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前  言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
本文件是ZY/T 1《中医内科病证诊断与疗效评价规范》的第4部分。ZY/T 1已经发布了以下部分：
——第1部分：哮病；
——第2部分：中风；
——第3部分：眩晕；
——第4部分：痛风；

——第5部分：喘病。
本文件代替ZY/T 001.1—1994《中医内科病证诊断疗效标准》中的痛风部分，与ZY/T 001.1—1994中痛风部分相比，除结构调整和编辑性改动外，主要技术变化如下：

a) 增加了“范围”一章（见第1章）；

b) 增加了痛风的定义（见第3章）；

c) 将“诊断依据”更改为“疾病诊断及鉴别诊断”，细化了疾病诊断、与西医疾病的关系及鉴别诊断要点（见第4章，1994年版的56.1）；
d) 将“证候分类”更改为“证候分类及诊断”，增加了证候类型，并细化了主症和次症内容（见第5章，1994年版的56.2）；
e) 将“疗效评定”更改为“疗效评价”，构建了多维度的疗效评价体系，明确了评价指标与等级标准（见第6章，1994年版的56.3）。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件主要起草单位：杭州市中医院、浙江中医药大学、杭州市五云山医院、天津中医药大学第一附属医院、上海市光华中西医结合医院、中国中医科学院望京医院、中国中医科学院、江西中医药大学附属医院、中国人民解放军白求恩国际和平医院、深圳市中医院、辽宁中医药大学附属医院、北京中医药大学东直门医院、河南中医药大学第二附属医院、贵州中医药大学第二附属医院、山东中医药大学附属医院、广西中医药大学附属瑞康医院、新疆医科大学附属中医医院、甘肃中医药大学附属医院、内蒙古自治区中医医院、陆军军医大学第一附属医院、北京中医药大学东方医院、安徽省中医院、长春中医药大学附属医院、中国中医科学院广安门医院、湖北省中医院、浙江中医药大学附属第二医院、黑龙江中医药大学附属第二医院、广州中医药大学第一附属医院。
主要起草人：李亚妤、温成平、王憭瑶、涂晓、黄琳、李宣霖、张舒扬、刘维、何东仪、曹炜、廖星、喻建平、李振彬、张剑勇、于静、王海隆、孟庆良、马武开、付新利、庞学丰、照日格图、王钢、吕新亮、邹庆华、侯秀娟、汪元、王颖航、韩曼、李惠玲、杨科朋、张鸿婷、林昌松。
本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为：
——1994年首次发布为ZY/T 001.1—1994。

——本文件为第一次修订。

中医内科病证诊断与疗效评价规范 第4部分：痛风
1　 范围
本文件规定了痛风的疾病诊断、分期及鉴别诊断、证候分类及诊断和疗效评价。
本文件适用于痛风的中医病证诊断及疗效评价，以及临床、科研、教学、出版及学术交流。

2　 规范性引用文件
本文件没有规范性引用文件。
3　 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

痛风 gout

多因先天禀赋不足，或饮食不节、劳倦内伤，致脏腑功能失调，湿、浊、痰、瘀、热等病理产物内生，痹阻经络，流注关节而发病。临床以趾、踝、指等关节卒然红肿热痛、反复发作、夜重昼轻为主要特征，甚者可出现关节畸形、痛风石形成，或内损脏腑。
急性痛风性关节炎期 acute gouty arthritis stage

痛风急性发作阶段，以关节卒然红肿热痛、疼痛剧烈、痛如虎咬、昼轻夜重为主要表现，可伴发热、口渴、心烦不安等症状。
慢性痛风性关节炎期 chronic gouty arthritis stage

痛风反复发作后，关节可出现持续性肿痛、屈伸不利、僵硬畸形，或形成痛风石，病情迁延难愈的阶段。
痛风发作频率 gout flare frequency
需医疗干预的急性关节炎事件年化发作次数。
4　 疾病诊断及鉴别诊断
4.1　 疾病诊断
本病可通过下列依据来做诊断：
a) 以趾、踝、指、腕等关节卒然红肿热痛，痛剧如虎啮，昼轻夜重，反复发作为主要临床表现。初次发作多累及第一跖趾关节；
b) 起病急骤，多发生于夜间，疼痛在24小时内达高峰，具有自限性，初次发作常在数天至2周内自行缓解；
c) 反复发作，迁延不愈者，可进入慢性痛风性关节炎期。症见关节周围、耳廓等处出现痛风石，甚则关节畸形、屈伸不利；
d) 常因饮酒、进食高嘌呤食物、关节受凉、劳累、创伤、手术、剧烈运动、尿酸水平波动及服用利尿剂药物等因素诱发。多见于中老年男性，青少年患者比例呈上升趋势，或有痛风家族史；
e) 血尿酸可升高，急性痛风性关节炎期白细胞总数、红细胞沉降率、C反应蛋白等可增高；
f) 必要时可行关节超声、双能CT、X线摄片等检查，以辅助诊断、评估病情。
4.2　 与西医疾病的关系
痛风属于代谢与内分泌相关风湿病范畴，相当于西医的痛风性关节炎、痛风石病及相关高尿酸血症。
4.3　 鉴别诊断
尪痹
尪痹以四肢小关节对称性肿痛、晨僵、屈伸不利为主症，甚则关节畸形、筋缩肉削，其痛多昼轻夜重，缠绵难愈，不似痛风之起病急骤、痛如刀割、发于下肢单关节、间歇期可如常人。尪痹多无血尿酸升高，亦少见痛风石。
丹毒
丹毒乃热毒之邪发于肌肤，局部皮色鲜红、灼热、肿胀，边界清晰，迅速蔓延，常伴恶寒发热等全身症状，但关节疼痛不明显，亦无血尿酸升高。痛风则以关节红肿热痛、痛极拒按为主要特征，疼痛源自骨节，而非皮肉之间。
5　 证候分类与诊断
5.1　 湿浊内蕴证
形体肥胖，肢体困重。血尿酸可升高，伴或不伴关节炎发作史及关节体征，嗜食肥甘，口腻不渴，大便黏滞。舌淡胖，或有齿痕，苔白腻，脉滑。
5.2　 湿热蕴结证
发病急骤，局部关节红肿热痛，疼痛剧烈，病及一个或多个关节。发热、恶风、口渴、胸闷、心烦不安或头痛汗出，小便短黄。舌红，苔黄或黄腻，脉弦滑数。
5.3　 痰瘀痹阻证
关节疼痛反复发作，日久不愈，时轻时重，或呈刺痛，固定不移。甚至强直畸形，屈伸不利，痛风结石，或皮色紫暗。舌质紫黯或紫，苔厚腻，脉弦或沉涩。
5.4　 脾虚湿阻证
肢体困重、关节酸楚、脘腹胀闷。或见形体偏胖，身困倦怠，头昏头晕，纳食减少，大便溏滞。舌质淡胖或伴有齿痕，苔白，脉细或弦滑、濡缓。
5.5　 肝肾亏虚证
关节疼痛反复发作，日久不愈，甚则关节变形、僵硬，屈伸不利，腰膝酸痛或足跟疼痛。神疲乏力，头晕耳鸣，肌肤麻木不仁，行走困难，或伴口干等。舌淡或红，少苔，脉沉细或细数。
5.6　 脾肾亏虚证
关节疼痛反复发作，局部关节屈伸不利、僵硬或畸形，昼轻夜重，或在指尖、跖趾、耳廓等处有痛风结石。神疲乏力，脘痞纳少，腰膝酸软，肢体困重，大便溏稀，小便不利或清长。舌淡，苔薄白或白腻，脉沉缓或沉细或细濡。
6　 疗效评价
6.1　 评价指标
中医证候积分
采用中医证候积分量表进行评价。量表涵盖痛风常见的主症（如关节肿痛、屈伸不利）与次症（如肢体困重、脘腹胀闷、小便黄赤等），以量化中医证候的改善情况（见A.1）。
痛风发作频率
反映疾病活动性与控制情况，定义为需医疗干预的急性关节炎事件年化发作次数，通过患者日记与医疗记录核实。
关节疼痛程度
采用视觉模拟评分法评估过去24小时内受累关节的平均疼痛程度（见A.2）。
关节肿胀程度
对主要受累关节进行4级肿胀评分，评估局部炎症状态（见A.3）。
血清尿酸
采用尿酸氧化酶法测定空腹静脉血尿酸值，评估其绝对水平及较基线的变化。
6.2　 疗效等级评定
短期疗效评价
适用于急性痛风性关节炎期控制后评价。

6.2.1.1　 临床控制
急性发作得到显著控制，需同时满足以下全部条件：
f) 中医证候积分 ＜ 6分，或较基线减少 ≥ 70%；
g) 关节疼痛：VAS评分 ≤ 2分，或较基线下降 ≥ 75%；

h) 关节肿胀：主要受累关节肿胀评分 ≤ 1级。
6.2.1.2　 显效
病情取得有临床意义的显著改善但未达临床控制的标准，需同时满足以下全部条件：
i) 中医证候积分较基线减少 ≥ 50%；
j) 关节疼痛：VAS评分较基线下降 ≥ 50%；

k) 关节肿胀：主要受累关节肿胀评分下降 ≥ 1级，或主要受累关节肿胀评分 ≤ 1级；
6.2.1.3　 有效
病情较前改善但未达显效的标准，需同时满足以下全部条件：
l) 中医证候积分较基线减少 ≥ 30%；
m) 关节疼痛：VAS评分较基线下降 ≥ 30%；
n) 关节肿胀：主要受累关节肿胀评分下降 ≥ 1级。
6.2.1.4　 无效
规范治疗后，病情改善未达到“有效”等级评定标准。
长期疗效评价
适用于慢性痛风性关节炎期，以最近一次评价结果为准。

6.2.1.5　 临床缓解
需同时满足以下全部条件：
o) 中医证候积分 ＜ 6分。
p) 血清尿酸持续稳定在目标值以下：
——无痛风石/无频繁发作（＜2次/年）者，目标值＜360 μmol/L；

——有痛风石/慢性关节炎/频繁发作（≥2次/年）/合并CKD 3期以上/合并心血管疾病者，目标值＜300 μmol/L；

q) 关节疼痛：VAS评分 ≤ 1分；
r) 关节肿胀：主要受累关节肿胀评分 ≤ 1级；
注：对于已存在不可逆关节畸形者，允许留有无痛性、非炎症性的外观异常或活动受限，不因此项否定临床缓解，但需在病程记录中注明。
s) 在满足条件a至d期间，无急性痛风发作。
6.2.1.6　 显效
病情取得有临床意义的改善。需满足b），并同时满足其他任意两项：
t) 中医证候：证候积分较基线减少 ≥ 50%，或评估时积分 ＜ 6分；
u) 血清尿酸：已达到本标准6.2.2.1临床缓解条目b)所述目标范围；
v) 关节疼痛：VAS评分较基线下降 ≥ 75%，或评估时VAS ≤ 1分；
w) 关节肿胀：肿胀评分较基线下降 ≥ 1级，或评估时评分 ≤ 1级；

x) 发作频率：在评价前至少3个月内无急性发作。
6.2.1.7　 有效
病情取得有临床意义的部分改善。需满足b），并同时满足其他任意两项：
y) 中医证候：证候积分较基线减少 ≥ 30%，或评估时积分 ＜ 6分；
z) 血清尿酸满足以下条件之一：
——较基线值下降 ≥ 20%；
——已达到本标准6.2.2.1临床缓解条目b)所述目标范围；

aa) 关节疼痛：VAS评分较基线下降 ≥ 50%，或评估时VAS ≤ 2分；
ab) 关节肿胀：肿胀评分较基线下降 ≥ 1级；

ac) 发作频率：年度急性发作次数较治疗前一年减少 ≥ 50%。

6.2.1.8　 无效
规范治疗后，病情改善未达到“有效”等级评定标准。

附录A 
（资料性）
疗效指标测量方法
A.1　 中医证候积分量表
中医证候积分量表见表A.1。

表A.1　 中医证候积分量表
	症状
	描述
	计分

	关节疼痛
	0分：关节不疼痛或疼痛消失
1分：1个关节疼痛；疼痛轻，尚能忍受，或仅劳累或天气变化时疼痛，基本不影响工作
2分：2～3个关节疼痛；或疼痛较重、工作或休息均受到影响
3分：大于3个关节疼痛；或疼痛严重，难以忍受，严重影响休息和工作，甚至需使用止痛药物
	□0
□1
□2
□3

	关节肿胀
	0分：关节无肿胀或肿胀消失
1分：1个关节肿胀，关节轻度肿、皮肤纹理变浅，关节的骨标志仍明显
2分：2～3个关节肿胀；或关节中度肿、关节肿胀明显，皮肤纹理基本消失，骨标志不明显
3分：大于3个关节肿胀；或关节重度肿胀、关节肿胀甚、皮肤紧、骨标志消失
	□0
□1
□2
□3

	屈伸不利
	0分：关节活动正常
1分：关节活动轻度受限，关节活动范围减少<1/3
2分：关节活动明显受限，关节活动范围减少≥1/3,甚至僵直
	□0
□1
□2

	皮温皮色
	0分：疼痛关节部位皮温皮色正常
1分：疼痛关节部位皮温轻度升高，皮色正常
2分：疼痛关节部位皮肤明显发热，皮色发红
	□0
□1
□2

	皮下硬结
	0分：无
1分：有
	□0
□1

	发热
	0分：无
1分：有
	□0
□1

	烦躁不安
	0分：无
1分：有
	□0
□1

	畏寒
	0分：无
1分：有
	□0
□1

	神疲乏力
	0分：无
1分：有
	□0
□1

	肢体困重
	0分：无
1分：有
	□0
□1

	腰膝酸软
	0分：无
1分：有
	□0
□1

	口臭
	0分：无
1分：有
	□0
□1

	小便黄
	0分：无
1分：有
	□0
□1

	大便黏滞
	0分：无
1分：有
	□0
□1


A.2　 视觉模拟评分法
注：视觉模拟评分法（Visual Analogue Scale, VAS）是用于评估患者疼痛主观感受的常用工具，适用于痛风性关节炎的疼痛程度评价。
工具

一条长约10厘米的水平或垂直线段，两端分别标注“0”和“10”，“0”端标注为“完全无痛”，“10”端标注为“疼痛到极点”，见图A.2。
图A.2　 视觉模拟评分法
方法

向患者说明标尺的含义。请患者根据其在过去24小时内受累关节所感受到的平均疼痛程度，在标尺的相应位置上作一标记。测量“0”点至患者标记点之间的直线距离（以厘米计，精确到0.1 cm），该数值即为疼痛VAS评分。

评分

评分范围为0-10分。分值越高，表示疼痛程度越剧烈。
A.3　 关节肿胀程度量表
关节肿胀程度量表见表A.3。
表A.2　 关节肿胀程度量表

	级别
	评分
	临床表现描述

	无肿胀
	0分
	关节无肿胀，轮廓与对侧一致，骨性标志清晰可辨。

	轻度肿胀
	1分
	关节轻度膨隆，皮肤纹理变浅，但主要骨性标志（如跖趾关节的骨突）仍清晰可见。

	中度肿胀
	2分
	关节明显肿胀，皮肤紧绷，原有的皮肤纹理基本消失，骨性标志难以清楚辨认或已模糊。

	重度肿胀
	3分
	关节高度肿胀，皮肤发亮、绷紧，关节的正常解剖轮廓完全消失。
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