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四妙丸加减对痛风性关节炎的治疗效果
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摘要　目的：探讨四妙丸加减对痛风性关节炎的治疗效果及对实验室指标的影响。方法：选取２０１４年１２月至２０１７年８
月延安市人民医院收治的痛风性关节炎患者９８例为研究对象，根据随机数字表法随机分为观察组和对照组，每组４９例。
对照组采用常规西药治疗，观察组在对照组的基础上采用四妙丸加减方治疗，２组均连续治疗１个月。统计２组患者临床
疗效；比较治疗前后２组中医证候积分及相关实验室指标。结果：治疗后观察组的总有效率为８９８０％，显著高于对照组
的７９５９％（Ｐ＜００５）；与治疗前比较，治疗后２组关节疼痛、肿胀、发红、关节功能受限及全身症状等中医证候积分均显
著下降（Ｐ＜００１），且观察组显著低于对照组（Ｐ＜００５或 Ｐ＜００１）；与治疗前比较，治疗后２组患者血清 ＩＬ６、ＩＬ８、
ＣＲＰ、ＴＮＦα及全血ＢＵＡ、ＥＳＲ、ＷＢＣ水平均显著下降（Ｐ＜００１），且观察组显著低于对照组（Ｐ＜００５或 Ｐ＜００１）。结
论：四妙丸加减治疗痛风性关节炎可降低患者炎性反应因子及相关实验室指标水平，显著缓解患者关节症状，临床疗效优

于单用西药治疗。

关键词　痛风性关节炎；四妙丸加减；效果；实验室指标
ＣｌｉｎｉｃａｌＥｆｆｉｃａｃｙｏｆＳｉｍｉａｏＰｉｌｌｓＡｄｄｉｔｉｏｎａｎｄＳｕｂｔｒａｃｔｉｏｎｏｎＧｏｕｔｙＡｒｔｈｒｉｔｉｓａｎｄＩｔｓＩｎｆｌｕｅｎｃｅｏｎＬａｂｏｒａｔｏｒｙＩｎｄｅｘｅｓ

ＬｉｕＹａｍｅｉ１，ＬｉｕＪｉａｎｍｅｉ２

（１ＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅｏｆＹａｎ′ａｎＰｅｏｐｌｅ′ｓＨｏｓｐｉｔａｌ，Ｙａｎ′ａｎ７１６０００，Ｃｈｉｎａ；
２ＮａｎｎｉｗａｎＣｅｎｔｅｒＨｏｓｐｉｔａｌｏｆＢａｏｔａＤｉｓｔｒｉｃｔｉｎＹａｎ′ａｎＣｉｔｙ，Ｙａｎ′ａｎ７１６０００，Ｃｈｉｎａ）

Ａｂｓｔｒａｃｔ　Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ：Ｔｏｅｘｐｌｏｒｅｔｈｅｅｆｆｅｃｔｏｆｓｉｍｉａｏｐｉｌｌｓａｄｄｉｔｉｏｎａｎｄｓｕｂｔｒａｃｔｉｏｎｏｎｇｏｕｔｙａｒｔｈｒｉｔｉｓａｎｄｉｔｓｉｎｆｌｕｅｎｃｅｏｎｌａｂｏｒａｔｏｒｙ
ｉｎｄｅｘｅｓ．Ｍｅｔｈｏｄｓ：Ａｔｏｔａｌｏｆ９８ｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｇｏｕｔｙａｒｔｈｒｉｔｉｓｔｒｅａｔｅｄｉｎｏｕｒｈｏｓｐｉｔａｌｗｅｒｅａｃｔｅｄａｓｔｈｅｓｔｕｄｙｏｂｊｅｃｔｉｖｅｓ，ａｎｄｗｅｒｅｄｉ
ｖｉｄｅｄｉｎｔｏｔｈｅｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎｇｒｏｕｐａｎｄｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ，ａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｔｈｅｒａｎｄｏｍｄｉｇｉｔａｌｔａｂｌｅｍｅｔｈｏｄ，ｅａｃｈｇｒｏｕｐｗｉｔｈ４９ｃａｓｅｓ．Ｔｈｅ
ｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐｗａｓｔｒｅａｔｅｄｗｉｔｈｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎａｌｗｅｓｔｅｒｎｍｅｄｉｃｉｎｅ，ａｎｄｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎｇｒｏｕｐｗａｓｔｒｅａｔｅｄｗｉｔｈｓｉｍｉａｏｐｉｌｌｓａｄｄｉｔｉｏｎａｎｄｓｕｂ
ｔｒａｃｔｉｏｎｏｎｔｈｅｂａｓｉｓｏｆｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ，ａｎｄ２ｇｒｏｕｐｓｗｅｒｅｔｒｅａｔｅｄｆｏｒ１ｍｏｎｔｈｃｏｎｔｉｎｕｏｕｓｌｙ．Ｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｉｃａｃｙｏｆ２ｇｒｏｕｐｓｗａｓ
ｓｔａｔｉｓｔｉｃｓｅｄａｎｄｔｈｅｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ（ＴＣＭ）ｓｙｎｄｒｏｍｅｓｃｏｒｅｓａｎｄｒｅｌａｔｅｄｌａｂｏｒａｔｏｒｙｉｎｄｅｘｅｓｏｆ２ｇｒｏｕｐｓｗｅｒｅｃｏｍｐａｒｅｄ
ｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ．Ｒｅｓｕｌｔｓ：Ｔｈｅｔｏｔａｌｅｆｆｅｃｔｉｖｅｒａｔｅｏｆｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎｇｒｏｕｐｗａｓ８９８０％，ｗｈｉｃｈｗａｓｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｈｉｇｈｅｒｔｈａｎ
ｔｈｅ７９５９％ ｏｆｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（Ｐ＜００５）；ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｔｈａｔｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ．ＴＣＭｓｙｎｄｒｏｍｅｓｃｏｒｅｓｏｆ２ｇｒｏｕｐｓｓｕｃｈａｓｊｏｉｎｔ
ｐａｉｎ，ｓｗｅｌｌｉｎｇ，ｒｅｄｎｅｓｓ，ｊｏｉｎｔｆｕｎｃｔｉｏｎｌｉｍｉｔａｔｉｏｎａｎｄｓｙｓｔｅｍｉｃｓｙｍｐｔｏｍｓｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｄｅｃｒｅａｓｅｄａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｐ＜００１），ａｎｄｏｂ
ｓｅｒｖａｔｉｏｎｇｒｏｕｐｗａｓｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｌｏｗｅｒｔｈａｎｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（Ｐ＜００５ｏｒＰ＜００１）；ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｂｅｆｏｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ，ｔｈｅｓｅｒｕｍＩＬ
６，ＩＬ８，ＣＲＰ，ＴＮＦαａｎｄｔｈｅｗｈｏｌｅｂｌｏｏｄＢＵＡ，ＥＳＲａｎｄＷＢＣｌｅｖｅｌｓｏｆ２ｇｒｏｕｐｓｄｅｃｒｅａｓｅｄａｆｔｅｒｔｒｅａｔｍｅｎｔ（Ｐ＜００１），ａｎｄｏｂｓｅｒ
ｖａｔｉｏｎｇｒｏｕｐｗａｓｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｌｏｗｅｒｔｈａｎｃｏｎｔｒｏｌｇｒｏｕｐ（Ｐ＜００５ｏｒＰ＜００１）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：Ｓｉｍｉａｏｐｉｌｌｓａｄｄｉｔｉｏｎａｎｄｓｕｂｔｒａｃｔｉｏｎ
ｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｇｏｕｔｙａｒｔｈｒｉｔｉｓｃａｎｒｅｄｕｃｅｔｈｅｌｅｖｅｌｓｏｆｉｎｆｌａｍｍａｔｏｒｙｆａｃｔｏｒｓａｎｄｒｅｌａｔｅｄｌａｂｏｒａｔｏｒｙｉｎｄｅｘｅｓ，ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙａｌｌｅｖｉａｔｅ
ｔｈｅｊｏｉｎｔｓｙｍｐｔｏｍｓｏｆｔｈｅｐａｔｉｅｎｔｓ，ａｎｄｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｅｆｆｅｃｔｉｓｂｅｔｔｅｒｔｈａｎｔｈａｔｏｆｗｅｓｔｅｒｎｍｅｄｉｃｉｎｅａｌｏｎｅ．
ＫｅｙＷｏｒｄｓ　Ｇｏｕｔｙａｒｔｈｒｉｔｉｓ；Ｓｉｍｉａｏｐｉｌｌｓａｄｄｉｔｉｏｎａｎｄｓｕｂｔｒａｃｔｉｏｎ；Ｅｆｆｅｃｔ；Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙｉｎｄｅｘ
中图分类号：Ｒ２７４９ 文献标识码：Ａ ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３－７２０２．２０１８．０６．０２９

　　痛风性关节炎是由嘌呤代谢紊乱及尿酸排泄障
碍等所引发的常见关节疾病，患者血中尿酸（ＢＵＡ）
浓度增高而形成结晶体，进而沉积于关节及周围软

组织，最终引发非特异性炎性反应。痛风性关节炎

临床表现主要有关节红肿、热痛、变形或活动受限，

严重影响患者关节功能及正常生活［１］。目前现代医

学主要以糖皮质激素及非甾体抗炎药物治疗痛风性

关节炎，但疗效有限且长期用药带来的不良反应较
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大。近年来中医在痛风性疾病中的应用引发广泛关

注，出自《普济方》的经典方剂四妙丸擅于解湿热壅

盛所致的“痹症”，在下肢关节麻木或疼痛的治疗中

具有独到优势［２３］。本研究着重探讨四妙丸加减对

痛风性关节炎的治疗效果及对实验室指标的影响。

现将结果报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１４年１２月至２０１７年８月
延安市人民医院收治的痛风性关节炎患者９８例为
研究对象，根据随机数字表法分为观察组和对照组，

每组４９例。观察组中男３６例，女１３例；年龄３５～
７１岁，平均年龄（４５１２±１００８）岁；体重指数
（ＢＭＩ）２０～２４ｋｇ／ｍ２，平均（２２６８±１４３）ｋｇ／ｍ２；病
程１～１３ｄ，平均病程（４５０±３５９）ｄ。对照组男３４
例，女 １５例；年龄 ３６～７０岁，平均年龄（４４５４±
９９７）岁；ＢＭＩ２０～２４ｋｇ／ｍ２，平均（２２８３±１５２）
ｋｇ／ｍ２；病程１～１４ｄ，平均病程（４６１±３６２）ｄ。２
组年龄、性别、ＢＭＩ及病程等一般资料比较，差异无
统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。本研究经延
安市人民医院医学伦理委员会审批许可。

１２　诊断标准　西医诊断参照《新编风湿病诊断标
准》［４］中痛风性关节炎的相关诊断标准；中医诊断参

照《中医骨关节疾病学》［５］中“痹症”的相关诊断标

准，辨证分型为湿热痹阻型。

１３　纳入标准　符合上述中西医相关诊断标准者；
炎性反应发作范围局限于个别关节，伴有关节红

肿、疼痛等症状；经检查证实为高尿酸血症者；均

为自愿加入研究者，且患者及其家属均签署知情同

意书。

１４　排除标准　心、肝、肾等重要器官功能异常者；
对治疗药物存在过敏反应者；多个关节存在炎性反

应者；治疗依从性较差者等。

１５　脱落与剔除标准　治疗过程中发生严重不良
事件需中断治疗者；治疗中途主动退出研究或失去

联系者；未能严格遵照治疗方案进行治疗者等。

１６　治疗方法　对照组采用常规西药治疗：急性发
作者口服秋水仙碱片（广东彼迪药业有限公司，国药

准字Ｈ２０１１３２０８），首剂量１ｍｇ，之后维持０５ｍｇ／ｈ
的剂量至症状完全缓解，最大剂量为６ｍｇ；口服吲哚
美辛肠溶片（云南白药集团股份有限公司，国药准字

Ｈ５３０２００６０），首剂量５０ｍｇ，前期服药间隔为６ｈ，症
状缓解后剂量调整为２５ｍｇ／次，２次／ｄ；口服双氯芬
酸钠片（山西晋新双鹤药业有限责任公司，国药准字

Ｈ２１０２１１３０），首剂量５０ｍｇ，症状缓解后维持剂量为

２５ｍｇ／次，３次／ｄ。连续治疗１个月。观察组在对照
组的基础上加用加减四妙丸治疗，薏苡仁 ３０ｇ，黄
柏、苍术各１５ｇ，牛膝１０ｇ，辨证加减：湿热痹阻者加
用金银花、土茯苓、丹参、山慈菇等；寒湿阻络者可加

用麻黄、黄芪、芍药、川乌、红花、桃仁、威灵仙等；脾

肾阳虚者可加减黄芪、茯苓、鬼箭羽、穿山龙等；脾肾

阴虚者加减当归、川芎、熟地黄、杜仲、桑寄生等。上

述诸药以水煎至３００ｍＬ，１剂／ｄ，每天早晚分２次温
服，连续治疗１个月。
１７　观察指标　１）统计２组患者临床疗效；２）分别
于治疗前后统计２组中医证候积分，依据关节疼痛、
肿胀、发红、关节功能受限及全身症状等严重程度将

其分为４个级别，无、轻度、中度及重度分别计为０、
１、２、３分；３）分别于治疗前后采集２组患者晨起空
腹外周静脉血５ｍＬ，分为２份，１份血样经离心处理
后，用酶联免疫吸附法检测血清白细胞介素６、８（ＩＬ
６、ＩＬ８）、Ｃ反应蛋白（ＣＲＰ）及肿瘤坏死因子α
（ＴＮＦα）等炎性反应因子水平；另１份血样以全自
动生化仪检测２组全血中尿酸（ＢＵＡ）、红细胞沉降
率（ＥＳＲ）及白细胞计数（ＷＢＣ）水平。
１８　疗效判定标准　参照《中药新药临床研究指导
原则》［６］评估２组患者临床疗效：关节疼痛、肿胀、发
红等症状明显改善，实验室指标基本正常为显效；关

节疼痛、肿胀、发红等症状及实验室指标有所改善为

有效；关节疼痛、肿胀、发红等症状及实验室指标均

无改善为无效。总有效率 ＝（显效 ＋有效）例数／总
例数×１００％。
１９　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１８０统计软件对上
述指标进行分析，计量资料以均数 ±标准差（珋ｘ±ｓ）
表示，采用ｔ检验；计数资料以百分比（％）表示，采
用χ２检验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者临床疗效比较　治疗后观察组的总
有效率为８９８０％，显著高于对照组的７９５９％（Ｐ＜
００５）。见表１。
２２　２组治疗前后中医证后积分比较　与治疗前
比较，治疗后２组关节中疼痛、肿胀、发红、功能受限
及全身症状等中医证候积分均显著下降（Ｐ＜
００１），且观察组显著低于对照组（Ｐ＜００５或 Ｐ＜
００１）。见表２。
２３　２组治疗前后血清炎性反应因子水平比较　
与治疗前比较，治疗后２组患者血清ＩＬ６、ＩＬ８、ＣＲＰ
及ＴＮＦα水平均降低（Ｐ＜００１），且观察组显著低
于对照组（Ｐ＜００５或Ｐ＜００１）。见表３。
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表１　２组患者临床疗效比较［例（％）］

组别 显效 有效 无效 总有效率

观察组（ｎ＝４９） ３０（６１２３） １４（２８５７） ５（１０２０） ４４（８９８０）

对照组（ｎ＝４９） ２０（４０８２） １９（３８７８） １０（２０４０） ３９（７９５９）

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５

表２　２组治疗前后中医证后积分比较（珋ｘ±ｓ，分）

组别
关节

疼痛 肿胀 发红 功能受限
全身症状

观察组（ｎ＝４９）
　治疗前 ２７１±０２８ １５３±０２８ １７６±０３２ １７９±０５３ １１８±０３６
　治疗后 １０９±０３５△△ ０５４±０２７△△ ０３５±０２７△△ ０７４±０２２△△ ０５５±０２７△△

对照组（ｎ＝４９）
　治疗前 ２６７±０３２ １５６±０３０ １７８±０３４ １８２±０５１ １２０±０３９
　治疗后 １２６±０３８△△ ０７２±０４５△△ ０７１±０２９△△ ０９６±０４２△△ ０７８±０３４△△

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与治疗前比较，△△Ｐ＜００１

表３　２组治疗前后血清炎性反应因子水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＩＬ６（ｎｇ／Ｌ）　　 ＩＬ８（ｎｇ／Ｌ）　　 ＣＲＰ（ｍｇ／Ｌ） ＴＮＦα（ｐｇ／ｍＬ）

观察组（ｎ＝４９）
　治疗前 ４６８３±１０２５ ５８９４±１１３５ ３４９８±６９５ ２５４１２±３９７３
　治疗后 １７１１±６２７△△ ２５２０±１０２４△△ ７４６±４２１△△ １５３５８±３６２４△△

对照组（ｎ＝４９）
　治疗前 ４７７２±１０２４ ５９０１±１０１７ ３５２０±７０４ ２５８０９±３８７２
　治疗后 ２８６３±７４２△△ ３７１５±９９２△△ ９６４±４１７△△ １９２１７±３５６９△△

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；与治疗前比较，△△Ｐ＜００１

表４　２组治疗前后ＢＵＡ、ＥＳＲ及ＷＢＣ水平比较（珋ｘ±ｓ）

组别 ＢＵＡ（μｍｏｌ／Ｌ） ＥＳＲ（ｍｍ／ｈ） ＷＢＣ（×１０９／Ｌ）

观察组（ｎ＝４９）
　治疗前 ４６８１０±３９５１ ３５２２±７５０ ８３５±１４２
　治疗后 ３７５２０±２８１３△△ １９３１±８６３△△ ２１８±０３４△△

对照组（ｎ＝４９）
　治疗前 ４７１１６±３８０２ ３４８７±７４６ ８４２±１５４
　治疗后 ４２５６１±３１４７△△ ２４７７±７１０△△ ５２６±０４２△△

　　注：与对照组比较，Ｐ＜００１；与治疗前比较，△△Ｐ＜００１

２４　２组治疗前后全血 ＢＵＡ、ＥＳＲ及 ＷＢＣ水平比
较　与治疗前比较，治疗后２组全血 ＢＵＡ、ＥＳＲ及
ＷＢＣ水平均显著下降，且观察组显著低于对照组
（Ｐ＜００１）。见表４。
３　讨论

西药治疗痛风性关节炎虽可有效缓解关节疼

痛、肿胀等症状，但无法阻止关节腔内尿酸结晶的沉

积，因此无法根治该疾病，故限制了其临床应用［７］。

中医将痛风性关节炎归属于“痹证”范畴，认为

其发病与体质、气候、环境及饮食等存在密切联系，

病机多为素体亏虚、阳气不足而难以固本，风湿热邪

内侵以痹阻筋脉、肌肉及骨节，经络不通而痛，且伴

有肿胀、麻木、活动受限等症状［８９］。《素问·痹论》

有云“风、寒、湿三气杂至，合而为病”，素体内有蓄

热，外感受风寒而成风湿热痹，外邪痹阻经脉，气血

津液运行不畅，痰瘀内积而引发病变，因此治疗时应

遵循清热、利湿、祛风、通络的原则［１０１１］。本研究采

用四妙丸治疗痛风性关节炎，方中黄柏苦寒清热为

君药；苍术清热燥湿、利水渗湿为臣药；薏苡仁协助

增祛湿之效，独入阳明为佐药；牛膝引热下行，清热

祛风、活血通络为使药，其他中药随症加减，全方共

奏清热利湿、祛风通络、舒筋利痹之功效［１２１３］。本

研究结果中，治疗后观察组的总有效率显著高于对

照组；与治疗前比较，治疗后２组关节疼痛、肿胀、发
红、关节功能受限及全身症状等中医证候积分均显

著下降，且观察组显著低于对照组，提示四妙丸加减
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治疗痛风性关节炎可有效缓解关节症状，促进关节

功能恢复，与郑永刚［１４］研究结果一致。

现代中药药理学研究［１５］表明，黄柏、苍术、牛膝

等中药均可有效抑制炎性反应，降低血清炎性反应

因子水平，其中黄柏的生物碱成分可有效解热、抗炎

及抗血小板聚集，提高机体免疫力的同时还可抑制

多种革兰氏阳、阴性菌增殖；苍术在改善脾脏代谢、

促血液循环及调节血管通透性方面作用明显，从而

有利于炎性反应物质的吸收与消除；怀牛膝擅于抗

炎消肿，辅助增强免疫力；薏苡仁、茯苓则可阻止炎

性物质释放，改善局部微循环，从而减轻肿胀及疼

痛，其中薏苡仁有效成分薏苡素的解热作用显著；土

茯苓利尿以促进 ＢＵＡ的排出。较多中医名家将痛
风性关节炎分为急性发作期与慢性缓解期，并于急

性发作期采用清热解毒方进行治疗，有助于排出湿

热、通畅经脉，慢性发作期则以健脾利湿、解毒消肿

方进行治疗，如桃红四物汤、薏苡仁汤等，但治疗中

始终重在燥湿祛邪［１６］。本研究结果中，与治疗前比

较，治疗后２组患者血清 ＩＬ６、ＩＬ８、ＣＲＰ及 ＴＮＦα
水平均降低，且观察组显著低于对照组，提示四妙丸

可有效抑制痛风性关节炎患者炎性反应因子的释

放，控制炎性反应，从而保护关节免受炎性反应破

坏。ＢＵＡ、ＥＳＲ的异常升高与血常规失衡等在痛风
性关节炎患者中较为常见，西医治疗该疾病的重要

方向之一则是控制血尿酸沉积［１７］；四妙丸可调和肾

脏之阴阳失衡，蒸化、开阖、推动肾气以生清降浊，故

而促进机体排出废液，与药理学中促进血尿酸代谢

的观点一致［１８］。本研究结果中，与治疗前比较，治

疗后２组ＢＵＡ、ＥＳＲ及ＷＢＣ水平均显著下降，且观
察组显著低于对照组，提示四妙丸对痛风性关节炎

患者实验室指标的改善作用更为明显，可从本源上

抑制ＢＵＡ沉积，控制病情进展。
综上所述，四妙丸治疗痛风性关节炎的疗效突

出，显著缓解关节症状的同时抑制炎性反应进展，值

得临床推广应用。
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