
书书书

中国中西医结合杂志
!"#$

年
#!

月第
$$

卷第
#!

期
%&'()*

，
+,-,./,0 !"#$

，
1234 $$

，
52


#!

·１６０３　·

基金项目：上海市科学技术委员会项目（
52


#!6"#7"!6"#

）；上海市中医药事业发展三年行动计划海派中医流派传承研究基地建设项目（夏

氏外科，
52


#!

）；国家中管局“十二五”重点专科建设项目（
52489"7"#:;"#$

）

作者单位：上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院皮肤科（上海
!""6$<

）

通讯作者：张　明，
(,3

：
"!#

－
=>#=#<?!

转
!!#?

，
@


.AB3

：
C0DEAFG.BFGHIEJ#=$4-2.

+K'

：
#"


<==#L%&'*


!"#$


#!


#="$

系列痛风颗粒联合金黄膏分期治疗痛风性

关节炎疗效观察

周　蜜　王一飞　周　茹　张　明　李　斌

摘要　目的　评价系列痛风颗粒分期治疗痛风性关节炎疗效。方法　将
7"

例痛风患者随机分为中药

组（
="

例）和西药组（
$"

例）。中药组急性期予虎杖痛风颗粒、外用金黄膏，缓解期予茵连痛风颗粒；西药组

急性期予双氯芬酸钠缓释胶囊、外用金黄膏，缓解期予苯溴马隆片，治疗观察
$

个月。观察两组治疗期间内

症状严重程度积分、显效时间、急性期显效率、复发率、血尿酸（
MNO

）、尿尿酸（
NNO

）、
;%0

、
MN5

、
(P

、
(%

、

:QP

及不良反应发生率。结果　与本组前一时间点比较，两组症状严重程度积分均降低（
Q R"


">

）。两组

急性期显效率及有效率比较差异无统计学意义（
Q S"


">

）。两组
MNO

、
NNO

治疗前后差值比较，差异有统

计学意义（
Q R"


">

）。中药组
(P

、
;%0

治疗后与治疗前比较有统计学意义（
Q R"


">

），两组
(P

、
;%0

治疗

前后差值比较有统计学意义（
Q R "


">

）。中药组复发率（
$


$T

，
!L ="

）低于西药组（
!"T

，
=L $"

，
Q R

"


">

）。结论　系列痛风颗粒能促进
NNO

排泄，降低间歇期
MNO

水平，具有良好的预防复发作用，虎杖痛

风颗粒能显著改善痛风性关节炎急性期炎症症状及体征。

关键词　系列痛风颗粒；金黄膏；痛风性关节炎；分期治疗
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A I,0B,I 2V (2FGV,FG P0AFW3,

；
G2WUX A0UE0BUBI

；
IUAGBFG U0,AU.,FU

　　痛风性关节炎（
G2WUX A0UE0BUBI

，
PO

）是由于嘌呤

代谢紊乱及（或）尿酸排泄减少所致的一组慢性疾病，

需要长期饮食控制及药物治疗。前期临床研究发现，

治疗
PO

的棘手问题是：急性期西药毒副作用大，间歇

期单纯应用西药其复发率较高［
#

］。因此，寻找治疗及

预防
PO

安全、有效的药物，制定防治本病的规范化诊

疗方案，成为广大医务工作者亟待解决的关键任务。

笔者在
!"

余年的临床实践中总结出中医药分期分型

综合防治
PO

的诊疗方案，开发出一系列治疗
PO

的

中药制剂———虎杖痛风颗粒和茵连痛风颗粒，
!"#"

年
>

月—
!"##

年
#!

月本课题组对这一诊疗方案进

行了临床研究，报道如下。

资料与方法

#

　诊断标准及中医辨证分型标准　
PO

诊断标

准参照
#7<<

年美国风湿病协会制定的
PO

诊断标

准［
!

］，中医辨证分型标准参照《中药新药临床研究指

导原则》［$］痛风辨证标准。

!

　纳入及排除标准　纳入标准：（
#

）年龄
#?

～
<>

岁；（
!

）本次急性发作在
<! E

以内；（
$

）
#

个月内未接受

任何治疗痛风的药物，
=

个月内未使用激素类制剂；（
6

）

签署知情同意书。排除标准：（
#

）合并心脑血管、肝、肾

及造血系统等严重原发性疾病；（
!

）伴有活动性胃肠疾

病，以及本研究前
$"

天内有消化道溃疡；（
$

）病情危

重，难以对本次临床观察的有效性和安全性作出确切评

价；（
6

）晚期关节炎重度畸形、僵硬、丧失劳动力者；（
>

）

精神病；（
=

）已知对本次研究用药过敏者。

$

　一般资料　
7"

例均为
!"#"

年
>

月—
!"##

年
#!

月上海中医药大学附属岳阳中西医结合医院痛

风专科门诊
PO

患者，按随机数字表法分为中药组

（
="

例）和西药组（
$"

例）。两组性别比、年龄及病程

比较（表
#

），差异无统计学意义（
Q S"


">

）。

表
#

　两组一般资料比较　（
a

±
I

）

组别 例数 男
L

女 年龄（岁） 病程（月）

中药
=" >7L # >6

．
#

±
#$

．
# >>

．
$

±
6<

．
<

西药
$" !?L! 67

．
7

±
#6

．
! >$

．
"

±
6<

．
$

　　
6

　治疗方法　两组患者均给予健康宣教：禁止饮
酒，低嘌呤、低脂饮食，足量饮水（≥! """ .]LC

）；避

免关节受凉、外伤及过度疲劳等诱发因素；避免使用利

尿剂、水杨酸类制剂、糖皮质激素等影响尿酸代谢与排

泄的药物。中药组：急性期口服虎杖痛风颗粒（由虎

杖、羌活、当归、茵陈、黄柏、苍术、茯苓、川牛膝、猪苓、

泽泻、油松节、甘草共
#!

味中药组成，每克颗粒剂生

药含量为
<


>> G

，
#! GL

包，由上海中医药大学附属岳

阳中西医结合医院药剂科制剂室提供，批号：

#""=!?

），每次
#

包，每天
!

次；患病关节外敷金黄膏

（由姜黄、大黄、黄柏、白芨、白芷、生南星、木香、生半

夏、天花粉、苍术、厚朴、陈皮、黄芩、生甘草、丹皮、黄连

共
#=

味中药组成，
!" GL

盒，由上海中医药大学附属岳

阳中西医结合医院药剂科制剂室提供，批号：

#"#""7

），外敷面积大于肿胀范围
# -.

，厚度约

$ ..

，每天
#

次。缓解期口服茵连痛风颗粒（由茵

陈、金钱草、玉米须组成，每克颗粒剂生药含量

>


>? G

，
#" GL

包，由上海中医药大学附属岳阳中西医

结合医院药剂科制剂室提供，批号：
#""=!$

），每次
#

包，每天
!

次。西药组：急性期口服双氯芬酸钠缓释胶

囊（商品名：英太青，
>" .G

，中国药科大学制药厂生

产，批号：
#"#"!6"

），每次
>" .G

，每天
!

次；患病关

节外敷金黄膏。缓解期口服苯溴马隆片（商品名：立

加利 仙，
>" .G

，德 国 赫 曼 大 药 厂 生 产，批 号：

#""#"=!

），每次
!> .G

，每天
#

次。两组患者均连续

治疗
$

个月，急性期每周复诊
#

次，缓解期每
!

周复诊

#

次。治疗期内若有急性发作，分别采用各组急性期

治疗方案，症状完全控制后再采用缓解期治疗方案，直

至治疗期满。治疗期间不使用其他治疗痛风的药物。

>

　观察指标及方法
>


#

　症状严重程度积分　参照《中药新药临床
研究指导原则》［$］拟定。疼痛：不痛为

"

分；隐约疼痛

（或）酸楚不适为
#

分；疼痛较重但可忍受为
!

分；疼

痛剧烈无法忍受为
$

分。累计部位：未累及任何关节

为
"

分；仅累及
#

个关节为
#

分；累及
!

个关节为
!

分；累及
!

个以上关节为
$

分。间歇时间：
#

年以上为
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"

分；
=

个月 ～
#

年为
#

分；
#

～
=

个月为
!

分；
#

月内

发作多次为
$

分。肿胀情况：关节无明显肿胀为
"

分；

关节轻度肿胀为
#

分；关节显著肿胀为
!

分；关节高度

肿胀为
$

分。皮肤颜色：局部皮肤颜色正常为
"

分；局

部皮肤颜色淡红为
#

分；局部皮肤颜色暗红为
!

分；局

部皮肤颜色红发亮为
$

分。关节功能：关节活动不

受限，可做各种活动为
"

分；轻度受限，
#

个或多个关

节不适或活动受限，但可从事正常活动为
#

分；明显受

限，生活可自理，但不能从事一般活动为
!

分；卧床或

坐卧，生活不能自理为
$

分。关节畸形：无关节畸形为

"

分；仅趾（指）关节肥大、变形为
#

分；腕、肘、膝、踝关

节轻度肥大、畸形为
!

分；腕、肘、膝、踝关节显著肥大、

畸形为
$

分。痛风石：无痛风石为
"

分；痛风石单发，

≤#


" -.

为
#

分；痛风石数量≤$

个，≤#


> -.

为
!

分；痛风石
S$

个为
$

分。全身症状：无明显全身

症状为
"

分；低热（
$<


>

℃以下），稍觉乏力，头痛较
轻，食欲稍差为

#

分；发热（
$<


>

～
$?

℃），周身不适，
疲乏无力，食欲不振，头痛较轻为

!

分；高热（
$?

℃以
上），寒战，周身疼痛，厌食疲倦，头痛较重为

$

分。上

述各项条目分数相加即为该患者的症状严重程度积

分，积分越高，说明症情越重。分别于治疗前、治疗
#

周后、治疗
!

周后及治疗
#!

周结束时进行评定。

>


!

　显效时间　记录首次急性发作至症状完全
缓解所需要的时间。

>


$

　急性期临床疗效　首次急性发作至症状完
全缓解时计算。疗效标准参照《中药新药临床研究指

导原则》［$］。临床痊愈：临床症状、体征消失或基本消

失，关节功能恢复正常（症状严重程度积分
R>

分），主

要理化指标正常。显效：临床症状、体征明显改善，关

节功能基本恢复正常（症状严重程度积分
>

～
<

分），

主要理化指标基本正常。有效：临床症状、体征均有好

转，主要关节功能及主要理化指标基本正常（症状严

重程度积分
?

～
#"

分）。无效：与治疗前相比，各方面无

明显改善或加重（症状严重程度积分
S#"

分）。显效

率（
T

）
c

（临床痊愈数
d

显效数）
L

总例数 ×
#""T

；总

有效率（
T

）
c

（临床痊愈数
d

显效数
d

有效数）
L

总例

数×
#""T

。

>


6

　不良反应　记录观察期内两组患者不良反
应，计算不良反应发生率。不良反应发生率（

T

）
c

（发生不良反应例数
L

总例数）×
#""T

。

>


>

　实验室指标　（
#

）安全性指标：血常规

（
)M%

，
5T

）、尿常规（尿
^Z

值）、肝功能（
PK(

、

PQ(

）、肾功能（
MN5

、
;%0

）；（
!

）疗效性指标：血尿酸

（
MNO

）、尿尿酸（
NNO

）；（
$

）其他相关性指标：甘油三

酯（
(P

）、胆固醇（
(%

）、空腹血糖（
:QP

）。上述疗效

性指标每
6

周检测
#

次，安全性指标及相关性指标观

察前后各检测
#

次。

>


=

　复发率　不计纳入时的急性发作，疗程结
束时计算两组复发次数。复发率（

T

）
c

（发作例数
L

总

例数）×
#""T

。

=

　统计学方法　所得资料运用
;Q;; #=


"

统

计分析软件进行处理，正态分布计量资料以
a

±
I

表

示，偏态分布计量资料用中位数及四分位数间距表示，

计数资料用率表示。计量资料若满足正态分布且方差

齐性，组间比较用两样本
U

检验，组内比较用配对
U

检

验，不符合正态分布采用非参数检验；多次测量的计量

资料用重复测量方差分析。计数资料用χ!检验。
Q R

"


">

为差异有统计学意义。

结　　果

#

　两组各时间点症状严重程度积分比较（表
!

）

两组各时间点症状严重程度积分比较，差异均无统

计学意义（
Q S "


">

）。与本组治疗前比较，两组治

疗
#

～
#!

周症状严重程度积分均降低（
Q R"


">

）；与

本组治疗
#

周后比较，两组治疗
!

、
#!

周后症状严重

程度积分均降低（
Q R "


">

）；与本组治疗
!

周后比

较，两组治疗
#!

周后症状严重程度积分均降

低（
Q R"


">

）。

表
!

　两组各时间点症状严重程度积分比较　（分，
a

±
I

）

组别 例数 治疗前 治疗
#

周后 治疗
!

周后 治疗
#!

周后

西药
$" #!

．
>

±
#

．
6

<

．
$

±
#

．
!


>

．
"

±
#

．
<

△
!

．
"

±
"

．
=

▲

中药
=" #!

．
#

±
!

．
#

<

．
!

±
#

．
>


6

．
7

±
#

．
?

△
!

．
!

±
"

．
7

▲

　　注：与本组治疗前比较，
Q R"

．
">

；与本组治疗
#

周后比较，△
Q R"

．
">

；与

本组治疗
!

周后比较，▲
Q R"

．
">

!

　两组显效时间比较　中药组和西药组显效时
间分别为（

<


6

±
#


?

）、（
<


<

±
!


"

）天，差异无统计学

意义（
Q S"


">

）。

$

　两组急性期临床疗效比较　中药组临床痊愈
!6

例，显效
$$

例，有效
!

例，无效
#

例，显效率为

7>


"T

，总有效率为
7?


$T

；西药组临床痊愈
#!

例，

显效
#=

例，有效
#

例，无效
#

例，显效率为
7$


$T

，总

有效率为
7=


<T

。两组显效率及有效率比较，差异无

统计学意义（
Q S"


">

）。

6

　两组治疗前后
;%0

、
MN5

、
:QP

、
(P

、
(%

比较

（表
$

）　与本组治疗前比较，中药组治疗后
;%0

、
(P

降低（
Q R "


">

），且中药组低于西药组同期（
Q R

"


">

）；两组
MN5

、
(%

、
:QP

治疗前后及差值比较，差

异均无统计学意义（
Q S"


">

）。
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表
$

　两组治疗前后
;%0

、
MN5

、
:QP

、
(P

、
(%

比较　（
a

±
I

）

组别 例数 时间
;%0

（μ.23L]

）
MN5

（
..23L]

）
:QP

（
..23L]

）
(P

（
..23L]

）
(%

（
..23L]

）

西药
$"

治疗前
?$

．
7<

±
#=

．
$? 6

．
>

±
#

．
" >

．
>

±
"

．
? #

．
<

±
"

．
? 6

．
7

±
"

．
?

治疗后
?$

．
7$

±
#6

．
$" 6

．
>

±
#

．
" >

．
>

±
"

．
< #

．
?

±
"

．
7 6

．
7

±
"

．
<

中药
="

治疗前
?<

．
?<

±
!"

．
>" 6

．
7

±
#

．
6 >

．
>

±
"

．
< !

．
!

±
#

．
# 6

．
<

±
"

．
<

治疗后
?"

．
7$

±
#<

．
"6

△
6

．
<

±
#

．
# >

．
6

±
"

．
=

!

．
#

±
"

．
7

△
6

．
=

±
"

．
<

　　注：与本组治疗前比较，
Q R"

．
">

；与西药组同期比较，△
Q R"

．
">

表
6

　两组各时间点
MNO

、
NNO

比较　（μ.23L]

，
a

±
I

）

组别 例数 时间
MNO NNO

西药
$"

治疗前
>$$

．
#

±
<#

．
= !"<"

．
6

±
7"$

．
$

治疗
6

周后
67!

．
#

±
?#

．
=


!6=$

．
<

±
<!>

．
7



治疗
?

周后
667

．
6

±
<"

．
!

△
!<=>

．
<

±
?"?

．
>



治疗
#!

周后
6#>

．
6

±
>7

．
6


$#<=

．
6

±
<7=

．
7



中药
="

治疗前
>!<

．
=

±
<<

．
> !#$<

．
6

±
7?<

．
7

治疗
6

周后
67$

．
>

±
<>

．
7


!!77

．
6

±
?"!

．
=



治疗
?

周后
6<$

．
>

±
<"

．
?


!6<!

．
?

±
<$=

．
=



治疗
#!

周后
66?

．
!

±
<#

．
?


!<$?

．
=

±
?7"

．
?

△

　　注：与本组前一时间点比较，
Q R"

．
">

；与西药组同期比较，△
Q R

"

．
">

>

　两组各时间点
MNO

、
NNO

比较（表
6

）　两组
治疗前

MNO

、
NNO

比较，差异均无统计学意义（
Q S

"


">

），两组治疗期间
MNO

均呈下降趋势，
NNO

均呈

上升趋势，与本组前一时间点比较，差异均有统计学意

义（
Q R"


">

）。与西药组治疗
#!

周后比较，中药组上

升幅度低（
Q R"


">

）。两组治疗前后
MNO

及
NNO

差

值比较，差异均有统计学意义（
Q R"


"#

，
Q R"


">

）。

=

　两组复发率比较　中药组疗程内有
!

例复

发，复发率
$


$$T

，西药组疗程内有
=

例复发，复发率

!"


"T

，两组复发率比较差异有统计学意义（
Q R

"


">

）。

<

　不良反应　中药组
6

例服用系列痛风颗粒后

时有轻度胃部不适、恶心、大小便次数增多等反应；西

药组
6

例服用双氯芬酸钠缓释胶囊后有胃肠道不适，

患者改为饭后服药缓解。中药组不良反应发生率为

=


<T

，西药组为
#$


$T

，两组比较，差异无统计学意

义（
Q S "


">

）。两组
)M%

、
5T

、尿
^Z

值、
PK(

、

PQ(

治疗前后及差值比较，差异均无统计学意义（
Q S

"


">

）。

讨　　论

本次研究共收集病例
7"

例，男女比例为
!7

∶
#

。

有资料显示
PO

在男女性别之间存在差异［
6

］，男女之

比为
!"

∶
#

，本研究结果符合以往研究规律［
>

］。本研究

分别对两组患者治疗前及治疗
#

～
#!

周后临床症状

严重程度评分，结果显示两组药物均能显著改善
PO

患者的临床症状及体征，其中虎杖痛风颗粒在改善急

性期临床症状及体征方面与双氯芬酸钠缓释胶囊的疗

效相当。

此外，在急性期两组病例均使用金黄膏外敷于病

变关节，患者反应良好，未出现明显不良反应。金黄膏

具有消肿止痛、活血化瘀之功，认为其具有良好的辅助

治疗作用。

在
PO

急性发作缓解后，则进入无明显症状的缓解

期。通过检测两组患者
MNO

及
NNO

水平，发现系列

痛风颗粒与苯溴马隆片均能促进
NNO

排泄、降低

MNO

，但系列痛风颗粒促进
NNO

排泄疗效不如苯溴马

隆片。苯溴马隆片为强有力的促尿酸排泄药，其最大缺

点是易引起尿酸盐结晶在尿路沉积，引发肾绞痛及肾功

能损害，亦能激发
PO

急性发作［
=

］。长期临床观察发现

苯溴马隆片虽能使患者的
MNO

水平下降，但必须以维

持剂量长期服用，若中途停药则
MNO

值立即反跳至治

疗前水平甚至更高［
<

］。本研究发现系列痛风颗粒能很

好地控制
MNO

水平，虽然短期疗效不如西药，这与中药

作用缓和、起效缓慢有关，但其不良反应少，不易引起痛

风急性发作且降尿酸作用更为持久。

随着生活水平的提高及饮食结构的改变，
PO

患

者常伴有肥胖、高血压、冠状动脉粥样硬化性心脏病、

!

型糖尿病、脂代谢紊乱及胰岛素抵抗，其在代谢综合

征中与其他因素的关系越来越受到重视［
?

］。本次研

究我们对两组病例治疗前后血脂、
:QP

进行观察，结

果显示两组药物在降低
(%

、
:QP

方面不明显，但中药

组在降低
(P

方面优于西药组，提示系列痛风颗粒具

有一定的调节脂代谢紊乱的作用。其作用机制可能是

通过虎杖、茵陈、金钱草等药的降血脂药理作用［
7

，
#"

］。

在本研究中，中药组在预防痛风急性复发方面优

于西药组。我们还对观察期内复发的病例进行了症状

严重程度评分，因样本量少未对其进行统计分析，西药

组
=

例复发时积分均≥#"

分，中药组
!

例复发时积分

分别为
=

、
<

分，且西药组平均缓解时间为
6


>

天，中

药组为
!


>

天。因此认为系列痛风颗粒不仅能预防急

性复发，且有降低复发时的症状严重程度、缩短发作时

间的趋势。

在用药过程中，西药组
6

例服用双氯芬酸钠缓释
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胶囊后出现胃肠道不适，中药组有
$

例服用系列痛风

颗粒后表现为大小便次数增多，仅有
#

例服用茵连痛

风颗粒后出现轻度胃部不适、恶心，改为饭后服药后缓

解。因此认为系列痛风颗粒对胃肠道的刺激较小，患

者耐受性较好。

本研究证实系列痛风颗粒既能安全、有效缓解急

性期症状，恢复关节功能，又能有效地控制间歇期

MNO

水平，预防急性发作。但由于时间不足、条件限

制，致使观察样本量偏少，且未对中药有效成分、作用

机制进行深入研究。
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全国中西医结合皮肤性病学术年会征文通知

中国中西医结合学会皮肤性病专业委员会定于
!"#6

年
6

月
#"

—
#6

日在江西南昌前湖迎宾馆

召开
!"#6

全国中西医结合皮肤性病学术年会。此次会议将注重中西医结合治疗皮肤病的新方法及

新的研究进展等方面的学术交流，内容密切联系临床，切合皮肤科医师的实际需求，会议将邀请知名

专家做特邀演讲，阐述皮肤科相关领域的最新研究进展，现征文如下。

投稿要求　（
#

）投稿内容：皮肤科各种基础研究论文、皮肤科临床诊断和治疗等方面的论文、典型

与疑难病例等；（
!

）投稿方式：中文全文和
6""

字以内的中文摘要，请通过电子邮件投稿，
@.AB3

：

^VbaEJ#!=4-2.

。来稿请注明
!"#6

会议征文，截稿日期：
!"#6

年
$

月
>

日。（
$

）会议交流形式：特

邀讲演、大会发言、分会发言、书面交流。
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