究测定甲状腺

峡部厚度以反映甲状腺功能状态。本研究中2组患

者治疗后甲状腺峡部厚度均较治疗前明显减小，治

疗组明显小于对照组，表明联合治疗方案能更有效

缩小肿大的甲状腺体，抑制甲状腺细胞过度增殖。

Th1/Th2细胞分泌失衡在HT的发生和发展中扮演重

要角色[18]，IL-6是由多种细胞分泌的Th2型细胞因

子，可直接损伤甲状腺细胞，刺激机体分泌一氧化

氮和前列腺素，促进炎症反应，激活自身免疫系统

导致HT形成[19]，且长期高水平IL-6可能与甲状腺癌

变直接相关[20]。本研究结果表明，2组患者治疗后

IL-6水平明显下降，治疗组下降更明显，提示联合

治疗方案能更有效调节紊乱的细胞因子，降低炎症

反应，抑制甲状腺细胞损伤，有逆转甲状腺组织癌

变的可能，需进一步进行临床验证。

综上，在左甲状腺素钠片基础上加用脾肾益甲

方治疗脾肾阳虚型桥本氏甲减可明显改善甲状腺功

能，调节机体免疫，降低炎症反应，抑制腺体增生，并

改善中医证候，提高中医证候临床疗效。下一步拟

进行更大样本量研究，并进行远期随访，深入研究脾

肾益甲方重要药味的药理成分及其相互作用机制，

为临床推广应用提供更多依据。
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