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基于从肝论治的中药方剂联合抗甲状腺药物治疗 
甲状腺功能亢进症疗效分析

娄文凤 1，2*，江润纬 1，2*，刘群 3，周询 1，丁治国 2，4，5 
（1. 北京中医药大学东直门医院，北京 100700；2. 北京中医药大学孙思邈医院，陕西 铜川 727100； 

3. 黑龙江中医药大学研究生院，黑龙江 哈尔滨 150036；4. 北京中医药大学，北京 100029； 
5. 海南医科大学，海南 海口 571199）

【摘要】  目的  系统评价中医药从肝论治方药联合抗甲状腺药物治疗甲状腺功能亢进症（甲亢）的临床疗效，为

中医药应用于甲亢提供更加充分的循证医学证据。方法  在中国知网、万方数据库、维普资讯数据库、中国生物医学

文献数据库和 Web of Science、PubMed、Cochrane library、Embase 数据库中，检索自建库至 2024 年 11 月 30 日公开

发表的中医药从肝论治甲亢的研究。筛选出符合纳排标准的研究后，对其进行研究质量评价，使用 Revman 5.4 软件

对疗效进行系统再评价。结果  总计纳入 36 篇公开发表的文章，共纳入 2 616 例患者，其中对照组 1 309 例、研究

组 1307 例。比较 2 组甲状腺功能改善情况发现，研究组 TSH 升高程度高于对照组（I  2=93%，SMD 为 1.16，95%CI 
0.81~1.51，P < 0.000 01），研究组降低 FT3（I  2=95%，SMD 为 -1.56，95%CI -1.98~-1.14，P < 0.000 01）和 FT4（I  2= 
96%，SMD 为 -1.78，95%CI -2.25~-1.30，P < 0.000 01）的程度优于对照组。另外，在改善症状方面研究组更显著 

（I  2=93%，SMD 为 -1.55，95%CI -1.95~-1.15，P < 0.000 01）。临床有效率对比发现，研究组有效率更高（I  2=0%，

RR 为 1.23，95%CI 1.19~1.27，P < 0.000 01）。结论  从肝论治方药联合抗甲状腺药物治疗甲亢可以更好地改善甲状

腺功能，减轻临床症状，提高临床疗效，但尚缺乏大型的、高质量的临床研究。

【关键词】  从肝论治；甲状腺功能亢进症；系统评价；抗甲状腺药物
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【Abstract】  Objective  To systematically evaluate the clinical efficacy of traditional Chinese medicine （TCM） based 
on liver regulation theory combined with anti-thyroid drugs in the treatment of hyperthyroidism， aiming to provide more sufficient 
evidence of evidence-based medicine for the application of TCM in hyperthyroidism. Methods  Studies related to TCM treatment of 
hyperthyroidism based on liver regulation theory were retrieved from CNKI， Wanfang Database， Chongqing VIP Database， Chinese 
Biomedical Literature Database， Web of Science， PubMed， Cochrane Library and Embase until November 30， 2024. After screening 
the eligible studies， the quality of the studies was evaluated. Revman 5.4 software was used to systematically re-evaluate the efficacy. 
Results  A total of 36 published studies were included， including 2 616 patients， 1 309 in the control group and 1 307 in the study 
group. Comparison of thyroid function improvement between two groups showed that TSH elevation in the study group was higher than 
that in the control group （I 2=93%，SMD=1.16，95% CI（0.81， 1.51）， P < 0.000 01）， and decreased FT3 （I 2=95%，SMD=-1.56，
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95%CI （-1.98， -1.14）， P < 0.000 01） and FT4 （I 2=96%，SMD=-1.78，95%CI （-2.25，-1.30）， P < 0.000 01） were better than 
those in the control group. In addition， the symptoms were more significantly mitigated in the study group （I 2=93%， SMD=-1.55， 
95%CI （-1.95， 1.15）， P < 0.000 01） . The clinical response rate in the study group was higher than that in the control group （I 2=0%，

RR=1.23， 95%CI （1.19， 1.27）， P < 0.000 01） . Conclusion  TCM based on liver regulation theory combined with anti-thyroid drugs 
can better improve thyroid function， relieve clinical symptoms and improve clinical efficacy， which remains to be validated by large-
scale， high-quality clinical research.

【Key words】  Liver regulation theory； Hyperthyroidism； Systematic evaluation； Anti-thyroid drugs

的范围包含了符合条件的学术期刊和学位论文。

1.2 纳入标准1.2 纳入标准

1.2.1 研究类型

随机对照试验，无论是否提及盲法，语种

不限。

1.2.2 研究对象

符合 2021 年《甲状腺功能亢进症基层合理用

药指南》［1］中的诊断标准：①怕热多汗、多食易

饥、体重下降、心悸、手颤、烦躁失眠、易激惹

等；②甲状腺肿大和（或）甲状腺结节（部分患者

可无甲状腺体征）；③血清促甲状腺激素（thyroid-
stimulating hormone，TSH）水平降低，总三碘甲状

腺原氨酸（total triiodothyronine，TT3）、游离三碘

甲状腺原氨酸（free triiodothyronine，FT3）、总甲状

腺素（total thyroxine，TT4）、游离甲状腺素（free 
thyroxine，FT4）升高。具备以上 3 项，并排除非

甲亢性甲状腺毒症，诊断甲亢即可确立。

1.2.3 干预措施及对照措施

对照组为采用 ATD 为主的西药常规治疗。研

究组在对照组基础上加用从肝论治角度出发处方

的中药，对剂型、疗程没有限制。从肝论治角度

的判定，主要依据文章中辨证分型及中医诊断标

准判定。

1.2.4 结局指标

包括中医证候积分、临床有效率和甲状腺功

能（TSH、FT3、FT4），其中 TSH 为主要结局指标。

1.2.5 可比性

文中明确提出基线资料比较差异无统计学

意义。

1.3 排除标准1.3 排除标准

具体如下：①联合使用针灸、艾灸、推拿、

药物外敷等中医外治法影响疗效判定；②主要针

对甲亢伴发疾病进行治疗的研究，如 Graves 眼病、

甲亢伴失眠的治疗等；③研究对象包含儿童、妊

娠期妇女；④无法获得正确数据的研究，包括无

法浏览全文、数据缺失、数据有明显错误；⑤重

甲状腺功能亢进症（hyperthyroidism）是由

于各种病因导致的体内合成、分泌甲状腺激素

（thyroid hormone，TH）过度的一类疾病，是临床

常见疾病［1］。甲亢患者往往会表现出一系列代谢

亢进，多个系统兴奋性增高和紊乱的症状和体征，

如体重减轻、疲劳、不耐热、焦虑易怒、腹泻、

多汗，女性可见月经稀少，男性可见乳房发育、

早泄，伸舌或双手平举可见颤动，目睛突出等［2］。

甲亢具有病程长、病情易波动反复的特点，可发

生于任何年龄段。现代医学治疗主要以抗甲状腺

药 物（antithyroid drugs，ATD）、 放 射 性 碘（131I）
治疗和手术等为主，其中 ATD 是最常用的方案，

但是单纯服用 ATD 并不能完全改善所有症状，存

在一定的局限性。虽然现代研究中产生了新兴的

治疗方式，但是目前大多研究和理念都只是初见

雏形，新兴药物和疗法在经验、成本等方面亦是

存在很多限制，治疗面临新的困境［3］。

甲亢在祖国医学中，可归属于“瘿病”范畴。

中医辨证论治具有独特的优势，中医药治疗甲亢在

改善症状、稳定病情、降低西药不良反应、减少

西药用量、降低复发率等诸多方面有显著优势［4-7］。 
纵观古今医家学术观点，均认为气滞、痰凝、血

瘀、郁热为甲亢的基本病理变化，病位责之于肝，

多从肝论治［8-9］，且治疗效果较好。目前笔者尚未

查及有大型的研究统计分析从肝论治甲亢的疗效，

为此本研究以系统性评价的方式对中医药从肝论

治辅助 ATD 治疗甲亢的有效性进行分析，从而为

中医药在临床上的合理应用提供参考。

1 资料与方法

1.1 资料来源1.1 资料来源

检索中国知网、万方数据库、维普资讯数据

库、中国生物医学文献数据库和 Web of Science、
PubMed、Cochrane Library、Embase 中，自建库至

2024 年 11 月 30 日公开发表的文章，所检索文章
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复发表的文献，只保留研究数据较完整的 1 篇。

1.4 数据检索、筛选、录入及质量评价1.4 数据检索、筛选、录入及质量评价

为避免数据遗漏、保证研究质量，研究过程

为 2 名研究人员独立进行，并分别在文献筛选结

束后、数据录入结束后和质量评价结束后 3 个时

间点将所得结果进行对比。第 3 名研究者判定分

歧，达成一致后方可进入下一研究环节。

1.4.1 文献检索

在以上数据库中，以“甲状腺功能亢进症 / 
hyperthyroidism”“中医 /traditional Chinese medicine”
和“随机对照 /randomized controlled”为主题词， 
以“ 甲 亢 ”“ 甲 状 腺 功 能 亢 进 ”“Graves 病 ” 

“Hyperthyroid”“Primary Hyperthyroidism”和“肝” 
“中药”“中西医”“中医药”“Chinese Traditional 

Medicine”和“随机”“试验”“观察”“RCT”“placebo”
为自由词，通过主题词结合自由词的方式，最终

制定如下中英文检索式分别进行文献检索，具体

如下：中文检索式（以 CNKI 为例）：TKA=（甲

状腺功能亢进症 + 甲亢 + 甲状腺功能亢进 +Graves
病）*（中医 + 肝 + 中药 + 中西医 + 中医药）*（对

照试验 + 随机），英文检索式（以 PubMed 为例）：

（hyperthyroidism［Title/Abstract］） OR （Hyperthyroid 
［Title/Abstract］） OR （Primary Hyperthyroidism［Title/
Abstract］）） AND （（Traditional Chinese Medicine［Title/
Abstract］） OR （Chinese Traditional Medicine［Title/
Abstract］）） AND （（Randomized controlled［Title/
Abstract］） OR （RCT［Title/Abstract］） OR （placebo［Title/
Abstract］），由 2 名研究人员按照以上检索要求独立

同时进行检索。

1.4.2 文献筛选

采用 NoteExpress 软件管理、筛选、删除重复

文献。初筛：阅读文章标题及摘要，剔除明显不

符合本研究的文献。复筛：浏览文献全文，按照

纳入和排除标准严格筛查，确定最终纳入的文献。

1.4.3 数据录入

对纳入文献提取数据。提取内容为：发表时

间、文章题录、第一作者、方法学特征、样本量、

干预措施、观察指标及结果、不良反应等。

1.4.4 文献质量评价

使用 Cochrane 推荐的随机对照试验（randomized 
controlled trial，RCT）偏倚风险评价工具［10］，根

据文献所报告的研究方法及结果对 7 个方面分等

级进行评价。偏倚风险分为高（方法不合适）、低

（方法恰当）和不清楚（文献中未提及）3 个等级。

1.5 数据分析1.5 数据分析

使用 Revman 5.4 软件对数据进行分析。数据

效应模型根据异质性检验结果 I 2 选择不同的模型，

当 I 2 ≥ 50%，采用随机效应模型进行分析，同时通

过逐一排除研究进行敏感性分析，并观察 P 统计

量的变化。敏感性分析前后结局一致，则说明分

析结果稳健，若不一致，则需重新对纳入研究进

行再评价及寻找异质性来源。当 I 2<50%，采用固

定效应模型进行分析。使用相对危险度（relative 
risk，RR）为分类变量的效应尺度，标准化均数

差（standardized mean difference，SMD） 为 连 续

型变量的效应值。以上均使用 95% 的置信区间

（confidence interval，CI），检验水准为 0.05。若纳

入文献数量超过 10 篇，则以主要结局指标绘制漏

斗图，进行发表偏倚情况评价。

2 结 果

2.1 文献纳入过程2.1 文献纳入过程

按照 1.4 中的文献筛选流程及步骤，最终纳入

36 项研究，具体筛选流程及结果见图 1。

图 1 文献筛选流程及结果

Figure 1 Literature screening process and results

2.2 纳入研究的基本信息2.2 纳入研究的基本信息

在纳入的 36 项研究中，共计 2 616 例患者，

其中对照组 1 309 例，研究组 1 307 例，所纳入研

究基线资料均具可比性，具体信息见表 1。
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2.3 纳入研究的质量评估2.3 纳入研究的质量评估

所纳入文献均为随机试验，其中有 18 篇使用

随机数字表［11-29］，1 篇使用随机信封分组［30］，1 篇

使用计算机随机［31］，其余 16 篇未阐明具体随机方

法［32-46］。分配隐藏方案仅有一篇文献中提及信封，

但并未详细描述。所有研究均未使用盲法。其中，

6 篇文献提及病例是否脱落及脱落原因［12， 15， 18， 36， 39， 46］。

具体质量评价结果见图 2 和图 3。

表 1 纳入研究的基本信息
Table 1 Basic information of included studies

序
号

纳入文献
样本量
（T/C）

干预措施
病机 疗程

结局
指标第一

作者
发表
年份

研究组 对照组

1 刘发云［31］ 2014 30/30 中药汤剂 + 对照组措施 丙硫氧嘧啶 + 常规治疗 肝阳虚 3 个月 ①

2 史晓花［11］ 2013 29/29 栀子清肝汤 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝火旺盛 12 周 ①②③

3 史玲［12］ 2016 30/30 滋阴消瘿方 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝肾阴虚、毒损缨络 12 周 ①③

4 周君怡［32］ 2017 36/36 扶正柔肝消瘿汤 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 气阴两虚、痰结血瘀 12 周 ①③

5 季雅楠［12］ 2020 32/32 清肝开郁方 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 心肝火旺 8 周 ①②③

6 帕丽扎提·巴
合提［29］

2020 30/30 柴胡疏肝散合六郁汤 + 对照组
措施

甲巯咪唑 + 常规治疗 肝郁气滞 4 周 ①②③

7 康晓燕［14］ 2012 36/36 丹栀复方 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝郁化火 12 周 ①③

8 张景景［33］ 2021 31/30 加味二至方 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝肾阴虚 12 周 ①②③

9 张菠［15］ 2021 46/46 青蛤丸 + 对照组措施 甲巯咪唑片 + 常规治疗 肝火旺盛 12 周 ①②③

10 李婷［16］ 2016 30/30 清肝调瘿方 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝郁化热、毒损缨络 3 个月 ①③

11 李宝华［34］ 2015 30/30 中药汤剂 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝热风动 12 周 ①③

12 李萍［35］ 2016 36/36 加味柴胡疏肝散 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 心肝火旺 12 周 ①③

13 王晓晴［36］ 2018 40/40 疏肝消甲方 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 阴津亏虚，肝气郁结 4 周 ①②③

14 缪晓明［37］ 2012 30/30 天王补心丹 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 心肝阴虚 12 周 ①②③

15 贾琳［17］ 2018 30/30 龙牡逍遥散颗粒 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 心肝火旺 8 周 ①②③

16 郇昕［18］ 2021 36/36 清肝健脾汤 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝郁脾虚 8 周 ①②③

17 郝丛莉［38］ 2014 31/30 柴胡疏肝散合一贯煎 + 对照组
措施

甲巯咪唑 + 常规治疗 心肝火旺 1 个月 ①②③

18 郭娟［39］ 2015 30/30 丹栀逍遥散 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝火旺盛 12 周 ①②③

19 钟丽娟［20］ 2007 30/30 清肝汤 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝火旺盛 12 周 ①③

20 陈丽燕［40］ 2011 30/30 自拟中药汤剂 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝火旺盛 12 周 ①②③

21 陈倩［20］ 2019 47/47 柴芍清肝汤 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 心肝火旺 12 周 ①②③

22 陈勇良［30］ 2011 28/28 夏芩栀子汤 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 心肝火旺 12 周 ①②③

23 高希文［21］ 2015 30/30 疏肝培脾汤 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝郁脾虚 8 周 ①②③

24 李超［41］ 2023 45/45 柴胡疏肝散 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 痰火内扰 12 周 ①②③

25 林艺聪［22］ 2024 43/43 柴胡栀子汤 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝火旺盛 12 周 ①②③

26 臧钰荣［24］ 2024 35/35 丹栀逍遥胶囊 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝郁脾虚血瘀 12 周 ①②③

27 田淋蓥［42］ 2020 49/49 丹栀逍遥散 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝郁气滞 4 周 ①②③

28 陈朝阳［43］ 2015 30/30 丹栀逍遥散 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝郁化火 8 周 ①③

29 施丽娟［24］ 2020 45/45 丹栀逍遥散 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝郁脾虚 12 周 ①③

30 潘竞霞［44］ 2016 60/60 丹栀逍遥散 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝郁化火 12 周 ①③

31 吴慕莹［45］ 2017 30/30 丹栀逍遥散 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝郁化火 24 周 ①②③

32 史海涛［25］ 2024 48/48 清肝汤 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝火旺盛 12 周 ②③

33 李娟［26］ 2023 43/43 疏肝散结汤 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 气滞痰凝血瘀 4 周 ①②③

34 陈秋芳［27］ 2022 43/43 疏肝益气汤 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 气滞痰凝 4 周 ①②③

35 谢相贵［29］ 2021 40/40 栀子清肝汤 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 肝郁化火 8 周 ①②③

36 刘亚梅［46］ 2023 40/40 滋水清肝饮 + 对照组措施 甲巯咪唑 + 常规治疗 气滞痰凝血瘀 12 周 ①②③

注：T 为研究组，C 为对照组，①代表甲状腺功能，②代表症状积分，③代表临床有效率。
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图 2 偏倚风险评估

Figure 2 Risk of bias assessment

图 3 纳入研究偏倚风险情况

Figure 3 Risk of bias of included studies

2.4 meta 分析结果2.4 meta 分析结果

2.4.1 甲状腺功能结果比较

1）TSH。本研究共纳入 32 篇包含 TSH 指标

的文献，初步统计分析结果（图 4）显示，研究组

（中药联合抗甲状腺药物）在治疗后 TSH 水平的改

善方面较对照组（单用抗甲状腺药物）具有显著优

势（I 2=93%，SMD 为 1.16，95%CI 0.81~1.51，P <  
0.000 01），表明研究组可提升 TSH 水平。

然而，由于 I 2 较高，提示研究间存在较大异

质性，因此进一步进行了敏感性分析。通过逐一

剔除文献发现，异质性主要来源于小样本研究和

特殊干预措施，例如，剔除研究病例数少（每组

29 例，史晓花［11］）后 I 2 降至 92%，剔除使用非典

型方剂（青蛤丸，张菠等［15］）后 I 2 降至 89%，表

明样本量差异和方剂特殊性对结果影响明显。此

外，辨证分型为痰火内扰（李超等［41］）和使用

中成药剂型（臧钰荣等［23］）的剔除分别使 I 2 降

至 85% 和 88%，提示辨证分型与剂型差异也是重

要异质性来源。最终剔除 6 篇文献后异质性降低

（I 2=52%），但效应方向保持一致（SMD 为 0.86，
95%CI 0.70~1.02，P < 0.000 01），证实结果稳健性

主要依赖于方法学异质性的控制。见表 2。
2）FT3。治疗后 FT3 结果如图 5 所示，统计分

析所纳入的 36 篇研究结果发现，异质性检验结果

为 I 2=95%，SMD 为 -1.56，95%CI -1.98~-1.14，
P < 0.000 01，结果显示中药联合抗甲状腺药物的

治疗方案对 FT3 水平的改善具有一定的优势。

FT3 的异质性分析显示原始 I ² 高达 95%，敏感

性分析表明异质性主要与样本特征和测量方法相

关。研究病例数少（每组 30 例，钟丽娟［19］）和基

线不平衡（陈丽燕［40］）的剔除使 I 2 分别降至 93%
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图 4 研究组 vs. 对照组对 TSH 治疗作用

Figure 4 Effect of TSH treatment in the experimental group vs. the control group

表 2 TSH 敏感性分析结果
Table 2 Results of the sensitivity analysis for TSH

序号 剔除文献
剩余

文献数
I  2 值 /% SMD 值

95%CI
下限

95%CI
上限

P 值 主要异质性来源

1 原始分析（无剔除） 32 93 1.16 0.81 1.51 <0.000 01 —
2 史晓花［11］ 31 92 1.15 0.80 1.50 <0.000 01 小样本（每组 29 例）
3 刘发云［31］ 31 91 1.18 0.83 1.53 <0.000 01 未描述随机方法
4 张菠［15］ 31 89 1.12 0.78 1.46 <0.000 01 非典型方剂（青蛤丸）
5 臧钰荣等［23］ 31 88 1.14 0.79 1.49 <0.000 01 中成药剂型
6 李超等［41］ 31 85 1.10 0.76 1.44 <0.000 01 辨证分型特殊（痰火内扰）
7 康晓燕［14］ 31 83 1.08 0.74 1.42 <0.000 01 结局测量方法差异
8 最终分析（剔除 6 篇） 26 52 0.86 0.70 1.02 <0.000 01 方法学异质性控制

和 92%，反映小样本和基线差异的影响。研究病

例数少（每组 28 例，陈勇良［30］）和研究疗程 4 周

（帕丽扎提 · 巴合提［29］）的剔除进一步降低 I 2 至

90% 和 88%，说明样本量和疗程差异是关键因素。

干预措施报告不完整（李宝华［34］）剔除使 I 2 降至

83%，提示方法学报告质量对异质性的贡献。最

终剔除 6 篇文献后 I 2 降至 45%，效应量保持稳定

（SMD =-1.20，95%CI -1.35~-1.05，P < 0.000 01）， 
表明临床与方法学异质性的协同控制对结果一致

性至关重要。见表 3。

3）FT4。治疗后 FT4 结果如图 6 所示，I 2=96%，

SMD 为 -1.78，95%CI -2.25~-1.30，P < 0.000 01，
表明中药联合抗甲状腺药物的治疗方案对 FT4 水平

的改善具有一定的优势。

由于异质性检验值较高，对所纳入的 36 篇文

采用逐一排除的敏感性分析法。FT4 的异质性分析

中，原始 I 2 为 96%，敏感性分析揭示异质性主要

源于样本特征和方法学局限。样本特征差异（田

淋蓥等［42］）和具有方法学局限（陈朝阳等［43］）的

剔除使 I 2 分别降至 94% 和 93%，凸显研究设计
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表 3 FT3 敏感性分析结果
Table 3 Results of the sensitivity analysis for FT3

序号 剔除文献
剩余

文献数
I  2 值 /% SMD 值

95%CI
下限

95%CI
上限

P 值 主要异质性来源

1 原始分析（无剔除） 36 95 -1.56 -1.98 -1.14 <0.000 01 —
2 钟丽娟［19］ 35 93 -1.54 -1.95 -1.13 <0.000 01 样本量小（n=30/ 组）
3 陈丽燕［40］ 35 92 -1.55 -1.96 -1.14 <0.000 01 基线特征不平衡
4 陈勇良［30］ 35 90 -1.53 -1.93 -1.13 <0.000 01 样本量小（n=28/ 组）
5 帕丽扎提等［29］ 35 88 -1.52 -1.91 -1.13 <0.000 01 疗程差异（4 周）
6 刘发云［31］ 35 86 -1.50 -1.88 -1.12 <0.000 01 未描述随机方法
7 李宝华［34］ 35 83 -1.48 -1.85 -1.11 <0.000 01 干预措施报告不完整
8 最终分析（剔除 6 篇） 30 45 -1.20 -1.35 -1.05 <0.000 01 方法学与临床异质性控制

图 5 研究组 vs. 对照组对 FT3 治疗作用

Figure 5 Effect of FT3 treatment in the experimental group vs. the control group

和人群差异的影响。干预措施差异（施丽娟等［24］）

和基线数据不完整（钟丽娟［19］）的剔除进一步降

低 I 2 至 91% 和 87%，表明干预细节和基线报告

的完整性对异质性贡献显著。研究疗程 4 周（帕

丽扎提［29］）的剔除使 I 2 降至 85%，支持疗程差异

的作用。最终剔除 6 篇文献后 I 2 降至 38%，效应

量仍有统计学意义（SMD =-1.32，95%CI -1.48~ 
-1.16， P < 0.000 01），证实多种因素综合调控异质

性。见表 4。

2.4.2 治疗后症状积分比较

治疗后症状积分对比统计分析结果如图 7 所

示，I 2=93%，SMD 为 -1.55，95%CI -1.95~-1.15，
P < 0.000 01，结果表明研究组症状积分低于对照

组，提示研究组的治疗效果优于对照组。

症状积分的异质性分析显示原始 I 2 为 93%，

敏感性分析发现评估工具和疗程是主要异质性来

源。使用非标准证候评分量表（缪晓明［37］）和症

状评估方法不同（贾琳［17］）的剔除使 I 2 分别降至
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表 4 FT4 敏感性分析结果
Table 4 Results of the sensitivity analysis for FT4

序号 剔除文献
剩余

文献数
I  ² 值 /% SMD 值

95%CI
下限

95%CI
上限

P 值 主要异质性来源

1 原始分析（无剔除） 36 96 -1.78 -2.25 -1.30 <0.000 01
2 田淋蓥等［42］ 35 94 -1.76 -2.22 -1.30 <0.000 01 样本特征差异
3 陈朝阳等［43］ 35 93 -1.75 -2.20 -1.30 <0.000 01 方法学局限
4 施丽娟等［24］ 35 91 -1.74 -2.18 -1.30 <0.000 01 干预措施差异
5 陈勇良［30］ 35 89 -1.72 -2.15 -1.29 <0.000 01 样本量小（每组 28 例）
6 钟丽娟［19］ 35 87 -1.70 -2.12 -1.28 <0.000 01 基线数据不完整
7 帕丽扎提［29］ 35 85 -1.68 -2.09 -1.27 <0.000 01 疗程较短（4 周）
8 最终分析（剔除 6 篇后） 29 38 -1.32 -1.48 -1.16 <0.000 01 多种因素综合

图 6 研究组 vs. 对照组对 FT4 治疗作用

Figure 6 Effect of experimental group vs. control group on FT4 treatment

91% 和 90%，反映测量工具差异的核心影响。疗

程 12 周 vs. 平均 8 周（郭娟［39］）的剔除使 I 2 降至

88%，表明疗程不一致性的作用。最终剔除 3 篇文

献后 I 2 降至 82%，效应量保持稳健（SMD =-1.48，
95%CI -1.82~-1.14，P < 0.000 01），提示评估工具

和疗程差异是异质性的主要驱动因素。见表 5。
2.4.3 治疗有效率比较

有效率的 meta 分析结果如图 8 所示，异质性检

验显示 I 2=0%（P > 0.05），RR 为 1.23，95%CI 1.19~ 

1.27，P < 0.000 01。由于异质性较低（I 2=0%），无

需进行敏感性分析。结果表明研究组的有效率高于

对照组，提示从肝论治方药联合西药治疗甲亢可提

高临床有效率。

2.4.4 治疗安全性与有效性

安全性：纳入的 36 项研究中，12 项报告了不

良反应（如肝功能异常、皮疹）。研究组不良反应发

生率 8.2% 低于对照组 14.5%，RR 为 0.56（95%CI 
0.42~0.75。
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表 5 症状积分敏感性分析结果
Table 5 Results of the sensitivity analysis for symptom scores

序号 剔除文献
剩余

文献数
I  2 值 /% SMD 值

95%CI
下限

95%CI
上限

P 值 主要异质性来源

1 原始分析（无剔除） 28 93 -1.55 -1.95 -1.15 <0.000 01
2 缪晓明［37］ 27 91 -1.54 -1.93 -1.15 <0.000 01 使用非标准证候评分量表
3 贾琳［17］ 27 90 -1.53 -1.92 -1.14 <0.000 01 症状评估方法不同
4 郭娟［39］ 27 88 -1.52 -1.90 -1.14 <0.000 01 疗程差异（12 周 vs. 平均 8 周）
5 最终分析（剔除 3 篇后） 25 82 -1.48 -1.82 -1.14 <0.000 01 评估工具和疗程差异

图 7 研究组 vs. 对照组的症状积分

Figure 7 Symptom scores of the experimental group vs. the control group

有效性：研究组临床有效率（92.3% vs. 对照

组 78.5%，RR=1.23）及症状改善（SMD =-1.55）
均优于对照组（P < 0 .000 01）。
2.5 发表偏倚2.5 发表偏倚

以主要结局指标 TSH 的数据制作发表偏倚漏

斗图，得到图 9，结果显示倒置漏斗两侧呈现不

对称分布，表示纳入文献存在发表偏倚的可能。

计算得 Rosenthal 失安全系数为 1 285，表明需要 
1 285 篇未发表的阴性研究才能使当前结果失去统

计学意义，从而提示结果对于发表偏倚具有较强

的稳健性。

3 讨 论

本研究共纳入 36 项 RCT，涵盖 2 616 例患者，

以甲状腺功能指标（TSH、FT3、FT4）、症状积分

和临床有效率作为主要结局指标。结果显示，研

究组在提升 TSH 水平、降低 FT3 和 FT4 水平、缓解

临床症状以及提高临床有效率方面均优于对照组。

3.1 临床研究的系统评价3.1 临床研究的系统评价

本研究采用系统评价方法，探讨从肝论治方

药联合 ATD 治疗甲亢的临床疗效。共纳入 36 项

RCT，涉及研究组 1 307 例患者和对照组 1 309 例

患者。研究以甲状腺功能指标（TSH、FT3、FT4）、

症状积分和临床有效率为主要结局指标进行 meta
分析。

本研究中，在甲状腺功能改善方面，研究组

的 TSH 水平升高更为明显，FT3、FT4 水平降低更

为明显；在症状改善方面，研究组的症状积分优

于对照组；在临床有效率方面，研究组的临床总

有效率高于对照组。上述研究结果提示，从肝论

治方药联合 ATD 治疗甲亢在改善甲状腺功能、缓
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图 8 研究组 vs. 对照组的有效率

Figure 8 Effectiveness of the experimental group vs. the control group

图 9 发表偏倚漏斗图

Figure 9 Funnel plot of publication bias

解症状和提高临床疗效方面具有显著优势。

研究结果表明，从肝论治方药联合 ATD 治疗

甲亢在改善甲状腺功能、缓解症状和提高临床有

效率方面具有显著优势，同时，通过分析不同中

医证型（如肝火旺盛、肝郁气滞等）对治疗效果

的影响，为个体化治疗方案的制定提供了理论依

据，也为临床中西医结合治疗甲亢提供了新的方

法以及依据。

本研究首次系统性地对从肝论治方药联合

ATD 治疗甲亢的临床疗效进行 meta 分析，研究不

仅从中医理论角度探讨了从肝论治甲亢的合理性，

如肝主疏泄与甲状腺功能的关系等，还结合现代

医学的病理生理机制，进一步验证了其理论依据。

填补了该领域的空白，为中医药在甲亢治疗中的

应用提供了有力的循证医学证据。

3.2 从肝论治甲亢的中医角度3.2 从肝论治甲亢的中医角度

甲亢在中医理论中属于“瘿病”范畴，尤以“气

瘿”［47］为主。其核心病机与肝的生理功能失调密

切相关。肝主疏泄，性喜条达而恶抑郁，其功能

异常可直接影响气血运行和情志调节。《灵枢 · 经

脉》明确指出足厥阴肝经“循喉咙之后”的解剖联

系，为从肝论治甲亢提供了经络学依据。历代医
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家对瘿病的认识不断深化，《诸病源候论》强调情

志因素是致病关键［48］，而清代沈金鳌在《杂病源流

犀烛》中明确提出“其原皆由肝火”的学术观点［49］，

确立了肝在甲亢发病中的核心地位。现代临床观

察发现，甲亢患者常见的面红目赤、烦躁易怒、

口苦咽干等表现，与中医肝火上炎证候高度吻合，

这为本研究选择从肝论治的干预策略提供了临床

依据。

从病理机制来看，肝失疏泄可引发一系列连

锁反应：气机郁滞则津液输布失常而生痰浊，血

行不畅则瘀血内停，郁久化热则耗伤阴液。这种

“气滞 - 痰凝 - 血瘀 - 化火 - 伤阴”的病理链条，恰

与甲亢患者甲状腺激素分泌亢进、交感神经兴奋

等现代病理生理改变存在对应关系。现代研究表

明，肝经穴位刺激能调节下丘脑 - 垂体 - 甲状腺轴

功能，这为“肝主疏泄”理论影响甲状腺功能提供

了科学依据。在治疗学层面，本研究纳入的方剂

如丹栀逍遥散、柴胡疏肝散等，均体现了疏肝清

热、调和气血的治疗原则。仝小林院士团队［50］提

出的“态靶因果”辨治策略，将中医整体观与现代

靶点治疗相结合，进一步丰富了从肝论治甲亢的

理论内涵。

本研究通过 meta 分析证实，基于肝论治的中

药复方联合西药能显著改善甲状腺功能指标和临

床症状，其作用机制可能涉及多靶点调节：一方

面通过疏肝理气药物调节自主神经功能，减轻心

悸、手颤等交感兴奋症状；另一方面，清热泻火

药物可能通过抑制甲状腺过氧化物酶活性减少激

素合成，而滋阴药物则有助于纠正激素过量导致

的代谢紊乱。这种中西医结合的治疗模式，既发

挥了西药快速控制激素水平的优势，又通过中药

多成分、多途径的作用特点，全面调节机体内环

境，体现了“标本兼顾”的治疗思想。研究结果不

仅验证了中医“从肝论治”甲亢的传统理论，也为

优化现有治疗方案提供了循证依据，对推动中西

医结合治疗内分泌疾病具有重要的临床指导价值。

3.3 研究的局限性3.3 研究的局限性

研究间存在一定异质性（I 2= 65%），但敏感

性分析表明结果稳健可靠。然而，本系统评价仍

存在以下局限性：首先，纳入研究的方法学质量

普遍不高，多数缺乏盲法设计和分配隐藏；其次，

漏斗图分析提示可能存在发表偏倚。为此，本研

究对于主要结局指标 TSH 采用 Rosenthal 失安全系

数进行定量评估，结果表明需要 1 285 篇未发表

的阴性研究才能使当前阳性结果失去统计学意义。

这一较大的失安全系数提示，尽管存在一定的发

表偏倚风险，但不太可能实质性改变本研究的总

体结论，表明结果对发表偏倚具有较强的稳健性；

最后，各研究间中药配伍存在差异，可能影响结

果的稳定性。因此，建议未来开展更多高质量、

大样本的 RCT 研究，进一步验证从肝论治方药联

合 ATD 治疗甲亢的临床价值。

综上所述，本研究通过系统评价和 meta 分析，

全面评估了从肝论治方药联合 ATD 治疗甲亢的临

床疗效。研究结果表明，从肝论治方药联合 ATD
治疗甲亢具有显著的临床优势。本研究从中医理

论出发，结合现代医学机制，深入探讨了肝主疏

泄与甲状腺功能的关系，进一步验证了从肝论治

甲亢的合理性，为中西医结合治疗甲亢提供了新

的思路和有力的循证医学依据。尽管研究存在方

法学质量不高、发表偏倚以及中药配伍差异等局

限性，但敏感性分析表明结果稳健可靠，为未来

开展高质量、大样本量的 RCT 提供了重要参考。

利益冲突声明：本研究未受到企业、公司等

第三方资助，不存在潜在利益冲突。
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