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·短篇论著·

超声波联合经皮神经电刺激治疗膝关节骨性关节炎疗效的临床观察

杨 海1 赵正恩1 黎孝富1 赵 静1 张少军1 肖 婷1 邓佩琳1 艾金飞1 李 召1 李 真1，2

膝关节骨性关节炎(knee osteoarthritis，KOA)是一种退

行性疾病，以膝关节疼痛和功能障碍为主要临床表现[1]。在

全球 291 种致残疾病中，KOA 排名第 11 位，其患病率为

8.1%[2—3]。物理治疗因其安全、有效、易被患者接受等特点，

是KOA的重要治疗方法[4]。超声波（ultrasound，US）是物理

治疗的一种手段，研究表明其能改善KOA患者的疼痛和功

能障碍 [5]。经皮神经电刺激（transcutaneous electric nerve

stimulation，TENS）是另一种广泛应用于各种急、慢性疼痛的

物理治疗方法[6]。目前US联合TENS治疗KOA的研究相对

缺乏，其疗效尚不明确。因此本研究拟采用临床随机对照试

验，探讨US联合TENS治疗KOA的疗效是否优于单用US。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选择我院骨科 2018年 1月—2019年 6月住院部收治的

符合标准的膝关节骨性关节炎患者 60例，本研究已得到四

川大学华西医院绵竹医院临床研究伦理委员会批准执行。

诊断标准：符合美国风湿病协会 1995年制定的KOA诊

断标准：①近1个月大多数时间有膝关节疼痛；②X片示骨赘

形成；③关节液检查符合骨关节炎；④年龄≥40岁；⑤晨僵≤
30min；⑥有骨摩擦音。满足①+②，或①+③+⑤+⑥，或①+

④+⑤+⑥者可诊断KOA。

纳入标准：①符合上述诊断标准；②年龄40—85岁；③膝

关节疼痛视觉模拟量表(visual analogue scale,VAS)评分>

2.0；④意识清楚，日常生活活动自理，能配合完成检查；⑤能

独立行走；⑥Kellgren-Lawrence(K-L)分级[7]Ⅰ—Ⅲ级的患者。

排除标准：①并发其他骨骼肌肉疾病，如发育异常、骨折

术后、膝关节周围软组织损伤等；②膝关节人工关节置换术；

③过去 6个月内有膝关节注射史；④心脏起搏器植入患者；

⑤影响疼痛评分或膝关节功能的医疗问题，包括类风湿性关

节炎、膝关节痛风性关节炎、慢性背痛或膝关节肌腱炎。

脱落标准：①发生严重不良事件不宜继续参与试验的患
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表1 两组患者基线资料比较

性别（男/女，例）
年龄（x±s，岁）
身高（x±s，cm）
体重（x±s，kg）

BMI（x±s）

对照组（US）
（n=30）

6/24
64.9±7.8

156.9±8.3
61.6±11.7
25.0±4.3

试验组（US-TENS）
（n=30）

9/21
66.9±10.5
157.1±8.0
60.0±10.7
24.3±3.8

P值

0.371
0.390
0.937
0.582
0.487

者；②未按标准治疗方案进行干预的患者；③自己要求退出

临床试验的患者。

本研究为单中心随机对照临床试验，采用随机数字法按

1∶1比例随机分配受试者至试验组及对照组。本研究由研究

者招募受试者，患者知情同意后由第三方按照分配方案实施

治疗。本研究采取评估者和统计者盲，评估者和统计者由非

本次研究人员参与，其本身不清楚分组情况及其意义，并减

少与受试者进行不必要的交流。两组患者一般资料差异无

显著性(P>0.05),见表1。

1.2 方法

两组患者均给予常规治疗(即常规药物及康复治疗)，试

验组在常规治疗基础上，予以US联合TENS治疗。对照组

在常规治疗的基础上仅给予US治疗。所有患者的治疗均由

经过专业培训的治疗师按照相同的标准流程完成。

US治疗采用威尔德300型超声波治疗仪，仪器配置有4

个可移动调节间距的治疗超声换能器（治疗头），同时发射超

声波。换能器频率0.6MHz，重复频率300Hz，额定输出声功

率 0.6W,治疗头焦平面距离 28mm。超声探头定位在症状性

膝关节内侧或最大压痛点处；治疗参数：（频率：1MHz，功率：

1W/cm2），治疗时间：1次/d，每次10min，为期2周，共14d。

TENS采用耀洋康达KD-2A型经皮神经电刺激仪，仪器

配置有两路同时输出线路，分别作用于患者股四头肌处、膝

关节内外侧或者痛点处，治疗参数：频率：32—50Hz，脉宽：

250—300ms（股四头肌）；频率：70—110Hz，脉宽：80ms（膝关

节处），强度均以患者耐受最适宜强度。治疗时间：1次/d，每

次30min，为期2周，共14d。

1.3 评定指标

在治疗开始前和治疗结束后分别评定患者的疼痛程度、

6min步行距离、膝关节WOMAC（Western Ontario and Mc-

Master Universities osteoarthritis index，WOMAC）[8]评分并

记录不良事件。

疼痛评定：采用VAS进行疼痛程度评定。

6min步行距离评定：在专业的步行功能测试场地，要求

患者独立的，以自我感觉舒适的速度，在使用或者没有使用

助行器的情况下行走，测量其6min完成的步行距离。

膝关节WOMAC评分：WOMAC评分量表从疼痛、僵硬

和关节功能三大方面来评估膝关节的结果和功能，总共 24

个项目，分值范围在0—240分，其分数越高说明病情程度以

及功能障碍越严重，轻重程度按下列标准评估：轻度<80,中

度80—120，重度>120。

1.4 统计学分析

运用SPSS 23.0统计软件进行分析，计量资料若满足正

态分布，治疗前后比较用配对 t检验，组间比较用独立样本 t

检验，以均数±标准差表示；不符合正态分布，用非参数检验，

用四分位数表示。计数资料用 χ2检验，P<0.05为差异有显著

性意义。

2 结果

2.1 VAS评分比较

治疗前两组比较差异无显著性意义（P>0.05）。治疗后，

两组分值均降低(P<0.05)，试验组降低大于对照组，两组比较

差异有显著性意义（P<0.05）,见表2。

2.2 6min步行距离

治疗前两组比较差异无显著性意义（P>0.05）。治疗 2

周后，两组 6min步行距离均增加(P<0.05)，试验组增加大于

对照组，两组比较差异有显著性意义（P<0.05）,见表3。

2.3 膝关节WOMAC评分

试验开始前两组比较差异无显著性意义（P>0.05）。治

疗 2周后，两组WOMAC评分均下降（P<0.05），试验组下降

大于对照组，两组比较差异有显著性意义（P<0.05）,见表4。

3 讨论

本研究发现US联合TENS治疗KOA比单独应用US能

更有效改善KOA患者膝关节疼痛和功能障碍，提高其步行

能力，且两者联合应用不会增加不良事件发生率。治疗前两

表2 两组治疗前后VAS评分比较 （x±s，分）

组别

对照组
试验组

t值
P值

例数

30
30

治疗前

4.40±1.48
4.37±1.50

0.087
0.931

治疗后

3.33±1.75
2.47±1.50

2.059
0.044

t值

4.983
13.714

P值

0.000
0.000

表3 两组治疗前后6min步行距离比较 （x±s，m）

组别

对照组
试验组

t值
P值

例数

30
30

治疗前

341.10±31.25
345.73±34.13

-0.548
0.586

治疗后

405.57±30.22
423.07±31.56

-2.194
0.032

t值

-13.703
-16.084

P值

0.000
0.000

表4 两组治疗前后WOMAC评分比较 （x±s，分）

组别

对照组
试验组

t值
P值

例数

30
30

治疗前

150.33±22.82
150.13±28.03

0.030
0.976

治疗后

105.10±25.51
84.50±29.87

2.872
0.006

t值

8.899
9.077

P值

0.000
0.000
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组患者的基线资料、VAS评分、6min步行距离测试、WOMAC

评分差异均无显著性意义（P>0.05）。治疗2周后，两组患者

的VAS评分、WOMAC评分均较治疗前明显降低（P<0.05），

6min步行距离较治疗前明显提高（P<0.05），且试验组显著优

于对照组（P<0.05）。

本研究证明了对K-L分级Ⅰ到Ⅲ级的KOA患者，US联

合TENS是一种更有效的非手术治疗方案。US和TENS均

为KOA常用的治疗方法[9—10]，但将US联合TENS治疗KOA

在国内外鲜有报道。已报到的 2项研究表明US联合TENS

治疗KOA的疗效并不优于单独使用US[11—12]。在这两项研究

中 TENS 治疗时间未达到指南推荐的每次 30—60min[13]，并

且其中一项研究[12]采用患者自我治疗，这可能使TENS不能

充分发挥治疗效果；遵循国际标准，非手术治疗适合轻度至

中度KOA，严重的KOA(K-L Ⅳ级)可能对非手术治疗无效，

而这两项研究均未排除重度患者，这可能也是治疗效果欠佳

的原因[14]。本研究只纳入了K-L分级Ⅰ—Ⅲ级的患者，并且

对 TENS 的治疗时间设定为每次 30min,结果显示相对单独

应用US，US联合TENS能更大程度地减轻KOA患者的疼痛

和功能障碍。

膝关节骨性关节炎的发病机制包括关节软骨的退变、破

坏、生物力学的改变及软组织损伤的炎性反应[15]，其疼痛机

制包括局部的损伤和炎症反应，以及慢性疼痛所特有的神经

性疼痛和中枢神经敏化现象[16]。US联合TENS治疗KOA更

有效的机制可能是两种治疗通过协同或互补作用增强了治

疗效果。有研究报道US能减轻早中期KOA患者的关节软

骨的损伤，促进损伤软骨的修复[17]。TENS主要通过电刺激

引起脊髓后角痛觉神经元的兴奋性降低，减少小直径痛觉纤

维疼痛信号的传递，引起中枢神经系统内源性阿片类物质的

释放，从而控制疼痛，其对神经性和中枢敏化引起的疼痛具

有很好的治疗效果，另外TENS还能激活并增强KOA患者股

四头肌[18]。我们认为将两种治疗手段联合，利用US促进关

节软骨修复，控制局部炎症反应，再加上TENS对疼痛的直

接抑制作用，其协同互补作用比单独应用US能更好地提高

KOA的治疗效果。

综上所述，通过初步临床研究发现，相比单独使用US，

US联合TENS能显著改善K-L分级Ⅰ—Ⅲ级KOA患者的膝

关节疼痛，提高其步行能力。但本研究样本量较小，仅做了评

估者和统计者盲，且只观察了短期（2周）两种方案的治疗效

果。US联合TENS治疗KOA的疗效仍有待多中心，大样本研

究进一步证实，其两者协同互补的机制也值得进一步探讨。
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