
·甲状腺疾病诊疗·论著·

139新医学 2025 年 2 月第 56 卷第 2 期

柴胡疏肝散治疗桥本甲状腺炎效果的 meta 分析

邓洪枭 1，2，3，刘岩松 1，2，3，汪亚娅 1，2，3，司新颖 3，丁治国 2，3，4 
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【摘要】  目的  评价柴胡疏肝散治疗桥本甲状腺炎的有效性和安全性。方法  检索中国知网、维普数据库、万

方数据库、中国生物医学文献数据库、PubMed、Embase、Cochrane Library 中有关柴胡疏肝散治疗桥本甲状腺炎的

随机对照试验研究，检索时间范围限定从建库至 2024 年 10 月，采用 RevMan 5.3 进行 meta 分析。结果  共纳入 9 篇

文献 671 例桥本甲状腺炎患者，结果显示，柴胡疏肝散能够提高治疗桥本甲状腺炎的临床有效率［相对危险度（RR）

（95%CI）=1.21（1.13，1.30）］，降低甲状腺过氧化物酶抗体水平［TPO-Ab，标准化均数差（SMD，95%CI）=-1.61 
（-2.28，-0.94）］、甲状腺球蛋白抗体水平［TgAb，SMD（95%CI）=-1.28（-1.70，-0.86）］、中医证候积分［MD 
（95%CI）=-6.15（-6.69，-5.61）］，改善甲状腺功能［促甲状腺激素（TSH）：MD（95%CI）=-0.83（-1.57，-0.09）；

游离三碘甲状腺原氨酸（FT3）：MD（95%CI）=0.64（0.12，1.16）；游离甲状腺素（FT4）：MD（95%CI）=2.31（0.70，
3.92）］，降低炎症因子白介素 23［IL-23，SMD（95%CI）=-1.92（-2.29，-1.54）］，且相对于对照组未增加不良反应。

结论  柴胡疏肝散治疗桥本甲状腺炎有效且安全，但需要进一步研究验证。
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Meta-analysis of Chaihu Shugan Powder in the treatment of Hashimoto’s thyroiditis
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【Abstract】  Objective  To evaluate the efficacy and safety of Chaihu Shugan Powder in the treatment of Hashimoto’s 
thyroiditis. Methods  Randomized controlled trials of Chaihu Shugan Powder in the treatment of Hashimoto’s thyroiditis were 
searched from China Knowledge Network， VIP Database， Wanfang Database， China Biomedical Literature Database， PubMed， 
Embase and Cochrane Library from date of database inception until October， 2024. Meta-analysis was performed using RevMan 5.3. 
Results  A total of 9 literatures were included， involving 671 patients with Hashimoto’s thyroiditis. Meta-analysis showed that Chaihu 
Shugan Powder could improve the clinical effectiveness rate of Hashimoto’s thyroiditis ［RR （95%CI） =1.21 （1.13， 1.30）］， reduce 
the levels of thyroid peroxidase antibody ［TPO-Ab， SMD （95%CI） =-1.61 （-2.28， -0.94）］， decrease the level of thyroglobulin 
antibody ［TgAb， SMD （95%CI） =-1.28 （-1.70， -0.86）］， reduce traditional Chinese medicine syndrome score ［MD （95%CI） =-6.15 

（-6.69， -5.61）］， improve function of thyroid ［TSH： MD （95%CI） =-0.83 （-1.57， -0.09）， FT3： MD （95%CI） =0.64 （0.12， 1.16）， 
FT4： MD （95%CI） =2.31 （0.70， 3.92）］ and reduce the level of inflammatory factor interleukin-23 ［IL-23， SMD （95%CI） =-1.92 

（-2.29， -1.54）］. In addition， compared with the control group， Chaihu Shugan Powder did not increase the incidence of adverse 
reactions. Conclusion  Chaihu Shugan Powder is an effective and safe treatment for Hashimoto’s thyroiditis， but further research and 
verification is needed.
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桥本甲状腺炎（Hashimoto’s thyroiditis，HT） 是一种自身免疫性疾病，HT 患者的血清中存在甲
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状腺自身抗体如甲状腺过氧化物酶抗体（thyroid 
peroxidase antibody，TPO-Ab）和甲状腺球蛋白抗

体（thyroglobulin antibody，TgAb），这些抗体参与

了甲状腺持续的损伤［1］。随着病情的发展，最终造

成患者甲状腺功能减退，甚至导致甲状腺癌的发

生［2］。目前，治疗 HT 的主要方式是通过口服左旋

甲状腺素，恢复患者体内的正常激素水平［3］。然

而，在补充甲状腺素后，即使 HT 患者的激素水平

恢复到正常，部分患者仍出现疲劳、乏力等不适

症状［4］。中医药在改善临床症状方面具有独到的优

势［5-7］。本研究借助 meta 分析方法，系统评估柴胡

疏肝散治疗 HT 的临床疗效，旨在为中西医结合治

疗 HT 提供更具科学性与可行性的治疗方案。

1 对象与方法

1.1 数据库检索策略

检索数据库：①中文数据库：中国知网、维

普数据库、万方数据库、中国生物医学文献数据

库；②英文数据库：PubMed、Embase、Cochrane 
Library。

检索策略：采用主题词和自由词结合的检索方

式，并根据不同数据库的特点进行调整，文献研

究类型限制为随机对照研究（randomized controlled 
trial，RCT）。中文检索词包括“桥本甲状腺炎”“自

身免疫性甲状腺炎”“柴胡疏肝散”；英文检索词包

括“Hashimoto Disease［MeSH Terms］”“thyroiditis，
autoimmune［MeSH Terms］”“chaihu shugan san” 

“chaihu shugan powder”“chaihu shugan decoction”。
检索时限：数据库建库至 2024 年 10 月。

1.2 文献纳入和排除标准

纳入标准：①符合 HT 临床诊断标准；②文献

类型为 RCT；③对照组予常规治疗，试验组予柴

胡疏肝散治疗，疗程 >3 天。

排除标准：①动物试验；②文献全文或数据无

法获得。

1.3 文献筛选和纳入信息

文献筛选：由 2 名研究者对数据库进行独立检

索，并进行初筛。初筛结果不一致时向第 3 名高

年资的研究者咨询，最终达成共识。

纳入信息：文章发表的年份、第一作者、试

验具体方案以及结局指标，此外，还纳入研究对

象的一般特征，如患者性别、年龄等。

1.4 文献质量评价

文献质量评价参照 Cochrane 5.1.0 手册，由 2
名研究者独立进行，当评价结果出现不一致时，

由第 3 位研究者进行评价。文献质量评价包括以

下 7 个维度［8］：①随机序列的产生；②分配隐藏；

③研究对象及干预者的盲法；④结局评估的盲法；

⑤结果数据完整性；⑥选择性报告；⑦其他偏倚。

每个维度包含 3 个等级，分为低风险、不清楚和

高风险。若全部为低风险，则文献偏倚风险为 A
级；若部分判定为低风险，则文献偏倚风险为 B
级；若全部为非低风险，则文献偏倚风险为 C 级。

1.5 统计学方法

采用 RevMan 5.3 进行 meta 分析。计量资料的

效应指标单位相同时采用均数差（mean difference，
MD），单位不同时采用标准化均数差（standardized 
mean difference，SMD）；计量资料的效应指标选

择相对危险度（risk ratio，RR），α=0.05。采用 I2

和 P 值判断文献异质性，P > 0.10 且 I2 < 50% 说明

文献异质性不显著，选择固定效应模型进行分析；

当 P ≤ 0.10 或 I2 ≥ 50% 则表明文献异质性较高，采

用随机效应模型。当纳入文献数量 ≥ 10 篇时，采

用漏斗图进行发表偏倚分析［5］。采用逐一剔除法进

行敏感性分析，依次剔除 1 篇文献，对剩余文献

进行 meta 分析，根据合并效应值，评估单一文献

对 meta 分析结果的影响。

2 结 果

2.1 文献检索

共检索到 47 篇相关文献，根据纳入和排除标

准，最终纳入 9 篇文献，详细流程见图 1。

检索中英文数据库共获得文献（n=47）：
PubMed（n=0）、Embase（n=0）、Cochrane Library（n=0）、 中
国知网（n=20）、万方数据库（n=9）、维普数据库（n=9）、中
国生物医学文献数据库（n=9）

根据纳排标准，剔除文献（n=19）：
文献综述（n=11）
理论探讨（n=4）
名家经验（n=4）

最终纳入文献（n=9）

图 1 文献筛选流程图

Figure 1 Flowchart for literature screening

剔除重复文献（n=19）

初步筛选文献（n=28）
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表 1 纳入文献基本特征
Table 1 Basic characteristics of included literature

纳入
研究

n（男 / 女） 平均年龄 / 岁 病程 / 年 干预措施 疗程 / 
d 结局指标

试验组 对照组 试验组 对照组 试验组 对照组 试验组 对照组

王桥专
2003［9］

30（4/26） 20（3/17） 41 40.8 2.2 2.1 柴胡疏肝汤加
减

甲状腺干
制剂

60 ①

陶四青
2011［10］

65（12/53）65（8/57） 43.6 41.7 0.5~2 0.3~2 左甲状腺素钠
片 + 柴胡疏肝

散加减

左甲状腺
素钠片

90 ①②③

傅能
2013［11］

30（2/28） 20（1/19） 40.33±1.78 40.15±1.82 4.15±0.76 4.17±0.78 左甲状腺素钠
片 + 加味柴胡

疏肝散

左甲状腺
素钠片

90 ①②③

李春霞
2013［12］

12 11 20~65 0.42~15 左甲状腺素钠
片 + 加味柴胡

疏肝散

左甲状腺
素钠片

21 ①②③

王静
2017［13］

50（26/24）50（28/22）   35.2±11.2   35.4±11.3 / 左甲状腺素钠
片 + 柴胡疏肝

散加减

左甲状腺
素钠片

90 ①②③

申雨萍
2020［14］

30（5/25） 30（7/23） 41.33±12.36 38.40±12.94 5.10±3.03 5.63±3.54 左甲状腺素钠
片 + 柴胡疏肝

散化裁

左甲状腺
素钠片

28 ①②③④
⑤⑧

王英娜
2023［15］

42（11/31）42（9/33） 39.71±8.03 40.56±7.91 1.48±0.25 1.36±0.48 左甲状腺素钠
片 + 柴胡疏肝

散化裁

左甲状腺
素钠片

84 ①②③④
⑤⑥⑦

王太宇
2024［16］

39（13/26）39（14/25） 41.42±7.66 40.53±7.78 2.38±0.24 2.47±0.32 左甲状腺素钠
片 + 柴胡疏肝

散加减

左甲状腺
素钠片

84 ④⑤⑦⑧

杨晓琴
2024［17］

48（28/20）48（27/21） 39.05±3.45 38.96±3.42 4.58±0.47 4.56±0.45 左甲状腺素钠
片 + 柴胡疏肝

散加减

左甲状腺
素钠片

90 ①②③④
⑤⑧

注：①临床有效率；② TPO-Ab；③ TgAb；④中医证候积分；⑤甲状腺功能；⑥甲状腺体积；⑦炎症因子；⑧不良反应。

2.2 纳入文献的基本特征和质量评价

在纳入的 9 篇［9-17］文献中，8 篇［9-13， 15-17］为期刊

论文，1 篇［14］为学位论文，均为中文文献。其中

试验组共 346 例，对照组共 325 例，共纳入 671
例 HT 患者，纳入文献的基本特征见表 1。纳入文

献的质量等级评价均为 B 级，见表 2。
2.3 Meta 分析结果

本研究从柴胡疏肝散治疗 HT 的临床有效率、

TPO-Ab、TgAb、中医证候积分、甲状腺功能、炎症

因子水平以及不良反应率 7 个方面进行 meta 分析。

2.3.1 临床有效率

共 8 篇［9-15， 17］文献报告了柴胡疏肝散治疗 HT
患者的临床有效率，文献的异质性较低（P = 0.70，
I2 = 0%），采用固定效应模型进行分析，试验组较

对照组临床有效率更高，两组差异具有统计学意

义［RR（95%CI）=1.21（1.13，1.30），P < 0.001］，
见图 2。剔除任意 1 篇文献，对合并效应值无显著

影响，meta 分析结果较稳定。

表 2 纳入文献的质量评价结果
Table 2 Results of quality assessment of included literature

纳入研究
文献质量评价维度

质量等级随机序列的
产生

分配隐藏
研究对象及干
预者的盲法

结局评估的
盲法

结果数据
完整性

选择性报告 其他偏倚

王桥专 2003［9］ L U U L L L L B
陶四青 2011［10］ L U U L L L L B
傅能 2013［11］ U U U L L L L B
李春霞 2013［12］ L U U L L L L B
王静 2017［13］ U U U L L L L B
申雨萍 2020［14］ L U U L L L L B
王英娜 2023［15］ L U U L L L L B
王太宇 2024［16］ L U U L L L L B
杨晓琴 2024［17］ L U U L L L L B

注：L 为低风险，U 为不清楚。
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2.3.2 TPO-Ab 
共 7 篇［10-15， 17］文献报告了柴胡疏肝散治疗 HT

患者 TPO-Ab 下降情况，文献的异质性较高（P < 
0.001，I2 = 91%），采用随机效应模型进行分析，

试验组较对照组 TPO-Ab 下降程度更高，差异具有

统计学意义［SMD（95%CI）=-1.61（-2.28，-0.94），
P < 0.001］，见图 3。剔除任意 1 篇文献，对合并

效应值无显著影响，meta 分析结果较稳定。

图 2 临床有效率 meta 分析森林图

Figure 2 Forest plot of meta-analysis for clinical effectiveness rate

图 3 TPO-Ab meta 分析森林图

Figure 3  Forest plot of meta-analysis for TPO-Ab

图 4 TgAb meta 分析森林图

Figure 4 Forest plot of meta-analysis for TgAb

2.3.3 TgAb 
共 7 篇［10-15， 17］文献报告了柴胡疏肝散治疗 HT

患者 TgAb 下降情况，文献的异质性较高（P < 
0.001，I2 = 79%），采用随机效应模型进行分析，

试验组较对照组 TgAb 下降程度更高，差异具有统

计学意义［SMD（95%CI）=-1.28（-1.70，-0.86），
P < 0.001］，见图 4。剔除任意 1 篇文献，对合并

效应值无显著影响，meta 分析结果较稳定。
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2.3.4 中医证候积分

共 4 篇［14-17］文献报告了柴胡疏肝散治疗 HT 患

者的中医证候积分变化情况，但只有 2 篇［14-15］报告

了中医证候总积分的变化，故只进行 2 篇文献的

meta 分析，文献异质性较低（P = 0.53，I2 = 0%），

采用固定效应模型进行分析，试验组较对照组中

医证候积分下降更多，差异具有统计学意义［MD
（95%CI）=-6.15（-6.69，-5.61），P < 0.001］，见

图 5。中医证候积分结局指标仅纳入 2 篇文献，故

未进行敏感性分析。

图 5 中医证候积分 meta 分析森林图

Figure 5 Forest plot of meta-analysis for Traditional Chinese Medicine syndrome score

2.3.5 甲状腺功能

共 4 篇［14-17］文献报告了柴胡疏肝散治疗 HT 患

者甲状腺功能的变化，甲状腺功能包括促甲状腺

激素（thyroid-stimulating hormones，TSH），游离三

碘甲状腺原氨酸（free triiodothyronine，FT3），游离

甲状腺素（free thyroxine，FT4），文献的异质性均

较高（TSH：P < 0.001，I2 =86%；FT3：P < 0.001，
I2 = 91%；FT4：P < 0.001，I2 = 91%），采用随机效

应模型，试验组较对照组甲状腺功能改善更好，

差异具有统计学意义［TSH：MD（95%CI）=-0.83
（-1.57，-0.09），P = 0.03；FT3：MD（95%CI）= 
0.64（0.12，1.16），P = 0.02；FT4：MD（95%CI）= 
2.31（0.70，3.92），P = 0.005］， 见 图 6。 剔 除

申雨萍［14］的研究后，TSH 文献异质性显著降低

（P = 0.97，I2 = 0），合并效应值无明显变化［MD 
（95%CI）=-1.18（-1.48，-0.88）］，meta 分析结果 
较稳定。该研究仅干预 28 d（其余 3 项研究分别

为干预 84［15］、84［16］、90 d［17］），干预时间可能是

异质性的主要来源。其余研究剔除任意 1 篇文献，

对合并效应值无明显影响，meta 分析结果较稳定。

2.3.6 炎症因子

共 2 篇［15-16］文献报告了柴胡疏肝散治疗 HT 患

者炎症因子变化情况，干扰素 -γ（interferon-γ，
IFN-γ）的研究结果异质性较高（P < 0.001，I2 = 
95%），采用随机效应模型进行分析，试验组较

对照组 IFN-γ 下降程度更高，但差异无统计学意

义［SMD=-1.48，95%CI（-3.12，0.16）］，见图 7A。 

白介素 23（interleukin-23，IL-23）的研究结果异

质性较低（P = 0.87，I2 = 0%），采用固定效应模

型进行分析，试验组较对照组 IL-23 下降程度更

高，差异具有统计学意义［SMD=-1.92，95%CI
（-2.29，-1.54）］， 见 图 7B。IFN-γ 和 IL-23 两 项

炎症指标各自仅纳入 2 篇文献，故未进行敏感性

分析。

2.3.7 不良反应

共 3 篇［14， 16-17］文献报告了柴胡疏肝散治疗 HT
患者不良反应。其中，申雨萍［14］的研究中，试验

组和对照组 60 例 HT 患者均未发生不良反应。王

太宇等［16］的研究中，试验组和对照组各纳入 39 例

HT 患者，其中试验组发生不良反应 5 例，对照组

发生不良反应 3 例；试验组发生恶心 2 例，腹泻 1
例，上腹部不适 2 例；对照组发生恶心 1 例，腹

泻 1 例，上腹部不适 1 例。杨晓琴等［17］的研究中，

试验组和对照组各纳入 48 例 HT 患者，其中试验

组发生不良反应 5 例，对照组发生不良反应 4 例；

试验组发生恶心 3 例、多汗 1 例、失眠 1 例，对

照组发生恶心 2 例、多汗 1 例、失眠 1 例。3 篇文

献的异质性较低（P = 0.76，I2 = 0%），采用固定效

应模型进行分析，试验组和对照组差异无统计学

意义［RR（95%CI）=1.43 （0.57，3.58），P = 0.45］，
见图 8。
2.4 发表偏倚分析

各项研究结果纳入 meta 分析的文献数量均少

于 10 篇，故未进行发表偏倚分析。
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图 6 甲状腺功能 meta 分析森林图

Figure 6 Forest plot of meta-analysis for thyroid function

图 7 炎症因子 meta 分析森林图

Figure 7 Forest plot of meta-analysis for inflammatory factors
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3 讨 论

本研究通过对 9 篇文献 671 例 HT 患者的 meta 
分析发现，柴胡疏肝散联合左甲状腺素钠片在治

疗 HT 方面效果显著，能够提高临床有效率，降低 
TPO-Ab、TgAb 水平和中医证候积分，改善甲状腺

功能（TSH、FT3、FT4），降低 IL-23 水平，且不增

加不良反应发生率，但降低 IFN-γ 水平的效果尚未

得到验证。从治疗角度来看，HT 患者常因症状难

以缓解而影响生活质量，即使补充甲状腺素，部

分不适依旧存在。目前，针对 HT 患者持续症状暂

无明确的治疗方案，国外有学者主张采用切除甲

状腺的方式改善症状［18］，但大部分 HT 患者难以接

受。本研究中柴胡疏肝散联合左甲状腺素钠片的

治疗方案在多个关键指标上展现出积极作用，为

HT 患者提供了更有效的治疗选择。从医学发展角

度看，针对柴胡疏肝散治疗 HT 的研究较少，多数

研究样本量较小，难以得出确定性结论。本研究

通过 meta 分析整合多项研究数据，提高了柴胡疏

肝散联合左甲状腺素钠片治疗 HT 的证据等级，增

强了结论的说服力。

HT 归属于中医的瘿病范畴［19］，本病的发生与

肝密切相关［20］。HT 患者早期肝气不舒，出现肝郁

气滞，随着病程的进展，中期出现气滞血瘀、气

滞痰凝，晚期导致耗气伤阴，阴阳两虚［21］。由此

可见，肝郁气滞是 HT 的核心病机，临床上此病

好发于教师、学生、客服、会计等易引起情志不

畅的高压力人群。柴胡疏肝散出自明代医家张介

宾所著《景岳全书》，是疏肝解郁的代表方。方中

主要由柴胡、陈皮、川芎、香附、芍药、枳壳和

甘草七味药组成，方中柴胡苦辛微寒，归肝胆经，

擅长调达肝气，为君药。香附和川芎分别善于行

肝气和活气血，二药共助柴胡疏肝，兼以行气止

痛，同为臣药。陈皮、枳壳功擅疏肝理脾，畅达

脾气。芍药养血柔肝，养肝体，利肝用，缓急止

痛，俱为佐药。甘草调和诸药，增强芍药缓急止

痛之功，为佐使药。全方共奏疏肝行气，活血止

痛的功效，临床上常用于肝气不舒，有关情志的

疾病治疗，并取得很好的疗效［22］。

本研究存在一定的局限性。文献来源与样本

方面，纳入文献全为中文，样本量较小且缺少高

质量文献，可能无法全面反映不同人群、地区的

治疗效果；研究方法方面，所有研究均未描述分

配隐藏和盲法实施情况，可能影响结果的客观性

与可靠性；药物因素控制方面，柴胡疏肝散的疗

效受药材品质和剂量影响，但本研究未严格控制，

可能使结果准确性受损。此外，本研究的纳入文

献存在一定的异质性，异质性可能由以下几方面

产生：一是研究设计差异，纳入研究的干预疗程

不同，如最短 21 d，最长 90 d，不同疗程可能导

致药物发挥作用的程度不同，进而影响甲状腺抗

体和功能指标的变化；二是样本特征差异，各研

究中患者的年龄、病程、病情严重程度存在差异，

年龄和病程可能影响甲状腺损伤程度和机体对药

物的反应，病情严重程度不同，患者体内抗体水

平和甲状腺功能状态也不同，这些因素均可能造

成结果的异质性；三是干预措施差异，虽然试验

组均使用柴胡疏肝散，但具体用药形式（如汤剂、

化裁方等）和剂量可能存在差异，导致治疗效果

的不同，从而产生异质性。未来要扩大样本范围，

开展多中心、大样本随机对照研究，涵盖不同地

区和种族患者，纳入更多高质量文献，增强结果

的普适性与可靠性。还要优化研究设计，后续研

究严格遵循方法学标准，详细描述分配隐藏和盲

法过程，减少偏倚，保证结果科学客观。最后控

制药物变量，采用标准化中成药试验，严格控制

药材品质和剂量，明确最佳治疗方案，并且深入

探究作用机制。 

图 8 不良反应 meta 分析森林图

Figure 8 Forest plot of meta-analysis for adverse reactions
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综上所述，柴胡疏肝散联合左甲状腺素钠片

较单用左甲状腺素钠片能够更好地改善 HT 患者

的临床症状和实验室指标，并且不会增加不良反

应的发生率，但本 meta 分析纳入文献质量一般，

研究结论需要多中心大样本随机对照研究进行进

一步验证，同时也需要进行基础研究对机制进行

探索。

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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