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·专家共识·

类风湿关节炎中西医结合诊疗专家共识

"!"!#

版
#

国家中医药管理局区域中医
!

风湿病科
"

诊疗中心 国家区域诊疗中心中西医结合风湿病

专科联盟
#

广州
#9"#9#

通信作者
$

李娟
#:./(2$2(;-/)<=.-7,>-75)#

南方医科大学南方医院风湿免疫科
#

广州

#9"#9#%

温鸿雁
#:./(2$?,)'1)@A/)"#"%</2(A-)751.#

山西医科大学第一医院风湿免疫科
#

太原
"$"""9%

戴冽
#:./(2$>/(2(,<./(27=A=-7,>-75)#

中山大学孙逸仙纪念医院风湿免疫

科
#

广州
#9"9!"

$

摘要
%

类风湿关节炎
&+B#

作为一种致残率高的慢性自身免疫病
!

中医药治疗
+B

历史悠久且独

具优势
'

我国超
C"D

的
+B

患者接受过中医药治疗
!

其与常规西药联合使用在提高临床疗效的同时尚能

减少部分不良事件的发生
!

逐渐形成了中西医特色诊疗体系
'

尽管目前中西医联合治疗
+B

较为普遍
!

但

其临床适用指征
(

中西医药物如何联用等均未得到规范
!

缺乏指导中西医药物联合治疗
+B

的临床指南

或共识
'

为提升我国
+B

中西医结合诊治水平
!

本共识针对
+B

诊治中的
9"

个关键临床问题
!

包括
+B

中西医诊断标准
(

治疗目标与原则
(

疗效评估
(

中成药选择的原则
(

初治及持续缓解患者的中西医结合治

疗
(

中医特色治疗
(

功能康复以及难治性
+B

的诊断与治疗等
!

基于最新循证医学证据与专家意见
!

并结

合我国临床实际
!

制定了
+B

中西医结合诊疗专家共识
'

本共识旨在筛选与评价中西医结合治疗
+B

的

研究成果和人用经验
!

通过严谨的循证医学方法
!

构建一套临床适用性强的诊疗共识
!

为临床医生提供

诊疗参考
!

进而推动
+B

诊疗的进步
!

为
+B

中西医结合治疗提供新方案
'

$

关键词
%

关节炎
!

类风湿
)

中西医结合
)

诊断
)

治疗
)

共识

基金项目
*

国家中医药管理局高水平中医药重点学科建设项目
&EAAE>FG!!"!$9#9#)

国家自然科学

基金联合基金重点项目
&H!IB!"JJK#)

广州地区中医药重大科技项目
&!"!#&L""$#)

广东省普通高校创

新团队项目
&

粤教科函
+!"!!,I

号
#

实践指南注册：国际实践指南注册与透明化平台
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类风湿关节炎
$"#$%&'()*+ '"(#"*(*,!-.%

是一

种常见的自身免疫病
!

以对称性多关节炎为主要

临床表现
!

以关节滑膜慢性炎症
&

关节进行性破坏

为特征]G_

'

中国大陆地区
-.

患病率为
/0123!

目前

约有
4//

万
-.

患者]!_

( -.

患者
456/

年的致残率

为
2235123!64

年以上高达
7/3588073

]$!#_

(

早期
&

积极联合应用传统合成改善病情抗风湿药

)9,:;.-:,%!

以及生物制剂
:;.-:, )<:;.!

-:,%&

靶向合成
:;.-:,)(,:;.-:,%

的介入
!

可

使
-.

患者预后有很大改善
(

然而
!

我国
-.

达标

率仅为
2=0743!

临床缓解率仅
6/0>3!

约
2/3

进展

为难治性
-.

]!_

(

-.

属于中医
*

痹证
+*

痹
+!

中医药治疗
-.

等相关风湿病具有悠久的历史和独特的治疗优

势]Z_

(

我国
=/063

的
-.

患者接受过中医药治疗
!

为

-.

的综合治疗提供了重要补充]Y_

(

部分中药与常

规西药联合使用
!

在提高临床疗效的同时尚能减

少部分不良事件的发生
!

逐渐形成了中西医特色

诊疗体系]c!%_

(

尽管目前中西医联合治疗
-.

较为普

遍
!

但其临床适用指征
,

中西医药物如何联用等均

未得到规范
!

缺乏指导中西医药物联合治疗
-.

的

临床指南或共识
(

中医药有着丰富的
*

人用经验
+$

即中医药长

期临床实践形成的具有一定规律性
&

可重复的关

于中医药诊疗经验的概括
%(

多数中成药的组方配

伍
!

来自中医经典著作或名老中医的临床实践
!

具

有充分的中医药理论支撑和大量临床实践的验

证
!

包含着丰富的有效性及安全性信息
(

国务院办

公厅于印发
-

关于全面加强药品监管能力建设的

实施意见
.

]G"_提出建立中医药理论
,

人用经验
,

临床

试验相结合的中药特色审评证据体系
(

因此
!

除了

高质量的随机对照试验
)-?@%!

将已有的人用经验

整合纳入中医药专家共识循证评价体系
!

体现了

中医药临床诊疗科学发展规律
(

本共识旨在筛选和评价中西医结合治疗
-.

的研究成果和人用经验
!

通过严谨的循证医学方

GYc· ·
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!"

总结多项随机对照研究的
3#$"

分析

!%

至少有
!

项随机对照研究

&"

至少有
!

项设计良好的对照研究
!

但未随机分组

&%

至少有
!

项设计良好的其他类型的准试验研究

' 设计良好的非试验性描述性研究
!

如比较研究
"

相关性

研究
"

病例研究等

(

专家委员会的报告或观点
!

中医药人用经验

证据等级 定义

表
!

本共识的证据等级定义

法
!

建立一套临床适用性强的诊疗共识
!

为临床医

生提供诊疗参考
!

从而推动
)*

诊疗的进步
!

为
)*

中西医结合治疗提供新的方案
#

!

共识形成方法

979

共识制订工作组的组建

工作组由指导委员会
"

共识专家组
"

证据评价

组
"

专家评审组和秘书组共同组成
!

各组职责明

确
"

分工协作
$

指导委员会由资深临床专家与方法

学家组成
$

主要职责包括
%!

组建工作组
&"

评定

共识计划书
&#

全程监督共识制订过程
&$

审阅共

识全文
&%

提供制定过程中必要的指导与咨询
$

共

识专家组由风湿免疫
"

中医
"

中西医结合
"

循证医

学和方法学等多个领域的专家构成
!

主要职责包

括
% !

明确共识的范围和优先需要解决的临床问

题
& "

采用德尔菲法对推荐意见进行投票和共识

达成
&#

审核并修订共识的初稿与终稿
$

证据评价

组由共识方法学家及循证医学专家构成
$

主要职

责包括
%!

协助明确共识范围与优先临床问题
&"

检索
"

评价和分级与共识相关的证据
&#

制作证据

总结表并初步拟定推荐意见
& $

与秘书组合作撰

写共识初稿
&%

提供方法学方面的支持与指导
$

专

家评审组
%

由未参与共识制订的相关学科专家构

成
!

职责包括对共识初稿进行审阅
!

提供专业意见

和反馈
$

秘书组主要职责包括
% !

协助成立工作

组
&"

起草共识计划书
&#

开展临床问题调研
&$

组织并协调推荐意见的共识会议
& %

全程记录共

识制订过程
&&

撰写并完善共识初稿及投稿
&'

配

合指导委员会协调其他工作组的工作
$

97!

利益冲突声明与管理

本共识制订工作组的所有成员需在临床问题

调研
"

证据评估
"

推荐意见达成及共识外审阶段填

写利益声明表
!

明确是否存在近
$

年内的经济或

学术利益冲突
$

所有声明表将由秘书组汇总并审

核
!

最终进行判定
$

97$

临床问题的遴选和确定

通过系统查阅
)*

领域已发表的指南
"

研究论

文和系统评价等
!

以及对
:!

位多学科专家的面对

面访谈
!

遴选出
&'

个问题
$

召开专家组会议
!

通过

投票遴选出前
!+

个本共识拟解决的临床问题
$

97:

证据检索与筛选

证据来源包括以下
$

方面
% !

检索数据库
%

,-./01-"23# 45637"8# /9%7"7:"-;9<$#=589>5<"

中

国生物医学文献服务系统
'4?,("

万方知识数据

服务平台和中国知网数据库
'41@0(&"

检索官方

网站
%

访问英国国家卫生与临床优化研究所

'104-("

苏格兰校际指南网络
'A0B1("

美国风湿病

学会
'*4)("

欧洲抗风湿病联盟
'-C/*)(

及亚太

风湿病学学会联盟
'*D/*)(

等多个国际风湿病领

域的学术组织官方网站
!

检索
)*

相关指南
"

共识

和诊疗规范
& #

补充检索
%

谷歌学术
"C;25."$#"

.:8",#E

等网站进行扩展检索
!

同时追溯纳入文

献的参考文献列表
$

所有类型文献的检索时间均

为建库至
&+&(

年
!&

月
'!

日
!

文献语言限定为中

文和英文
$

97#

证据评价与分级

证据评价组使用
&++!

年牛津循证医学中心

证据分级方法并参考国内外共识制订的方法学文

献
!

将纳入的研究证据分为
F

个证据等级
'!""!%"

&""&%"'"(!

表
!(!

并根据证据等级将推荐强度分

为
*'

强
("?'

中
("4'

弱
(

共
'

级
'

表
&(!

以代表共识

制订工作组的建议;99G9!<

$

本共识纳入的中医药人用

经验主要包括中医经典著作和权威专家的临床经

验
$

其中权威专家指在中医药领域内拥有深厚的

专业知识
"

丰富的实践经验
!

并获得同行及社会广

泛认可的专业人士
!

具体包括国医大师
"

院士
"

全

国名中医
"

岐黄学者等
$

97=

推荐意见的形成

基于证据评价组提供的证据汇总表
!

初步拟

定推荐意见
$

经第一轮德尔菲调研和专家反馈
!

合

并相关推荐意见后达成共识
'

共识率
HI+J(!

共识

率
!K+J

的推荐意见删除
$

剩余的推荐意见和增加

的推荐意见进行第二轮德尔菲调研
!

推荐意见达

成共识
'

共识率
HL+J(!

共识率
!K+J

的推荐意见

删除
$

97>

共识的撰写

推荐意见达成共识后
!

秘书组参考国际共识
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中华风湿病学杂志
!"!#

年
$

月第
!%

卷第
$

期
&'() * +',-./012! 3/45' !"!#! 6127 !%! 817$

!"

强
#

有
"

项或多项高质量的随机对照研究回答该临床问题
!#$!$

%"

中
%

针对该问题
!

有设计良好的临床研究但未随机分组
&#$&$$'

("

弱
%

专家委员会的报告或观点
!

中医药人用经验
)

推荐强度 定义 证据等级

表
!

本共识的推荐强度定义

报告规范完成共识初稿的撰写
!

并提交专家评审

组进行审阅
!

根据其反馈意见对初稿进行修改
!

最

终形成共识终稿
&

97:

局限性

"

中药汤剂是中医临床治疗的重要手段
!

但

其种类繁多
!

且药物组成
$

剂量需根据患者证候进

行加减化裁
!

因此本共识的推荐意见未纳入中药

汤剂
' #

中药和西药之间的潜在相互作用未被充

分探讨
&

!

专家共识

&*"

临床问题
"(+!

中西医诊断

推荐
!"!!#$

的诊断参照
!%&'

年
$(#

或

)*!*

年
$(#"+,-$#

联合发布的
#$

分类标准

"

推荐强度
$#

证据等级
./$&

推荐
!"!!#$

的中医证型建议分为寒痹
%

热

痹
%

寒热错杂痹和久痹
"

推荐强度
(&

证据等级
0$&

证据概述
(+!

的诊断以
",-.

年
!(+

或
&/"0

年
!(+;123!+

联合发布的
+!

分类标准为参考
!

上述
&

种标准均可作为独立的诊断依据
& ",-.

年

!(+

的分类标准的灵敏度为
',*"4<5-7"4!

特异

度为
,&6)7<,'894'&0"0

年
!(+;123!+

发布的

+!

分类标准灵敏度为
.&*'4!

特异度为
-'*&4

=9$:9#>

&

",-.

年和
&0"0

年的
+!

分类标准在灵敏度和特

异度方面各有优势
!

临床医师可参考
&

结合我国患

者的具体情况及临床表现
$

影像学
$

实验室检查等

指标进行综合判断
!

对
+!

做出准确诊断
&

在进行

诊断时需注意与骨关节炎
$

痛风性关节炎等疾病

相鉴别
&

参考国家中医药管理局颁布的
)

中医病证

诊断疗效标准
*

=9?>

)

痹
"+!%

中医临床路径
*

=9@>和

)

类风湿关节炎病证结合诊疗指南
*!+!

的中医辨

证分型可分为寒痹
$

热痹
$

寒热错杂痹和久痹
)

型
("

寒痹
(

关节屈伸拘急
!

僵硬
!

触之不热或凉

感
!

遇寒加重
!

得热减轻
!

舌淡苔白
& $

热痹
(

关节

红肿热痛
!

大便秘结
!

小便短赤
!

舌红苔黄
& %

寒热

错杂痹
(

兼有寒痹及热痹的证候特点
& &

久痹
"

肝

肾不足或痰瘀互结
%(/

肝肾不足型
(

关节畸形
!

屈

伸受限
!

腰膝酸软
!

怕冷
!

舌淡
$

苔白
'A

痰瘀互结

型
(

时有自发痛或活动时刺痛
!

舌质紫黯或有瘀

斑
!

舌苔腻
&

&8&

临床问题
&(+!

的治疗目标及治疗原则

推荐
)"!!#$

治疗目标是达到疾病缓解或低

疾病活动度
&

从而减少致残率
&

改善患者的生活质

量
'

推荐强度
$&

证据等级
!/$&

推荐
)")!#$

治疗方案的选择应综合考虑疾

病活动度
%

预后不良因素
%

关节外受累情况及合并

疾病
"

推荐强度
1&

证据等级
2$&

证据概述
(+!

一经确诊
!

应及时进行规范治

疗
&

尽管
+!

尚不能根治
!

但通过达标治疗
"0;<#=:

=>:0#;?<=%

策略能够有效缓解症状
!

并控制病情 =9:>

&

达标治疗即治疗达到临床缓解
!

指
&-

个关节疾病

活动度
"@!A&-%B&89!

或简化疾病活动指数
"A@!C%

B'8'!

或临床疾病活动指数
"(@!C%B&8-&

若无法达

到以上缓解标准时
!

也可以低疾病活动度作为治疗

目标
!

即
@!A&-!'8&

或
A@!C!""

或
(@!C!"0

=9%>

&

在选择
+!

治疗方案时
!

以疾病活动度为核心

指标
!

评估涵盖患者的关节肿胀程度
$

疼痛强度
$

晨僵时长以及血液学参数
"

如
BC+

和
(+D%

=!">

&

高

疾病活动度的患者需接受更为积极的治疗策略
!

旨在迅速控制炎症
!

预防关节结构进一步受损
&

预后不良因素
!

特别是关节破坏和畸形的风

险
!

是选择治疗方案时的重要考量
&

利用影像学检

查技术可以精确评估关节结构的细微变化
!

从而

预测疾病的长期发展趋势
&

针对高风险患者
!

可采

取更加强效的药物或联合中医特色治疗方法的治

疗方案
&

+!

的关节外受累情况可波及肺部
$

心脏
$

眼

等多个重要器官
&

在制定治疗方案时
!

必须全面考

虑患者的整体健康状况
!

确保治疗方案能够兼顾

不同系统的需求
&

合并疾病的存在对于
+!

治疗方

案的选择具有显著影响
&

心血管疾病
$

糖尿病
$

肾

功能不全等常见合并症可增加
+!

治疗的复杂性

和潜在风险=!9>

&

在选择治疗药物时
!

必须充分考虑

合并症的影响
!

避免药物间的不良相互作用
!

降低

患者的整体风险
& +!

治疗方案的选择应基于全面

9:"· ·



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

中华风湿病学杂志
!"!#

年
$

月第
!%

卷第
$

期
&'() * +',-./012! 3/45' !"!#! 6127 !%! 817$

的临床证据和患者个体差异
!

确保治疗方案的科

学性
"

合理性和有效性
#

!"#

临床问题
#$$%

疗效评估时间

推荐
!"#!

对初始治疗或治疗未达标的患者
"

建

议每
$%!

个月进行
!

次疾病活动度评估
#

推荐强

度
&"

证据等级
$'$

及中医辨证评估
%

推荐强度
("

证据等级
!&#

推荐
!)*!

对已达标者
"

建议每
!+,

个月进行
!

次疾病活动度评估
%

推荐强度
&"

证据等级
$'&

及

中医辨证评估
%

推荐强度
-"

证据等级
.&#

证据概述
$

随机对照试验显示
!

每个月监测和

调整用药相对于每
#

个月监测更有利于延缓疾病

进展
!

并改善病情
%

对于中
9

高疾病活动度患者
!

每

月监测
:

次有助于预防关节损害进展;!!&!$<

# $% '(&

)*%+

队列对开始
9

更换
,-*+%$*-

或
.*+%$*-

的
$%

患者每
#

个月进行
:

次疾病活动性评估
!

共

持续
!

年
!

结果显示
!

每
#

个月评估且持续采用达

标治疗策略可提高
$%

缓解率;!=<

#

中医证候具有多

变性
!

中医用药应根据证候进行辨证调整;!#<

#

!"/

临床问题
/$

治疗
$%

中成药的选择

推荐
.!

中成药的选择应综合考虑其效应强度

%

推荐强度
-"

证据等级
.&

与毒副作用
%

推荐强度

&"

证据等级
#'&#

证据概述
$

祛风湿中药如雷公藤
&

马钱子
&

乌

头等
!

药性竣猛
!

现代药理研究显示具有较强的抗

炎
&

免疫抑制作用
!

以其作为主要成分的中成药制

剂如昆仙胶囊
'

雷公藤复方制剂
(&

痹祺胶囊
'

马钱

子复方制剂
(&

盘龙七片
'

乌头复方制剂
(

等
!

具有

较强的效应强度 ;%<

#

但该类中药亦有一定毒副作

用
!

临床应注意其不良反应
#

雷公藤使用注意事项包括
$!

胃肠
&

肝脏和肾

脏毒性
$

表现为口干
&

恶心
&

呕吐
&

转氨酶升高
&

肾

功能异常等
!

需定期监测肝功能
&

肾功能
%"

血液

系统毒性
$

表现为白细胞减少
&

血小板减少和贫血

等
!

会增加感染风险和出血可能性
!

需定期监测血

常规
##

生殖生育毒性;!>&!?<

$

对于育龄期妇女或有生

育要求的女性患者慎用
!

或权衡利弊后短期使用

'0@#

个月
(!

疾病得到有效控制或症状得到缓解

后
!

及时停药
#

女性服用期间注意询问月经变化
!

男性必要时可检查精子活力
# $

雷公藤复方制剂
!

如昆仙胶囊
!

相较于雷公藤多苷有增效减毒作用;!A<

#

%

绝经后女性或无生育要求的老年男性
$%

患者
!

常合并骨质疏松
&

骨关节炎
!

根据中医药人用经验

可单纯使用中成药
!

如昆仙胶囊联合痹祺胶囊
#

使用含马钱子制剂时应注意对患者神经系统

和运动系统的影响
!

临床表现为恶心
&

头晕
&

局部

或全身肌肉震颤
&

抽搐或痉挛
%

乌头所含的乌头碱

可蓄积体内引起中毒
!

特别是肝肾功能不全者
!

不

宜长期服用
#

乌头中毒多与超量
&

生用
&

配伍不当

或与酒同用有关
!

表现为舌及全身发麻
&

恶心呕

吐
&

胸闷等症状
#

正清风痛宁
&

白芍总苷等中药单体
!

具有免

疫调节作用
!

尽管效应强度弱于雷公藤
&

马钱子

制剂
!

但毒副作用也相对较小
!

联合
,-*+%$*-

具有增效减毒的作用 ;!>&!?<

# +B

辨证论治中成药

推荐见表
$#

!"1

临床问题
1$

初治
$%

患者的中西医结合治疗

推荐
/)#!

低疾病活动度
0&

患者初始治疗
"

推

荐使用
1234&032

单药
%

推荐强度
&"

证据等级

$5&"

也可酌情联合白芍总苷
%

推荐强度
&"

证据等

级
$'&

或正清风痛宁
%

推荐强度
("

证据等级
*'&

或

马钱子复方制剂或乌头复方制剂
%

推荐强度
("

证

据等级
!&#

推荐
/"*!

中高疾病活动度
0&

患者初始治疗
"

推荐使用
1234&03

单药
%

推荐强度
&"

证据等级

$5&"

可短期联合小剂量糖皮质激素
%

推荐强度
("

证据等级
*'&"

可酌情联合马钱子或乌头复方制剂

%

推荐强度
("

证据等级
!&"

也可单用雷公藤及其

复方制剂
%

推荐强度
&"

证据等级
$5&#

证据概述
$

对于未接受过
*+%$*-

治疗的低

疾病活动度的患者
!

建议使用甲氨蝶呤
&

来氟米

特
&

柳氮磺吡啶或羟氯喹等单药进行治疗
# %2$

发

布的
)!3!4

年
$%

治疗指南
*

;!A<中
!

与中高疾病活动

度患者不同
!

推荐低疾病活动度患者优先使用羟

氯喹
!

在其他
,-*+%$*-

中
!

推荐使用顺序依次

为
$

柳氮磺吡啶
"

甲氨蝶呤
"

来氟米特
+

对于未接受过
*+%$*-

治疗的中高疾病活动

度患者
!

推荐使用甲氨蝶呤或来氟米特单药进行

治疗
!

其中推荐甲氨蝶呤作为首选用药;!A<

!

可短期

联合小剂量糖皮质激素
+ 56)$(%

研究是一项国

际
"

多中心
"

随机
"

双盲
"

安慰剂对照试验
!

旨在探

究低剂量糖皮质激素
'52(

联合标准治疗在老年

$%

患者中的有效性及安全性
+

研究纳入
71

岁以

上的活动期
$%

患者
!

按照
484

随机分为
52

组与

安慰剂组
!

进行为期
!

年的观察
+

治疗
!

年后
!

与

安慰剂组相比
!52

组
*%9!:

评分更低
!

临床缓解

:A:· ·



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

中华风湿病学杂志
!"!#

年
$

月第
!%

卷第
$

期
&'() * +',-./012! 3/45' !"!#! 6127 !%! 817$

!!!

痹祺胶囊
"

马钱子复方制剂
#

马钱子粉
$

地龙
$

党参
$

茯苓
$

白术
$

川芎
$

丹参
$

三

七
$

牛膝
$

甘草

益气养血
!

风除湿
!

活血止痛
%

孕妇禁服
&

运动员
$

高空作业的患者慎用

!!!

祛风止痛胶囊 老鹳草
$

槲寄生
$

续断
$

威灵仙
$

独活
$

制草乌
$

红花
!!!

风寒
!

补肝肾
!

壮筋骨
%

孕妇忌服

!!!

盘龙七片
"

乌头复方制剂
'

盘龙七
$

川乌
$

草乌
$

当归
$

杜仲
$

秦艽
$

铁棒锤
$

红

花
$

五加皮
$

牛膝
$

过山龙
$

丹参

活血化瘀
!

风除湿
!

消肿止痛
%

孕妇及高血压患者

慎用

!!!

蚁参蠲痹胶囊 蚂蚁
$

人参
$

丹参
$

鸡血藤
$

制川乌
$

桂枝
$

透骨草
$

伸筋草
$

川桐皮
$

麸炒苍术
$

关黄柏
$

薏苡仁
$

泽泻
$

蜈蚣
$

酒乌梢蛇

补肾健脾
!

风除湿
!

活血通络
%

禁忌与不良反应尚

不明确

!!!

蚁参蠲痹胶囊

"

乌头复方制剂
'

蚂蚁
$

人参
$

丹参
$

鸡血藤
$

制川乌
$

桂枝
$

透骨草
$

伸筋草
$

川桐皮
$

麸炒苍术
$

关黄柏
$

薏苡仁
$

泻
$

蜈

蚣
$

酒乌梢蛇

补肾健脾
!

风除湿
!

活血通络
%

孕妇禁服

!!!!!!

痹胶囊 地黄
$

熟地黄
$

续断
$

附子
"

制
'$

独活
$

骨碎补
$

桂

枝
$

淫羊藿
$

防风
$

威灵仙
$

皂角刺
$

羊骨
$

白芍
$

狗

脊
"

制
'$

知母
$

伸筋草
$

红花

补肝肾
$

强筋骨
$

风湿
$

通经络
%

禁与含有藜芦的

药品合用
!

对本品及所含成分过敏者禁用

!!!

骨灵丸 骨碎补
$

鹿角胶
$

鹿茸
$

菟丝子 补肝肾
$

强筋骨
%

禁忌与不良反应尚不明确

!!!

金匮肾气丸 地黄
$

山药
$

酒萸肉
$

茯苓
$

牡丹皮
$

泽泻
$

桂枝
$

附

子
"

炙
'$

牛膝
"

去头
'$

盐车前子

温补肾阳
!

化气行水
%

孕妇忌服

!!!

瘀血痹胶囊 乳香
"

制
'$

没药
"

制
'$

红花
$

威灵仙
$

川牛膝
$

香附

"

制
'$

姜黄
$

当归
$

丹参
$

川芎
$

炙黄芪

活血化瘀
!

通络止痛
%

孕妇禁用
&

脾胃虚弱者慎用

证型
9

中成药 组分 功效及禁忌证
9

不良反应

表
!

类风湿关节炎辨证论治中成药推荐

!!!

四妙丸 苍术
$

牛膝
$

盐黄柏
$

薏苡仁 清热利湿
%

孕妇慎用

!!!

正清风痛宁片 盐酸青藤碱
!!!

风除湿
!

活血通络
!

利水消肿
&

胃
$

十二指肠溃疡

活动期患者禁用
%

严重心律失常者禁用

!!!

白芍总苷胶囊 白芍总苷 抗炎
$

免疫调节
%

禁用
(

孕妇或哺乳期妇女
&

有哮喘

病史或有支气管哮喘者
&

白细胞减少
$

肝功能不全

者
&

对本品及所含成分或青藤碱过敏者

寒痹

!!!

昆仙胶囊
)

雷公藤复方制剂
'

昆明山海棠
$

淫羊藿
$

枸杞子
$

菟丝子 补肾通络
!

风除湿
%

孕妇
$

哺乳期妇女禁用

热痹

!!!

金藤清痹颗粒 金银花
$

青风藤
$

白花蛇舌草
$

玄参
$

白芍
$

生地黄
$

山慈菇
$

鹿衔草
$

当归
$

甘草
$

蜈蚣

清热解毒
!

活血消肿
!

通痹止痛
%

禁忌与不良反应尚

不明确

寒热错杂痹

久痹
"

肝肾不足型
'

!!!

痹祺胶囊

"

马钱子复方制剂
'

马钱子粉
$

地龙
$

党参
$

茯苓
$

白术
$

川芎
$

丹参
$

三

七
$

牛膝
$

甘草

益气养血
!

风除湿
!

活血止痛
%

孕妇禁服
&

运动员
$

高空作业的患者慎用

!!!

六味地黄丸 熟地黄
$

酒英肉
$

牡丹皮
$

山药
$

茯苓
$

泽泻 滋阴补肾
%

对本品及所含成分过敏者禁用

!!!

昆仙胶囊 昆明山海棠
$

淫羊藿
$

枸杞子
$

菟丝子 补肾通络
!

风除湿
%

孕妇
$

哺乳期妇女禁用

久痹
"

痰瘀互结型
'

适用于各证型

!!!

雷公藤多苷片 雷公藤多苷
!!!

风解毒
$

除湿消肿
$

舒筋通络
%

禁用
(

儿童
$

育龄期

有孕育要求者
$

孕妇和哺乳期妇女
&

心
$

肝
$

肾功能

不全者
&

严重贫血
$

白细胞和血小板降低者

!!!

寒热痹颗粒 麻黄
$

桂枝
$

附子
$

防风
$

白芍
$

知母
$

白术
$

干姜
$

地

龙
$

甘草

散寒清热
!

和营定痛
%

禁忌与不良反应尚不明确

!!!

昆仙胶囊 昆明山海棠
$

淫羊藿
$

枸杞子
$

菟丝子 补肾通络
!

风除湿
%

孕妇
$

哺乳期妇女禁用

:;!· ·
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率更高
!!"

可显著延缓患者关节损伤
!

表明

#$%&'(%$

联合小剂量
!"

可以增加缓解率9!%:

"

多

项多中心前瞻性随机对照研究表明在活动期
('

患者中雷公藤多苷单药疗效不劣于甲氨蝶呤 9$":

"

#)*)+

年雷公藤治疗活动性
('

国际指南
$

9$;:推荐
%

在
#$%&'(%$

中
!

雷公藤单一疗法或
&,-

单一疗

法可作为活动性
('

患者的一线治疗选择
&

马钱子或乌头复方制剂
'

正清风痛宁
'

白芍总

苷等中药制剂联合
#$%&'(%$

已被证实能够提高

治疗效果9$!.$<:

"

一项
&/01

分析表明
!

马钱子中药复

方制剂单用或联用常规化学药治疗
('

使患者获

益明显
!

可作为
('

治疗手段的重要补充9$$:

"

使用

复方时
!

要考虑马钱子与某些药物可能的相互影

响
!

如马钱子与甘草
'

白芍
'

肉桂
'

生地黄
'

赤芍联

用时毒性变小
!

与吲哚美辛
'

链霉素
'

庆大霉素
'

青

霉素联用时毒性增大9$#:

"

另一项
&/01

分析表明
!

乌

头汤联合
#$%&'(%$

能显著提高
('

治疗有效率
!

改善临床症状
!

并降低实验室指标9$=:

"

一项随机对

照试验的系统评价表明
!

正清风痛宁联合

#$%&'(%$

治疗
('

不仅可以提高
#$%&'(%$

的

临床疗效
!

而且可以显著降低
#$%&'(%$

的不良

反应发生率9$!:

"

白芍总苷联合来氟米特
'

甲氨蝶呤

显著提升有效率
!

并减少总体不良反应发生率9$<:

"

)23

临床问题
3%

初治未达到治疗目标的
('

患者

治疗方案的调整

推荐
!!

单一
"#$%&'$#

治疗
(

个月无临床

改善或
)

个月没有达到治疗目标
"

推荐联合其他

"#*%&'*#"

也可
"#*%&'*#

联合
+*%&'*#

或

,#*%&'*#

治疗
#

推荐强度
&"

证据等级
-.$

或

"#*%&'*#

联合雷公藤及其复方制剂
%

推荐强度

&"

证据等级
-.&

或马钱子复方制剂或乌头复方制

剂
%

推荐强度
/"

证据等级
0&"

证据概述
%

经单药规范治疗仍未达标者
!

建议

联合用药
"

有研究显示
!

艾拉莫德与甲氨蝶呤联用

能改善活动期
('

患者的临床症状9$>:

"

此外
!)*45

年
'67'(

指南及
)*48

中国指南均提出可使用艾

拉莫德治疗活动期
('

患者9$?:

"

多中心前瞻性随机对照研究显示
!

雷公藤多

苷联合甲氨蝶呤具有明显协同疗效
!

雷公藤多苷

联合肿瘤坏死因子
(@8A)

抑制剂疗效优于经典甲

氨蝶呤联合
@8A

抑制剂方案
& #)*)+

年雷公藤治

疗活动性
('

国际指南
$

9$":推荐
%

对于活动性
('

和

未接受过甲氨蝶呤治疗的患者
!

可以将雷公藤与

甲氨蝶呤联合作为一线治疗
&

一项马钱子复方制

剂腰痛宁联合注射重组
!

型
@8A

受体抗体融合蛋

白治疗
('

的研究表明
!

腰痛宁胶囊联合用药总体

有效率
'

降低
9:('"(6'(;

水平以及改善关节晨

僵方面优于注射用重组
!

型
@8A

受体抗体融合蛋

白单药治疗9$%:

&

一项
&/01

分析表明
!

乌头汤联合常

规疗法在提高临床总有效率
'

降低
"(6'9:(

水平方

面优于常规疗法9<":

&

)*))

版
9<7'(

指南9<;:和
)*)4

版
'"(

指南9!?:

指出
!

如果
#$%&'(%$

治疗未达标
!

存在预后不良

因素时
!

应添加
=%&'(%$

或
0$%&'(%$&

常见预

后不良因素包括
%

关节肿胀数目多
'

急性炎症反应

物持续高水平
'(;B

抗
&&C

抗体阳性尤其是高滴度

阳性
'

早期出现骨破坏
'!

种或多种
5DE3F+ED

联

合治疗仍处于持续中高疾病活动度
!

合并心血管

疾病
'

肺间质病变等关节外表现
&

!7>

临床问题
>G

持续缓解的
+F

患者中西医治疗

方案调整

推荐
>!+F

患者病情持续缓解至少
1

个月以

上
"

可 以 考 虑 减 停
*%&'*# %+*%&'*!"

"!*%&'*#

或
"#*%&'*#&%

推荐强度
/"

证据等

级
(&

及中成药
%

推荐强度
2"

证据等级
3&'

证据概述
%

如果患者病情持续缓解达
=H;!

个

月
!

可考虑逐渐减用
E3F+ED

9!?:

&

研究表明
!

先减

5DE3F+E

还是
IDE3F+E

在预后及经济方面并无

明显差异9<!:

&

在药物减量或停药过程仍面临不同程

度的复发9<$:

&

因此
!

在
('

减停药过程中应尤其注

意密切监测疾病活动
!

以便在病情复发时及时加强

治疗9<<:

&

对于持续缓解的
('

患者是否需要减停药

物
!

仍需根据情况个体化选择
&

根据中医药人用经

验
!

无生殖生育要求的老年
('

患者
!

缓解期可单

用雷公藤复方制剂治疗
&

)28

临床问题
8%('

患者的中医特色治疗

推荐
4!

推荐根据
'&

的疾病分期选择相应的

中医特色治疗
#

推荐强度
2"

证据等级
5&'

证据概述
%"

活动期
%

为改善临床症状
!

推荐

选择具有散寒除湿或清热宣痹功效的中医特色治

疗
!

如中药外敷
'

中药离子导入
'

针灸
'

穴位注射
'

中药熏蒸等
&

中药外敷法常用药物包括复方雷公藤

外敷剂9<#:

'

金黄膏9<=:

&

中药离子导入可降低
('

的关

节晨僵时间及炎症水平
!

提高活动期
('

患者

的治疗达标率9<>.<?:

&

针灸及穴位注射疗法能起到减

轻疼痛等作用9<%:

&

中药泡洗或熏蒸法具有行气活

;?$· ·
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血
"

散寒定痛
"

祛瘀消肿
"

温经通络作用
!

能够改善

!"

患者关节症状
!

降低炎性反应指标
!

提高临

床疗效 9#"##:;

# !

缓解期
$

为改善关节功能
!

推荐选

择具有补益肝肾或活血通络功效的中医特色治

疗
!

如穴位贴敷
%

针刀微创治疗
"

脉冲电磁场治

疗等9#!###;

&

冬病夏治穴位贴敷治疗能够改善
!"

患

者关节痛
%

晨僵
%

畏寒
%

疲乏等症
'

三九穴位贴敷疗

法能够减少
!"

复发
&

针刀微创治疗能够松解粘

连
!

解筋结
!

改善关节功能9#<##=;

&

脉冲电磁场治疗能

够促进骨髓间充质干细胞向成骨细胞分化
!

改善

骨吸收与骨重塑
&

$%&

临床问题
&$!"

患者功能康复

推荐
!!"#

患者应进行功能康复
"

并根据关节

功能分级选择合适的锻炼方式
#

推荐强度
$"

证据

等级
%$%

证据概述
$!"

患者往往因为关节疼痛和僵硬

等问题导致活动量减少
!

进而导致关节活动范围

缩小
%

肌肉力量减弱和萎缩
&

在我国
!

约有
'$%()

的

!"

患者表现出不同程度的关节功能障碍9#>;

&!"

患

者功能康复方式的具体选择应考虑多种因素
!

如

疾病活动状态
%

既往运动水平
%

年龄
%

体格是否存

在关节结构性损伤等因素
& $*$$

年
"+!

关于
!"

综合干预指南9#%;强调了康复评估
%

个性化治疗和患

者
(

医生之间共同决策的重要性
#

根据患者的关节活动能力将关节功能分为

,

级 9<";

$"#

级
$

功能状态完好
!

能完成平常任务

无碍
)

能自由活动
*& !$

级
$

能从事正常活动
!

存在
(

个或多个关节不适或活动受限
)

轻度受

限
*& %&

级
$

只能胜任一般职业性任务或自理

生活中的一部分
)

显著受限
*& '(

级
$

活动能力

大部分或完全丧失
!

需依赖轮椅或长期卧床
!

生

活不能自理
&

针对
!"

关节功能为
#

级或
$

级的患者
!

以主

动关节活动度锻炼为主
!

增强关节稳定性并保持

关节的活动范围
&

适宜选择的康复锻炼包括
$

太极

拳
"

八段锦等特定功能性锻炼及配合负重锻炼
"

抗

阻训练
"

水上运动等力量训练
!

以运动后不增加疼

痛等疾病症状为原则
&

针对
&

级或
(

级的患者
!

推

荐适度功能康复
!

以步行等有氧运动及四肢肌肉

的等长收缩运动为主9<:#<!;

&

若关节损伤导致功能严

重受限且药物治疗效果不佳
!

必要时外科诊疗
&

$-.*

临床问题
(*$

难治性
!" )/01102345 56 57895

7:83;9560/ 975:7050<!=$>#!"*

患者的中西医结合治

疗方案

推荐
&'(&!

难治性
"# #!"#$"%&'( () (*+,(

*-.&/,()"0 ,*(-*"("1&

建议参照
)')&

年
*+,-."

关于
/)0,"#

的定义或中国
/)0,"#

标准进行诊

断
'

推荐强度
#"

证据等级
&1&%

推荐
&'()!/)0,"#

患者
"

建议使用
2

种
23/,

4."/3

联合另
2

种不同机制的
5/4."/33

63/4#"/3#

推荐强度
#"

证据等级
&1&"

也可联合

雷公藤及其复方制剂
#

推荐强度
$"

证据等级
)1&"

或具有活血通络等功效的中药
#

推荐强度
$"

证据

等级
%&%

推荐
&'(%!/)0,"#

患者
"

建议使用综合疗法
"

包括运动
(

心理
(

教育
(

功能康复和自我管理
#

推荐

强度
$"

证据等级
)5&)

证据概述
$$*$(

年
?@A"!

对
=$>#!"

作出

了最新定义
!

明确将以下
B

个标准作为
=$>#!"

诊断的必要条件
$)(*

治疗失败史
$

根据
?@A"!

的推荐进行治疗
!

在
2<=C"!=<

治疗失败后
!

使

用
!$

种 不 同 作 用 机 制 的
D=C"!=<

或

5<=C"!=<

治疗仍失败
& )$*

存在提示疾病活动
?

进展的表现
)

以下情况
!(*$"!"

疾病活动度
!

中度
)+="EF.G

或
="H$I#?H!FB%$*'!

存在提示

疾病处于活动期的体征
"

实验室
@

影像学检查和
@

或临床症状
'%

无法将
A&

减至
J%K ;L@/

以下
)

剂

量以泼尼松为例
*' '

影像学检查提示疾病快速

进展
)

可伴
@

不伴活动性体征
*')

尽管
!"

得到良

好控制
!

但因患
!"

导致生活质量下降
& )$*

临床

认知
$

风湿科医生和
@

或患者认为体征和
@

或症状

的管理存在问题9<$;

&

$G$.

年中国风湿病专家在全国
B$

个省份进

行了横断面调查
!

提出了中国
=$>#!"

诊断标准
!

包括以下
B

个要素
$ "!"

患者经
$

种
2<=C"!=<

联合
.

种
5<=C"!=<

或
D=C"!=<

治疗超过
BM'

个月后疗效欠佳
'!="H$I#?H!FK-(!

并存在提示

炎症的迹象
' %

无法将
A&

减量至
(* ;L@/

以下

)

以泼尼松为例
*

9<B;

&

"+!

和
?@A"!

建议
!

达标治疗策略仍然是

=$>#!"

治疗的基石
!

应尽早给予
=C"!=<

正规

治疗
&

大多数
=$>#!"

对多种
2<=C"!=<

反应欠

佳
!

此 时 需 要 在
2<=C"!=<

基 础 上 联 合

D=C"!=<

或
5<=C"!=<

9B:!<$;

&

在药物联合治疗方

面
!

应选择不同作用机制的药物
!

剂量需足
!

注意

避免具有相同不良反应的药物联合使用
&

有研究

:>B· ·
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中华风湿病学杂志
!"!#

年
$

月第
!%

卷第
$

期
&'() * +',-./012! 3/45' !"!#! 6127 !%! 817$

表明
!

对
!"#$%&'("

治疗无效的
)*+%'&

采用

+,-

抑制剂或转换
!"#./'#" !

种治疗策略
!

+,0

抑制剂组患者的缓解率更高 9:#;

"

对
!").&%

')"#+,0

抑制剂及利妥昔单抗治疗效果不佳的难

治性
'&!

托珠单抗可改善患者病情9::;

$

目前多项研

究显示
!

对
+,0

抑制剂反应不足的患者应用托法

替布有效
$

一项随机试验纳入了
122

例对
.+3

联

合
<

种
+,0

抑制剂反应不足的患者
!

发现相比

.+3

联合安慰剂
!.+3

联合托法替布治疗患者在

1

个月时的反应率显著更高
!

失能程度的减轻幅度

也显著更大 9:=;

$

另外多项研究也显示巴瑞替尼

对于
!"#.4'#"%+,0

抑制剂或其他
5#.4'#"

无

效的难治性
'4

疗效肯定 9:>%:%;

&

乌帕替尼可用于

.+3

耐药或不耐受的中至重度活动性
'4

患者
&

一项随机试验纳入
667

例非
5)$&')"

疗效不佳

的活动性
'&

患者
!

其中大多数患者已接受
$+3

单药治疗或
$+3

联合其他
!")$&')?& 7*

周时加

用乌帕替尼组的
&8'*9

缓解率高于安慰剂组
!

达

到低疾病活动度的患者比例也更高9=";

&

(:+%'4

属中医学
'

顽痹
(

范畴
!

络脉阻滞是其

核心病机9=<;

$

在
(:+%'4

中湿瘀既是致病因素又是

病理产物
!

在本病发生
%

发展及预后中起重要作

用
!

因此祛湿化瘀是
(:+%'4

治疗的基本方法9=!;

$

中

医药治疗
(:+%+@ .;<;

分析显示
!

中医药联合西

药可有效改善
):+%'&

患者的临床症状及检验指

标
!

减轻炎症反应
!

且疗效优于单用西药治疗9=$;

$

中

药汤剂
!

如活血通络方剂
)))

化瘀通痹方联合甲

氨蝶呤治疗
):+%'&

疗效与来氟米特联合甲氨蝶

呤疗效相当
!

且中西药联合治疗较单纯西药治疗

):+%'&

疗效更稳定9=A;

$

加大中药汤剂的剂量或能

提高
):+%'&

的中医疗效9=#;

$

中成药如雷公藤多苷

片
%

白芍总苷胶囊
%

复方玄驹胶囊
%

历节胶囊
!

辅助

西药治疗
):+%'&

可有效提高临床疗效9=:%==;

$

由于
):+%'&

病程长
%

疗效不佳
!

需要综合治

疗
!

包括运动康复
%

饮食
!

同时患者的心理状况需

要重视
$

治疗依从性差是导致
):+%'&

的因素之

一
!

应向患者提供适当的教育
%

支持及心理干预
!

以提高患者自我管理的能力
$

利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突

共识指导委员会学术顾问
!

曾小峰
*

中国医学科学院 北京协和医

学院 北京协和医院风湿免疫科
+#

郑毅
*

首都医科大学附属北京朝

阳医院风湿免疫科
+#

赵岩
*

中国医学科学院 北京协和医学院 北京

协和医院风湿免疫科
+#

刘毅
*

四川大学华西医院风湿免疫科
+#

姜

泉
*

中国中医科学院广安门医院风湿免疫科
+#

刘维
*

天津中医药大

学第一附属医院风湿免疫科
+

共识专家组组长
!

李娟
*

南方医科大学南方医院风湿免疫科
+#

温鸿

雁
*

山西医科大学第一医院风湿免疫科
+#

戴冽
*

中山大学孙逸仙纪

念医院风湿免疫科
+

执笔专家：朱俊卿
*

南方医科大学南方医院风湿免疫科
+#

陈世贤

*

南方医科大学南方医院风湿免疫科
+#

王庆文
*

北京大学深圳医院

风湿免疫科
+

证据评价组
,

温泽淮
*

广东省中医院中医药临床研究方法学重点研

究室
+#

许重远
*

南方医科大学南方医院药物临床试验中心
+#

郑

庆
*

南方医科大学南方医院药物临床试验中心
+#

陈晓云
*

南方医

科大学南方医院药物临床试验中心
+

共识专家组
"

按姓氏拼音排序
#!

陈世贤
*

南方医科大学南方医院风

湿免疫科
+#

戴冽
*

中山大学孙逸仙纪念医院风湿免疫科
+#

戴森华

*

萍乡市人民医院风湿免疫科
+#

段新旺
*

南昌大学第二附属医院风

湿免疫科
+#

方勇飞
*

重庆大学附属人民医院中西医结合诊疗中

心
+#

范为民
*

深圳市坪山区人民医院中医科
+#

黄清春
*

广东省中医

院风湿病科
+#

黄文辉
*

广州医科大学附属第二医院风湿免疫科
+#

霍月红
*

大同市第五人民医院风湿免疫科
+#

贾二涛
*

广东省第二中

医院风湿病科
+#

纪伟
*

江苏省中医院风湿病科
+#

姜萍
*

山东中医药

大学附属医院风湿免疫科
+#

姜振宇
*

吉林大学第一医院风湿免疫

科
+#

何善智
*

中山市人民医院风湿免疫科
+#

何懿
*

南方医科大学第

三附属医院风湿免疫科
+#

冷晓梅
*

中国医学科学院 北京协和医学

院 北京协和医院风湿免疫科
+#

李博
*

深圳市龙华区人民医院风湿

免疫科
+#

李东升
*

赣州市人民医院风湿免疫科
+#

李娟
*

南方医科大

学南方医院风湿免疫科
+#

李松伟
*

河南中医药大学第一附属医院

风湿免疫科
+#

李洋
*

广东省人民医院风湿免疫科
+#

李燕林
*

中山市

中医院风湿病科
+#

林玲
*

汕头大学医学院第一附属医院风湿免疫

科
+#

林书典
*

海南省人民医院风湿免疫科
+#

刘媛
*

柳州市人民医院

风湿免疫科
+#

刘清平
*

广州中医药大学第一附属医院风湿免疫

科
+#

吕新亮
*

内蒙古自治区中医医院风湿病科
+#

马丽
*

中日友好医

院风湿免疫科
+#

梅轶芳
*

深圳市第三人民医院风湿免疫科
+#

莫汉

有
*

广西医科大第一附属医院风湿免疫科
+#

庞捷
*

中山市中医院风

湿病科
+#

庞学丰
*

广西中医药大学附属瑞康医院风湿病科
+#

邱明

山
*

厦门市中医院风湿病科
+#

任洁
*

暨南大学附属第一医院风湿免

疫科
+#

谈平
*

海南省中医院肾病风湿科
+#

谭志明
*

惠州市中心人民

医院风湿免疫科
+#

王庆文
*

北京大学深圳医院风湿免疫科
+#

温鸿

雁
*

山西医科大学第一医院风湿免疫科
+#

吴金玉
*

广西中医药大学

第一附属医院风湿免疫科
+#

肖长虹
*

南方医科大学中西医结合医

院风湿病科
+#

谢彤
*

广东医科大学附属医院风湿免疫科
+#

叶玉津

*

中山大学附属第一医院风湿免疫科
+#

于清宏
*

南方医科大学珠江

医院风湿免疫科
+#

张剑勇
*

深圳市中医院风湿病科
+#

郑宝林
*

佛山

市中医院风湿病科
+#

钟威
*

齐齐哈尔市第一医院风湿免疫科
+#

朱

俊卿
*

南方医科大学南方医院风湿免疫科
+

共识秘书组
!

李孟
*

南方医科大学南方医院风湿免疫科
+#

孟祥云

*

南方医科大学南方医院风湿免疫科
+#

章辉
*

南方医科大学中医药

学院
+#

侯志铎
*

汕头大学医学院第一附属医院风湿免疫科
+#

王然

*

南方医科大学南方医院风湿免疫科
+#

郑松塬
*

南方医科大学南方

医院风湿免疫科
+
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