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摘要： 小金丹 （丸） 出自清代 《外科证治全生集》， 为经典名方， 针对痰瘀互结证所致结节包块疗效确切， 是治疗甲

状腺结节的中成药。 本文通过检索 ＣＮＫＩ、 ＰｕｂＭｅｄ 等数据库的相关文献， 总结小金丹 （丸） 治疗甲状腺结节的现代研

究， 深度分析小金丹 （丸） 治疗甲状腺结节的理论基础及其药物组成， 对其干预甲状腺结节的临床应用和药理作用

进行细致探讨， 以期为小金丹 （丸） 的临床应用提供依据。 临床研究证实， 小金丹 （丸） 可改善中医证候， 缩小结

节体积， 降低潜在恶性风险， 与优甲乐联用具有协同增效作用， 并能减少不良反应， 适用于术后辅助治疗。 其核心机

制主要通过抑制炎症反应纠正免疫失衡、 调控巨噬细胞极化、 诱导细胞凋亡发挥干预作用。
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　 　 甲状腺结节是指甲状腺组织内局部异常增生病变， 与

周围正常组织存在影像学或病理学界限［１］ 。 其分为良性和

恶性， 良性包括结节性甲状腺肿、 甲状腺囊肿， 恶性即甲

状腺癌， 良性更为多见。 随着公众健康意识提升及影像学

技术进步， 甲状腺结节检出率提高［２］ 。 流行病学显示， 其

患病率为 ２０％ ～７６％ ， 存在地区差异与遗传倾向［３⁃４］ 。 目前

其确切病因未明， 已知危险因素包括碘缺乏、 高龄、 女性、
肥胖、 电离辐射等［５］ 。 该病可引发甲状腺功能障碍、 声音

嘶哑、 吞咽困难等不适症状， 加重患者身心负担， 影响生

活质量。 目前临床主要采用随访观察、 激素抑制、 手术等

对症治疗［６］ ， 相较于现代医学治疗存在的不良反应与局

限， 中医基于 “整体观念， 辨证论治” 治疗甲状腺结节，
凭借个体化诊疗、 标本兼治、 安全性较高等特点展现出独

特优势。 小金丹 （丸） 为治疗痰瘀互结所致阴证疮疡、 癥

瘕积聚的经典方剂， 近年来逐步应用于甲状腺结节的治疗。
本文通过检索 ＣＮＫＩ、 ＰｕｂＭｅｄ 等数据库相关文献， 系统梳

理小金丹 （丸） 治疗甲状腺结节的现代研究进展， 以期为

小金丹 （丸） 的临床应用提供依据。
１　 中医对甲状腺结节的认识

中医典籍中虽无其专有病名， 但依据其症状特征， 现

代将其归属于 “瘿病” “瘿瘤” “瘿肿” 等范畴。 中医对瘿

病的认识肇始于春秋战国时期， 在 《山海经》 中就有对

“瘿” 的描述［７］ ， 《说文解字》 记载 “瘿者， 颈瘿也”， 阐

述瘿为绕颈之病。 其发病与饮食、 水土、 情志、 体质等密

不可分。 历代医家对其病机见解虽略有差异， 但核心均不

离气滞、 痰凝、 血瘀［８］ 。 如 《外科正宗·瘿瘤论》记载：
“瘿瘤之病， 乃由血瘀、 浊气、 痰凝三者相聚而成。” 《辨
证录·瘰门》曰： “盖瘰疬之症， 多起于痰， 而痰块之生，
多起于郁， 未有不郁而能生痰， 未有无痰而能成瘰者也。”
故治疗常以理气、 化痰、 散坚为法。 小金丹 （丸） 有祛痰

化湿、 去瘀通络之功， 近年拓展应用于甲状腺结节的治疗，
疗效确切。

历代医家针对甲状腺结节不同病机证候创制了诸多经

典方剂， 积累了丰富临床经验。 温阳化痰、 清热散结、 解

毒祛瘀、 疏肝软坚等是其主要治法， 详见表 １。
２　 小金丹 （丸） 源流及处方用药特色

小金丹源于清代王维德 《外科证治全生集》， 其学术

渊源可追溯至金元时期刘完素 《黄帝素问宣明论方》 所载

一粒金丹， 以 “玄府气液说” 为理论指导［９］ ， 原治腰膝走

注疼痛。 全方由制草乌、 木鳖子、 乳香、 没药、 五灵脂、
地龙、 当归、 墨炭、 白胶香、 麝香组成， 主以辛温通络，
兼能活血化瘀、 解毒散结。 孟河医派马培之曰： “此丹祛

痰化湿， 去瘀通络极效。” 《外科证治全生集》 记载其主治

外科阴症， 如流注、 痰核、 瘰、 乳岩、 横、 贴骨疽、 鳝拱

头等， 并记载 “每取小金丹一丸” 以治 “瘰”。 现广泛用

于乳腺病［１５］ 、 甲状腺病［１６］ 的治疗。 ２０２５ 年版 《中国药

典》 将其更名为小金丸， 并衍生出小金胶囊、 小金片等

剂型。
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表 １　 常用中成药治疗甲状腺结节功效、 主治与特色比较

名称 功效 主治 特色 文献

小金丹（丸） 温阳化痰、通络破瘀 阳虚痰凝证 始载于《黄帝素问宣明论方》，组方透络力强、温通迅烈，融温阳、化痰、通
络、破瘀于一体，专攻阴凝痼结之顽症

［９］

消瘰丸 清热化痰、软坚散结 痰火凝结证 出自《医学心悟》，药简力专，常作为基础方加减使用 ［１０］
平消片（胶囊） 解毒消肿、活血祛瘀 毒瘀内结证 由《金匮要略》中的“硝石矾石散”演化而来，是常见的抗肿瘤中成药 ［１１］
内消瘰疬丸 清热疏肝、化痰软坚 气滞痰凝证 出自《疡医大全》，侧重清泄肝火，化解痰凝 ［１２］
海藻玉壶汤 消瘿散结、化痰消肿 痰瘀互结证 始载于《外科正宗》，适用瘿瘤初起、正气尚足者；富碘复方，调节碘代谢；

含“海藻—甘草”十八反配伍

［１３］

夏枯草制剂 清肝泻火、散结消肿 肝郁化火证 始载于《神农本草经》，单味药或复方核心成分，价廉易用，药效相对缓和 ［１４］

　 　 本方以制草乌与木鳖子为君药。 制草乌温经散寒通络

止痛， 为消散阴疽寒凝要药； 木鳖子消肿攻毒散结破滞，
擅除皮里膜外痰毒， 搜筋骨入骱风湿。 两者相配， 共奏温

通散结、 破瘀止痛之效。 臣药以乳香、 没药为核心， 配伍

五灵脂与地龙。 乳香行气活血， 没药散瘀定痛， 两者相须

增强消肿生肌之效； 五灵脂活血散瘀通利血脉， 协同乳没

增强化瘀； 地龙咸寒走窜通络开结， 引诸药直达病所， 共

成活血通络之功。 佐药选用当归、 白胶香与墨炭。 当归补

血活血润燥通络， 防温燥伤阴； 白胶香解毒生肌调和气血，
兼具活血止血； 墨炭凉血止血化痰散结， 缓全方温燥之性，
取其养血解毒之功。 使药以麝香为引， 其辛香透达通行十

二经， 开窍散结显著， 增强全方透达之势。 诸药合用， 共

成温通破瘀、 消肿散结、 攻补兼施之效。 因含草乌、 木鳖

子、 麝香等， 肝肾功能不良者及孕妇、 哺乳期妇女禁用。
３　 临床应用

３􀆰 １　 改善症状　 甲状腺结节早期常无明显症状， 合并甲状

腺功能异常时可出现相应临床表现。 结节压迫周围组织可

致声音嘶哑、 压迫感、 呼吸困难和吞咽困难， 并常伴焦虑、
抑郁等负性情绪［１７］ 。 研究表明， 小金丸耳穴贴压可改善良

性甲状腺结节患者的不适症状［１８］ 。 王丽红［１９］研究显示， 与

使用优甲乐相比， 使用小金胶囊的患者在总有效率、 结节

最大横径减少、 焦虑状态改善方面效果更显著， 且小金胶

囊对直径≤１ ｃｍ 的结节效果更为突出， 但对甲状腺功能指

标未见明显改善。
３􀆰 ２　 缩小结节体积　 较大的结节可致颈部隆起影响美观、
压迫周围组织引发不适， 严重影响患者生活质量。 研究表

明， 小金胶囊联合优甲乐治疗结节性甲状腺肿可缩小结节

最大直径， 减缓高敏促甲状腺激素 （ ｔｈｙｒｏｉｄ⁃ｓｔｉｍｕｌａｔｉｎｇ
ｈｏｒｍｏｎｅ⁃ｓｅｎｓｉｔｉｖｅ， ｓＴＳＨ） 水平的下降、 提高总有效率， 并

减少不良反应发生［２０］ 。 段凯敏［２１］研究显示， 小金丸联合左

甲状腺素钠片组的治疗总有效率为 ８３􀆰 ７２％ ， 高于单用左甲

状腺素钠片组的 ６２􀆰 ７９％ ， 且甲状腺肿最大直径小于单用左

甲状腺素钠片组。
３􀆰 ３　 调节甲状腺功能 　 促甲状腺激素 （ ｔｈｙｒｏｉｄ ｓｔｉｍｕｌａｔｉｎｇ
ｈｏｒｍｏｎｅ， ＴＳＨ） 作为下丘脑—垂体—甲状腺轴的核心调节

因子， 由垂体前叶分泌， 可精密调控游离甲状腺素 （ ｆｒｅｅ
ｔｈｙｒｏｘｉｎｅ， ＦＴ４）、 三碘甲状腺原氨酸 （ ｆｒｅｅ ｔｒｉｉｏｄｏｔｈｙｒｏｎｉｎｅ，
ＦＴ３） 的合成与分泌， 并经由相关信号通路刺激甲状腺组织

增生［２２］ 。 现有证据表明， ＴＳＨ 水平与甲状腺结节的发生

率、 潜在恶性风险及抗体阳性风险密切相关， 即使处于传

统正常范围， 其波动仍具临床意义， 因此精准干预 ＴＳＨ 水

平对甲状腺结节的防治至关重要［２３］ 。 桥本甲状腺炎是自身

免疫性甲状腺炎的主要类型， 以甲状腺弥漫性肿大、 淋巴

细胞浸润和血清甲状腺球蛋白抗体 （ ｔｈｙｒｏｇｌｏｂｕｌｉｎ ａｎｔｉｂｏｄｙ，
ＴＧＡｂ）、 甲 状 腺 过 氧 化 物 酶 抗 体 （ ｔｈｙｒｏｉｄ ｐｅｒｏｘｉｄａｓｅ
ａｎｔｉｂｏｄｙ， ＴＰＯＡｂ） 升高为特征， 常伴结节形成。 研究表

明， 此类结节恶变风险达 ２３􀆰 ３％ ， 管理尤为棘手［２４］ 。 多项

研究显示， 常规西药治疗基础上联合小金胶囊 （片） 可进

一步降低桥本甲状腺炎合并结节患者的 ＴＰＯＡｂ、 ＴＧＡｂ、
ＴＳＨ 水平， 缩小结节直径， 改善临床症状， 提高总有效率，
且未增加不良反应［２５⁃２７］ 。
３􀆰 ４　 降低潜在恶性风险　 近年来， 全球甲状腺癌发病率持

续增长， 已成为常见恶性肿瘤之一［２８］ 。 甲状腺结节中约

５％ ～１０％ 为恶性， 而初诊良性结节是否具有恶变潜能， 或

是否存在因技术局限所致恶性结节漏诊， 目前仍存争

议［２９］ 。 因此， 探索有效干预结节进展、 降低潜在恶性风险

的策略意义重大。 研究表明， 采用小金片联合消瘿五海丸

组血清中期生长因子 （ｍｉｄｋｉｎｅ， ＭＫ） 水平下降优于单用

消瘿五海丸组［３０］ 。 ＭＫ 是与甲状腺癌恶性程度及预后密切

相关的生物标志物［３１］ ， 其水平变化提示该联合方案可能通

过调控该因子抑制结节恶性转化。 杨胜男［３２］ 研究纳入痰结

血瘀证结节性甲状腺肿患者 ７５ 例， 小金胶囊组在临床疗

效、 中医证候评分、 结节恶性风险评分、 最大直径减小方

面治疗效果均优于单纯随访组及西药组， 但在减少结节数

量上无明显变化。 提示小金丹 （丸） 制剂在改善结节性病

变、 降低潜在恶性风险方面有积极作用， 但仍需多中心大

样本随机对照试验进一步证实。
３􀆰 ５　 联合优甲乐具有协同作用　 优甲乐作为甲状腺激素替

代疗法的核心药物， 可用于纠正甲状腺功能减退并通过抑

制 ＴＳＨ 水平来减少甲状腺刺激， 但在治疗甲状腺结节时存

在难以改善临床症状、 停药后易复发等局限， 促使中西医

结合治疗成为新趋势。 韩丽丽等［３３］ 研究显示， 在桥本甲状

腺炎甲减期合并结节患者中， 联用小金胶囊与优甲乐的联

合组在总有效率、 ＴＳＨ 水平、 中医证候评分、 结节长径方

面的改善作用均优于单用优甲乐组， 且安全性良好。 赵铁

铮等［３４］发现， 小金胶囊联合左甲状腺素钠片治疗组总有效

率高于左甲状腺素钠片单用组， 甲状腺体积恢复也更优。
任意等［３５］进一步证实， 联合治疗组可更有效降低甲状腺抗
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体水平并改善中医证候评分。
３􀆰 ６　 降低不良反应风险　 优甲乐常需长期甚至终身使用，
增加了药物不良反应风险。 研究表明， 女性甲状腺结节患

者不良反应发生率高于男性， 常规剂量在治疗初期即可诱

发焦虑、 失眠、 心律失常、 皮疹等症状［３６］ 。 张孟涛等［３７］ 研

究发现， 与单用西药相比， 联合小金丸治疗 ３ 个月后观察

组总有效率更高， 血清促甲状腺激素水平降低， 且失眠、
恶心呕吐、 心悸等不良反应发生率减少。 徐岳［３８］ 选取结节

性甲状腺肿患者 ８８ 例， 对照组给予优甲乐 ５０ μｇ， 试验组

给予优甲乐 ２５ μｇ 联合小金胶囊。 ３ 个月后， 试验组总有效

率为 ８１􀆰 ８２％ ， 高于对照组的 ６１􀆰 ３６％ ， 且肿块最大直径和

ＴＳＨ 水平均优于对照组， 试验组不良反应发生率为 ６􀆰 ８２％ ，
低于对照组的 ２２􀆰 ７３％ 。 李君等［３９］ 进一步研究显示， 对于

甲状腺功能正常的不可触及结节性甲状腺肿患者， 小剂量

优甲乐联合小金胶囊治疗可降低不良反应发生率， 表明联

合用药在减少优甲乐用量的同时有助于减少不良反应。
３􀆰 ７　 术后辅助治疗　 多数甲状腺结节建议临床随访， 而对

引发压迫症状的良性大结节、 疑似或确诊恶性结节、 毒性

多结节性甲状腺肿等需手术治疗［４０］ 。 手术虽可控制疾病进

展， 但仍存在术后复发风险。 研究表明， 中药辅助治疗有

助于改善术后症状， 减少不良反应， 促进甲状腺功能恢复，
减轻炎症反应并调节免疫功能［４１⁃４２］ 。 张琳［４３］ 研究显示， 在

行甲状腺全切除术的痰凝血瘀证结节性甲状腺肿患者中，
术后联用小金胶囊可有效改善甲状腺激素水平， 并降低复

发风险。
综上所述， 现有研究对小金丹 （丸） 治疗甲状腺结节

的效果， 尤其在结节缩小和临床症状改善方面已获得初步

共识。 但相关研究在设计上仍存在一定局限， 现对关键研

究的设计要素与结果进行系统梳理， 为后续研究优化设计

提供参考， 详见表 ２。 其局限主要体现样本量小、 随机方法

描述不清、 缺乏多中心设计及长期随访数据等问题， 此外

盲法设计与安慰剂使用不足， 影响结果可靠性。 今后需开

展更严格的大样本随机对照试验， 尤其重视对碘营养状态、
分子标志物变化及中医证候标准化评价的深入探讨。
４　 药理作用

４􀆰 １　 纠正 Ｔ 淋巴细胞亚群失衡　 甲状腺结节炎症微环境以

促炎与抗炎因子失衡为特征， 辅助型 Ｔ （Ｔ ｈｅｌｐｅｒ， Ｔｈ） 细

胞 Ｔｈ１ ／ Ｔｈ２ 比例失衡可导致炎症因子异常分泌， 甲状腺组

织被破坏及纤维化， 进而引发免疫紊乱［４４］ 。 张微等［４５］研究

表明， 小金丸联合夏枯草胶囊可降低桥本甲状腺炎合并结

节患者血清中 Ｔｈ１ 源性促炎因子 γ⁃干扰素 （ ｉｎｔｅｒｆｅｒｏｎ
ｇａｍｍａ， ＩＦＮ⁃γ）、 白介素 （ ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ， ＩＬ） ⁃２ 水平， 两者

均参与促进炎症反应及滤泡上皮凋亡， 同时提高 Ｔｈ２ 源性

抗炎因子 ＩＬ⁃１０ 水平， 其在自身免疫性甲状腺炎中发挥抗炎

表 ２　 小金丹 （丸） 干预甲状腺结节疗效研究的核心设计要素及相应结果 （ｘ±ｓ）

疾病名称
病例
数 ／ 例

对照组给药
方案

治疗组给药
方案

研究结果

指标 组别 治疗前 治疗后
文献

良 性 甲 状 腺
结节

９０ 对照组：空白耳
穴贴 压 （ 不 压
豆）
王不留行组：王
不留行籽耳穴
贴压

小金丸耳穴贴
压，疗程 １２ 周

有效率 ／ ％ 小金丸组 ７９􀆰 １７
王不留行组 ５２􀆰 １７

对照组 １９􀆰 ２３

中医证候积分 ／ 分 小金丸组
优于对照组，且在烦躁易
怒、胸闷胸肋胀满积分上优
于王不留行组

王不留行组
除咽喉异物感外的其他证
候积分优于对照组

结节最大直径与彩超 Ｃ⁃ＴＩＲＡＤＳ 危险分级无明显变化

［１８］

肝郁脾虚证结
节性甲状腺肿

１００ 优甲乐 １ ～ ４ 周
每天 ５０ μｇ，５ ～
１２ 周每天 １００
μｇ ／ ｄ

在对照组基础
上加用小金胶
囊每次 ４ 粒，每
天 ２ 次， 疗 程
１２ 周

有效率 ／ ％ 治疗组 ８０
对照组 ５６

ＦＴ３、ＦＴ４ 水平无明显变化

ｓＴＳＨ ／ （μＩＵ·ｍＬ－１） 治疗组 ３􀆰 ２５±１􀆰 ２１ ２􀆰 ８６±１􀆰 ２０
对照组 ３􀆰 ２６±１􀆰 ２３ １􀆰 ５８±１􀆰 ２３

结节最大径 ／ ｃｍ 治疗组 １􀆰 ４１±０􀆰 ６３ ０􀆰 ６２±０􀆰 １１
对照组 １􀆰 ３５±０􀆰 ７１ ０􀆰 ８７±０􀆰 １２

不良反应总发生率 ／ ％ 治疗组 ８
对照组 ２６

［２０］

良 性 甲 状 腺
结节

１０８

无特殊干预

小金片 每 次 ３
片，每天 ２ 次，
联合消瘿五海
丸每次 １ 粒，每
天 ２ 次， 疗 程
１２ 周

结节最大径 ／ ｍｍ 治疗组 １１􀆰 ４５±５􀆰 ２１ ９􀆰 ７３±３􀆰 ９６
对照组 １２􀆰 ３８±４􀆰 ７７ １０􀆰 ８４±２􀆰 ５９

治疗组结节数量减少（Ｐ＜０􀆰 ０５），ＴＳＨ、ＦＴ３、ＦＴ４ 水平无明显变化
（Ｐ＞０􀆰 ０５）

ＴｇＡｂ ／ （Ｕ·ｍＬ－１） 治疗组 ０􀆰 ８４±０􀆰 ３３ ０􀆰 ７８±０􀆰 ４６
对照组 ０􀆰 ９０±０􀆰 ７４ １􀆰 ５６±２􀆰 ５２

ＴＰＯＡｂ ／ （Ｕ·ｍＬ－１） 治疗组 １８􀆰 ７８±６􀆰 ３１ １６􀆰 ５２±７􀆰 ０３
对照组 １８􀆰 ８４±２􀆰 ５９ ２０􀆰 ３４±６􀆰 ２８

ＭＫ ／ （ｐｇ·ｍＬ－１） 治疗组 ５􀆰 ７４±１􀆰 ２３ ３􀆰 ９３±０􀆰 ２２
对照组 ５􀆰 ２３±２􀆰 ０９ ５􀆰 ３４±１􀆰 １７

［３０］
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续表 ２

疾病名称
病例
数 ／ 例

对照组给药
方案

治疗组给药
方案

研究结果

指标 组别 治疗前 治疗后
文献

桥本甲状腺炎
伴结节

１０４ 优 甲 乐 每 天
２５～５０ μｇ，如出
现不适调至每
天 １２􀆰 ５ μｇ

在对照组基础
上加用小金胶
囊每次 ４ 粒，每
天 ２ 次， 疗 程
１２ 周

有效率 ／ ％ 治疗组 ９４􀆰 ２
对照组 ８０􀆰 ８

ＴｇＡｂ ／ （Ｕ·ｍＬ－１） 治疗组 ４７２􀆰 ６±９７􀆰 ３ ２６７􀆰 １±３１􀆰 ８
对照组 ４７５􀆰 ２±９５􀆰 ４ ３４８􀆰 ３±４７􀆰 ６

ＴＰＯＡｂ ／ （Ｕ·ｍＬ－１） 治疗组 ８９７􀆰 ５±２０３􀆰 ４ ２５７􀆰 １±１２４􀆰 ８
对照组 ８９４􀆰 ４±２０７􀆰 １ ４７５􀆰 ５±１８７􀆰 ５

ＴＳＨ ／ （Ｕ·ｍＬ－１） 治疗组 ６７􀆰 ９±１􀆰 ３ ８􀆰 ７±０􀆰 ４
对照组 ６８􀆰 １±１􀆰 ２ ３１􀆰 ２±０􀆰 ７

ＦＴ３、ＦＴ４ 水平和治疗安全性无明显变化（Ｐ＞０􀆰 ０５）

［２６］

痰瘀互结证结
节性甲状腺肿

３０ 标准化甲状腺
全切除术

在对照组基础
上加用小金胶
囊每次 ４ 粒，每
天 ２ 次， 疗 程
１２ 周

术前、术后 １ 天 ＴＳＨ、ＦＴ３、ＦＴ４ 水平无明显变化（Ｐ＞０􀆰 ０５）
术后 ３ 个月 ＴＳＨ ／ 治疗组 ３􀆰 ９±０􀆰 ３

（μＩＵ·ｍＬ－１） 对照组 ３􀆰 ２±０􀆰 ４
术后 ３ 个月 ＦＴ３ ／ 治疗组 ２􀆰 ３±０􀆰 ３

（ｐｍｏｌ·Ｌ－１） 对照组 ２􀆰 ０±０􀆰 ４
术后 ３ 个月 ＦＴ４ ／ 治疗组 ９􀆰 ５±１􀆰 ０

（ｐｍｏｌ·Ｌ－１） 对照组 ７􀆰 ２±０􀆰 ８
术后 ６ 个月复发率 ／ ％ 治疗组 ０

对照组 ２６􀆰 ７
术后 １ 年复发率 ／ ％ 治疗组 ０

对照组 ３３􀆰 ３
术后 ６ 个月生活 治疗组 ８２􀆰 ５±８􀆰 ８
质量评分 ／ 分 对照组 ７５􀆰 ３±６􀆰 ４
术后 １ 年生活 治疗组 ９２􀆰 ３±９􀆰 １
质量评分 ／ 分 对照组 ８３􀆰 ６±８􀆰 ７

［４３］

及限制组织损伤的作用［４６⁃４７］ 。 ＩＬ⁃１０ 可能通过升高抗凋亡蛋

白表达来促进甲状腺肿瘤细胞的化疗抵抗及免疫逃逸［４８⁃４９］ 。
此外， 肥 大 细 胞 分 泌 的 ＩＬ⁃８ 可 通 过 激 活 蛋 白 激 酶 Ｂ
（ｐｒｏｔｅｉｎ ｋｉｎａｓｅ Ｂ， Ａｋｔ） ／蜗牛家族转录抑制因子 ２ 信号通

路介导上皮—间质转化， 增强甲状腺癌的侵袭性［５０］ 。 胡锟

等［５１］发现， 小金丸可降低 ＩＬ⁃８、 ＩＬ⁃１０ 水平， 提示其可能抑

制炎症向恶性转化， 并对 ＩＬ⁃１０ 具有双向调节潜力。 综上所

述， 小金丸通过降低 ＩＦＮ⁃γ、 ＩＬ⁃２ 水平， 调节 ＩＬ⁃１０ 水平，
恢复 Ｔｈ１ ／ Ｔｈ２ 平衡， 从而减轻炎症并保护甲状腺组织。
４􀆰 ２　 调控巨噬细胞极化状态　 巨噬细胞作为先天免疫的核

心组 分， 具 有 功 能 可 塑 性［５２］ ， 主 要 分 为 经 典 激 活

（ ｃｌａｓｓｉｃａｌｌｙ ａｃｔｉｖａｔｅｄ ｍａｃｒｏｐｈａｇｅ， Ｍ１ ） 和 替 代 激 活

（ａｌｔｅｒｎａｔｉｖｅｌｙ ａｃｔｉｖａｔｅｄ ｍａｃｒｏｐｈａｇｅ， Ｍ２）。 Ｍ１ 巨噬细胞在脂

多糖 （ ｌｉｐｏｐｏｌｙｓａｃｃｈａｒｉｄｅ， ＬＰＳ）、 ＩＦＮ⁃γ 等诱导下活化， 释

放促炎介质并加剧炎症反应［５３］ ， 虽可清除病变组织， 但其

过度活化可能加剧甲状腺滤泡上皮细胞损伤［５４］ 。 Ｍ２ 巨噬

细胞在 ＩＬ⁃４、 ＩＬ⁃１３ 等因子作用下， 抑制活性氧 （ ｒｅａｃｔｉｖｅ
ｏｘｙｇｅｎ ｓｐｅｃｉｅｓ， ＲＯＳ） 并分泌抗炎因子［５５］ ， 作为肿瘤相关

巨噬细胞主体， 在肿瘤微环境中促进血管生成与免疫逃逸，
推动结节恶性转化［５６⁃５７］ 。 Ｍ１ ／ Ｍ２ 极化演变状态调控炎症与

组织修复进程， 其失调与甲状腺乳头状癌发生发展密切相

关［５８］ 。 磷脂酰肌醇 ３⁃激酶 （ ｐｈｏｓｐｈａｔｉｄｙｌｉｎｏｓｉｔｏｌ ３⁃ｋｉｎａｓｅ，
ＰＩ３Ｋ） ／ Ａｋｔ 信号通路通过调控巨噬细胞存活、 迁移及炎

症应答， 在甲状腺疾病中发挥重要作用［５９⁃６０］ 。 体外实验证

实， 小金丸可抑制 ＬＰＳ 诱导的 Ｍ１ 型极化和 ＩＬ⁃４ 诱导的

Ｍ２ 型极化， 同时降低 ＰＩ３Ｋ⁃ｐ１１０ 蛋白表达并抑制 Ａｋｔ 磷
酸化， 提示其通过靶向抑制 ＰＩ３Ｋ ／ Ａｋｔ 信号通路调控巨噬

细胞极化， 为小金丹 （丸） 制剂治疗甲状腺结节提供机制

依据［６１］ 。
４􀆰 ３　 诱导细胞凋亡　 程序性细胞凋亡是维持组织稳态的关

键机制， 其中凋亡相关因子 （ ｆａｃｔｏｒ ａｓｓｏｃｉａｔｅｄ ｓｕｉｃｉｄｅ， Ｆａｓ）
及其配体 （Ｆａｓ ｌｉｇａｎｄ， ＦａｓＬ） 介导的死亡受体信号通路是

外源性凋亡核心途径。 该信号通路失调， 即 Ｆａｓ 水平降低

或 ＦａｓＬ 水平升高， 与甲状腺乳头状癌易感性和进展密切相

关［６２］ 。 甲状腺结节发生的关键病理机制在于增殖与凋亡失

衡［６３］ ， 凋亡过度破坏组织滤泡结构导致功能减退， 凋亡不

足则引发细胞过度增生形成。 杜璐迪等［６４］ 证实， 小金丸联

合优甲乐可能通过激活 Ｆａｓ ／ ＦａｓＬ 信号通路诱导细胞凋亡，
从而促进结节性甲状腺肿的缩小， 表现为可溶性 ＦａｓＬ 水平

升高与可溶性 Ｆａｓ 水平降低； 升高 ＩＬ⁃１β、 ＩＬ⁃６、 肿瘤坏死

因子⁃α 等促炎因子水平以增强凋亡信号。 综上所述， 小金

丸可通过多靶点协同作用诱导病变细胞凋亡， 并有助于维

持正常甲状腺功能。
近年荟萃分析系统评价证实， 小金丹 （丸） 制剂单用

或联合优甲乐治疗甲状腺结节时， 联合方案临床总有效率

优于单用西药， 结节直径改善更明显， 可有效调节 ＦＴ３、
ＦＴ４、 ｓＴＳＨ 水平［６５⁃６９］ 。 其不良反应发生率低， 多表现为短

期用药后的皮肤损害与轻度胃肠不适， 经干预可缓解， 未

见严重不良事件报告。 当前证据支持其作为治疗选择， 但

受限于研究规模与方法学局限， 未来需大样本随机对照试
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验证实长期疗效、 恶性转化风险影响及个体化治疗方案。
５　 结语

小金丹 （丸） 源自经典名方， 针对痰瘀互结证所致结

节包块疗效确切， 是甲状腺结节治疗的有效中成药。 临床

研究证实， 其可改善中医证候、 缩小结节体积、 降低潜在

恶性风险， 与优甲乐联用具有协同增效作用， 并能减少不

良反应， 适用于术后辅助治疗。 其核心机制主要通过抑制

炎症反应纠正免疫失衡、 调控巨噬细胞极化及诱导细胞凋

亡发挥治疗效果。
当前西医对无症状甲状腺结节主要采取观察随访策略，

存在治疗缺口。 多数患者对手术存在恐惧心理， 而小金丹

（丸） 制剂体现中医 “治未病” 理念， 实现早期干预优势

显著。 基于其深厚方剂底蕴、 确切临床疗效及广泛适应症，
未来发展前景广阔。
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触及结节性甲状腺肿的临床疗效观察［Ｊ］ ． 现代中医药，
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甲状腺结节和分化型甲状腺癌诊治指南 （第二版） ［ Ｊ］ ． 中

华内分泌代谢杂志， ２０２３， ３９（３）： １８１⁃２２６．
［４１］ 　 魏　 薇， 王高元． 九味霍佩含漱液对甲状腺癌术后患者口干

及咽喉痛的疗效研究［Ｊ］ ． 现代医药卫生， ２０２４， ４０（２３）：
４０７１⁃４０７３．

［４２］ 　 董宇轩， 王永恒， 段姗姗． 健脾益肾方联合左甲状腺素钠片

治疗分化型甲状腺癌术后临床观察［Ｊ］ ． 中医药临床杂志，
２０２４， ３６（７）： １３８２⁃１３８６．

［４３］ 　 张　 琳． 小金胶囊辅助甲状腺全切除术治疗双侧结节性甲

状腺肿的临床疗效［Ｊ］ ． 现代实用医学， ２０２０， ３２ （ １２）：
１５６２⁃１５６３．

［４４］ 　 于　 枫， 陈　 良， 王　 沛． 分化型甲状腺癌患者细胞因子与

淋巴细胞亚群的特征及其与预后的关系［Ｊ］ ． 中国普通外科

杂志， ２０２４， ３３（１１）： １７７５⁃１７８５．
［４５］ 　 张　 微， 张明海， 胡　 君． 小金丸联合夏枯草胶囊治疗桥本

甲状腺炎伴结节的效果及对炎症因子的影响［Ｊ］ ． 中国当代

医药， ２０２２， ２９（７）： ７８⁃８１．
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［４８］ 　 Ｌｉ Ｌ Ｊ， Ｘｉｏｎｇ Ｗ， Ｌｉ Ｄ Ｈ， ｅｔ ａｌ． Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ｏｆ ｉｎｔｅｒｌｅｕｋｉｎ⁃１０
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［４９］ 　 Ｋｏｍａｔｓｕｄａ Ｈ， Ｋｏｎｏ Ｍ， Ｗａｋｉｓａｋａ Ｒ， ｅｔ ａｌ． Ｈａｒｎｅｓｓｉｎｇ
ｉｍｍｕｎｉｔｙ ｔｏ ｔｒｅａｔ ａｄｖａｎｃｅｄ ｔｈｙｒｏｉｄ ｃａｎｃｅｒ［Ｊ］ ． Ｖａｃｃｉｎｅｓ
（Ｂａｓｅｌ）， ２０２３， １２（１）： ４５．

［５０］ 　 Ｖｉｓｃｉａｎｏ Ｃ， Ｌｉｏｔｔｉ Ｆ， Ｐｒｅｖｅｔｅ Ｎ， ｅｔ ａｌ． Ｍａｓｔ ｃｅｌｌｓ ｉｎｄｕｃｅ
ｅｐｉｔｈｅｌｉａｌ⁃ｔｏ⁃ｍｅｓｅｎｃｈｙｍａｌ ｔｒａｎｓｉｔｉｏｎ ａｎｄ ｓｔｅｍ ｃｅｌｌ ｆｅａｔｕｒｅｓ ｉｎ
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ｐａｔｈｗａｙ［Ｊ］ ． Ｏｎｃｏｇｅｎｅ， ２０１５， ３４（４０）： ５１７５⁃５１８６．

［５１］ 　 胡　 锟， 张显林． 小金胶囊联用左甲状腺素钠治疗结节性桥

本氏甲状腺炎的临床观察［Ｊ］ ． 世界中医药， ２０１８， １３（８）：
１８５０⁃１８５４．

［５２］ 　 Ｌｏｃａｔｉ Ｍ， Ｃｕｒｔａｌｅ Ｇ， Ｍａｎｔｏｖａｎｉ Ａ． Ｄｉｖｅｒｓｉｔｙ， ｍｅｃｈａｎｉｓｍｓ， ａｎｄ
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４２（１０）： ４５⁃５１．
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摘要： 急性腹泻与慢性腹泻是消化系统的常见疾病， 发病时引起腹痛腹泻， 严重影响患者健康， 大大降低生命质量。
肠炎宁制剂是根据江西民间经典临床验方研究开发而成的中药复方制剂， 主要由金毛耳草、 地锦草、 枫香树叶、 香

薷、 樟树根组成， 具有清热利湿、 行气的功效。 已上市剂型包括肠炎宁颗粒、 肠炎宁片、 肠炎宁糖浆。 肠炎宁制剂富

含黄酮、 鞣质、 有机酸等活性成分， 具有抗炎、 止泻、 抑菌、 调节肠道运动、 调节肠道菌群等作用， 临床上已多年应

用于急性胃肠炎、 小儿腹泻、 腹泻型肠易激综合征、 消化不良等多种胃肠道疾病， 疗效显著， 安全性高。 本文通过对

肠炎宁制剂的成分、 药理以及临床应用进行综述， 以期为肠炎宁制剂后续临床合理用药以及研发方向提供参考。
关键词： 肠炎宁颗粒； 肠炎宁片； 肠炎宁糖浆； 药理作用； 临床应用
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　 　 肠炎宁制剂是根据江西民间经典临床验方研究开发而

成的中药复方制剂， 具有片剂、 颗粒剂、 糖浆共 ３ 种剂型，
其组方为金毛耳草、 地锦草、 枫香树叶、 香薷及樟树根。
方中金毛耳草性平味苦， 有清热祛湿止泻之功， 为君药；
地锦草、 枫香树叶清热解毒、 利湿止泻， 可加强君药清热

祛湿止泻之功， 为臣药； 樟树根祛风止痛， 香薷祛湿和中，
为佐药； 全方配伍， 具有清热利湿、 行气的功效， 可用于

治疗急、 慢性胃肠炎， 腹泻， 细菌性痢疾， 小儿消化不良

等胃肠道疾病。 肠炎宁制剂疗效和安全性经过近四十年的

不断验证， 得到了医生和患者的信任和高度认可。 本文主

要对已发表的肠炎宁制剂相关药理作用与临床应用进行综

述， 以期为肠炎宁制剂未来临床应用与研发提供一定的参

考价值。
１　 活性物质基础

肠炎宁由金毛耳草、 地锦草、 枫香树叶、 香薷、 樟树

根组成， 其中金毛耳草中主要化学成分为环烯醚萜、 有机

酸； 地锦草中主要化学成分为鞣质、 黄酮、 有机酸； 香薷

中主要化学成分为黄酮和有机酸； 枫香树叶所含成分较为

复杂， 含有黄酮、 鞣质等， 与其他味药材存在多处交叉；
樟树根成分较少且含量较低， 主要为挥发油类［１］ 。 前期已

有研究对肠炎宁制剂中的物质基础成分进行了初步的全面

表征， 且对鉴定成分进行药味归属［１⁃２］ 。
根据已有研究报道， 没食子酸主要存在于金毛耳草、

枫香树叶、 地锦草、 香薷中， 是具有抗肿瘤、 杀锥虫、 抗

炎、 抑菌、 抗病毒等作用的多酚类化合物， 为肠炎宁的质

量控制指标［３］ 。 芦丁、 迷迭香酸也广泛存在于肠炎宁制剂

中。 芦丁是具有抗炎、 镇痛、 抗氧化、 抑制醛糖还原酶活

性、 神经保护作用的黄酮类化合物。 药理学研究表明， 芦

丁可改善溃疡性结肠炎小鼠模型临床症状， 抑制黏膜炎症

损伤。 迷迭香酸是具有抗炎、 抗氧化、 抗菌、 抗病毒、 免
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