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萆薢泽兰饮联合洛索洛芬钠治疗急性
痛风性关节炎湿热蕴结证的

临床研究*
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[摘要] 目的：评价萆薢泽兰饮联合洛索洛芬钠治疗急性痛风性关节炎湿热蕴结证的临床疗效。方法：纳入

急性痛风性关节炎湿热蕴结证患者112例，随机分为治疗组与对照组各56例。对照组在饮食和生活方式调整的

基础上口服洛索洛芬钠片，治疗组在对照组治疗基础上加用萆薢泽兰饮口服，疗程为7 d。治疗前后记录视觉模

拟量表（VAS）评分、炎症因子水平[C反应蛋白（CRP）、血沉（ESR）]、血尿酸（UA）、受累关节肌肉骨骼超声检查

OMERACT痛风病变半定量超声评分（超声评分）及中医证候积分，观察总有效率及不良反应情况。结果：治疗后两

组患者VAS评分、炎症因子水平和中医证候积分均明显改善，且治疗组改善优于对照组（ 约0.05）；UA、超声评分比

较，治疗后对照组降低不明显（ 跃0.05），治疗组显著降低（ 约0.05），治疗后两组间比较，治疗组明显低于对照组

（ 约0.05）；治疗组总有效率高于对照组（ 约0.05）；治疗期间两组均未出现药物相关不良事件报告。结论：萆薢泽

兰饮联合洛索洛芬钠治疗急性痛风性关节炎湿热蕴结证患者可能通过减轻机体炎症反应，降低血尿酸水平，

从而缓解受累关节临床症状，且短期使用安全性良好。
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Clinical Study of Bixie Zelan Decoction ( 薢萆 泽兰饮) Combined with

Loxoprofen Sodium in the Treatment of Acute Gouty Arthritis with

Hygrothermal Syndrome

[Abstract] Objective: To evaluate the clinical efficacy of Bixie Zelan decoction combined with loxoprofen

sodium in the treatment of patients with acute gouty arthritis of hygrothermal syndrome. Methods: A total of

112 patients of acute gouty arthritis with hygrothermal syndrome were included, and they were randomly divided

into treatment group and control group, 56 cases in each group. The control group was orally administered

loxoprofen sodium tablets on the basis of dietary and lifestyle adjustments, and the treatment group was orally

administered Bixie Zelan decoction on the basis of the treatment of the control group, for a period of 7 days.

Visual analogue scale (VAS), inflammatory factor levels [C-reactive protein (CRP), erythrocyte sedimentation rate

(ESR)], blood uric acid (UA), musculoskeletal ultrasonography of the affected joints of the OMERACT consensus-

based semi-quantitative ultrasonography gout scoring system score (ultrasonography score), Chinese medicine

symptoms score, total effective rate, and adverse reactions were recorded before and after treatment. Results:

VAS, inflammatory factor levels and Chinese medicine symptoms score were significantly improved in both

groups after treatment, and the improvement in the treatment group was better than that in the control group
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血 尿 酸 超 过 其 在 血 液 或 组 织 液 中 的 饱 和 度 时 可 在 关 节

局 部 形 成 单 钠 尿 酸 盐 （ monosodiumurate ， MSU） 晶 体 并 沉 积 ， 诱

发 局 部 炎 症 反 应 和 组 织 破 坏 ， 即 为 急 性 痛 风 性 关 节 炎 。 我 国

痛 风 患 病 率 为 0.03%耀10.47% ， 呈 逐 年 上 升 、 年 轻 化 趋 势 [1]。 急

性 痛 风 性 关 节 炎 治 疗 原 则 是 快 速 控 制 关 节 炎 症 和 疼 痛 [2]。 各

国 指 南 、 共 识 均 推 荐 尽 早 实 施 抗 炎 镇 痛 治 疗 ， 一 线 治 疗 药 物

包 括 秋 水 仙 碱 和 非 甾 体 抗 炎 药 （ nonsteroidal antiinflammatory

drugs， NSAIDs） ， 必 要 时 可 短 期 应 用 糖 皮 质 激 素 。 基 于 患 者 个

体 差 异 、 基 础 疾 病 及 药 物 药 理 机 制 等 情 况 ， 这 些 药 物 临 床 使

用 时 出 现 了 药 物 耐 受 、 正 在 使 用 药 物 之 间 相 互 作 用 或 存 在 用

药 禁 忌 等 问 题 ， 药 物 使 用 中 需 减 量 、 慎 用 甚 至 禁 用 [3-4]。 Meta 分

析 显 示 ， 临 床 中 急 性 痛 风 性 关 节 炎 中 西 医 结 合 治 疗 已 显 示 优

势 [5]。 萆 薢 泽 兰 饮 是 中 国 中 医 科 学 院 骨 伤 科 研 究 所 吴 林 生 教

授 治 疗 急 性 痛 风 性 关 节 炎 湿 热 蕴 结 证 患 者 的 经 验 方 [6]， 临 床

实 践 中 发 现 其 在 改 善 急 性 痛 风 性 关 节 炎 湿 热 蕴 结 证 患 者 临

床 症 状 、 降 低 血 尿 酸 水 平 等 方 面 效 果 良 好 。 基 于 此 ， 课 题 组 开

展 了 萆 薢 泽 兰 饮 联 合 洛 索 洛 芬 钠 治 疗 急 性 痛 风 性 关 节 炎 湿

热 蕴 结 证 疗 效 的 临 床 研 究 ， 结 果 如 下 。

1 资料与方法

1.1 注册 本 研 究 已 在 中 国 临 床 试 验 注 册 中 心 注 册 （ 注 册 号 ：

ChiCTR2200066538； 注 册 题 目 ： 萆 薢 泽 兰 饮 治 疗 湿 热 蕴 结 型

急 性 痛 风 性 关 节 炎 的 临 床 研 究 ） 。

1.2 诊断标准 急 性 痛 风 性 关 节 炎 西 医 诊 断 标 准 参 照 2015年

美 国 风 湿 病 学 会 和 欧 洲 抗 风 湿 病 联 盟 共 同 制 订 的 痛 风 分 类

标 准 [7]。 中 医 诊 断 及 辨 证 标 准 参 照 《 中 医 病 证 诊 断 疗 效 标 准 》 [8]

并 结 合 《 痛 风 和 高 尿 酸 血 症 病 证 结 合 诊 疗 指 南 》 [9]， 诊 断 为 痛

风 病 湿 热 蕴 结 证 。 （ 1） 主 症 ： 关 节 红 肿 热 痛 、 关 节 痛 剧 骤 发 。

（ 2） 次 症 ： 关 节 活 动 受 限 、 心 烦 、 发 热 。 （ 3） 舌 脉 ： 舌 质 红 ， 舌 苔

黄 腻 或 厚 ， 脉 弦 滑 或 滑 数 。 具 备 2 项 主 症 ， 或 1 项 主 症 、 2 项 次

症 ， 结 合 舌 苔 脉 象 即 可 诊 断 。

1.3 纳入标准 （ 1） 符 合 急 性 痛 风 性 关 节 炎 西 医 诊 断 标 准 ；

（ 2） 符 合 湿 热 蕴 结 证 中 医 辨 证 标 准 ； （ 3） 年 龄 20耀75 岁 ； （ 4） 近

1 周 内 未 使 用 秋 水 仙 碱 、 NSAIDs 、 糖 皮 质 激 素 、 中 药 类 制 剂 ；

（ 5） 签 署 知 情 同 意 书 。

1.4 排除标准 （ 1） 继 发 性 高 尿 酸 血 症 及 痛 风 （ 如 肾 脏 疾 病

致 尿 酸 排 泄 减 少 、 骨 髓 增 生 性 疾 病 及 肿 瘤 放 化 疗 致 尿 酸 生 成

增 多 、 服 用 抑 制 尿 酸 排 泄 药 物 等 ） 。 （ 2） 难 治 性 痛 风 患 者 （ 具 备

以 下 3 条 中 至 少 1 条 ： 单 一 或 联 合 且 足 量 、 足 疗 程 使 用 常 规 降

尿 酸 药 物 ， 患 者 血 尿 酸 仍 不 低 于 360 滋mol/L； 接 受 规 范 化 治 疗

后 ， 患 者 痛 风 发 作 仍 不 低 于 每 年 2 次 ； 患 者 存 在 多 发 和 （ 或 ） 进

展 性 痛 风 石 ） [4]。 （ 3） 病 情 严 重 （ 如 关 节 重 度 畸 形 或 强 直 ， 痛 风

石 形 成 伴 局 部 感 染 、 破 溃 或 压 迫 神 经 等 ） 。 （ 4） 既 往 史 有 其 他

风 湿 病 病 史 （ 如 系 统 性 红 斑 狼 疮 、 银 屑 病 关 节 炎 、 炎 风 湿 关 节

炎 等 ） 、 消 化 道 溃 疡 、 出 血 、 穿 孔 者 。 （ 5） 合 并 严 重 的 心 、 肺 、 肝 、

肾 功 能 不 全 和 血 液 系 统 疾 病 者 。 （ 6） 易 过 敏 体 质 或 对 本 研 究

中 药 物 过 敏 者 。

1.5 脱落标准 （ 1） 受 试 者 出 现 严 重 不 良 反 应 ， 经 医 院 伦 理

委 员 会 判 断 需 停 止 试 验 者 ； （ 2） 受 试 者 自 行 退 出 者 ； （ 3） 受 试

者 依 从 性 差 或 资 料 不 全 干 扰 临 床 疗 效 及 安 全 性 评 价 者 。

1.6 样本量估算 本 研 究 样 本 量 以 治 疗 7 d 后 视 觉 模 拟 量 表

（ visual analogue scale ， VAS） 评 分 计 算 ， 采 取 差 异 性 研 究 设 计

进 行 样 本 量 估 算 ， 公 式 为 n=2（ Z琢/2+Z茁）
2伊滓2/（ 滋t-滋c）

2。 查 阅 类 似

设 计 的 文 献 [10]结 果 显 示 ， 对 照 组 VAS 平 均 值 滋c=2.63 分 ， 治 疗 组

VAS 平 均 值 滋t=1.97 分 ， 总 标 准 差 滓=1.25 分 ， 考 虑 10% 脱 落 率 ，

假 设 本 研 究 的 玉 类 错 误 概 率 琢=0.05 ， 把 握 度 （ 1-茁） =80% ， 两

组 均 等 平 行 1颐1 设 计 ， 估 算 本 研 究 所 需 要 总 样 本 量 112 例 ， 治 疗

组 和 对 照 组 各 56例 。

1.7 研究对象 选 取 2023 年 2 月 至 2024 年 2 月 于 北 京 中 医 医

院 怀 柔 医 院 骨 伤 科 、 风 湿 免 疫 科 、 内 分 泌 科 门 诊 和 骨 外 科 急

诊 就 诊 的 112 例 急 性 痛 风 性 关 节 炎 湿 热 蕴 结 证 患 者 。 采 用 随

机 、 开 放 标 签 、 空 白 对 照 的 临 床 研 究 设 计 。 采 用 随 机 数 字 表 按

简 单 随 机 法 进 行 分 组 ， 以 随 机 数 字 表 第 24 行 第 34 列 为 起 始 ，

选 取 112 个 随 机 数 并 依 次 编 号 ， 编 号 对 应 患 者 入 组 顺 序 ， 再 将

全 部 选 出 的 随 机 数 从 小 到 大 进 行 排 序 （ 随 机 数 相 同 的 按 照 先

后 顺 序 排 序 ） ， 规 定 顺 序 1~56 为 治 疗 组 ， 57~112 为 对 照 组 。 用

信 封 法 进 行 随 机 分 配 隐 藏 。

1.8 治疗方法

1.8.1 饮 食 和 生 活 方 式 （ 1） 控 制 饮 食 总 热 量 ； （ 2） 限 制 饮 酒

和 高 嘌 呤 食 物 的 大 量 摄 入 ； （ 3） 每 日 饮 水 量 应 超 过 2 L ； （ 4） 卧

床 休 息 ， 抬 高 患 肢 ； （ 5） 冰 敷 ； （ 6） 戒 烟 ； （ 7） 发 作 期 间 可 继 续 已

接 受 的 长 期 降 尿 酸 药 物 治 疗 ， 不 需 停 药 ； （ 8） 晨 尿 pH 值 逸7 时

可 口 服 碳 酸 氢 钠 片 0.5耀1.0 g/次 ， 3 次 /d， 碱 化 尿 液 至 晨 尿 pH 值

(P<0.05). When comparing the UA and ultrasonography score, there was no significant reduction in the control

group after treatment (P>0.05), while the UA and ultrasonography score decreased in treatment group (P<0.05).

The treatment group showed lower UA and ultrasonography score than control group after treatment (P<0.05).

The treatment group showed higher total effective rate than control group (P<0.05). There was no drug-related

adverse event in both groups during the treatment period. Conclusion: The treatment of patients with acute

gouty arthritis of the hygrothermal syndrome by Bixie Zelan decoction combined with loxoprofen sodium, may

alleviate the clinical symptoms of the affected joints by reducing the inflammatory response of the body, reduce

the level of blood uric acid, and it has good safety profile for short-term use.

[Keywords] acute gouty arthritis; hygrothermal syndrome; Bixie Zelan decoction; loxoprofen sodium;

randomized controlled trial
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在 6.2~6.9 。

1.8.2 对 照 组 给 予 洛 索 洛 芬 钠 片 [4]（ 湖 南 九 典 制 药 股 份 有

限 公 司 ， 规 格 ： 60 mg/片 ） 口 服 ， 1 片 /次 ， 3次 /d。

1.8.3 治 疗 组 在 对 照 组 治 疗 基 础 上 口 服 萆 薢 泽 兰 饮 [6]。 方 药

组 成 ： 萆 薢 30 g ， 泽 兰 20 g ， 土 茯 苓 20 g ， 薏 苡 仁 25 g ， 金 钱 草

20 g， 白 茅 根 15 g， 生 地 黄 15 g， 苍 术 10 g ， 黄 柏 10 g ， 防 己 10 g ，

通 草 10 g ， 泽 泻 10 g ， 牛 膝 15 g 。 1 剂 /d ， 水 煎 取 汁 （ 该 方 由 北 京

中 医 医 院 怀 柔 医 院 煎 药 室 统 一 煎 制 ） ， 早 晚 各 200 mL 口 服 。 上

述 药 物 均 在 餐 后 30 min 口 服 ， 中 药 与 西 药 间 隔 30 min 口 服 。 疗

程 7 d 。

1.9 观察指标

1.9.1 视 觉 模 拟 量 表 （ VAS） 评 分 将 患 者 主 观 感 受 到 的 疼 痛

的 强 烈 程 度 与 0~10 之 间 的 数 字 相 对 应 ， 0 代 表 “ 完 全 无 痛 ” ， 10

表 示 “ 疼 痛 到 极 点 ” ， 患 者 挑 选 一 个 数 字 代 表 他 们 体 会 到 的 疼

痛 程 度 ， 此 数 字 即 为 VAS 评 分 [11]。 分 别 于 治 疗 当 天 、 治 疗 后 7 d

由 结 局 评 价 者 进 行 评 定 。 VAS评 分 为 主 要 疗 效 指 标 。

1.9.2 实 验 室 指 标 血 尿 酸 水 平 （ UA） 检 测 采 用 尿 酸 酶 -过 氧

化 物 酶 法 ， 试 剂 盒 由 贝 克 曼 库 尔 特 实 验 系 统 （ 苏 州 ） 有 限 公 司

生 产 ； C 反 应 蛋 白 （ CRP） 水 平 检 测 采 用 贝 克 曼 库 尔 特 （ BECK原

MAN COULTER） AU5800型 全 自 动 生 化 分 析 仪 ； 血 沉 （ ESR） 水

平 检 测 采 用 非 可 替 （ VACUETTE） SRS20/II血 沉 检 测 系 统 。 分 别

于 治 疗 当 天 和 治 疗 后 7 d 由 北 京 中 医 医 院 怀 柔 医 院 检 验 科 完

成 检 查 。

1.9.3 受 累 关 节 肌 肉 骨 骼 超 声 检 查 OMERACT 痛 风 病 变 半 定

量 超 声 评 分 （ 超 声 评 分 ） 由 北 京 中 医 医 院 怀 柔 医 院 超 声 科

两 位 不 知 晓 病 情 并 有 丰 富 肌 肉 骨 骼 超 声 检 查 经 验 的 超 声 科

医 生 按 照 国 际 风 湿 病 预 后 评 价 组 织 （ outcome measures in

rheumatology， OMERACT） 制 定 的 风 湿 病 肌 肉 骨 骼 超 声 指 南 [12]，

使 用 Supersonic Imagine Aixplorer 新 声 威 特 种 鉴 别 诊 断 超 声

系 统 （ 法 国 声 科 影 像 公 司 ） 对 患 者 所 有 痛 风 急 性 期 受 累 关 节

进 行 肌 肉 骨 骼 超 声 检 查 ， 每 位 患 者 的 检 查 时 间 不 少 于 15 min。

所 有 受 累 关 节 超 声 下 痛 风 特 异 性 病 变 表 现 （ 双 轨 征 、 痛 风 石 、

聚 集 体 ） 遵 循 文 献 公 认 的 定 义 并 留 取 最 严 重 病 变 超 声 静 态 图

像 [13-14]， 依 据 OMERACT痛 风 病 变 半 定 量 超 声 评 分 系 统 对 3种 超

声 静 态 图 像 分 别 进 行 评 分 [14]， 每 个 特 异 性 病 变 表 现 依 据 无 、 不

确 定 、 轻 度 、 重 度 分 别 记 为 0 、 1 、 2 、 3 分 ， 累 积 相 加 即 为 受 累 关

节 肌 肉 骨 骼 超 声 检 查 总 积 分 [15]， 总 积 分 除 以 受 累 关 节 数 量 获

得 每 位 医 生 得 分 ， 取 两 位 医 生 平 均 分 为 最 终 得 分 。 分 别 于 治

疗 当 天 、 治 疗 后 7 d进 行 评 定 。

1.9.4 中 医 证 候 积 分 参 照 《 中 医 病 证 诊 断 疗 效 标 准 》 [8]并 结

合 《 中 药 新 药 临 床 研 究 指 导 原 则 （ 试 行 ） 》 [16]， 将 湿 热 蕴 结 证 的

证 候 进 行 分 级 量 化 评 分 ， 并 制 定 疗 效 评 判 标 准 。 包 括 关 节 肿

痛 、 关 节 灼 热 、 发 热 口 渴 、 心 烦 不 安 、 溲 黄 共 5 个 中 医 证 候 ， 每

个 中 医 证 候 依 据 无 、 轻 、 中 、 重 分 度 分 别 计 0 、 3 、 6、 9 分 ， 累 积 相

加 即 为 中 医 证 候 积 分 ， 具 体 计 分 标 准 如 下 ： （ 1） 关 节 无 肿 痛 ，

计 0 分 ； 轻 度 肿 痛 ， 基 本 不 影 响 睡 眠 ， 计 3 分 ； 肿 痛 较 重 ， 睡 眠 受

影 响 ， 计 6 分 ； 肿 痛 明 显 ， 睡 眠 受 严 重 影 响 ， 需 要 药 物 才 能 缓

解 ， 计 9 分 。 （ 2） 关 节 无 灼 热 ， 计 0 分 ； 轻 度 灼 热 ， 计 3 分 ； 中 度 灼

热 ， 计 6分 ； 重 度 灼 热 ， 计 9分 。 （ 3） 无 发 热 口 渴 ， 计 0分 ； 37.3耀38.0益 ，

轻 度 口 渴 ， 计 3 分 ； 38.1耀39.0 益， 中 度 口 渴 ， 计 6 分 ； 39.1耀41.0 益 ，

重 度 口 渴 ， 计 9 分 。 （ 4） 无 心 烦 不 安 ， 计 0 分 ； 轻 度 心 烦 不 安 ， 计

3 分 ； 中 度 心 烦 不 安 ， 计 6 分 ； 重 度 心 烦 不 安 ， 计 9 分 。 （ 5） 无 溲

黄 ， 计 0 分 ； 轻 度 溲 黄 ， 计 3 分 ； 中 度 溲 黄 ， 计 6 分 ； 重 度 溲 黄 ， 计

9 分 。 分 别 于 治 疗 当 天 和 治 疗 后 7 d 由 结 局 评 价 者 进 行 评 定 。

1.9.5 安 全 性 评 价 研 究 期 间 记 录 生 命 体 征 情 况 ， 监 测 患 者

血 常 规 、 尿 常 规 、 电 解 质 及 肝 肾 功 能 ， 观 察 两 组 患 者 的 不 良 反

应 并 如 实 记 录 。

1.10 疗效标准 参 照 《 中 药 新 药 临 床 研 究 指 导 原 则 （ 试 行 ） 》 [16]

制 定 。 （ 1） 痊 愈 ： 受 累 关 节 红 、 肿 、 热 、 痛 症 状 消 退 ， 关 节 周 围 无

压 痛 ， 关 节 活 动 度 正 常 ， 血 尿 酸 水 平 在 正 常 范 围 。 （ 2） 显 效 ：

受 累 关 节 红 、 肿 、 热 、 痛 症 状 明 显 减 轻 ， 关 节 周 围 压 痛 明 显 减

轻 ， 关 节 活 动 度 轻 度 受 限 ， 血 尿 酸 水 平 跃420滋mol/L， 但 较 治 疗 前

明 显 降 低 。 （ 3） 有 效 ： 受 累 关 节 红 、 肿 、 热 、 痛 症 状 减 轻 ， 关 节 周

围 压 痛 减 轻 ， 关 节 活 动 度 受 限 ， 血 尿 酸 水 平 跃420 滋mol/L， 但 较

治 疗 前 降 低 。 （ 4） 无 效 ： 受 累 关 节 症 状 、 体 征 均 无 明 显 改 善 ， 血

尿 酸 水 平 跃420 滋mol/L， 且 较 治 疗 前 无 明 显 降 低 。 总 有 效 率 =（ 痊

愈 例 数 +显 效 例 数 +有 效 例 数 ） /总 例 数 伊100%。

1.11 统计学方法 采 用 SPSS 29.0 软 件 进 行 统 计 分 析 ， 符 合

正 态 分 布 的 计 量 资 料 以 “ 均 数 依 标 准 差 ” （ x依s） 表 示 ， 采 用 配 对

样 本 t检 验 进 行 组 内 差 异 比 较 ， 两 总 体 方 差 齐 时 采 用 独 立 样 本

t 检 验 进 行 两 组 间 差 异 比 较 ， 两 总 体 方 差 不 齐 时 采 用 校 正 t 检

验 进 行 两 组 间 差 异 比 较 ； 偏 态 分 布 的 计 量 资 料 以 中 位 数 （ 四

分 位 数 ） [M（ P25， P75） ] 表 示 ， 采 用 Wilcoxn 符 号 秩 检 验 进 行 组 内

差 异 比 较 ， 采 用 Mann-Whitney U 检 验 进 行 两 组 间 差 异 比 较 ；

计 数 资 料 用 例 （ %） 表 示 ， 采 用 字2检 验 进 行 两 组 间 差 异 比 较 。 双

侧 检 验 ， 约0.05 为 差 异 有 统 计 学 意 义 。 本 研 究 采 用 意 向 治 疗 分

析 。 缺 失 数 据 的 处 理 方 法 采 用 末 次 观 测 值 转 结 法 。

2 结 果

2.1 基线资料 本 研 究 共 纳 入 患 者 112 例 ， 均 完 成 为 期 7 d 的

治 疗 ， 两 组 均 未 出 现 脱 落 病 例 。 两 组 受 试 者 基 线 资 料 比 较 ， 差

异 均 无 统 计 学 意 义 （ 跃0.05） ， 具 有 可 比 性 。 （ 见 表 1）

2.2 两组患者治疗前后VAS评分比较 治 疗 前 两 组 患 者 VAS

评 分 比 较 ， 差 异 无 统 计 学 意 义 （ 跃0.05） 。 治 疗 后 ， 两 组 患 者

VAS 评 分 均 较 治 疗 前 明 显 下 降 ， 且 治 疗 组 患 者 治 疗 后 VAS 评

分 低 于 对 照 组 ， 差 异 有 统 计 学 意 义 （ 约0.05） 。 （ 见 表 2）

表 2 两组患者治疗前后 VAS评分比较 （x依s，分）

组 别 n 治 疗 前 治 疗 后

治 疗 组 56 6.89依1.24 1.93依1.18 20.875 0.000

对 照 组 56 6.78依1.18 2.78依1.44 14.130 0.000

-0.470 3.405

0.638 0.000

2.3 两组患者治疗前后CRP、ESR和UA水平比较 治 疗 前 两

组 患 者 CRP、 ESR 水 平 比 较 ， 差 异 均 无 统 计 学 意 义 （ 跃0.05） 。

治 疗 后 ， 两 组 患 者 CRP、 ESR 均 较 治 疗 前 明 显 下 降 ， 且 治 疗 组

低 于 对 照 组 ， 差 异 均 有 统 计 学 意 义 （ 约0.05） 。 治 疗 前 两 组 患 者

UA水 平 比 较 ， 差 异 无 统 计 学 意 义 （ 跃0.05） 。 治 疗 后 ， 对 照 组 患

者 UA 与 治 疗 前 比 较 ， 差 异 无 统 计 学 意 义 （ 跃0.05） ， 治 疗 组 患

者 UA 较 治 疗 前 明 显 降 低 （ 约0.05） ； 组 间 比 较 ， 治 疗 组 UA 低 于
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表 1 两组患者基线资料比较

项 目 治 疗 组 （ n=56） 对 照 组 （ n=56） 检 验 统 计 量

年 龄 （ x依s ， 岁 ） 43.04依11.89 43.68依11.34 t=-0.293 0.770

病 程 [M（ P25， P75） ， h] 12（ 8.00 ， 24.00） 24（ 10.00 ， 36.00） Z=-1.091 0.275

受 累 关 节 数 [M（ P25， P75） ， 个 ] 2.00（ 1.00， 3.00） 2.00（ 1.00， 2.00） Z=-0.292 0.770

有 痛 风 急 性 发 作 病 史 [例 （ %） ] 27（ 48.2） 24（ 42.9） 字2=0.324 0.569

体 质 量 指 数 （ x依s ， kg/m2） 26.83依3.44 26.34依2.30 t=0.891 0.378

危 险 因 素 [例 （ %） ]

超 重 和 肥 胖 （ BMI逸24 kg/m2） [17] 50（ 89.3） 48（ 85.7） 字2=0.327 0.568

吸 烟 史 （ 含 被 动 吸 烟 ） 26（ 46.4） 24（ 42.9） 字2=0.145 0.704

重 度 饮 酒 （ 酒 精 摄 入 逸37.5 g/d） [18] 19（ 33.9） 16（ 28.6） 字2=0.681 0.409

痛 风 家 族 史 7（ 12.5） 5（ 8.9） 字2=0.373 0.541

伴 发 疾 病 [例 （ %） ]

高 血 压 11（ 19.6） 8（ 14.3） 字2=0.570 0.450

糖 尿 病 5（ 8.9） 9（ 16.1） 字2=1.306 0.253

高 脂 血 症 12（ 21.4） 8（ 14.3） 字2=0.974 0.324

心 血 管 疾 病 3（ 5.4） 1（ 1.8） 字2=0.259 0.611

降 尿 酸 药 物 使 用 情 况

别 嘌 醇 [例 （ %） ] 5（ 8.9） 7（ 12.5） 字2=0.372 0.541

剂 量 [M（ P25， P75） ， mg/d] 50（ 50， 250） 100（ 100， 200） Z=-0.761 0.449

疗 程 [M（ P25， P75） ， d] 80（ 5 ， 105） 60（ 30 ， 180） Z=-0.653 0.513

苯 溴 马 隆 [例 （ %） ] 9（ 16.1） 7（ 12.5） 字2=0.287 0.589

剂 量 [M（ P25， P75） ， mg/d] 50（ 25 ， 62.5） 25（ 50 ， 75） Z=-0.111 0.910

疗 程 [M（ P25， P75） ， d] 60（ 7 ， 105） 15（ 10 ， 90） Z=-0.000 1.000

非 布 司 他 [例 （ %） ] 8（ 14.3） 10（ 17.9） 字2=0.272 0.607

剂 量 [M（ P25， P75） ， mg/d] 40（ 25 ， 70） 20（ 40 ， 50） Z=-0.571 0.567

疗 程 [M（ P25， P75） ， d] 14（ 5 ， 150） 12（ 7 ， 30） Z=-0.362 0.720

对 照 组 （ 约0.05） 。 （ 见 表 3~4）

表 3 两组患者治疗前后 CRP、ESR比较 （x依s）

CRP/（ mg/L） ESR/（ mm/h）

治 疗 前 治 疗 后 治 疗 前 治 疗 后

治 疗 组 56 20.77依8.30 7.26依4.32 10.534 0.000 15.45依6.64 7.51依3.37 8.432 0.000

对 照 组 56 21.51依7.80 9.95依3.59 12.143 0.000 14.93依7.08 8.95依3.57 5.955 0.000

-0.484 -3.553 0.403 -2.174

0.627 0.000 0.688 0.032

表 4 两组患者治疗前后 UA比较 （x依s，滋mol/L）

组 别 n 治 疗 前 治 疗 后

治 疗 组 5 6 5 2 0 . 2 3 ± 7 5 . 6 6 4 9 2 . 8 6 ± 8 1 . 2 9 3 . 2 8 0 0 . 0 0 2

对 照 组 5 6 5 1 5 . 1 1 ± 7 7 . 1 2 5 3 0 . 2 9 ± 7 0 . 1 6 - 1 . 9 4 4 0 . 0 5 7

0 . 3 5 1 - 2 . 5 8 6

0 . 7 2 6 0 . 0 1 1

2.4 两组患者治疗前后超声评分比较 治 疗 前 ， 两 组 患 者 超 声

评 分 比 较 ， 差 异 无 统 计 学 意 义 （ 跃0.05） 。 治 疗 后 ， 对 照 组 患 者

超 声 评 分 与 治 疗 前 比 较 ， 差 异 无 统 计 学 意 义 （ 跃0.05） ； 治 疗 组

患 者 超 声 评 分 较 治 疗 前 明 显 降 低 ， 差 异 有 统 计 学 意 义 （ 约0.05） ；

治 疗 后 组 间 比 较 ， 治 疗 组 超 声 评 分 低 于 对 照 组 ， 差 异 有 统 计 学

意 义 （ 约0.05） 。 （ 见 表 5）

表 5 两组患者治疗前后超声评分比较 （x依s，分）

组 别 n 治 疗 前 治 疗 后

治 疗 组 56 6.40依1.61 4.05依1.84 7.011 0.000

对 照 组 56 6.15依1.82 5.96依1.55 1.747 0.086

0.778 -5.886

0.438 0.000

2.5 两组患者治疗前后中医证候积分比较 治 疗 前 ， 两 组 患

者 中 医 证 候 积 分 比 较 ， 差 异 无 统 计 学 意 义 （ 跃0.05） 。 治 疗 后 ，

两 组 患 者 中 医 证 候 积 分 均 较 治 疗 前 明 显 下 降 ， 且 治 疗 组 低 于

对 照 组 ， 差 异 有 统 计 学 意 义 （ 约0.05） 。 （ 见 表 6）

表 6 两组患者治疗前后中医证候积分比较 [M（P25，P75)，分]

组 别 n 治 疗 前 治 疗 后

治 疗 组 5 6 2 7 （ 2 1 . 0 0 ， 3 3 . 0 0 ） 9 （ 6 . 0 0 ， 1 2 . 0 0 ） - 6 . 4 0 3 0 . 0 0 0

对 照 组 5 6 2 7 （ 2 4 . 0 0 ， 3 3 . 0 0 ） 1 2 （ 9 . 0 0 ， 1 8 . 0 0 ） - 6 . 3 7 2 0 . 0 0 0

- 0 . 5 5 4 - 2 . 1 8 1

0 . 5 8 5 0 . 0 3 0

2.6 两组患者临床疗效比较 治 疗 组 总 有 效 率 高 于 对 照

组 ， 差 异 有 统 计 学 意 义 （ 约0.05） 。 （ 见 表 7）

组 别 n
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表 7 两组患者临床疗效比较 [例（%）]

组 别 n 痊 愈 显 效 有 效 无 效 总 有 效

治 疗 组 56 6（ 10.7） 21（ 37.5） 25（ 44.6） 4（ 7.1） 52（ 92.9）

对 照 组 56 2（ 3.6） 11（ 19.6） 27（ 48.2） 16（ 28.6） 40（ 71.4）

字2 8.765

0.003

2.7 安全性评价结果 治 疗 期 间 两 组 患 者 均 未 出 现 药 物 相

关 不 良 事 件 报 告 。

3 讨 论

急 性 痛 风 性 关 节 炎 是 与 一 系 列 复 杂 的 炎 症 级 联 扩 增 反

应 相 关 的 自 身 炎 症 性 疾 病 。 沉 积 在 关 节 组 织 内 的 MSU 晶 体 ，

刺 激 常 驻 巨 噬 细 胞 活 化 ， 诱 导 NF-资B 依 赖 的 多 种 促 炎 性 细 胞

因 子 和 蛋 白 酶 的 表 达 ， 并 激 活 NOD 样 受 体 热 蛋 白 结 构 域 相 关

蛋 白 3 ， 释 放 有 生 物 活 性 的 IL-1茁 并 作 用 于 IL-1茁 受 体 ， 迅 速 募

集 中 性 粒 细 胞 至 MSU 位 点 ， 同 时 诱 导 次 级 炎 症 介 质 ， 激 活 补

体 ， 产 生 级 联 反 应 ， 释 放 大 量 引 起 疼 痛 和 组 织 损 伤 的 促 炎 介

质 ， 形 成 炎 症 的 正 反 馈 循 环 ， 最 终 触 发 剧 烈 的 细 胞 坏 死 性

炎 症 反 应 [19]。

中 医 “ 痛 风 ” 病 名 首 载 于 元 代 朱 丹 溪 《 格 致 余 论 · 痛 风 论 》 ：

“ 彼 痛 风 者 ， 大 率 因 血 受 热 已 自 沸 腾 ， 其 后 或 涉 冷 水 ， 或 立 湿

地 ， 或 扇 取 凉 ， 或 卧 当 风 。 寒 凉 外 抟 ， 热 血 得 寒 ， 污 浊 凝 涩 ， 所

以 作 痛 ， 夜 则 痛 甚 ， 行 于 阴 也 。 ” 痛 风 属 于 中 医 学 “ 痹 证 ” “ 白 虎

历 节 ” “ 历 节 风 ” 等 范 畴 。 痛 风 发 病 是 内 外 因 共 同 作 用 的 结 果 。

肝 、 脾 、 肾 三 脏 功 能 失 调 是 内 因 。 肝 主 疏 泄 ， 调 畅 气 机 ， 气 行 则

水 行 。 脾 主 运 化 ， 为 水 液 代 谢 之 中 枢 。 《 素 问 · 至 真 要 大 论 篇 》

云 ： “ 诸 湿 肿 满 ， 皆 属 于 脾 。 ” 《 素 问 · 逆 调 论 篇 》 曰 ： “ 肾 者 水 脏 ，

主 津 液 。 ” 三 脏 功 能 失 调 ， 水 液 的 输 布 排 泄 障 碍 ， 日 久 酿 生 湿

浊 ， 湿 盛 浊 聚 ， 久 郁 化 热 ， 湿 浊 化 热 蕴 毒 为 湿 热 毒 。 《 诸 病 源 候

论 · 伤 寒 毒 攻 足 候 》 言 ： “ 此 由 热 毒 气 从 内 而 出 ， 循 经 络 攻 于 足

也 。 人 五 脏 六 腑 井 荥 俞 ， 皆 出 于 手 足 指 ， 故 毒 从 脏 腑 而 出 。 ” 饮

食 不 节 及 外 感 风 寒 湿 邪 是 外 因 。 膏 粱 酒 醴 ， 必 患 湿 热 。 《 黄 帝

内 经 素 问 吴 注 》 曰 ： “ 膏 梁 之 人 ， 内 多 滞 热 ， 故 其 病 变 ， 能 生 大

疔 。 ” 湿 热 内 蕴 脾 胃 ， 复 外 感 风 寒 湿 邪 ， 交 阻 于 中 焦 而 致 病 。

《 温 热 经 纬 · 湿 热 病 篇 》 曰 ： “ 太 阴 内 伤 ， 湿 饮 停 聚 ， 客 邪 再 至 ，

内 外 相 引 ， 故 病 湿 热 。 ” 《 类 证 治 裁 · 痹 证 论 治 》 云 ： “ 诸 痹 ， 风 寒

湿 三 气 杂 合 ， 而 犯 其 经 络 之 阴 。 风 多 则 引 注 ， 寒 多 则 掣 痛 ， 湿

多 则 重 着 ， 良 由 营 卫 先 虚 ， 腠 理 不 密 ， 风 寒 湿 乘 虚 内 袭 ， 正 气

为 邪 气 所 阻 ， 不 能 宣 行 ， 因 而 留 滞 ， 气 血 凝 涩 ， 久 而 成 痹 。 ” 内

外 合 邪 而 生 湿 热 ， 流 注 经 络 ， 攻 蚀 骨 节 ， 导 致 痛 风 急 性 发 作 。

痛 风 急 性 期 以 湿 热 为 核 心 病 机 已 达 成 共 识 ， 治 法 以 清 热 利

湿 、 消 肿 止 痛 为 主 [9]。

萆 薢 泽 兰 饮 方 中 萆 薢 为 渗 湿 分 清 之 妙 品 ， 利 湿 去 浊 ， 祛

风 除 痹 ； 泽 兰 取 利 水 消 肿 之 意 。 二 者 共 奏 利 湿 消 肿 之 效 。 萆 薢

主 要 有 效 成 分 萆 薢 总 皂 苷 具 有 较 强 的 抗 炎 镇 痛 作 用 [20]。“ 萆 薢 、

土 茯 苓 ” 药 对 可 发 挥 抗 炎 等 作 用 [21]。 苍 术 、 黄 柏 、 薏 苡 仁 及 牛 膝

即 四 妙 散 ， 有 清 热 利 湿 、 舒 筋 壮 骨 之 功 。 其 中 黄 柏 清 热 泻 火 ；

苍 术 燥 湿 健 脾 ； 薏 苡 仁 健 脾 利 湿 ， 牛 膝 补 肝 肾 ， 强 筋 骨 。 四 妙

散 参 与 调 控 免 疫 - 炎 症 反 应 ， 以 促 进 炎 症 消 散 [22]。 土 茯 苓 可 除

湿 ， 通 利 关 节 ， 走 下 焦 以 利 水 化 湿 。 土 茯 苓 有 效 成 分 有 减 少 尿

酸 生 成 、 促 进 尿 酸 排 泄 和 减 轻 炎 症 反 应 的 作 用 ， 在 治 疗 急 性

痛 风 性 关 节 炎 的 过 程 中 发 挥 着 独 特 作 用 [23]。 金 钱 草 利 湿 消 肿 。

白 茅 根 、 生 地 黄 清 热 。 防 己 祛 风 湿 ， 止 痛 ， 利 水 消 肿 。 通 草 亦 有

清 热 利 湿 之 效 。 泽 泻 利 水 消 肿 ， 渗 湿 ， 泄 肾 浊 。 全 方 遵 《 黄 帝 内

经 》 “ 洁 净 府 ” “ 去 宛 陈 莝 ” 治 法 ， 采 取 以 攻 邪 为 主 的 治 疗 方 法 。

祛 湿 邪 ， 注 重 通 利 小 便 ， 即 李 东 桓 曰 “ 治 湿 不 利 小 便 ， 非 其 治

也 ” ， 协 助 嘌 呤 排 出 。

本 研 究 结 果 显 示 ， 治 疗 后 治 疗 组 患 者 VAS 评 分 、 中 医 证 候

积 分 均 低 于 对 照 组 ， 治 疗 组 患 者 总 有 效 率 高 于 对 照 组 ， 提 示

萆 薢 泽 兰 饮 联 合 洛 索 洛 芬 钠 能 更 好 地 减 轻 急 性 痛 风 性 关 节

炎 患 者 临 床 症 状 及 体 征 。 治 疗 后 治 疗 组 患 者 炎 症 因 子 指 标 水

平 低 于 对 照 组 ， 提 示 萆 薢 泽 兰 饮 可 能 有 拮 抗 机 体 炎 症 因 子 释

放 的 作 用 。 肌 肉 骨 骼 超 声 可 用 来 评 估 关 节 MSU晶 体 沉 积 情 况 [24] 。

超 声 显 示 MSU 晶 体 沉 积 减 少 与 血 尿 酸 水 平 降 低 之 间 具 有 良

好 相 关 性 [16,25-26]。 肌 肉 骨 骼 超 声 检 查 OMERACT 痛 风 病 变 半 定

量 超 声 评 分 系 统 是 OMERACT 开 发 的 首 个 基 于 共 识 的 痛 风 特

异 性 病 变 半 定 量 超 声 评 分 系 统 [16]， 其 在 临 床 实 践 中 用 来 评 价

降 尿 酸 治 疗 后 MSU 晶 体 沉 积 情 况 的 变 化 ， 显 示 出 较 好 的 敏 感

度 和 效 度 [17,26]。 本 研 究 中 治 疗 后 治 疗 组 血 尿 酸 水 平 及 超 声 评 分

均 低 于 对 照 组 ， 鉴 于 对 照 组 血 尿 酸 水 平 及 超 声 评 分 无 明 显 降

低 ， 推 测 萆 薢 泽 兰 饮 可 能 有 降 低 血 尿 酸 水 平 的 作 用 。 同 时 ，

两 组 患 者 治 疗 期 间 均 未 出 现 药 物 相 关 不 良 反 应 ， 提 示 萆 薢 泽

兰 饮 短 期 使 用 有 较 好 的 安 全 性 。

综 上 ， 萆 薢 泽 兰 饮 联 合 洛 索 洛 芬 钠 治 疗 急 性 痛 风 性 关 节

炎 湿 热 蕴 结 证 患 者 可 减 轻 机 体 炎 症 反 应 ， 降 低 血 尿 酸 水 平 ，

缓 解 受 累 关 节 临 床 症 状 ， 且 短 期 使 用 安 全 性 良 好 。 此 次 研 究

尚 存 在 一 定 局 限 性 ， 本 研 究 未 设 置 安 慰 剂 对 照 且 未 实 施 盲 法 ，

患 者 治 疗 及 随 访 时 间 较 短 ， 后 续 研 究 可 通 过 设 置 安 慰 剂 对 照

并 实 施 盲 法 、 延 长 治 疗 和 随 访 时 间 进 行 深 入 研 究 。
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