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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。
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。
本文件由中国民族卫生协会风湿疑难病专业委员会提出。
本文件由中国民族卫生协会归口
本文件起草单位：中国民族卫生协会风湿疑难病专业委员会、长春中医药大学、长春中医药大学附属第一医院、英平风湿医院、长春吉润净月医院、北京英平医疗技术研究所、英平集团、星烁科技有限公司。
[bookmark: _GoBack]本文件主要起草人：吴英萍、吴九如、冷威、唐易辰、习慧泽、王泰然、张昕烨、佟昕桐、崔妍、张丽莉、孙立、王若男、徐忠良。











引　言
类风湿关节炎（RA）是一种以慢性侵蚀性关节炎为主要表现的全身性自身免疫病，我国患病率约0.28%～0.41%，可发生于任何年龄，以中年女性多见。本病病因未明，致残率高，严重影响患者生活质量。
为规范RA的中西医结合诊疗，提高临床疗效，减少致残，特制定本文件。本文件系统总结了RA的中西医诊断标准、治疗方法和管理策略，为临床医师提供规范化的诊疗指导。
本文件适用于各级医疗机构的风湿免疫科、中医科、骨科等相关科室医师，用于RA的诊断、治疗和长期管理。












1 范围
本文件提出了类风湿关节炎（rheumatoid arthritis，RA）的临床表现、西医诊断（含分类标准与疾病活动度评估）、中医辨证分型与分期、中西医治疗（包括西医药物分层治疗、中医辨证论治以及针灸、推拿、药浴、功法锻炼等外治疗法）以及预防与调护的指导意见。
本文件适用于类风湿关节炎疾病的中西医结合诊断、治疗、康复及慢病管理。
本文件主要供各级各类医疗卫生机构（含综合医院、中医医院、中西医结合医院、专科医院以及基层医疗卫生机构等）的风湿免疫科、中医科、中西医结合科、骨科、康复医学科的临床医师使用，也可供全科医师、护理人员、临床药师以及从事相关医学教育与科研的工作人员参考。
2 规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 12346—2021  经穴名称与定位
GB/T 15657—2021  中医病证分类与代码
GB/T 16751.1—2023  中医临床诊疗术语 第1部分：疾病
GB/T 16751.2—2021  中医临床诊疗术语 第2部分：证候
GB/T 16751.3—2023  中医临床诊疗术语 第3部分：治法
GB/T 21709.20—2009  针灸技术操作规范 第20部分：毫针基本刺法
GB/T 21709.21—2013  针灸技术操作规范 第21部分：毫针基本手法
GB/T 42467.1—2023  中医临床名词术语 第1部分：内科学
GB/T 46940—2025  中医药 中医临床术语系统分类框架
GB/Z 112—2026  中医药 中西医结合临床术语系统分类框架
ZY/T 001.1—1994  中医内科病证诊断疗效标准
ZY/T 10—2024  中医病证诊断与疗效评价规范制修订通则
3 术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1类风湿关节炎 rheumatoid arthritis；RA
一种以慢性侵蚀性关节炎为主要特征的全身性自身免疫病，基本病理改变为滑膜炎，可导致关节畸形和功能障碍。
注：中医古籍中称为痹证、历节病、白虎历节、痛风、顽痹、尪痹、鹤膝风等。
3.2类风湿因子 rheumatoid factor；RF
以变性IgG为靶抗原的自身抗体，约70%～80%RA患者阳性，滴度与疾病活动度相关。
3.3抗环瓜氨酸肽抗体 anti-cyclic citrullinated peptide antibody；抗CCP抗体
针对环瓜氨酸肽的自身抗体，特异性高（约95%），对RA早期诊断和预后判断有重要价值。
3.4达标治疗 treat-to-target；T2T
以达到临床缓解或低疾病活动度为目标的治疗策略，强调早期治疗、定期评估和及时调整方案。
3.5临床缓解 clinical remission
疾病活动度极低的状态，关节炎症基本控制，无明显关节疼痛和肿胀，功能状态良好。
3.6晨僵 morning stiffness
早晨起床后关节僵硬、活动受限，持续时间与炎症程度相关，RA患者常持续1小时以上。
3.7Jaccoud关节病 Jaccoud‘s arthropathy；JA
RA的一种可逆性关节畸形表现，以手指尺偏、天鹅颈样畸形及钮扣花样畸形为特征，骨侵蚀轻微。
4 缩略语
下列缩略语适用于本文件。
ACR：美国风湿病学会（American College of Rheumatology）
bDMARDs：生物制剂改善病情抗风湿药（Biological Disease-Modifying Anti-Rheumatic Drugs）
CDAI：临床疾病活动指数（Clinical Disease Activity Index）
CRP：C反应蛋白（C-Reactive Protein）
csDMARDs：传统合成改善病情抗风湿药（Conventional Synthetic Disease-Modifying Anti-Rheumatic Drugs）
DAS28：28个关节疾病活动评分（Disease Activity Score in 28 Joints）
DMARDs：改善病情抗风湿药（Disease-Modifying Anti-Rheumatic Drugs）
ESR：红细胞沉降率（Erythrocyte Sedimentation Rate）
EULAR：欧洲抗风湿病联盟（European Alliance of Associations for Rheumatology）
MTX：甲氨蝶呤（Methotrexate）
NF-κB：核因子κB（Nuclear Factor Kappa B）
RA：类风湿关节炎（Rheumatoid Arthritis）
RF：类风湿因子（Rheumatoid Factor）
RORγt：维甲酸相关孤儿受体γt（Retinoic Acid-Related Orphan Receptor Gamma T）
SDAI：简化疾病活动指数（Simplified Disease Activity Index）
TNF：肿瘤坏死因子（Tumor Necrosis Factor）
tsDMARDs：靶向合成改善病情抗风湿药（Targeted Synthetic Disease-Modifying Anti-Rheumatic Drugs）

5 总则
5.1 基本原则
RA的诊疗应遵循早期诊断、早期治疗、达标治疗和个体化原则。中西医结合治疗可发挥各自优势，提高临床疗效。
5.2 治疗目标
治疗目标是达到临床缓解或低疾病活动度，减少关节结构破坏，保护关节功能，提高生活质量。
5.3 分期论治策略
根据疾病活动度分期治疗：活动期以控制炎症、缓解症状为主；缓解期以巩固疗效、防止复发、保护功能为主。
5.4 辨病与辨证结合模式
采用辨病与辨证相结合的模式：西医明确诊断、评估病情、制定基础治疗方案；中医辨证论治、整体调节，协同增效减毒。
6 临床症状
6.1  关节表现
RA典型表现为对称性多关节炎，主要累及手足小关节，也可累及腕、肘、肩、膝、踝等大关节。手部关节受累最具特征性，包括掌指关节、近端指间关节和腕关节，可出现梭形肿胀、尺侧偏斜、天鹅颈畸形、纽扣花畸形等。晨僵是重要的临床特征，常持续1小时以上。颈椎受累可出现寰枢关节半脱位，严重者可压迫脊髓。
6.2 关节外表现
RA的关节外表现反映了疾病的全身性自身免疫病本质，出现关节外表现常提示疾病预后不良。
a) 类风湿结节
类风湿结节见于约20%～30%的患者，多位于关节伸侧受压部位，质硬无压痛，常提示疾病活动度高。
b) 类风湿血管炎
类风湿血管炎少见但严重，可累及皮肤、神经、内脏等，多见于长期RF高滴度阳性患者。
c) 心脏损害
d) 肺部损害
e) 其他系统表现
其他系统受累包括：眼部（巩膜炎、干燥性角结膜炎）、血液系统（贫血、Felty综合征）、肾脏（继发性淀粉样变）、神经系统（腕管综合征）等。
6.3中医辨证
6.3.1湿热蕴结证
主症：关节红、肿、热、痛、重着，触之灼热，活动受限；关节积液肿胀。
次症：发热；口渴、口苦口粘、不欲饮；烦闷不安；小便黄赤；大便干结或黏滞不爽。
舌脉：舌质红，苔黄厚腻；脉滑数或濡数。
6.3.2 寒湿阻络证
主症：关节冷痛、重着、肿胀，屈伸不利；局部畏寒，皮色不红，触之不热。
次症：神疲乏力，畏寒喜暖；遇寒冷或潮湿天气关节症状加重，得热则缓；遇寒则通甚。
舌脉：舌质淡或淡暗，苔白腻或白滑；脉弦紧或弦缓。
6.3.3 寒热错杂证
主症：关节疼痛、肿胀明显，局部触之发热，但患者自觉畏寒；或关节触之无明显热感，但患者自觉关节发热感。
次症：全身热象不显著，或可见畏寒、恶热并见。
舌脉：舌苔或黄或白，或黄白相兼；脉象弦数或沉紧。
6.3.4 痰瘀痹阻证
主症：关节刺痛、固定不移；关节肿胀，局部紫黯，按之稍硬或皮下结节；关节僵硬变形，强直畸形，屈伸严重受限；关节顽麻或重着感。
次症：关节附近皮肤粗糙、皲裂、色素沉着或瘀斑；面色黧黯；肢体麻木或感觉异常。
舌脉：舌质紫黯或有瘀斑，苔白腻或滑腻；脉沉细涩或弦涩。
6.3.5 肝肾亏虚、气血不足证
主症：关节疼痛，入夜尤甚；腰膝酸软无力，关节骨蒸潮热或拘急自痛；四肢关节僵硬，晨僵时间缩短，但反复迁延难愈。
次症：头晕目眩，耳鸣；形体消瘦，神疲乏力，心悸气短；面色不华；自汗、盗汗，五心烦热；筋脉拘急，肌肉萎缩；月经量少、后期或闭经。
舌脉：舌淡或淡红、苔薄白或无或少苔；脉沉细弱或细数。
7 诊断
7.1 西医诊断
7.1.1 诊断方法
RA的诊断主要依据临床表现、实验室检查和影像学检查。常用分类标准包括：1987年ACR分类标准、2010年ACR/EULAR分类标准和2025年EULAR/ACR风险分层标准。2010年标准更有利于早期诊断，采用评分系统，累计评分≥6分可诊断为RA。
主症：关节酸痛，屈伸不利，晨僵，腰膝酸软。次症：神疲乏力，面色萎黄，头晕目眩。舌脉：舌质淡，苔薄白，脉细弱。
RA疾病活动度评估是指导治疗调整的核心依据，常用评估工具包括：DAS28（28关节疾病活动度评分）、CDAI（临床疾病活动指数）、SDAI（简化疾病活动指数）和ACR/EULAR布尔缓解标准。DAS28-CRP和DAS28-ESR应用最广泛，CDAI和SDAI计算更简便。疾病活动度分为缓解、低活动度、中活动度和高活动度四级，治疗目标为达到临床缓解或低疾病活动度。
①DAS28评分：包含28个关节的肿胀及压痛计数、ESR或CRP，以及患者整体健康状况评分（GH或VAS）。DAS28-ESR与DAS28-CRP在临床上均可应用。
②CDAI评分：包含SJC28、TJC28、PtGA（0～10cm VAS）和PGA（0～10cm VAS），无需实验室检查结果，便于床旁快速评估。
③SDAI评分：在CDAI评分基础上增加CRP（mg/dL），综合反映关节炎症与急性时相反应水平。
④ACR/EULAR布尔标准：2025年EULAR RA管理指南推荐优先采用ACR/EULAR布尔标准或CDAI/SDAI评估临床缓解状态，不建议继续使用DAS28标准判断缓解，因其对肿胀和压痛关节数的赋权未能充分反映临床改善。布尔缓解的四个核心指标为：TJC28≤1、SJC28≤1、CRP≤1mg/dL、PtGA≤1（0～10cm VAS）。
根据2025年EULAR指南和2024年中国RA诊疗指南，疾病活动期每1～3个月监测一次疾病活动度；启动治疗后若3个月病情无改善或6个月未达到治疗目标，应及时调整治疗方案；持续缓解后可适当降低监测频率（如每6个月），同时应向患者充分告知疾病复发预警症状。
7.1.2 实验室检查
7.1.2 病情评估
RA疾病活动度评估对于指导治疗决策、判断治疗反应和调整治疗方案具有重要意义。临床常用的疾病活动评估工具及其评分标准见表C.3 RA疾病活动评估工具及评分标准，包括：
①DAS28评分：包含28个关节的肿胀及压痛计数、ESR或CRP，以及患者整体健康状况评分（GH或VAS）。DAS28-ESR与DAS28-CRP在临床上均可应用。
②CDAI评分：包含SJC28、TJC28、PtGA（0～10cm VAS）和PGA（0～10cm VAS），无需实验室检查结果，便于床旁快速评估。
③SDAI评分：在CDAI评分基础上增加CRP（mg/dL），综合反映关节炎症与急性时相反应水平。
④ACR/EULAR布尔标准：2025年EULAR RA管理指南推荐优先采用ACR/EULAR布尔标准或CDAI/SDAI评估临床缓解状态，不建议继续使用DAS28标准判断缓解，因其对肿胀和压痛关节数的赋权未能充分反映临床改善。布尔缓解的四个核心指标为：TJC28≤1、SJC28≤1、CRP≤1mg/dL、PtGA≤1（0～10cm VAS）。
根据2025年EULAR指南和2024年中国RA诊疗指南，疾病活动期每1～3个月监测一次疾病活动度；启动治疗后若3个月病情无改善或6个月未达到治疗目标，应及时调整治疗方案；持续缓解后可适当降低监测频率（如每6个月），同时应向患者充分告知疾病复发预警症状。
7.1.3 实验室检查
a)类风湿因子（RF）：约60%～80%的RA患者RF阳性，但RF并非RA特异性标志，亦可见于其他风湿免疫病、感染性疾病及健康老年人。RF滴度高的RA患者往往病情较重、关节破坏进展更快、预后较差。
b)抗环瓜氨酸肽抗体（抗CCP抗体）：是RA高度特异的血清学标志物，特异性＞96%，阳性率约50%～75%。抗CCP抗体可在RA症状出现前数年即已存在，与骨侵蚀进展和预后不良密切相关，是RA早期诊断最有价值的生物学标志。
c)红细胞沉降率（ESR）和C反应蛋白（CRP）：反映急性时相炎症反应，是RA疾病活动度的关键监测指标。CRP比ESR更为敏感，变化更迅速，在感染鉴别、疗效判断、复发预测中具有独特价值。
d)抗核抗体（ANA）:RA患者可有低滴度的ANA阳性，但若ANA呈高滴度阳性或伴有其他特异性自身抗体阳性，则需警惕RA重叠其他结缔组织病的可能性。
7.1.4 影像学检查
可根据患者情况和当地条件选择合适的影像学检查，包括X线、超声、CT和MRI等。影像学检查有助于辅助诊断和评估RA病情。
a)常规X线：主要用于评估晚期RA关节结构破坏，表现为关节周围软组织肿胀、骨质疏松、关节间隙狭窄、骨侵蚀、关节半脱位及强直等。X线对早期滑膜炎敏感度低，早期RA可无明显X线异常。
b)肌骨超声（MSUS）：在RA的早期诊断、鉴别诊断、疾病活动监测及治疗应答评估中具有重要价值。超声可敏感识别滑膜增厚、关节腔积液、腱鞘炎及滑膜血流信号（能量多普勒），后者与炎性活动水平密切相关。2025年专家综述系统阐述了MSUS在RA诊断中的应用，包括鉴别RA与其他关节炎、超声评分系统和质控措施、纵向监测策略以及最受益的患者人群。
c)磁共振成像（MRI）：因对滑膜炎、骨髓水肿和骨侵蚀具有高敏感性，已成为RA临床和研究中评估炎症性关节炎的重要工具。MRI可在常规X线出现改变前即检测到骨髓水肿和早期骨侵蚀病变，对临床前期RA和极早期RA的诊断具有独特优势。2025年专家综述分析了MRI在临床前期及早期RA诊断、疾病活动监测中的价值。鼓励开展基于深度学习算法的AI辅助MRI评分机制和人工智能在RA诊断与监测中的应用。
d)CT和PET/CT：CT可清晰显示RA骨侵蚀、关节破坏及脊柱病变；PET/CT可评估全身炎症负荷，在特殊病例中有一定应用价值。
7.1.5 鉴别诊断
RA需与以下疾病进行鉴别：
a)骨关节炎
骨关节炎多发生于中老年人，主要累及膝、髋等负重关节及手指远端指间关节，疼痛在活动后加重、休息可缓解，可出现赫伯登结节和布夏尔结节。RA特征为由近及远的近端指间关节、掌指关节及腕等对称性小关节受累，持续性滑膜炎、晨僵、RF和抗CCP抗体阳性，影像学以软组织增生为主而非增生性骨赘及关节间隙非对称性狭窄为主要表现。
b)强直性脊柱炎
强直性脊柱炎好发于青年男性，主要侵犯骶髂关节、脊柱等中轴关节，HLA-B27多为阳性，类风湿因子阴性。RA亦可累及颈椎，但极少侵犯骶髂关节和脊柱。
c)银屑病关节炎
银屑病关节炎患者多有银屑病史，关节表现多样，可出现腊肠指趾，常伴甲病变（甲凹陷、增厚、剥离）。RA无银屑病史，关节病变以对称性小关节炎为主。
d)反应性关节炎
反应性关节炎常继发于肠道或泌尿生殖道感染之后，多为下肢单或少关节受累、非对称性关节肿胀，ESR轻度升高，通常类风湿因子、环瓜氨酸抗体、抗核抗体均阴性。
e)系统性红斑狼疮（SLE）
SLE关节病变通常为非侵蚀性，一般无关节畸形，关节炎较少引起骨侵蚀，不遗留关节畸形，且往往伴有蝶形红斑、肾脏受累、血液系统异常等特征性多系统表现；RA关节病变则为侵蚀性，可遗留典型关节畸形。RA抗Sm抗体、抗ds-DNA抗体阴性，类风湿因子、抗CCP抗体阳性；SLE上述抗体阴性，而存在高滴度抗核抗体及抗ds-DNA抗体、抗Sm抗体等特异性抗体。
f)痛风性关节炎
痛风性关节炎起病急骤、疼痛剧烈，反复发作后可出现痛风石、关节骨质穿凿样缺损、尿酸盐结晶沉积。
7.2中医诊断
中医诊断应采用望、闻、问、切四诊合参，重点观察关节疼痛的部位、性质和程度，关节肿胀、局部寒热、晨僵及活动受限情况，并结合全身症状、舌象和脉象综合判断。在明确类风湿关节炎西医诊断的基础上，具有关节晨僵、对称性多关节肿痛及活动受限等表现者，可诊断为尪痹。
辨证时应辨别病邪性质、病位深浅、寒热虚实及邪正盛衰。疾病初期或活动期多以风、寒、湿、热等邪气痹阻经络为主；病程迁延后常出现痰湿、瘀血阻络，或气血不足、肝肾亏虚等本虚标实表现。中医证候可随疾病活动程度、病程及治疗干预而动态变化，应结合主症、次症及舌脉进行综合判定，并根据证候演变及时调整诊疗方案。既往类风湿关节炎病证结合指南也强调，证候诊断应抓住主症，同一患者在不同阶段可出现单一证候或多个证候兼夹。
8 治 疗
8.1 西医治疗
8.1.1 传统合成改善病情抗风湿药
传统合成DMARDs（csDMARDs）是RA治疗的基础药物，应尽早启用，建议甲氨蝶呤单药作为初始治疗的首选药物（A）。禁忌或不耐受患者可选用来氟米特、柳氮磺吡啶等替代方案（见表D.1 传统合成DMARDs常用药物剂量与不良反应）。EULAR 2025指南明确指出初始治疗应用甲氨蝶呤联合短期糖皮质激素作为基础方案；对甲氨蝶呤存在禁忌证者可用来氟米特或柳氮磺吡啶替代。甲氨蝶呤的治疗优势体现在：（1）可显著降低关节肿胀压痛计数、CRP和ESR水平；（2）延缓疾病进展；(3)改善功能状态。通常甲氨蝶呤以10～15mg/周起始，逐步增加至20～25mg/周，同时补充叶酸（5mg/周）以减轻不良反应。甲氨蝶呤主要不良反应（肝功能异常、胃肠道反应、骨髓抑制、肺毒性等）可通过缓慢递增剂量、监测血常规及肝肾功能来进行管理。联合叶酸补充有助于减少口腔溃疡、胃肠道不适等不良反应。
其他选择措施包括：对甲氨蝶呤禁忌或不耐受者，初始治疗也可用来氟米特（10～20mg/d）、柳氮磺吡啶（1.5g起步至3g/d）和羟氯喹（200～400mg/d），其中来氟米特与甲氨蝶呤具有相近的临床疗效，而羟氯喹多用于轻症RA或作为增效治疗。
8.1.2 糖皮质激素
2025年EULAR指南建议可将短期糖皮质激素联合csDMARDs作为RA初始治疗的基础方案。且应将短期糖皮质激素限制在3个月内尽快减停（一般疗程≤3个月，日剂量控制在泼尼松当量≤15mg/d）。不推荐对已达到持续临床缓解的患者长期使用或保留任何形式糖皮质激素治疗。
8.1.3 生物制剂DMARDs
对csDMARDs初始应答不足的RA患者，EULAR2025指南推荐加用生物制剂DMARDs（可直接加用，无需再根据预后因素分层），其中包括肿瘤坏死因子-α抑制剂、白细胞介素-6受体抑制剂、共刺激调节剂和抗CD20单抗等（见表D.2 不同生物制剂DMARDs的靶点、适应症与用药推荐）。近年来，随着RA药物进品中国且医保的广泛覆盖，bDMARDs在中国RA患者中得到越来越广泛应用。（1）TNF抑制剂：依那西普、阿达木单抗、英夫利西单抗、戈利木单抗等属于最早获批治疗RA的生物制剂，能快速控制关节炎症，抑制骨侵蚀进展。（2）IL-6受体抑制剂：托珠单抗可直接阻断IL-6信号通路，在系统炎症控制尤其是高CRP水平的RA患者中具有优越的治疗效应。IL-6受体抑制剂对RF/anti-CCP高滴度RA、合并贫血或全身症状明显的RA患者尤为适宜。（3）共刺激调节剂：阿巴西普是CTLA-4-Ig融合蛋白，有效调节T细胞活化过程，主要用于csDMARDs及TNF抑制剂治疗失败的RA患者。（4）抗CD20单抗：利妥昔单抗主要用于TNF抑制剂和IL-6受体抑制剂应答不佳的难治性RA患者，尤其适用于甲氨蝶呤联合多种生物制剂疗效不佳者，且不增加严重感染的风险。
8.1.4 靶向合成DMARDs
JAK抑制剂通过抑制Janus激酶家族（JAK1、JAK2、JAK3、TYK2）阻断多种促炎细胞因子的细胞内信号传导，代表药物包括托法替布、巴瑞替尼、乌帕替尼等。2025年EULAR指南对JAK抑制剂进行了特定的风险分层，提醒存在淋巴瘤、恶性肿瘤、心肌梗死、静脉血栓栓塞等危险因素者应谨慎使用JAK抑制剂。因此在使用JAK抑制剂前须充分评估患者的心血管事件、凝血功能（DVT/PE病史）、恶性肿瘤风险及其他合并症，治疗过程中应严密监测体重变化、感染征象、血栓形成风险等，同时观察血脂水平及其他实验室参数。尽管存在安全性顾虑，JAK抑制剂在csDMARDs应答不佳、对生物制剂应答不佳或不耐受的RA患者中仍然展示出良好的有效性与优势。乌帕替尼15mg/d在MTX-IR患者中的疗效显著优于MTX联合安慰剂组，且在ACR20/50应答率、DAS28-CRP改善等多重指标中表现优异。巴瑞替尼2mg或4mg/d联合csDMARDs治疗可显著提高ACR20应答、改善疾病活动指标、改善躯体功能和影像学进展。
8.1.5 联合治疗策略
2025年欧洲指南更新中，联合治疗策略发生重大且由分层向简化的演进：早期RA患者使用csDMARDs联合短期糖皮质激素作为基础方案；若csDMARDs策略未达标（目标为持续缓解或低疾病活动度），应直接加用b/tsDMARDs，无需再进行预后危险因素分层（如抗体滴度、关节肿胀计数、侵蚀性病程）。联合治疗期间需加强监测。经系统csDMARDs及b/tsDMARDs充分治疗后仍未达标或不耐受者，可定义为D2T RA，可行多学科团队讨论，结合患者意愿与合并症情况，再次评估药物安全性，探索联合使用不同机制药物，或进入临床试验阶段（新型生物制剂、细胞治疗等）。
8.1.6 难治性RA的管理
难治性RA（D2T RA）的定义应满足以下三条标准：①经EULAR推荐的方案治疗后疾病仍持续活动（根据EULAR标准，经至少两种不同作用机制的b/tsDMARDs联合csDMARDs治疗后疾病仍持续中高活动度）。②或经充分治疗后存在致治疗策略升级受限的症状与并发症（如感染风险、肝功能损害、药物不耐受、顽固性疼痛等）；③风湿病专科医师确认疾病管理存在困难（如复发和缓解交替、药物应答不完全等）。难治性RA的管理措施包括：重新评估疾病活动性及结构损伤（ESR/CRP、X线、超声或MRI），排除合并感染或纤维肌痛等非活动性因素；分析用药史及治疗应答不充分的可能原因（药物浓度低、抗药物抗体、药效学抵抗、医患不依从等）；启动多学科团队（风湿免疫科、骨科、康复科、精神心理科、药剂科等）综合管理，制定个体化转诊与治疗升级策略。D2T RA治疗方案需兼顾关节保护和综合干预，可尝试IL-6受体抑制剂或JAK抑制剂联合MTX、利妥昔单抗联合MTX、阿巴西普联合MTX、联合小分子靶向抑制剂及实验性方法（免疫吸附、高剂量化疗等）。但目前仍未有确定的最佳D2T RA通用方案，治疗决策应权衡b/tsDMARDs作用机制差异并寻求精细个体化治疗。
8.2 中医辨证论治
RA属中医“痹证”“历节病”“顽痹”“尪痹”等范畴，其病机本质为本虚标实，标实为风寒湿热痰瘀痹阻经络，本虚为气血阴阳脏腑亏虚。RA病程中证素演变活跃，活动期以湿热痹阻、寒湿痹阻、寒热错杂为主，缓解期见痰瘀痹阻、肝肾亏虚与气血不足之象，治疗强调辨病与辨证结合、分期与分证结合，根据疾病活动度变化（DAS28-ESR、CRP,以及DAS28使用CDAI等评分工具）动态调整中医方案。
8.2.1 活动期
8.2.1.1 湿热蕴结证  
治法：清热利湿，宣痹通络。推荐处方：四妙丸合宣痹汤加减。方药：苍术，黄柏，薏苡仁，川牛膝，防己，土茯苓，泽泻，金银花，蒲公英。加减：关节肿甚者加车前草、猪苓；热盛者加板蓝根、虎杖、生石膏；热灼伤阴者加石斛、牡丹皮；疼痛剧烈者酌加制川乌（先煎）、蕲蛇；上肢、颈部关节痛加桑枝、葛根；下肢关节痛加牛膝。中西医结合要点：DAS28＞5.1中重度活动的RA患者，或CRP、ESR显著升高伴多关节炎表现者呈湿热蕴结证，在应用csDMARD及短期GC的基础上，中药以四妙丸加味协同清热利湿，减轻炎症反应，提高达标率。本型是RA最常见的活动期证型，临床常规治疗早期csDMARD联合短期糖皮质激素，中药在改善临床症状、降低CRP水平方面具有正向效应，治疗期间注意甲氨蝶呤的安全监测。
8.1.1.2 寒湿阻络证
治法：祛风散寒，除湿通络。推荐处方：蠲痹汤加减。方药：羌活，独活，海风藤，桂枝，秦艽，当归，川芎，桑枝，乳香，防己。加减：风盛者加防风、白芷；寒盛者加附子（先煎）、细辛；湿盛者加萆薢、薏苡仁。中西医结合要点：对于DAS28评分3.2～5.1的低至中度活动RA，伴随畏寒怕冷、遇寒加重、喜暖、畏风等寒象表现者选用桂枝汤、麻黄附子细辛汤或桂枝白芍药知母汤加减，佐以蠲痹温阳，以改善关节疼痛及晨僵症状。本证宜联合温针灸（取穴足三里、关元以温经助阳）、中药熏蒸或烫熨疗法。
8.1.1.3 寒热错杂证
治法：温经散寒，祛风清热，除湿通络。推荐处方：桂枝芍药知母汤加减。方药：麻黄，桂枝，防风，知母，赤芍，防己，土茯苓，威灵仙，独活，川芎，细辛，甘草。加减：寒重热轻者重用麻黄、桂枝，加熟附子；热重于寒者加牡丹皮、生石膏、金银花；阴虚发热者加青蒿。中西医结合要点：对于RA经csDMARDs治疗后部分炎症减轻但仍有残留症状或CS减量困难的“半活动－半稳定”患者，或伴有RF/抗CCP抗体阳性但CRP间歇性升高者，表现寒热并见，辨证属寒热错杂，治需温清并举。宜选用桂枝芍药知母汤为底方，灵活加减，配合MTX或其他csDMARD、生物制剂综合分层。
8.2.2 缓解期
缓解期（DAS28≤3.2或CDAI≤10，或SDAI≤11）以正虚邪恋为主，治宜扶正祛邪，培补肝肾，益气养血，兼祛风湿、化痰浊、活血通络。
8.2.2.1 痰瘀痹阻证
治法：化痰祛瘀，搜风通络。推荐处方：桃红饮加减。方药：桃仁，红花，川芎，当归，威灵仙，地龙，穿山甲，白芥子，土鳖虫，僵蚕。加减：痰瘀痹阻损伤正气而神疲乏力、面色不华者加黄芪、党参；痰瘀化热者加忍冬藤、牡丹皮；肢凉畏风者加麻黄、桂枝、细辛。中西医结合要点：此型多见于中晚期RA，已有影像学关节侵蚀和功能受限表现，虽经生物制剂和csDMARD联合治疗后炎症指标可控制，但关节畸形和滑膜增生难以逆转，以化痰祛瘀联合改善循环、功能康复训练为核心，中药治疗优先，复方丹参注射液、川芎嗪等活血化瘀药物有临床辅助价值，超短波及中频物理治疗亦有益于改善循环与关节功能。
8.2.2.2 肝肾亏虚、气血不足证
治法：益肝肾，补气血，蠲痹通络（以补为主）。推荐处方：独活寄生汤加减。方药：独活，桑寄生，秦艽，防风，细辛，肉桂，杜仲，熟地黄，怀牛膝，当归，白芍，党参，黄芪，茯苓，甘草。加减：肝肾阴虚明显者加枸杞子、龟板胶（烊冲）；肝肾阳虚明显者加菟丝子、熟附子；血虚甚者加阿胶（烊冲）、龙眼肉；气虚甚者党参易生晒参；兼瘀血者加桃仁、红花；肢体顽麻者加地龙、土鳖虫、全蝎。中西医结合要点：本证多见于RA慢性期，生物制剂和csDMARD达标治疗后缓解达标后生活质量差者占相当比例，治以独活寄生汤联合关节康复及功能锻炼（太极拳、八段锦），改善体力、增强免疫、减少复发；推荐联合维D钙剂、氨基葡萄糖软骨素等辅助治疗。部分老年RA患者MTX不宜长期使用高剂量，可用来氟米特或柳氮磺吡啶联用中医补益肝肾方剂，随访血象及肝肾功能。
8.3 外治疗法 
8.3.1 针刺疗法
依据“虚则补之，实则泻之，热则疾之，寒则留之”的针刺总则，常规选用局部取穴与循经取穴相合，包括肩髃、曲池、合谷、阳溪、外关、髀关、梁丘、犊鼻、膝眼、足三里、阳陵泉、三阴交、解溪、丘墟等。急性活动期以泄法为主，配合三棱针点刺放血，减少关节红肿热痛；寒湿痹证以灸法（温针灸）为主，配关元、气海或隔附子饼灸以温经除湿。常用针刺推荐处方：关节痛甚者配血海、膈俞以活血；肿痛明显者配阴陵泉、丰隆、三阴交以利湿化痰，配大椎、曲池以泄热；配合电针疏密波加强镇痛效应；每周治疗3次，10～15次为1个疗程。
8.3.2 推拿与关节功能锻炼
推拿治疗采用按揉法、弹拨法、㨰法放松肌肉，配合被动运动循序渐进，使用揉捻牵抖等手法维持关节活动度。病程早期鼓励患者在非急性期进行规律手指、腕、肘、肩、膝、踝关节活动的主动运动，合并关节功能障碍者采用作业治疗指导日常生活。推拿宜隔日1次，手法由轻到重、由近及远；伴骨侵蚀明显、滑膜炎严重者避免暴力被动牵拉活动，以免造成关节损伤。
8.3.3 药浴与熏洗疗法
常用祛风散寒蠲痹药浴方（蠲痹沐方）：生川乌，生草乌，生马钱子，酒白芍，透骨草，细辛，莪术，制乳没，制南星，威灵仙，桑寄生，仙灵脾，皂角刺。以上药研末装袋，加热水浴浸泡肢体关节（40～42℃，20min/次，隔日1次）。湿热痹阻证推荐黄柏、苦参、浮萍、地肤子、蛇床子水煎外洗患处。注意防止皮肤过敏或破溃、防止烫伤。上述外用药均应在专业医师指导下使用。
8.3.4 艾灸疗法
寒湿痹阻型RA可选主穴关元、气海、足三里、三阴交、肾俞，每穴每次温和灸15～20min，每日1次，10次为一个疗程，以温经通络、散寒除湿；慢性久病气血亏虚者配合督脉艾灸、隔附子饼灸增强补虚扶正效应。艾灸时注意悬起高度和局部温度，严防烫伤，如产生小水泡预防感染，配烫伤膏外涂清疮。
8.3.5 中药塌渍与离子导入
中药塌渍：黄连、黄柏、金银花、蒲公英、冰片等清热利湿活血药煎煮浸湿纱布湿敷肿痛关节（药物温度38～40℃，每次20min，每日1次）。离子导入：选择中药提取液（如雷公藤多苷、川芎嗪、丹参注射液等）通过直流电场导入关节区域，电流密度0.05～0.1mA/cm²，改善局部循环和炎症。
8.4 营养与饮食管理
8.4.1 抗炎膳食模式
地中海饮食富含单不饱和脂肪酸、多酚类和抗氧化剂，通过调节肠道免疫稳态发挥抗炎作用。地中海饮食是RA患者首推的膳食模式，强调多摄入新鲜蔬菜、水果、全谷物、豆类和坚果，以橄榄油为主要脂肪来源，适量摄入鱼类（特别是富含Omega-3的深海鱼，每周≥2次）和禽肉，限制红肉及加工肉制品。Omega-3多不饱和脂肪酸推荐每日≥2g（优先来自深海鱼类，其次可选择鱼油补充剂），对RA患者的关节症状和炎症指标有改善作用。维生素D补充（800～2000IU/d）有助于维持骨骼健康和调节免疫，流行病学证据提示充足的维生素D水平与较低的RA疾病活动度相关。2025年更新伞形综述（纳入52篇系统综述）显示，对于RA患者应建议处方运动，而膳食干预的证据尚需更高质量的研究验证。
8.4.2 饮食禁忌与辨证施食
应减少摄入添加糖、高饱和脂肪、高盐及超加工食品。高脂、高盐、高糖饮食与RA发病风险增加相关，而新鲜蔬菜、水果、鱼类和豆制品可辅助降低炎症反应。酒精摄入应严格控制在安全限量之内。在RA分类管理过程中需注意，合并肾损害的RA患者（24小时尿蛋白≥0.5g，eGFR＜60mL/min·1.73m²）应限制蛋白摄入（0.6～0.8g/kg·d，以优质蛋白为主），同时限制钠盐（＜2g/d）和磷摄入。合并心血管疾病或高血脂的RA患者还应限制饱和脂肪和胆固醇摄入。合并消化系统症状者（如使用MTX、NSAIDs等导致的消化道反应）以少食多餐、清淡易消化为原则。针对不同中医证型，饮食调整应有所不同：湿热痹阻证者宜清淡饮食，可予薏苡仁粥、绿豆汤以清热利湿；寒湿痹阻证者可加生姜、胡椒粉、暖胃汤水；肝肾亏虚证者宜食黑豆、核桃、枸杞、山药等补益肝肾之品。中医食疗与西医营养原则本同末异，应有机结合。风湿免疫科医师应与临床营养师协作进行评估并定期监测营养状态（每6～12月复查血清白蛋白、前白蛋白、维生素D水平等），并在必要时调整膳食方案。
8.5 运动与康复锻炼处方
8.5.1 基本原则
2025年EULAR发布了炎症性关节炎和骨关节炎患者身体活动的更新建议，提出4项总体原则和11项具体建议。总体原则强调：规律体力活动（PA）与减少久坐行为对IA和OA患者的健康相关生活质量至关重要；适度减少久坐行为能为IA和OA患者带来健康益处，且独立于其体力活动水平；促进体力活动需医疗服务提供者与患者共同决策，兼顾患者偏好、能力与可用资源。具体建议中明确将“推动符合一般性体力活动建议的运动（含减少久坐行为）作为IA和OA患者疾病全程标准治疗的有机组成部分”列为首位。所有参与RA患者管理的医疗服务提供者均须承担起促进体力活动的责任，而不仅限于物理治疗师或运动专家。
RA的活动量处方推荐为：每周累计至少150分钟中等强度有氧运动，或75分钟高强度有氧活动，或等量组合，同时每周进行2次及以上力量训练。同时强调必须处理久坐行为：即使已达标活动量，患者仍需干预长时间久坐问题。短时间间歇活动可有效降低运动门槛，尤其适合有疼痛、疲劳或功能受限的患者。
8.5.2 分期运动建议
a) 急性活动期（DAS28＞5.1）
以休息为主，关节肿痛严重时可短期制动，根据疼痛程度适度进行关节被动活动（每日1-2次，每次5～10分钟），防止关节挛缩和深静脉血栓形成。待炎症得到有效控制后进入下一阶段。
b) 缓解期（DAS28≤3.2）
按阶段逐步增加运动处方。初级阶段：关节活动度训练，每日1～2次，每次10～15分钟。中级阶段：肌肉力量训练（弹力带、小哑铃）每周2～3次，每次20～30分钟，辅以低冲击有氧运动（如步行、游泳、固定自行车）每周3～5次，每次30分钟。高级阶段：中等至高强度有氧运动≥150分钟/周，高强度间歇训练需在专业人员监督下进行，力量训练每周2次。注意：运动应在疼痛可耐受范围（VAS≤4/10）内进行，避免关节超负荷运动，出现锐痛或关节肿胀加重应停止并咨询专科医师。
8.5.3 中医特色功法锻炼
八段锦、五禽戏、太极拳和易筋经等传统功法适用于RA缓解期患者。八段锦可温经通络、滑利关节，长期坚持锻炼对改善RA患者关节活动度、缓解晨僵、减轻疼痛和焦虑均有良好效果，尤其适用于寒湿痹阻证和气血亏虚证型。建议每周3～5次，每次20～40分钟。练习前应充分热身，环境通风保暖，循序渐进，以微微出汗而不感疲劳为度。如练习过程中出现关节锐痛或肿胀加重应立即暂停。五禽戏中的手指关节操作基于握固、虎爪、鹿角、鸟翅、猿钩、熊掌等姿势，已有专用处方指导RA患者进行手指关节主动活动训练。太极拳、八段锦与常规治疗（DMARDs）联合能改善RA患者功能状态，但证据尚需要更多高质量RCT证实。建议在专业康复医师或中医师指导下进行，结合患者证型和体力水平分层推广。
8.6 心理与情志调护
8.6.1 心理问题现状与筛查
RA患者较普通人群有更高的心理健康问题发生率和更低的心理健康水平。一篇纳入95项研究（2000～2025年）的系统综述揭示了RA患者心理脆弱性的三种不同轨迹（45%持续低脆弱、30%波动改善、25%持续高脆弱），并确定了关键的干预窗口期为确诊后3～6个月及疾病发作期间。女性心理风险约为男性的1.8倍，年轻患者的脆弱性比年长者高出42%。欧洲RMDs患者教育建议（EULAR 2025年更新）强调患者教育应以患者为中心，医患沟通及共同决策是有效开展患者教育的核心。
推荐每3～6个月采用PHQ-9和GAD-7量表筛查情绪障碍，对筛查阳性者予以及时心理疏导或转诊。
9 预防与调护
9.1 生活方式与环境干预
吸烟是RA重要危险因素，可增加疾病易感性并降低治疗应答，建议戒烟并避免二手烟暴露。保持健康体重，避免寒冷潮湿环境，注意关节保暖，规律作息，避免过度劳累。
9.2 疾病预防与疫苗接种管理
RA患者感染风险高于普通人群，建议按规范接种灭活疫苗（流感、肺炎球菌、带状疱疹等），接种时机宜选择疾病稳定期。使用b/tsDMARDs期间通常不推荐减毒活疫苗。定期随访监测，早期识别感染征象。


附录A
表A.1 类风湿关节炎临床表现汇总表
	序号
	系统/类别
	临床表现

	1
	全身表现
	疲劳、体重下降、低热、全身不适、食欲减退

	2
	手关节表现
	对称性近端指间关节肿胀（梭形肿胀）、掌指

	3
	腕关节表现
	腕背侧软组织肿胀、尺骨茎突周围压痛（RA

	4
	肘关节受累
	肘关节伸直困难、挛缩畸形、肘关节滑膜增生

	6
	膝关节受累
	滑膜肥厚、关节腔积液（浮髌征阳性）、股四

	7
	足踝关节表现
	跖趾关节肿胀、足趾上翘、拇趾外翻、跖骨脱

	8
	颈椎受累
	颈部疼痛、活动受限

	12
	类风湿结节
	圆形硬结，多见于关节周围骨突部位（鹰嘴突下方、前臂伸肌皮面、后枕部、坐骨结节等），直径0.2～3.0cm，无明显触痛，出现常提示疾病高度活动及全身并发症

	14
	心脏损害
	心包炎（最常见，尸检发生率约40%）、心肌局灶性或间质性炎性浸润、瓣膜纤维化/硬化（二尖瓣、主动脉瓣关闭不全或狭窄），临床检出率低

	15
	肺部表现
	慢性间质性肺炎（可发展为弥漫性肺间质纤维

	18
	眼部表现
	巩膜炎、虹膜炎、巩膜软化穿孔（严重）、角

	19
	血液系统改变
	正细胞正色素性贫血（最常见）、小细胞低色


附注：关节外表现是RA患者预后不良的重要标志，出现上述关节外表现者应早期识别、积极干预、密切随访。类风湿结节、血管炎、间质性肺病、Felty综合征等均提示预后较差。
附录B
表B.1 1987年ACR类风湿关节炎分类标准（修订版）
	标准
	定义

	1.晨僵
	关节及其周围晨僵，持续至少1小时，达到最大改善前持续时间≥6周

	2.关节炎（≥3个关节区）
	至少3个关节区同时出现软组织肿胀或积液（非骨性增生），由医师观察确认，持续≥6周。

	3.手关节受累
	腕、掌指关节或近端指间关节中至少1个区域出现肿胀，持续≥6周

	4.对称性关节炎
	身体左右两侧同一关节区同时受累（腕、掌指关节、近端指间关节、肘、膝、踝、跖趾关节。

	5.类风湿结节
	皮下结节，位于骨突处、伸肌表面或关节周围区域，由医师观察确认

	6.类风湿因子阳性
	采用在正常对照人群中阳性率<5%的方法检测，RF阳性

	7.X线改变
	后前位手和腕X线片显示RA典型改变，必须具备侵蚀或明确的骨脱钙（局限于受累关节或。

	分类要求
	以上7条标准中满足至少4条（同时存在2种临床诊断的患者不排除）


1987年ACR分类标准的特异度高，可较好地区分炎性与非炎性关节炎，但对早期RA识别敏感度不足。鉴于RA早期诊断的重要性，应考虑联合使用2010年ACR/EULAR分类标准，以提高早期RA的诊断识别率。
表B.2 2010年ACR/EULAR类风湿关节炎分类标准
	评分条目
	条件
	分值

	A.关节受累
	1个大关节
	0

	
	2～10个大关节
	1

	
	1～3个小关节（伴或不伴大关节受累）
	2

	
	4～10个小关节（伴或不伴大关节受累）
	3

	
	>10个关节（至少1个小关节）
	5

	B.血清学
	RF和抗CCP抗体均阴性
	0

	
	RF或抗CCP抗体至少一项低滴度阳性（>正常上限，≤3倍正常。
	2

	
	RF或抗CCP抗体至少一项高滴度阳性（>3倍正常上限）
	3

	C.急性时相反应
	CRP和ESR均正常
	0

	
	CRP或ESR升高
	1

	D.症状持续时间
	<6周
	0

	
	≥6周
	1


附注：（1）本表适用于至少有1个关节存在明确临床滑膜炎、且该滑膜炎不能被其他疾病更好解释的患者。（2）评估时以患者就诊时受累关节状况为准。（3）每项仅取最高分。（4）总分≥6分可分类为RA。（5）典型骨侵蚀改变的患者，即使评分<6分也可分类为RA。总分最高为10分。（6）大关节包括：肩、肘、髋、膝、踝；小关节包括：掌指关节、近端指间关节、第2–5跖趾关节、腕关节；不包括：远端指间关节、第1腕掌关节、第1跖趾关节。
附录C
（资料性）
类风湿关节炎疾病活动度评估工具及分层标准
表C.1 常用疾病活动度评估工具及计算公式
	评估工具
	缩写
	计算公式/构成要素
	应用特点

	DAS28（采用ESR）
	DAS28-ESR
	0.56×√(TJC28)+0.28×√(SJC28)+0.70×ln(ESR)。
	国际通用，与替代DAS28-CRP有效性被广泛证实

	DAS28（采用CRP）
	DAS28-CRP
	0.56×√(TJC28)+0.28×√(SJC28)+0.36×ln(CRP+。
	CRP响应更迅速，临床应用普遍

	简化疾病活动指数
	SDAI
	TJC28+SJC28+PGA（0～10cm）+PGA（0～10cm）+CRP（。
	无需实验室即可计算，适合床边快速评估

	临床疾病活动指数
	CDAI
	TJC28+SJC28+PGA（0～10cm）+PGA（0～10cm）
	完全无需实验室数据，床旁实时评估最便捷

	布尔缓解标准
	Boolean remission
	TJC28≤1，SJC28≤1，CRP≤1mg/dL，PGA（0～10）≤1
	2025年EULAR指南优先推荐用于判断临床缓解，不建议以D。



表C.2 RA疾病活动度分层界值与联合用药策略
	疾病活动度
	定义
	联合用药策略

	缓解
	DAS28≤2.6；或CDAI≤2.8；或SDAI≤3.3；或符合布尔缓解标准
	维持当前方案，达到持续缓解（>6个月）后可在严密监测下考虑D。

	低活动度
	2.6<DAS28≤3.2；或CDAI≤10；或SDAI≤11
	如已达目标，维持当前方案；如仍高于低活动度，则需升级治疗

	中度活动
	3.2<DAS28≤5.1；或10<CDAI≤22；或11<SDAI≤26
	csDMARDs联合短期GC；如csDMARDs单一治疗后3个月无改善，6个月未达标，应调整或联合b/tsDMARDs

	高度活动
	DAS28>5.1；或CDAI>22；或SDAI>26
	应直接csDMARDs+短期GC作为基础方案，若未达标应直接。


附注：（1）表格中示干预选择可在医患共同决策下，参考新版EULAR指南更新路径。（2）任何高于低疾病活动度的状态均不可接受，除非合并症或患者偏好限制治疗升级。（3）2025年EULAR更新指南优先推荐ACR/EULAR布尔标准或CDAI/SDAI评估临床缓解，不建议继续使用DAS28标准判断缓解。（4）TJC28、SJC28为29个关节计数的对应28个关节指标，PGA为患者整体评估（patient global assessment），CRP单位为mg/dL。
附录D
（资料性）
类风湿关节炎改善病情抗风湿药汇总
表D.1 传统合成DMARDs（csDMARDs）常用药物剂量与注意事项
	药物
	常用剂量
	起效时间
	主要不良反应
	监测建议

	甲氨蝶呤（MTX）
	10～25mg/周，口服或皮下注射
	4～8周
	胃肠道反应、肝功能异常、骨髓抑
	每4～8周监测血常规、肝功能；每年胸片或肺功能

	来氟米特（LEF）
	10～20mg/d
	4～8周
	肝毒性、高血压、腹泻、脱发
	初始3个月每月监测肝功能，之后每3个月一次

	柳氮磺吡啶（SSZ）
	1.5～3.0g/d
	4～12周
	胃肠道反应、皮疹、肝毒性
	每2～4周监测血常规、肝功能

	羟氯喹（HCQ）
	200～400mg/d
	8～24周
	视网膜毒性（长期使用）、皮疹、
	基线及5年后每年眼科检查

	艾拉莫德
	50mg/d
	4～6周
	转氨酶升高等肝功能异常、恶心、
	前3个月每 4～8周复查血常规、肝功能等


表D.2 生物制剂DMARDs（bDMARDs）作用靶点与用药推荐
	药物类别
	代表药物
	作用靶点
	用法
	主要不良反应
	使用推荐

	TNF-α抑制剂
	依那西普（ETN）等
	TNF-α
	皮下或静脉注射
	注射部位反应、感染（尤其
	csDMARDs应答不足的首选bDMARD等

	IL-6受体抑制剂
	托珠单抗（TCZ）等
	IL-6R（可溶性及膜结合型）
	静脉或皮下注射
	感染、肝酶升高、血脂异常
	高CRP水平患者等

	CTLA-4-Ig融合蛋白
	阿巴西普（ABA）
	CD80/CD86–CTLA-4途径
	静脉或皮下注射
	感染、头痛、鼻咽炎
	TNFi不耐受/失败后适宜选择

	抗CD20单抗
	利妥昔单抗（RTX）
	CD20（B细胞）
	静脉输注
	输液反应、感染（尤其结核
	用于TNFi及IL-6i应答不佳的难治性RA

	抗CD20单抗（全人源化）
	奥妥珠单抗（Obinutuzumab）
	CD20（B细胞）
	静脉输注
	类似RTX
	用于RTX不耐受/无效的难治性RA等


表D.3 靶向合成DMARDs（tsDMARDs）——JAK抑制剂常用药物
	药物
	JAK靶点选择性
	常用剂量
	用法
	需严格评估的风险因素

	托法替布（Tofacitinib）
	JAK1/JAK3为主
	5mg，每日2次
	口服
	年龄≥65岁、吸烟史等

	巴瑞替尼（Baricitinib）
	JAK1/JAK2
	2mg或4mg，每日1次
	口服
	同上等

	乌帕替尼（Upadacitinib）
	JAK1选择性
	15mg，每日1次
	口服
	同上等

	艾玛昔替尼
	JAK1选择性
	4mg，每日1次
	口服
	对本品成分过敏者等


附注：（1）JAK抑制剂使用前需充分评估心血管事件、血栓栓塞性事件和恶性肿瘤病史。2025年EULAR指南指出，在csDMARDs应答不足后可考虑加用JAK抑制剂，但必须强调严格的风险筛选。（2）APLAR 2025推荐：如有风险因素，JAK抑制剂仍可选用，但应优先考虑IL-6抑制剂。（3）对无上述风险的RA患者，JAK抑制剂可作为一种有效治疗策略，尤其适用于对MTX和bDMARDs应答不佳或不耐受者。
附录E
（资料性）
常见风湿骨病中西医结合临床诊疗指南 类风湿关节炎诊疗指南流程图

图E.1 类风湿关节炎（RA）中西医结合诊疗流程图





图E.2 类风湿关节炎中西医结合治疗方案概要
	分期/分类
	中西医结合要点
	西医核心治疗/监测
	中医干预

	活动期
	DAS28>3.2，ESR/CRP升高，中医多属湿热蕴结证、寒湿阻络证或寒热错杂证
	csDMARDs（首选MTX，不耐受者可换用LEF或SSZ），可根据疾病活动度短期联合小剂量GC（≤15mg/d泼尼松当量，疗程≤3个月）
	清热利湿、祛风散寒、通络止痛。主方四妙丸、蠲痹汤、桂枝白芍药知母汤等加减，针灸、中药熏洗或离子导入、艾灸（温针灸）治痹

	缓解期
	DAS28≤3.2，CDAI≤10，SDAI≤11，晨僵缓解。中医多属痰瘀痹阻证、肝肾亏虚、气血不足
	csDMARDs维持；若持续缓解>6个月可考虑b/tsDMARDs减量，但必须长期维持DMARDs治疗
	化痰祛瘀，补益肝肾，益气养血。主方桃红饮、独活寄生汤、当归补血汤，配合八段锦、太极拳、推拿等康复训练

	难治性RA（D2T RA）
	csDMARDs及≥2种b/tsDMARDs充分治疗后仍处于中高活动度，需多学科团队共同管理
	重新评估活动性、排除合并感染/纤维肌痛。调整用药（IL-6Ri、JAKi、RTX等），个体化靶向治疗
	辨证调整中药联合治疗，针灸、艾灸治痹法及功能康复训练，必要时引入免疫吸附或临床试验

	关节畸形/功能丧失
	长期或晚期RA，影像学显示骨侵蚀及关节间隙严重狭窄
	DAS28可能已达标但关节不可逆破坏。csDMARDs联合生物制剂（TNFi或IL-6Ri）或JAKi，必要时外科手术（关节置换、滑膜切除术）
	中药内服（补益肝肾、活血通络为主）+药浴+针灸+康复训练（作业治疗/关节保护）；长期管理避免废用萎缩。
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