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!临床报道!

茵连痛风颗粒治疗间歇期痛风性关节炎临床观察

陈#娜#张#明#王一飞

##茵连痛风颗粒$原名痛风
!

号冲剂% 是上海中医

药大学附属岳阳中西医结合医院痛风专科制剂! 其处

方是依据沪上著名夏氏外科传人夏涵教授数年临床经

验方制成!组方以清热利湿(通络为法!用于治疗间歇

期痛风性关节炎) 笔者对其疗效进行了临床观察! 现

报道如下)

资料与方法

#

#诊断标准#参照美国风湿病协会制定的痛风

性关节炎诊断标准*

#

+

!中医辨证分型参照,中药新药

临床研究指导原则-

*

!

+属湿浊蕴阻证)

!

#纳入标准#$

#

%符合痛风性关节炎中(西医诊

断标准&$

!

%年龄
#3

$

$"

岁&$

%

%痛风发病
I#

年!每

年发作
I5

次&$

5

%目前处于痛风间歇期&$

J

%

#

个月

内未使用苯溴马隆(别嘌呤醇等降尿酸药物&$

6

%同意

参加本临床试验观察并配合按期随访&$

$

%签署知情

同意书)

%

#排除标准#$

#

%伴活动性胃肠疾病及此研究

前
%"

日内出现消化道溃疡患者& $

!

%合并有心脑血

管(造血系统(肝肾等严重原发性疾病及精神病患者&

$

%

%已知对此研究用药过敏者)

5

#一般资料#

45

例均为
!"#5

年
J

月'

!"#J

年
#

月就诊于上海中医药大学附属岳阳中西医结合医

院痛风专科门诊的间歇期痛风性关节炎患者) 采用随

机数字表法分为治疗组
54

例!对照组
5J

例) 两组患

者性别(平均年龄(平均病程等比较$表
#

%!差异无统

计学意义$

K I"

!

"J

%)

J

#研究方案

J

!

#

#基础治疗#$

#

%饮食#忌饮酒!低嘌呤饮食!

保证每天足量饮水$

!! """ <LGM

%&$

!

%注意保护好

受累关节!勿受伤(勿着凉(勿受累!积极避免一切与痛

风相关的诱发因素)

表
#

#两组一般资料比较#$

N

%

O

%

组别 例数 性别$男
G

女% 平均年龄$岁% 平均病程$岁%

治疗
54 5%G6 5J

&

35

%

#%

&

"5 $

&

#3

%

%

&

6"

对照
5J 5%G! J!

&

#3

%

#!

&

6$ $

&

!5

%

5

&

54

J

!

!

#药物治疗#治疗组予茵连痛风颗粒$组成#

茵陈蒿(连钱草(伸筋草&每包
#" P

&由上海中医药大

学附属岳阳中西医结合医院药剂科提供&沪药制字

7"J"J"%5!

%冲服!每日早(晚各
#

次!每次各
#

包)

连续治疗
#!

周为
#

个疗程) 对照组予苯溴马隆片

$商品名立加利仙&每片
J" <P

!由德国赫曼大药厂生

产%!

J" <PG

次口服!每日
#

次) 连续治疗
#!

周为
#

个疗程)

若有患者急性发作给予尼美舒利分散片$商品名

瑞普乐& 每片
#"" <P

&由海南中瑞康芝制药有限公司

生产%!每次
#"" <P

口服!每日
#

次) 金黄膏$

!" PG

盒&由上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院药剂

科提供&沪药制字
7"5"J"54!

%外用!

!5 Q

换
#

次药)

6

#观察指标及检测方法

6

!

#

#观察指标#观察期内急性发作例数(次数

及每次复发持续时间&观察期内痛风性关节炎急性发

作时的症状严重程度积分$用药第
5

(

3

(

#!

周各做

#

次%&患者及研究者对病情的视觉模拟评分$

/RS

%!

用药第
5

(

3

(

#!

周各做
#

次)

6

!

!

#疗效性指标#包括两组治疗前后血尿酸

$

TUR

%(尿尿酸$

UUR

%检测)

6

!

%

#安全性指标#包括两组治疗前后肝(肾功

能$

RL)

(

RS)

(

S&V

%检测)

6

!

5

#不良反应)

6

!

J

#疗效评定#依据,中药新药临床研究指导原

则-

*

!

+并结合临床经验拟定) 显效#治疗前后比较!

TUR

下降百分数
IJ"W

$或降至正常%&有效#下降百分

数为
%"W

$

J"W

&无效#

TUR

下降百分数
X%"W

)

*注#按
TUR

下降值占服药前
TUR

测定值与正

常上界
5#6 !<0-GL

差值的百分率计算!即
TUR

下降
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$

百分数 '

TUR

下降值
G

$服药前
TUR

值 (

5#6

%

)

#""W

+)

$

#统计学方法#应用
SKSS !#

!

"

软件进行统

计分析!计量资料符合正态分布以
N

%

O

表示!组内比

较使用配对设计
Y

检验!组间比较采用两独立样本
Y

检验&计数资料使用
"

!检验!

K X"

!

"J

为差异有统计

学意义)

结##果

#

#两组临床疗效比较#治疗组显效
#%

例!有效

!!

例!无效
$

例!总有效率为
$#

!

5W

&对照组显效
!5

例!有效
#%

例!无效
3

例!总有效率为
3!

!

!W

) 两组

比较!差异有统计学意义$

"

!

Z$

!

"6%

!

K X"

!

"J

%)

!

#两组观察期内急性反应复发情况比较#治疗

组
#!

周内有
!

例急性发作!复发率为
5

!

#W

$

!G54

%&

对照组
#!

周内有
#J

例急性发作!复发率为
%%

!

%W

$

#JG5J

%) 两组比较!差异有统计学意义 $

"

!

Z

#%

!

J54

!

K X"

!

"#

%)

%

#两组治疗前后
TUR

及
UUR

水平比较$表
!

%

与本组治疗前比较!两组治疗后
TUR

水平降低$

K X

"

!

"#

%!

UUR

水平升高$

K X "

!

"J

!

K X "

!

"#

%&两组

TUR

(

UUR

差值比较!差异亦有统计学意义 $

K X

"

!

"#

%)

表
!

#两组治疗前后
TUR

及
UUR

水平比较#$

N

%

O

%

组别 例数 时间
TUR

$

!<0-GL

%

UUR

$

!<0-GL

%

治疗
54

治疗前
566

&

J#

%

3!

&

%4

#

! !!$

&

6J

%

# J6"

&

54

治疗后
555

&

3J

%

63

&

5%

""#

! 3$%

&

54

%

# 464

&

%3

"

差值
!#

&

6J

%

J%

&

4$

$

(

65J

&

35

%

! !"3

&

!6

对照
5J

治疗前
536

&

%3

%

##%

&

!J ! 3!"

&

6"

%

# %$$

&

J5

治疗后
%3$

&

#3

%

#"5

&

"5

""

% %!5

&

"$

%

# 36$

&

%5

"

差值
44

&

!"

%

##3

&

J#

(

J"%

&

5$

%

# 6"$

&

"$

##注#与本组治疗前比较!

"

K X"

!

"J

!

""

K X"

!

"#

&与对照组治疗后比较!

#

K X

"

!

"J

&与对照组差值比较!

$

K X"

!

"#

5

#两组治疗前后
RL)

(

RS)

及
S&V

水平比较

$表
%

%#两组
RL)

(

RS)

组内及组间比较!差异均无

统计学意义$

K I "

!

"J

%&治疗组经过
#!

周治疗
S&V

水平有所降低$

K X"

!

"J

%!与对照组治疗后及差值比

较!差异均有统计学意义$

K X"

!

"J

!

K X"

!

"#

%)

J

#不良反应比较#观察期内治疗组患者出现肠

胃不适感
#

例!未予处理!嘱饭后
"

!

J Q

服药!继续服

药均未出现) 对照组有
6

例患者出现肠胃不适感!未

予处理!自行缓解&

#

例患者在治疗
#!

周结束进行第

!

次复查时发现有肝功能损伤现象!服用护肝药物后

缓解)

表
%

#两组治疗前后
RL)

(

RS)

及
S&V

水平比较#$

N

%

O

%

组别 例数 时间
RL)

$

UGL

%

RS)

$

UGL

%

S&V

$

!<0-GL

%

治疗
54

治疗前
%"

&

"3

%

!#

&

!! !6

&

6$

%

##

&

4#

3#

&

$6

%

#6

&

!J

##

治疗后
%#

&

#!

%

!"

&

46 !6

&

$#

%

4

&

3!

$4

&

!3

%

#$

&

35

"#

差值 (

#

&

"5

%

#%

&

%!

(

"

&

"5

%

#"

&

%4

!

&

5$

%

#"

&

$!

$

对照
5J

治疗前
!$

&

65

%

#6

&

6% !$

&

55

%

#5

&

6! 3"

&

!"

%

#%

&

#3

治疗后
%"

&

!5

%

!!

&

%5 !6

&

5$

%

##

&

4$ 3#

&

3$

%

#3

&

3$

差值 (

!

&

6"

%

!#

&

3% "

&

43

%

#%

&

46

(

#

&

6$

%

#5

&

!"

##注#与本组治疗前比较!

"

K X"

!

"#

&与对照组治疗后比较!

#

K X"

!

"J

&与对

照组差值比较!

$

K X"

!

"#

讨##论

痛风性关节炎是由于嘌呤代谢异常及$或%尿酸

排泄减少而引起的一组疾病! 高尿酸血症为其发病基

础! 临床特征是痛风石沉积(慢性痛风性关节炎及关

节畸形! 后期常累及肾脏而导致慢性间质性肾炎及肾

结石*

%

!

5

+

) 间歇期痛风性关节炎为反复急性发作之间

的缓解状态!通常无任何不适或仅表现为轻微的关节

症状!也是痛风防治的关键阶段!应予降尿酸治疗并预

防其复发)

.痛风/系现代医学疾病名称!早期属中医学.痹

证/的范畴! 也与历代典籍中的.历节/(.脚气/(.痛

风/(.痰火毒/相类似) 因其走注关节! 痛势甚剧! 甚

如虎咬! 故又名.白虎历节/) 夏涵教授认为痛风发病

之本是因禀赋不耐!而外感邪气也是其发病不可忽略

的重要因素) 患者先天属.湿热之体/!嗜食肥甘油腻

及饮酒!湿热内生!升清降浊无权而难以泄化!又复感

外邪!痰湿瘀胶着凝滞!致血行闭阻!滞留骨节肌肉之

间!日久则出现关节功能障碍甚至关节畸形) 先生谨

守.湿热/病机!拟茵连痛风饮利湿降浊) 茵连痛风颗

粒是根据名老中医夏涵教授
J"

余年临床经验制成的

院内制剂!由茵陈蒿(连钱草等组成!具有清热利湿(通

络的功效) 茵陈具有清利湿热的作用) 现代药理作用

显示茵陈除了有显著利尿作用外!还具有明显的抗氧

化的作用*

J

!

6

+

) 连钱草具有利湿退黄(利尿通淋的作

用) 有研究表明连钱草有显著利尿作用!可降低成石

物的浓度!有效预防结石的形成!对肾脏有一定的保护

作用*

$

!

3

+

) 茵连痛风颗粒作为小复方!药味简单而精

炼!方中以茵陈清热利湿为君!以连钱草利水消肿为

臣!两药相配!协力效增!清利湿热之效益彰!对于痛风

性关节炎的急性复发起到积极的预防作用)

通过本次观察发现茵连痛风颗粒与苯溴马隆片都

能降低血
TUR

!而苯溴马隆片降
TUR

效果优于茵连

痛风颗粒) 茵连痛风颗粒与苯溴马隆片都能升高

UUR

) 首先!茵连痛风颗粒可减少复发率!能有效地

预防痛风性关节炎急性发作!明显优于苯溴马隆片&其
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次!茵连痛风颗粒能降低
S&V

水平!有一定保护肾脏

的作用&再次!茵连痛风颗粒不良反应少!安全性优于

苯溴马隆片) 对中重度肾功能不全及肾结石的患者不

适合使用苯溴马隆片!而笔者既往的临床实践发现茵

连痛风颗粒可以作为苯溴马隆片的替代选择和有效补

充!弥补苯溴马隆片的局限性!但由于时间等因素限

制!其规范的临床观察疗效评价还不够完善!这将是今

后临床研究的方向)
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