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什么是该治疗
自体腱细胞植入术——通常简称为ATI，在澳大利亚以品牌名 OrthoATI销售——是将您自身的腱细胞注射到
未愈合的肌腱中。

“自体”意味着细胞来源于您自身。“腱细胞”是存在于肌腱内部并产生赋予其强度的胶原蛋白的细胞。
该治疗的理念是，长期的肌腱问题并非真正的炎症——而是肌腱上修复过程停滞、本应重建该区域的细胞
已经死亡的斑块。ATI旨在用从您身体其他部位获取的健康腱细胞重新补充该斑块。

该治疗需要两次就诊，间隔数周。

首先，进行活检。 在局部麻醉下，用针从肌腱中取出一小块样本，通常取自髌骨正下方的髌腱。您还需
要进行血液检查，因为实验室在培养您的细胞之前必须筛查乙型肝炎和HIV。

然后，实验室培养细胞。 您的样本将被送往有执照的细胞培养设施，在那里腱细胞被分离出来，并在大
约三到五周内增殖，直到数量达到数百万。

然后，进行注射。 您自身的细胞以少量液体的形式返回，医生在超声引导下将针直接插入肌腱受损部位
进行注射。这是在局部麻醉下进行的。没有手术，也没有切口。

之后，已发表的研究要求患者休息两天，在四周内仅从事轻度的家务或办公室工作，并每天进行四次简单
的拉伸。他们没有使用正式的物理治疗强化方案，工作和运动的限制在四周后解除。

该治疗已用于网球肘、肩袖（肩部）肌腱问题、臀肌（髋部）肌腱问题和跟腱问题。几乎所有已发表的研
究都是关于网球肘的。

它有效吗？
这部分值得一个谨慎的回答，而非简短的回答，因为关于ATI（自体组织注射）的宣称与实际已证实的内容
并非同一回事。

P A T I E N T  I N F O R M A T I O N  —  I N  D E P T H

自体腱细胞植入术（ATI）
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• 
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已发表的研究确实令人鼓舞，但样本量小且为非对照研究。 2025年发表的一项独立综述检索了全球文献，
发现共有5项研究，包含50名患者——其中三项为小型病例系列研究，两项为单例患者报告，且均在澳大利
亚进行。在主要的网球肘研究中，16名患有严重、长期网球肘且此前已尝试其他所有疗法均失败的患者，
在12个月内其最严重疼痛改善了86%，手臂功能评分改善了91%，且MRI上肌腱的外观也有所改善。当同一
组患者在平均4.5年后再次接受检查时，这些改善效果依然存在。

但上述研究均无对照组。 没有人接受安慰剂注射，也没有人未接受治疗以供对比。这一点的重要性可能听
起来比实际更大，原因有二。肌腱疼痛对治疗预期反应强烈——在网球肘中，一项比较真实手术与假手术
（患者和评估者均不知晓接受的是哪种手术）的试验发现，真实手术并无优势。此外，网球肘会自行好
转：在随机对照试验的未治疗组和安慰剂组中，约90%的人在一年内症状得到改善 [12]。

常被引用以支持ATI有效性的那项试验从未发表。 2023年11月，生产OrthoATI的公司向证券交易所宣布了
一项48人试验的结果，该试验比较了ATI与手术在治疗严重网球肘中的效果，报告称注射疗法优于手术，且
患者恢复工作平均提前约一个月。近三年过去了，该试验仍未出现在任何医学期刊上，因此没有独立的医
生能够核查其实施过程。试验中所有人都知道他们接受的是哪种治疗，主要测量指标是患者自行填写的问
卷，且销售该产品的公司主导了这项试验。这些情况并不意味着结果有误，而是意味着它尚未经过那些职
责所在就是检验其有效性的人员的检验。

有一项本可解决这一问题的试验，但它已沉默无声。 荷兰的一家医院进行了唯一一项已注册的正确盲法ATI
研究：90名跟腱疼痛患者，一半接受肌腱细胞注射，另一半接受盐水注射，患者和评估他们的医生均不知
晓谁接受了哪种治疗。该研究于2014年结束。自那以来的十二年里，其结果从未在任何地方发表。

因此，诚实的总结是：安全、合理、在非对照研究中持续呈阳性，但仍未得到证实。 2025年综述本身的结
论是，ATI可能是顽固性肌腱问题的合理二线选择，但在任何人能断言其有效之前，对照组是必不可少的。

风险有哪些？
安全性记录是现有证据中最强的部分，在其覆盖范围内令人放心。

在接受治疗的肘部或肌腱处，已发表的系列研究报告无感染、无肌腱断裂、无肌腱内出血、无神经损伤
且无异位骨化。

在取活检的膝关节处，不适感轻微且短暂。在主要的网球肘研究中，活检后4小时平均膝关节疼痛低于
10分制中的2分，并在4周内消退，无遗留问题。在髋部研究中，12人中有3人在活检部位出现轻微酸
痛，使用抗炎凝胶后消退。

最常见的失望并非并发症，而是无反应。 在主要的网球肘研究中，有1人在3个月时未见改善，因在工作
中提重物再次损伤肘部，随后接受了手术。

有两点诚实的限定。首先，鉴于整个已发表文献中仅有50名患者，不常见的并发症尚未显现——在50人中
无瑕疵的记录不能排除发生率仅为1/100的问题。其次，五项已发表研究中有两项未正式监测副作用，因此
“未报告”与“未发生”并不完全等同。

此外，还存在一种非医疗风险。这是一种未获批准的产品，治疗费用需自费支付，且活检使您在尚不知晓
您的细胞能否良好生长或注射是否对您有效之前，便已承诺参与该过程。

• 

• 

• 
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这适合您吗？
ATI 并非首选方案，也没有任何明智的医生会将其作为首选。它仅在那些肌腱问题持续至少六个月且已接受
常规治疗但无效的人群中进行过研究。在网球肘的研究中，这意味着患者已经接受了支具固定、物理治疗
以及至少一次皮质类固醇注射。

了解其在澳大利亚的法律地位是值得的，因为这会影响决策。OrthoATI 未注册于澳大利亚治疗产品登记册
（Australian Register of Therapeutic Goods）。它是根据治疗产品管理局（Therapeutic Goods
Administration）的特殊准入计划（Special Access Scheme）供应的，该计划允许医生为个别患者获取未
获批的产品。这是一条合法且常用的途径，但带来两个后果：医生需对该决定承担个人责任，并必须告知
您该产品未获批准；此外，它不是由 Medicare 资助的治疗，因此细胞处理部分的费用需由您承担。请在活
检之前而非之后，要求以书面形式确认这一点。

如果以下所有情况均属实，讨论该方案可能值得考虑。

您的肌腱问题已持续远超六个月，且确实导致功能受限。

您已正确完成由物理治疗师指导的负荷与强化训练计划——而不仅仅是尝试过——且效果不佳。

诊断已通过超声或 MRI 确认，因此明确疼痛源自肌腱。

您接受自己正在选择一种未经证实的治疗，并且您宁愿这样做，也不愿接受手术或继续等待。

如果您的症状是近期出现的，如果您尚未进行正规的康复计划，如果疼痛有其他解释（如神经卡压），或
者如果您无法坦然接受“我们尚不清楚这是否有效”这一事实，那么这很可能不是正确的选择。

在考虑任何此类方案之前，Kieran Hirpara 医生将与您讨论替代方案——包括继续结构化的负荷训练、使用
支具、进一步注射（如皮质类固醇或 PRP），以及在适当情况下进行手术——并将坦率地告诉您，对于顽
固性网球肘，包括手术在内的所有治疗方案均缺乏强有力的证据基础。

核心结论
ATI 是一种耐受性良好的注射疗法，注射的是患者自身培养的肌腱细胞。在已接受研究的小样本人群中，其
安全性记录良好，且呈现出一致且持久的改善模式。

然而，目前它仍是一种未获批准的产品，仅由五项已发表的研究和 50 名患者提供支持，且这些研究均无对
照组。用于推广该疗法的那项试验从未发表；而本可以对其进行恰当测试的那项盲法试验也从未报告结
果。面对一种大多数患者能在一年内自行恢复的疾病，且即便手术也未显示出优于安慰剂手术的效果，现
有的证据不足以证明该疗法有效。

如果您正在考虑接受该治疗，关键问题并非“科学前景是否看起来有希望”——确实有希望。关键问题在
于，您是否愿意为一种其疗效尚未能与疾病的自然病程及接受治疗的心理预期区分开来的疗法付费并承诺
接受。这是一个知情者可以合理做出的选择。但这绝不是任何人应该被劝说去做的。

• 

• 

• 

• 
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深入探讨
本节内容超出了您做出自身治疗决策所需的深度。自体腱细胞植入值得额外阅读，因为它是再生骨科中一
个贯穿始终的问题的异常清晰的范例：一种治疗在生物学上可能合理，且持续伴随改善、完全安全，但仍
未被证明有效，其原因几乎从来不是生物学本身，而是研究的设计。

为何有人曾认为回输腱细胞会有帮助

慢性腱痛并非腱炎。对退行性组织进行检查时，发现其中炎症反应极少。实际存在的是胶原纤维紊乱、新
生血管和神经长入，以及处于异常状态的常驻细胞群。在慢性网球肘的桡侧腕伸肌腱起点处，腱细胞本身
可观察到凋亡和自噬性细胞死亡 [1]。衰老的腱细胞通过氧张力依赖性的Rac1信号通路向腱病表型漂移
[2]。基于这一图景，病灶并非处于炎症状态，而是细胞去势，因此用健康的产胶原细胞进行补充是一种合
理的尝试。

ATI中使用的细胞是经过表征的，而不仅仅是采集。在首例肘部研究中，培养细胞通过流式细胞术和定量实
时PCR进行谱系分析，证明其具有可与间充质干细胞区分的腱细胞特征，并以10%自体血清为介质，通过
18号针头以约2 mL、2–5 × 10⁶ cells/mL的浓度，经一至两针注射至病灶内，明确非多点喷洒技术，因为
目的是沉积细胞而非诱发出血 [3]。

该设计内部的一个假设很少受到审视。供体腱是髌腱；靶点是伸肌总腱起点。腱细胞在不同部位之间并非
可互换的，人体屈肌腱和伸肌腱细胞在体外生长和基质行为上存在可测量的差异 [4]，因此，膝关节来源的
腱细胞注射后表现为肘部腱细胞的假设，是临床研究继承而非验证的前提。制造商自身的实验室工作报告
称，供体年龄和供体部位不会降低细胞生长或生物活性，这在一定程度上解决了该问题，但这是销售该产
品的团队得出的培养皿终点指标。

五十名患者实际显示的结果

2025年发表的一项独立系统综述，无外部资助，无已声明的利益冲突，检索了174条记录，发现五项可纳入
的研究，共包含50名患者：三项病例系列和两篇病例报告，均于2013年至2018年间在澳大利亚进行 [5]。
这就是该技术在所有解剖部位合并后的全部已发表临床证据基础。

其中，肘部数据最为有力。16名患有严重慢性网球肘的患者，平均症状持续时间为29个月，此前均已被列
入手术名单，其最大疼痛VAS评分从5.94改善了12个月时的86%，QuickDASH评分从45.88改善了91%，合
并MRI肌腱病变及撕裂评分在2至6分制上从4.31降至2.88 [3]。在平均4.51年的复查中，疼痛仍保持78%的
改善，QuickDASH评分改善84%，握力持续超过其一年时的数值（19.85 kg → 一年时37.38 kg → 最终复
查时46.60 kg），MRI评分为2.87，而一年时为2.88，除两名患者外，其余患者评分完全一致 [6]。使用皮肤
来源的成肌细胞样细胞而非肌腱来源细胞的前驱技术，在12名患者中，将中位PRTEE评分从78降至6个月时
的12 [7]。

该文献中有两项发现应比通常获得的关注度更受重视。首先，在臀肌肌腱病变系列研究中，临床评分改善
并维持至24个月，但MRI上的肌腱外观未发生显著变化 [8]，因此，结构修复的故事在肘部以外的部位并未
重现。其次，在一项对照动物模型中，接种成肌细胞的支架改善了幼年及老年动物的肩袖愈合，但对成年
动物完全没有效果 [9]。一种其临床前益处在实际患有肌腱病变的年龄组中消失的治疗手段，并非令人安心
的发现，且这一点并未出现在任何关于该技术的宣传描述中。
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此外，细胞是否必须是培养的成肌细胞也并不显而易见。皮肤成纤维细胞，获取成本远低于成肌细胞，在
一项随机人体试验中，降低了大于2厘米的肩袖撕裂关节镜修复后的再撕裂率 [10]。如果细胞递送是活性成
分，那么昂贵的细胞可能并非必要的细胞。

如何解读一项你无法阅读的研究

关于ATI（自体组织注射）最常被引用的结果，是一项针对重度慢性网球肘的48例患者随机对照研究，比较
了ATI与手术治疗。该研究由Orthocell公司于2023年11月14日向澳大利亚证券交易所（ASX）发布
（https://announcements.asx.com.au/asxpdf/20231114/pdf/05x9jhkpjfmzbp.pdf），并在澳大利亚骨
科协会（AOA）年会上进行了展示。该研究报告称，在12个月时，ATI组在QuickDASH评分上比手术组高
出15.7分（p = 0.0028），且恢复工作的时间分别为19天对51天。然而，近三年过去了，该研究仍未被
PubMed或Europe PMC收录。以下有四个具体问题，且这些问题均不依赖于对任何人诚实性的质疑。

该设计仅测试了一件事，而标题却宣称了另一件事。 这是一项非劣效性试验，设定了15分的QuickDASH非
劣效界值，这意味着其设计初衷是为了得出“并非显著更差”的结论；即使ATI组比手术组差多达15分，该
试验仍会判定为成功。15分大约相当于QuickDASH的最小临床重要差异（MCID）的全部幅度。从这种试验
架构中报告优效性，与样本量计算所支持的推断是不同的。

所有测量指标均为主观指标，且未进行盲法。 QuickDASH和VAS均由患者自行填写，且每位参与者都知道
自己接受的是手术还是新型细胞注射。网球肘恰恰是最不适合接受这种非盲法设计的病症：在一项前瞻
性、随机、双盲、安慰剂对照试验中，切除退变的伸肌总腱（ECRB）并未比假手术产生额外的益处 [11]。
一项开放标签的、与一种甚至无法胜过安慰剂的手术进行的比较，无法证明注射物具有生物活性；它只能
表明，在约90%的未治疗患者会在一年内恢复 [12] 的病症中，两种治疗轨迹看起来相似。

在已知文献脆弱的领域中，48例患者样本量过于单薄。 对肱骨外上髁炎非手术治疗随机试验的脆弱性分析
发现，仅需逆转3例患者的结局，即可推翻所报告的统计显著性 [13]。

申办方主导了该研究，且在此确切适应症中，申办方身份可测量地影响结果。 在肱骨外上髁炎富血小板血
浆（PRP）随机试验中，行业关联性与更积极的研究结果相关 [14]。在密切相关的间充质干细胞文献中，大
多数试验均存在倾向性表述（spin）[15]，且摘要中报告的具有统计显著性的p值比例显著高于同一论文正
文中的比例 [16]。骨科生物制剂的报告标准普遍遵循度较差 [17]，这就是为什么通常无法从已发表的内容
中恢复细胞剂量、活力和传代次数，而完全无法从证券交易所的公告中恢复这些信息。

本可回答该问题的试验

该试验注册号为 NCT01343836（https://clinicaltrials.gov/study/NCT01343836），由研究者发起，在伊
拉斯谟医学中心进行，对参与者、医疗提供者、研究者及结局评估者实施四重盲法，并将 90 例慢性跟腱病
患者的随机分配至自体腱细胞植入组或腱内生理盐水组，两组均辅以离心负荷训练。主要终点为 24 周时的
VISA-A 评分。该试验于 2014 年 6 月完成。

目前未发布任何结果。注册信息最后一次更新于 2015 年 2 月。PubMed 或 Europe PMC 中未收录任何相关
发表文章；唯一引用该注册号的文献是提及该试验存在的综述。

对于一项技术的唯一安慰剂对照试验而言，长达十二年的沉默本身即是一种信息。这并非阴性结果的证
明，试验因资金、人员配置及论文完成度等原因未能报告的情况，与因尴尬原因未能报告的情况同样常
见，但这种不对称性难以忽视：申办方主导的开放标签试验在完成后数周内即被宣布，而独立的盲法试验
却从未有过任何消息。
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一项ATI对照假注射的试验，采用评估者设盲，针对单一肌腱部位，以12个月时患者报告结局为主要终点，
并以经设盲放射科医师判读的影像学结果作为共同主要终点。每臂约需130例患者，以检测QuickDASH量表
15分的真实差异。前瞻性注册，按CONSORT规范报告，细胞剂量和活力数据须符合MIBO标准予以披露。
上述任何一点在技术上都不难；只是在自首次试点研究以来的十七年间，始终无人实施。在此之前，肌腱
疾病的细胞疗法仍如独立综述所描述的那样：在迄今研究的所有肌腱部位均安全 [18]，且用2025年系统综
述的话说，对于难治性肌腱病而言，它是一种合理的二线选择，但尚不能断言其有效，因为迄今无人纳入
对照组 [5]。
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