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摘要： 目的 　 探究降酸护肾方联合非布司他片对痛风性肾病患者的临床疗效。 方法 　 １０３ 例患者随机分为对照组

（５１ 例）和观察组 （５２ 例）， 对照组给予非布司他片， 观察组在对照组基础上加用降酸护肾方， 疗程 １２ 周。 检测临床

疗效、 中医证候评分、 肾功能指标 （血肌酐、 尿素氮）、 ２４ ｈ 尿蛋白定量、 β２ 微球蛋白、 不良反应发生率变化。
结果　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， ２ 组中医证候评分、 血肌酐、 尿素氮、 ２４ ｈ 尿蛋白定量降低

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， β２ 微球蛋白升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 ２ 组不良反应发生率比较， 差异无统计学意

义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。 结论　 降酸护肾方联合非布司他片可安全有效地改善痛风性肾病患者肾功能和临床症状。
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　 　 痛风性肾病是一种临床常见的肾脏疾病， 其发生与痛

风病程长期不稳定、 高尿酸血症等因素密切相关， 严重影

响患者身体健康与生活质量［１］ 。 目前， 痛风性肾病的治疗

以降低尿酸水平、 减轻炎症反应、 保护肾功能为主， 相关

药物主要为非布司他片等［２⁃３］ ， 但单一药物疗效有限， 长期

使用容易出现耐药性、 不良反应等问题， 故急需寻找更有

效安全的方法［４］ 。 降酸护肾方能调节体内酸碱平衡， 改善

尿酸代谢， 从而起到降低尿酸水平、 保护肾功能的作

用［５］ ， 但目前对该方联合非布司他片治疗痛风性肾病的临

床研究不足， 其安全性和有效性亟待进一步验证， 故本研

究对其进行考察， 以期为相关临床治疗提供更科学的方案，
现报道如下。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 一般资料　 ２０２１ 年 １２ 月至 ２０２３ 年 １２ 月就诊于宁夏

中医医院暨中医研究院肾病科的 １０３ 例痛风性肾病患者，
随机数字表法分为对照组 （５１ 例） 和观察组 （５２ 例）， ２
组一般资料见表 １， 可知差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 具

有可比性。 研究经宁夏回族自治区中医医院医学伦理委员

会批准 （伦理第 ２０２１⁃２２ 号）。

表 １　 ２ 组一般资料比较 （ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例
性别 ／ 例

男 女
平均年龄 ／ 岁 平均 ＢＭＩ ／ （ｋｇ·ｍ－２）

基础疾病 ／ 例
高血压 糖尿病

对照组 ５１ ２９ ２２ ５１􀆰 ９８±９􀆰 ４０ ２５􀆰 ４９±２􀆰 ５９ １２ ３
观察组 ５２ ３０ ２２ ５２􀆰 ５８±９􀆰 ２５ ２５􀆰 ５４±２􀆰 ６７ １１ ４

１􀆰 ２　 诊断标准

１􀆰 ２􀆰 １　 西医　 符合 《原发性痛风诊断和治疗指南》 ［６］ 中的

痛风临床诊断标准， 以及中华医学会发布的痛风性肾病诊

断标准［７］ 。
１􀆰 ２􀆰 ２　 中医　 符合 《中医内科学》 ［８］ 中的湿热瘀滞证辨证

标准， 主证四肢沉重， 关节红肿热痛， 颜面或下肢水肿；
次证口渴， 失眠， 咽喉痛， 皮肤溃疡， 尿黄， 便秘； 舌红

苔黄腻， 脉滑数。
１􀆰 ３　 纳入标准　 （１） 符合 “１􀆰 ２” 项下诊断标准； （２） 尿

酸血清浓度男性超过 ４２０ μｍｏｌ ／ Ｌ 或女性超过 ３６０ μｍｏｌ ／ Ｌ；
（３） 肾小球滤过率 （ｅＧＦＲ） 降低或肾功能不全； （４） 患

者了解本研究， 签署知情同意书。
１􀆰 ４　 排除标准　 （１） 存在严重的心血管疾病、 肝功能异

常或其他重要器官功能不全； （２） 曾接受肾移植或正接受

免疫抑制剂治疗； （３） 曾接受与痛风性肾病相关的其他药

物治疗， 如利尿剂、 非甾体抗炎药等， 或最近 ３ 个月内接

受过上述治疗； （４） 患有高血压、 糖尿病、 慢性肾炎、 发

作性运动诱发性运动障碍等原发病。
１􀆰 ５　 治疗手段　 ２ 组均限制高嘌呤食物摄入， 如肉类、 海

鲜、 酒类等， 以期减少尿酸产生； 充足饮水， 以期增加尿

液排出、 尿酸排泄； 调整生活方式， 规律运动。
１􀆰 ５􀆰 １　 对照组　 给于非布司他片 （杭州中美华东制药有限
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公司， 国药准字 Ｈ２０１３０００９）， 每天 １ 次， 每次 ４０ ｍｇ， 疗

程 １２ 周。
１􀆰 ５􀆰 ２　 观察组　 在对照组基础上加用降酸护肾方， 组方药

材北柴胡 ６ ｇ、 党参 １５ ｇ、 黄芪 ３０ ｇ、 熟地黄 １５ ｇ、 酒萸肉

２０ ｇ、 麸炒山药 ２０ ｇ、 黄柏 １２ ｇ、 麸炒苍术 １２ ｇ、 薏苡仁

３０ ｇ、 牛膝 １０ ｇ、 石韦 ２０ ｇ、 绵萆薢 ２０ ｇ、 威灵仙 １５ ｇ、 土

茯苓 ２０ ｇ、 忍冬藤 １５ ｇ、 络石藤 １５ ｇ、 当归 １５ ｇ、 红花

１５ ｇ、 麸炒神曲 １０ ｇ、 砂仁 ９ ｇ （后下）， 水肿较重者， 加车

前子 ３０ ｇ、 冬瓜皮 ３０ ｇ； 尿频尿急尿痛者， 加萹蓄 １５ ｇ、 瞿

麦 １５ ｇ； 血压高者， 加天麻 １０ ｇ； 肌酐升高者， 加蝉蜕 １２
ｇ、 僵蚕 １２ ｇ、 姜黄 １２ ｇ， 每天 １ 剂， 水煎 ３００ ｍＬ， 分 ２ 次

服用， 每次 １５０ ｍＬ， 疗程 １２ 周。
１􀆰 ６　 疗效评价　 参照 《尿酸性肾病的诊断、 辨证分型及疗

效评定 （试行方案） 》 ［９］， （１） 完全缓解， 症状完全消失，
尿酸水平恢复正常， 肾功能明显改善， 未出现肾病相关的并

发症； （２） 显著改善， 症状明显减轻， 尿酸水平有所下降，
肾功能有一定程度的改善， 但尚未完全缓解； （３） 有效， 症

状有所减轻， 尿酸水平有所下降， 肾功能有一定程度的改

善， 但仍存在一些症状或轻微的异常； （４） 无效， 症状和肾

功能未明显改善， 尿酸水平未明显降低或出现严重的并发

症， 甚至病情进展。 总有效率＝ ［ （完全缓解例数＋显著改善

例数＋有效例数） ／总例数］ ×１００％ 。
１􀆰 ７　 指标检测

１􀆰 ７􀆰 １　 中医证候评分　 参照 《中药新药临床研究指导原则

（试行） 》 ［１０］ ， 包括四肢沉重、 肢体关节红肿、 肢体关节灼

热、 肢体关节疼痛， 按严重程度分为无 （０ 分）、 轻度 （１
分）、 中度 （２ 分）、 重度 （３ 分）。
１􀆰 ７􀆰 ２　 肾功能指标 　 清晨采集 ２ 组患者空腹静脉血各 ５
ｍＬ， 采用 ＢＳ⁃２００ 全自动生化分析仪 （深圳迈瑞生物医疗电

子股份有限公司） 检测血肌酐、 尿素氮水平， 计算肾小球

滤过率。
１􀆰 ７􀆰 ３　 β２ 微球蛋白水平　 采集 ２ 组患者尿液， 离心去除杂

质和细胞残留物， 采用酶联免疫吸附试验 （ＥＬＩＳＡ） 检测

β２ 微球蛋白水平。
１􀆰 ７􀆰 ４　 ２４ ｈ 尿蛋白定量　 采集 ２ 组患者 ２４ ｈ 内全部尿液，
采用双缩脲法检测 ２４ ｈ 尿蛋白定量。
１􀆰 ７􀆰 ５　 不良反应发生率 　 治疗期间， 记录 ２ 组肝功能异

常、 胃肠不适、 皮肤瘙痒等不良反应发生情况， 计算其发

生率。
１􀆰 ８　 统计学分析　 通过 ＳＰＳＳ ２７􀆰 ０ 软件进行处理， 计数资

料以百分率表示， 组间比较采用卡方检验； 计量资料以

（ｘ±ｓ） 表示， 组间、 组内比较均采用 ｔ 检验。 Ｐ＜０􀆰 ０５ 表示

差异具有统计学意义。
２　 结果

２􀆰 １　 临床疗效　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５），
见表 ２。

表 ２　 ２ 组临床疗效比较 ［例 （％） ］
组别 例数 ／ 例 完全缓解 显著改善 有效 无效 总有效

对照组 ５１ １１（２１􀆰 ５６） １５（２９􀆰 ４１） １４（２７􀆰 ４５） １１（２１􀆰 ５６） ４０（７８􀆰 ４３）
观察组 ５２ １９（３６􀆰 ５３） １６（３０􀆰 ７６） １３（２５􀆰 ００） ４（７􀆰 ６９） ４８（９２􀆰 ３０）∗

　 　 注： 与对照组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ２　 中医证候评分 　 治疗后， ２ 组中医证候评分降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ３。
表 ３　 ２ 组中医证候评分比较 （分， ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例
四肢沉重 肢体关节红肿 肢体关节灼热 肢体关节疼痛

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 ５１ ２􀆰 ５３±０􀆰 ４２ １􀆰 ５４±０􀆰 ３４＃ ２􀆰 ７１±０􀆰 ５３ １􀆰 ５１±０􀆰 ３０＃ ２􀆰 ７６±０􀆰 ４６ １􀆰 ３２±０􀆰 ３２＃ ２􀆰 ３４±０􀆰 ５１ １􀆰 ２７±０􀆰 ３１＃

观察组 ５２ ２􀆰 ５５±０􀆰 ４４ １􀆰 ０２±０􀆰 ３０＃∗ ２􀆰 ９０±０􀆰 ５６ １􀆰 ０４±０􀆰 ２５＃∗ ２􀆰 ７３±０􀆰 ４３ ０􀆰 ９９±０􀆰 ２８＃∗ ２􀆰 ３６±０􀆰 ５４ １􀆰 ０３±０􀆰 ２８＃∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ３　 肾功能指标　 治疗后， ２ 组血肌酐、 尿素氮水平降低

（Ｐ＜０􀆰 ０５）， 肾小球滤过率升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明

显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ４。

表 ４　 ２ 组肾功能指标比较 （ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例
血肌酐 ／ （μｍｏｌ·Ｌ－１） 尿素氮 ／ （ｍｍｏ·Ｌ－１） 肾小球滤过率 ／ ［ｍＬ·（ｍｉｎ·１􀆰 ７３ ｍ２） －１］

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 ５１ ４３２􀆰 ０９±４９􀆰 ８７ ３８２􀆰 １８±３２􀆰 ８８＃ ２３􀆰 ０９±３􀆰 １１ １９􀆰 ２２±２􀆰 ６４＃ ４８􀆰 ２２±７􀆰 １０ ５５􀆰 １８±５􀆰 ８２＃

观察组 ５２ ４３１􀆰 ８９±４８􀆰 ７９ ２９３􀆰 ２６±２８􀆰 ８０＃∗ ２２􀆰 ９６±３􀆰 ３８ １４􀆰 ０２±２􀆰 ３３＃∗ ４８􀆰 ３１±７􀆰 １５ ６２􀆰 ３９±６􀆰 ２９＃∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

２􀆰 ４　 ２４ ｈ 尿蛋白定量、 β２ 微球蛋白水平 　 治疗后， ２ 组

２４ ｈ尿蛋白定量、 β２ 微球蛋白水平降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观

察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 见表 ５。
２􀆰 ５　 不良反应发生率　 ２ 组不良反应发生率比较， 差异无

统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 见表 ６。
３　 讨论

痛风性肾病是由长期高尿酸血症引起的肾脏损害， 长

期高尿酸血症会导致尿酸结晶在肾脏内沉积， 引起肾小管、
肾间质炎症反应， 最终导致其功能受损， 甚至发展为慢性

肾脏疾病［１１⁃１２］ 。 降酸护肾方具有清热解毒、 利水消肿、 活

血化瘀、 滋阴养肾等功效， 可用于调节体内酸碱平衡、 改

善肾功能、 减少尿酸， 而非布司他片可通过降低尿酸血症
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　 　 　 　 表 ５　 ２ 组 ２４ ｈ 尿蛋白定量、 β２ 微球蛋白水平比较 （ｘ±ｓ）

组别 例数 ／ 例
２４ ｈ 尿蛋白定量 ／ ｍｇ β２ 微球蛋白 ／ （Ｕ·Ｌ－１）

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 ５１ ４８１􀆰 ９３±１９􀆰 ５８ ２４９􀆰 ４４±９􀆰 ４２＃ ４５􀆰 ４５±１５􀆰 ８０ ４２􀆰 ９５±１３􀆰 ２８＃

观察组 ５２ ４８２􀆰 ０９±１８􀆰 ６７ １２４􀆰 ９１±９􀆰 ８５＃∗ ４４􀆰 ９４±１５􀆰 ８２ ３３􀆰 ７３±１１􀆰 ０９＃∗

　 　 注： 与同组治疗前比较，＃Ｐ＜０􀆰 ０５； 与对照组治疗后比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５。

表 ６　 ２ 组不良反应发生率比较 ［例 （％） ］
组别 例数 ／ 例 肝功能异常 胃肠反应 皮肤瘙痒 总发生

对照组 ５１ １（１􀆰 ９６） ２（３􀆰 ９２） １（１􀆰 ９６） ４（７􀆰 ８４）
观察组 ５２ １（１􀆰 ９２） １（１􀆰 ９２） ２（３􀆰 ８４） ４（７􀆰 ６９）

水平来减轻痛风性肾病的症状和并发症［１３⁃１４］ ， 两者联用可

综合调理尿酸代谢， 改善肾功能， 减轻症状， 为相关临床

治疗提供更有效的选择。
β２ 微球蛋白能够反映肾脏状态， 本研究发现观察组该

因子水平降低， 表示肾功能有所改善。 卢婉君等［１５］ 报道，
四君子合温胆汤加减方联合非布司他片在改善脾肾气虚夹

痰瘀型早期痛风性肾病患者肾功能、 血脂情况及临床症状

方面的效果优于单用非布司他片。 杨朔等［１６］ 提出， 痛风克

汤联合常规治疗对痛风性肾病具有显著的临床疗效。
降酸护肾方以参芪地黄汤为基础进行加减， 方中黄芪、

党参、 熟地黄为君药， 可增强机体免疫力， 促进免疫调节

功能［１７］ ， 并且熟地黄具有滋阴补肾功效， 能增强肾脏修复

能力， 促进肾功能恢复［１８］ ； 麸炒神曲以消食化滞、 防止补

益滋腻碍脾生痰湿， 而柴胡、 薏苡仁清热利湿， 有助于清

除体内的湿热毒邪， 改善肾功能， 减轻症状［１９］ ， 并且薏苡

仁还具有调节消化系统功能作用， 有助于改善消化不

良［２０］ 。 另外， 非布司他片通过增加尿酸排泄来减轻肾小管

的负担， 而降酸护肾方所含成分可进一步促进肾小管修复，
防止尿酸结晶沉积和损伤， 故在治疗过程中可根据患者具

体情况调整后者配伍和剂量， 以期达到最佳效果［２１］ 。
综上所述， 降酸护肾方联合非布司他片可有效改善痛

风性肾病患者肾功能和临床症状， 可为相关临床治疗提供

新的思路和选择。 为了进一步验证降酸护肾方临床应用价

值， 还需开展更大样本、 长期随机对照研究， 并对不同患

者的适用性作进一步探讨。
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