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前    言
本文件为中华中医药学会专家共识。

本文件参照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》及《中华中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范》给出的规则起草。

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这些专利的责任。
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引    言

滑膜炎颗粒具有清热祛湿，活血通络的功效，用于湿热痹阻、瘀血阻络所致的痹病，症见关节肿胀疼痛、痛有定处、屈伸不利；急、慢性滑膜炎及膝关节术后见上述证候者。滑膜炎颗粒在临床上广泛地应用于急、慢性滑膜炎及膝关节术后的治疗，经多年临床观察，其对急、慢性滑膜炎及膝关节术后有明显疗效，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，明确滑膜炎颗粒治疗滑膜炎、膝关节术后的优势环节、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。

滑膜炎颗粒临床应用专家共识
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
	滑膜炎颗粒治疗急性膝关节滑膜炎，可有效提高总有效率和中医证候疗效，改善关节肿胀程度，减轻疼痛，减少止痛药使用，改善运动功能。
	B级
	30/1/0/0/0
	强推荐

	2
	滑膜炎颗粒治疗慢性膝关节滑膜炎，可有效提高总有效率和中医证候疗效，改善关节肿胀程度，减轻疼痛，减少止痛药使用，改善运动功能。
	B级
	27/4/0/0/0
	强推荐

	3
	膝关节术后使用滑膜炎颗粒，可有效减轻疼痛，改善临床症状、体征，提升膝关节功能。
	C级
	27/4/0/0/0
	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
	滑膜炎颗粒适用湿热痹阻，瘀血阻络证。
	31/0/0
	共识建议

	2
	滑膜炎颗粒治疗其它部位（髋关节、踝关节等）急、慢性滑膜炎，在消肿、缓解疼痛方面也可取得较好疗效。
	29/2/0
	共识建议

	3
	滑膜炎的临床适应证（西医）包括急性滑膜炎、慢性滑膜炎和膝关节术后等。
	29/2/0
	共识建议

	4
	成人一次1袋，一日3次；3-8岁的一次1袋，一日2次；<3岁的一次0.5袋，一日3次。
	30/1/0
	共识建议

	5
	滑膜炎颗粒治疗急性膝关节滑膜炎疗程为2~4周；慢性膝关节滑膜炎的疗程为8周；膝关节术后疗程为4周。 
	30/1/0
	共识建议

	6
	可见恶心、呕吐、腹泻、腹痛、腹胀、腹部不适、烧心、胃灼热、嗳气、口干、口苦、反酸等（胃肠系统）；皮肤及皮下组织皮疹、瘙痒、潮红、丘疹、红斑、荨麻疹；头晕、头痛、嗜睡等（神经系统）、心悸、血压升高等（心血管系统）；乏力、胸部不适、食欲减退、过敏反应等不良反应。停药后可自行缓解。但在使用过程中若出现严重不良反应，应停止使用并密切观察。
	31/0/0
	共识建议

	7
	临床实践中，孕妇慎用；寒湿痹阻，脾胃虚寒者慎用。
	30/1/0
	共识建议


注：投票结果代表建议/中立/不建议。
2  范围

本文件给出了滑膜炎颗粒治疗滑膜炎的人群特征、证候特点、用法用量、用药疗程和安全性等内容，滑膜炎胶囊可参考本共识使用。
本文件适用于中医、西医和中西医结合的三级、二级及基层医疗机构骨科、骨伤科、关节科、运动医学科、风湿免疫科、小儿骨科、疼痛科、康复科等科室的临床医师，为其合理使用滑膜炎颗粒治疗滑膜炎提供指导和参考。
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

滑膜炎颗粒由《金匮要略》治疗痹病经典名方“防己黄芪汤”和《备急千金要方》中“薏苡仁散”基础上加减化裁而成。
5.2 药物组成

夏枯草、女贞子、枸骨叶、黄芪、防己、薏苡仁、土茯苓、丝瓜络、泽兰、丹参、当归、川牛膝、豨莶草。辅料为三氯蔗糖，糊精。
5.3 功能主治

清热祛湿，活血通络。用于湿热闭阻、瘀血阻络所致的痹病，症见关节肿胀疼痛、痛有定处、屈伸不利；急、慢性滑膜炎及膝关节术后见上述证候者。
5.4 政策准入情况

滑膜炎颗粒国药准字Z13020929，执行标准为《中国药典》2020年版一部(国家批件2018B02075)，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；此外被纳入《国家基本药物目录（2018年版）》。
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 10 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

	1
	滑膜炎颗粒治疗急性滑膜炎的疗效如何？

	2
	滑膜炎颗粒治疗慢性滑膜炎的疗效如何？

	3
	滑膜炎颗粒治疗儿童一过性髋关节滑膜炎的疗效如何？

	4
	膝关节术后使用滑膜炎颗粒可以改善哪些症状？

	5
	临床上滑膜炎颗粒适用于的中医证型有哪些？

	6
	滑膜炎颗粒可用于几岁以上儿童？各年龄段儿童应用滑膜炎颗粒的用法用量及疗程？

	7
	滑膜炎颗粒用于急慢性滑膜炎的用法用量及疗程？

	8
	膝关节术后应用滑膜炎颗粒的用法用量及疗程？

	9
	临床应用滑膜炎颗粒曾出现过哪些相关的不良反应？出现不良反应您如何处理的？

	10
	哪些人群需慎用滑膜炎颗粒？哪些人群需禁用滑膜炎颗粒？临床应用滑膜炎颗粒有哪些注意事项？


7  疾病诊断

7.1  西医诊断要点


滑膜炎是一种可在全身各个关节发生的疾病，指滑膜受到刺激（如创伤、感染、骨质增生、关节退变、风湿病、手术等）产生炎症后，造成滑膜细胞分泌和吸收液体失调，形成积液的一种关节病变。滑膜炎分为急性滑膜炎和慢性滑膜炎两种，急性滑膜炎多由外伤所致，慢性滑膜炎多见于老年人，多继发于骨关节炎。中医认为风、寒、湿邪侵袭可使关节逐渐出现肿胀和功能障碍者形成慢性滑膜炎。
膝关节滑膜炎[1]：1）青壮年，有外伤史或劳损史；2）中老年，尤其体胖者；3）膝关节肿胀；4）膝关节胀闷不适或胀痛；5）膝关节伸直或完全屈曲时感觉胀闷不适或胀痛明显加重；6）触诊皮温可增高，按之波动；7）压痛点不定，可在原发损伤处压痛；8）浮髌试验阳性，或B超、核磁共振检查发现膝关节有过量积液；9）股四头肌萎缩；10）关节穿刺液为黄色或淡黄色液体，表面无脂肪滴。符合３）、４）两项，同时再具备其它任何两项者，即可诊断为膝关节滑膜炎。

儿童髋关节一过性滑膜炎[2]：1）4～10岁儿童，起病急，无明显全身症状；2）患髋疼痛，跛行或拒绝站立、行走；3）患侧腹股沟可有肿胀、压痛，患侧髋关节屈曲、内收、旋转等有抵抗，“4”字试验”阳性，患肢假性延长2 cm 以内；4）X 线检查关节组成正常，关节囊肿胀，关节间隙增宽，未见明显骨质破坏，骨盆向患侧倾斜；5）血白细胞总数及红细胞沉降率偶见增高；6）排除伴其他部位炎症或化脓性髋关节炎病史、强直性脊柱炎髋关节炎、髋关节结核、Legg-Perthes病史、有风湿性关节炎等免疫系统疾病病史。

7.2 中医证候诊断要点

湿热痹阻证[1]：关节肿胀、疼痛、困重，屈伸困难，行走不利。关节局部皮肤发红、发热；烦闷、口渴、便干、溲黄；舌红、苔黄腻、脉滑数。
瘀血阻络证：关节疼痛较为剧烈，呈刺痛或胀痛，疼痛部位固定，活动时疼痛加剧，尤其是在屈伸关节或按压时，疼痛更为明显，可见口唇青紫、舌有瘀斑、脉涩等全身瘀血表现。
7.3 病因学诊断

引起滑膜炎症的原因很多[3]，常见的包括外伤、劳累、邻近部位感染所致的反应性滑膜炎、退行性骨关节炎合并滑膜炎、自身免疫性疾病（类风湿关节炎、系统性红斑狼疮、强直性脊柱炎、银屑病）相关滑膜炎，其他还包括：感染性滑膜炎（结核、细菌、支原体等）、代谢性疾病（痛风）相关滑膜炎、血液疾病（血友病）相关滑膜炎、遗传性疾病（厚皮性骨膜病）相关滑膜炎以及特发于滑膜本身的色素沉着绒毛结节性滑膜炎和米粒体性滑膜炎等。
8  临床应用建议

8.1 适应证

滑膜炎颗粒可用于治疗急性滑膜炎、慢性滑膜炎、膝关节术后。
8.1.1 急性膝关节滑膜炎

滑膜炎颗粒治疗急性膝关节滑膜炎，可有效提高总有效率和中医证候疗效，改善关节肿胀程度，减轻疼痛，减少止痛药使用，改善运动功能。（B级证据，强推荐）

证据概要：2项RCT[4, 5]（n=298）结果显示，滑膜炎颗粒与滑膜炎颗粒安慰剂相比，更有效改善中医证候疗效（RR 1.69，95%CI：1.37, 2.07）。1项RCT（n=141）结果显示，滑膜炎颗粒与滑膜炎颗粒安慰剂相比，更有效改善关节肿胀程度（RR 5.51，95%CI：2.64, 11.49），更有效降低WOMAC量表膝关节疼痛程度评分（MD -7.06，95%CI：-9.26, -4.86），更有效降低WOMAC量表膝关节运动功能评分（MD -21.82，95%CI：-28.98, -14.66），更有效改善止痛药使用率（RR 0.63，95%CI：0.44, 0.90），更有效减少止痛药使用量（MD -3.65 ，95%CI：-5.53, -1.77），更有效改善总有效率（RR 2.67 ，95%CI：1.77, 4.03）。1项RCT[5]（n=160）结果显示，滑膜炎颗粒与滑膜炎颗粒安慰剂相比，更有效改善关节肿胀程度（RR 1.79，95%CI：1.28, 2.50），更有效降低WOMAC 量表评分（MD -261.08 ，95%CI：-346.95, -175.21）。

8.1.2 慢性膝关节滑膜炎

滑膜炎颗粒治疗慢性膝关节滑膜炎，可有效提高总有效率和中医证候疗效，改善关节肿胀程度，减轻疼痛，减少止痛药使用，改善运动功能。（B级证据，强推荐）
证据概要：2项RCT[4, 5]（n=444）结果显示，滑膜炎颗粒与滑膜炎颗粒安慰剂相比，更有效改善中医证候疗效（RR 1.92，95%CI：1.60, 2.29）。1项RCT[4]（n=141）结果显示，滑膜炎颗粒与滑膜炎颗粒安慰剂相比，更有效改善关节肿胀程度（RR 3.95，95%CI：2.05, 7.59），更有效降低WOMAC量表膝关节疼痛程度评分（MD -3.57，95%CI：-5.38, -1.76），更有效降低WOMAC量表膝关节运动功能评分（MD -13.57，95%CI：-19.94, -7.20），更有效改善总有效率（RR 6.35，95%CI：3.02, 13.36），更有效降低WOMAC 量表评分（MD -221.64 ，95%CI：-285.86, -157.42）。1项RCT[5]（n=320）结果显示，滑膜炎颗粒与滑膜炎颗粒安慰剂相比，更有效改善关节肿胀程度（RR 1.91，95%CI：1.44, 2.55），更有效降低WOMAC量表评分（MD -221.64 ，95%CI：-285.86, -157.42）。

8.1.3 膝关节术后

膝关节术后使用滑膜炎颗粒，可有效减轻疼痛，改善临床症状体征，提升膝关节功能。（C级证据，强推荐）
证据概要：3项RCTs[6-8]（n=405）结果显示，滑膜炎颗粒与非甾体抗炎药（酮基布洛芬）相比，更有效降低VAS 评分（MD -1.17，95%CI：-1.36, -0.99）。2RCTs[6, 7](n=243）结果显示，滑膜炎颗粒与非甾体抗炎药（酮基布洛芬）相比，更有效改善Lysholm膝关节功能评分（MD 9.41，95%CI：7.77, 11.05），更有效改善膝关节功能主观评分（MD 8.06，95%CI：6.59, 9.54）。1项RCT(n=210）结果显示，滑膜炎颗粒与非甾体抗炎药（酮基布洛芬）相比，更有效降低VAS 评分差值（MD 1.20，95%CI：0.80, 1.60），更有效改善半定量化评分（MD -1.40，95%CI：-1.77, -1.03），更有效改善临床症状体征评分（MD-4.40，95%CI：-5.19, -3.61），更有效改善愈显率（RR 1.56，95%CI：1.04, 2.32）。
8.1.4 其它部位滑膜炎

滑膜炎颗粒治疗其它部位急、慢性滑膜炎，在消肿、缓解疼痛方面也可取得较好疗效。（共识建议）
证据概述：已发表研究主要聚焦膝关节滑膜炎，根据专家访谈及临床调研，滑膜炎颗粒治疗其它部位滑膜炎也可取得较好的疗效。
8.2 用法用量及疗程

8.2.1 用法用量
成人一次1袋，一日3次；3-8岁的一次1袋，一日2次；<3岁的一次0.5袋，一日3次。（药品说明书和共识建议）

8.2.2 用药疗程
滑膜炎颗粒治疗急性膝关节滑膜炎疗程为2~4周；慢性膝关节滑膜炎的疗程为8周；膝关节术后疗程为4周。

9  安全性

9.1 不良反应

据国家药品不良反应监测中心数据显示，近三年滑膜炎颗粒药品不良反应发生率为0.00726%。汇总监测数据、文献研究报告及说明书，本品可见以下不良反应报告：
（1）胃肠系统：恶心、呕吐、腹泻、腹痛、腹胀、腹部不适、烧心、胃灼热、嗳气、口干、口苦、反酸等。
（2）皮肤及皮下组织：皮疹、瘙痒、潮红、丘疹、红斑、荨麻疹等。
（3）神经系统：头晕、头痛、嗜睡等。
（4）心血管系统：心悸、血压升高等。
（5）其他：乏力、胸部不适、食欲减退、过敏反应等。
9.2 禁忌

对本品及所含成过敏者禁用。

9.3 注意事项

（1）孕妇慎用；（2）本品清热燥湿，故寒湿痹阻、脾胃虚寒者慎用；（3）服药期间，宜食用清淡易消化之品，忌食辛辣油腻之品，以免助热生湿；（4）药品性状发生改变时禁止服用。（药品说明书）
10  研究进展

10.1 概述

滑膜炎颗粒自上市以来，主要用于急、慢性滑膜炎及膝关节术后的患者。随着滑膜炎颗粒的广泛应用，一些临床研究表明，除了上述临床推荐应用的适应证之外，滑膜炎颗粒对膝骨关节炎、膝关节创伤性滑膜炎、痛风性关节炎、创伤性积液、膝反应性关节炎、儿童髋关节一过性滑膜炎也有一定疗效。
10.2  膝骨关节炎

膝骨关节炎使用滑膜炎颗粒，可有效提高总有效率，改善运动功能，减轻疼痛和肿胀，减少关节积液，减轻炎症。（C级证据）

证据概要：3项RCT[9-11]（n=575）结果显示，滑膜炎颗粒与滑膜炎颗粒安慰剂相比，更有效提高总有效率（RR 4.08，95%CI：1.05, 15.86），更有效降低WOMAC 量表评分（MD -20.99，95%CI：-23.74, -18.25）。2项RCT结果显示，滑膜炎颗粒与滑膜炎颗粒安慰剂相比，更有效降低血清HA水平（MD -24.71，95%CI：-32.67, -16.74），更有效降低血清 CTX-Ⅱ水平（MD -8.82，95%CI：-11.24, -6.39）。1RCT结果显示，滑膜炎颗粒与滑膜炎颗粒安慰剂相比，更有效缩小膝关节周径（MD -0.80，95%CI：-1.40, -0.20），更有效降低膝痛 VAS 评分（MD -1.90，95%CI：-2.48, -1.32），更有效改善随访期症状加重（RR 0.25，95%CI：0.15, 0.39），更有效降低髌上囊积液深度（MD -0.90，95%CI：-1.45, -0.35），更有效降低IL-6水平（MD -17.20，95%CI：-18.25, -16.15）。1项RCT结果显示，滑膜炎颗粒与滑膜炎颗粒安慰剂相比，更有效提高关节积液改善率（RR 7.50，95%CI：2.00, 28.16），更有效降低4 周 WOMAC 量表评分差值（MD 19.00，95%CI：14.86, 23.14），更有效降低4周HA 差值（MD 24.61，95%CI：19.62, 29.60），更有效降低4 周 CTX-Ⅱ差值（MD 4.46，95%CI：1.79, 7.13）。2项RCT结果显示，滑膜炎颗粒与非甾体抗炎药（酮基布洛芬）相比，更有效降低VAS 评分（MD -1.86，95%CI：-3.03, -0.69）。1项RCT结果显示，滑膜炎颗粒与非甾体抗炎药（酮基布洛芬）相比，更有效改善半定量化评分（MD -1.40，95%CI：-1.77, -1.03），更有效改善临床症状总积分（MD -4.40，95%CI：-5.19, -3.61）。1项RCT结果显示，滑膜炎颗粒联合红外线照射患膝与单用红外线照射患膝相比，更有效提高总有效率（RR 1.08，95%CI：1.01, 1.16），更有效降低VAS评分（MD -1.30，95%CI：-1.80, -0.80）。1项RCT结果显示，滑膜炎颗粒联合膝关节腔注射玻璃酸钠与单用膝关节腔注射玻璃酸钠相比，更有效改善膝关节肿胀度评分（MD -2.95，95%CI：-3.91, -1.99），更有效降低VAS评分（MD -2.00，95%CI：-2.62, -1.38）。

10.3 膝关节创伤性滑膜炎

滑膜炎颗粒用于治疗膝关节创伤性滑膜炎，联合玻璃酸钠注射或红外线照射患膝治疗，可以更有效地提升总有效率，减少疼痛，降低炎症指标。（C级证据）

证据概述：1项研究[12]报告了滑膜炎颗粒联合红外线照射患膝与单用红外线照射患膝治疗膝关节创伤性滑膜炎的疗效，结果显示滑膜炎颗粒联合红外线照射可以更有效改善总有效率（RR 1.27，95%CI：1.01, 1.61），更有效降低VAS评分（MD -1.14，95%CI：-1.73, -0.55）。另1项研究[14]报告滑膜炎颗粒联合膝关节腔注射玻璃酸钠与单用膝关节腔注射玻璃酸钠相比可更有效降低IL-6（MD -5.87，95%CI：-7.79, -3.95），更有效降低TNF-a评分（MD -1.12，95%CI：-1.22, -1.02），更有效降低IL-1β评分（MD -3.69，95%CI：-3.93, -3.45），更有效降低VAS评分（MD -1.96，95%CI：-2.15, -1.77）。

10.4 痛风性关节炎

滑膜炎颗粒联合布洛芬缓释胶囊及基础治疗可以有效提高痛风性关节炎患者膝关节主动活动度，改善炎症指标。（C级证据）
证据概要：2项研究[14, 15]报告了滑膜炎颗粒联合布洛芬缓释胶囊及基础治疗对比单用基础治疗及布洛芬缓释胶囊治疗痛风性关节炎的疗效，结果显示滑膜炎颗粒联合布洛芬缓释胶囊及基础治疗在改善膝关节功能（Lysholm功能评分，1RCT，60例患者，MD 8.58，95%CI：3.82~13.34）；改善膝关节主动活动度（1RCT，60例患者，MD 22.95，95%CI：14.52~31.38），消除炎症（CRP，1RCT，60例患者，MD -4.79 mg/L，95%CI：-6.94~ -2.64；ESR，1RCT，60例患者，MD -5.54 mm/L，95%CI：-9.17~-1.91；IL-1β，1RCT，60例患者，MD -1.71 pg/mL，95%CI：-2.46~-0.96；IL-6，1RCT，60例患者，MD -2.72 pg/mL，95%CI：-4.04~ -1.40；IL-8，1RCT，60例患者，MD-12.40 pg/mL，95%CI：-23.60~ -1.20），降低血尿酸（1RCT，60例患者，MD -21.00，95%CI：-41.14~ -0.86）方面优于单用基础治疗及布洛芬缓释胶囊。
10.5 创伤性积液

滑膜炎颗粒用于创伤性积液吸收，可以显著减少关节积液，提高总痊愈率。（C级证据）

证据概述：1项研究[16]报告了滑膜炎颗粒在保守治疗的基础上对比单纯保守治疗干预创伤性积液的患者，结果显示滑膜炎颗粒可更有效提高总痊愈率（RR 1.17，95%CI：1.06, 1.30）。

10.6 膝反应性关节炎

滑膜炎颗粒联合非甾体抗炎药（布洛芬）及基础治疗用于治疗膝反应性关节炎，可有效减轻疼痛，降低炎症指标，改善膝关节主动活动度。（C级证据）
证据概述：1项研究[17]报告了滑膜炎颗粒联合非甾体抗炎药（布洛芬）及基础治疗与单纯基础治疗及非甾体抗炎药（布洛芬）治疗膝反应性关节炎的疗效，结果显示滑膜炎颗粒联合非甾体抗炎药（布洛芬）及基础治疗在减轻膝关节疼痛（疼痛VAS评分，1RCT，60例患者，MD -0.51，95%CI：-0.95~ -0.07），改善膝关节功能（Lysholm功能评分，1RCT，60例患者，MD 5.49，95%CI：3.42~7.56；膝关节主动活动度，1RCT，60例患者，MD 24.70，95%CI：19.22~ 30.18），降低炎症指标（CRP，1RCT，60例患者，MD -3.47 mg/L，95%CI：-4.74~ -2.20，低确信度；ESR，1RCT，60例患者，MD 4.76 mm/h，95%CI：-6.88~ -2.64，低确信度）方面优于单纯基础治疗及非甾体抗炎药（布洛芬）。
10.7 儿童髋关节一过性滑膜炎（急性）

滑膜炎颗粒联合皮肤牵引、制动可提高儿童髋关节一过性滑膜炎患者的总痊愈率。（C级证据，强推荐）

证据概要：1项RCT[18]结果显示，滑膜炎颗粒联合皮肤牵引、制动与单纯皮肤牵引、制动相比，更有效改善总痊愈率（RR 1.24，95%CI：1.07, 1.45）。
11 利益冲突说明
11.1 资助情况
本共识由中华中医药学会立项，神威药业（张家口）有限公司资助。
11.2 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。
12 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。
附录A
（资料性）

滑膜炎颗粒的相关材料

A.1中医理论基础

滑膜炎颗粒由《金匮要略》治疗痹病经典名方“防己黄芪汤”和《备急千金要方》中“薏苡仁散”基础上加减化裁而成。由黄芪、防己、薏苡仁、夏枯草、女贞子、枸骨叶、土茯苓、丝瓜络、泽兰、丹参、当归、川牛膝、豨莶草组成。黄芪具有益气固表、利水消肿的作用；防己可利湿，除风；薏苡仁具有清热，利湿的功效；夏枯草具有清肝、散结、利尿的功效；女贞子能够补益肝肾；清虚热；枸骨叶能够清虚热、益肝肾、祛风湿；土茯苓可除湿，解毒，通利关节；丝瓜络能够通经活络，清热解毒，利尿消肿；泽兰可活血，行水；丹参能够祛瘀止痛，活血通经；当归具有补血、活血的作用；川牛膝能够活血通经，祛风除湿，通利关节；豨莶草可消肿，散结。诸药合用可清热利湿，活血通络，有利于关节恢复。
A.2药学研究

《中华人民共和国药典》（2020年版 一部）记录滑膜炎颗粒制作工艺为：夏枯草200g、   女贞子100g、枸骨叶100g、黄芪133g、防己133g、薏苡仁200g、土茯苓60g、丝瓜络100g、泽兰60g
、丹参100g、当归67g、川牛膝67g、豨莶草100g，以上十三味，加水煎煮二次，每次2小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.05～1.14（66℃）的清膏，放冷，加乙醇使含醇量达50%，搅匀，静置24小时以上，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至适量，加入三氯蔗糖粉和糊精适量，制成颗粒，干燥，混匀，制成1000g，即得。本品每袋含丹参以丹酚酸B（C36H30O16）计，不得少于2.4mg。高效液相色谱法测定滑膜炎颗粒中女贞苷含量，该方法准确，简便，灵敏，可作为滑膜炎颗粒中控制女贞子质量的方法。高效液相色谱法测定滑膜炎颗粒中熊果酸的含量可用于滑膜炎颗粒的质量控制。
A.3药理研究

A.3.1 镇痛作用

滑膜炎颗粒可以提高小鼠耐热痛阈值；显著地减少醋酸刺激引起扭体的发生频率；甩尾实验结果表明，滑膜炎颗粒有提高小鼠痛阈的趋势。提示药物对物理性和化学性刺激引起的疼痛均有良好的镇痛效果。
A.3.2 抗炎作用

气囊法制备的滑膜损伤模型，造模后渗出液量、灌洗液中白细胞数及 c-反应蛋白均会升高，说明炎症模型的建立成功，滑膜炎颗粒干预后c-反应蛋白和渗出液量有降低趋势，说明滑膜炎颗粒对角叉菜胶引起的气囊滑膜炎的炎症反应有一定的抑制作用。
A.3.3 消肿作用

滑膜炎颗粒对Ⅱ型胶原免疫诱导大鼠关节炎足趾肿胀程度有一定的改善作用，呈现一定的治疗趋势；可以减轻大鼠砸伤小腿的肿胀程度。
A.3.4 抑制滑膜增生

滑膜炎颗粒可以显著抑制上皮细胞增生，抑制滑膜内层炎细胞浸润，并且可抑制滑膜下层纤维、血管增生，抑制软骨纤维增生，另外在改善软骨细胞排列紊乱等方面有很好的作用，这可能是其发挥临床作用的药理基础。
A.4非临床安全性研究

A.4.1 急性毒性试验

采用最大给药量法，取健康 Wistar 大鼠 40 只，雌雄各半。按性别、体重随机分为溶媒对照组、滑膜炎提取物给药组，共计2组，每组 20 只，雌雄各半。溶媒对照组给予灭菌蒸馏水，滑膜炎提取物给药组剂量为39.6 g·kg-1·d-1折合生药量计 295.8 g·kg-1·d-1，给药容积 15 ml·kg-1，原液给药，给药当日上午、下午各给药一次，药后连续观察14 d。Wistar大鼠灌胃给予滑膜炎提取物，大鼠给药后6h内出现自主活动减少、唾液分泌过多、竖毛、拉稀症状；给药后第1~2d，滑膜炎提取物给药组大鼠出现自主活动减少、消瘦症状；给药后第3~14d观察，一般状况良好，未见明显异常。雌性大鼠给药后第1d、2d体重较溶媒对照组有明显下降，但均可恢复；雄性大鼠给药后第1d~14d体重较溶媒对照组均显著降低，提示单日大剂量给药可影响体重。滑膜炎颗粒对Wistar大鼠的最小致死量大于295.8g/kg/d。按照药品使用说明书，本品临床用法用量为：开水冲服，一次1袋，一日3次，12g/袋。临床人日用量折合生药量计0.882g/kg/d。最小致死量大于人临床用量335倍。
A.4.2长期毒性试验

灌胃给予Wistar大鼠滑膜炎提取物11.0g·kg-1·d-1和32.9g·kg-1·d-1，约为临床用药剂量的12.5倍和37.4倍，试验期间动物一般状态良好，其活动、饮水、摄食和体重增长正常，血液生化指标未见明显异常。灌胃给予Wistar大鼠滑膜炎提取物98.6g·kg-1·d-1，相当于人临床拟用药最大剂量的112倍，试验期间动物给药后一般状态良好，其活动、饮水正常，血液生化指标、尿常规未见明显异常，给药初期出现摄食量降低。试验期间动物体重出现降低，体重增长缓慢。在恢复期4周后，动物体重及体重增长逐渐恢复，未见明显药物特异性病理学改变。
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