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【摘要】目的：观察痛风消颗粒对痛风性关节慢性期寒湿痹阻型的临床疗效、安全性及初步探讨其治疗机理。方法：选取60例符合纳入标准的痛风慢性期（寒湿痹阻型）患者，随机分两组，试验组30例，以痛风消颗粒15g，口服，3次/日；对照组30例，予以别嘌醇片100mg，口服，3次/日。两组均以4周为一疗程。观察两组患者治疗前后总疗效、临床症状及体征、血尿酸（UA）、血沉（ESR）、C反应蛋白(CRP)等指标进行比较，做出疗效评价。结论：痛风消颗粒对痛风慢性期辨证属寒湿痹阻者，能显著改善临床症状、降低血尿酸水平且副作用小，是治疗痛风慢性期安全、有效的药物。
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    痛风是一种单钠尿酸盐沉积所致的晶体相关性关节病。痛风慢性期是指痛风性关节炎反复发作多年，受累关节肿痛持续不能缓解和持续显著的高尿酸血症未能满意控制，以及特征性的皮下痛风石，是痛风经久不愈的一种持续状态。本研究以痛风慢性期患者为研究对象，用具有温阳散寒除湿、益气活血通络之效的痛风消颗粒治疗痛风慢性期，以患者血尿酸、血沉、C-反应蛋白及中医证侯疗效积分作为疗效判定标准，评价痛风消颗粒治疗痛风性关节炎慢性期寒湿痹阻型的疗效及其安全性分析。结果报道如下：
                             临床资料

1、 基本资料

   本研究所选择的60例痛风慢性期患者均来源于2011年12月～2013年2月云南省中医院风湿病科住院及门诊病人。随机分为治疗组30例，对照组30例，4周为一疗程。

    治疗组：共30例，男26例，女4例，年龄27～65岁，平均50.30±12.11岁，病程2.5年到11年。

对照组：共30例，男27例，女3例，年龄26～65岁，平均47.83±09.28岁，病程2年到12年。

2、 治疗方法

 本课题采用随机分组法和自身前后对照的研究方法。按纳入标准选择病例60例，随机分为治疗组30例和对照组30例。

    1.基础治疗

    两组患者均予低嘌呤饮食；每日饮水量＞2000ml；并嘱患者适当休息，避免过度劳累、受凉受潮，禁止饮酒及暴饮暴食；伴高血压、糖尿病等并发症者维持原方案治疗。

    2.治疗组予痛风消颗粒，每次15g，3次每日，4周为一疗程。

    3.对照组予口服别嘌呤醇片，每次100mg，3次每日，4周为一疗程。

3、 诊断标准

3.1西医诊断标准

 痛风诊断标准参照1977年ACR痛风关节炎分类标准：

  痛风性关节炎慢性期的诊断标准：                           

（1） 痛风性关节炎反复发作，且近期无急性发作的关节肿痛；

（2） 持续的高尿酸血症；

（3） 痛风石；

注：以上3项（1）项为必要条件，加上第（2）项或者第（3）项即可诊断为痛风慢性期；[1]   高尿酸血症诊断:在普通饮食条件下，男性和绝经后女性血尿酸＞420umol/L(7mg/dl)，绝经前女性＞350umol/L(5.8mg/dl)诊断为高尿酸血症。[2]

3.2中医诊断标准

   参照2010国家中医药管理局医政司颁布的中医临床路径和中华人民共和国中医药行业标准《中医病证疗效诊断标准》中痛风寒湿痹阻型标准，结合临床经验拟定标准如下：

主症：关节疼痛，关节肿胀，畏寒肢冷，头身困重，脘腹痞满，大便溏稀；舌淡苔白或白腻。

次症：形体肥胖，皮下痛风石，神疲乏力；脉弦或濡缓。

寒湿痹阻证主症3项；或主症2项，加次症2项，即可诊断。

4、疗效评定

 4.1疾病疗效评定标准

    1.显效：经1疗程治疗后化验，血尿酸降至≤360mmol/L或下降幅度≥20%，血沉、C-反应蛋白检查明显下降或正常；

    2.有效：经1疗程治疗后化验，血尿酸降至≤400mmol/L或下降幅度≥10%但＜20%，血沉、C-反应蛋白检查有所下降；

    3.无效：经1疗程治疗后化验，血尿酸下降幅度＜10%或血尿酸不降反升，血沉、C-反应蛋白检查无明显下降或升高者。

   4.2症状疗效评定标准
    1.临床痊愈：中医临床症状、体征消失，证候积分减少≥95%；

    2.显效：中医临床症状、体征明显改善，证候积分减少≥70%；

    3.有效：中医临床症状、体征均有好转，证候积分减少≥30%；

4.无效：中医临床证状、体征均无明显改善，甚或加重，证候积分减少＜30%。

    注：评定症状为：关节疼痛，关节肿胀，畏寒肢冷，头身困重，脘腹胀满，神疲乏力，大便溏稀，以上症状分别对应轻度、中度、重度，计分为2、4、6分，如无所述症状计0分。
计算公式（采用尼莫地平法）：[(治疗前积分－治疗后积分)/治疗前积分]×100%。

5、统计学方法

   计数资料采用频数(构成比)进行统计描述；组间比较采用两个独立样本t检验，组内比较采用配对样本t检验，等级资料的两样本比较采用Wilcoxon秩和检验。

结果

1、 临床疗效分析

    显示两组治疗后临床疗效比较，治疗组显效9例，有效17例，无效4例，总有效率86.67%，对照组显效5例，有效19例，无效8例，总有效率73.33%。两组间比较P＜0.05，说明两组间疗效比较差异有显著性。
2、 中医症状总疗效分析

    表2表示两组治疗后中医症状总疗效比较，治疗组痊愈2例，显效9例，有效16例，无效3例，总有效率90.00%，对照组痊愈0例，显效4例，有效19例，无效7例，经两个独立样本的秩和检验，P＜0.05，说明两组间有效率差异具有显著性，治疗组有效率明显优于对照组。
表2 两组治疗后中医症状总疗效的比较（%）

	组别
	例数
	临床痊愈
	显效
	有效
	无效
	总有效率

	治疗组
	30
	2
	9
	16
	3
	90.00%

	对照组
	30
	0
	4
	19
	7
	76.67%


注：经两个独立样本的秩和检验，P=0.01＜0.05。

三、两组治疗前后临床症状总积分值比较（表3）

经配对样本t检验，两组在治疗前后临床症状积分比较有明显差异（P＜0.01），两组在治疗后组间比较也有统计学意义（P＜0.01），说明在改善临床症状方面，治疗组效果优于对照组。

表3治疗前后两组中医症状总积分比较（%）

	组别
	例数
	治疗前积分
	治疗后积分  

	治疗组
	30
	20.07±5.35
	7.07±4.21﹡△

	对照组
	30
	18.87±3.95
	11.40±4.20﹡ 


注：﹡表示本组治疗前后比较P=0.00＜0.01，△表示治疗后组间比较P=0.00＜0.01。

4、 两组临床主要症状的疗效分析

经配对样本t检验，治疗组所有症状积分治疗后均降低，比较治疗前后均有明显差异P＜0.01，对照组所有症状积分治疗后均降低，比较治疗前后均有明显差异P＜0.01或P＜0.05。各项症状在治疗后组间比较，均有统计学意义（P＜0.05），说明在改善症状方面两组均有效，但治疗组疗效明显优于对照组（见表4）。
表4主要中医临床症状的前后及组间比较(
[image: image1.wmf]x

±s)
	症 状
	           治疗组（N=30）                    对照组（N=30）        
	

	
	  治疗前         治疗后              治疗前         治疗后
	

	关节疼痛     3.20±1.35    0.93±1.36﹡       2.93±1.01    1.73±1.72△★
关节肿胀     2.87±1.63    0.76±0.99﹡       2.20±1.61    1.47±1.48△☆
畏寒肢冷     2.33±1.40    0.40±0.81﹡       2.00±1.39    1.13±1.46﹡★
头身困重     2.60±1.19    1.00±1.02﹡       2.67±1.42    2.00±1.39﹡★
脘腹痞满     2.73±1.78    1.07±1.01﹡       3.00±2.02    1.80±1.38﹡★
神疲乏力     3.33±1.52    1.53±1.25﹡       2.93±1.55    1.40±1.30﹡★
大便溏稀     2.80±1.86    1.33±0.96﹡       3.13±1.72    1.87±1.28﹡★


注：﹡表示本组前后比较p＜0.01，△表示本组前后比较p＜0.05；★表示治疗后两组间比较p＜0.0，☆表示治疗后两组间比较p＜0.05。

五、两组实验室指标情况比较     
1、两组治疗前后血尿酸值的比较（见表5）
经配对样本t检验，两组治疗前后血尿酸水平均下降，且前后比较都具有显著差异（P＜0.01）。但治疗后两组间血尿酸水平比较差异无统计学意义（P＞0.05）。

表5两组治疗前后血尿酸值的比较(
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±s)
	分组
	治疗前
	治疗后

	治疗组
	     530.33±74.43 
	456.60±79.70﹡△

	对照组
	     522.03±68.42
	434.80±65.83﹡


注：﹡表示两组治疗前后血尿酸水平比较P=0.00＜0.01，△表示治疗后两组间血尿酸水平比较P=0.25＞0.05。

2、 两组治疗前后ESR、CRP的值比较（见表6）

    经配对样本t检验，治疗组ESR、CRP数值在治疗前后差异具有显著性ESR、CRP（P＜0.01），对照组ESR、CRP数值在治疗前后差异具有显著性ESR（P＜0.01）、CRP（P＜0.05），说明两组均具有明显的抗炎作用，但治疗后两组间比较差异具有显著性（P＜0.05），说明治疗组抗炎作用明显优于对照组。   
表6两组治疗前后ESR、CRP的值(
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±s)
	     分组
	
	ESR（mm/h）
	CRP（mg/L）

	治疗组
	治疗前
	29.93±8.46
	9.23±7.90

	
	治疗后
	14.80±5.83△
	3.36±3.31△

	对照组
	治疗前
	26.07±8.37
	9.37±6.44

	
	治疗后
	18.86±7.40▲﹡
	6.63±5.34▲﹡


注：ESR组△ 表示前后比较P=0.00＜0.01，▲表示前后比较P=0.00＜0.01，﹡表示P=0.03＜0.05。CRP组△表示前后比较P=0.00＜0.01，▲表示前后比较P=0.01＜0.05，﹡表示P=0.02＜0.05。

六、其它安全指标及不良反应的观察
治疗组、对照组治疗前后检测一般状况、血常规、尿常规、ECG、肝肾功能等，经统计学分析，上述指标在治疗前后比较，差异无统计学意义（P＞0.05），在整个治疗过程中，治疗组有2例患者出现痛风性关节炎急性发作；对照组在整个治疗过程中，治疗后出现4例患者肝功能转氨酶升高，停药后恢复正常；1例患者出现过敏性皮疹，3例患者出现痛风急性发作，3例患者出现出现胃肠道反应，以上不良反应均予对症处理后缓解，并完成疗程。

                         讨论

痛风慢性期具有长期性、反复性等特点，常经久迁延不愈，如不进行有效地控制，致残率高，预后欠佳。而西医治疗需长期服用别嘌醇片、苯溴马隆片、碳酸氢钠片等药才能维持其稳定性，且胃肠道反应及肝肾功能的损害明显，如长期服用患者常不能耐受。中医药治疗具有其独特的优势，本研究旨在前人研制的基础上，采用名医经验，运用扶阳理论，进行探索性研究，从寒湿论治痛风慢性期，为降低患者急性痛风性关节炎的发生率，降低血尿酸水平及并发症的发生与发展而提供一个新的方法。

痛风消颗粒是由云南名老中医吴生元教授通过对吴佩衡学术思想的研究、长期的临床实践及结合云南地域气候特点，运用扶阳理论所研制出的治疗痛风性关节炎的内服剂，由附片、制草乌、黄芪、防己、桂枝、白术、川芎、茯苓、牛膝、羌活、独活、秦艽、海桐皮、海风藤、透骨草、细辛、苡仁、淫羊藿、生姜、大枣、甘草组成，具有温阳散寒除湿、益气活血通络之效。本课题研究发现痛风消颗粒治疗痛风性关节炎慢性期（寒湿痹阻型）的疗效优于对照组。能有效改善患者头身困重，脘腹痞满，神疲乏力，关节疼痛，关节肿胀，畏寒肢冷，大便溏稀，等中医主要症候。并能有效地降低血尿酸水平、降低患者的炎性指标。且治疗组并未发现明显不良反应，痛风消颗粒是治疗痛风慢性期安全有效地药物。
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