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摘要：目的：观察小针刀联合臭氧水治疗痛风石患者的临床疗效。 方法：84 例痛风患者按照随机数字表法分为观察组与对照

组，每组各 42 例。 对照组给予常规治疗，观察组在对照组治疗基础上给予小针刀联合臭氧水外治。 两组均治疗 3 周。 比较两

组患者治疗后血尿酸水平、双源CT痛风石体积、视觉模拟评分及中医证候积分。 结果：治疗后，两组患者血尿酸水平、视觉模

拟评分及中医证候积分均显著低于治疗前（P＜0.01），且观察组血尿酸水平、视觉模拟评分及中医证候积分均低于同期对照

组（P＜0.05）。 治疗后，观察组双源CT痛风石体积明显缩小（P＜0.01），且明显小于同期对照组（P＜0.01）。 治疗后，观察组

有效率为 95.24%，对照组有效率为 76.19%，观察组有效率显著高于同期对照组（P＜0.01）。 结论：小针刀联合臭氧水外治

可以显著减小痛风患者痛风石体积、减轻临床症状，提高生活质量，且临床有效率和安全性较高。
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Abstract:Objective:Toobservetheclinicalefficacyofsmallneedle-knifecombined with ozonewaterin thetreatmentofpatientswith

goutstones.Methods:84 goutpatientswererandomlydivided intoan observation group and acontrolgroup，with 42 casesin each

group.Thecontrolgroup received conventionaltreatment，whiletheobservation group received acombination ofsmallneedleknifeand

ozonewaterexternaltherapyin addition tothetreatmentgiven tothecontrolgr-oup.Both groupsweretreated for3 weeks.Blood uric

acid levels，dual-sourceCTgoutstonevolume，visualanaloguescale（VAS） scores，and traditionalChinesemedicine（TCM） syn-

dromescoreswerecompared aftertreatment.Results:Aftertreatment，blood uricacid levels，VAS scores，and TCMsyndromescoresin

both groupsweresignificantlylowerthan thosebeforetreatment（P＜0.01），and theobservation group showed lowerblood uricacid

levels，VAS scores，and TCMsyndromescorescompared tothecontrolgroup （P＜0.05）.Aftertreatment，dual-sourceCTshowed that

thegoutstonevolumein theobservation group wassignificantlyreduced （P＜0.01），which wasalsosignificantlysmallerthan thatof

thecontrolgroup atthesametimepoint（P＜0.01）.Theeffectiveratein theobservation group was95.24%，compared to76.19% in

thecontrolgroup，with theobservation group showingasignificantlyhighereffectiverate（P＜0.01）.Conclusion:Externaltreatment

with smallneedle-knifecombined with ozonewatercan significantlyreducethesizeofgoutstonesin patients，alleviateclinicalsymp-

toms，improvequalityoflifeand demonstratehigh clinicalefficacyand safety.
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  痛风是一种由尿酸代谢紊乱引起的慢性代谢性

疾病。 据统计，我国高尿酸血症的总体患病率已达

13.3%，痛风性关节炎的发病率为 1.6%，并呈年轻

化趋势[1 -2] 。 痛风不规范治疗或治疗不达标，病程

进展，机体内单钠尿酸盐结晶可沉积于关节、滑膜或

其他组织器官，引起周围组织反复发生慢性炎症反

应，组织纤维化而形成固体结节[3] ，即痛风石。 西

医治疗痛风石的药物主要为非布司他、苯溴马隆及

非甾体抗炎药、糖皮质激素等。 这些药物虽然能够

降低血尿酸水平并缓解症状，但须长期服用，容易刺

激胃肠黏膜，损害肝肾功能[4] ，且患者常难以坚持，

依从性差。 外科手术虽然可以有效清理痛风石，但

手术治疗创伤面积较大，且存在术后伤口愈合困难、

感染风险高等问题[5] 。 周淑娟基于痛风石多位于

关节周围部位表浅以及痛风石粉末状的病理特征，

采用“小针刀联合臭氧水”的微创干预方案治疗痛

风石疗效显著。 该方案通过小针刀微创切口，同步

辅以臭氧水局部冲洗，清除粉末状尿酸盐结晶，提高

疗效，缩短病程。 本研究拟采用前瞻性、单中心、随

机对照、双盲的临床研究方法，观察小针刀联合臭氧

水治疗痛风石的临床疗效，为痛风石的外治法提供

参考。

1 资料与方法

1.1 一般资料 所有病例均来源于河南中医药大

学第三附属医院风湿科门诊及住院患者，该研究已

获得河南中医药大学第三附属医院科研伦理委员会

审核批准，伦理批号:2025HL-011。 选取 2025 年 3

月至 2025 年 5 月在河南中医药大学第三附属医院

风湿科诊断为痛风的门诊或住院患者 84 例，所有患

者按照随机数字表法平均分为观察组和对照组。 两

组患者一般资料比较，差异无统计学意义 （P＞

0.05），具有可比性，详见表 1。

表 1 两组患者一般资料比较 （-x±s）

组别 n 性别（男/女，例） 年龄/岁 病程/年

对照组 42 39/3 35.79 ±6.46 6.38 ±2.34

观察组 42 40/2 35.17 ±6.64 6.67 ±5.51

t/Z值 0.213 0.433 0.540

P值 0.645 0.666 0.590

1.2 诊断标准 西医诊断标准参照 2015 年美国风

湿病学会/欧洲抗风湿联盟痛风分类标准[6] ；中医

诊断标准参照《中医病证诊断疗效标准》 [7]中的“痛

风的诊断依据、证候分类、疗效评定”标准。

1.3 病例纳入及排除标准（自拟）

1.3.1 纳入标准 （1）符合上述痛风诊断标准且

存在痛风石者；（2）痛风石体积为 0.25 ～1.00 cm3；

（3）未服用其他治疗痛风石的药物；（4）意识清楚，

能够理解并完成量表内容；（5）患者有治疗要求且

依从性高，能配合治疗及随访；（6）自愿参与原则，

充分了解试验内容后签署知情同意书。

1.3.2 排除标准 （1）合并其他系统严重疾病；

（2）对本课题所使用药物有禁忌证或惧怕针刀者；

（3）服用与本治疗方案相冲突的药物或其他临床试

验受试者；（4）精神疾患、行为障碍、严重听力和视

觉障碍无法合作者；（5）妊娠或哺乳期妇女；（6）研

究者认为不宜参加本临床试验的患者。

1.3.3 剔除和脱落标准 （1）临床资料不完整者；

（2）不能按照试验方案进行足量治疗者；（3）自行要

求退出试验者。

1.4 样本量估算 样本量估算采用 《医学统计

学》 [8]计算本研究所需最小样本量，样本量估计公

式为N=2 ×δ2 ×（Zα+Zβ）
2 /（P1 -P2）

2，设置 α=

0.05，Zα=1.96，检验效能:1 -β=80%，Zβ=0.84，

δ=2.38。 根据既往同类文献资料[9 -10] ，西药中医

证候有效率大约 75%，本研究治疗方案预估中医证

候有效率大约 95%，通过计算，每组样本量至少为

35 例，预估约 20%的脱落或失访率，故每组扩大样

本量至 42 例，即两组需总样本量为 84 例。

1.5 治疗方法 两组患者均需要低嘌呤清淡饮食，

限制高油、高盐、高糖食物摄入，忌食辛辣刺激类食

物。

1.5.1  对照组 非布司他 （生产药品批号:

H20130081，江苏恒瑞医药股份有限公司生产，每片

40 mg）40 mg，口服，每日 1 次。

1.5.2 观察组 在对照组治疗基础上给予小针刀

联合臭氧水外治。 具体操作流程如下:患者取平卧

位，选择痛风石多为第一跖趾关节，首先根据双源

CT痛风石检查结果确定穿刺部位和穿刺深度，标记

治疗点，常规吉尔碘常规局部消毒 3 遍，戴无菌手

套，铺无菌洞巾，取痛风石上方中点作为穿刺点，使

用 5 mL一次性注射器抽取体积分数 2%盐酸利多

卡因 1.0 mL+生理盐水 1.5 mL经皮下浸润麻醉至

痛风石腔后注入剩余约 1 mL液体，使用1.0 mm×

80.0 mm一次性医用无菌小针刀（注册证号:冀械
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注准 20202200649，保定华有医疗器械有限公司）通

过穿刺点平行于肌腱韧带作切口，可见含白色尿酸

盐结晶渗出液流出，继续使用 5 mL一次性注射器抽

取质量浓度为 23 mg·L-1臭氧水（5 mL）灌注冲洗

痛风石腔，冲洗出含白色粉末状尿酸盐结晶的臭氧

水或伴见少量肉芽肿产生的血性渗出液，反复冲洗

3 ～5 次，直至流出的液体无白色尿酸盐结晶。 再寻

找针刀切口周围痛风石硬结点，行小针刀平行肌腱

韧带纵切割 1 ～2 刀，纵行剥离 3 ～5 次，松解含有痛

风石的组织纤维粘连并达到粉碎痛风石的效果，用

质量浓度为 23 mg·L-1臭氧水（5 mL）再次反复冲

洗尿酸盐结晶直至无白色粉末状结晶，检查切口周

围无痛风石硬结，消毒局部切口，放置引流条，无菌

纱布局部包扎，医用胶布固定。 在整个治疗过程中，

需要特别注意保护患者的神经和血管。 第 2 天、第

3 天连续换药 2 次，清除局部含尿酸盐结晶的渗出

液，嘱患者保持皮肤创口的干燥和清洁。 根据尿酸

盐结晶排除情况，5 ～7 d 后再次行臭氧水冲洗清理

痛风石 1 次，具体操作同前。

两组治疗周期均为 3 周。

1.6 观察指标 （1）血尿酸测定。 所有纳入患者

于治疗前、治疗 3 周后分别进行血尿酸检测。 （2）

双源 CT检查。 所有纳入患者治疗前、治疗 3 周后

分别检查同一患处双源CT，观察痛风石体积变化情

况。 （3）视觉模拟评分。 治疗前后对患者进行视觉

模拟评分疼痛评估。 分值为 0 ～10 分，分数越高，表

示疼痛越剧烈。 （4）中医证候积分。 依据《中药新

药临床研究指导原则》 [11]的症状分级量化表进行证

候积分评分，分别以关节疼痛、关节肿胀、皮肤发红、

关节僵硬、病变周围皮温升高、活动受限等的程度

（无=0 分、轻 =1 分、中 =2 分、重 =3 分）进行评

分。 量表总共由 10 个问题构成，分为主症、次症两

部分。 每个问题的计分值为 0 ～3 分，得分越高，表

示症状越严重。 治疗前以及治疗 3 周后分别进行记

录。

1.7 临床疗效判定标准 痊愈:主要症状消失，活

动正常，疗效指数≥95%；显效:主要症状明显减轻，

70%≤疗效指数 ＜95%；有效:主要症状均有好转，

30%≤疗效指数＜70%；无效:主要症状均无明显改

善，甚至加重，疗效指数＜30%[11] 。

疗效指数=（治疗前评分 -治疗后评分）/治疗

前评分×100%

有效率=（痊愈+显效+有效）/n×100%

1.8 统计学方法 采用 SPSS 23.0 软件对本次试

验数据进行分析。 计数资料组间比较采用χ2 检验；

计量资料采用均数 ±标准差（-x±s）表示，符合正态

分布及方差齐性检验的数据采用 t检验，不符合正

态分布的数据采用秩和检验。 P＜0.05 为差异有统

计学意义。

2 结果

2.1 两组患者治疗前后血尿酸水平比较 治疗后，

两组患者血尿酸水平显著低于治疗前（P＜0.01），

且观察组血尿酸水平低于同期对照组（P＜0.05、

0.01），见表 2。

表 2 两组患者治疗前后血尿酸

水平比较 （-x±s，μmol·L-1）

组别 n 治疗前 治疗后 t值 P值

对照组 42 544.44 ±37.15 360.89 ±22.09 72.135 0.000

观察组 42 546.33 ±38.93 350.57 ±23.88 76.312 0.000

t值 0.227 2.058

P值 0.821 0.043

2.2 两组患者治疗前后痛风石体积比较 治疗后，

观察组双源CT痛风石体积明显缩小（P＜0.01），且

观察组痛风石体积明显小于同期对照组 （P＜

0.01），见表 3。

表 3 两组患者治疗前后痛风石

体积比较 （-x±s，cm3）

组别 n 治疗前 治疗后 t值 P值

对照组 42 0.55 ±0.11 0.53 ±0.16 1.672 0.102

观察组 42 0.55 ±0.15 0.33 ±0.12 28.853 0.000

t值 0.138 6.873

P值 0.891 0.000

2.3 两组患者治疗前后视觉模拟评分比较 治疗

后，两组患者视觉模拟评分均显著低于治疗前（P＜

0.01），且观察组视觉模拟评分低于同期对照组

（P＜0.05），见表 4。

表 4 两组患者治疗前后视觉模拟

评分比较 （-x±s，分）

组别 n 治疗前 治疗后 t值 P值

对照组 42 4.40 ±0.99 2.71 ±1.58 11.861 0.000

观察组 42 4.43 ±1.11 1.53 ±1.17 43.669 0.000

t值 0.104 3.917

P值 0.917 0.000
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2.4 两组患者治疗前后中医证候积分比较 治疗

后，两组患者中医证候积分均显著低于治疗前（P＜

0.01），且观察组中医证候积分低于同期对照组

（P＜0.05），见表 5。

表 5 两组患者治疗前后中医证候

积分比较 （-x±s，分）

组别 n 治疗前 治疗后 t值 P值

对照组 42 20.21 ±2.12 10.38 ±5.92 10.784 0.000

观察组 42 20.88 ±2.62 7.12 ±5.41 21.056 0.000

t值 1.280 2.636

P值 0.204 0.010

2.5 两组患者临床疗效比较 治疗后，观察组有效

率为 95.24%，对照组有效率为 76.19%，观察组有

效率显著高于同期对照组（P＜0.01），见表 6。

表 6 两组患者临床疗效比较 例

组别 n 痊愈 显效 有效 无效 有效率/% Z值 P值

对照组 42 2 15 15 10 76.19

观察组 42 7 20 13 2 95.24
2.279 0.005

3 讨论

痛风病程分为无症状高尿酸血症期、痛风急性

发作期、痛风间期及慢性痛风石病变期 4 个阶段。

而当痛风急性发作时，患者多进行止痛治疗，非风湿

科专科医生忽视规范降尿酸治疗，或患者疼痛症状

缓解后未坚持低嘌呤饮食及治疗依从性差导致降尿

酸不达标，进而痛风病情不断进展，逐步演变为慢性

痛风而出现痛风石。 临床中痛风石一般好发于足第

一跖趾关节、踝关节、指间关节等部位，最常见足第

一跖趾关节，日久易侵蚀关节韧带、关节软骨等，严

重则可破坏骨质，导致关节畸形而形成功能障

碍[12] 。 当痛风石体积过大时易使表面皮肤破溃引

起感染性骨髓炎，形成慢性溃疡，甚至败血症，给患

者生理、心理健康造成严重影响[13] 。 该病属于中医

“痹证”“浊瘀痹”“痰核”等范畴，其病位在关节，病

机为先天禀赋不足或后天过食膏腴，酒食不节，伤及

脾胃，导致脏腑功能失调，水谷运化失调，产生痰湿

瘀病理性代谢产物。 病理性代谢产物又作为致病因

素困脾扰肾，形成恶性循环，日久化为湿热浊毒，痰

瘀壅滞关节血脉，阻滞经络，终则停聚凝结为患形成

痰核。

中医外治之法具有简便廉验的优势，其理同于

内治，法异而功同。 小针刀是基于“九针”中的鑱

针、锋针并汲取现代医学中外科手术刀而成的医学

新疗法，既吸取了中医针灸精华部分，同时又具备手

术刀的切割功能，在软组织疼痛和关节疾病中广泛

应用，还具有创伤小、出血少、恢复快等优势[14] 。 臭

氧水是由臭氧溶解于水中形成的，其半衰期为 20 ～

40 min，由于其分解产生的羟基、自由基具有更高效

的杀菌作用，能够调节免疫，抑制氧化反应，且安全

性高，所以广泛辅助应用于临床治疗[15 -16] 。 研究发

现，质量浓度为 23 mg·L-1的臭氧水能够充分发挥

臭氧强氧化作用破坏尿酸盐结晶结构，并具有抑菌、

抗炎、镇痛的效果，臭氧水关节腔冲洗用于骨性膝关

节炎、类风湿关节炎等风湿免疫性疾病引起的关节

炎已经取得显著疗效[17] 。 笔者运用小针刀联合臭

氧水清除痛风石，给有形浊邪以出路，不仅疗效显

著、操作简便、创伤范围小，还能避免长期服药对胃

肠道的刺激及肝肾功能的不良反应，患者的接受度

更高。

本研究结果显示，观察组有效率为 95.24%，显

著高于对照组的 76.19%。 分析其原因，小针刀联

合臭氧水治疗痛风石能够发挥协同作用，在松解痛

风石、粉碎痛风石的同时能够促进组织修复和抑制

炎症反应，从而提高临床疗效。 观察组血尿酸水平、

视觉模拟评分、中医证候积分显著低于同期对照组。

究其原因，二者联合治疗能够通过直接松解病患组

织的挛缩或粘连以减少周围组织的压力，还可直接

作用于神经末梢，抑制前列腺素及缓激肽的释放，阻

断疼痛信号的传导[18 -19] 。 有研究发现，小针刀切开

局部皮肤后使含有致痛因子的血液直接排出体外，

并抑制如 IL-1β、IL-6 和 TNF-α等炎症介质分

泌，减少炎症刺激，避免出现无菌性炎症[20] 。 同时，

臭氧水中的活性氧分子具有较强的杀菌能力，可以

减少局部滋生细菌，预防治疗后伤口细菌感染的发

生[21] ，其还具有强大的抗炎作用，可抑制致炎因子

如IL-4、TNF-α、IL-1β等的分泌[22] ，也有明显

的镇痛、抗炎、消肿功效，促使炎症消退。 本研究双

源CT结果显示，观察组治疗后痛风石体积小于同

期对照组，是由于小针刀松解术可松解痛风石的粘

连，清除痛风石游离体，减少尿酸盐结晶的沉积，恢

复关节功能障碍[23] 。 同时臭氧水可以改善局部微

循环，维持软骨细胞的正常代谢，抑制软骨细胞变

性，促进关节软骨修复与再生，改善关节活动度[24] 。

综上所述，小针刀联合臭氧水外治疗法可有效
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缩小患者痛风石体积、缓解临床症状、改善生活质

量，且具有较高的临床疗效及安全性。
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