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·短篇论著·

针刺治疗乌干达黑人膝骨性关节炎患者的临床研究

潘 雷1 周 莹1 刘路明1 武若雯1 秦冬冬2 Susan Nalwadda3

膝骨性关节炎（knee osteoarthritis，KOA）是一组世界范

围内发病的由于关节骨质增生、退行性变等引起的以膝关节

疼痛、僵硬、活动障碍为主要表现的临床综合征[1]，严重者可

出现膝内翻或膝外翻畸形。关节局部有肿胀、压痛、屈伸运

动受限，多数有骨摩擦音[2]。针刺在国内作为KOA最常用疗

法之一，得到绝大多数国内及部分国外文献的支持，但近年

来国际上质疑的力度却逐渐加大[3]，部分新发指南甚至不建

议使用针刺治疗KOA[1]。在上述争论中，以非洲黑人为研究

主体的针刺效果研究却极为欠缺，一定程度上影响了上述各

论点的严谨性和完整性。作者系援助乌干达医疗队员，试图

通过本研究了解针刺对非洲国家乌干达KOA黑人患者的镇

痛、膝关节功能和ADL能力的影响，为针刺治疗KOA有效

与否提供一定的佐证，现将研究内容报告如下。

1 资料与方法

本试验采用单盲、单中心随机对照临床研究。纳入病例

为从未接触过针刺疗法者（鉴于文化教育及经济发展水平均

较低，当地知晓针灸或有针刺经验者极少[4]，故试验时有足够

无针刺经验病例可供纳入），试验所分组别仅操作者知晓，患

者并不知晓，评定量表主要由经过培训的当地职员辅助填

写，其亦不知晓分组情况。数据收集完毕后交予第三方进行

统计。故据此可以理论上认为本试验符合单盲的标准。限

于针刺在当地公立医院里仅本院提供，故设计为单中心研

究。该院为当地第二大公立医院，就诊患者覆盖面较广，涉

及了Kampala市各个阶层及下辖所有区和部分外省患者，故

可认为患者来源具有普遍性及代表性，一定程度上可减少单

中心所造成的偏倚。

1.1 一般资料

选择 2014 年 3 月—2015 年 4 月在乌干达 Kampala 市中

乌友好医院就诊符合纳入标准的64例KOA患者，全部为乌

干达籍非洲黑人，其中男12例，双膝5例，单膝7例；女52例，

双膝 31例，单膝 21例；平均年龄 62.1±10.1岁；病程 3个月—

30年。患者按照随机数字表法随机分为3组：针刺组（22例，

1例因感染疟疾，肌肉关节疼痛明显影响后期治疗评定而予

以剔除，实际21例）、伪针刺组（21例）、常规组（21例）。各组

一般资料差异无显著性意义(P>0.05)，具有可比性，见表1。
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1.2 病例选择和排除标准

纳入标准：符合美国风湿病学院诊断标准[5]，至少3个月

的膝关节疼痛病史，X 线显像有关节损伤（Kellgren-Law-

rence scale 1—4级）；年龄 40—85岁；既往未接触过针灸并

不了解针刺治病原理者；近4周未治疗或仅使用过口服止痛

药物、物理疗法镇痛者。

排除标准：了解或既往曾接受过针刺治疗者；年龄<40

岁或年龄>85岁；严重糖尿病及心血管疾病、恶性肿瘤、膝部

先天畸形、膝部活动性创伤、近期膝部严重外伤；近期接受过

局部注射玻璃酸钠或糖皮质激素等药物者；同时合并1个以

上腰椎间盘突出并引起神经放射疼痛者；合并有严重的下背

痛患者。

1.3 治疗方法

针刺及伪针刺组患者进入不同诊室分开治疗，治疗结束

后即要求离院，减少患者间相互交流机会以免破盲。针刺组

及伪针刺组仅采用针刺方法，并不使用药物及其他非药物疗

法，常规组采用当地医院常规使用的药物治疗。

1.3.1 针刺组：按照第 5 版《针灸治疗学》教材中痹症的治

法，近部与循经取穴为主，辅以阿是穴[6]。具体方法：患者靠

背坐位，膝关节自然弯曲约60°—90°，双脚平放，酌情取患侧

内膝眼、外膝眼、梁丘、血海、委中、阳陵泉、阴陵泉、足三里、

三阴交、太溪、阿是等穴。在穴位进行常规消毒后，用

0.25mm×25—50mm华佗牌一次性针灸针针刺，内外膝眼直

刺入关节腔内，刺入深度25—40mm。行针至患者有痛苦反

应者即为得气，后留针40min。每周治疗3次（周一、三、五上

午治疗），共治疗4周。

1.3.2 伪针刺组：按照文献所述选择目前比较认可的伪针刺

选穴方法[7]，患者坐位如前，在针刺组常用穴位周围约1cm非

经走行处并非明显痛点处选点，采用0.25mm×25mm华佗牌

一次性针灸针刺入约10—15mm，内外膝眼处并不刺入关节

腔深部，不讲究得气，后亦留针 40min。每周治疗 3次，共治

疗4周。

1.3.3 常规治疗组：按照当地医院习惯，酌情选用药物治

疗。药物分三类：第一类为止痛药，首选对乙酰氨基酚

（Paracetamol），500—1000mg，Tid。次选 NSAIDs 类药物双

氯芬酸（Diclofenac），25—50mg，Bid—Tid，既往或服药后出

现消化道溃疡者给予氢氧化铝或法莫替丁等制酸、保护粘膜

处理；部分严重疼痛者短期使用曲马多[8]。第二类为抗抑郁

药阿米替林，12.5mg/d。第三类为复合Vit B，10mg，Tid；或

Nat B，1次/d。疗程4周。

为排除混杂因素影响，所有入选患者均被要求在本研究

期间不得接受其他治疗（如局部注射玻璃酸钠或糖皮质激素

类等药物，物理疗法等）。

1.4 疗效评定标准

治疗前及治疗4周结束后分别对3组患者进行评定。评

定分3个部分。

疼痛的评定采用视觉模拟评分法（visual analogue

scale, VAS），按照疼痛轻重程度分为 0—10分，0分为无痛，

10分为最痛，由患者根据自己的疼痛程度在模拟表尺上进行

打分。

膝关节功能的评定采用西安大略湖和麦克马斯特大学

骨关节炎指数(Western Ontario and McMaster Universities

Osteoarthritis, WOMAC)量表[9]，该量表从疼痛、僵硬程度和

躯体功能三个方面对膝骨性关节炎进行评测，按照程度划分

为 5 个等级，得分 0—5 分，最低得分为 0 分，最高得分为 96

分，得分越高代表症状越严重。

日常生活活动能力评定采用工具性日常生活活动（in-

strumental activities of daily living，IADL）量表，从打电话、

购物、做饭、家务、洗衣、出行方式、服药状态、自我财政管理

能力八个方面进行评测，分数区间为0—8分，总分数越少提

示自理能力越差。

单侧患病者治疗和评定均选取患侧，双侧患病者进行双

侧治疗，但评定时则采用治疗前VAS评分较高的一侧关节进

行。评定量表采用英文版，由本文第一作者和当地医疗助手

协商后按照当地特点进行适当修改，如WOMAC躯体功能

第 13条进出浴缸，限于当地条件，家庭基本不具有浴缸，故

调整为当地人最常见的草地上坐起。评定由熟悉当地语言

Luganda语的助手进行翻译和辅助。

1.5 统计学分析

数据采集后交由第三方采用SPSS19.0统计软件进行统

计分析，应用Kolmogorov-Smirnov 检验数据是否符合正态

性分布，患者年龄和BMI采用均数±标准差表示，评分数据

采用中位值（最小值，最大值）表示。各组之间年龄和BMI差

异采用单因素方差分析进行统计，各组之间的 VAS、

表1 3组患者一般资料比较

组别

针刺组
伪针刺组

常规治疗组

例数

21
21
21

性别（例）
男
5
3
4

女
16
18
17

年龄
（岁）

63.5±10.1
60.0±9.0
62.7±11.2

BMI

29.7±4.6
29.3±4.8
28.9±6.0

治疗前VAS
评分

7(4,10)
7(4,10)
8(4,10)

治疗前WOMAC
评分

61(46,82)
65(33,82)
58(42,78)

治疗前 IADL
评分
7(5,8)
7(4,8)
7(5,8)
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表2 三组患者治疗前后VAS、WOMAC、IADL评分组内组间比较 中位值（最小值，最大值）

组别

针刺组
伪针刺组

常规治疗组
注：治疗前后比较①P<0.05；②P<0.01。三组患者治疗4周后各组间评分结果均P>0.05。

例数

21
21
21

VAS评分
治疗前
7(4,10)
7(4,10)
8(4,10)

治疗后
5(3,8)②

5(2,8)②

5(2,9)②

WOMAC评分
治疗前

61(46,82)
65(33,82)
58(42,78)

治疗后
50(35,66)②

55(37,69)②

56(20,75)①

IADL评分
治疗前
7(5,8)
7(4,8)
7(5,8)

治疗后
7(5,8)②

7(6,8)①

7(6,8)

WOMAC及 IADL评分差异采用Kruskal-Wallis 检验进行分

析，各组治疗前后的 VAS、WOMAC 及 IADL 评分差异采用

Wilcoxon带符号秩检验进行分析，3种治疗方法的疗效评估

采用Mann-Whitney检验进行分析。P<0.05表示差异有显著

性意义。

2 结果

由于当地患者对医生非常尊重，医嘱遵从率高，故 4周

治疗结束后，仅有脱落病例 1例，该病例在治疗末期因发作

疟疾致全身肌肉关节疼痛影响后期治疗和评定而予以剔除

（针刺组）。另有 2例因为临床症状明显好转而在治疗后期

自行中断治疗（针刺组1例，常规药物组1例），仍算为有效病

例并在4周时到院进行了评定。

组内治疗前后对比，三组VAS评分均具有极显著性意义

（P<0.01）；WOMAC评分针刺组和伪针刺组有极显著性意义

（P<0.01），常规治疗组有显著性意义（P<0.05）；IADL评分针

刺组有极显著性意义（P<0.01），伪针刺组亦有显著性意义

（P<0.05），而常规治疗组则没有显著性意义（P>0.05）。组间

横向对比，即使针刺组较另外两组好转趋势更为明显，但统

计后无论是 VAS、WOMAC 还是 IADL 均无显著差异，没有

显著性意义（P>0.05）。见表2。

3 讨论

骨性关节炎（osteoarthritis, OA)是目前最常见的骨关节

疾病[2,5]，膝关节是OA最常发生的部位，20%的 50岁以上成

人及40%的80岁以上成人因此病而致残障[11]，一生中患此病

的风险高达46%[5]。

KOA的危险因素已知的主要有肥胖、年龄、性别等，本

研究患者中，BMI≥25 者比例达 73.44%，BMI≥30 者比例达

46.88%，超重或肥胖比例远高于 2011年乌干达国家统计局

的统计数据[12]，反映了体重对于KOA的发生有直接的促进

作用。同时，本研究纳入的患者中，女性比例为 81.25%，平

均年龄为62.1±10.1岁，与来自喀麦隆的数据大致相当[13]。

目前，针刺作为重要的非药物保守疗法对KOA的治疗

受到广泛认可和推崇[14]，但本研究结果却与传统看法有所背

离：从统计结果看，三组治疗后均较前有明显改善，但组间差

异却不明显。当然，虽然针刺组较其他两组统计学没达到最

小临床重要差异，但针刺治疗起到的镇痛作用、关节活动能

力及日常生活能力的提高仍要比伪针刺组和传统镇痛药物

治疗效果为佳，似乎针刺治疗乌干达黑人KOA的效果不仅

仅等同于部分文献所述的“安慰效应”。其实，本研究的结果

也并不是非常令人意外，近年来，随着一批高质量大样本

RCT临床研究的逐渐问世，来自国际期刊的文献对针刺治疗

KOA质疑声越发增大，各研究结论不统一甚至相互矛盾者

也越来越多[15]。美国骨科学会（AAOS）2010、2013年两次发

布的KOA治疗指南对于针刺治疗推荐级别由不确定（incon-

clusive）[16]修正为不建议使用针刺治疗症状性KOA，证据强

度级别为最高等级（Strong）[8]；2014年NICE指南[1]亦明确指

出不推荐使用针刺治疗KOA；2014年 JAMA的一篇较高质

量的研究显示针刺并不优于安慰剂对照组，提出不支持针灸

治疗年龄超过50岁的中重度膝痛的患者[17]。

上述争论的各个研究中，发出反对声音文献的证据水平

似乎优于支持者的证据水平。但无论持何观点，几乎所有的

针刺研究都面临着一个难以回避的问题：盲法——RCT研究

的基本原则之一。针刺难以使用盲法是妨碍其临床科研的

一大障碍。因文明的程度，对国内及欧美患者实际上很难真

正使用盲法，达不到安慰剂对照的目的，从而引起临床的偏

倚。非洲患者则不同，本试验初筛时即排除了解或曾接触过

针刺者，入试者对穴位、刺入深度、针感等概念毫无所知，故

并不存在破盲的情况，其结果更具有可信性。

当然，囿于个人能力和条件所限，本研究亦有许多需要

商榷的地方，如关于伪针刺的质疑、设计的瑕疵、样本量偏

小、操作者的水平等等，均可导致偏倚的产生从而影响研究

结论。因此本研究的结论并不是在否定针刺对于KOA治疗

的意义。针刺治疗乌干达黑人KOA患者从统计学上来说较

其他两组没有显著意义，但其趋势却呈现更强的对疼痛、功

能的改善作用。并且，针刺治疗还可以减少甚至停用镇痛药

物，从而减少或杜绝相应的胃肠、心脏、肝肾等毒副作用的产

生，这在缺医少药的非洲可以明显减低患者的医疗负担，具

有很特殊的意义。另外，本研究只涉及单纯针刺，没有联合

温针、灸法、水针、电针等其他针灸疗法，因此亦不代表其他

针灸疗法没有临床意义。

据此作者认为，为证实针刺对非洲黑人KOA是否真正

有效，我们需要更为严谨的临床研究设计，还可以邀请援非
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各国医疗队合作形成多中心大样本研究，这样的数据和结果

可能会更为客观。
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