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引    言 

骨关节炎（osteoarthritis，OA）是常见的慢性疼痛疾病之一，发病率极高，尤其是中老

年人群中最常见的疼痛性疾病[1]。它不但可以导致关节疼痛、畸形与功能障碍，还可显著提

升心血管事件、下肢深静脉血栓栓塞、髋部骨折的风险。其中年龄在40岁以上、女性、肥胖

或超重、有关节创伤史的人群为OA的高风险人群。目前，全球已有超过3亿的OA患者，而

我国40岁以上人群OA的总体患病率已高达46.3%[2, 3]。而且，随着我国人口老龄化程度的不

断加剧，OA的患病率有逐渐上升的趋势[4]。OA 阶梯化与个体化的治疗方案，目的在于改

善症状、提高生活质量、延缓疾病进展，并避免过度治疗，使处于不同疾病阶段和程度的

OA患者获得最适合自身病情的治疗方案。中成药是阶梯化治疗方案的重要组成部分[5]。 

肿痛安胶囊由明代陈实功所编著《外科正宗》中“玉真散”化裁而来，增加了僵蚕、三

七两味中药，使该药化瘀散结、活血祛瘀的功效显著增强，尤其适用风、痰、瘀三邪合并所

致的疾病。通过长期大量的临床实践积累，证实该药在改善关节炎患者的疼痛、肿胀、关节

功能障碍方面疗效显著，并且安全性较好，在临床中被骨伤科、风湿科医师广泛应用，但当

前尚缺乏对现有循证证据的系统梳理。 

为规范指导临床使用，有必要总结现有循证证据，结合专家临床应用经验，通过制订专

家共识，明确肿痛安胶囊治疗骨关节炎的优势环节、给药方案与时机、剂量疗程特点、安全

性问题等，旨在提高临床疗效，促进合理用药，减少用药风险。 
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肿痛安胶囊治疗骨关节炎临床应用专家共识 

1  推荐意见/共识建议概要表 

本共识达成 3 条推荐意见和 7 条共识建议，具体见表 1 和表 2。 

表 1  本共识达成的推荐意见概要表 

序号 推荐意见 证据等级 投票结果 推荐强度 

1 
肿痛安胶囊治疗骨关节炎可以缓解

疼痛症状。 
D级 10/13/0/0/0 弱推荐 

2 
肿痛安胶囊治疗骨关节炎可以促进

功能恢复。 
C-D级 9/14/0/0/0 弱推荐 

3 

肿痛安胶囊联合西医常规（非甾体

抗炎药）治疗骨关节炎可以提高总

有效率，缩短关节疼痛、肿胀、屈

伸不利、晨僵时间，改善症状体征。 

C级 13/9/1/0/0 强推荐 

注：投票结果代表强推荐/弱推荐/无明确推荐/弱不推荐/强不推荐。 

表 2  本共识达成的共识建议概要表 

序号 共识条目 投票结果 推荐强度 

1 
肿痛安胶囊治疗骨关节炎宜辨证使用，适用于“风痰瘀血

阻络证”患者。 
19/4/0 建议 

2 

肿痛安胶囊治疗骨关节炎在症状持续不能缓解时，建议联

合临床指南推荐的西药，提高疼痛、活动受限等症状的缓

解率。 

21/2/0 建议 

3 
肿痛安胶囊治疗骨关节炎建议2周为一疗程，根据病情可多

疗程用药，但需注意监测长期安全性。 
16/4/3 建议 

4 肿痛安胶囊治疗骨关节炎时口服，一次2粒，一日3次。 23/0/0 建议 

5 

肿痛安胶囊临床使用注意事项：①宜饭后服用；②孕妇及

哺乳期妇女慎用；③消化道疾病患者、过敏体质者慎用；

④肝肾功能不全者慎用；⑤阴虚火旺、气血虚弱者慎用；

⑥症状持续不缓解或加重应及时就诊。 

23/0/0 建议 

6 肿痛安胶囊禁忌：对本品及所含成份过敏者禁用。 22/1/0 建议 

7 

肿痛安胶囊不良反应有恶心、呕吐、腹痛、腹泻、腹胀、

胃灼热、腹部不适、消化不良、反酸、胃肠不适等消化道

症状；皮疹、瘙痒、超敏反应等过敏反应；口干、口唇发

麻、便秘、头痛、心悸等。 

22/1/0 建议 

注：投票结果代表建议/中立/不建议。 

2  范围 
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本共识明确了肿痛安胶囊临床应用的适应症、用法用量、疗程、证候特点、特殊人群用

药和禁忌等方面，并说明了临床应用的安全性。 

本共识适用于临床各级医院骨科、风湿科、老年病科、康复科、中医科等科室的临床医

师，为其合理使用肿痛安胶囊治疗骨关节炎提供指导和参考。 

3  规范性引用文件 

本文件没有规范性引用文件。 

4  术语和定义 

本文件没有需要界定的术语和定义。 

5  药物基本信息 

5.1 处方来源 

 该药由明代陈实功所编著《外科正宗》中“玉真散”化裁而来，增加了僵蚕、三七两

味中药，使该药化瘀散结、活血祛瘀的功效显著增强，尤其适用风、痰、瘀三邪合并所致的

疾病。 

5.2 药物组成 

该药由三七、天麻、僵蚕、白附子（制）、防风、羌活、天南星（制）、白芷八味中药

组成。 

5.3 功能主治 

具有祛风化痰、行瘀散结、消肿定痛的功效，用于风痰瘀血阻络引起痹病，症见关节肿

胀疼痛、筋脉拘挛、屈伸不利等。 

5.4 政策准入情况 

肿痛安胶囊国药准字Z13021496，执行标准为国家药品标准WS3-B-3872-98-2005，为《国

家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2024年）》乙类品种。 

6  临床问题清单 

本文件通过专家深度访谈、临床专家问卷调研及共识会议凝练出 9 个主要临床问题,具

体见表 3。 

表 3 临床问题表 

序号 临床问题 
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1 肿痛安胶囊更适用于治疗哪些中医辨证分型的骨关节炎？ 

2 肿痛安胶囊能否缓解骨关节炎患者疼痛症状？ 

3 肿痛安胶囊能否促进骨关节炎患者功能恢复？ 

4 肿痛安胶囊治疗骨关节炎时，联合西医常规是否可以提高临床疗效？ 

5 肿痛安胶囊治疗骨关节炎何时单用，何时需要联合用药？ 

6 肿痛安胶囊治疗骨关节炎疗程多久？ 

7 肿痛安胶囊治疗骨关节炎时的用法用量？ 

8 肿痛安胶囊在临床应用时有哪些注意事项和用药禁忌？ 

9 肿痛安胶囊在临床应用时常见的不良反应？ 

7 疾病诊断  

7.1 痹病 

也称风湿痹病，泛指因风寒湿等邪侵袭或凝滞肌肤筋骨，经络痹阻而引起肢节疼痛、麻

木、屈伸不利等为特征的一类疾病。 

[注：来源GB/T 16751.1-2023 中医临床诊疗术语 第1部分：疾病 9.6  痹证类病] 

7.2  骨关节炎 

骨关节炎是关节软骨退化导致关节解剖学结构丧失和功能损伤的退行性疾病，其特征为

骨软骨退化和骨硬化[6, 7]。根据发病部位，主要可分为髋关节、膝关节、肩关节、踝关节和

指（趾）间关节炎等[8]。该病中医属于风湿痹病范畴。 

7.3 西医诊断要点[1] 

膝关节炎：1）近一个月内反复膝痛；2）年龄≥50岁；3）晨僵≤30分钟；4）活动时有

骨擦音（感）；5）X 线片（站立位或负重位）示关节间隙变窄、关节软骨下骨硬化或囊性

变，关节边缘骨赘形成。满足1+其它任意2条即可诊断。 

髋关节炎：1）近一个月内反复髋关节痛；2）ESR≤20 mm/h；3）X线片示骨赘形成或

髋臼边缘增生；4）X 线片示关节间隙变窄。满足1+2+3 或1+3+4即可诊断。 

指（趾）间关节炎：1）指间关节疼痛、僵硬；2）10个指间关节中有骨性膨大的关节≥

2个；3）远端指间关节膨大≥2个；4）掌指关节肿胀<3个；5）10个指间关节中有畸形的关

节≥1个。满足1+其它任意3条即可诊断（10个指间关节为双侧示、中指远端及近端指间关

节、双侧第一腕掌关节）。 

肩关节炎：1）肩关节疼痛；2）晨僵≤30分钟；3）肩关节活动受限（尤其外旋受限）；

4）X线片（肩关节外展负重位）示关节间隙狭窄、骨赘形成。满足上述条件除外其他疾病

可诊断。 
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踝关节炎：1）踝关节负重性疼痛；2）关节背屈、趾屈受限；3）关节肿胀、畸形；4）

X 线片（站立位）示软骨下骨硬化、骨赘形成、关节间隙变窄甚至畸形。满足上述条件除

外其他疾病可诊断。 

7.4  中医证候诊断要点[9] 

风痰瘀血阻络证：因瘀血阻滞经络，或久病入络，伤损脉络所致。临床以患处刺痛，固

定不移，或见紫斑、肿块，或见出血色暗，舌质紫暗，或有瘀点，脉涩等为特征的证候。 

[注：来源 GB/T 16751.2-2021 中医临床诊疗术语 第 2 部分：证候  4.10.1.4.3 瘀血阻络证] 

 

8  临床应用建议 

8.1 适应证 

肿痛安胶囊可用于治疗风痰瘀血阻络引起的痹病，症见关节肿胀疼痛、筋脉拘挛、屈伸

不利（说明书内容）。 

8.2 疗效特点 

8.2.1 肿痛安胶囊治疗骨关节炎可以缓解疼痛症状（极低质量证据，弱推荐）。 

证据概述：1 项肿痛安胶囊治疗踝创伤性关节炎的 RCT 报告了疼痛结局[10]。肿痛安胶

囊在止痛方面和双氯芬酸钠缓释片的组间差异无统计学意义[疼痛VAS评分，MD为-0.50分，

95%CI: -1.53～0.53]。 

8.2.2 肿痛安胶囊治疗骨关节炎可以促进功能恢复（极低至低质量证据，弱推荐）。 

证据概述：2 项肿痛安胶囊治疗骨关节炎（膝骨关节炎、踝创伤性关节炎）的 RCTs 报

告了功能相关结局[10, 11]。肿痛安胶囊改善 Baird-Jackson（1987）踝关节评分[MD 为 10.07

分，95%CI: 8.10～12.04]和踝关节主动活动度[MD 为 4.10°，95%CI: 2.30～5.90]的效果比双

氯芬酸钠缓释片更明显。在改善 WOMAC 骨关节炎指数评分方面，肿痛安胶囊和硫酸氨基

葡萄糖的组间差异无统计学意义[MD 为 1.39，95%CI: -1.22～4.00]。 

8.3 用法用量及疗程 

肿痛安胶囊治疗骨关节炎时口服，一次 2 粒，一日 3 次（说明书）。 

肿痛安胶囊治疗骨关节炎建议 2 周为一疗程，根据病情可多疗程用药，但需注意监测长

期安全性（共识建议）。 

8.4 联合用药 

肿痛安胶囊治疗骨关节炎在症状持续不能缓解时，建议联合临床指南推荐的西药，提高
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疼痛、活动受限等症状的缓解率（共识建议）。 

肿痛安胶囊联合西医常规（非甾体抗炎药）治疗骨关节炎可以提高总有效率，缩短关节

疼痛、肿胀、屈伸不利、晨僵时间，改善症状体征（低质量证据，强推荐）。 

证据概述：肿痛安胶囊联合西医常规（非甾体抗炎药）治疗膝骨关节炎共纳入2项RCTs[12, 

13]。与单独西医常规比，肿痛安胶囊联合西医常规可以提高总有效率 [RR 为 1.15，

95%CI:1.05～1.26]，缩短关节疼痛改善时间[MD 为-3.60 天，95%CI: -4.09～-3.11]，缩短关

节肿胀改善时间[MD 为-8.30 天，95%CI: -10.11～-6.49]，缩短关节屈伸不利改善时间[MD

为-6.60 天，95%CI: -7.79～-5.41]，缩短关节晨僵改善时间[MD 为-8.80 天，95%CI: -10.39～

-7.21]，降低症状体征评分[MD 为-2.16，95%CI: -2.51～-1.81]。 

9 安全性 

9.1 不良反应 

不良反应有恶心、呕吐、腹痛、腹泻、腹胀、胃灼热、腹部不适、消化不良、反酸、胃

肠不适等消化道症状；皮疹、瘙痒、超敏反应等过敏反应；口干、口唇发麻、便秘、头痛、

心悸等（共识建议）。 

证据概述：说明书记载监测数据显示，本品可见以下不良反应：恶心、呕吐、腹痛、腹

泻、腹胀、胃灼热、腹部不适、消化不良、胃扩张、胃食管反流、肠胃胀气、胃肠不适、口

干、便秘、皮疹、瘙痒、超敏反应、头痛、心悸等。国家不良反应检测中心数据显示，2002

年 8 月 16 日至 2024 年 8 月 31 日，肿痛安胶囊不良反应报告 467 份，共涉及不良反应表现

570 例次，均为一般不良反应。不良反应主要表现为恶心、腹痛、腹胀等消化道症状；皮疹、

瘙痒、药疹等过敏反应及头晕、头痛等。文献报道显示[14]，肿痛安胶囊出现的不良反应均

为一般不良反应，表现为恶心、腹泻、口唇发麻、皮疹等。 

9.2 禁忌 

使用禁忌包括（药品说明书）： 

对本品及所含成份过敏者禁用。 

9.3 注意事项 

注意事项包括（药品说明书及共识建议）： 

a）宜饭后服用； 

b）孕妇及哺乳期妇女慎用； 

c）消化道疾病患者、过敏体质者慎用； 

d）肝肾功能不全者慎用； 
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e）阴虚火旺、气血虚弱者慎用； 

f）症状持续不缓解或加重应及时就诊。 

10 利益冲突说明 

10.1 资助情况 

本共识由中华中医药学会立项，河北立生药业集团有限公司资助。 

10.2 利益冲突情况 

在共识制定过程中，所有相关参与者均无利益冲突。企业人员仅负责会议组织、服务等 

工作，不参与共识研制中的决策工作。 

11 说明 

临床应用本共识时，对于实践中遇到的特殊情况应结合实际进行处理。本共识未来将根

据新证据和实践情况进行更新。 
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附录 A 

（资料性） 

肿痛安胶囊研究资料 

A.1中医理论基础 

肿痛安胶囊的源流和药物组成清晰可见：先由汉代华佗创制和用于治疗破伤风的一个复

方，到唐、宋时代给予简化，并定出方名。明代陈实功在其著作《外科正宗》又重新完整地

收载了华佗所创制的方剂，并使用“玉真散”此名。直到现代，凡载用的玉真散，几乎都引

自《外科正宗》一书。进入现代，肿痛安胶囊在经典验方“玉真散”的基础上，增加了僵蚕

和三七两味中药材，增强了药物在抗菌消炎和活血化瘀方面的功效，在上市后临床实践应用

中又得到了广泛的应用。方中制白附子、天南星为君药，发挥辛散祛风，温中化痰，镇痛作

用；僵蚕、天麻为臣药，僵蚕协助君药祛风散结，解毒消肿，天麻发挥祛风定惊，助君臣药

物舒缓肝气的作用；防风、白芷、羌活为辛温解表药，佐助君臣药物发散风寒，通络止痛；

三七为使药，发挥化瘀血、止出血、散瘀血、消肿块，行瘀散结、解毒消肿的作用。诸药合

用，共奏祛风胜湿，活血化瘀，清热通络之效。 

A.2药学研究 

采用 HPLC 法同时测定肿痛安胶囊中天麻素、升麻素苷、５－Ｏ－甲基维斯阿米醇苷、

欧前胡素和异欧前胡素的含量，该方法简单、准确，可同时测定５种成分的含量，可用于肿

痛安胶囊的质量控制[15]。 

A.3药理研究 

肿痛安胶囊具有较好的抗炎、镇痛作用。临床研究发现肿痛安胶囊联合常规西医治疗可

降低膝关节炎患者关节滑液中炎症因子。动物实验表明，肿痛安胶囊可以减轻热板法和醋酸

刺激引起的疼痛反应，其灌胃给药和局部涂抹给药均对二甲苯所致的小鼠耳廓肿胀有明显的

抑制作用，呈现出良好的镇痛消炎效果。 

A.4非临床安全性研究 

A.4.1 急性毒性试验 

河北中医学院中药系中药药理教研室对肿痛安胶囊开展了急性毒性试验。取健康昆明小

白鼠 20 只，体重 18-22g，雌雄各半，灌胃给药，24 小时内灌胃三次，灌胃体积为 0.4ml/10g，

剂量为 26.88g/kg，观察并记录给药后及七日内动物有无异常表现及死亡等情况，给药后及

观察期内，动物活动、外观、行为、皮毛、饮食、排泄等未见异常，无一动物死亡。肿痛安

胶囊口服 LD50>26.88g/kg，相当于人临床用量的 960 倍，表明该药临床使用有较大的安全

性。 
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A.4.2 长期毒性试验 

河北医科大学中医学院中医药理教研室根据《中药新药研究指南》（药学、药理学、

毒理学）的要求，对肿痛安胶囊进行了三个月的长期毒性试验。SD 大鼠（二级），雌雄各

半，体重 70-90g，由河北省实验动物中心提供，合格证号为医动字第 04057 号。将大鼠随

机分为四组，分别为正常对照组，肿痛安胶囊小剂量组（0.4g/kg，相当于人临床用量 16.7

倍）、中剂量（0.8g/kg，相当于人临床用量 33.3 倍）、大剂量（1.6g/kg，相当于人临床用

量 66.7 倍）。适应 1 周后，开始灌胃给药，容量为 1ml/100g 体重，每周给药 7 次，并称重

1 次，根据体重变化调整给药量，连续 3 个月。末次给药后，动物禁食 12 小时（不禁水），

各组活杀 10 只大鼠，剩余大鼠作恢复期观察。各组大鼠在 3 个月试验期内，活动、饮食、

饮水正常，并无一死亡。各组大鼠体重增长无明显差异。血象、十项生化指标及主要脏器系

数均无明显影响。各脏器肉眼及镜下观察，亦无明显病理改变，表明该药无明显毒性反应，

其无毒反应剂量为 1.6g/kg/日，可推荐临床使用。 
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