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摘要　 目的:探讨四君温胆方结合非布司他片治疗痛风性肾病临床效果及对患者肾功能的影响。 方法:
纳入 2023 年 1 月—2025 年 1 月安庆市第一人民医院肾内风湿科收治的 148 例痛风性肾病患者,采用随

机数字表法将患者平均分为对照组和观察组,每组 74 例,对照组患者采用非布司他片治疗,观察组患者

采用非布司他片 + 四君温胆方治疗,研究过程中对照组脱落 3 例,观察组脱落 2 例,最终观察组 72 例,
对照组 71 例。 观察两组患者的治疗效果、治疗前后中医证候积分(夜尿频多、腰酸腰痛、关节肿痛)、降
钙素原(PCT)、C 反应蛋白(CRP)、血沉(ESR)、血尿酸(UA)、尿素氮(BUN)、血肌酐(Scr)、肾小球滤过

率(eGFR)、24h 尿蛋白定量(24h UTP)水平及不良反应。 结果:观察组患者临床疗效高于对照组,差异

有统计学意义(P < 0. 05);两组患者治疗后中医证候积分(夜尿频多、腰酸腰痛、关节肿痛)、PCT、CRP、
ESR、UA、BUN、Scr、24h UTP 水平均降低(P < 0. 05),eGFR 水平上升(P < 0. 05),观察组患者治疗后中

医证候积分(夜尿频多、腰酸腰痛、关节肿痛)、PCT、CRP、ESR、UA、BUN、Scr、24h UTP 水平比对照组更

低(P < 0. 01),eGFR 水平比对照组更高(P < 0. 01);观察组总不良反应发生率低于对照组(P < 0. 01)。
结论:四君温胆方结合非布司他片治疗痛风性肾病临床效果良好,可较好改善患者病症及肾功能,治疗

安全可靠。
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　 　 痛风性肾病(Gouty nephropathy,GN)是临床常见

疾病,该病是由高尿酸血症尿酸钠结晶沉积于肾脏髓

质,导致间质纤维化病损,又称为尿酸性肾病[1 - 3]。 近

年来,痛风性肾病发病率显著上升,与人们生活习惯、
饮食习惯改变具有密切关系[4 - 5]。 痛风性肾病起病隐

匿,需早期诊断,及时治疗[6]。 临床治疗痛风性肾病

需控制高尿酸血症,非布司他片治疗该病已取得较好

效果[7]。 中医对痛风性肾病认识较深,治疗该病具有

丰富的经验[8 - 9]。 四君温胆方为安庆市第一人民医院

自拟方,以四君子汤健脾益气治本,温胆汤化痰降浊治

标为基础,针对痛风性肾病的“脾肾气虚夹痰瘀”病机

化裁而成,临床实践发现四君温胆方具有活血化瘀、化
痰、健脾补肾等功效,对痛风性肾病患者具有积极影

响。 故而本次纳入 148 例痛风性肾病患者分为两组探

讨四君温胆方与非布司他片联合的临床疗效及影响,

报道如下。
1　 资料与方法

1. 1　 一般资料

纳入 2023 年 1 月—2025 年 1 月安庆市第一人民

医院肾内风湿科收治的 148 例痛风性肾病患者,采用

随机数字表法将患者平均分成对照组和观察组,每组

74 例。 研究过程中,观察组脱落 2 例,对照组脱落

3 例,最终观察组 72 例,对照组 71 例。 观察组男女比

例为 31 ∶ 41,年龄为 36 ~ 71 岁,平均年龄(56. 21 ±
5. 78)岁,病程 2 ~ 11 年,平均病程(6. 18 ± 0. 68)年,
肾损害程度:轻度 51 例,中度 21 例。 对照组男女比例

为 32∶ 39,年龄 35 ~72 岁,平均年龄(56. 18 ±5. 83)岁,病
程 2 ~ 12 年,平均病程(6. 21 ± 0. 61)年,肾损害程度:
轻度 52 例,中度 19 例。 两组患者的一般资料比较,差
异无统计学意义(P > 0. 05),具有可比性。 本研究经

安庆市第一人民医院伦理批准进行(20230114)。
1. 2　 诊断标准

西医诊断痛风性肾病参照《中国高尿酸血症与痛

风诊疗指南(2019)》 [10] 中标准,长期痛风病史,反复
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关节红肿疼痛、血肌酐、尿素氮升高,估算肾小球滤过

率下降等。
中医诊断脾肾气虚夹痰瘀型痛风性肾病参照《痛

风及高尿酸血症基层诊疗指南》 [11],主症:肢体困重、
腰膝酸软、面部无华、神疲乏力、纳差、关节肿胀、疼痛。
次症:麻木、恶心呕吐、肌肤甲错、颜面或下肢浮肿、便
溏、腹胀。 舌脉:苔薄白,脉沉细。
1. 3　 纳入与排除标准

1. 3. 1　 纳入标准

①符合痛风性肾病中西医诊断标准;②可接受四

君温胆方与非布司他片治疗;③伦理批准研究进行;
④患者的依从性良好。
1. 3. 2　 排除标准

①其他原因导致肾脏损伤患者;②合并免疫系统

疾病与肿瘤患者;③严重肝功能不全患者;④参与其他

研究患者;⑤对本研究药物过敏患者。
1. 4　 剔除及脱落标准

①自愿退出研究患者;②治疗过程中不按治疗方

案用药患者。
1. 5　 治疗方法

对照组采用口服非布司他片(江苏恒瑞医药股份

有限公司;国药准字为 H20130081)治疗,第 1 周,每日

1 次,每次剂量为 40 mg,若病情未见好转,调整剂量为

每日 1 次,每次 80 mg,治疗 2 个月。
观察组在对照组基础上加用四君温胆方治疗,四

君温胆方组方:黄芪 20 g,太子参、茯苓、姜竹茹、丹参、
瞿麦、淫羊藿、绵萆薢各 15 g,法半夏及黄柏、牛膝、陈
皮各 10 g,水煎煮,每日 1 剂,取汁 400 mL,每日 2 次,
早晚服药各 200 mL,连续治疗 2 个月。
1. 6　 观察指标及疗效判定标准

1. 6. 1　 临床疗效

治疗 2 个月后根据《中药新药临床研究指导原

则》 [12]制定疗效标准,显效:患者症状消失,中医证候

积分下降≥70% ;有效:患者症状显著改善,中医证候

积分下降≥30%且 < 70% ;无效:患者中医证候积分下

降 < 30% 。 总有效率 = (显效例数 + 有效例数) /总例

数 × 100% 。
1. 6. 2　 中医证候积分

对比两组患者治疗前、治疗 2 个月后的夜尿频多、
腰酸腰痛与关节肿痛的中医证候积分,证候积分 0 分、
1 分、2 分、3 分,对应无症状、轻度、中度与重度,分值

越高则证候越严重[13]。

1. 6. 3　 炎症因子

治疗前、治疗 2 个月后采集两组患者空腹静脉血

5 mL,采用离心机(TG12X 型号,上海锐析仪器设备有

限公司)3 000 r·min - 1,离心半径 10 cm,离心 10 min,
取上清,采用酶联免疫吸附法(试剂盒购自上海将来

实业股份有限公司)检测降钙素原(PCT)、C 反应蛋白

(CRP)、血沉(ESR)水平。
1. 6. 4　 肾功能

治疗前、治疗 2 个月后采集两组患者空腹静脉血

5 mL,采用离心机 3 000 r·min - 1,离心半径 10 cm,离
心 10 min,取上清,采用散射比浊法检测血尿酸(UA)、
尿素氮(BUN)、血肌酐(Scr)水平;收集患者治疗前后

的 24 h 尿液,采用免疫比浊法检测 24h 尿蛋白定量

(24h UTP)水平。 使用 CKD - EPI 公式计算肾小球滤

过率(eGFR)。
1. 6. 5　 不良反应

比较两组治疗期间的不良反应,包括胃肠道反应、
低血压、头痛。
1. 7　 统计学方法

采用 SPSS26. 0 软件处理数据,临床疗效和不良反

应等计数资料以[例(% )]表示,实施 χ2检验,中医证

候积分、PCT、CRP、ESR、UA、BUN、Scr、eGFR、24h UTP
等计量资料以(􀭰x ± s)表示,采用 t 检验,P < 0. 05 为差

异具有统计学意义。
2　 结果

2. 1　 临床疗效比较

观察组的临床疗效优于对照组,差异有统计学意

义(P < 0. 05)。 见表 1。
表 1　 两组痛风性肾病患者的临床疗效比较(例)

组别 例数 显效 有效 无效 总有效 / 例(% )

对照组 71 24 35 12 59(83. 10)

观察组 72 42 26 4 68(94. 44)

χ2 值 4. 631

P 值 0. 031

2. 2　 中医证候积分比较

治疗前两组中医证候积分比较差异无统计学意义

(P > 0. 05),两组患者治疗后积分均降低(P < 0. 05),
观察组比对照组更低(P < 0. 01)。 见表 2。
2. 3　 PCT、CRP、ESR 水平变化

治疗前两组患者 PCT、CRP、ESR 水平比较差异无

统计学意义(P > 0. 05),治疗后两组患者的 PCT、CRP、
ESR 水平均降低(P < 0. 05),观察组治疗后的 PCT、
CRP、ESR 水平比对照组更低(P < 0. 01)。 见表 3。
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表 2　 两组痛风性肾病患者中医证候积分比较(􀭰x ± s,分)

组别 例数
夜尿频多 腰酸腰痛 关节肿痛

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 71 2. 54 ± 0. 12 0. 61 ± 0. 09∗ 2. 14 ± 0. 26 0. 58 ± 0. 08∗ 1. 92 ± 0. 26 0. 55 ± 0. 06∗

观察组 72 2. 49 ± 0. 15 0. 18 ± 0. 05∗ 2. 09 ± 0. 30 0. 16 ± 0. 04∗ 1. 94 ± 0. 30 0. 15 ± 0. 03∗

t 值 2. 199 35. 381 1. 064 39. 178 0. 426 50. 527

P 值 0. 030 0. 000 0. 289 0. 000 0. 671 0. 000

　 　 注:与同组治疗前对比,∗P < 0. 05。

表 3　 两组痛风性肾病患者 PCT、CRP、ESR 水平比较(􀭰x ± s)

组别 例数
PCT / (ng / L) CRP / (mg / L) ESR / (mm / h)

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 71 8. 69 ± 2. 16 2. 08 ± 0. 47∗ 9. 00 ± 2. 03 7. 42 ± 0. 93∗ 66. 23 ± 8. 52 26. 43 ± 7. 73∗

观察组 72 8. 73 ± 2. 10 1. 31 ± 0. 49∗ 8. 99 ± 2. 00 5. 38 ± 0. 89∗ 66. 18 ± 8. 48 19. 23 ± 5. 92∗

t 值 0. 112 9. 588 0. 030 13. 402 0. 035 6. 259

P 值 0. 911 0. 000 0. 976 0. 000 0. 972 0. 000

　 　 注:与同组治疗前对比,∗P < 0. 05。

2. 4　 UA、BUN、Scr、eGFR、24h UTP 指标变化

治疗前两组患者 UA、BUN、Scr、eGFR、24h UTP 水

平比较差异无统计学意义(P > 0. 05),治疗后两组患

者的 UA、BUN、Scr、24h UTP 水平均降低(P < 0. 05),

eGFR 水平上升 (P < 0. 05),观察组治疗后的 UA、
BUN、Scr、24h UTP 水平低于对照组(P < 0. 01),eGFR
水平高于对照组(P < 0. 01)。 见表 4。

表 4　 两组痛风性肾病患者 UA、BUN、Scr、eGFR、24h UTP 水平比较(􀭰x ± s)

组别 例数
UA / (μmol / L) BUN / (mmol / L) Scr / (μmol / L)

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 71 524. 93 ± 10. 76 399. 65 ± 15. 23 13. 50 ± 2. 16 10. 05 ± 1. 11 283. 84 ± 14. 25 240. 45 ± 9. 65

观察组 72 524. 86 ± 11. 02 350. 63 ± 9. 76 13. 48 ± 2. 09 8. 64 ± 1. 12 283. 99 ± 14. 19 223. 92 ± 8. 65

t 值 0. 038 22. 948 0. 056 7. 561 0. 063 10. 790

P 值 0. 969 0. 000 0. 955 0. 000 0. 950 0. 000

组别 例数
eGFR / [mL / (min·1. 73 m2] 24h UTP / g

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

对照组 71 30. 56 ± 4. 23 31. 85 ± 2. 65 1. 87 ± 0. 26 1. 44 ± 0. 24

观察组 72 30. 49 ± 4. 27 33. 27 ± 2. 17 1. 85 ± 0. 23 1. 27 ± 0. 20

t 值 0. 099 3. 5080 0. 487 4. 604

P 值 0. 922 0. 001 0. 626 0. 000

　 　 注:与同组治疗前对比,∗P < 0. 05。

2. 5　 不良反应比较

观察组的总不良反应发生率低于对照组,差异有

统计学意义(P < 0. 01)。
表 5　 两组痛风性肾病患者不良反应发生率比较(例)

组别 例数 胃肠道反应 低血压 头痛 总不良反应发生率 / %

对照组 71 6 3 2 15. 49

观察组 72 2 0 0 2. 78

χ2 值 6. 993

P 值 0. 008

3　 讨论

中医将痛风性肾病归属于“痹症”“痛风” “腰痛”
“淋证”“血浊”等范畴[14]。 中医关于该病的记载较

多,《内经》中记载:“五脏过用,气血失调,痹症内生。”
中医认为,痛风性肾病属于本虚标实之证,脾肾气虚为

本,痰浊瘀血为标,故而可以益气、活血化瘀及健脾补

肾之法治疗[15 - 17]。
本研究拟定四君温胆方治疗痛风性肾病取得良好

效果。 研究结果显示,治疗后观察组的临床疗效优于
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对照组,中医证候积分低于对照组,可见四君温胆方结

合非布司他片治疗痛风性肾病有助于提升临床疗效,
改善患者病症。 分析原因为,四君温胆方是由黄芪、太
子参、茯苓、姜竹茹、丹参、瞿麦、淫羊藿、绵萆薢、法半

夏及黄柏、牛膝、陈皮等中药组成,该方源于四君子汤

和温胆汤,四君子汤出自《太平惠民和剂局方》,可补

气兼燥湿,《医宗金鉴·删补名医方论》指出:“故凡病

久虚不愈,诸药不效者,惟有益胃、补肾两途,故用四君

子,随证加减。”可见,补益脾气十分重要。 温胆汤出

自《三因极一病证方论》,为祛浊化痰经典方,中医认

为,“百病皆由痰作祟”,故而当以化痰之法治疗疾病。
四君温胆方中黄芪与太子参可健脾固表、益气;竹茹可

清热化痰,配伍法半夏可降逆和胃;陈皮与茯苓合用可

燥湿健脾,以平生痰之源。 黄柏可清热燥湿,与苍术配

伍祛湿去热。 怀牛膝与瞿麦可活血通经与利尿通淋。
丹参可活血祛瘀;萆薢可祛风除痹、止痛及利湿邪浊;
淫羊藿可强筋骨及补肾阳、祛风湿[18 - 23]。 诸药配伍,
共行活血化瘀、化痰、健脾补肾、益气止痛、祛湿等功

效,治疗脾肾气虚夹痰瘀型痛风性肾病效果良好。 现

代药理指出,黄芪具有抗氧化、抗炎及抗疲劳,增强免

疫力作用[18];太子参具有抗应激及增强免疫力作

用[19];茯苓具有利尿、抗菌作用[20];姜竹茹具有抗炎、
抗菌、抗氧化、改善微循环等作用[21];丹参可提高人体

耐力以及抗应激能力[22];瞿麦可抗菌抗炎、提升免疫

功能[23]。 淫羊藿可提升机体免疫功能[24]。 黄柏、牛
膝具有消炎镇痛作用,还可促进尿液尿酸排出[25]。 非

布司他片属于高选择性黄嘌呤氧化酶抑制剂,治疗痛

风性肾病效果良好,在此基础上联合四君温胆方治疗,
可提高疗效、促进患者病症恢复。

PCT、CRP、ESR 为炎症指标,痛风性肾病患者体

内的尿酸盐结晶会作为异物持续刺激肾脏组织,引发

炎症反应,故炎症因子升高,与四君温胆方中黄芪、姜
竹茹、瞿麦等具有抗炎作用相关,故而可帮助患者降低

机体炎症反应。 UA 水平可反映痛风严重成熟,BUN、
Scr、24h UTP 等指标反映患者肾功能[26],而本次治疗

后上述指标均改善,提示四君温胆方结合非布司他片

可改善患者肾功能,分析原因为,非布司他片抑制尿酸

生成关键酶(黄嘌呤氧化酶),减少尿酸生成,降低血

尿酸水平,减轻尿酸盐对肾脏的损害改善痛风肾病患

者肾脏功能;而四君温胆方多种中药可抗炎抗氧化,有
利于改善病情,而黄柏、牛膝具有利尿通淋的作用,有
助于尿酸排出,二者联合应用可更好地改善患者肾脏

功能。 观察组的总不良反应率(2. 78% )低于对照组

(15. 49% ),提示四君温胆方结合非布司他片治疗痛

风性肾病安全可靠,中药结合西药治疗可一定程度缓

解西药不良反应,与四君温胆方中黄柏、黄芪等中药具

有解毒功效有关。 但本研究存在一定局限性,纳入病

例数较少,治疗时间较短,未来可进行大样本研究。 同

时,还可进行长期随访,了解本研究方案对痛风性肾病

的长期影响。
综上所述,四君温胆方结合非布司他片治疗痛风

性肾病效果佳,患者症状及肾功能均改善,治疗安全

可靠。
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Observation on Clinical Efficacy of Sijun Wendan Formula Combined
with Febuxostat Tablets in the Treatment of Gouty Nephropathy

and Its Effect on Renal Function
ZHU Xuelei1, TONG Wanqiu1, WANG Jie2, YAO Heting1

1. Anqing First People􀆳s Hospital, Anqing 246003, China;
2. The Second Affiliated Hospital of Anhui University of Traditional Chinese Medicine, Hefei 230061,China

Abstract　 Objective: To explore the clinical efficacy of Sijun Wendan Formula combined with Febuxostat tablets in the
treatment of gouty nephropathy and its impact on patients􀆳 renal function. Method: A total of 148 patients with gout
nephropathy admitted to the Department of Nephrology and Rheumatology of Anqing First People􀆳s Hospital ( from
January 2023 to January 2025) were included in this study. The patients were evenly divided into two groups by the
random number table method. Patients in the control group (74 cases) were treated with febuxostat tablets. Patients in
the observation group (74 cases) were treated with Febuxostat Tablets + Sijun Wendan Formula. During the study,
3 cases dropped out in the control group and 2 cases in the observation group. Eventually, there were 72 cases in the
observation group and 71 cases in the control group. Observe the therapeutic effects of the two groups of patients, the
TCM syndrome scores before and after treatment ( such as frequent nocturia, low back pain, joint swelling and pain,
etc. ), procalcitonin (PCT), C - reactive protein ( CRP), erythrocyte sedimentation rate ( ESR), serum uric acid
(UA), blood urea nitrogen (BUN), serum creatinine (Scr), glomerular filtration rate (eGFR), and the level of 24 -
hour urine protein quantification (24h UTP) and adverse reactions. Results: The curative effect of observation group was
higher than that of control group(P < 0. 05); After treatment, TCM symptom scores ( nocturnal frequent urination,
lumbago, joint swelling pain, etc. ), PCT, CRP, ESR, UA, BUN, Scr, 24h UTP levels were decreased in both groups
(P < 0. 05), and eGFR levels were increased(P < 0. 05). After treatment, the TCM syndrome scores ( nocturnal
frequent urination, lumbago, joint swelling pain, etc. ), PCT, CRP, ESR, UA, BUN, Scr, 24h UTP levels in
observation group were lower than those in control group(P < 0. 01), and eGFR levels were higher than those in control
group(P < 0. 05); The incidence of adverse reactions in observation group was lower than that in control group (P <
0. 01). Conclusion: The combination of Sijun Wendan Formula and Febuxostat tablets has a good clinical effect in the
treatment of gouty nephropathy, and can effectively improve patients􀆳 symptoms and renal function. The treatment is safe
and reliable.
Key words　 Gouty nephropathy; Sijun Wendan Formula; Febuxostat tablets; Treatment effect; TCM syndrome points;
Renal function; Adverse effects
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