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摘要　目的：评价中药治疗甲状腺功能亢进症的有效性及安全性。方法：计算机检索关于中药治疗甲亢的人体临床试验
研究文献，选择从１９８０年１月至２０１４年１月符合要求的随机对照试验（ＲＣＴ）和临床对照试验（ＣＣＴ）的文章，并按排除原
则进行筛选，利用Ｃｏｃｈｒａｎｅ手册进行文献质量评价，利用 ＲｅｖＭａｎ５２软件进行 Ｍｅｔａ分析。结果：共纳入１６篇随机对照
试验，所有文献入组患者合计７０２例，有效６６１例，对照组合计５９０例，有效４６２例。Ｍｅｔａ分析结果显示，中药治疗亚急性
甲状腺炎与单纯西药治疗比较总有效率（治愈率 ＋好转率）的差异有统计学意义［ＯＲ＝０２２，９５％ＣＩ（０１５，０３３），Ｐ＜
００１］。结论：采用中药治疗亚急性甲状腺炎的总有效率和治愈率明显优于单纯使用西药。
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　　亚急性甲状腺炎（ＳｕｂａｃｕｔｅＴｈｙｒｏｉｄｉｔｉｓ）又称病
毒性甲状腺炎，是临床比较常见的甲状腺炎性反应

疾病，随着现代社会人们生活节奏的加快，工作压力

的增加和饮食结构的改变，其发病率呈逐年上升，并

有年轻化的趋势［１］。

中医学对亚急性甲状腺炎并无专门记载，根据

其临床特点，可以归属于中医“瘿病”范畴，类似中

医学“肉瘿”“石瘿”。桥本甲亢期出现心悸、胸闷等

心肝阴虚症状，当属中医学“心悸”范畴；桥本甲减

期常合并神经、精神异常，出现黏液性水肿，归属于

“健忘”“痴呆”“水肿”“痰饮”“肤胀”“虚劳”等范

畴。

为了探讨中医药治疗亚急性甲状腺炎的作用，

我们运用循证医学的思想，将多个中药治疗亚急性

甲状腺炎的随机对照试验做综合分析评价。用Ｍｅｔａ
分析方法所产生的证据客观、准确地评价和认识中

药治疗亚急性甲状腺炎的疗效，为临床用药提供指

导和依据。

１　资料与方法
１１　文献检索方法　以关键词“甲状腺炎”“中药”
在中国知识基础设施工程（中国知网 ＣｈｉｎａＮａｔｉｏｎａｌ
ＫｎｏｗｌｅｄｇｅＩｎｆｒａｓｔｒｕｃｔｕｒｅ，ＣＮＫＩ）、维普中文科技期刊
数据库（ＶＩＰ）和万方数据库中进行计算机检索，共
检索到自１９８０年１月至２０１４年１月公开发表的论
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文３６篇，其中随机对照试验（ＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄ
Ｔｒｉａｌ，ＲＣＴ）和临床对照试验（ＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＣｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ，
ＣＣＴ）的研究论文共１６篇。
１２　文献资料纳入标准　研究类型为中药治疗亚
急性甲状腺炎的随机对照试验（ＲＣＴ），不论其是否
应用盲法。

研究对象西医诊断标准参照《中国甲状腺疾病

诊治指南》［２］：１）起病前可有上呼吸道病毒感染史。
２）甲状腺肿大伴疼痛，触痛明显，可有放射性疼痛，
局部无红肿，可呈弥漫性肿，亦可呈结节性肿。３）多
有咽痛、头痛、畏寒、乏力、多汗，或有颈部压迫感，声

音嘶哑。４）初起可有心动过速、怕热、出汗、性情急
躁等甲亢临床表现。５）左细胞沉降率增快，甲状腺
１３１Ｉ摄取率明显降低，初期血清 Ｔ３、Ｔ４、甲状腺球蛋
白（Ｔｇ）值升高，后期逐渐恢复正常，个别患者可发
展为甲减。６）用肾上腺皮质激素治疗，能使症状、体
征迅速缓解。

干预措施为试验组和对照组均给予西医基础治

疗，包括饮食、运动等。试验组在基础治疗上给予中

药治疗。

１３　文献排除标准　排除下列类型文献：不符合纳
入文献诊断标准的文献；综述、荟萃分析、个别案例

报道类文献；无对照试验的文献；动物实验、药理学

等非临床试验的文献。

１４　疗效评价　疗效评价参照中医病证诊断疗效
标准［３］。１）治愈：局部及全身症状消失；甲状腺肿大
消退；甲状腺激素水平基本恢复正常；血沉恢复正

常，停药３个月无复发。２）好转：症状或体征消失或
好转，但仍需药物维持治疗，停药后可复发。甲状腺

激素水平基本正常。３）无效：临床症状无改变或加
重，以上指标无变化甚至升高。

１５　文献质量评价　对所有纳入文献按照 Ｃｏ
ｃｈｒａｎｅｈａｎｄｂｏｏｋｆｏｒｓｙｓｔｅｍａｔｉｃｒｅｖｉｅｗｓｏｆｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ
质量评价标准进行评定，评定标准：１）随机方法是否
正确；２）是否做到分配隐藏；３）是否采用盲法，盲法
是否正确；４）有无失访和退出，是否报道失访的人数
及原因；５）基线是否一致。基本满足以上五条质量
标准，文献属于Ａ级；部分满足以上质量标准，文献
属于Ｂ级；几乎完全不满足以上质量标准，文献属于
Ｃ级。以上所有文献由３人同时独立评价，若对某
篇文献有疑议，则３人通过讨论达成共识后决定是
否纳入该文献。

１６　资料分析　将纳入资料录入ＲｅｖＭａｎ５２软件
（该软件来自 ＣｏｒｈｒａｎｅＣｏｌｌａｂｏｒａｔｉｏｎＮｅｔｗｏｒｋ），并对

入组资料进行 Ｍｅｔａ分析。通过卡方检验确定研究
间是否存在异质性，若Ｐ＜０１，Ｉ２＜０５可认为多个
同类研究具有同质性，可选用固定效应模型。如 Ｐ
＜０１，Ｉ２≥０５，则选择随机效应模型。如 Ｐ＜０１，
则无法判断异质性的来源，则不进行 Ｍｅｔａ分析，采
用描述性分析。

对连续性资料采用相同测量工具得到的结果，

采用加权均数差进行分析；如果对相同的变量采用

不同的测量工具，则采用标准化均数差进行分析；对

分类资料计算 ＲＲ或 ＯＲ。所有分析均计算９５％ＣＩ
数值。

２　结果
２１　方法学质量评价　从 ＣＮＫＩ、ＶＩＰ及万方数据
库中初检出３６篇文献，全部为中文文献。经过阅读
全文，排除不符合纳入标准的文献及重复发表的文

献，最终纳入随机对照试验１６篇。根据质量评价标
准对所有纳入的 ＲＣＴ和 ＯＣＴ文献进行质量评价分
析。所有文献均被评为Ｂ级。评价和结果见表１。

表１　纳入研究的文献质量评价

作者 随机 盲法 基线一致性 脱落

杨磊［４］ 提及随机 未采用 未提及 未提及

李建华［５］ 提及随机 未采用 是 未提及

庞洁［６］ 提及随机 未采用 是 未提及

冯志海［７］ 提及随机 未采用 是 未提及

王立琴［８］ 提及随机 未采用 是 未提及

田世英［９］ 提及随机 未采用 是 未提及

徐德颐［１０］ 提及随机 未采用 未提及 未提及

陈岩［１１］ 提及随机 未采用 是 未提及

夏仲元［１２］ 提及随机 未采用 是 未提及

郭华英［１３］ 提及随机 未采用 是 未提及

彭勃［１４］ 提及随机 未采用 是 未提及

王海涛［１５］ 提及随机 未采用 是 未提及

鲁建红［１６］ 提及随机 未采用 是 未提及

崔鹏［１７］ 提及随机 未采用 是 未提及

刘丽芬［１８］ 提及随机 未采用 是 未提及

韩辅［１９］ 提及随机 未采用 是 未提及

２２　统计分析结果
２２１　中药治疗甲状腺炎的疗效分析　纳入的１６
个ＲＣＴ或ＯＣＴ实验均施以西药基础治疗，治疗组在
西药基础治疗之上加用中药进行治疗，所有研究治

疗效果分为治愈、好转和无效，以治愈例数加好转例

数判定为有效的例数。通过 χ２检验，Ｐ＝０７５＜
０１，Ｉ２＝０＜０５，认为该１６个研究具有同质性，可用
固定效应模型进行 Ｍｅｔａ分析。同时该研究资料属
于分类资料，应当计算ＯＲ值及９５％可信区间。

Ｍｅｔａ分析结果显示，在西药基础治疗之上加用
中药治疗的疗效明显优于单纯使用西药治疗的效
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图１　治疗组与对照组治疗亚急性甲状腺炎临床总有效率比较

果，具体数值如下：［ＯＲ＝０２２，９５％ＣＩ（０１５，
０３３），Ｐ＜００１］，见图１。
２２２　发表偏倚的评估　为评价偏倚情况，还对中
药治疗甲状腺炎研究的试验进行了“漏斗图”分析，

其准确性随着样本含量的增加而增加。

纳入的研究所对应的点位都位于９５％可信区
间内，在范围内呈散在分布，在中轴线左右基本对

称，呈现出倒漏斗型，提示入组文献发表偏倚较小

（见图２）。

图２　治疗组与对照组治疗亚急性甲状腺炎临床
总有效率Ｍｅｔａ分析漏斗图

３　讨论
中医学认为亚急性甲状腺炎与情志内伤，饮食

起居失常，先天体质因素，水土失宜等因素有关。病

位在甲状腺，涉及肝、脾、肾三脏，病机关键在于肝郁

气滞，脾失健运，脾肾阳虚，其主要病理产物和致病

因素是气滞、痰凝、血瘀，以气、痰、瘀三者合而为患。

气、痰、瘀之间相互影响，互为因果，诸邪可各自为

攻，也可兼而有之。故病初属实，病久由实转虚，尤

以气虚、阳虚为主，终成虚实夹杂之证。“颈前肿

大”是桥本病三期的共同特征，为本虚标实之证。

桥本甲状腺炎常见转归皆与肝、脾、肾三脏功能失调

密切相关，而中医辨证施治也须从调整这三脏入手，

立法当以调肝补脾益肾为主。

纳入的１６个研究包括了从中医辨证角度所衍
生出的内服和外敷两种治疗方法，其中的１５个研究
均表明在临床上中药治疗亚急性甲状腺炎疗效确实

优于单纯西医治疗，所有的研究都是随机分组，有明

确的干预方法，基线具有可比性，但均未采用盲法，

且大多数研究具体随机分组方法未见报道，总体质

量可信度有所降低。

因此，建立大样本、多中心、随机双盲的临床试

验对研究中药治疗亚急性甲状腺炎的疗效是十分必

要的，这样才能充分利用循证医学的理论来证实中

药的疗效。同时还应从中药的有效成分及作用机制

出发，应用现代先进科学技术来研究中药对亚急性

甲状腺炎的药理作用，提高中医中药治疗亚急性甲

状腺炎的水平。

此外，对于中医药安全性的评价以及中长期不

良反应的观察应予重视；还应开展中药治疗亚急性

甲状腺炎复发率的临床观察研究。这样才能给临床

医生提供更好的循证医学数据。

Ｍｅｔａ分析是对纳入的数据进行相关的阴性和
阳性结果分析，而有一定数量的研究是将疗效观察

划分为治愈、显效、有效、无效等，若有足够数量的规

范的 ＲＣＴ或 ＣＣＴ试验，可对其进行亚组分析。另
外，由于Ｍｅｔａ分析自身也存在一定的不足，因此，本
研究结果只能在一定程度上反映出采用中药治疗亚
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急性甲状腺炎优于西药治疗。未来随着多水平模型

在Ｍｅｔａ分析中的应用和计算方法的优化，利用Ｍｅｔａ
分析得出的结果将会更可靠，也会给临床治疗提供

更多更有价值的循证医学证据［２０－２１］。
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应用关联规则和熵聚类研究得出的组方规则等还需

进一步临床验证，数据挖掘方法亦有其局限性，需结
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