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【摘要】目的：观察二妙散加减联合非布司他治疗痛风性关节炎的疗效及对细胞因子的影响。方法：本文试验对象为我院

痛风性关节炎病例共120例，抽调时段为2020年10月至2022年10月；其中单纯应用非布司他开展治疗的60例病例为基础组，

在基础组用药基础上给予二妙散加减治疗的60例病例为研究组，比较2组疗效、关节功能恢复情况、实验室指标、炎症细胞

因子及不良反应发生情况。结果：总有效率，研究组(95.00%）高于基础组(83.33%）(P<0.05）。研究组患者疗程结束

第2d关节功能、关节压痛及关节疼痛评分明显低于基础组(P<0.05）。研究组患者疗程结束第2d血沉(ESR）、尿酸(UA）

含量及C反应蛋白(CRP）水平均低于基础组(P<0.05）。不良反应发生率，研究组(8.33%）与基础组(5.00%）相比(P>0.05）。结论：二妙

散加减联合非布司他用于临床痛风性关节炎治疗中具有确切疗效，可显著降低其炎症细胞因子水平。

【关键词】二妙散加减；非布司他；痛风性关节炎；细胞因子；关节功能；不良反应发生率

文 / 黄少荣，劳积毅

二妙散加减联合非布司他治疗痛风性关节炎的
疗效观察及对细胞因子的影响

痛风性关节炎是风湿免疫科常见的一种代谢性疾病，

主要由于机体内嘌呤代谢水平长期紊乱或尿酸排泄量下降

引起的血液尿酸浓度升高 [1]。本病按病程分为 3 期（急性

期、间歇期、慢性期），90% 以上急性期病例在首次发病

期间有单关节累及现象（以第 1 跖趾关节最为最常见），

多表现为关节剧痛，这一症状可持续数小时且病例通常难

以忍受 [2-3]。因此，及时采取科学有效的治疗方案十分重要。

非布司他是临床治疗痛风性关节炎的常用药物，其药物亲

和力及安全性较高，且不会对参与患者体内嘌呤和嘧啶合

成及代谢的其他酶造成明显影响 [4] ；但西药单用后患者病

情改善效果并不显著。近年来，中医药方案以无任何毒副

作用、根除性强等优势逐渐在痛风性关节炎临床治疗中得

到广泛应用。本研究对我院痛风性关节炎病例应用二妙散

加减 + 非布司他联合用药方案，分析其疗效及对细胞因子

的影响，阐述如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料
选 取 2020 年 10 月 至 2022 年 10 月 期 间 我 院 收 治 的

120 例痛风性关节炎患者为观察对象，此项研究经医院

伦 理 委 员 会 批 准。 基 础 组 60 例， 年 龄 30~74 岁， 平 均

年 龄（52.03±2.68） 岁 ；病 程 15d~7 个 月， 平 均 病 程 为

（3.74±0.58） 月。 研 究 组 60 例， 年 龄 30~74 岁， 平 均

年 龄（51.98±2.73） 岁 ；病 程 12d~8 个 月， 平 均 病 程 为

（3.71±0.63）月。两组一般资料比较（P>0.05），有可比性。

纳入标准：（1）病例均确诊为膝关节痛风性关节炎（美

国风湿学会提出的相关诊断标准）；（2）血清尿酸（UA）

检测值≥ 480μmol/L 者 ；（3）均知晓认可此次试验。

排除标准 ：（1）存在肝功能（包括谷氨酰转肽酶，天

冬氨酸转移酶等指标）、肾功能（包括肌酐、尿酸等指标）

损伤者 ；（2）合并重要脏器（心、肺）功能不全者 ；（3）有

精神病史或拒绝服用者 ；（4）有中枢神经系统或血液系统

疾病者。

1.2 方法
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基础组进行单一药物（非布司他）治疗。给予患者

非布司他片（江苏万邦生化医药股份有限公司，规格为

40mg/ 片，批号为国药准字 H20130058）口服，单次给药

剂量为 40mg；给药频次为 1 次 /d。连续服用 7d 为 1 个疗程，

治疗持续开展 1 疗程。

研究组在基础组治疗给药基础上（非布司他剂量与

厂家均一致）加用二妙散加减进行治疗。（1）药方组成有

黄檗 9g、苍术 12g、独活 12g、当归 12g、赤芍 15g、黄芪

20g、防风 12g、薏苡仁 20g、牛膝 15g 以及甘草 6g。（2）剂

量与用法为 1 剂 /d，水煎服。连续服用 7d 为 1 个疗程，

治疗持续开展 1 疗程。

1.3 观察指标

（1）疗效评价参照《中药新药临床研究指导原则 ( 试

行 )》，①痊愈指疗程结束时症状基本消失，实验室指标复

常，中医症状证候积分降幅在 95% 及以上 ；②显效指疗程

结束时症状显著改善，实验室指标基本复常，中医症状证

候积分降幅在 70% 及以上 ；③有效指疗程结束时症状及实

验室指标均有所改善，中医症状证候积分降幅在 30% 及以

上 ；④无效指未达上述标准 [5]。总有效率 = 痊愈率＋显效

率＋有效率。（2）关节功能恢复状况。评估包含 3 方面，

①关节压痛评定方法。对病例关节处施以重压或引导其开

展最大被动活动时进行计分，分为 0 分（主诉无疼痛感）、

1 分（主诉关节边缘或韧带周围存在轻微疼痛感）、2 分（主

诉存在明显痛感，被动活动轻微受限）、3 分（主诉疼痛剧

烈，身体出现退缩行为，被动活动完全受限）四个等级 ；

②关节功能评定方法。主要参考活动度，分为 0 分（关节

活动自如）、1 分（关节活动存在轻微障碍）、2 分（关节

活动受限明显，但生活尚可自理）、3 分（关节活动严重

受限，生活不能自理）四个等级 ；③关节疼痛评定方法 ：

借助视模拟标尺（规格为 10cm），分为 0 分（0cm）、1 分

（1~3cm）、2 分（4~7cm）、3 分（8~10cm）四个等级 [6]。

三方面的分值均与关节功能恢复良好程度呈反比。（3）实

验室指标为采集两组空腹静脉血 5mL，采集时机分别为入

院第 2d 及疗程结束第 2d，获取的血液标本送检，测定 C

反应蛋白（CRP）及 UA 水平，并测算血沉（ESR）。（4）观

察两组不良反应（包括恶心、皮疹、腹泻等）发生情况。

1.4 统计学处理
本文数据分析采用 SPSS23.0 统计软件，计量资料以

（x±s）表示、行 t 检验，百分比（%）表示计数资料，

行 x2 检验，（P<0.05）差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 疗效
总有效率，研究组（95.00%）高于基础组（83.33%）

（P<0.05）。如表 1 所示。

表 1  比较两组疗效 [n(%)]

组别 n 痊愈 显效 有效 无效 总有效率

基础组 60 9 24 17 10 50（83.33）

研究组 60 14 33 10 3 57（95.00）

x2 4.227

P 0.040

表 2  比较两组关节功能恢复情况（x±s，n=60）

组别
关节功能 关节压痛 关节疼痛

入院第 2d 疗程结束第 2d 入院第 2d 疗程结束第 2d 入院第 2d 疗程结束第 2d

基础组 2.38±0.45 1.82±0.34 2.15±0.49 1.74±0.32 2.58±0.37 1.93±0.25

研究组 2.32±0.41 1.17±0.18 2.20±0.46 1.03±0.29 2.62±0.43 1.35±0.26

t 0.093 11.729 0.209 11.947 0.170 8.795

P 0.926 0.000 0.835 0.000 0.865 0.000
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2.2 关节功能恢复情况

两组入院第 2d 关节功能比较（P>0.05），研究组患者

疗程结束第 2d 关节功能、关节压痛及关节疼痛评分均低

于基础组（P<0.05）。如表 2 所示。

2.3 实验室指标

两组入院第 2d 实验室指标比较（P>0.05），研究组患

者疗程结束第 2dESR、UA 含量及 CPR 水平均低于基础组

（P<0.05）。如表 3 所示。

2.4 不良反应发生情况

不良反应发生率，研究组（8.33%）与基础组（5.00%）

相比（P>0.05）。如表 4 所示。

3 讨论

痛风性关节炎病因相对复杂，且受遗传因素影响，好

发于 30 岁以上男性。其特征性表现为血清尿酸升高、痛

风石形成、反复发作性关节炎 [7]。近年来，随着人们生活

习惯及饮食结构的改变，导致临床痛风性关节炎患病率呈

逐年递增趋势，本病病情持续进展后患者肢体活动受限，

其日常生活及工作均受到严重影响。为改善痛风性关节炎

病例生活质量、提升其健康水平，临床提出应用安全且高

效的药物治疗方案。非布司他属于黄嘌呤氧化酶抑制剂，

可对人体尿酸合成产生抑制，使痛风性关节炎体内尿酸含

量大幅度下降 [8]。但本药品单一用药效果并未达到理想水

平，故临床又提出联合用药方案。

祖国医学认为，痛风性关节炎归“痛风”“痹症”范

畴，当机体正气不足时，容易卫气不固，再加上外邪（风、

湿、寒）侵袭，导致津液紊乱，聚集生痰，痰湿在血脉内

阻滞，日久成毒，流经关节部位引发疾病 [9]。关节部分呈

现红、肿、热、痛是痛风性关节炎常见的临床表现，此证

不仅造成患者活动不利，且局部皮肤呈明显的暗红色，患

者有口干、苔黄厚腻等湿热痹阻征象，故中医治疗主张以

清热利湿、解毒祛瘀为原则。二妙散最早记载于中医典籍

《丹溪心法》，是由黄檗、苍术两味药组成，主治“筋骨

疼痛因湿热者”，其中黄檗具有枯燥之性、善攻下焦湿热，

属于二妙散的君药，主要发挥燥湿、清热之效 [10]。《珍珠

囊》一书中也指出 ：“黄檗，可除下焦湿肿”。苍术味苦、

辛，性温，其“辛”可以祛风，“苦”可以燥湿，既能苦温、

燥湿、健脾以治中焦湿邪，又能祛风湿以治风湿痹病。二

味药材合用可起到健中焦脾胃、治湿之源头的作用，并直

驱下焦，对下焦湿热之证改善效果显著。本次试验指出，

总有效率研究组（95.00%）高于基础组（83.33%）（P<0.05），

提示本文采用的二妙散加减药方中黄檗及苍术共为君药，

发挥清热利湿、祛风止痛的功效 ；臣药中当归与赤芍二味

药材可起到利水渗湿、养血活血的作用 ；独活及防风二味

药材具有祛风除湿、通痹止痛的作用 ；佐药黄芪可补气升

阳、利水消肿，薏苡仁可利湿健脾、舒筋除痹，牛膝可活

表 3   比较两组实验室指标（x±s，n=60）

组别
ESR（mm/h） UA（μmol/L） CPR（mg/L）

入院第 2d 疗程结束第 2d 入院第 2d 疗程结束第 2d 入院第 2d 疗程结束第 2d

基础组 67.62±3.45 32.54±3.89 523.65±47.21 417.27±25.38 30.45±2.94 20.43±2.09

研究组 67.43±3.48 21.93±2.03 528.02±46.37 349.85±34.62 31.09±2.81 15.23±1.02

t 0.300 18.730 0.512 12.166 1.219 17.320

P 0.764 0.000 0.610 0.000 0.225 0.000

表 4  比较两组不良反应发生情况 [n(%)]

组别 n 恶心 皮疹 腹泻 不良反应发生率

基础组 60 1 1 1 3（5.00）

研究组 60 2 1 2 5（8.33）

x2 0.536

P 0.464
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血祛瘀、补肝肾、强筋骨 ；甘草作为使药，主要调和上述

药材 ；诸药合用后，可使痛风性关节炎患者湿热清除、经

络疏通、气血调和以及消肿止痛，诸证自除。本文分析得

出，研究组患者疗程结束第 2d 关节功能、关节压痛及关

节疼痛评分均低于基础组（P<0.05），充分说明与单一药

物治疗相比，联合用药方案的疗效更为显著，可促使患者

关节功能快速恢复。有研究指出，单钠尿酸盐在关节及周

围组织发生沉积可激活人体免疫系统，NOD 样受体蛋白 3

（NLRP3）炎性体是位于细胞内的一种蛋白质复合体，该

物质被激活后能够活化 caspase-1，对 CPR、IL-18 等细胞

因子的成熟与分泌起到一定调控作用，从而引发关节炎症
[11]。黄檗主要作用包括降尿酸、抗炎、调节免疫、抑制细

菌等 ；小檗碱是体现黄檗药用价值中的重要成分，其与黄

檗，发挥抗炎、免疫调节等药效存在密切联系 [12]。本研究

中，研究组患者疗程结束第 2dESR、UA 含量及 CPR 水平

均低于基础组（P<0.05），原因可能为二妙散中使用的黄

檗经药理学研究发现，其所含成分小檗碱能够通过诱导线

粒体吞噬以抑制 NLRP3 炎性体的活化，还可合理调控 Toll

样受体所介导的炎症信号通路，从而发挥良好的抗炎止痛

作用。本研究结果显示，不良反应发生率研究组（8.33%）

与基础组（5.00%）相比（P>0.05），这表明在非布司他用

药基础上配合使用二妙散加减所产生的药物副作用较小，

可为病例用药安全性提供良好保障。

综上所述，二妙散加减与非布司他联合用药方案开展

后，可快速改善痛风性关节炎患者关节功能及实验室指

标，并降低其炎症细胞因子水平，疗效显著 ；且不会过多

增加不良反应，安全性较高，值得临床采纳与推广。

此外，试验开展期间也发现本研究的弊端 ：（1）试验

对象单一且缺乏剔除标准，可能存在地区差异 ；（2）试验

对象存在个体差异，例如药物吸收程度不一致，可能对临

床疗效造成影响 ；（3）中药材批次或品质问题对药效的影

响。今后开展试验时可考虑纳入各地区病例，引用严谨的

剔除标准，充分考虑各种可能影响疗效的主、客观因素并

合理排除，更加深入分析二妙散加减与非布司他联合用药

方案对痛风性关节炎患者的意义。汇
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