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摘要：[目的] 运用 Meta 分析的方法评价小针刀治疗膝骨性关节炎的疗效。[方法] 检索数据库为中国知网、万方，

维普数据库和 PubMed，收集建库至 2017 年 10 月发表的有关小针刀治疗膝骨性关节炎的随机对 照 试验（RCT），将收

集到的文献进行筛选，并对 其进行质量评价，采用 Cochrane 协作网发布的系统评价官方软件 Review Manager 5.3 软

件进行统计分析。[结果] 共纳入 9 个 RCT，包括 655 例患者，Meta 分析结果显示：小针刀治疗膝骨性关节炎的有效率

高于针刺。[结论] 小针刀治疗膝骨性关节炎疗效肯定，但因为纳入研究的文献数量较少，质量参差不齐，样本量有限，

需要设计更完善的试验来进一步验证。
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膝关节骨性关节炎（KOA）是中老年人常见的

一种慢性退行性关节疾病。KOA 以反复 的膝关节疼

痛和日常功能受限为主要临床表现，严重地危害了

患者身心健康[1-3]。随着中国老龄化社会的到来，无

论 KOA 的发病率，还是患病的绝对 数都将呈明显

增长趋势。有统计表明，中国约 66%的 65 岁以上的

老年人患有骨性关节炎[4]，不仅造成患者生活质量

下降，同时造成其社会功能受到重大影响，对 社会

经济发展带来巨大负担[5]。目前临床治疗 KOA 多采

用玻璃酸钠进行关节腔注射[6]，但其费用较为昂贵，

且其代谢周期较短，用药时间长[7]，且安全性仍有质

疑[8]。小针刀和针刺是治疗 KOA 较为常用的中医疗

法，有不少学者针对 这两种疗法做过临床研究，但

目前针对 两种疗法疗效对 比的 Meta 分析较少。因

此，本研究按系统评价的研究方法，通过收集小针

刀与针刺对 比治疗 KOA 的临床随机对 照 试验

（RCT），对 小针刀与针刺治疗 KOA 的临床疗效差异

进行质量评价与 Meta 分析，以期在临床上为 KOA
患者合理选择治疗方法提供依据。

1 资料与方法
1.1 检索策略 检索数据库：中国知网，万方数据，

维普数据，PubMed。检索时限：所有数据库检索年限

均从建库至 2017 年 10 月 25 日。检索关键词：中文

检索词为“小针刀”“膝骨性关节炎”“膝关节骨性关

节炎”；英文检索词为“needle-knife”“acupotomy”“knee
osteoarthritis”。
1.2 文献纳入与排除标准

1.2.1 文献纳入标准 1）研究类型：小针刀与电针

治疗膝骨性关节炎的 RCT 或半随机对 照 试验，仅限

中文和英文语种。2）研究对 象：膝骨性关节炎患者，

不限病例来源及其年龄、性别，有明确的公认诊断

标准。3）干预措施：治疗组 为小针刀疗法（不配合其

他疗法），对 照 组 为针刺（包括电针）治疗，排除联合

其他疗法。4）结局指标：治疗有效率。

1.2.2 文献排除标准 1）非随机对 照 试验。2）诊断

标准或疗效标准不明确或非公认。3）治疗组 和对 照

组 配合手法、灸法等其他疗法。4）动物实验。5）理论

及综述性文献、重复 发表的文献。

1.3 文献的筛选 2 名评价人员独立筛选文献，首

先阅读文献题目及摘要，初步排除不符合纳入标准

的文献，若有不能判断者，阅读全文后进一步判断，

若两个独立评价人员对 文献的纳入与否及质量评

分有分歧，则两位评价人员找双方认同的第 3 评价

者共同探讨，协商得出结论。

1.4 纳入文献的偏倚风险评估 采用 Cochrane 系

统评价手册推荐的“偏倚风险评估”工具对 纳入的
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文献进行评价，包括 7个条目：1）序列产生（选择偏
倚）。2）分配隐藏（选择偏倚）。3）对研究对象及研究
者实施盲法（实施偏倚）。4）对结局评价人员使用盲
法（测量偏倚）。5）结局数据的完整性（减员偏倚）。
6）选择性结局报告（报告偏倚）。7）其它偏倚。对
以上 7项作出评估（高风险、不清楚、及低风险 3种
结果）。

1.5 统计方法 采用 Cochrane 协作网提供的
砸evMan5.3软件进行分析，计数资料采用比值比（O砸），
连续变量使用标准均数差（SMD）表示，可信区间为
95%（CI）。先检验各研究间的异质性，若 P跃0.05，
或 I2约50%，则用固定效应模型；反之则用随机效应
模型。

2 结果

2.1 文献检索结果 在各大数据库检索文献共

3 550篇，经查重及阅读标题和摘要后，初步筛选出
132篇文献，阅读全文后，排除不符合纳入标准的文
献，最终纳入 9篇文献。文献筛选流程见图 1。
2.2 纳入研究的基本特征 其中 9项试验均为单
中心临床随机对照试验，各研究患者数 30耀120例
不等，共 655例，其中男 253例，女 402例。诊断标
准：有 3项试验[9-11]采用美国风湿病学会 1995年制
定的膝骨关节炎诊断标准，5项[12-16]采用 2007版《骨
关节炎诊治指南》诊断标准，1项[17]采用孙树椿主编
《中医筋伤学》中所述诊断标准。9项试验均统计了
总有效率。详见表 1。
2.3 纳入研究的质量评价 5篇纳入文献[9-10，13-14，17]

仅提及随机分组，未描述随机分配方法，4 篇纳

入文献[11-12，15-16]提到了采用随机数字表法进行分配，
1篇纳入文献[15]提及用不透明信封对随机数据进行
隐藏；所有纳入文献均未提及采用盲法；2篇纳入
文献 [12，15]提及无缺失及脱落，1 篇纳入文献 [10]提及
2名患者拒绝随访而脱落。纳入试验的偏倚风险总
结，见图 2。
2.4 Meta分析结果
2.4.1 有效率比较 针刀组与针刺组有效率进行

比较分析，异质性检验结果为 字2=12.48，P=0.13，
I2=36豫，表明异质性较低，使用固定效应模型。Meta
分析结果为[OR= 3.07，95%CI（1.93，4.88），Z=4.73，
P约0.000 01]，表明针刀组有效率高于针灸组，见图 3。
2.4.2 临床控制（治愈）率比较 针刀组与针刺组

临床控制（治愈）率进行比较分析，异质性检验结果

为 字2=6.86，P=0.14，I2=42豫，表明异质性较低，使用
固定效应模型。Meta分析结果为 [OR=2.28，95%CI
（1.33，3.90），Z=3.02，P=0.003]，表明针刀组临床控
制（治愈）率高于针灸组，见图 4。
2.4.3 治疗后视觉模拟评分法（VAS）评分比较 针

刀组与针刺组治疗后 VAS 评分比较分析，异质性
检验结果为 字2=10.60，P=0.005，I2=81豫，表明异质
性较高，使用随机效应模型。Meta 分析结果为
[OR=-1.31，95%CI（-2.12，-0.50），Z=3.18，P=0.001]，
表明针刀组治疗后 VAS评分较针刺组低，说明针刀
组疼痛缓解效果较针刺组效果好，见图 5。
3 讨论

3.1 研究意义 小针刀疗法作为介于传统针灸和

现代手术之间的一种保守疗法，遵循“筋骨并重”的

图 1 文献筛选流程图

Fig.1 Flow diagram
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表 1 纳入研究的基本特征
Tab. 1 Basic characteristics of inclusion studies

纳入研究
干预措施

疗程 随机方法 分配隐藏 盲法 失访/退出
针刀组 针刺组

Ding Yu 2016 针刀 电针 3 周/3 周 计算机随机 无 无 有

孙利伟 2013 针刀 针刺 5 周/5 周 随机字样 无 无 无

尹利华 2009 针刀 电针 4 周/4 周 随机字样 无 无 无

常 红 2014 针刀 针刺 3 周/6 周 随机字样 无 无 无

彭 溶 2011 针刀 电针 3 周/3 周 随机区组 无 无 有

李少芳 2015 针刀 电针 2 周/2 周 随机数字表 无 无 无

熊应宗 2014 针刀 针刺 4 周/4 周 计算机随机 有 无 有

王兴昌 2017 针刀 针刺 3 周/30 天 随机字样 无 无 无

袁青宝 2016 针刀 针刺 3 周/3 周 随机数字表 无 无 无

30 30

30 30

40 40

60 60

15 15

40 40

61 63

50 50

36 36

例数

针刀组 针刺组

图 2 偏倚风险总结
Fig. 2 Risk of bias summary

理念，且对 膝关节骨性关节炎具有良好的治疗效

果，可以很好地缓解膝关节骨性关节炎的临床症

状。但是小针刀的历史并不长，和针刺治疗比起来，

小针刀治疗还是具有一定的争议的。本研究通过比

较小针刀和针刺治疗膝关节骨性关节炎的有效性、

临床控制（治愈）率以及 VAS 评分来探讨小针刀的

疗效，研究结果发现小针刀治疗膝关节骨性关节炎

的有效率和临床控制（治愈）率均较针刺高，治疗后

图 3 针刀与针刺治疗膝骨性关节炎的有效率比较
Fig. 3 Comparison of efficiency of acupotomy versus acupuncture for knee osteoarthrits
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VAS 评分较针刺低，说明小针刀治疗膝关节骨性关

节炎的临床疗效较针刺疗效佳。通过本研究，期望

为小针刀治疗膝关节骨性关节炎的临床效果提供

一定的证据，消除大众对 小针刀的误解或畏惧心理。

3.2 小针刀治疗膝骨性关节炎的机制 膝关节运

动系统动态力学平衡被打破，引起局部炎症，是

KOA 发生的主要原因之一，小针刀可对 局部软组 织

的粘连、挛缩进行剥离和疏通，恢复 关节的生物力

学平衡，从而达到治疗膝骨关节炎的目的[18]。炎症介

质在 KOA 的发病中发挥了重要的作用[19]。白介素-1
（IL-1）是 KOA 发病的最核心的因子，肿瘤坏死因

子-α（TNF-α）是滑膜炎发病过程中常见的影响因

素，小针刀可调节 IL-1 和 TNF-α 等细胞因子来治

疗关节炎[20]。小针刀可有效改善软骨的代谢，促进软

骨细胞再生，抑制其凋亡，并且可调整儿茶酚胺类

神经递质和 5-羟色胺的产生与传导，缓解 KOA 的

疼痛，从而达到治疗目的[21]。实验研究表明，小针刀

治疗轻中度 KOA 具有创伤小、操作简便、疗效显

著、疗程短、经济安全等优点[20]。

3.3 纳入文献的不足 各研究观察的指标和评价

方法不统一，导致无法进行连续变量结局（即计量

资料）的 Meta 分析，因此造成缺少对 一些具体指标

的分析。此外纳入的文献质量参差不齐，造成文献

质量比较低的原因有以下几方面：1）对 随机方法

的描述不具体，其中 4 篇文献仅提及“随机”字样。

2）分配隐藏未提及，仅 1 篇文献提及采用不透明的

信封将随机卡隐藏。3）9 篇文献无一提及采用盲法，

此类实验采用盲法有一定困难，但如果研究者在实

验设计时考虑全面，盲法在其中一些环节是可以实

现的。4）仅 4 篇文献提及失访与退出，并且仅有的

提及“退出”1 篇文献，并未交代是如何处理丢失结

局数据的。文献质量的提升，有赖于研究者设计实

验时的合理及全面，今后需要各研究者设计出更加

合理的，多中心，大样本的实验，以期为临床工作提

供更加准确和可靠的循证医学证据。
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Meta鄄analysis of acupotomy versus acupuncture for knee osteoarthrits
ZHANG Lei1，WEI Mubin2，LIU Aifeng1

（１． First Teaching Hospital of Tianjin University of Traditional Chinese Medicine，Tianjin 300381，China；2.Tianjin University of
Traditional Chinese Medicine，Tianjin 301617，Chinａ）

Abstract：[Objective] To evaluate the efficacy of acupotomy for knee osteoarthrits (KOA) by Meta鄄analysis. [Methods] Randomized
controlled trials about acupotomy treating KOA were indexed from CNKI，Wanfang Date，VIP and PubMed from the begining to October
2017. The literature was screened and evaluated and Review Manager 5.3 software was used for analysis. [Results] The 9 RCT were
included and there were 655 patients in total. Meta鄄analysis result showed that the effective rate of acupotomy therapy for KOA was
higher than acupuncture. [Conclusion] The efficacy of acupotomy in the treatment of KOA was positive. However，because the number of
literature included in the study was small，the quality was uneven and the sample size was limited，more perfect experiments need to be
designed.
Key words：acupotomy；knee osteoarthrits；Meta鄄analysis
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