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《中成药治疗优势病种临床应用指南》标准化项目组

基金项目：国家中医药管理局《中成药治疗优势病种临床应用指

南》标准化项目（No.SATCM-2015-BZ402）
通 讯 作 者：姜 泉，Tel：010-88001060，E-mail：doctorjq@ 

126.com
DOI：10.7661/j.cjim.20230128.125

• 临床应用指南 •

1 背景、目的及意义

类风湿关节炎（rheumatoid arthritis，RA）是一

种常见的自身免疫性疾病，以对称性多关节炎为主要

临床表现，以关节滑膜慢性炎症、关节的进行性破坏

为特征。其基本病理改变为慢性滑膜炎和血管翳，可

侵蚀软骨和骨，造成关节破坏。该病属于中医风湿

病（痹证、痹病）范畴，中医学诊断为“尪痹”[1]。

RA 的全球发病率为 0.5%~1%[2]，中国大陆地区发病

率为 0.42%[3]。RA 可以发生于任何年龄，女性高发

年龄为 45~54 岁 [4]，男性随年龄增加而发病率上升，

男女患病比例约为 1：4[5]。

目前 RA 发病原因不明，可能与感染、遗传、雌

激素水平等有关，环境因素（如寒冷、潮湿等），以

及劳累、营养不良、外伤、精神刺激等均可以诱发。

RA 治疗所使用的药物包括免疫抑制剂、生物制剂、

激素、非甾体抗炎药等。早期、积极联合应用常规改

善病情的抗风湿药，以及生物制剂的介入，使患者预

后有很大改善。然而，长期、联合应用改善病情抗风

湿药物出现诸多不良反应（如肝肾损害、骨髓抑制、

过敏反应、消化系统反应等），使用生物制剂的经济

负担大，现有方案不能完全满足我国 RA 患者的治疗

需求 [6，7]。

中医药治疗 RA 等相关风湿病已有数千年历史，

形成了中医特色诊疗体系。部分中成药的临床疗效，

逐步受到国际关注，例如，雷公藤相关制剂能有效

缓解 RA 病情，降低 RA 疾病活动度，是国内 RA 治

疗药物的重要选择 [8-10]。部分中成药与常规西药联合

使用，在提高临床疗效的同时尚能减少不良事件的 
发生 [11]。

目前中成药联合应用治疗 RA 较为普遍，但其临

床适用指征、辨证要点、用法用量等均未得到规范，

缺乏指导中成药治疗 RA 的临床指南。在非中医类医

师群体中，中成药辨证不准确、使用不恰当的情况更

为突出，对指南的需求尤为迫切。为此，国家中医药

管理局立项《中成药治疗优势病种临床应用指南》项

目，由中国中药协会负责实施，由中国中医科学院广

安门医院与中国医学科学院北京协和医院牵头，组织

行业内中西医临床专家、指南研究方法学、药学等专

家，针对中成药治疗 RA 所涉及的临床问题，采用世

界卫生组织（World Health Organization，WHO）发

布的《世界卫生组织指南制定手册》与中成药治疗

优势病种临床应用指南标准化项目组编制的《制定

中成药治疗优势病种临床应用指南的指导意见》遵

循，“循证为主、共识为辅、经验为鉴”原则，参

考美国医学科学院提出的临床实践指南定义和中华

医学会发布的《中国制订 / 修订临床诊疗指南的指

导原则（2022 版）》的基本方法及程序 [12]，按照指

南研究与评估系统Ⅱ（Appraisal of Guidelines for  
Research and Evaluation，AGREE Ⅱ）的六大领域 [13] 

和卫生保健实践指南的报告条目（Reporting Items 
for Practice Guidelines in Healthcare，RIGHT）[14] 

进行报告。本指南已在国际实践指南注册平台

（International Practice Guidelines Registry Platform， 
http：//guidelines-registry.cn/）注册（No.PREPARE-
2022CN765）。

本指南的编制旨在规范并推广中成药在 RA 治

疗中的应用，提高 RA 的治疗水平，减轻疾病负担。

本指南可作为综合医院的西医专科医生、全科医生、

临床药理和护理人员使用中成药治疗类风湿关节炎

（ICD-11 编码：FA20）患者的参考。

2 指南制定方法

2.1 临床问题构建 采用开放性问卷、深度访

谈及共识会议的调查方法访问 12 省份 17 家三级甲

等医院的 30 位高级职称中、西医临床专家对临床问

题和结局指标的意见与建议，将专家认同率 70% 及

以上的临床问题纳入指南，并对结局指标重要性进行

排序。结局指标的分值为 1~9 分，7~9 分的结局指标

表示对决策和推荐至关重要（即关键结局指标）；4~ 
6 分的结局指标表示对决策和推荐重要（即重要结
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局指标）；1~3 分的结局指标表示对决策和推荐不重

要（即不重要结局指标）。最终形成的临床问题如下：

（1）对于 RA 患者，使用中成药治有效性如何？（2）
对于 RA 患者，使用中成药治疗的安全性如何？（3）
对于 RA 患者，中成药在疾病的什么时期或阶段需要

联合使用？在什么时期或阶段可以单独使用？

采 用 PICO 原 则 进 行 结 构 化 设 置：P
（participants）：RA 患者；I（interventions）：单个中 
成药品种、中成药联合包括传统合成改善病情抗风

湿药（conventional synthetic disease modifying 
anti-rheumatic drugs，csDMARDs）中的甲氨蝶呤

（methotrexate，MTX）和 / 或来氟米特（leflunomide，
LEF） 等 常 规 药 物；C（comparison）：单 独 使 用

西药 / 西医常规治疗、安慰剂或空白对照等；O
（outcomes）：（1）关键结局指标：有效率、美国风

湿病学会（American College of Rheumatology，
ACR）改善标准 ACR20/50/70 达标率、28 个关节数

疾病活动度评分（disease activity score of 28 joints，
DAS28）、疼痛视觉模拟评分（visual analogue scale 
for pain，VAS）、 疼 痛 关 节 数（tender joint count，
TJC）、 肿 胀 关 节 数（swollen joint count，SJC）、

晨 僵 持 续 时 间、 改 良 Sharp 评 分（modified total 
Sharp score，mTSS）、健康评估问卷评分（Health 
Assessment Questionnaire，HAQ）、红细胞沉降率

（erythrocyte sedimentation，ESR）、C- 反 应 蛋 白

（C reactive protein，CRP）、不良反应发生率；（2）
重要结局指标：抗环瓜氨酸肽（cyclic citrul-linated 
peptide，CCP） 抗 体、 类 风 湿 因 子（rheumatoid 
factor，RF）、平均双手握力。

2.2 中成药遴选  课题组通过查找 2015 版《中

国药典》、2017 年版《国家基本药品目录》、2017
年版《医保目录》、2002 年版《国家中成药标准汇

编》、1992 年版《卫生部药品标准——中药成方制

剂》和药智网（中国健康产业大数据服务平台）等

相关目录，说明书功能主治中提及与 RA 相关的中成

药，结合 2016 年国内等级医院中成药市场规模 TOP 
100 的排名，现有 RA 指南 / 专家共识 [15-18]，经课题

组专家广泛讨论和专家推荐，最后遴选确定中成药共 
17 种。本研究拟对以下 17 种中成药进行证据检索和

评价：雷公藤多苷（甙）片、昆仙胶囊、正清风痛宁片、

正清风痛宁缓释片、痹祺胶囊、益肾蠲痹丸、尪痹片、

尪痹胶囊、瘀血痹片、瘀血痹胶囊、瘀血痹颗粒、盘

龙七片、四妙丸、湿热痹颗粒、湿热痹胶囊、湿热痹

片、新癀片。全部为口服药。

2.3 检索策略 检索数据库包括中国知网

（CNKI）、中文科技期刊全文数据库（VIP）、Medline/
PubMed、EMBase、Cochrane Library 及 中 国 生

物医学文献数据库（SinoMed）、万方全文数据库

（Wanfang Data）等中外文数据库。检索时间自各数

据库建库至 2021 年 12 月截止。检索词包括：（1）疾

病相关的检索词，包括 ICD-11 中公布的规范的西医

病名，与之对应的所有西医临床惯用名，如“类风湿

关节炎”“类风湿性关节炎”“类风湿”等，及与之

对应的中医病名、中医临床惯用名，如“尫痹”“痹

病”“历节”等；（2）干预措施相关的检索词，如“雷

公藤多苷”“昆仙胶囊”等 17 种遴选出的中成药名称；

（3）研究类型相关的检索词，包括“系统综述”“Meta
分析”“随机对照试验”等。检索策略采取主题词与

自由词联合检索，并根据具体数据库进行调整；检索

词之间通过布式检索的方式进行组合。将检索到的文

献导入 NoteExpress 软件，进行文献管理。

缺乏循证医学证据支持，或无法采用循证医学

证据分级方法推荐的临床问题文献检索内容为：已公

开发布的“指南”“共识”“临床路径”“古今专家经

验”“病例报告”“病例系列”等与此问题相关的中成

药推荐意见。

2.4 纳入及排除标准

2.4.1 纳入标准 根据 PICOS 原则制定纳入

标准。P：RA 患者，西医 RA 分类标准符合 2009 年

ACR/ 欧洲抗风湿联盟（European League Against 
Rheumatism， EULAR）RA 分类标准或 1987 年美

国风湿病协会（American Rheumation Association，
ARA）RA 分类标准，患者的性别、地域、种族、来

源、病程等不限；I：单个中成药品种、中成药联合

包括 csDMARDs 中的 MTX 和（或）LEF 的常规药

物；C：单独使用西药或西医常规治疗、安慰剂或空

白对照等；O：至少包括关键结局指标中的 1 项：有

效率、ACR20/50/70 达标率、DAS28、VAS、TJC、

SJC、晨僵持续时间、mTSS、HAQ、ESR、CRP、

不良反应发生率；S：纳入研究设计类型：随机对照试

验（randomized controlled trial， RCT），系统评价

（systematic review， SR），Meta 分析。语种限制为

中文和英文。

2.4.2 排除标准 （1）中成药与中医治疗措施

对比的文献，包括中成药、中药水煎剂、中药泡洗、

中药蜡疗、穴位贴敷等；（2）无法独立评价中成药疗

效的 RCT；（3）文献来源于非核心期刊文献、会议

论文、学位论文；（4）试验组样本量 <30 例；（5）无
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瘀血痹片 9 个中成药进行 Meta 分析。在数据合并阶

段，本指南证据制作参考临床问题将数据分成两类：

中成药联合西医治疗措施与单独西医治疗措施对比；

单独中成药与单独西医治疗措施对比。文章量足够时

对疗程、联合的西医治疗措施进行亚组分析。计数

资料采用相对危险度（relative risk，RR）表示，结

局指标单位一致的计量资料采用均数差表示（mean 
difference，MD），单位不一致的计量资料采用标准

化 均 值 差（standard mean difference，SMD）， 所

有资料均采用 95% 置信区间（confidence interval，
CI）表达。对于连续性变量，采用治疗前后的变化

值进行分析，如果原文中没有提供治疗前后的变化

值，仅提供了治疗前后的均值和标准差，或提供了

标准误差（standard error，SE）或置信区间，则

根据《Cochrane 干预措施系统评价手册》提供的公

式，利用已有的资料计算出标值。对相同干预措施及

相同疗效指标的研究进行异质性评价。如果P≥0.1，
I2 ≤50%，表示研究间异质性较小，可采用固定效应

模型进行分析；如果 P<0.1，I2>50%，表示研究间异

质性较大，应先分析异质性的来源，如研究设计、研

究对象或干预措施等的差别，可根据差异可能的来源

进行亚组分析，如仍具有大的异质性，可采用随机效

应模型合并结局指标，但谨慎解释研究结果。若纳入

研究 >10 个，则制作倒漏斗图以观察发表偏倚。

2.8 证据体质量评价与推荐标准 采用推

荐意见分级的评估、制定及评价（The Grade of 
Recommendation，Assessment，Development and 
Evaluation，GRADE）方法对证据体的推荐意见进

行分级（表 1、2）[21，22]。在证据质量评价过程中，

主要考虑 5 个降级因素（偏倚风险，不精确性，不一

致性，间接性和发表偏倚）和 3 个升级因素（效应量

大，剂量反应关系和负偏倚）。

2.9 推荐意见形成 指南制定过程中，遵循“循

证为主、共识为辅、经验为鉴”原则，在证据等级分

级的基础上，权衡利弊和药物经济学、医疗资源、患

者的价值观和意愿等提出的推荐意见，对临床应用广

泛但缺乏明确研究证据的药品，采用专家共识法形成

推荐意见。采用德尔菲法共识问卷调研结合面对面共

识会议法达成指南的共识内容。（1）基于循证证据的

推荐意见：工作组制定 GRADE 证据决策表，采用面

对面专家打分法，逐条确定推荐意见和强度，将多元

化的决议进行整合。基于 GRADE 网格，通过两轮

共识会议达成本指南推荐意见共识，达成共识的规则

如下：若除了“0”以外的任何一格票数≥50%，则

法获取原文或数据报告不全无法提取的文献；（6）原

始数据存在常识性或逻辑性错误的文献；（7）重复发

表的文献，即对于来自同一单位同一时间段的研究

和报道以及署名为同一作者的实质内容重复的研究

和报道，则选择其中信息最全的一篇作为纳入文献； 
（8）AMSTAR 评价表（A Measurement Tool to Assess  
Systematic Reviews，AMSTAR）[19]<8 分的 Meta 分

析和 SR 文献。

2.5 文献筛选及资料提取 将检索到的文献题

录导入文献管理软件 NoteExpress 中，删除重复的

文献后，进行初步筛选与全文筛选。根据题目、摘要

和全文顺序，按照纳排标准逐级筛选文献。阅读全文

后，使用 Excel 设计建立资料提取表，提取最终纳入

文献的相关资料。资料提取表，由指南制定小组成员

在方法学老师的指导下根据中国中药协会统一培训的

标准制定。由 4 位成员分为两个小组，背对背分别提

取资料，并由第 5 位核对、审查。评价不一致之处，

通过讨论达成一致意见。

2.6 纳入文献方法学质量评价 根据研究类型

选择相应的评价标准，开展文献质量评价。

2.6.1 RCT 采用 Cochrane 手册制订的 RoB2
（2019 修订版）量表 [20] 对纳入的 RCT 研究进行偏倚

风险评价。包括“随机序列的产生”“分配隐藏”“对

受试者、实施人员实施盲法”“对结局评估者实施盲

法”“结果数据的完整性”“选择性报告研究结果”及

“其他偏倚来源”7 个条目。针对每个条目做出“低

风险”“高风险”及“风险不确定”的判断。“低风

险”表示偏倚风险较低，文献可信度较高，“高风险”

表示文献数据可能有较大的偏倚可能，“风险不确定”

表示文献中缺少足够的信息以对相应条目做出明确的

判断，代表中度偏倚风险。

2.6.2 SR/Meta 分析 采用 AMSTAR 对已有

SR 和 Meta 分析进行文献质量评价。每个条目评价

结果分为“是”“否”“不清楚或未提及”3 种并赋分，

“是”为 1 分，“否”“不清楚或未提及”为 0 分，共

11 分。AMSTAR 量表得分 0~4 分为低质量，5~8 分

为中等质量，9~11 分为高质量。因已发表 SR/Meta
分析中的纳、排标准与本指南制定的纳排标准不同，

故未采用已发表高质量 SR/Meta 分析直接作为本指

南循证证据使用。

2.7 证据综合分析 采用 Cochrane 协作网提

供的 RevMan 5.3 软件对有 RCT 支持的雷公藤多苷

（甙）片、昆仙胶囊、正清风痛宁缓释片、正清风痛

宁片、痹祺胶囊、益肾蠲痹丸、尪痹片、尪痹胶囊、
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视为达成，可直接确定推荐意见方向及强度；若“0”
某一侧两格总票数≥75%，亦视为达成共识，可确定

推荐方向，推荐强度则直接定为“弱”；其余情况视

为未达成共识，推荐意见进入下一轮投票。（2）缺乏

循证依据的推荐意见：若投票结果经统计后达到推荐

标准，则采用“弱推荐，仅依据专家共识”的形式表

达推荐意见；若投票结果经统计后未达到推荐标准，

则不予推荐（表 3）。

高疾病活动度者达标率，改善患者关节疼痛、肿胀，

降低 ESR、CRP（1B）；雷公藤多苷（甙）片单独应

用，可提高中 / 低疾病活动度者达标率，改善患者关

节疼痛、肿胀等临床表现（1B）。

使用条件：非育龄期或育龄期无生育要求的成年

RA 患者的辨病治疗。

建议用法：雷公藤多苷（甙）片（10 mg/ 片）口

服，按体重每千克每日 1~1.5 mg，分 3 次饭后服用，

或遵医嘱。连续用药一般不宜超过 3 个月，如继续用

药，应由医生根据患者病情及治疗需要决定。

安全性：RA 患者使用雷公藤多苷（甙）片治疗

时要做好生殖、胃肠、肝胆等系统保护措施，最大限

度避免可能产生的不良反应，每 1~3 个月行血、尿

常规，肝、肾功能等检查。对于育龄期妇女或有生育

要求的男性患者禁用，或全面权衡利弊后遵医嘱使

用。1 项 Meta 分析 [23] 纳入 48 篇治疗组为雷公藤多苷

（甙）片的文献，结果显示合并的总不良反应发生率为

[0.23，95%CI（0.22，0.24）] ，不良反应结局主要

针对生殖 [0.14，95%CI（0.12，0.17）]、胃肠 [0.07，
95%CI（0.06，0.08）]、皮肤及其附件 [0.06，95%CI

（0.04，0.07）]、血液 [0.04，95%CI（0.03，0.05）]、 
肝胆系统损害 [0.04，95%CI（0.03，0.05）]；进一

步分析结果显示，日用剂量越大或用药时间越长，不

良反应尤其是胃肠系统损害的发生率越高。国家药品

不良反应监测中心自发呈报系统不良反应数据显示，

雷公藤多苷（甙）片严重不良反应发生率显著低于一

般不良反应发生率，且多数患者停药或减药后不良反

应即可减轻或消失。

经济性：该药约 23 元 / 盒（10 mg×100 片），

平均日花费约 1.4~2.1 元，疗程用药花费 124.2~ 
186.3 元。本药属于医保甲类品种，是《国家基本药

物目录 2018 年版》收载品种。

证据描述：课题组完成 1 项 Meta 分析 （1 285 例，  
12 篇 RCT）[8，24-34]，结果显示：（1）联合用药治疗  
对于 RA 患者，在 csDMARDs 等常规西药基础上联

合雷公藤多苷（甙）片治疗 3 个月，可提高有效率

[RR=1.20， 95%CI（1.10， 1.31）]（C）；治疗 6 个月后，

可改善 ACR20/50 [ACR20：RR=1.32， 95%CI（1.15， 
1.52）；ACR50：RR=1.70， 95%CI（1.34， 2.17）]

（C、B）、DAS28 评 分 [MD=-0.64， 95%CI（-1.16， 
-0.18）]（B）、降低 ESR [MD=-6.53， 95%CI（-8.74， 
-4.33）]（B）、CRP [MD=-0.74， 95%CI（-1.38， 
-0.10）]（B）；治疗 2 年后，可改善 ACR20 [RR=1.32， 
95%CI（1.02， 1.70）]（B）。（2）单独用药治疗  对

表 1 GRADE 证据质量描述
证据分级 代码 说明

高质量 A 未来研究几乎不可能改变现有疗效评价结果的
可信度

中等质量 B 未来研究可能对现有疗效评估有重要影响，可
能改变评价结果的可信度

低质量 C 未来研究很有可能对现有疗效评估有重要影
响，改变评价结果可信度的可能性大

极低质量 D 任何的疗效评估都很不确定

表 3 GRADE 推荐强度分级定义

定义 强推荐 弱推荐

对患者 几乎所有患者均会
接受所推荐的方
案；此时若未接受
推荐，则应说明

多数患者会采纳推荐方案，
但仍有不少患者可能因不同
的偏好与价值观而不采用

对临床医生 应对几乎所有患者都
推荐该方案；此时若未
给予推荐，则应说明

应该认识到不同患者有各自适
合的选择，帮助每个患者做出
体现他偏好与价值观的决定

对政策
制定者

该推荐方案一般
会被直接采纳到
政策制定中去

制定政策时需要充分讨论，并
需要众多利益相关者参与

表 2 GRADE 推荐强度分级与表达

推荐等级 本指南推荐用语 代码

支持使用某种疗法的强推荐 强推荐 1

支持使用某种疗法的弱推荐 弱推荐 2

不能确定 暂不推荐 0

反对使用某种疗法的强推荐 反对 -1

反对使用某种疗法的弱推荐 不建议 -2

3 推荐意见及证据描述 基于“病证结合”诊

疗模式，依据中成药药性特点和循证医学证据，本部

分将被推荐中成药分成 RA 辨病治疗中成药和 RA 辨

证治疗中成药两部分，并就临床问题对每个中成药进

行逐一论述，即其有效性如何？安全性如何？在疾病

的什么时期或阶段需要联合使用？在什么时期或阶段

可以单独使用？

3.1 RA 辨病治疗中成药

3.1.1 推荐意见 1 推荐雷公藤多苷（甙）片联

合 csDMARDs 等常规药物应用，可进一步提高中、
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（D）、改善 HAQ 评分 [SMD=-0.43， 95%CI（-0.70， 
-0.16）]（C）、ESR [MD=-4.94， 95%CI（-6.91， 
-2.97）]（C）、CRP[MD=-7.23， 95%CI（-9.32， 
-5.14）]（C）方面更优。

推荐理由：昆仙胶囊是在原雷公藤片、昆明山海

棠片的基础之上研制的复方雷公藤类中成药，也是

RA 临床应用较广泛的中成药之一。纳入的 RCT 在盲

法和分配隐藏方面有所欠缺，且临床研究数量较少，

故联合用药和单独用药的证据质量分别为低和极低。

现有循证证据表明，该药临床疗效良好，且口服药物

使用方便，患者认可度较高。参考循证医学证据，结

合临床诊疗经验，专家组最终给予联合用药强推荐、

单独用药弱推荐，并强调其生殖毒性。

3.1.3 推荐意见 3 推荐正清风痛宁缓释片联合

csDMARDs 等常规药物治疗中 / 高疾病活动度者以进

一步改善患者疼痛和晨僵，降低 ESR、CRP，降低

疾病活动度，提高临床疗效（1C）；建议正清风痛宁

缓释片单独应用于低疾病活动度者，以改善低疾病活

动度者病情，改善患者关节疼痛、肿胀、晨僵等临床

表现，降低 ESR、CRP（2C）。

使用条件：RA 患者的辨病治疗。

建议用法：每片含盐酸青藤碱 60 mg，每次 1~ 
2 片，1 日 2 次，2 个月为 1 个疗程。在 RA 疾病活动期，

建议予正清风痛宁缓释片 120 mg，每日 2 次，有利

于尽快改善病情；在疾病缓解期可考虑减量至 60 mg， 
每日 2 次，以维持治疗。初始使用 1 周内，如出现皮

肤轻度过敏反应，可予抗组胺药物等对症处理，密切

观察下可尝试继续使用；严重过敏反应者，需立即停

药，并予相应治疗。如出现皮疹或少数患者发生白细

胞减少等不良反应时，停药即可消失。定期复查血象

（建议每月检查 1 次），并注意观察血糖和胆固醇。

安全性：对青藤碱过敏者禁用；既往有哮喘病史

者、过敏体质者慎用；孕妇或哺乳期妇女忌用。正清

风痛宁缓释片常见不良反应为皮肤潮红，灼热，瘙

痒，皮疹；偶见胃肠不适，恶心，食欲减退，头昏，

头痛，多汗；少数患者发生白细胞减少和血小板减

少；罕见嗜睡。课题组实施的 Meta 分析 [38-45] 结果显

示：正清风痛宁缓释片 +MTX（+NSAIDs）对比 MTX
（+NSAIDs）治疗，两者在不良反应发生率方面差

异无统计学意义 [RR=0.70， 95%CI（0.05， 1.08）] 
（B）；正清风痛宁缓释片 +MTX 对比 LEF+MTX 治疗，

前者在不良反应发生率方面低于后者，且差异具有统

计学意义 [RR=0.54， 95%CI（0.38，0.78）]（B）。

经济性：该药约 54.6 元 / 盒（60 mg×18 片），

于 RA 患者，雷公藤多苷（甙）片与 MTX 比较，治

疗 3 个月后两者在改善疾病活动度方面差异均无统计

学意义（B）；治疗 6 个月后，雷公藤多苷（甙）片

在 ACR20/70 方面更优 [ACR20：RR=1.34， 95%CI
（1.09， 1.64）；ACR70：RR=1.88， 95%CI（1.13， 
3.11）]（B）；治疗 2 年后，雷公藤多甙片单独应用

在改善 ACR20 方面更优 [RR=1.34， 95%CI（1.04， 
1.73）]（B）。

推荐理由：雷公藤多苷（甙）片被 WHO 认定为

治疗关节炎的“中国首创植物新药制剂”，也是 RA
临床应用较广泛的中成药之一。纳入的 RCT 在盲法

和分配隐藏方面虽然有所欠缺，导致证据质量降级为

中等，但当前研究数量较多，经过严格筛选仍纳入了

12 项研究，结局指标也从多方面显示出雷公藤多苷

（甙）片较好的临床疗效，且口服药物使用方便，患

者认可度较高。参考循证医学证据，结合临床诊疗经

验，专家组最终给予强推荐，并强调其生殖毒性。

3.1.2 推荐意见 2 推荐昆仙胶囊联合 MTX 治

疗，可进一步提高中 / 高疾病活动度者达标率，改善

患者关节疼痛、肿胀，降低 ESR（1C）；昆仙胶囊单

独用于中 / 低疾病活动度者可缓解病情，改善患者关

节疼痛、肿胀、晨僵等临床表现，提高生活质量，降

低 ESR、CRP（2D）。

使用条件：非育龄期或育龄期无生育要求成年

RA 患者的辨病治疗。

建议用法：口服，1 次 1~2 粒，1 日 3 次，疗程

3 个月，或遵医嘱。建议饭中服，以减轻胃肠道不良

反应，胃肠道不耐受者，可减量服用。

安全性：RA 患者使用昆仙胶囊治疗时要做好生

殖、胃肠、肝胆等系统保护措施，最大限度避免可能

产生的不良反应，对于有生育需求的 RA 患者应慎用。

本课题组实施的 Meta 分析 [35] 结果显示：联合 MTX
使用昆仙胶囊与 MTX 比较，不会增加不良反应发生

率 [RR=0.93，95%CI（0.48，1.80）]（C）。

经济性：该药约 103.7 元 / 盒（0.3 g×12 片），

平均日花费约 25.9~51.8 元，疗程用药花费 2333.3 ~ 
4666.5 元。本药属于医保乙类品种。

证据描述：课题组完成 1 项 Meta 分析（310 例，

3 篇 RCT）[35-37]，结果显示：（1）联合用药治疗：对

于 RA 患者，在 MTX 基础上联合昆仙胶囊治疗 3 个

月，可提高有效率 [RR=1.18， 95%CI（1.05， 1.33）]
（C）。（2）单独用药治疗：对于 RA 患者，昆仙胶囊

与 MTX/LEF 比较，治疗 3 个月后昆仙胶囊在改善

DAS28 评 分 [MD=-0.67， 95%CI（-0.76， -0.58）]
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平均日花费约 6~12 元，疗程用药花费约 364~728 元。 
本药属于医保甲类品种，是《国家基本药物目录

2018 年版》收载品种。

证据描述：课题组完成 1 项 Meta 分析 （700 例，

8 篇 RCT）[38-45]，结果显示：（1）联合用药治疗：对

于 RA 患者，在 MTX 基础上联合正清风痛宁缓释

片治疗 2 个月，可减少晨僵持续时间 [SMD=-0.65， 
95%CI（-1.14， -0.17）]、 改 善 ESR[MD=-12.50， 
95%CI（-23.05， -1.95）]、CRP [MD =-15.70， 
95%CI（-26.71， -4.69）]（D）；在 MTX（+NSAIDs）
基础上联合正清风痛宁缓释片治疗 3 个月，可改善

DAS28 评 分 [MD= -0.55， 95%CI（-0.90， -0.20）]
（C）；治 疗 6 个 月， 可 改 善 DAS28[MD= -0.67， 
95%CI（-0.92， -0.42）]、疼痛 VAS 评分 [SMD=-0.83， 
95%CI（-1.30， -0.36）]、ESR [MD=-9.83， 95%CI

（-14.37， -5.29）]（C）。（2）单独用药治疗：对于 RA
患者，正清风痛宁缓释片对比 MTX 治疗 3 个月，两者

差异无统计学意义（P>0.05）；治疗 6 个月，正清风

痛宁缓释片在肿胀关节数 [MD=-1.50， 95%CI（-2.80， 
-0.20）]、ESR [MD=-11.80， 95%CI （-20.96， -2.64）]
方面更优。

推荐理由：正清风痛宁缓释片说明书中适应症为

RA 风寒湿痹证，但《中华人民共和国药典 2020 版

一部》中记载青风藤性平，且专家共识认为本药的主

要成分青藤碱作为一种活性成分，临床上可辨病使

用。纳入的 RCT 在盲法和分配隐藏方面有所欠缺，

且按疗程分亚组后每疗程临床研究数量较少，故证据

质量为低，但是其结局指标多样，且口服药物使用方

便，患者认可度较高。参考循证医学证据，结合临床

诊疗经验，专家组最终给予联合用药强推荐、单独用

药弱推荐。

3.1.4 推荐意见 4 建议正清风痛宁片联合

csDMARDs 等常规药物应用于中 / 高疾病活动度 RA
患者，以进一步改善患者疼痛、肿胀、晨僵和生活质

量，降低 ESR、CRP，降低疾病活动度，提高治疗

达标率（2D）。

使用条件：中 / 高疾病活动度 RA 患者的辨病治疗。

建议用法：正清风痛宁片每片含盐酸青藤碱 
20 mg，1 次 1~4 片，1 日 3 次，疗程 2~6 个月。在

RA 疾病活动期，建议予正清风痛宁片 80 mg，每日 
3 次，有利于尽快改善病情；在疾病缓解期可考虑减

量至 40 mg，每日 3 次，以维持治疗。初始使用 1 周

内，如出现皮肤轻度过敏反应，可予抗组胺药物等对

症处理，密切观察下可尝试继续使用；严重过敏反应

者，需立即停药，并予相应治疗。如出现皮疹，或少

数患者发生白细胞减少等不良反应时，停药后即可消

失。定期复查血象（建议每月检查 1 次），并注意观

察血糖和胆固醇。

安全性：对青藤碱过敏者禁用；既往有哮喘病史

者、过敏体质者慎用；孕妇或哺乳期妇女忌用。患者

不良反应可见皮肤潮红、灼热、瘙痒、皮疹；偶见胃

肠不适、恶心、食欲减退、头昏、头痛、多汗；少数

患者发生白细胞减少和血小板减少。课题组实施的

Meta 分析 [46，47] 结果显示：正清风痛宁片联合 MTX
（+NSAIDs+ 叶酸）与 MTX（+NSAIDs+ 叶酸）比较，

治疗 6 个月后两者在降低不良反应发生率方面差异无

统计学意义 [RR=0.58， 95%CI（0.26， 1.31）]（C）。

经济性：该药约 25.4 元 / 盒（20 mg×48 片）， 
平 均 日 花 费 约 1.6~6.4 元， 疗 程 用 药 花 费 约 为

95.2~1143 元。本药属于医保甲类品种，是《国家基

本药物目录 2018 年版》收载品种。

证据描述：课题组完成1项Meta分析 （246例， 3篇 
RCT） [46-48]，结果显示：联合用药治疗对于 RA 患者，

在 MTX 基础上联合正清风痛宁缓释片治疗 2 个月，

可提高有效率 [RR=1.33， 95%CI（1.04， 1.72）]、 
改 善 DAS28[MD= -1.03， 95%CI（-1.83， -0.23）]、
疼痛关节数 [MD= -2.81， 95%CI（-4.16， -1.46）]、
肿 胀 关 节 数 [MD=-1.13， 95%CI（-2.20， -0.06）]、
晨 僵 持 续 时 间 [MD=-32.00， 95%CI（-36.74， 
-27.26）]、ESR[MD =-14.33， 95%CI（-19.44， 
-9.22）]、CRP[MD=-5.73， 95%CI（-8.61， -2.85）]（D）；

在 MTX 基础上联合正清风痛宁片治疗 6 个月，可提

高ACR20/50达标率 [RR=1.40， 95%CI（1.15， 1.70）]
（D）；在 MTX+NSAIDs+ 叶酸的基础上联合正清风痛

宁片治疗 6 个月，可提高有效率 [RR=1.18， 95%CI
（1.01， 1.39）] （D）、减少晨僵持续时间 [MD=-3.84， 
95%CI（-7.33， -0.35）]（C）、改善 HAQ 评分 [MD= 
-1.62， 95%CI（-2.74， -0.50）]（D）、ESR [MD=-5.31， 
95%CI（-6.68， 3.94）]（C）。

推荐理由：正清风痛宁片与正清风痛宁缓释片为

同方、不同剂型，根据指南技术指导原则规定，不同

剂型中成药应分开进行证据收集与综合，但目前没有

针对二者药效差异的研究。纳入的 RCT 在盲法和分

配隐藏方面有所欠缺，且按疗程分亚组后每疗程临床

研究数量较少，故证据质量为极低，但是其结局指标

多样，且口服药物使用方便，患者认可度较高。参考

循证医学证据，结合临床诊疗经验，专家组最终给予

弱推荐。
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3.2 RA 辨证治疗中成药

3.2.1 推荐意见 5 建议痹祺胶囊应用于 RA
患者气虚血瘀证的辨证治疗；建议痹祺胶囊联合

csDMARDs 等常规药物治疗活动性 RA 气虚血瘀证

者，以进一步改善疲乏、晨僵等症状，降低 ESR、

CRP（2C）；建议痹祺胶囊单独应用于临床缓解的

RA 气虚血瘀证者，可改善患者疼痛、肿胀，降低

ESR、CRP，提高有效率（2C）。

使用条件：症见气短乏力，面色不华，食少纳差。

建议用法：口服，1 次 4 粒，1 日 2~3 次，疗程

3 个月，或遵医嘱。本药含有马钱子，其活性成分士

的宁等主要作用于精神神经系统，应注意对患者运动

能力的影响，以局部或全身肌肉震颤、抽搐或痉挛为

最多见，若出现恶心、头晕、口干症状应停止用药。

安全性：RA 患者使用痹祺胶囊治疗时应做好胃

肠、肝胆等系统保护措施。本药含有马钱子，若出现

恶心、头晕、口干症状应停止用药。孕妇禁服；运动

员及对协调性、平衡能力要求高的患者慎用。课题组

实施的 Meta 分析 [49-53] 结果显示：痹祺胶囊联合 LEF
与仅 LEF 治疗比较，两者在不良反应发生率方面差

异无统计学意义 [RR=0.69， 95%CI（0.32， 1.50）]
（C）；痹祺胶囊与 MTX 比较，两者在不良反应发生

率方面差异无统计学意义 [RR=0.36， 95%CI（0.08， 
1.69）]（C）。文献中提及的不良反应，包括眩晕、

血压升高、胃肠道反应、肝功能异常。

经济性：该药约 51.54 元 / 盒（0.3 g×48 片），

平均日花费约 8.6~12.9 元，疗程用药花费约为

773.1~1159.6 元。本药属于医保乙类品种。

证据描述：课题组完成 1 项 Meta 分析（572 例， 
5 篇 RCT）[49-53]， 结 果 显 示：（1） 联 合 用 药 治 疗  
对于 RA 患者，在 LEF 基础上联合痹祺胶囊治疗

3 个月，可减少晨僵持续时间 [MD=-11.17， 95%CI
（-16.12， -6.22）]、 降 低 ESR[SMD=-0.97， 95%CI
（-1.37， -0.56）]、CRP[SMD=-0.75， 95%CI（-1.15， 
-0.35）]（C）。（2） 单 独 用 药 治 疗 : 对 于 RA 患

者，痹祺胶囊与 MTX 比较，治疗 2~3 个月后痹

祺胶囊组在提高有效率 [RR=1.35， 95%CI（1.18， 
1.54）]、 减 少 疼 痛 关 节 数 [SMD=-0.59， 95%CI 

（-1.11， -0.07）]、肿胀关节数 [SMD=-1.02， 95%CI
（-1.40， -0.63）]、ESR[MD=-10.73， 95%CI（-21.16， 
-0.30） ]、CRP [MD =-8.64， 95%CI（-10.11， 
-7.18）] 方面更优（C）；两者在晨僵持续时间方面

[SMD=-0.14， 95%CI（-0.44， 0.16）] 差异无统计学

意义（C）。

推荐理由：痹祺胶囊源自汉代名医华佗传世验方

“一粒仙丹”[54]。纳入的 RCT 在盲法和分配隐藏方面

有所欠缺，且临床研究数量及样本量较少，故证据质

量为低，但是其结局指标多样，且口服药物使用方便，

患者认可度较高。参考循证医学证据，结合临床诊疗

经验，专家组最终给予弱推荐。

3.2.2 推 荐 意 见 6 建 议 益 肾 蠲 痹 丸 联 合

csDMARDs 等常规药物应用于 RA 患者肝肾不足证

或痰瘀痹阻证的辨证治疗，以辅助改善达标率，改善

患者疼痛、晨僵症状，降低 ESR、CRP（2C）。

使用条件：症见关节疼痛、屈伸不利、肿大畸形、

伴见皮下结节、肌肉疼痛、瘦削或僵硬。

建议用法：口服，1 次 8~12 g，1 日 3 次，疗程

4 个月，或遵医嘱。本品含寻骨风药材，该药材含马

兜铃酸，马兜铃酸可引起肾脏损害等不良反应，定期

检查肾功能，如发现肾功能异常应立即停药。本药含

多种虫类药物，存在患者异体蛋白质过敏的可能。偶

有皮肤搔痒反应，停药后即消失。

安全性：儿童及老年人慎用，孕妇、婴幼儿及

肾功能不全者禁用；过敏体质者慎用；湿热偏盛者慎

用；妇女月经期行经量多者暂缓服用。课题组所制

作 Meta 分析 [55] 结果显示：益肾蠲痹丸 +MTX+LEF
（+NSAIDs）与 MTX+LEF（+NSAIDs）比较，治疗 
4.5 个月后两者在降低不良反应发生率方面差异无统

计学意义 [RR=0.45， 95%CI（0.17， 1.23）]（C）。

经济性：经济性约 17.4 元 / 盒（8g×6 袋），平

均日花费约 8.7~13.1 元，疗程用药花费约为 1 044~ 
1 566 元。本药属于医保乙类品种。

证据描述：课题组完成 1 项 Meta 分析（194 例，  
2 篇 RCT）[55，56]，结果显示：联合用药治疗对于

RA 患者，在 csDMARDs 及常规药物治疗的基础上

联合益肾蠲痹丸治疗 4.0~4.5 个月，可提高有效率

[RR=1.19， 95%CI（1.07， 1.33）]（C）、ACR20 
[RR=1.45， 95%CI（1.08， 1.95）， ]（D）、减少疼痛

关 节 数 [MD=-2.24， 95%CI（-2.98， -1.50）]（C）、

晨僵持续时间 [SMD=-0.34， 95%CI（-0.63， -0.06）]
（C）、ESR [MD=-9.98， 95%CI（-16.29， -3.68）]（C）、

CRP [MD=-17.67， 95%CI（-33.41， -1.92）]（D）。

推荐理由：益肾蠲痹丸是国医大师朱良春的经典

名方。纳入的 RCT 在盲法和分配隐藏方面有所欠缺，

且临床研究数量及样本量较少，故证据质量为低，但

是其结局指标多样，异质性较小，口服药物使用方便，

患者认可度较高。参考循证医学证据，结合临床诊疗

经验，专家组最终给予弱推荐。
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3.2.3 推荐意见 7 建议尪痹片联合 MTX 应用

于 RA 患者肝肾亏虚、寒湿痹阻证的辨证治疗，以改

善患者腰膝酸软、畏寒肢冷、疼痛、肿胀、晨僵等

临床表现，降低急性炎性反应因子水平，降低 ESR、

CRP，提高达标率（2C）。

使用条件：症见关节冷痛，触之不温，疼痛遇寒

加重，关节屈伸不利，畏寒肢冷，腰膝酸软。

建议用法：口服，1 次 4 片，1 日 3 次，疗程 3 个月，

或遵医嘱。因该药中有附子（黑顺片），含有乌头碱，

心血管疾病患者慎用，不宜超量服用。

安全性：孕妇禁用；脾胃虚弱者慎用；忌食生冷

食物。课题组实施的 Meta 分析 [57，58] 结果显示：尪痹

片 +MTX 与 MTX 比较，治疗 3 个月后两者在不良反

应发生率方面差异无统计学意义 [RR=1.18， 95%CI
（0.71， 1.95）]（B）。WBT+MTX 治 疗 3 个 月， 其

不良反应发生率低于 MTX+LEF，差异有统计学意义

[RR=0.20， 95%CI（0.05， 0.87）]（D）。

经济性：该药约 33.12 元 / 盒（0.5g×48 片），

平均日花费约 8.3 元，疗程用药花费约为 745.2 元。

本药属于医保甲类品种，是《国家基本药物目录 
2018 年版》收载品种。

证据描述：课题组完成 1 项 Meta 分析 （448 例，

2 篇 RCT）[57，58]，结果显示：联合用药治疗对于 RA
患者，在 MTX 的基础上联合尪痹片治疗 3 个月，可

改善 DAS28 [MD=-0.37， 95%CI（-0.62， -0.12）]、
ACR20/50 [RR=1.38， 95%CI（1.10， 1.73）]、中医

症状积分 [MD=-1.45， 95%CI（-2.16， -0.74）]（C）。

推荐理由：尪痹片是根据全国名老中医焦树德

教授治疗“尪痹”的经验方整理总结而成。纳入的

RCT 在分配隐藏方面有所欠缺，且临床研究数量少，

故证据质量为低，但是其结局指标多样，异质性较小，

其中一篇为随机、双盲、多中心、大样本 RCT，口

服药物使用方便，患者认可度较高。参考循证医学证

据，结合临床诊疗经验，专家组最终给予弱推荐。

3.2.4 推荐意见 8 建议尪痹胶囊联合 MTX 应

用于 RA 患者肝肾亏虚、寒湿痹阻证的辨证治疗，以

改善患者关节疼痛等症状，降低 ESR、CRP，提高

临床有效率（2C）。

使用条件：症见关节冷痛，触之不温，疼痛遇寒

加重，关节屈伸不利，畏寒肢冷，腰膝酸软。

建议用法：口服，每日 3 次，每次 5 粒，疗程 6 个 
月，或遵医嘱。因该药中有附子（制），含有乌头碱，

心血管疾病患者慎用，不宜超量服用。

安全性：孕妇禁用；本品禁与含有藜芦的药品合

用。课题组实施的 Meta 分析 [59] 结果显示：尪痹胶

囊 +MTX 与 MTX 比较，治疗 6 个月后两者不良反应

发生率差异无统计学意义 [RR=1.18， 95%CI（0.71， 
1.95）]。

经济性：该药约 74.4 元 / 盒（0.55 g×60 片），

平均日花费约 18.6 元，疗程用药花费约为 3 348 元。 
本药属于医保甲类品种，是《国家基本药物目录

2018 年版》收载品种。

证据描述：课题组完成 1 项 Meta 分析（260 例，

1 篇 RCT）[59]，结果显示：

联合用药治疗对于 RA 患者，在 MTX 的基础

上联合尪痹胶囊治疗 6 个月，可改善有提高有效

率 [RR=1.26， 95%CI（1.10， 1.45）]、 降 低 ESR 
[MD=-7.53， 95%CI （-9.40， -5.66）]、CRP [MD= 
-5.97， 95%CI（-7.17， -4.77）]（C）。

推荐理由：尪痹胶囊与尪痹片为同方、不同剂型，

根据指南技术指导原则规定，不同剂型中成药应分开

进行证据收集与综合，但目前并无针对二者药效差异

的研究。纳入的 RCT 在盲法和分配隐藏方面有所欠

缺，床研究数量少，故证据质量为低，但是其口服药

物使用方便，患者认可度较高。参考循证医学证据，

结合临床诊疗经验，专家组最终给予弱推荐。

3.2.5 推荐意见 9 建议瘀血痹片联合 MTX 应

用于 RA 患者瘀血痹阻证的辨证治疗，以改善关节疼

痛、肢体麻木症状，提高临床有效率，降低心血管疾

病风险（2C）。

使用条件：症见肌肉关节剧痛、痛处拒按、固定

不移、有结节或瘀斑。

建议用法：口服，1 次 5 片，1 日 3 次，疗程 3 个月，

或遵医嘱。

安全性：孕妇禁用；有出血风险者忌用；脾胃虚

弱者慎用。课题组实施的 Meta 分析 [58] 结果显示：瘀

血痹片 +MTX 与 MTX 比较，治疗 3 个月后两者在

不良反应发生率方面差异无统计学意义 [RR=0.40， 
95%CI（0.08， 1.98）]。文献报道两组患者出现的药

品不良反应主要有头痛、恶心、呕吐。

经济性：该药约 40 元 / 盒（0.5 g×45 片），平均

日花费约 13.3 元，疗程用药花费约为 1 200 元。本

药属于医保乙类品种，是《国家基本药物目录 2018
年版》收载品种。

证据描述：课题组完成 1 项 Meta 分析（122 例，

1 篇 RCT）[60]，结果显示：联合用药治疗 对于 RA 患

者，在 MTX 的基础上联合瘀血痹片治疗 3 个月，可

提高有效率 [RR=1.19， 95%CI（1.03， 1.37）]、降
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低 VAS 评分 [MD=-2.65， 95%CI（-3.40， 1.90）]（C）。

推荐理由：瘀血痹片是由路志正、焦树德、朱良

春等全国名专家讨论确定的痹病系列药产品之一，其

组成是在活络效灵丹的基础上加减化裁而成。本药物

由乳香（制）、红花、川牛膝、姜黄、丹参、炙黄芪、

没药（制）、威灵仙、香附（制）、当归、川芎组成，

具有活血化瘀、破血行气、通络止痛、益气养血等功

效特点。槲皮素为瘀血痹胶囊复方中没药、红花、川

牛膝、香附、黄芪的共有活性成分，为黄酮类化合

物，现有研究证明其药理作用广泛，包括抗关节炎、

抗糖尿病、抗高血压病、抗病毒、抗感染、抗衰老及

心血管保护作用等 [61]。网络药理学分析显示，瘀血

痹胶囊发挥抗 RA 作用主要通过调节心血管、炎症反

应、病毒感染、癌症、激素分泌、免疫、中枢神经系

统等相关信号通路 [62]。纳入的 RCT 在盲法和分配隐

藏方面有所欠缺，临床研究数量少，故证据质量为低，

但是其口服药物使用方便，患者认可度较高。参考循

证医学证据，结合临床诊疗经验，专家组最终给予弱 
推荐。

3.2.6 推荐意见 10 建议瘀血痹胶囊联合

csDMARDs 等常规药物应用于 RA 患者瘀血痹阻证

的辨证治疗，以改善患者关节疼痛、肢体麻木等症状，

提高临床有效率，降低心血管疾病风险（弱推荐，仅

依据专家共识）。

使用条件：症见肌肉关节剧痛、痛处拒按、固定

不移、有结节或瘀斑。

建议用法：口服，1 次 6 粒，1 日 3 次，或遵医嘱。

安全性：孕妇禁用；有出血风险者忌用；脾胃虚

弱者慎用。

经济性：该药约 56.99 元 / 盒（0.4 g×60 片），

平均日花费约 17.1 元，疗程用药花费约为 1538.7 元。 
本药属于医保乙类品种，是《国家基本药物目录

2018 年版》收载品种。

证据描述：未检索到符合纳排标准的瘀血痹胶囊

临床研究。瘀血痹胶囊是由路志正、焦树德、朱良春

等全国名专家讨论确定的痹病系列药产品之一，其组

成是在活络效灵丹的基础上加减化裁而成。其片剂有

RCT 证据支持，详见推荐意见 9。 
推荐理由：瘀血痹胶囊与瘀血痹片为同方、不同

剂型，根据指南技术指导原则规定，不同剂型中成药

应分开进行证据收集与综合，但目前没有针对二者药

效差异的研究。其口服药物使用方便，患者认可度较

高，依据临床经验，专家组最终给予弱推荐。

3.2.7 推荐意见11 建议盘龙七片联合csDMARDs 

等常规药物治疗应用于 RA 患者风湿痹阻证、寒湿痹

阻证的辨证治疗，以缓解患者关节游走性或间断性疼

痛，怕凉，肌肉拘急、屈伸不利症状（弱推荐，仅依

据专家共识）。

使用条件：症见关节游走性或间断性疼痛，关节

怕冷，遇寒加重，遇热痛减，可伴有肌肉拘急、屈伸

不利。

建议用法：口服，1 次 4 片，1 日 3 次，疗程 3 个月，

或遵医嘱。因含有乌头碱，不宜长期及超量服用，服

药后如果出现任何不良反应，应立即停药并到医院救

治；本品含川乌、草乌，不宜与半夏、瓜蒌 、瓜蒌子、

瓜蒌皮、天花粉 、川贝母、浙贝母、平贝母、伊贝母、

湖北贝母、白蔹、白及同用；服用本品期间注意监测

肝生化指标，若出现肝生化指标异常等情况，立即停

服并就医。

安全性：孕妇及哺乳期妇女禁用；严重心脏病，

高血压病，肝、肾疾病忌服。

经济性：该药约 48.13 元 / 盒（0.3 g×48 片），

平均日花费约 12 元，疗程用药花费约为 1 083 元。

本药属于医保甲类品种。

证据描述：未检索到符合纳排标准的盘龙七片临

床研究。盘龙七片是由我国著名中医骨伤科专家王家

成先生所献，其主要组分包括盘龙七、草乌、杜仲、

秦艽、红花、牛膝、丹参等 29 味中药，中医理论体

系上认为其具有“活血化瘀、祛风除湿、消肿止痛”

的功效 [63]。有研究显示，盘龙七片与塞来昔布联合

用药组的临床有效率高于塞来昔布组（P<0.05），而

不良反应发生率低于塞来昔布组（P<0.05），盘龙七

片联合塞来昔布治疗 RA 疗效显著、安全性好，联合

用药可起到增效减毒的作用 [64]。

推荐理由：盘龙七片口服使用方便，患者认可度

较高，依据临床经验达成专家共识，专家组最终给予

弱推荐。

3.2.8 推荐意见 12 建议四妙丸联合 csDMARDs 
等常规药物应用于 RA 湿热痹阻证患者的辨证治疗，

以缓解患者关节红肿、筋骨疼痛、晨僵等症状（弱推

荐，仅依据专家共识）。

使用条件：症见关节肿热疼痛，关节触之热感或

自觉局部发热，或兼身热、口渴、小便黄。

使用建议：口服，1 次 6 g，1 日 2~3 次，疗程 
3 个月，或遵医嘱。

安全性：孕妇慎用。

经济性：该药约 94.8 元 / 盒（6 g×24 袋），平

均日花费约 7.9~11.9 元，疗程用药花费约为 711~ 
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1 066.5 元。本药属于医保甲类品种，是《国家基本

药物目录 2018 年版》收载品种。

证据描述：未检索到符合纳排标准的四妙丸临床

研究。四妙丸是治疗湿热痹证的经典方之一，由黄

柏、苍术、牛膝、薏苡仁组成，具有清热利湿之功效。

虽然目前尚未检索到针对四妙丸中成药的随机对照试

验，其水煎剂的疗效已得到证实。纳入 2 项四妙丸

水煎剂 RCT 研究 [65，66]，Meta 分析结果显示：四妙

丸联合改善病情药应用，可以提高有效率 [RR=1.21，
95%CI（1.07，1.36）]，减少疼痛关节数 [MD=-2.58，
95%CI（-3.74，-1.43）]、肿胀关节数 [MD=-3.45，
95%CI（-4.39，-2.50）]、晨僵持续时间 [MD=-20.68，
95%CI（-27.07，-14.29）]，降低 ESR[MD=-18.54，
95%CI（-29.22，-7.86）]、CRP[MD =-30.78，

95%CI（-41.41，-20.15）]。
推荐理由：四妙丸口服使用方便，患者认可度较高，

依据临床经验达成专家共识，专家组最终给予弱推荐。

4 中成药治疗类风湿关节炎药物推荐表  见表 4。
5 本指南的局限性和不足之处 （1）中成药品

种方面，目前临床实际工作中常被用于治疗 RA 的湿

热痹颗粒 / 胶囊 / 片、瘀血痹颗粒、新癀片，由于研

究证据缺乏、证据质量较低、使用条件、安全性方面

数据缺失等问题，未能予以推荐；瘀血痹胶囊、盘龙

七片、四妙丸由于证据缺乏、证据质量较低，予以共

识推荐。（2）证据质量方面，目前已有研究质量普遍

较低，虽均为 RCT，但大部分研究无随机方案隐藏，

未采用盲法或盲法设计不恰当，忽略脱落和不良事件

的统计和判定，部分研究未报告随机方法、样本量偏

小，且未进行样本量的统计估算，研究间的干预措施

及干预时程上不一致，影响了研究结果的证据水平。

因当前 RCT 文献数量和质量局限，本指南仅对中成

药与 csDMARDs 的联用和（或）对照进行研究，尚

未对中成药与生物制剂、免疫制剂联合应用方案予以

循证评价与推荐，将在指南更新时予以补充。（3）临

床问题方面，中成药的使用阶段、单用 / 联合应用的

选择以及使用建议等临床问题，由于研究证据有限，

基于专家共识予以回答；中成药的适应症（适用人

群）、用药禁忌主要参考说明书，关于部分药品超出

说明书适应症的疗效优势未做完全说明，将在指南的

更新中详加讨论，并希望今后对药品的说明书做出进

一步的规范；中成药的安全性证据主要以“说明书中

标示的禁忌证及药物相互作用”及“不良反应发生率

及严重程度”为依据、多缺乏“药物警戒”和“安全

性证据及级别”相关证据支持。（4）方法学方面，本

指南在 GRADE 方法基础上，将德尔菲法运用于循证

中医临床实践指南的制订过程中，既弥补了循证证据

表 4 中成药治疗类风湿关节炎药物推荐表

治疗模式 适用人群 推荐方案 推荐强度 / 证据质量

辨病治疗 中 / 高疾病活动度者 （DAS28>3.2） 雷公藤多苷（甙）片联合 csDMARDs 等常规药物 1B

昆仙胶囊联合 MTX 1C

正清风痛宁缓释片联合 csDMARDs 等常规药物 1C

正清风痛宁片联合 csDMARDs 等常规药物 2D

中 / 低疾病活动度者 （2.6<DAS28≤5.1） 雷公藤多苷（甙）片单独应用 1B

昆仙胶囊单独应用 2D

低疾病活动度者 （DAS28≤3.2） 正清风痛宁缓释片单独应用 2C

辨证治疗 气虚血瘀证 症见肌肉关节酸痛，僵硬变形或肌肉萎缩，
气短乏力，面色不华，食少纳差

活动性 RA： 痹祺胶囊联合 csDMARDs 等常规药物
临床缓解 RA：痹祺胶囊单独应用

2C

肝肾不足证 症见关节疼痛、屈伸不利、肿大畸形、 益肾蠲痹丸联合 csDMARDs 等常规药物 2C

痰瘀痹阻证 伴见皮下结节、肌肉疼痛、瘦削或僵硬

肝肾亏虚证
寒湿痹阻证

症见关节冷痛，触之不温，疼痛遇寒加重，
关节屈伸不利，畏寒肢冷，腰膝酸软

尪痹片 / 胶囊联合 MTX 2C

瘀血痹阻证 症见肌肉关节剧痛、痛处拒按、固定不移、
有结节或瘀斑；心血管系统受累病变者

瘀血痹片联合 MTX 2C

风湿痹阻证
寒湿痹阻证

症见关节游走性 / 间断性疼痛，关节怕冷，
遇寒加重，遇热痛减，可伴有肌肉拘急、屈
伸不利

瘀血痹胶囊联合 csDMARDs 等常规药物
盘龙七片联合 csDMARDs 等常规药物

2 仅根据专家共识
2 仅根据专家共识

湿热痹阻证 症见关节肿热疼痛，关节触之热感 / 自觉局
部发热，或兼身热、口渴、小便黄

四妙丸联合 csDMARDs 等常规药物 2 仅根据专家共识

  注：辨病治疗：此处意指基于西医 RA 诊断，以此为依据直接选择中成药品种；辨证治疗：此处意指在西医 RA 诊断之上，需结合患者四诊资料，
辨清疾病的证候性质，以此为依据选择适宜的中成药品种；DAS28 疾病活动性分级：临床缓解 DAS28 ≤2.6，轻度活动 2.6<DAS28 ≤3.2，中度
活动 3.2<DAS28 ≤5.1，高度活动 DAS28>5.1；1 为强推荐，2 为弱推荐；B 为中等质量，C 为低质量，D 为极低质量
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不足的缺陷，又通过对专家个人经验进行集思广益的

讨论形成一定的共识。但在运用德尔菲法时专家调查

问卷的设计、专家组的遴选以及意见征询和调查文件

的处理尚无统一标准，可靠性较低，其推荐意见的权

威性需要日后进一步的探索。

6 更新计划 根据相关管理办法，本指南拟于

5 年后对本指南进一步补充、修订、更新。更新的内

容取决于：指南发表后是否有新的相关证据出现，证

据变化对指南推荐意见的影响，指南推荐意见的强

度是否发生变化。更新标准按照指南更新报告规范

CheckUp 进行。

7 利益冲突声明 本指南由中国中药协会资助，

无潜在利益冲突。为防止在指南研制过程中出现其他

利益冲突，凡参与指南制定工作的所有成员，在正式参

与指南制定相关工作前均签署利益冲突声明，申明无所

有与本部指南主题相关的任何商业的、专业的或其他方

面的利益，和所有可能被本指南成果影响的利益。
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