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类风湿关节炎病证结合诊疗指南

中华中医药学会风湿病分会

《类风湿关节炎病证结合诊疗指南》 ( 以下简
称《指南》) 参照国际最新的临床实践指南制订方
法，基于循证医学证据，在符合中医药理论、辨证
论治原则基础上，通过对近 30 年中医治疗类风湿
关节炎文献的检索、梳理，结合现代研究成果，并
经过中华中医药学会风湿病分会专家的广泛论证而

形成。本《指南》规定了类风湿关节炎的流行病
学、诊断要点、辨证论治、中成药选择、外治疗
法、预防调摄、治疗推荐等，适用于类风湿关节炎
病证结合诊断和治疗，旨在规范类风湿关节炎的中

医临床诊断、治疗，为临床医师提供中医标准化处
理策略与方法，全面提高中医风湿病临床疗效和科

研水平，促进与国际学术发展接轨。

1 证据的来源、质量评价和推荐原则

1. 1 检索策略
文献检索由中国中医科学院信息所完成，包括

手工检索和电子检索。手工检索: 古籍文献 ( 《黄
帝内经》 《伤寒杂病论》 《千金方》等) ，重要的
过期期刊，以及发布的标准化文件和出版物。电子
检索: 中文数据库中国期刊全文数据库 ( CNKI) 、
中文科技期刊数据库 ( 维普网) 、万方医学数据
库、中国生物医学文献数据库 ( SinoMed ) ; 外文
数据库 MEDLINE、美国国立指南库 ( NGC) 用于
相关指南的检索，Cochrane Library 用于系统综述、
Meta分析等文献的检索。中文检索词包括: 类风
湿关节炎、类风湿性关节炎、类风湿、痹证、历
节、尪痹、中医、中药、中西医结合等。英文检索
词 包 括: Medicine， Chinese traditional， drugs，
Chinese herbal，acupuncture therapy，plants，medici-
nal，Chinese medicine，acupuncture，Chinese herbal，
Chinese medicinal， rheumatoid arthritis， arthritis，
rheumatoid等。检索时间为 2006—2016 年。

1. 2 文献纳入标准
1) 明确诊断为类风湿关节炎，诊断标准为

1987 年美国风湿病学会 ( AＲA) ［1］或 2010 年美国
风湿病学会 /欧洲抗风湿联盟 ( ACＲ /EULAＲ) ［2］分
类标准; 2) 干预措施为中医药疗法; 3 ) 对照措
施为西药免疫抑制剂单用或联合使用; 4 ) 既往颁
布的类风湿关节炎指南、诊疗规范、临床路径等;
5) 类风湿关节炎治疗的系统综述、Meta 分析; 6)
研究设计类型不做限定。
1. 3 文献排除标准
干预措施和对照措施均为中医药疗法。

1. 4 证据评价和分级标准
为保证评价结果的客观、公正，采取 “分别

评价、一致通过、存疑讨论”的办法进行文献质
量的评估。证据分类原则主要参照 《传统医学证
据体的构成及证据分级的建议》［3］。基于证据，召
开 4 轮专家会议，依照德尔菲法形成专家共识，共
识制定的专家包括中华中医药学会风湿病分会中包

括学术水平高、影响大的常委级以上的专家，西医
风湿免疫专家以及临床流行病学专家等协助我们进

行相关工作，最终成为推荐意见。
1. 5 推荐原则
本 《指南》采用国际 GＲADE 系统［4］ ( The

Grading of Ｒecommendations Assessment，Develop-
ment and Evaluation) 推荐等级的评价、制定与评
估，证据质量评价结果分为 A、B、C、D级。

2 《指南》制定的方法和过程

通过问卷调查、访谈、会议等形式提出中医药
可以单独应用或与目前治疗方案联合应用发挥治疗

优势等问题，整理形成第一轮临床问题，本 《指
南》通过第一轮调查问卷得出 45 个临床问题，通
过进一步整理合并，形成 28 个临床问题，由工作
在临床一线的风湿病专家对临床问题按重要程度进
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行打分，并对相关临床问题进行专家讨论，达成共

识，最终确定 15 个临床问题作为制订本 《指南》
主要研究的内容。
根据文献证据，制作指南推荐意见调查表，采

用面对面专家打分法，逐条确定推荐意见及强度，

凡是某项治疗措施推荐人数超过总人数的 80%，
则为推荐使用; 60% ＜ 推荐人数 60% 且≤80%，
则为有选择推荐使用。
最终进行了 201 人次的调研，通过 4 轮德尔菲

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。《类风湿关节炎病证结合诊疗指南 ( 草
案) 》经工作组讨论、修改，形成 《类风湿关节炎
病证结合诊疗指南征求意见稿》后，向本指南顾
问委员会征询意见，并组织了 4 次专家论证会，广
泛征求临床一线医师、方法学专家、患者、医疗管
理人员、护理人员的意见，并进行了面对面访谈。
于 2017 年 6 月在中华中医药学会网站开展了为期
2 周的公开征求意见。征求意见稿修订后，中华中
医药学会组织专家审查，进一步完善为 《类风湿
关节炎病证结合诊疗指南报批稿》，报送中华中医
药学会审批、发布。
《指南》拟 2 ～ 3 年更新 1 次，更新的内容取
决于《指南》发布后，新的研究证据的出现及证
据变化对《指南》推荐意见的影响。

3 《指南》具体内容

3. 1 诊断标准
参照 1987 年 AＲA分类标准［1］或 2010 年 ACＲ /

EULAＲ类风湿关节炎分类标准［2］。
3. 2 辨证论治
以下各证型具备主症 2 项，或主症 1 项 +次症

2 项，结合舌、脉即可诊断。
3. 2. 1 风湿痹阻证 主症: 1 ) 关节疼痛、肿胀，
游走不定; 2 ) 关节疼痛、肿胀，时发时止。次
症: 1) 恶风，或汗出; 2 ) 头痛; 3 ) 肢体沉重。
舌脉: 舌质淡红，苔薄白，脉滑或浮。
治法: 祛风除湿，通络止痛。
方剂: 羌活胜湿汤［5］504 ( 推荐使用; 专家共

识) ，蠲痹汤［6］ ( 有选择推荐使用; 证据级别: C
级) ，大秦艽汤［5］165 ( 有选择推荐使用; 专家共

识) 。
3. 2. 2 寒湿痹阻证 主症: 1 ) 关节冷痛，触之
不温，皮色不红; 2 ) 疼痛遇寒加重，得热痛减。
次症: 1 ) 关节拘急，屈伸不利; 2 ) 肢冷，或畏

寒喜暖; 3 ) 口淡不渴。舌脉: 舌体胖大，舌质
淡，苔白或腻，脉弦或紧。
治法: 温经散寒，祛湿通络。
方剂: 乌头汤［7］ ( 推荐使用; C 级) ，桂枝芍

药知母汤加减［8］ ( 有选择推荐使用; 专家共识) ，

麻黄附子细辛汤［5］308 ( 有选择推荐使用; 专家共

识) 。
3. 2. 3 湿热痹阻证 主症: 1 ) 关节肿热疼痛;
2) 关节触之热感或自觉热感。次症: 1 ) 关节局
部皮色发红; 2) 发热; 3) 心烦; 4 ) 口渴或渴不
欲饮; 5 ) 小便黄。舌脉: 舌质红，苔黄腻或黄
厚，脉弦滑或滑数。
治法: 清热除湿，活血通络。
方剂: 宣痹汤［9］ ( 推荐使用; C 级) ，当归拈

痛汤［10］ ( 推荐使用; C 级) ，二妙散［11］ ( 推荐使
用; 专家共识) 。
3. 2. 4 痰瘀痹阻证 主症: 1 ) 关节肿痛日久不
消; 2) 关节局部肤色晦暗，或有皮下结节。次
症: 1) 关节肌肉刺痛; 2) 关节僵硬变形; 3 ) 面
色黯黧; 4) 唇暗。舌脉: 舌质紫暗或有瘀斑，苔
腻，脉沉细涩或沉滑。
治法: 化痰通络，活血行瘀。
方剂: 双合汤［5］505 ( 推荐使用; 专家共识) 。

3. 2. 5 瘀血阻络证 主症: 1 ) 关节刺痛，疼痛
部位固定不移; 2 ) 疼痛夜甚。次症: 1 ) 肢体麻
木; 2) 关节局部色暗; 3) 肌肤甲错或干燥无泽。
舌脉: 舌质紫暗，有瘀斑或瘀点，苔薄白，脉

沉细涩。
治法: 活血化瘀，通络止痛。
方剂: 身痛逐瘀汤［12］ ( 推荐使用; C 级) ，桃

红饮［13］ ( 有选择推荐使用; 专家共识) 。
3. 2. 6 气血两虚证 主症: 1 ) 关节酸痛或隐痛，
伴倦怠乏力; 2) 面色不华。次症: 1) 心悸气短;
2) 头晕; 3) 爪甲色淡; 4 ) 食少纳差。舌脉: 舌
质淡，苔薄，脉细弱或沉细无力。
治法: 益气养血，通经活络。
方剂: 黄芪桂枝五物汤［14］ ( 推荐使用; C

级) ，十全大补汤［15］ ( 推荐使用; 专家共识) ，归

脾汤［16］ ( 有选择推荐使用; C级) 。
3. 2. 7 肝肾不足证 主症: 1 ) 关节疼痛，肿大
或僵硬变形; 2) 腰膝酸软或腰背酸痛。次症: 1 )
足跟痛; 2) 眩晕耳鸣; 3 ) 潮热盗汗; 4 ) 尿频，
夜尿多。舌脉: 舌质红，苔白或少苔，脉细数。
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治法: 补益肝肾，蠲痹通络。
方剂: 独活寄生汤［17］ ( 推荐使用; B 级) ，三

痹汤［18］ ( 推荐使用; C 级) ，虎潜丸［19］ ( 有选择
推荐使用; D级) 。
3. 2. 8 气阴两虚证 主症: 1 ) 关节肿大伴气短
乏力; 2 ) 肌肉酸痛，口干眼涩。次症: 1 ) 自汗
或盗汗; 2) 手足心热; 3) 形体瘦弱，肌肤无泽;
4) 虚烦多梦。舌脉: 舌质红或有裂纹，苔少或无
苔，脉沉细无力或细数无力。
治法: 养阴益气，通络止痛。
方剂: 四神煎［20］ ( 推荐使用; B级) 。

3. 3 现代方剂推荐
本《指南》推荐的具有循证医学证据的现代

方剂: 清热活血方主要用于类风湿关节炎湿热瘀阻

证，临床研究证实该方药能降低类风湿关节炎疾病

活动度，降低红细胞沉降率、C 反应蛋白等［21 － 22］

( 推荐使用; B 级) 。健脾化湿通络方在减轻类风
湿关节炎患者关节疼痛、缓解晨僵等方面具有一定
疗效［23 － 25］ ( 推荐使用; B 级) 。羌活地黄汤可用
于类风湿关节炎的辨病治疗［26］ ( 有选择推荐使用;

B级) 。四妙消痹汤［27］、痹速清合剂［28］ ( 均为有
选择推荐使用; 证据级别: B) 、清络饮［29］ ( 有选
择推荐使用; C级) 主要用于类风湿关节炎湿热痹
阻证。益气养血通络方可用于类风湿关节炎伴有贫
血的患者治疗［30］ ( 有选择推荐使用; C 级) 。补肾
祛寒治尪汤主要用于类风湿关节炎肾虚寒盛证的治

疗［31］ ( 推荐使用; B级) 。
3. 4 中成药选择
雷公藤制剂如雷公藤多苷 ( TwHF) 及昆仙胶

囊可用于类风湿关节炎的辨病治疗，对于有生育需

求的类风湿关节炎患者应慎用［32 － 36］ ( 推荐使用;

A级) 。白芍总苷 ( TGP) 常与其他药物联合使用
治疗类风湿关节炎［37 － 39］ ( 推荐使用; A 级) 。正
清风痛宁具有镇痛、抗炎，抑制肉芽组织增生作
用［40 － 42］ ( 推荐使用; B 级) 。湿热痹冲剂主要用
于类风湿关节炎湿热痹阻证的治疗［43］ ( 推荐使用;

C级) 。寒湿痹片主要用于类风湿关节炎寒湿痹阻
证的治疗［44］ ( 推荐使用; C级) 。尫痹片主要用于
类风湿关节炎肝肾亏虚、寒湿痹阻证的治疗［45］

( 推荐使用; B 级) 。瘀血痹胶囊 ( 片) 主要用于
类风湿关节炎瘀血痹阻证的治疗［46］ ( 推荐使用;

C级) 。益肾蠲痹丸用于类风湿关节炎肾阳不足证
或痰瘀痹阻证的治疗［47 － 49］ ( 推荐使用; B 级 ) 。

痹祺胶囊用于类风湿关节炎气血不足证［50 － 53］ ( 有

选择推荐使用; B 级) 。四妙丸主要用于类风湿关
节炎湿热痹阻证［54］ ( 推荐使用; 专家共识) 。新癀
片主要用于类风湿关节炎湿热痹阻证，或外用

( 用冷开水调化，敷患处 ) ［55 － 57］ ( 有选择推荐使

用; D级) 。通痹胶囊用于类风湿关节炎肝肾亏虚
证、寒湿痹阻证［58］ ( 有选择推荐使用; C 级) 。盘
龙七片用于类风湿关节炎风湿痹阻证、瘀血阻络
证［59］ ( 有选择推荐使用; C级) 。祖师麻膏药用于
类风湿关节炎风湿痹阻证、寒湿痹阻证［60］ ( 有选
择推荐使用; C级) 。
3. 5 外治疗法
中药外敷法适用于活动性类风湿关节炎，常用

药物包括复方雷公藤外敷剂［61］ ( 推荐使用; B
级) 、金黄膏［62］ ( 有选择推荐使用，C 级) 。中药
泡洗或熏蒸法适用于类风湿关节炎所致的四肢肿

胀、疼痛、功能障碍等［63］ ( 推荐使用; 专家共
识) 。中药离子导入适用于类风湿关节炎所致的四
肢肿胀、疼痛等［64］ ( 推荐使用; 专家共识) 。针灸
疗法可改善关节局部症状［65］ ( 有选择推荐使用;

专家共识) 。针刀微创治疗能改善类风湿关节炎临
床症状，急性期以减张减压，缓解疼痛为主，功能

障碍期以松解粘连，解筋结，改善功能为主［66 － 67］

( 有选择推荐使用; C 级) 。中药蜡疗可改善关节
肿痛、晨僵等症状［68］ ( 有选择推荐使用; C 级) 。
推拿按摩疗法配合中药可改善患者疼痛及晨僵症

状［69］ ( 有选择推荐使用; C级) 。穴位贴敷包括冬
病夏治穴位贴敷［70］ ( 推荐使用; B 级) 、三九贴
敷［71］ ( 推荐使用; B 级 ) 、春秋分穴位贴敷［72］

( 有选择推荐使用; C 级) 等，可作为类风湿关节
炎的辅助治疗。穴位注射疗法能起到减轻疼痛等作
用［73］ ( 有选择推荐使用; C级) 。
3. 6 预防调摄
功能锻炼: 急性期以休息为主，稳定期逐渐加

强肢体功能锻炼［74］ ( 推荐使用; 专家共识) 。心理
指导: 指导和帮助患者正确对待疾病，可促进病情

好转［75］ ( 推荐使用; 专家共识) 。饮食指导: 整体
来讲，类风湿关节炎患者无严格饮食禁忌［76］ ( 推

荐使用; 专家共识 ) 。生活起居: 应注意避风寒
湿，居住地应干燥、温暖、向阳，同时注意保暖，
多晒太阳，预防感冒［5］289 ( 推荐使用;专家共识) 。

4 治疗推荐

推荐 1: 类风湿关节炎 ( 尪痹) 是一种慢性疾
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病，致残率高，目前尚无根治方法; 早期诊断、早
期规范治疗是病情控制的关键。
推荐 2: 良好的医患沟通是延缓疾病进展的前

提和条件，应提高患者对疾病的认识，了解治疗方

案，解除患者因精神与经济压力而产生的心理负

担，树立战胜疾病的信心。
推荐 3: 治疗应以改善症状和体征，达到临床

缓解或低疾病活动，延缓关节破坏，减少并发症，

提高生活质量为目标。
推荐 4: 中医治疗以扶正祛邪，因人因时因地

三因制宜为基本原则。病证结合是临床治疗的核心。
推荐 5: 辨证准确是临床疗效的关键，诊断要

点应抓住主症。在疾病的发生、发展过程中，同一
患者在不同阶段可呈现不同证候，具有证候个体

化、动态演变的特点，临床除出现单一证候，也可
出现两证或三证夹杂等复合证候。
推荐 6: 治疗方案选择应充分考虑患者年龄、

体质及生活环境，结合疾病分期、疾病活动度、疾
病预后不良因素等进行中医综合治疗方案或中西医

联合方案选择。
推荐 7: 治疗全程应对患者进行病情评估，包

括四诊信息、疾病活动度、基于患者的报告结局
( PＲO) 、系统性损害等; 根据病情活动轻重及对
治疗方案的反应每 1 ～ 3 个月评估 1 次，根据评估
结果进行治疗方案的调整。
推荐 8: 中医治法应根据症状体征，或攻或

补、或清或温、或攻补兼施、或寒温并用等，内外
兼治结合的综合疗法为最佳治疗方案。
推荐 9: 治疗方案中推荐的方药是依据有效古

方及具有循证研究证据的方药，在此基础上可根据

症状体征进行加减。中医用药具有地域特点，在药
物剂量上没有特别界定，可参考 《中华人民共和
国药典》。
推荐 10: 治疗应以辨证用药为主导，若能结

合现代药理学研究成果，配伍针对性较强的专用药

物，则可明显增强疗效，减轻毒副作用，进一步发

挥中医药的优势。
推荐 11: 正虚邪实是本病的基本病机，临床

治疗在祛邪同时应注意扶正，即祛邪不宜攻伐过

猛，以免损伤正气; 且扶正不宜峻补，以防邪气

壅滞。
推荐 12: 瘀血既是病理产物又是致病因素，

贯穿于本病的始终，可采用活血化瘀、通络止痛治
疗，活血药复方、单味药及注射剂对改善本病瘀血

证候具有起效快、疗效好的优势，但临床要根据活
血药的不同药性进行选用。
推荐 13: 久病入络，病情顽固者可配伍藤类、

虫类药物搜风通络。脾胃失调、湿邪为患是本病病
情迁延难愈的重要病因，加之长期药物治疗更易伤

及脾胃，因此治疗全程应注重健脾祛湿、顾护脾胃。
推荐 14: 临床应用药性竣猛、毒副作用较强

的中药时，应注意合理使用，密切观察药物的不良

反应，降低药物毒副作用。
推荐 15: 达到临床缓解或低疾病活动时，减

停药物应在医生指导下进行，中药适合长期维持治

疗，可以调和脏腑气血阴阳，减少疾病复发。
推荐 16: 治疗全程应重视用药安全性监测，

建议每 1 ～ 3 个月检查血常规、尿常规、肝功能、
肾功能，关注心肺变化。在疾病全过程中应在医生
指导下开展关节康复训练，保持关节功能。
推荐 17: 基于治未病理念的三伏贴、三九贴、

春秋分穴位贴敷，膏方等治疗可改善症状、减少疾
病复发。
推荐 18: 预防调摄应遵循未病先防、既病防

变、瘥后防复的原则，顺应四时节气正确指导患者
生活起居、饮食宜忌和情志调摄等，提高机体的抗
病能力，延缓疾病的进展。
附: 指南制定小组成员名单 ( 即德尔菲法咨

询专家小组)

指南负责起草单位: 中华中医药学会风湿病

分会。
指南起草单位: 中国中医科学院广安门医院、

安徽省中医药大学第一附属医院、浙江中医药大
学、上海市中医医院、上海光华中西医结合医院、
南京中医药大学第一临床医学院、辽宁中医药大学
附属医院、西南医院、云南省中医医院、山东中医
药大学附属医院、深圳市中医院、广东省中医院、
天津中医药大学第一附属医院、厦门市中医院、中
国中医科学院望京医院、中国中医科学院西苑医
院、北京中医药大学东方医院、中日友好医院、甘
肃省中医院、中国人民解放军白求恩国际和平医
院、河南省中医院、河南风湿病医院、黑龙江中医
药大学第一附属医院、北京中医医院、南通良春中
医医院、北京中医药大学循证医学中心。
指南指导委员会委员: 路志正、王承德、孙树

椿、沈丕安、陈湘君、张炳厚、张鸣鹤、胡荫奇、
房定亚、冯兴华、范永升、阎小萍、张国恩、田新
平、刘建平。
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指南主要起草人: 姜泉、刘健、刘维、董振
华、娄玉钤、汪悦、高明利、王伟刚、殷海波、陈
进春、彭江云、苏晓、朱婉华、方勇飞、黄清春、
郑福增、刘英、张剑勇、张华东、何东仪、王海
东、王北、王义军、温成平、唐晓颇、朱跃兰、李
泽光、李振彬、陶庆文、黄雪琪、王海隆。
指南起草负责人: 姜泉。
参与指南专家 ( 按姓氏笔划排序) : 王伟钢、

王义军、王海东、王海隆、马桂琴、方勇飞、付新
利、朱婉华、朱跃兰、刘健、刘维、刘英、刘品
莉、张华东、张剑勇、张俊莉、张海波、李泽光、
李振彬、汪悦、何东仪、苏晓、陈进春、杨仓良、
杨卫彬、范永升、郑福增、黄传兵、黄清春、黄雪
琪、周祖山、周彩云、姜泉、娄玉钤、殷海波、高
明利、徐世杰、唐晓颇、陶庆文、董振华、彭江
云、温成平。
指南执笔人: 姜泉* 、王海隆、巩勋、罗成贵。
* 通讯作者: doctorjq@ 126. com
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