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应进一步科学合理地使用生物制剂治疗风湿病
——《依那西普治疗类风湿关节炎和

强直性脊柱炎的专家建议(2013)》浅析

赵岩

近15年来由于生物制剂尤其是肿瘤坏死因子

(TNF)0【拮抗剂的临床广泛应用，使类风湿关节炎

(RA)和强直性脊柱炎(AS)的治疗发生了革命性的

变化。我国最早上市的TNFa拮抗剂依那西普(商

品名益赛普⑧)距今也有8年多的时间。为此，我国

风湿病学专家于2010年制定了国内首个《依那西普

治疗类风湿关节炎和强直性脊柱炎的专家建议》¨o

(简称((2010年》版)，以规范临床医生更为科学合

理地使用依那西普治疗RA和AS。

近3年来，国内外使用依那西普治疗RA和AS

领域的进展极为快速，发达国家相继对相关指南及

时进行了修订和更新‘2J。而我国使用依那西普的

患者已超过10万人次，相关临床研究极为丰富，因

此，2013年初我国风湿病学专家在总结国内依那西

普上市后实际用药经验和国情的同时，参考了近年

来国外依那西普临床使用的相关进展，对((2010

年》版进行了全面的修订和更新。相对于((2010年》

版，《依那西普治疗类风湿关节炎和强直性脊柱炎

的专家建议(2013)》[31(简称((2013年》版)有如下

亮点：

1．RA的治疗加入了“目标治疗”的理念：既对

于活动性RA患者临床治疗的首要目标是达到临床

疾病活动度的缓解(简称临床缓解)，而对于部分长

病程RA患者，如果不能达到临床缓解也应达到临

床低疾病活动度(LDA)作为治疗的目标’4 J。这一

理念的更新，从宏观的角度为RA的治疗指明了方

向，无论使用何种治疗药物或治疗方案，应在尽可能

短的时间内(一般3～6个月)“达标”是治疗RA的

首要任务。同时，在实现“达标”的过程中应在每1

个月左右，根据RA患者的疾病活动度调整治疗方

案，既通常所说的RA治疗的“严格控制”(tight
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contr01)理念。

2．RA的治疗加入了“分层治疗”的理念：一个

活动性RA的治疗方案应根据每例患者病程的不

同、疾病活动度的不同以及预后不良因素的不同进

行分层治疗，既强调治疗的个体化。特别强调了早

期RA(病程<6个月)只有在病情高度活动且有预

后不良因素的情况下才可以首先使用依那西普治

疗。明确的分层治疗避免了临床上不合理或过度的

使用，但是，预后不良因素不仅仅是((2013年》版建

议中提到的基线期有影像学证实的骨侵蚀、抗环瓜

氨酸肽(CCP)抗体或类风湿因子阳性、有关节外表

现、躯体功能差等，在临床实践中也应注意《2013

年》版中未提到的因素，如吸烟、年龄轻及女性患者

等预后不良p1。

3．AS的治疗：((2013年》版有关依那西普治疗

AS的修订和更新虽然不多，但再次明确了依那西普

治疗As的指征，既确诊为AS或中轴型SpA的患者

在经过至少一种非甾体消炎药(NSAIDs)充分治疗

效果不理想的情况下可以使用依那西普治疗。此点

非常明确的指出依那西普治疗AS是二线治疗药

物，而一线治疗AS的药物仍然是NSAIDs№J，以避

免目前国内TNFa拮抗剂在治疗AS或中轴型SpA

中的不合理使用。

4．其他：((2013年》版更为关注依那西普临床

使用的安全性。感染，尤其是结核感染仍然是依那

西普使用中最为主要的不良反应，((2013年》版给出

了具体结核预防性治疗的用药方案(仅对于高危人

群)。同样，对于并发恶性肿瘤的RA患者，建议肿

瘤缓解5年及以上者权衡利弊后再考虑使用。妊娠

安全性方面，《2013年》版补充了男性患者接受

TNFa拮抗剂治疗的安全性数据。可见，((2013年》

版在安全性方面是审慎的。

虽然，((2013年》版较为全面地总结了国内外近

几年来临床使用依那西普治疗RA和AS的进展，但
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仍有不足之处。首先，应该制定一个统一的生物制

剂治疗RA和As的指南或专家建议，因为我国目前

使用生物制剂治疗RA和AS的品种越来越多，统一

的指南或建议更有利于风湿科医师合理科学地用

药。其次，我国的经济状况和医疗环境明显不同于

发达国家，对于一类较为昂贵的药物如何结合国情

来使用，仍然是有待解决的问题。希望这些问题在

以后修订及再版时能得到解决和改进。
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本刊对来稿中统计学处理的有关要求

1．统计研究设计：应交代统计研究设计的名称和主要做

法。如调查设计(分为前瞻性、回顾性或横断面调查研究)；

实验设计(应交代具体的设计类型，如自身配对设计、成组设

计、交叉设计、析因设计、正交设计等)；临床试验设计(应交

代属于第几期临床试验，采用了何种盲法措施等)。主要做

法应围绕4个基本原则(随机、对照、重复、均衡)概要说明，

尤其要交代如何控制重要非试验因素的干扰和影响。

2．资料的表达与描述：用i±s表达近似服从正态分布

的定量资料，用M(Q。)表达呈偏态分布的定量资料；用统计

表时，要合理安排纵横标目，并将数据的含义表达清楚；用统

计图时，所用统计图的类型应与资料性质相匹配，并使数轴

上刻度值的标法符合数学原则；用相对数时，分母不宜小于

20，要注意区分百分率与百分比。

3．统计分析方法的选择：对于定量资料，应根据所采用

的设计类型、资料所具备的条件和分析目的，选用合适的统

计分析方法，不应盲目套用t检验和单因素方差分析；对于

定性资料，应根据所采用的设计类型、定性变量的性质和频

．读者．作者．编者．

数所具备的条件以及分析目的，选用合适的统计分析方法，

不应盲目套用，检验。对于回归分析，应结合专业知识和

散布图，选用合适的回归类型，不应盲目套用简单直线回归

分析，对具有重复实验数据的回归分析资料，不应简单化处

理；对于多因素、多指标资料，要在一元分析的基础上，尽可

能运用多元统计分析方法，以便对因素之间的交互作用和多

指标之间的内在联系进行全面、合理的解释和评价。

4．统计结果的解释和表达：当P<0．05(或P<0．01)

时，应说明对比组之间的差异有统计学意义，而不应说对比

组之间具有显著性(或非常显著性)的差别；应写明所用统

计分析方法的具体名称(如：成组设计资料的t检验、两因素

析因设计资料的方差分析、多个均数之间两两比较的q检验

等)，统计量的具体值(如t=3．45，r=4．68，F=6．79等)应

尽可能给出具体的P值(如P=0．023)；当涉及到总体参数

(如总体均数、总体率等)时，在给出显著性检验结果的同

时，再给出95％可信区间。

本刊对论文中化学元素与核素符号书写的要求

根据国家标准GB 3100—3102—1993(量和单位》，本刊对

论文中化学元素与核素符号的书写规定如下。

(1)化学元素符号使用罗马(正)体，首字母大写，在符

号后不加圆点。(2)核素的核子数(质量数)标注在元素符

号的左上角。例如：14N，”co，不写成14氮或N“，60钴或c060。

(3)分子中核素的原子数标注在核素符号的右下角。例

如：“N，。(4)质子数(原子序数)标注在元素符号的左下角。

例如：。：Pb，：。Fe。(5)离子价和表明阴、阳离子的符号“+”或

“一”标注于元素符号的右上角，离子价数写在符号前。例

如：正2价的镁离子，应写成Mg“，不宜写成Mg“。(6)激

发态标注在元素符号的右上角。例如：99Tc“，不写成”。锝、

Tc99m或99mTc。
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