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田七祛瘀胶囊治疗气滞血瘀型膝骨关节炎临床观察
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［摘要］目的：评估田七祛瘀胶囊对气滞血瘀型膝骨关节炎（KOA）的临床疗效和安全性。方法：将 104 例符合诊断标准的

气滞血瘀型 KOA 患者随机分为观察组和对照组，各 52 例。观察组口服田七祛瘀胶囊，对照组口服塞来昔布胶囊，疗程均

为 4 周。比较 2 组治疗后 WOMAC、Lysholm、VAS 评分及血清 IL-6、TNF-α 水平，以及临床疗效、不良反应、8 个月内的

复发情况等。结果：治疗后，观察组 VAS、WOMAC 评分及 IL-6、TNF-α 水平低于对照组，Lysholm 评分高于对照组，差

异均有统计学意义（P<0.05）。观察组总有效率达 90.38%，高于对照组的 78.85% ；复发率观察组为 10.42%，低于对照组

的 30.43%，差异均有统计学意义（P<0.05）。2 组患者均未出现明显不良反应。结论：田七祛瘀胶囊能有效缓解气滞血瘀型

KOA 患者疼痛，改善关节功能，降低炎症因子水平，安全性良好，具有较高的临床应用价值。
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膝骨关节炎（knee osteoarthritis，KOA）是一

种常见的慢性关节疾病，由关节软骨退变、骨赘

增生等因素引起，严重时可导致关节畸形甚至残

疾［1］。随着人口老龄化的加剧，KOA 的发病率持

续上升［2］。目前 KOA 的治疗包括药物治疗、关

节腔注射以及手术治疗等［3］。其中非甾体抗炎药

（NSAIDs）在缓解疼痛和炎症方面具有一定效果，

但长期使用 NSAIDs 可能引发胃肠道损伤、肝肾功

能受损等不良反应［4］。手术治疗虽能改善患者膝

关节功能，但手术风险相对较大，费用也较高，且

术后患者恢复周期也相对较长，部分患者难以接

受［5］。近年来，中医药因其“简、便、廉、验”的

特点逐渐受到广泛关注和认可。田七祛瘀胶囊是

江西中医药大学附属洪都中医院的院内制剂［6］，由

延胡索、三七、丹参、川芎 4 味中药组成，具有活

血化瘀止痛功效。临床实践发现，田七祛瘀胶囊在

缓解膝关节疼痛及改善功能障碍方面具有较好的

疗效。本研究采用随机对照试验方法评估田七祛

瘀胶囊治疗气滞血瘀型KOA的临床疗效及安全性，

以期为 KOA 的中医药治疗提供临床参考。

1  资料

1.1  一般资料

本研究共纳入2022年 9月—2023年 9月在江西

中医药大学附属洪都中医院关节骨科就诊并符合纳

入标准的KOA患者 104例，采用随机数字表法将其

分为观察组和对照组，各52例。观察组患者男20例、

女 32 例，平均年龄（65.58±5.19）岁，平均身高

（163.40±4.47）cm，平均体重（57.77±8.03）kg，平均

BMI（21.53±1.95）kg/m2，平均病程（8.73±2.87）个月，

发病部位左膝 30 例、右膝 22 例，Kellgren-Lawrence

（K-L）分级 I 级 10 例、Ⅱ级 42 例。对照组患者男

18例、女34例，平均年龄（65.96±5.42）岁，平均身

高（163.63±4.86）cm，平均体重（57.96±8.23）kg，

平均BMI（21.54±1.93）kg/m2，平均病程（8.04±2.52）个月，

发病部位左膝33例、右膝19例，K-L分级I级14例、

Ⅱ级 38 例。2 组一般资料比较差异无统计学意义

（P>0.05），具有可比性。

1.2  诊断标准

（1）西医诊断标准：参照《骨关节炎诊疗指南

（2018 年版）》［7］。①近 1 个月内出现膝关节周围

反复疼痛；② X 片表现出膝关节间隙变窄、骨赘形

成及软骨下骨硬化或囊性变；③中老年患者（50 岁

以上）；④晨僵时间在 30 min 以内；⑤膝关节在活

动时会出现骨摩擦音。满足以上①和②③④⑤中

的任何 2 项即可诊断为 KOA。（2）中医诊断标准：

根据《膝骨关节炎中医诊疗指南（2020 年版）》［8］，

辨证属气滞血瘀，临床表现主要为关节部位刺痛或

胀痛，休息后疼痛并无缓解且关节屈伸活动受限，
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面色黯淡无光，舌质紫暗或可见瘀斑，脉沉涩。

1.3  纳入标准

（1）符合上述中西医诊断标准；（2）未参与其

他临床研究或近 2 周内未接受任何治疗措施；（3）

年龄≥ 50 岁；（4）K-L 分级为 I 级或Ⅱ级；（5）自

愿参加本研究并签署知情同意书。

1.4  排除标准	

（1）近期膝部有外伤或手术史者；（2）患膝合

并其他疾病者；（3）近期需要治疗其他疾病者；（4）

患有严重痴呆、冠心病、精神异常等疾病者。

1.5  剔除与脱落标准	

（1）治疗期间未遵循研究方案；（2）依从性差，

无法提供相关资料者；（3）治疗期间出现紧急情况

者；（4）因各种原因无法完成整个研究疗程者。

2  方法

2.1  治疗方法

对照组：口服塞来昔布胶囊（Viatris Pharmaceuticals 

LLC，国药准字HJ20140106，0.2 g），0.2 g/次，2次/d，

餐后温水送服。观察组：口服田七祛瘀胶囊（院内

制剂，由三七、丹参、延胡索、川芎4味组成，0.45 g），

1.35 g/ 次，3 次 /d，餐后温水冲服。2 组均治疗 4 周。

2.2  观察指标	

（1）视觉模拟评分法（VAS）评分：采用 10 cm

无刻度尺，医生将尺的一面朝向患者，让患者根据

自己的疼痛程度打分（0~10分），0分为无痛，10分

为剧痛。（2）西安大略和麦克马斯特大学骨关节指

数（WOMAC）评分：用于评估 KOA 患者膝关节疼

痛、僵硬及日常生活活动困难程度，每个问题按0~4分

计，分值越高症状越严重，评分总项数为 24 项。（3）

Lysholm 评分：通过评估跛行、支撑等 8 个方面来判

断 KOA 患者膝关节功能，若评分低于 65 分，表示膝

关节功能较差。（4）实验室指标：监测患者治疗前

后血清中白细胞介素 -6（IL-6）、肿瘤坏死因子 -α

（TNF-α）水平变化。（5）复发率调查：在治疗结

束后 8 个月，对最终纳入研究的治愈、显效和有效

患者进行随访，并评估复发率。（6）安全性评价：记

录本研究期间所有患者是否出现不良反应。

2.3  综合疗效评定标准	

参照《中药新药临床研究指导原则》［9］的疗

效标准，通过选用 WOMAC 评分计算疗效指数。

疗效指数 =（治疗前评分 - 治疗后评分）/ 治疗前

评分 ×100%。临床痊愈：疗效指数≥ 95%；显效：

70%≤疗效指数＜95%；有效：30%≤疗效指数＜70%；

无效：疗效指数＜30%。总有效率=（临床痊愈+显

效+有效）例数 /总例数×100%。

2.4  统计学方法	

本研究采用 SPSS 26.0 软件进行统计分析。计

量资料以（ ±x s）表示，采用 t 检验；计数资料以
n 或百分率（%）表示，采用 χ2 检验，等级资料使

用秩和检验。上述检验均采用双侧检验，P<0.05
表示差异有统计学意义。

3  结果

3.1  VAS、WOMAC、Lysholm 评分比较

治 疗 前，2 组 VAS、WOMAC、Lysholm 评 分

比较差异无统计学意义（P>0.05）。治疗后，2 组

VAS、WOMAC、Lysholm 评分与治疗前比较和 2 组

间比较差异均有统计学意义（P<0.05）。见表 1。

3.2  IL-6、TNF-α 水平比较
表1	 2组VAS、WOMAC、Lysholm评分比较（ ±x s，n=52）																																													分

组别
VAS 评分 WOMAC 评分 Lysholm 评分

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
观察组 6.60±1.03  2.21±0.70*# 52.48±3.59  23.63±5.38*# 49.06±6.01  74.85±3.45*#

对照组 6.67±1.67 3.71±0.82* 53.23±3.79 26.54±6.22* 49.73±4.72 72.37±4.06*

注：与治疗前比较，*P<0.05；与对照组比较，#P<0.05。

治疗前，2 组 IL-6、TNF-α 水平比较差异

无统计学意义（P>0.05）。治疗后，2 组 IL-6、

TNF-α 水平与治疗前比较和 2 组间比较差异均有

统计学意义（P<0.05）。见表 2。
表2	 2组IL-6、TNF-α水平比较（ ±x s，n=52）pg/mL

组别
IL-6 TNF-α

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后
观察组 17.42±4.44 3.79±1.64*# 17.25±4.39  3.71±1.39*#

对照组 18.38±4.89 7.21±0.94* 16.63±3.87  7.37±1.21*

注：与治疗前比较，*P<0.05；与对照组比较，#P<0.05。

3.3  临床疗效比较

观察组总有效率高于对照组，差异有统计学意

义（P<0.05）。见表 3。

表3	 2组临床疗效比较（n=52）

组别 临床痊愈 / 例 显效 / 例 有效 / 例 无效 / 例 总有效率 /%
观察组 0 6 41 5  90.38*

对照组 0 2 39 11 78.85

注：与对照组比较，*P<0.05。

3.4  复发率比较

治疗结束 8 个月后对 2 组显效和有效患者进

行随访，结果显示观察组复发率低于对照组，差异

有统计学意义（P<0.05）。见表 4。
表4	 2组患者复发率比较（n=52）

组别 随访 / 例 复发 / 例 复发率 /%
观察组 48 5  10.42*

对照组 46 14 30.43

注：与对照组比较，*P<0.05。



·56·

JIANGXI  JOURNAL  OF  TRADITIONAL  CHINESE  MEDICINE

●

临
床
报
道●

3.5  安全性评价

对照组中有 5 例患者在服药后出现胃部灼痛

和恶心等不适，经过停药调整及建议规律饮食等处

理后症状消失。其余患者均未出现不良反应。

4  讨论

KOA 是一种以关节软骨退变为主的慢性退行

性疾病，其发病机制复杂，与炎症反应、免疫失衡、

代谢异常及力学负荷等多因素相关［1］，中医将其

归属于“痹证”范畴。气滞血瘀型是 KOA 的常

见中医证型，患者通常表现为关节刺痛、面色晦

暗等。田七祛瘀胶囊由延胡索、丹参、三七、川芎

4 味中药组成，方中三七为君药，是方剂的核心组

成，具有活血化瘀、祛瘀生新之效，《本草纲目拾

遗》记载三七“止血、散血、定痛”，其味甘、微苦，

温而不燥，入肝、胃经，能活血祛瘀，同时生新血，

既能消除关节疼痛、肿胀，又不损伤正气，是治疗

气滞血瘀证的重要药物。丹参为臣药，与三七相

辅相成，具有加强活血祛瘀的作用，同时兼具消

肿止痛之效，《神农本草经》称其“疗心腹邪气，

肠鸣幽幽如走水”，表明其擅长调血行气。延胡索

为佐药，性温，辛散苦降，入肝、脾经，能疏通气血，

治疗气滞血瘀引起的疼痛特别有效，同时专攻止

痛，被誉为“止痛之神”，《本草纲目》记载其“止

气血诸痛，开郁气，养新血”。川芎为使药，性味

辛温，入肝、胆、心包经，具有气血双行、通络止

痛的作用，《本草求真》称其“上行头目，下达血海，

旁通四肢”，能够使方中其他药物直达病所。以上

四药相互配合，共奏活血化瘀、通络止痛之效。

本研究结果表明，与对照组相比，观察组 VAS、

WOMAC、Lysholm 评分及 IL-6、TNF-α 水平改善

更显著，说明田七祛瘀胶囊不仅能有效减轻膝关节

疼痛、改善关节功能和运动能力，还具备显著的抗

炎作用，展现出较高的临床应用潜力。有研究发现，

川芎的有效成分能够扩张血管、抑制血小板聚集，

同时改善关节周围的血液供应，促进营养物质的输

送并加速代谢废物的清除［10］。丹参酮和丹参酸 B

通过抑制 COX-2 和 5-LOX 的产生，减少 PGE2 和

白三烯的生成，从而缓解滑膜炎［11-12］；同时丹参还

能改善微循环、扩张血管、抗血栓形成，改善局部

供血供氧［13］。三七总皂苷通过抑制 TLR/NF-κB 信

号通路、干扰 TAK1-TAB1 复合体的形成并抑制巨

噬细胞中MAPK途径的激活，从而发挥抗炎作用［14］。

此外，三七总皂苷能够降低血液黏度，抑制血小板

聚集，改善局部血液流动，从而加速瘀血的吸收［15］。

也有文献表明，延胡索除了具有镇痛作用外［16］，还

能抗血小板聚集［17］。本研究中，观察组未发生不

良反应，说明相较于塞来昔布胶囊，田七祛瘀胶囊

在治疗气滞血瘀型 KOA 中表现出更高的安全性。

本研究存在一定的局限性，主要是样本量较小

且随访时间较短，以及本研究只是初步探究了田七

祛瘀胶囊的临床疗效和安全性，但其具体分子机制

尚不明确，仍需进一步深入研究。未来的研究需要

增加样本量并延长随访时间，以确保疗效的准确性

和可靠性；同时应进一步通过开展动物模型和分子

机制研究，明确田七祛瘀胶囊的作用途径。

总体而言，田七祛瘀胶囊在治疗气滞血瘀型

KOA 方面效果显著，能够减轻疼痛、改善膝关节功

能并缓解炎症，同时安全性较高，具有良好的临床

应用潜力，值得推广。
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