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前    言 

本共识按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》
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本共识由中华中医药学会归口。 

本共识起草单位：天津中医药大学第一附属医院、澳门科技大学。 

本共识学术总指导：刘良。 

本共识专家指导委员会：娄多峰、张鸣鹤、房定亚、王承德、冯兴华、阎小
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大学附属第一医院、贵州中医药大学第二附属医院、中日友好医院、中国中医科

学院广安门医院、上海市中医医院、福建省第二人民医院、南昌大学第一附属医

院、首都医科大学附属北京中医医院、青海省中医院、华中科技大学同济医学院

附属同济医院、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、华
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附属医院、甘肃中医药大学附属医院、海口市中医医院 

本共识主要起草人：刘维、刘建平、方勇飞、黄清春、娄玉钤、何东仪、刘

健、周华、肖长虹、刘英、高明利、黄烽、叶志中、彭江云、温成平、王新昌、

林娜、李娟、李小霞、李振彬、张学武、杨德才、朱婉华、薛鸾、苏励、茅建春、

朱跃兰、王义军、张剑勇、林昌松、马武开、陶庆文、张华东、苏晓、吴宽裕、

吴锐、曹炜、王北、李琴、涂胜豪、庞学丰、照日格图、李兆福、张磊、曲环汝、

王志文、张俊莉、郭刚、张彦琼、王成武、王钢、赵争敏。 

本共识负责人：刘维 
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引    言 

类风湿关节炎（rheumatoid arthritis，RA）是以侵蚀性、对称性多关节炎为主

要表现的全身性自身免疫病。可侵犯关节软骨和骨，导致骨破坏，造成关节畸形

和功能丧失，严重者出现内脏器官损害，是造成我国人群劳动力丧失和致残的主

要病因之一[1]。流行病学调查显示，我国RA患病率约为0.42％，发病率为0.28％

左右，总患病人群约500万。我国RA患者在病程＜1年、1～5年、5～10年、10～

15年以及≥15年的致残率分别为5.41%、18.6%、43.5%、48.1%、61.3%，随着病

程的延长，残疾及功能受限发生率升高，不仅影响患者生存质量，也增加患者经

济负担[2-3]。 

正清风痛宁缓释片主要成分为青藤碱（sinomenine，SIN），青藤碱是从中药

青风藤中提取的单体生物碱，具有抗炎、镇痛、免疫抑制等药理作用[4-8]。现已有

证据证明正清风痛宁缓释片在RA的治疗中取得了较好疗效。但目前尚无正清风

痛宁缓释片治疗RA的用药指南或专家共识，为进一步推广正清风痛宁缓释片在

RA治疗中的优势，并防止药物误用、滥用，需建立正清风痛宁缓释片治疗RA的

专家共识。本项目基于循证医学的证据，通过专家访谈制定问卷，对临床医生进

行面对面调研，运用德尔菲法进行专家意见调查，并开展专家讨论会，最终形成

专家共识意见，以指导临床医生正确使用本药，使本药能更好的用于RA的临床

治疗，以达到改善患者临床症状，延缓病情进展，提高生活质量，减少社会保障

支出的目的。 
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正清风痛宁缓释片治疗类风湿关节炎专家共识 

1 共识推荐意见/共识建议概要表 

本共识“推荐意见”（表 1）采用 GRADE 网格计票规则：除了“无明显推荐”格以

外的任何 1 格票数超过 50%，则达成共识，可直接确定推荐方向及强度；若“无明显推

荐”格某一侧两格总票数超过 70%，则达成共识，可确定推荐方向，推荐强度为“弱”。 

“共识建议”（表 2）采用多数计票规则：若“中立”栏以外任意一栏的票数超过 50%，

则视为达成共识。 

表1  推荐意见概要表 

推荐条目 证据等级 票数 结果 

条目1：正清风痛宁缓释片能够改善类风湿关

节炎患者关节疼痛。 
Ⅱ级 

强推荐：49票 

弱推荐：2票 

无明显推荐：0票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目2：正清风痛宁缓释片能够改善类风湿关

节炎患者关节压痛。 
Ⅱ级 

强推荐：49票 

弱推荐：2票 

无明显推荐：0票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目3：正清风痛宁缓释片能够改善类风湿关

节炎患者关节肿胀。 
Ⅱ级 

强推荐：48票 

弱推荐：3票 

无明显推荐：0票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目4：正清风痛宁缓释片能够缩短类风湿关

节炎患者晨僵时间。 
Ⅱ级 

强推荐：46票 

弱推荐：5票 

无明显推荐：0票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目5：正清风痛宁缓释片能够降低类风湿关

节炎患者CRP水平。 
Ⅱ级 

强推荐：44票 

弱推荐：6票 

无明显推荐：1票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目6：正清风痛宁缓释片能够降低类风湿关

节炎患者ESR水平。 
Ⅱ级 

强推荐：44票 

弱推荐：7票 

无明显推荐：1票 

强推荐 
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弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

条目7：正清风痛宁缓释片能够降低类风湿关

节炎患者抗CCP抗体水平。 
Ⅱ级 

强推荐：31票 

弱推荐：13票 

无明显推荐：6票 

弱不推荐：1票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目8：正清风痛宁缓释片能够降低类风湿关

节炎患者RF水平。 
Ⅱ级 

强推荐：33票 

弱推荐：14票 

无明显推荐：3票 

弱不推荐：1票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目9：正清风痛宁缓释片能够降低类风湿关

节炎患者DAS28评分。 
Ⅱ级 

强推荐：43票 

弱推荐：8票 

无明显推荐：0票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目10：正清风痛宁缓释片能够提高类风湿关

节炎患者临床疗效（ACR疗效标准）。 
Ⅱ级 

强推荐：43票 

弱推荐：7票 

无明显推荐：1票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目11：正清风痛宁缓释片能够改善类风湿关

节炎患者生活质量（HAQ评分）。 
Ⅱ级 

强推荐：44票 

弱推荐：5票 

无明显推荐：2票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目12：正清风痛宁缓释片联合甲氨蝶呤能够

改善类风湿关节炎患者关节疼痛。 
Ⅰ级 

强推荐：49票 

弱推荐：2票 

无明显推荐：0票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目13：正清风痛宁缓释片联合甲氨蝶呤能够

改善类风湿关节炎患者关节压痛。 
Ⅰ级 

强推荐：49票 

弱推荐：2票 

无明显推荐：0票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目14：正清风痛宁缓释片联合甲氨蝶呤能够

改善类风湿关节炎患者关节肿胀。 
Ⅰ级 

强推荐：48票 

弱推荐：3票 

无明显推荐：0票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 
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条目15：正清风痛宁缓释片联合甲氨蝶呤能够

缩短类风湿关节炎患者晨僵时间。 
Ⅰ级 

强推荐：47票 

弱推荐：4票 

无明显推荐：0票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目16：正清风痛宁缓释片联合甲氨蝶呤能够

降低类风湿关节炎患者CRP水平。 
Ⅰ级 

强推荐：44票 

弱推荐：6票 

无明显推荐：1票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目17：正清风痛宁缓释片联合甲氨蝶呤能够

降低类风湿关节炎患者ESR水平。 
Ⅰ级 

强推荐：46票 

弱推荐：5票 

无明显推荐：0票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目18：正清风痛宁缓释片联合甲氨蝶呤能够

降低类风湿关节炎患者抗CCP抗体水平。 
Ⅱ级 

强推荐：41票 

弱推荐：4票 

无明显推荐：5票 

弱不推荐：1票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目19：正清风痛宁缓释片联合甲氨蝶呤能够

降低类风湿关节炎患者RF水平。 
Ⅰ级 

强推荐：43票 

弱推荐：5票 

无明显推荐：2票 

弱不推荐：1票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目20：正清风痛宁缓释片联合甲氨蝶呤能够

降低类风湿关节炎患者TNF-α水平。 
Ⅲ级 

强推荐：40票 

弱推荐：6票 

无明显推荐：5票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目21：正清风痛宁缓释片联合甲氨蝶呤能够

降低类风湿关节炎患者IL-1水平。 
Ⅲ级 

强推荐：41票 

弱推荐：5票 

无明显推荐：5票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目22：正清风痛宁缓释片联合甲氨蝶呤能够

降低类风湿关节炎患者MMP-3水平。 
Ⅲ级 

强推荐：36票 

弱推荐：9票 

无明显推荐：6票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目23：正清风痛宁缓释片联合甲氨蝶呤能够

降低类风湿关节炎患者RANKL水平。 
Ⅲ级 

强推荐：36票 

弱推荐：7票 

无明显推荐：8票 

强推荐 
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弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

条目24：正清风痛宁缓释片联合甲氨蝶呤能够

降低类风湿关节炎患者OPG水平。 
Ⅲ级 

强推荐：36票 

弱推荐：7票 

无明显推荐：8票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目25：正清风痛宁缓释片联合甲氨蝶呤能够

降低类风湿关节炎患者DAS28评分。 
Ⅱ级 

强推荐：47票 

弱推荐：4票 

无明显推荐：8票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目26：正清风痛宁缓释片联合甲氨蝶呤能够

提高类风湿关节炎患者临床疗效（ACR疗效标

准）。 

Ⅱ级 

强推荐：47票 

弱推荐：4票 

无明显推荐：8票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目27：正清风痛宁缓释片联合甲氨蝶呤能够

提高类风湿关节炎患者生活质量（HAQ评分）。 
Ⅱ级 

强推荐：45票 

弱推荐：4票 

无明显推荐：2票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目28：正清风痛宁缓释片联合甲氨蝶呤治疗

类风湿关节炎不良反应未明显增加。 
Ⅰ级 

强推荐：40票 

弱推荐：4票 

无明显推荐：4票 

弱不推荐：1票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目29：正清风痛宁缓释片联合来氟米特能够

改善类风湿关节炎患者关节疼痛。 
Ⅲ级 

强推荐：48票 

弱推荐：2票 

无明显推荐：1票 

弱不推荐：1票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目30：正清风痛宁缓释片联合来氟米特能够

改善类风湿关节炎患者关节压痛。 
Ⅲ级 

强推荐：47票 

弱推荐：3票 

无明显推荐：1票 

弱不推荐：1票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目31：正清风痛宁缓释片联合来氟米特能够

改善类风湿关节炎患者关节肿胀。 
Ⅲ级 

强推荐：48票 

弱推荐：2票 

无明显推荐：1票 

弱不推荐：1票 

强不推荐：0票 

强推荐 
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条目32：正清风痛宁缓释片联合来氟米特能够

改善类风湿关节炎患者晨僵时间。 
Ⅲ级 

强推荐：45票 

弱推荐：4票 

无明显推荐：2票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目33：正清风痛宁缓释片联合来氟米特能够

降低类风湿关节炎患者CRP水平。 
Ⅲ级 

强推荐：45票 

弱推荐：4票 

无明显推荐：2票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目34：正清风痛宁缓释片联合来氟米特能够

降低类风湿关节炎患者ESR水平。 
Ⅲ级 

强推荐：45票 

弱推荐：5票 

无明显推荐：1票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目35：正清风痛宁缓释片联合来氟米特能够

降低类风湿关节炎患者RF水平。 
Ⅲ级 

强推荐：41票 

弱推荐：6票 

无明显推荐：3票 

弱不推荐：1票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目36：正清风痛宁缓释片联合来氟米特能够

降低类风湿关节炎患者TNF-α水平。 
Ⅲ级 

强推荐：40票 

弱推荐：5票 

无明显推荐：5票 

弱不推荐：1票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目37：正清风痛宁缓释片联合来氟米特能够

降低类风湿关节炎患者IL-1水平。 
Ⅲ级 

强推荐：40票 

弱推荐：4票 

无明显推荐：6票 

弱不推荐：1票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目38：正清风痛宁缓释片与来氟米特联用，

不良反应未见明显增加。 
Ⅲ级 

强推荐：37票 

弱推荐：5票 

无明显推荐：8票 

弱不推荐：1票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目39：正清风痛宁缓释片联合非甾体抗炎药

能够改善类风湿关节炎患者关节疼痛。   
Ⅲ级 

强推荐：44票 

弱推荐：4票 

无明显推荐：2票 

弱不推荐：1票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目40：正清风痛宁缓释片联合非甾体抗炎药

能够改善类风湿关节炎患者关节肿胀。   
Ⅲ级 

强推荐：47票 

弱推荐：3票 

无明显推荐：1票 

强推荐 
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弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

条目41：正清风痛宁缓释片联合非甾体抗炎药

能够改善类风湿关节炎患者晨僵时间。   
Ⅲ级 

强推荐：45票 

弱推荐：5票 

无明显推荐：1票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目42：正清风痛宁缓释片联合非甾体抗炎药

能够降低类风湿关节炎患者CRP水平。 
Ⅲ级 

强推荐：43票 

弱推荐：7票 

无明显推荐：1票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目43：正清风痛宁缓释片联合非甾体抗炎药

能够降低类风湿关节炎患者ESR水平。 
Ⅲ级 

强推荐：43票 

弱推荐：7票 

无明显推荐：1票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目44：正清风痛宁缓释片联合非甾体抗炎药

能够降低类风湿关节炎患者RF水平。 
Ⅲ级 

强推荐：37票 

弱推荐：8票 

无明显推荐：6票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 

条目45：正清风痛宁缓释片联合非甾体抗炎药

能够降低类风湿关节炎患者TNF-α水平。 
Ⅲ级 

强推荐：37票 

弱推荐：6票 

无明显推荐：7票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：1票 

强推荐 

条目46：正清风痛宁缓释片联合非甾体抗炎药

能够降低类风湿关节炎患者IL-1水平。 
Ⅲ级 

强推荐：38票 

弱推荐：3票 

无明显推荐：9票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：1票 

强推荐 

条目47：正清风痛宁缓释片联合非甾体抗炎药

能够降低类风湿关节炎患者IL-6水平。 
Ⅲ级 

强推荐：38票 

弱推荐：4票 

无明显推荐：8票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：1票 

强推荐 

条目48：正清风痛宁缓释片可用于治疗老年类

风湿关节炎患者。 
Ⅲ级 

强推荐：44票 

弱推荐：3票 

无明显推荐：4票 

弱不推荐：0票 

强不推荐：0票 

强推荐 
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表2  共识建议概要表 

共识条目 票数 结果 

条目1：正清风痛宁缓释片治疗类风湿关节炎可辨病用药。 

建议：48票 

中立：2票 

不建议：1票 

建议 

条目2：类风湿关节炎缓解期或低疾病活动度时可单独使用

正清风痛宁缓释片治疗。 

建议：32 

中立：11票 

不建议：8票 

建议 

条目3：类风湿关节炎中等疾病活动度或高疾病活动度，或单

独使用本药效果不理想时，考虑联合其他改善病情抗风湿

药、非甾体抗炎药或生物制剂。联合其他药物时本药剂量不

必减少。 

建议：49票 

中立：2票 

不建议：0票 

建议 

条目4：正清风痛宁缓释片与非甾体抗炎药联用，不良反应未

见明显增加。 

建议：39票 

中立：12票 

不建议：0票 

建议 

条目5：在类风湿关节炎疾病活动期，建议予正清风痛宁缓释

片120mg bid，有利于尽快改善病情；在疾病缓解期可考虑减

量至60mg bid，以维持治疗。 

建议：47票 

中立：4票 

不建议：0票 

建议 

条目6：正清风痛宁缓释片用于老年类风湿关节炎患者时，无

需改变剂量。 

建议：38票 

中立：12票 

不建议：1票 

建议 

条目7：对于过敏体质患者，可先予小剂量，若未发生过敏反

应或其他不良反应，可逐步加至常规剂量。 

建议：42票 

中立：5票 

不建议：4票 

建议 

条目8：使用正清风痛宁缓释片治疗类风湿关节炎若能改善

病情，且无明显不良反应，建议连续服药在6个月以上，若病

情需要可持续长期服药 

建议：47票 

中立：4票 

不建议：0票 

建议 

条目9：建议餐后服药，以避免偶见的胃肠道反应。 

建议：50票 

中立：1票 

不建议：0票 

建议 

条目10：正清风痛宁缓释片使用过程中出现轻度皮疹、瘙痒

等症状，部分患者停药后可自行缓解，严重者可予抗组胺药

物，如马来酸氯苯那敏片、氯雷他定、左西替利嗪、依巴斯

汀等，或予糖皮质激素，如地塞米松肌肉注射。 

建议：50票 

中立：0票 

不建议：1票 

建议 

条目11：正清风痛宁缓释片使用过程中出现恶心、食欲减退

和胃肠不适等胃肠道反应，可联用质子泵抑制剂减轻胃肠道

反应，症状仍不能缓解者考虑减量或停用本药。 

建议：47票 

中立：3票 

不建议：1票 

建议 

条目12：正清风痛宁缓释片使用过程中出现头晕、头痛、口

干、乏力、多汗、胸闷、嗜睡，可先减量观察，若症状缓解，

可逐渐加量至正常剂量，若症状持续存在，则停用本药。 

建议：43票 

中立：6票 

不建议：2票 

建议 

条目13：正清风痛宁缓释片使用过程中出现心律失常应立即

停止服药。 

建议：51票 

中立：0票 

不建议：0票 

建议 
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条目14：正清风痛宁缓释片使用过程中出现白细胞减少时，

可联合使用升高白细胞药物；当白细胞减少至3×109/L以下，

应停用本药；出现严重白细胞减少时，可予重组人粒细胞刺

激因子。 

建议：47票 

中立：3票 

不建议：1票 

建议 

条目15：正清风痛宁缓释片使用过程中出现血小板减少应立

即停止用药，并对症处理，严重者可进行输血小板治疗。 

建议：50票 

中立：1票 

不建议：0票 

建议 

条目16：对于安全性指标的监测，首次用药应在用药1个月时

监测一次安全性指标，未见明显异常则以后每3个月监测1

次；出现异常，则进行对症治疗，持续监测，若持续出现异

常则应停止用药 

建议：50票 

中立：1票 

不建议：0票 

建议 

2 范围 

本共识明确了正清风痛宁缓释片的临床功能主治、适应症、适用人群、用法用量、

合并用药、疗程、注意事项、不良反应以及不良反应的预防和处理等内容。 

本共识适用于各级医院风湿免疫科、骨科、疼痛科等接诊类风湿关节炎患者的临床

医生。 

3 药物基本信息 

3.1 处方来源：自主研发。 

3.2 药物组成：盐酸青藤碱。 

3.3 功效主治：祛风除湿，活血通络，利水消肿。适用于类风湿关节炎患者，症见：关

节疼痛，肿胀，屈伸不利，麻木僵硬，肌肉酸痛等。 

3.4 纳入基药、医保目录及药典情况：正清风痛宁缓释片进入2018年版国家基本药品目

录（现行）；正清风痛宁缓释片进入国家医保目录2020年版甲类，2019年版甲类，2017

年版乙类，2004年版乙类。 

4 临床问题清单 

1）正清风痛宁缓释片适用于类风湿关节炎哪些证型？ 

2）正清风痛宁缓释片能改善类风湿关节炎患者哪些症状？ 

3）正清风痛宁缓释片能改善类风湿关节炎患者哪些实验室指标？ 

4）正清风痛宁缓释片能改善类风湿关节炎患者哪些影像学指标？ 

5）正清风痛宁缓释片何时单独应用，何时与其他药物联合应用？ 
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6）正清风痛宁缓释片能与哪类药物联合应用治疗类风湿关节炎？ 

7）正清风痛宁缓释片与其他药物联合应用治疗类风湿关节炎，能改善患者哪些指标？ 

8）正清风痛宁缓释片与其他药物联合应用治疗类风湿关节炎不良反应是否增加？ 

9）正清风痛宁缓释片针对类风湿关节炎患者不同疾病活动度的使用剂量是多少？ 

10）正清风痛宁缓释片服药时间在饭前还是饭后？ 

11）正清风痛宁缓释片治疗类风湿关节炎的疗程是多久？ 

12）正清风痛宁缓释片适用于哪类特殊患者人群？ 

13）正清风痛宁缓释片治疗特殊患者人群有哪些注意事项？ 

14）正清风痛宁缓释片存在哪些不良反应？ 

15）正清风痛宁缓释片的不良反应应如何预防和处理？ 

16）临床应用正清风痛宁缓释片时应检测哪些安全性指标？ 

17）临床应用正清风痛宁缓释片时检测安全性指标的频率是多久？ 

5 疾病诊断  

5.1 分类标准： 

类风湿关节炎的疾病诊断参照1987年美国风湿病学会(ARA)[9]或2010年美国风湿病

学会/欧洲抗风湿联盟(ACR/EULAR)分类标准[10]。 

5.2 疾病分期 

根据类风湿关节炎DAS28评分[11]将疾病分为以下4期：疾病缓解（DAS28＜2.6）、

低疾病活动度（2.6≤DAS28＜3.2）、中疾病活动度（3.2≤DAS28≤5.1）、高疾病活动

度（DAS28＞5.1）。 

6 临床应用建议 

6.1 适应症： 

正清风痛宁缓释片适用于类风湿关节炎患者，症见：关节疼痛，肿胀，屈伸不利，

麻木僵硬，肌肉酸痛等。正清风痛宁缓释片主要成分为青藤碱，是从中药青风藤中提取

出的一种生物碱，具有抗炎、镇痛、免疫抑制等药理作用。《中华人民共和国药典:2020

版:一部》[12]中记载青风藤性平，故推荐正清风痛宁缓释片用于类风湿关节炎患者的辨病

治疗，不拘泥于风寒湿痹证（共识推荐）。 
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说明：正清风痛宁缓释片说明书中适应症为类风湿关节炎风寒湿痹证，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。 

6.2 功效 

正清风痛宁缓释片能够改善类风湿关节炎患者关节疼痛、关节压痛、关节肿胀、晨

僵时间(强推荐使用，证据等级:Ⅱ)；降低患者C反应蛋白（CRP）、红细胞沉降率（ESR）、

抗环瓜氨酸肽（CCP）抗体、类风湿因子（RF）水平 (强推荐使用，证据等级:Ⅱ) ，降

低患者疾病活动度(强推荐使用，证据等级:Ⅱ)，改善患者生活质量(强推荐使用，证据等

级:Ⅱ) [13-18]。 

6.3 用法用量 

在疾病活动期（DAS28≥2.6），建议予正清风痛宁缓释片口服，每次2片（120mg），

每天2次，有利于尽快改善病情；在疾病缓解期（DAS28＜2.6）可考虑减量至每次1片

（60mg），每天2次，以维持治疗（共识建议）。可在饭后服用，以避免偶见的胃肠道

反应（共识建议）。 

说明：正清风痛宁缓释片说明书中剂量为：每次1-2片，每日2次。说明书中只提出

了剂量范围，专家共识认为在类风湿关节炎活动期的患者应予高剂量（每次120mg，每

日2次），有利于尽快改善病情；在疾病缓解期可予低剂量（每次60mg，每日2次）维持

治疗。 

6.4 疗程 

使用正清风痛宁缓释片治疗类风湿关节炎若能改善病情，且无明显不良反应，建议

连续服药在6个月以上，若病情需要可持续长期服药（共识建议）。 

说明：正清风痛宁缓释片说明书中疗程为2个月，但类风湿关节炎患者达标治疗的时

间通常需要3个月至6个月，甚至更长，2个月的疗程不足以达到病情缓解。因此专家共识

认为使用正清风痛宁缓释片治疗类风湿关节炎应在3个月时进行病情评估，若服用本药

能够改善病情，且无明显不良反应，疗程应在6个月以上。若患者病情需要，且服用本药

无不良反应，可长期用药。 

6.5 联合用药 

6.5.1 联合用药原则 
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类风湿关节炎缓解期（DAS28＜2.6）或低疾病活动度（2.6≤DAS28＜3.2）时可单独

使用正清风痛宁缓释片治疗，类风湿关节炎中等疾病活动度（3.2≤DAS28≤5.1）或高疾

病活动度（DAS28＞5.1），或单独使用本药效果不理想时，考虑联合其他改善病情抗风

湿药、非甾体抗炎药或生物制剂。联合其他药物时本药剂量不必减少（共识建议）。 

6.5.2 与甲氨蝶呤联合应用 

正清风痛宁缓释片联合甲氨蝶呤能够改善类风湿关节炎患者关节疼痛、关节压痛、

关节肿胀、晨僵时间(强推荐使用，证据等级:Ⅰ)，降低患者CRP、ESR、RF(强推荐使用，

证据等级:Ⅰ)、抗CCP抗体(强推荐使用，证据等级:Ⅱ)、肿瘤坏死因子-α（TNF-α）、白介

素-1（IL-1）、基质金属蛋白酶3（MMP-3）、核因子-κB受体活化因子配体（RANKL）

水平，提高患者骨保护素（OPG）水平(强推荐使用，证据等级:Ⅲ)，降低患者DAS28评

分(强推荐使用，证据等级:Ⅱ)，改善患者生活质量(强推荐使用，证据等级:Ⅱ)，且联合用

药后不良反应未见明显增加 (强推荐使用，证据等级:Ⅰ) [19-22]。 

6.5.3 与来氟米特联合应用 

正清风痛宁缓释片联合来氟米特能够改善类风湿关节炎患者关节疼痛、关节压痛、

关节肿胀、晨僵时间 (强推荐使用，证据等级:Ⅲ)，降低患者CRP、ESR、RF、TNF-α、

IL-1水平(强推荐使用，证据等级:Ⅲ)。联合用药后不良反应未见明显增加(强推荐使用，

证据等级:Ⅲ) [23]。 

6.5.4 与非甾体抗炎药联合应用 

正清风痛宁缓释片联合非甾体抗炎药能够改善类风湿关节炎患者关节疼痛、关节肿

胀、晨僵时间（强推荐，证据等级:Ⅲ），降低患者CRP、ESR、RF、TNF-α、IL-1、IL-

6水平（强推荐，证据等级:Ⅲ）。联合用药后不良反应未见明显增加（共识建议）[24-25]。 

6.6 特殊人群用药 

6.6.1 老年患者：正清风痛宁缓释片可用于治疗老年类风湿关节炎患者[26-27] (强推荐使用，

证据等级:Ⅲ)，使用时剂量不需进行特殊调整（共识建议）。 

说明：说明书中未提及老年患者用药的注意事项。谢志忻[28]等人的系统评价和Meta

纳入44篇文献，治疗组为单用正清风痛宁缓释片或与其他药物联用，对照组为免疫抑制

剂、NSAIDs、生物制剂、激素等，共涉及3388例患者。结果显示，单独应用正清风痛宁

缓释片的治疗组不良反应发生率为11.8%，为对照组的0.83倍[RR=0.83，95% CI(0.62，

1.10)]，正清风痛宁缓释片联合对照组不良反应发生率为14.8%，为对照组的0.91倍
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[RR=0.91，95% CI(0.74,1.11)]。使用正清风痛宁缓释片治疗出现皮疹瘙痒反应的发生率

为8%，为对照组的3倍[RR=3.00，95%CI(2.21，4.08)]；胃肠道反应发生率为3.8%，为对

照组的0.58倍[RR=0.58，95% CI(0.44，0.76)]；其他类不良反应发生率为2.4%，为对照组

的0.33倍[RR=0.33，95%CI(0.24,0.44)]。显示除皮疹瘙痒等过敏反应外，正清风痛宁缓释

片其他不良事件发生率较低，因此适用于老年患者。 

刘旭东[26]等人将103例老年类风湿关节炎患者随机分为两组，治疗组予青藤碱每日

120mg联合雷公藤多苷片每日60mg，对照组予青藤碱每日120mg联合甲氨蝶呤每周15mg，

疗程3个月。结果显示在减少患者压痛关节数与肿胀关节数方面，两组间差异无显著性

(P＞0.05)；在改善晨僵时间（P＜0.01），降低ESR（P＜0.01）、CRP（P＜0.05）、RF

（P＜0.05）水平方面，青藤碱联合雷公藤多苷片疗效优于青藤碱联合甲氨蝶呤组。两组

均无严重不良事件发生，两组不良反应发生率相比差异无显著性(P＞0.05)。朱芳晓[26]等

人将72例老年类风湿关节炎患者随机分为两组，治疗组予正清风痛宁联合甲氨蝶呤治疗，

对照组予单纯甲氨蝶呤治疗，疗程24周。结果显示在改善关节压痛、关节肿胀、晨僵时

间，降低ESR水平、CRP水平、DAS28评分方面，治疗组疗效优于对照组（P＜0.05）。

不良反应发生率方面，两组间差异无显著性（P＞0.05）。 

6.6.2 妊娠期和哺乳期患者：妊娠期患者和哺乳期患者忌用。 

6.6.3 哮喘患者：有哮喘史患者禁用。  

6.6.4 对于过敏体质患者，可先予小剂量，每日60mg起，若未发生过敏反应或其他不良

反应，可逐步加至常规剂量（每次60-120mg，每日2次）（共识建议）。 

6.6.5 青藤碱过敏者禁用。 

7 安全性 

7.1 常见不良反应： 

1）常见不良反应表现为皮肤潮红，灼热，皮疹，瘙痒等症状。 

2）偶见恶心，呕吐，腹痛，腹泻，食欲减退和胃肠不适等胃肠道反应。 

3）偶见头晕，头痛，心悸，心律失常，白细胞减少。 

4）罕见乏力，口干，多汗，胸闷，嗜睡，血小板减少。 

7.2 不良反应的应对方法 
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1）本药使用过程中出现轻度皮疹、瘙痒等症状，部分患者停药后可自行缓解，严重

者可予抗组胺药物，如马来酸氯苯那敏片、氯雷他定、左西替利嗪、依巴斯汀等，或予

糖皮质激素，如地塞米松肌肉注射。一般1-3日可缓解，特殊体质可持续3-5天 [29-32]（共

识建议）。 

2）本药使用过程中出现恶心、食欲减退和胃肠不适等胃肠道反应，可联用质子泵抑

制剂减轻胃肠道反应，症状仍不能缓解者考虑减量或停用本药（共识建议）。出现呕吐、

腹痛、腹泻应立即停药（共识建议）。 

3）本药使用过程中出现头晕、头痛、口干、乏力、多汗、胸闷、嗜睡，可先减量观

察，若症状缓解，可逐渐加量至正常剂量，若症状持续存在，则停用本药（共识建议）。 

4）本药使用过程中出现心悸、心律失常应立即停药[33] （共识建议）。 

5）本药使用过程中出现白细胞减少时，可联合使用升高白细胞药物；当白细胞减少

至3×109/L以下，应停用本药；出现严重白细胞减少时，可予重组人粒细胞刺激因子[34-

36]（共识建议）。出现血小板减少应立即停药，并对症处理，严重者可进行输血小板治

疗（共识建议）。朱静华的病案报道[37]，报道了1例患者出现重症血小板减少，血小板

减少至2×109/ L，进行输血小板治疗，半个月后血小板水平恢复正常。 

7.3 注意事项： 

对于安全性指标的监测，首次用药应在用药1个月时监测一次安全性指标，未见明显

异常则以后每3个月监测1次；出现异常，则进行对症治疗，持续监测，若持续出现异常

则应停止用药（共识建议）。 

说明：说明书中建议每月复查血常规。专家共识认为在临床应用中，对于初始用药

患者，应在用药1个月时检测安全性指标，如血常规、肝功能，未见明显异常则以后每3

个月监测1次即可；若在1个月检测时出现异常，则要调整用药，并持续检测安全性指标

至恢复正常。 

8 利益冲突说明 

本项目由湖南正清制药集团股份有限公司资助。资助研制过程中材料打印、外地专

家差旅费、专家咨询费以及相关人员劳务费，但不参与任何共识证据制作、评价和推荐

意见制定的过程。
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附录 A 药品相关基础研究 

A.1中医理论基础 

正清风痛宁缓释片主要成分为盐酸青藤碱，来源于中药青风藤，青风藤味苦、

辛，性平，归肝、脾经，具有祛风通络、除湿止痛的作用。 

类风湿关节炎属中医痹病范畴，多由素体不足，外感风寒湿热等邪气，邪气

痹阻经络关节所致。《黄帝内经·素问》中指出：“风、寒、湿三气杂至，合而为

痹”，《金匮要略》提到：“风湿相搏，一身尽疼痛”，《本草纲目》中提到青风藤

主治“风疾”，“治风湿流注，历节鹤膝，麻痹瘙痒，损伤疮肿”。可见风邪、湿

邪在痹病发病中起到重要作用。而青风藤能够祛风湿、通经络，因此使用正清风

痛宁治疗类风湿关节炎具有一定的中医理论基础。 

A.2药学研究 

青藤碱能够有效改善佐剂性关节炎（AA)[38]、抗原诱导型关节炎（AIA）[39]

及 II 型胶原诱导型关节炎（CIA）[40]大鼠的四肢关节炎指数、后足足趾肿胀和血

沉值，降低大鼠血清中 IL-1β、TNF-α 和 IL-6 等介导 RA 发生发展的关键前炎症

性细胞因子的水平，抑制关节炎大鼠关节组织中基质金属蛋白酶（MMPs）并维

持与其组织金属蛋白酶抑制剂（TIMPs）的平衡，改善关节滑膜浸润，降低关节

软骨侵蚀与骨破坏程度。 

A.3药理研究 

（1）免疫抑制作用[4-7]；  

（2）抗炎作用：对 IL-6 和 TNF-α合成有抑制作用[8,41]；对 PGE2 和 LCT4 生

成有抑制作用[42]； 

（3）对细胞增殖及凋亡的作用：对于体外培养的人 RA 滑膜细胞增殖有直接

抑制作用[43]。抑制滑膜巨噬 A 型细胞增生和纤维组织增生[44]。 
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A.4非临床安全性研究 

正清风痛宁缓释片的急性毒性试验：以不同浓度的盐酸青藤碱溶液给小鼠灌

胃观察 7 天，求得小鼠一次口服盐酸青藤碱的 LD50 为 705.71mg/kg。正清风痛

宁缓释片水溶液能够灌胃的最大浓度，以最大体积一次给药不能引起动物死亡，

进行最大耐受量测定结果：小鼠一次口服正清风痛宁缓释片的最大耐受量已其所

含盐酸青藤碱计为 600mg/kg。按体表面积折算，分别相当于推荐临床日最大用

量的 19.2 倍和 25.6 倍。按体重折算则为 175 倍和 233 倍。 

张士善[45-46]等人的急性毒性实验结果显示：小鼠腹腔注射半数致死量为 285

±29 mg/kg，口服致死量为 580±51mg/kg，中毒症状均先表现除呼吸抑制，继而

发生惊厥而死；腹腔注射给药小鼠死亡时间为 10 分钟内，口服给药小鼠死亡时

间为给药后半小时。 

正清风痛宁缓释片的长期毒性试验：盐酸青藤碱按 30、90、270mg/kg 给大

鼠灌胃二十六周，在给药十三周，二十六周及停药 4 周时分别随机抽样观察。结

果 30mg/kg 对动物毛色、行为活动、摄食量、体重增长、主要脏器指数、白细胞、

红细胞、血红蛋白、肝肾功能、血糖血脂均无影响。270mg/kg 剂量给药 2~10 周

时动物进食减少，2~3 周时体重增长减慢，给药十三周时动物外周血白细胞、红

细胞、血红蛋白数下降，但对网织红细胞和骨髓细胞无明显影响，并使血糖及胆

固醇升高，肌酐、尿素氮浓度降低，停药 4 周后，上述改变均恢复至对照组水平。

重要脏器组织结构形态学检查结果显示：三种剂量的盐酸青藤碱给药二十六周对

动物心、肝、脾、肺、肾、脑、胃、生殖腺等十五中脏器均无明显不良影响。以

上表明：30mg/kg 盐酸青藤碱给大鼠连续灌胃二十六周未见明显毒性反应，剂量

达 270mg/kg 时便外周血细胞数减少，部分血液生化参数异常。停药 4 周后上述

改变均恢复正常，说明盐酸青藤碱所致的这些病理改变是可逆的。正清风痛宁缓

释片的临床用量已盐酸青藤碱计为成人每日 120~240mg/kg，按体表面积折算，

本实验大鼠用量 30mg/kg、900mg/kg、270mg/kg 分别相当于成人日最大剂量的

1.4、4.2、12.5 倍；按体重（成人 70kg）折算，则大鼠所用剂量分别相当于成人

一日用量的 8.7、26.3、78.9 倍。 

叶木荣、刘良[47]等人予大鼠青藤碱 150 mg/kg/d 腹腔注射，一次给药后大鼠
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各组织中青藤碱浓度高低顺序为肝、心、肾、血、肺、脑、脾，睾丸中未测出；

连续给药 6 周其含量高低顺序依次为肝、血、心、肾、脑、肺、脾，睾丸中未测

出；连续给药 6 周停药 1 周后各器官及血中均未测出青藤碱。说明青藤碱在体内

无蓄积作用。 

青藤碱对大鼠肝细胞组织形态学具有一定的影响，给药 6 周其肝细胞水肿

较对照组明显, 肝血窦变窄, 肝细胞肿大, 胞质疏松, 肝细胞呈中度细胞水肿。停

药 1 周后肝血窦基本正常, 肝细胞胞质较充实, 但仍有部分肝细胞轻度细胞水肿。

这与青藤碱在肝脏中有较高浓度有关，但对酶组织化学无明显影响。青藤碱可使

大鼠心脏组织轻度充血, 但未见其他病理改变。肾、肺、脾、睾丸、脑组织形态

学观察均未见异常。在睾丸精子活力观察结果表明, 在体内外给药时均可见精子

活力降低，死精增多；停药 1 周后其精子活力基本恢复，死精明显减少。但此影

响仅在体外实验明显，在大鼠睾丸中未检测到青藤碱的蓄积。
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附录B. 正清风痛宁缓释片治疗未成年类风湿关节炎患者相关资料 

正清风痛宁缓释片说明书中未提及未成年患者用药的注意事项，因此本项目

组就正清风痛宁缓释片治疗未成年类风湿关节炎的临床问题进行了专家问卷调

查，结果显示约19.6%的临床专家曾使用本药治疗过未成年类风湿关节炎患者，

用药剂量多为60mg-120mg每天，也有专家提出剂量应按照儿童用药剂量计算。 

项目组在证据检索过程中发现已有本药治疗未成年类风湿关节炎患者的临

床研究发表，如郭君[48]等人，将40例幼年类风湿关节炎患儿随机分为两组，治疗

组予正清风痛宁每日60mg，逐渐增加至120mg，联合甲氨蝶呤0.25-0.8mg/kg，对

照组予甲氨蝶呤0.25-0.8mg/kg，疗程8-12周，并进行11-24个月的随访。结果显示，

两组近期疗效比较差异无显著性(P＞0.05)，远期疗效比较差异有显著性(P＜0.05)。

治疗后，治疗组在关节评分改善方面、ESR降低方面的疗效也优于对照组(P＜

0.05)。 

专家共识认为，本药不存在儿童用药的禁忌，但由于药品说明书中未涉及未

成年用药的内容，故本项目组不将未成年患者用药纳入共识推荐范围，此附录作

为参考性资料使用。 
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