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·数据挖掘与循证医学· 

基于多中心真实世界数据研究痛风中医证型与中药应用规律1 
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摘  要：目的  基于痛风（gout）真实世界研究数据，对不同证型痛风患者的中医证候疗效评价、尿酸达标率和安全性进行

统计学分析，总结痛风不同证型下中医治疗的证治规律。方法  回顾性统计 3287 例痛风患者的临床数据，然后进行中医药

治疗疗效、安全性、中药关联规则和系统聚类分析。结果  最终符合纳入标准的患者有 330 例，按辨证划分为湿热蕴结证

224 例、痰瘀互结证 67 例和脾虚湿阻证 39 例。3 种证型在性别、体质量指数（body mass index，BMI）、血尿素氮（blood 

urea nitrogen，BUN）、血尿酸（blood uric acid，BUA）、红细胞沉降率（erythrocyte sedimentation rate，ESR）、C 反应蛋白（C-

reactive protein，CRP）、中医证候疗效评价、尿酸达标率和安全性上差异无统计学意义（P＞0.05）。关联规则和聚类分析显

示湿热蕴结证痛风常用土茯苓、薏苡仁、苍术等中药治疗，并形成苍术-黄柏、土茯苓-威灵仙等药物组合和苍术、黄柏、川

牛膝、土茯苓、薏苡仁这一新核心药方；痰瘀互结证痛风常用土茯苓、薏苡仁、茯苓等中药，形成薏苡仁-秦艽、土茯苓-威

灵仙等药物组合和新核心药方为山茱萸、葛根、土茯苓、独活、防风、杜仲、威灵仙、赤芍、地龙、秦艽、川牛膝、薏苡仁、

绵萆薢；脾虚湿阻证痛风常用茯苓、苍术、土茯苓等药物和苍术-威灵仙、茵陈-虎杖等药物组合，并形成伸筋草、茵陈、虎
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杖、陈皮、茯苓这一新核心药方。结论  在多中心真实世界研究背景下，系统阐述了中医药治疗痛风的中医证候疗效评价、

安全性和证治规律，为中医药辨证论治痛风提供了一定的指导和临床应用价值。  
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Abstract: Objective  Based on the real-world research data of gout, the evaluation of traditional Chinese medicine (TCM) syndrome 

efficacy, uric acid standard rate and safety of patients with different syndrome types of gout were statistically analyzed, and the 

syndrome and treatment rules of TCM treatment under different syndrome types of gout were summarized. Methods  The clinical 

data of 3287 patients with gout were analyzed retrospectively, and then therapeutic effect, safety, association rules of TCM and 

systematic cluster analysis were carried out. Results  A total of 330 patients met the inclusion criteria, and were divided into 224 

cases of dampness-heat accumulation syndrome, 67 cases of phlegm and blood stasis syndrome, and 39 cases of spleen deficiency and 

dampness retention syndrome. There were no significant differences in gender, body mass index (BMI), blood urea nitrogen (BUN), 

blood uric acid (BUA), erythrocyte sedimentation rate (ESR), C-reactive protein (CRP), evaluation of TCM syndrome curative effect, 
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uric acid standard rate and safety among the three syndrome types (P > 0.05). Association rules and cluster analysis showed that the 

damp-heat accumulation syndrome of gout were commonly treated with TCM, such as Tufuling (Smilacis Glabrae Rhizoma, SGR), 

Yiyiren (Coicis Semen, CS), and Cangzhu (Atractylodis Rhizoma, AR), and the combination of herbs such as AR-Huangbai 

(Phellodendri Chinensis Cortex, PCC), SGR-Weilingxian (Clematidis Radix et Rhizoma, CRR), and the new core prescription were 

AR, PCC, Chuanniuxi (Cyathulae Radix, CR), SGR and CS; The phlegm and blood stasis syndrome of gout were commonly treated 

with TCM, such as SGR, CS and Fuling (Poria), forming drug combinations such as CS-Qinjiao (Gentianae Macrophyllae Radix, 

GMP), SGR-CRR, and the new core prescription were Shanzhuyu (Corni Fructus), Gegen (Puerariae Lobatae Radix), SGR, Duhuo 

(Angelicae Pubescentis Radix), Fangfeng (Saposhnikoviae Radix), Duzhong (Eucommiae Cortex), CRR, Chishao (Paeoniae Rubra 

Radix), Dilong (Pheretima), GMP, CR, CS, Mianbixie (Dioscoreae Septemlobae Rhizoma); The spleen deficiency and dampness 

retention syndrome of gout were commonly treated with TCM, such as Poria, AR, SGR and, and the combination of AR-CRR, Yinchen 

(Artemisiae Scopariae Herba, ASH)-Huzhang (Polygoni Cuspidati Rhizoma et Radix, PCRR), and new core prescription such as 

Shenjincao (Lycopodii Herba), ASH, PCRR, Chenpi (Citri Reticulatae Pericarpium), and Poria were formed. Conclusion  In the 

context of multi-center real-world research, the research systematically elaborates the results of TCM syndrome efficacy evaluation, 

safety and the rule of syndrome and treatment under the guidance of different syndrome types of gout, which provides certain guidance 

and clinical application value for TCM syndrome differentiation and treatment of gout. 

Key words: gout; real world; rule of syndrome and treatment; data mining; association rule; system cluster analysis 

 

痛风（gout）是一种多发于中老年男性和绝经后

女性的代谢性疾病，是由于体内形成高尿酸血症而

引起[1]。痛风的典型特征是单钠尿酸盐（monosodium 

urate，MSU）晶体沉积于关节引起的急慢性关节炎、

痛风石并伴有尿酸性肾石症风险[2-3]。1 项回顾了已

发表的痛风相关流行病学研究的总结性综述显示，

痛风的患病率随着年龄的增加而增加，在 80 岁以

上的人群中患病率增加至 10%以上，痛风无论在高

流行国家（美国、新西兰、英国、荷兰）还是低流

行国家（韩国、捷克），均是以男性为主，男女比例

从 2∶1～10∶1 不等 [4-6]。我国痛风患病率为

0.03%～10.47%，地区分布不均匀。遗传、高尿酸血

症、社会经济因素、饮食以及可以影响尿酸浓度和

（或）促进尿酸单钠晶体形成的合并症和药物等都是

痛风的危险因素[7]。痛风的治疗主要是通过抗炎和

降尿酸，急性发作期以应用非甾体抗炎药

（nonsteroidal anti-inflammatory drugs，NSAIDs）、秋

水仙碱和糖皮质激素为主[8]。同时，纠正高尿酸血

症也是重要的治疗方法，使血尿酸降到 360 μmol/L

以下可以避免痛风反复发作并减少痛风石沉积。常

用的降尿酸药物包括别嘌醇、苯溴马隆和非布司他

等[8-9]。随着生物医疗技术的发展，靶向治疗痛风的

生物制剂不断出现，如白细胞介素-1β（interleukin-

1β，IL-1β）抑制剂、Pegloticase 等，这些药物未来在

痛风的治疗上将发挥重要的作用[10-11]。在痛风治疗

过程中，药物会伴有一定程度的肝肾功能损伤和不

耐受性，单一的化学药治疗难以达到根治痛风的效

果，联合应用会增加不良反应。中医药治疗痛风也

有着悠久的历史，不良反应较少，根据不同证型开

具处方用药，给予针对性的治疗，达到较好的疗效。

目前中医药在治疗痛风上尚无统一用药标准，缺乏

多中心、大样本的数据研究。在这种背景下，本团

队进行了 1 项多中心痛风真实世界研究，对临床数

据进行了深层次的分析。本研究基于多中心真实世

界数据，对不同证型的痛风患者资料进行了数据挖

掘[12]和分类研究，统计分析不同证型痛风的中医证

候疗效、安全性和中医证治规律，为中医药治疗痛

风提供临床应用指导。 

1  资料与方法 

1.1  纳入标准 

本研究 3287 例痛风患者均来自以上海中医药

大学附属光华医院为牵头单位的 10 个省市、自治

区的 22 家医院，就诊时间限定为 2015 年 1 月—

2022 年 1 月。 

1.1.1  中医诊断标准  参照中华人民共和国中医

药行业标准《中医病证诊断疗效标准》（ZY/T001.1-

94）[13]。 

1.1.2  西医诊断标准  符合 1977 年美国风湿病学

会（American College of Rheumatology，ACR）痛风

分类标准[14]。 

1.1.3  对诊断明确的痛风患者根据标准进一步筛

选（图 1）：（1）中医诊断上有明确的辨证分型，证

候诊断为湿热蕴结证、痰瘀互结证、脾虚湿阻证；

（2）痛风分期没有限定；（3）治疗上仅使用中药且 
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图 1  研究流程图 

Fig. 1  Flow chart of study 

未采用任何化学药（包括降尿酸药、非甾体抗炎药

等）；（4）治疗疗程要≥1 个月[15-16]；（5）同一患者

多次复诊也需纳入，仅提取初诊和 1 个月复诊时的

临床数据；（6）有完整的中药处方且有随访数据可

以判定中医治疗效果。 

1.2  排除标准 

（1）临床资料和随访数据不全的患者；（2）合

并有其他关节炎症疾病；（3）治疗过程中口服了除

中药以外的其他药物；（4）使用中药外敷、外洗或

者进行针灸、推拿等外部治疗方法。 

1.3  建立数据库 

运用 Excel 2019 软件录入纳入患者的原始数

据，采用“人工双录入模式”录入，即 1 人录入、

另 1 人审核，确保数据准确。参考《中国药典》2020

年版[17]规范中药名称、性味及归经，如“苡米”规

范为“薏苡仁”，“元胡”“延胡”规范为“延胡索”

等，药典未收录者，则删除。然后依据“十三五”

规划教材《中药学》[18]对中药按照功效进行分类。

根据《中医临床诊疗术语·证候部分》[19]和《中医

诊断学》[20]对患者的证型名称进行规范。将部分含

义相近的证型合并，用统一的名称命名，如将湿热

痹阻证、湿热阻络证、湿热内蕴证规范为湿热蕴结

证；脾虚湿盛证、脾虚湿困证规范为脾虚湿阻证；

痰瘀阻络证、痰浊瘀阻证规范为痰瘀互结证等。 

1.4  中医证候评分 

参照中华人民共和国中医药行业标准《中医病

证诊断疗效标准》（ZY/T001.1-94）[13]和《中药新药

临床研究指导原则》[21]并结合本专科特点自拟疗效

评定标准如下：对患者的关节疼痛、肿胀、皮温、

关节活动度、舌苔、脉象等要素给予赋值，并根据

积分权重大小分别给予评分，有该症状记 1 分或 2

分，无症状记 0 分，最后汇总分值，最低 0 分，最

高 12 分（表 1）。 

1.5  中医疗效评价 

参照《中药新药临床研究指导原则》[21]痛风

相关标准结合临床实际进行中医证候疗效评估，

制定评价标准（表 2），并按照尼莫地平计算法判

断疗效。 

证候积分＝(治疗前中医症状积分－治疗后中医症状积

分)/治疗前中医症状积分 

表 1  中医证候评价标准 

Table 1  Evaluation criteria of TCM symptoms 

湿热蕴结证 痰瘀互结证 脾虚湿阻证 

症状 积分 症状 积分 症状 积分 

关节疼痛 0/2 关节刺痛 0/2 关节疼痛 0/2 

关节肿胀 0/2 关节肿胀 0/2 关节肿胀 0/2 

局部肤温升高 0/2 关节疼痛固定不移 0/2 身困倦怠 0/2 

口渴烦闷 0/1 痛风石形成 0/2 脘腹胀闷 0/1 

小便短黄 0/1 舌质紫暗 0/1 纳食减少 0/1 

舌质红 0/1 苔厚腻或垢腻 0/1 舌质淡胖或舌尖红 0/1 

苔黄或黄腻 0/1 苔白厚或厚腻 0/1 苔白或黄厚腻 0/1 

脉弦滑数 0/1 脉弦或沉涩 0/1 脉细或弦滑 0/1 

总分  0/11 总分  0/12 总分  0/11 
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表 2  中医证候疗效评价标准 

Table 2  Evaluation criteria for efficacy of TCM syndromes 

疗效 症状 证候积分 

临床痊愈 中医临床症状基本缓解 证候积分≥95% 

显效 中医临床症状明显改善 证候积分≥70%且＜95% 

有效 中医临床症状好转 证候积分≥30 且＜70% 

无效 中医临床症状无改善或加重 证候积分＜30% 

 

1.6  安全性评价 

观察患者治疗前后的肝功能和肾功能变化。肝

功 能 指 标 ： 丙 氨 酸 氨 基 转 移 酶 （ alanine 

aminotransferase，ALT）、天冬氨酸氨基转移酶

（aspartate aminotransferase，AST）；肾功能指标：肌

酐（creatinine，Cr）。 

1.7  数据分析  

运用 Excel 2019 软件录入数据并运用透视表

功能统计分析中医证型和中药的四气五味、归经

及功效，得到高频率使用的中药及药物属性；采

用 SPSS Modeler 18.0 软件中的“图形网络”和

“Apriori 建模”功能进行中药关联规则[22]分析；使

用 SPSS Statistics 20.0 软件及其系统聚类[23]功能

进行中医疗效、尿酸达标率、治疗安全性和聚类

分析，其中计数资料采用相对数表示，3 组间比较

采用 χ2 检验；计量资料采用  sx  或四分位距（25%

和 75%位数）表示，3 组间比较采用非参数检验

方式，治疗前后采用 Z 检验。P＜0.05 表示差异有

统计学意义。 

2  结果 

2.1  患者一般资料及中医证型分布情况 

根据纳入和排除标准进行筛选，最终符合要求

的患者共 330 例，对这些患者的中医证型进行统计

分析，其中男性 318 例，女性 12 例，中医辨证分为

湿热蕴结证、痰瘀互结证和脾虚湿阻证（图 2），3

种证型患者的一般资料见表 3。结果发现 3 种证型

患者在性别、体质量指数（body mass index，BMI）、

血尿素氮（blood urea nitrogen，BUN）、血尿酸（blood 

uric acid，BUA）、红细胞沉降率（ erythrocyte 

sedimentation rate，ESR）、C 反应蛋白（C-reactive 

protein，CRP）上差异无统计学意义（P＞0.05），而

3 组间在年龄上却具有统计学意义（P＜0.05）。 

 

 

图 2  中医证型分布 

Fig. 2  Distribution of TCM syndrome types

表 3  患者一般资料和中医证型分布情况 

Table 3  General data of patients and distribution of TCM syndrome types 

项目 
中医证型 

统计量 P 值 
湿热蕴结证 痰瘀互结证 脾虚湿阻证 

n/例 224 67 39   

占比/% 67.89 20.30 11.81   

男/例 218 65 35 4.043 0.132 

年龄/岁（  sx  ） 47.26±14.53 51.28±16.46 55.58±18.36 6.030 0.003 

BMI/(kg·m−2)（  sx  ） 26.11±3.25 25.60±3.35 25.35±3.45 1.364 0.257 

BUN/(mmol·L−1)（  sx  ） 4.68±1.16 4.69±1.54 4.71±0.88 1.373 0.255 

BUA/(umol·L−1)（  sx  ） 493.30±127.96 507.33±132.91 473.74±113.99 0.305 0.737 

ESR/(mm·h−1)（  sx  ） 29.56±27.71 33.75±35.17 45.13±42.63 1.781 0.172 

CRP/(mg·L−1)（  sx  ） 25.91±38.74 31.52±41.27 9.97±11.66 1.980 0.142 

2.2  中医药治疗痛风的临床治疗效果观察 

痛风的“达标”治疗是指“达到血尿酸控制标

准”，对于一般的痛风患者而言，理想的血尿酸目标

为＜360 μmol/L（6 mg/dL）。按证型分类，对 330 名

患者在每次随访后评估血尿酸达标情况，直至第 3 次

随访。结果显示湿热蕴结证 224 例患者中有 63 例达

标，161 例未达标；痰瘀互结证 67 例患者中有 23 例

达标，44 例未达标；脾虚湿阻证 39 例患者中，10 例

脾虚湿阻证 

湿热蕴结证 

痰瘀互结证 
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达标，29 例未达标；3 种证型的达标率相比，差异不

具有统计学意义（P＞0.05），治疗达标率相似（表 4）。

对 3 种证型患者的治疗有效率进行分析，评价中医

证候治疗效果。结果表明，湿热蕴结证总有效率为 

表 4  痛风治疗达标情况 

Table 4  Situation of gout treatment up to standard 

中医证型 n/例 达标率/% 

湿热蕴结证 224 28.1 

痰瘀互结证  67 34.3 

脾虚湿阻证  39 25.6 

95.54%，痰瘀互结证总有效率为 86.57%，脾虚湿阻

证总有效率为 92.31%，3 种证型的总有效率较高，

且 3 者相比，差异不具有统计学意义（P＞0.05），表

明中医药辨证论治痛风具有一定的临床疗效（表 5）。 

2.3  中医药治疗痛风的安全性评价 

对330例患者治疗前后的肝功能和肾功能指标进

行统计分析，结果表明湿热蕴结证和脾虚湿阻证患者

的 Cr、AST 在治疗前后存在统计学差异（P＜0.05），

但治疗前后均为正常值，因此差异不具有临床意义

（表 6），表明中医药治疗痛风具有较高的安全性。 

表 5  痛风中医证候疗效评价 

Table 5  Analysis on efficacy of different syndrome types of gout treated with TCM 

中医证型 n/例 痊愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/% 

湿热蕴结证 224 205 2 7 10 95.54 

痰瘀互结证  67  55 1 2  9 86.57 

脾虚湿阻证  39  34 1 1  3 92.31 

表 6  痛风中医治疗安全性分析 

Table 6  Safety analysis of gout treated with TCM 

中医证型 项目 治疗前 治疗后 Z 值 P 值 

湿热蕴结证 ALT 32.61（22.00，32.61） 32.33（32.08，32.33） −1.456 0.145 

AST 26.07（20.00，26.07） 23.51（23.51，23.51） −3.907 0.000 

Cr 92.48（78.25，95.95） 87.25（87.47，87.25） −3.667 0.000 

痰瘀互结证 ALT 32.61（23.50，33.00） 32.33（30.00，32.33） −0.193 0.847 

AST 26.07（21.00，28.00） 23.51（23.51，23.51） −1.677 0.093 

Cr 92.48（75.00，96.99） 87.25（87.25，89.00） −0.622 0.534 

脾虚湿阻证 ALT 32.61（23.00，32.61） 32.33（32.33，32.33） −0.524 0.601 

AST 26.07（23.00，29.00） 23.51（23.51，23.51） −2.087 0.037 

Cr 92.48（85.00，95.00） 87.25（87.25，87.25） −3.540 0.000 

 

2.4  痛风不同中医证型的用药规律 

纳入治疗痛风的中药处方共 330 个，其中湿热

蕴结证 224 个，痰瘀互结证 67 个，脾虚湿阻证 39

个。分别对不同证型的中药用药规律进行统计、关

联规则和系统聚类分析，挖掘出高频率使用的单药、

药物组合以及系统聚类分析后药物重新分类并组合

在一起得到的新药方。 

2.4.1  湿热蕴结证  对 224 个中药处方进行分析，

最终统计中药 210 味，总频次 2673 次。使用频率≥

1%的中药有土茯苓、薏苡仁等 29 味（表 7），这些

中药累计使用频次 1797 次，占总频次的 67.23%，

属于高频率使用的中药。药物属性研究结果显示，

苦、甘、辛为主要药味，寒、温、平为主要药性，

肝、胃、肺、脾、肾为主要归经（表 8）。清热药、

补虚药、利水渗湿药等为治疗痛风湿热蕴结证的常

用药（表 9）。运用 SPSS Modeler 18.0 软件 Apriori

功能对中药进行关联规则分析，条件设置为支持度

为 20%，置信度为 80%，最大前项数为 2。结果得

到 41 个关联规则组合，按照支持度排名，排名前 10

的关联规则组合主要是苍术-黄柏、土茯苓-威灵仙、

薏苡仁-威灵仙和苍术-威灵仙等（表 10）。且这些组

合提升度都大于 1，表明这些组合被认为具有正向

关联。中药间的相互关联通过网络图进行可视化展

示（图 3）。分析结果发现在痛风湿热蕴结证中，苍 
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表 7  治疗痛风湿热蕴结证的高频率中药 

Table 7  High frequency TCM for treating dampness-heat accumulation syndrome of gout 

序号 药名 频数/次 频率/% 序号 药名 频数/次 频率/% 

 1 土茯苓 132 4.94 16 泽泻   50  1.87 

 2 薏苡仁 128 4.79 17 白术   47  1.76 

 3 苍术 126 4.71 18 地龙   47  1.76 

 4 川牛膝 106 3.97 19 茵陈   44  1.65 

 5 黄柏  92 3.44 20 山慈菇   42  1.57 

 6 独活  77 2.88 21 羌活   40  1.50 

 7 甘草  76 2.84 22 防己   39  1.46 

 8 虎杖  72 2.69 23 熟地黄   39  1.46 

 9 威灵仙  72 2.69 24 石膏   37  1.38 

10 川芎  67 2.51 25 百合   36  1.35 

11 赤芍  65 2.43 26 忍冬藤   36  1.35 

12 绵萆薢  60 2.24 27 陈皮   35  1.31 

13 当归  58 2.17 28 防风   35  1.31 

14 茯苓  56 2.10 29 秦艽   31  1.16 

15 知母  52 1.95 总计  1797 67.23 

表 8  治疗痛风湿热蕴结证的中药药味、药性及归经 

Table 8  Flavor, property and channel tropism of TCM for treating dampness-heat accumulation syndrome of gout 

药味 频数/次 频率/% 药性 味数 占比/% 归经 频数/次 频率/% 

苦 99 29.20 寒 51 24.29 肝 116 22.44 

甘 96 28.32 温 51 24.29 胃  78 15.09 

辛 87 25.66 平 44 20.95 肺  70 13.54 

咸 14  4.13 微寒 34 16.19 脾  65 12.57 

微苦 14  4.13 微温 16  7.62 肾  59 11.41 

酸 10  2.95 凉  9  4.29 心  45  8.70 

淡 11  3.24 热  3  1.43 膀胱  31  6.00 

涩  7  2.06 大热  1  0.48 大肠  22  4.26 

微甘  1  0.29 大寒  1  0.48 胆  18  3.48 

      小肠  10  1.93 

      心包   2  0.39 

      三焦   1  0.19 

表 9  治疗痛风湿热蕴结证的中药功效分类 

Table 9  Efficacy classification of TCM for treating dampness-heat accumulation syndrome of gout 

功效 味数 占比/% 功效 味数 占比/% 

清热药 36 17.14 理气药 7 3.33 

补虚药 32 15.24 收涩药 5 2.38 

利水渗湿药 27 12.86 化湿药 5 2.38 

祛风湿药 25 11.90 消食药 5 2.38 

活血化瘀药 19  9.05 温里药 4 1.90 

解表药 18  8.57 安神药 4 1.90 

平肝息风药 10  4.76 止血药 3 1.43 

化痰止咳平喘药  9  4.29 泻下药 1 0.48 
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表 10  治疗痛风湿热蕴结证的中药关联规则分析 

Table 10  Analysis of association rules of TCM for treating dampness-heat accumulation syndrome of gout 

序号 规则 实例/次 支持度/% 置信度/% 提升度 

 1 苍术-黄柏 92 41.07  86.96  1.55  

 2 土茯苓-威灵仙 72 32.14  81.94  1.39  

 3 薏苡仁-威灵仙 72 32.14  81.94  1.43  

 4 苍术-威灵仙 72 32.14  83.33  1.48  

 5 黄柏-川牛膝、苍术 72 32.14  84.72  2.06  

 6 苍术-黄柏、川牛膝 68 30.36  89.71  1.59  

 7 土茯苓-赤芍 65 29.02  89.23  1.51  

 8 薏苡仁-赤芍 65 29.02  83.08  1.45  

 9 苍术-赤芍 65 29.02  86.15  1.53  

10 土茯苓-绵萆薢 60 26.79  80.00  1.36  

 

图 3  治疗痛风湿热蕴结证的中药关联 

Fig. 3  Correlation of TCM for treating dampness-heat 

accumulation syndrome of gout 

术、黄柏、川牛膝、薏苡仁、土茯苓和威灵仙频繁

出现，是治疗痛风湿热蕴结证的核心药物。并且川

牛膝、薏苡仁、苍术和黄柏 4 药组成的四妙散也是

清热除湿的常用方剂。之后将 29 味中药运用 SPSS 

Statistics 20.0 软件进行系统聚类分析，生成树状图

（图 4），运用中医理论分析并结合实际临床应用，

同时参考统计分析软件内部的分类标准以及上述高

频率使用的单味中药和药物组合结果，确定在距离

为 10 时进行分类比较合适，可以将药物分为 5 类。

Ⅰ类：羌活、防风、当归、茵陈、独活、川芎、绵萆

薢、泽泻；Ⅱ类：知母、石膏、忍冬藤、秦艽；Ⅲ类：

百合、陈皮、茯苓、防己、白术、甘草、山慈菇；  

 

图 4  治疗痛风湿热蕴结证的中药系统聚类 

Fig. 4  Systematic clustering of TCM for treating dampness-

heat accumulation syndrome of gout 

Ⅳ类：地龙、熟地黄、威灵仙、赤芍、虎杖；Ⅴ类：

苍术、黄柏、川牛膝、土茯苓、薏苡仁。最后将聚

类分析与关联规则结果整合分析并结合痛风湿热蕴

结证的中医病因病机及文献研究，得到了治疗痛风

湿热蕴结证的新核心药物组合为苍术、黄柏、川牛

膝、土茯苓、薏苡仁。 

2.4.2  痰瘀互结证  对痰瘀互结证的 67 个中药处

方进行分析，方法与“2.4.1”项相同，结果主要通

过表格和图形进行展示（表 11～14、图 5、6）。关

联规则组合主要是薏苡仁-秦艽、土茯苓-威灵仙等，

其中薏苡仁、土茯苓和威灵仙等药物频繁出现，是 
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表 11  治疗痛风痰瘀互结证的高频率中药 

Table 11  High frequency TCM for treating phlegm and blood stasis syndrome of gout 

序号 药名 频数/次 频率/% 序号 药名 频数/次 频率/% 

 1 土茯苓 36 3.80 17 山慈菇  15  1.58 

 2 薏苡仁 36 3.80 18 当归  14  1.48 

 3 茯苓 22 2.32 19 黄柏  14  1.48 

 4 秦艽 21 2.22 20 百合  13  1.37 

 5 山茱萸 20 2.11 21 丹参  13  1.37 

 6 威灵仙 20 2.11 22 杜仲  13  1.37 

 7 川牛膝 19 2.01 23 泽兰  13  1.37 

 8 绵萆薢 19 2.01 24 苍术  12  1.27 

 9 赤芍 18 1.90 25 泽泻  12  1.27 

10 白术 17 1.80 26 桂枝  11  1.16 

11 地龙 17 1.80 27 忍冬藤  11  1.16 

12 独活 17 1.80 28 白芍  10  1.06 

13 牛膝 17 1.80 29 陈皮  10  1.06 

14 防风 16 1.69 30 络石藤  10  1.06 

15 甘草 15 1.58 总计  496 52.38 

16 葛根 15 1.58     

表 12  治疗痛风痰瘀互结证的中药药味、药性及归经 

Table 12  Flavor, property and channel tropism of TCM for treating phlegm and blood stasis syndrome of gout 

药味 频数/次 频率/% 药性 味数 占比/% 归经 频数/次 频率/% 

甘 86 28.76 温 48 25.13 肝 110 23.91 

苦 86 28.76 平 47 24.61 胃  62 13.48 

辛 74 24.75 寒 45 23.56 肺  59 12.83 

淡 13  4.35 微寒 28 14.66 脾  56 12.17 

微苦 13  4.35 微温 13 6.81 肾  53 11.52 

酸 11  3.68 凉  5 2.62 心  49 10.65 

咸  9  3.01 热  3 1.57 膀胱  28 6.09 

涩  5  1.67 大热  1 0.52 大肠  17 3.70 

微甘  1  0.33 大寒  1 0.52 胆  15 3.26 

微酸  1  0.33    小肠   7 1.52 

      三焦   2 0.43 

      心包   2 0.43 

表 13  治疗痛风痰瘀互结证的中药功效分类 

Table 13  Efficacy classification of TCM for treating phlegm and blood stasis syndrome of gout 

功效 味数 占比/% 功效 味数 占比/% 

清热药 33 17.28 理气药 5 2.62 

补虚药 26 13.61 止血药 5 2.62 

祛风湿药 24 12.57 收涩药 5 2.62 

利水渗湿药 24 12.57 化湿药 3 1.57 

活血化瘀药 23 12.04 温里药 3 1.57 

解表药 11  5.76 消食药 3 1.57 

化痰止咳平喘药 11  5.76 泻下药 2 1.05 

平肝息风药  6  3.14 攻毒杀虫止痒药 1 0.52 

安神药  6  3.14    
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表 14  治疗痛风痰瘀互结证的中药关联规则分析 

Table 14  Analysis of association rules of TCM for treating phlegm and blood stasis syndrome of gout 

序号 规则 实例/次 支持度/% 置信度/% 提升度 

 1 薏苡仁-秦艽 21 31.34  80.95  1.51  

 2 土茯苓-威灵仙 20 29.85  80.00  1.49  

 3 土茯苓-山茱萸 20 29.85  90.00  1.68  

 4 土茯苓-绵萆薢 19 28.36  84.21  1.57  

 5 薏苡仁-川牛膝 19 28.36  89.47  1.67  

 6 薏苡仁-独活 17 25.37  82.35  1.53  

 7 独活-防风 16 23.88  81.25  3.20  

 8 薏苡仁-防风 16 23.88  93.75  1.74  

 9 薏苡仁-威灵仙、土茯苓 16 23.88  81.25  1.51  

10 山茱萸-葛根 15 22.39  93.33  3.13  

 

图 5  治疗痛风痰瘀互结证的中药关联 

Fig. 5  Correlation of TCM for treating phlegm and blood 

stasis syndrome of gout 

治疗痛风痰瘀互结证的核心药物。同样地，根据中

医理论并结合临床实际应用，在距离为 19 时，最终

将药物分为 7 类。Ⅰ类：山茱萸、葛根、土茯苓、独

活、防风、杜仲、威灵仙、赤芍、地龙、秦艽、川

牛膝、薏苡仁、绵萆薢；Ⅱ类：黄柏、苍术、络石藤；

Ⅲ类：甘草、当归、白术；Ⅳ类：桂枝、白芍、忍

冬藤；Ⅴ类：泽兰、泽泻、茯苓、牛膝、丹参；Ⅵ类：

山慈菇、百合；Ⅶ类：陈皮。同样地，将聚类分析

与关联规则结果整合分析并结合痛风痰瘀互结证的

中医病因病机及文献研究，得到了治疗痛风痰瘀互

结证的新核心药物组合为山茱萸、葛根、土茯苓、

独活、防风、杜仲、威灵仙、赤芍、地龙、秦艽、 

 

图 6  治疗痛风痰瘀互结证的中药系统聚类 

Fig. 6  Systematic clustering of TCM for treating phlegm 

and blood stasis syndrome of gout 

川牛膝、薏苡仁、绵萆薢。 

2.4.3  脾虚湿阻证  对脾虚湿阻证的 39 个中药处

方进行分析，分析结果通过表格和图形展示（表

15～18 及图 7、8）。关联规则组合主要是苍术-威灵

仙、茵陈-虎杖、伸筋草-虎杖等，其中茯苓、茵陈、

伸筋草和虎杖等药物频繁出现，是治疗痛风脾虚湿

阻证的核心药物。根据中医理论并结合临床实际应

用，在距离为 6 时，可以将药物聚为 8 类。Ⅰ类：川

芎、海风藤、当归、徐长卿、油松节、络石藤；Ⅱ类：  
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表 15  治疗痛风脾虚湿阻证的高频率中药 

Table 15  High frequency TCM for treating spleen deficiency and dampness retention syndrome of gout 

序号 药名 频数/次 频率/% 序号 药名 频数/次 频率/% 

 1 茯苓 19 3.11 20 川芎  10  1.64 

 2 苍术 16 2.62 21 桂枝  10  1.64 

 3 土茯苓 16 2.62 22 海风藤  10  1.64 

 4 威灵仙 16 2.62 23 黄柏  10  1.64 

 5 白术 15 2.46 24 牛膝  10  1.64 

 6 独活 14 2.30 25 金钱草   9  1.48 

 7 陈皮 13 2.13 26 玉米须   9  1.48 

 8 虎杖 13 2.13 27 百合   8  1.31 

 9 绵萆薢 13 2.13 28 甘草   8  1.31 

10 泽泻 13 2.13 29 山慈菇   8  1.31 

11 川牛膝 12 1.97 30 徐长卿   8  1.31 

12 黄芪 12 1.97 31 油松节   8  1.31 

13 伸筋草 12 1.97 32 丹参   7  1.15 

14 薏苡仁 12 1.97 33 防己   7  1.15 

15 茵陈 12 1.97 34 葛根   7  1.15 

16 当归 11 1.80 35 忍冬藤   7  1.15 

17 络石藤 11 1.80 36 山茱萸   7  1.15 

18 羌活 11 1.80 总计  395 64.75 

19 泽兰 11 1.80     

表 16  治疗痛风脾虚湿阻证的中药药味、药性及归经 

Table 16  Flavor, property and channel tropism of TCM for treating spleen deficiency and dampness retention syndrome of gout 

药味 频数/次 频率/% 药性 味数 占比/% 归经 频数/次 频率/% 

甘 68 29.57 温 36 25.71 肝 75 21.55 

苦 65 28.26 平 34 24.29 脾 51 14.66 

辛 57 24.78 寒 30 21.43 胃 49 14.08 

微苦 11  4.78 微寒 23 16.43 肺 43 12.36 

淡 9  3.91 微温 12  8.57 肾 42 12.07 

咸 8  3.48 凉  2  1.43 心 35 10.06 

酸 8  3.48 热  1  0.71 膀胱 20  5.75 

涩 4  1.74 大热  1  0.71 大肠 13  3.74 

   大寒  1  0.71 胆 12  3.45 

      小肠  6  1.72 

      心包  2  0.57 

表 17  治疗痛风脾虚湿阻证的中药功效分类 

Table 17  Efficacy classification of TCM for treating spleen deficiency and dampness retention syndrome of gout 

功效 味数 占比/% 功效 味数 占比/% 

补虚药 25 17.86 平肝熄风药 4 2.86 

清热药 21 15.00 化湿药 3 2.14 

利水渗湿药 17 12.14 止血药 3 2.14 

活血化瘀药 17 12.14 安神药 3 2.14 

祛风湿药 15 10.71 消食药 3 2.14 

解表药  9  6.43 温里药 2 1.43 

收涩药  5  3.57 泻下药 2 1.43 

化痰止咳平喘药  5  3.57 开窍药 1 0.71 

理气药  4  2.86 攻毒杀虫止痒药 1 0.71 
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表 18  治疗痛风脾虚湿阻证的关联规则分析 

Table 18  Analysis on association rules of TCM for treating spleen deficiency and dampness retention syndrome of gout 

序号 规则 实例/次 支持度/% 置信度/% 提升度 

 1 苍术-威灵仙 15 38.46  80.00  1.95  

 2 茵陈-虎杖 13 33.33  84.62  2.75  

 3 伸筋草-虎杖 13 33.33  84.62  2.75  

 4 茯苓-陈皮 13 33.33  84.62  1.74  

 5 茯苓-虎杖 13 33.33  84.62  1.74  

 6 川芎-茵陈 12 30.77  83.33  3.25  

 7 海风藤-茵陈 12 30.77  83.33  3.25  

 8 苍术-川牛膝 12 30.77  83.33  2.03  

 9 伸筋草-茵陈 12 30.77  91.67  2.98  

10 茵陈-伸筋草 12 30.77  91.67  2.98  

 

图 7  治疗痛风脾虚湿阻证的中药关联 

Fig. 7  Correlation of TCM for treating spleen deficiency 

and dampness retention syndrome of gout 

独活、羌活；Ⅲ类：伸筋草、茵陈、虎杖、陈皮、

茯苓；Ⅳ类：川牛膝、黄柏、苍术、威灵仙；Ⅴ类：

百合、山慈菇、葛根、山茱萸、金钱草、玉米须、

土茯苓；Ⅵ类：丹参、忍冬藤、甘草、防己、桂枝、

黄芪；Ⅶ类：泽泻、泽兰；Ⅷ类：薏苡仁、牛膝、

白术、绵萆薢。聚类分析与关联规则结果整合分析

并结合痛风脾虚湿阻证的中医病因病机及文献研

究，得到了治疗痛风脾虚湿阻证的新核心药物组合

为伸筋草、茵陈、虎杖、陈皮、茯苓。 

3  讨论 

真实世界研究是一种基于真实的临床数据，反

映实际诊疗过程和真实条件下的患者健康状况的研

究，目前已经被广泛运用到对中医药临床数据的挖 

 

图 8  治疗痛风脾虚湿阻证的中药系统聚类 

Fig. 8  Systematic clustering of TCM for treating spleen 

deficiency and dampness retention syndrome of gout 

掘和分析[24]。数据挖掘技术则可以从大量的医药数

据中寻找出有效的隐性信息，找出共性规律与差异

性，为中医药的精准治疗提供依据。 

本研究纳入的 330 例患者中有男性 318 例，

女性 12 例，男女比例 26.5∶1，与痛风指南有所

不同[25]，可能是因为这 330 例患者是依据纳入标准

而进行的针对性选择，存在一定的影响因素。中医

辨证中湿热蕴结证是痛风最常见的证候，主要出现
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在痛风发作的急性期，慢性期则以痰浊为主。一般

资料分析显示，3 组患者在性别、BMI、BUN、BUA、

ESR 和 CRP 上差异无统计学意义（P＞0.05），在年

龄上具有统计学意义（P＜0.05），其中湿热蕴结证

患者平均年龄最低。分析原因一方面是由于近些年

我国痛风发病率逐渐呈现年轻化趋势[26]，另一方面

是由于湿热蕴结证作为一种实证，容易发生在身体

素质较强的年轻群体，这与年轻群体喜爱高热量、

高蛋白、高嘌呤食物的饮食习惯有关。在中医证候

疗效评价方面，3 种证型的有效率均较高，从数据

结果上可以看出中医药治疗在改善痛风患者证候上

具有较好的疗效。将目前西医治疗方面的血尿酸达

标率[27]与中医证候疗效二者进行比较后发现，2 种

评价结果存在显著的矛盾，即低达标率和高有效性，

结果与临床实际情况不相符。因此中医药的临床疗

效评价中加上客观指标是势在必行的，只有选择客

观性强的结局指标评价中医疗效，其结果才能够被

现代医学认可。此外，中药治疗还显示出较为满意

的安全性，对痛风患者治疗前后的肝功能和肾功能

指标进行分析，3 组患者治疗后的安全性指标均呈

现良好的结局，其中湿热蕴结证和脾虚湿阻证患者

的 Cr、AST 在治疗前后存在统计学差异（P＜0.05），

由于治疗前后实验室指标均为正常值，差异不具有

临床意义，表明中医药治疗痛风具有较高的安全性。 

在中医辨证论治理论指导下，针对单一证型的

证治规律进行总结，形成单一证型的常用中药、药

物组合和新药方，有利于针对性的施治疾病，为临

床应用提供更好的指导[28]。对湿热蕴结证的 224 个

中药处方进行分析，获得土茯苓、薏苡仁等高频率

使用的中药。在属性上，这些药物主要表现为苦、

甘、寒，苦味能够清热泻火、燥湿，甘具有缓急止

痛作用，寒性可以清热泻火、凉血解毒。苦、甘既

可以泻关节局部皮肤之热，又可缓解关节疼痛，“寒

者热之”，寒性更有助于清热，这是一种标本兼治的

方法，值得临床推广应用。这些中药还主要归于肝、

脾、胃经，中医认为肝主筋，筋具有束筋骨、利关

节的特点，影响骨关节的运动。痛风实质上主要在

四肢关节部位发病，以肝经药物为主，可养血柔肝，

使筋骨灵活、强韧。脾胃为后天之本，通过中药调

理顾护脾胃，可使体内的湿热进行运化、排泄。后

续进一步的关联规则分析发现苍术-黄柏是治疗湿

热蕴结证最常用的组合，研究发现苍术-黄柏对治疗

痛风具有复杂的分子作用机制[29]。动物实验发现在

对高尿酸血症的小鼠给予苍术-黄柏 ig 后测定血尿

酸指标，结果显示苍术-黄柏提取物对高尿酸血症小

鼠具有明显的降尿酸作用[30]。最后系统聚类分析将

药物分为 5 类，其中苍术、黄柏、川牛膝、土茯苓、

薏苡仁聚为一类，形成治疗痛风湿热蕴结证的新核

心药方。与传统的四妙散相比，湿热蕴结证新药方

在继承传统的基础上，增加了土茯苓，其中君药为

黄柏，苦寒清热，寒以胜热，苦以燥热，善除下焦

之湿热；臣药为苍术和土茯苓，苍术苦温燥湿，直

达中州，为燥湿强脾之主药，土茯苓解毒、除湿，

通利关节；佐药为薏苡仁，祛湿利痹，独入阳明，

祛湿热而利筋络，主润宗筋；使药为川牛膝，引药

下行，活血通经，补肝肾，强筋骨，引药直达下焦

而祛湿热也。诸药合用，共奏清热利湿、舒筋壮骨

之功效[31]。现代药理研究表明土茯苓可以通过降尿

酸、抗炎镇痛、保护肝肾等对痛风发挥治疗作用。

国医大师朱良春教授治疗痛风，恒以土茯苓为主药，

剂量突破常规，如此可以泄降浊毒，通利关节，激

浊扬清，宣通气化。 

痰瘀互结证的研究结果显示聚类后得到 7 个新

药方，结合关联规则分析中得到的薏苡仁-秦艽、土

茯苓-威灵仙等核心药物组合，最终形成治疗痰瘀互

结证的新核心药方为山茱萸、葛根、土茯苓、独活、

防风、杜仲、威灵仙、赤芍、地龙、秦艽、川牛膝、

薏苡仁、绵萆薢。痰瘀互结证新方是在国医大师朱

良春的通风汤基础上，联合独活寄生汤，加用了山

茱萸和葛根。全方既继承了大师经验，又开拓进取，

联合用药，增加了新的药物组成。其中，秦艽、独

活、威灵仙和防风祛风湿、舒筋通络、止痹痛；薏

苡仁、土茯苓、绵萆薢健脾利水、清热祛湿降浊；

地龙搜风舒筋、通经剔络、宣痹止痛；赤芍清热凉

血、祛瘀止痛；山茱萸、杜仲、川牛膝补肝肾、强

筋骨、利关节。诸药合用，清凉而不冰，湿而不燥，

宜透而不峻，祛邪不伤正，扶正不恋邪，标本兼治，

阴阳并调，使肾气充盛，湿热浊邪得以泄化，瘀血

得以清除，血尿酸、肾脏功能改善而疾病向愈。现

代中药药理研究表明，土茯苓、葛根、萆薢均有降

低血尿酸的作用，威灵仙、秦艽能溶解尿酸，缓解

尿酸所致的疼痛，薏苡仁、地龙可促进尿酸排泄，

川牛膝活血化瘀、通行经络，从中提取的川牛膝粗

多糖在体内具有良好的抗凝血活性，具有活血祛瘀、

通脉的功效，研究发现其能发挥抗凝血作用、降低

血液黏稠度、改善局部血液循环[32]。 
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脾虚湿阻证也是痛风的一个常见证型，分析结

果发现关联规则组合中苍术-威灵仙、茵陈-虎杖和

伸筋草-虎杖等是核心的药物配伍，其中苍术燥湿健

脾，威灵仙祛风湿、通经络、止痹痛，二者组合具

有健脾祛湿、通络止痛的功效，茵陈、虎杖组合则

可以利湿清热止痛。药物最终聚为 8 类，结合关联

规则分析中的核心药物组合，最终形成治疗脾虚湿

阻证的新核心药方：伸筋草、茵陈、虎杖、陈皮、

茯苓。脾虚湿阻证新方是在经典方剂茵陈五苓散的

基础上加减而成，保留茵陈和茯苓，增加了中药伸

筋草、虎杖和陈皮。全方中茵陈、虎杖相互配合，

清热除湿止痛；陈皮、茯苓理气健脾，脾气健旺有

利于运化水湿；伸筋草祛风除湿、舒筋活络，用于

治疗关节酸痛、屈伸不利。现代药理学认为伸筋草

具有抗炎、镇痛、调节免疫和活血化瘀等作用，能

增加尿酸排泄，降低血尿酸的水平，可用于痛风性

关节炎的治疗[33-34]。通过对痛风 3 种证型的用药规

律进行分析，可以发现 3 种证型的用药主要属于清

热药和补虚药，药物属性均以甘、苦、辛、温、平、

寒为主，主要归于肝、脾、肾经。其中土茯苓在 3 种

证型中均属于高频率药物，表明土茯苓是治疗痛风

的一种非常重要的中药。每个证型又表现出符合本

证型特点的药物组合规律，湿热蕴结证中苍术-黄柏

高频率使用，发挥燥湿清热功效，痰瘀互结证中薏

苡仁-秦艽组合具有清热、利水渗湿、舒筋通络功效，

脾虚湿阻证中苍术-威灵仙组合发挥燥湿健脾、祛风

湿、通经络作用。3 种证型在中药组方上存在不同

主要是因为中医治疗以辨证论治体系为指导，每种

证型的主要症状、舌苔和脉象各有特点，在此特点

上根据每味中药的功效主治进行配伍用药，对该证

型的主要症状给予针对性治疗，因此 3 种证型的具

体用药规律存在差异。在系统聚类和关联规则分析

基础上，最终各形成了 1 个对 3 种证型治疗的新核

心药方，每个新核心药方治疗痛风的具体分子作用

机制和调控的信号通路将在后续运用生物信息学进

行深入的分析，阐述具体的调控机制。 

综上所述，痛风属于虚实夹杂的疾病，实证以

“湿、热、痰、瘀”为主，虚证主要累及肝、脾、

肾，治法以清热健脾利湿、活血通络止痛为主，辅

助以补益肝肾、健脾和胃。本研究通过对多中心、

大样本痛风真实世界数据分析，对 3 种证型痛风患

者的中医药治疗疗效、尿酸达标率和安全性进行了

统计学分析，利用数据挖掘方法总结了不同证型的

证治规律，准确地从整体了解痛风不同证型的分布

特点、治疗疗效和用药规律，挖掘得到新的核心治

疗药方，有利于进一步指导中医药治疗痛风的临床

用药方案，提高中医药临床价值。但是真实世界研

究本身也存在一定的局限性，单从数据角度分析存

在一定不足，这也是之后需要临床验证并不断优化

和改进的。 
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