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膝骨关节炎（knee  osteoarthritis，KOA）又称膝

关节退行性变、老年性关节炎等，主要特征是关节

软骨退化或丢失、软骨下骨质硬化和骨质增生[1]，中

老年人高发，临床主要表现为关节僵硬、疼痛、屈伸

不利[2]，严重影响患者的工作和生活。目前KOA的治

疗以口服抗炎镇痛药、关节镜手术和开放性手术为

主，但长期服用药物副反应明显，且手术治疗费用

较高。中医外治法因其具有安全、简便且副作用少

等优点，近来成为治疗KOA的研究热点[3]。刮痧是

常用的中医外治手法之一，具有廉、简、验、速、便、

安全等优点，研究表明其可有效干预骨关节疾病[4]。

课题组临床运用不同刮痧法治疗KOA，发现腰膝同

治刮痧法在缓解疼痛、改善膝关节功能等方面有较

好的疗效。本研究观察了在外用双氯芬酸二乙胺乳

胶剂治疗的基础上加用腰膝同治刮痧法对寒湿痹阻

型KOA患者膝关节功能、中医证候积分、临床疗效等

方面的影响，现报道如下。

1 临床资料

1.1  一般资料  选取2021年4月至2022年7月于

江苏省中医院推拿科刮痧门诊诊断为KOA且中医证

型为寒湿痹阻证的患者72例，按随机数字表法随机

分为治疗组和对照组，每组36例。治疗组6例、对照

组2例患者因失访和工作调动无法按时就诊而脱落，

最终治疗组完成30例，对照组完成34例。2组患者

性别、年龄、身高、体重等一般资料比较，差异均无统

计学意义（P＞0.05），具有可比性，见表1。本研究

经南京中医药大学附属医院（江苏省中医院）医学伦

理委员会批准（批件号：2020NL-037-02）。

1.2  诊断标准

1.2.1  西医诊断标准  参考中华医学会风湿病学分会

2003年发布的《骨关节炎诊治指南（草案）》[5]中KOA的

诊断标准拟定。（1）年龄≥50岁；（2）晨僵＜30 min；

（3）关节活动时有骨响声；（4）膝部检查示骨性肥

大；（5）有骨压痛；（6）无明显滑膜升温；（7）放射学
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摘 要 目的：观察腰膝同治刮痧法联合双氯芬酸二乙胺乳胶剂外用治疗寒湿痹阻型膝骨关节炎（KOA）的临床疗效。

方法：将72例寒湿痹阻型KOA患者随机分为治疗组与对照组各36例，最终治疗组完成30例，对照组完成34例。对照组予双

氯芬酸二乙胺乳胶剂涂抹，每日3～4次；治疗组在对照组治疗的基础上加用腰膝同治刮痧法刮痧治疗，每周1次。2组均连续

治疗4周，并于治疗结束后第30天进行随访。比较2组患者治疗后及随访时临床疗效；比较2组患者治疗前、治疗后及随访时

西安大略和麦克马斯特大学骨关节炎指数（WOMAC）量表评分、中医证候总积分改变情况；观察治疗期间2组患者与治疗药

物、刮痧相关的不良反应发生情况。结果：治疗组患者治疗后及随访时临床总有效率均为86.67%，明显高于对照组的20.59%
和11.76%（P＜0.01）；对照组随访时总有效率较治疗后略有下降，但差异无统计学意义（P＞0.05）。治疗后及随访时2组患者

WOMAC各项评分和总分均较治疗前明显降低（P＜0.01），治疗组上述评分均明显低于同时期对照组（P＜0.01）；随访时2组患

者WOMAC僵硬评分均较治疗后显著降低（P＜0.01），对照组WOMAC日常活动功能评分显著高于本组治疗后（P＜0.05）。治

疗后及随访时2组患者中医证候总积分均较治疗前明显降低（P＜0.01），治疗组总积分均显著低于同时期对照组（P＜0.01）；

随访时2组患者中医证候总积分均明显高于本组治疗后（P＜0.05，P＜0.01）。治疗过程中2组患者均未出现与治疗药物、刮痧

相关的不良反应。结论：在外用双氯芬酸二乙胺乳胶剂的基础上加用腰膝同治刮痧法治疗寒湿痹阻型KOA能明显缓解膝关节

疼痛，改善膝关节功能和其他临床症状，提高临床疗效，停药后远期疗效稳定，且安全性较好。
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检查有骨赘形成。满足7项中的

任意3项，即可诊断。

1.2.2  中医辨证标准  参考《中

药新药临床研究指导原则（试

行）》[6]351中的相关标准拟定KOA

寒湿痹阻型辨证分型标准：膝关节

疼痛，畏冷，肿胀，屈伸不利，可见

肢体沉重，舌质淡、苔白腻，脉沉。

1.3  纳入标准  符合KOA西医诊

断标准和寒湿痹阻型中医辨证标准；年龄50～80岁；

患者未接受其他任何关于KOA的非手术治疗，或愿

意接受7 d的洗脱期；自愿签署知情同意书。

1.4  排除标准  膝骨关节炎伴有急性滑膜炎者；膝

部骨关节结核、肿瘤、风湿性关节炎、类风湿性关节炎

患者；患有其他影响到关节的疾病者，如牛皮癣、梅毒

性神经病、褐黄病、代谢性骨病、急性创伤等；正在参

加其他药物临床试验者；60 d内接受过全身或者关节

腔内激素治疗，3个月内对膝关节进行过腔内注射或

关节镜检查者；由于其他慢性或复发性疼痛需服用止

痛药者；具有降低入组可能性或使入组复杂化的其他

病变或情况，如工作环境经常变动等易造成失访者。

1.5  脱落标准  出现严重不良事件者；病情加重，或

试验中出现了其他影响试验观察的病症，作无效病

例处理者；临床试验方案实施中发生了严重偏差，如

依从性太差等，难以评价干预效应者；受试者在临床

试验过程中不愿意继续进行临床试验，向主管医生

提出退出临床试验要求者。

2 治疗方法

2.1  对照组  予双氯芬酸二乙胺乳胶剂（北京诺华

制药有限公司，国药准字H19990291，规格：20 g/支）

外用，每日3～4次。清洁患部皮肤，以痛点为中心，对

准患处涂抹，按照痛处面积适量使用，轻轻揉搓均匀。

2.2  治疗组  予双氯芬酸二乙胺乳胶剂外用，方法同

对照组。予腰膝同治刮痧法刮痧治疗，操作方法：（1）

腰部：使用水牛角刮痧板（苏州医疗用品厂有限公司，

型号：M型）自命门至腰俞、肾俞至膀胱俞（覆盖腰3-

骶2横突左右各旁开2寸为中心的矩形区域，即腰3-

骶2背根神经的体表投影区域）[7]刮拭腰部区域，每

处刮拭20～30次。（2）膝部：按照先阳经后阴经的顺

序，使用水牛角刮痧板从上至下依次刮拭足阳明胃经

（自伏兔至解溪）、足少阳胆经（自风市至悬钟）、足太阳

膀胱经（自承扶至昆仑）、足太阴脾经（自血海至三阴

交），每处刮拭20～30次。均以刮出红点或青紫结节为

度，尽量推小或推散结节，但不强求出痧。每周1次。

2组均连续治疗4周，并于治疗结束后第30天

进行随访。

3 疗效观察

3.1  观察指标

3.1.1  膝关节功能  使用西安大略和麦克马斯特

大学骨关节炎指数（WOMAC）量表[8]，分别于治疗

前、治疗后及随访时对2组患者的膝关节功能进行

评价。该量表包括疼痛、僵硬、日常活动功能3个

维度，共24个项目，分值越低代表患者膝关节功能

越好。

3.1.2  中医证候积分  参考《中药新药临床研究指

导原则（试行）》[6]351制定中医证候评分量表。膝关

节疼痛、畏冷证候根据发生情况及严重程度按无、

轻、中、重分别计为0、2、4、6分，肿胀、屈伸不利、肢

体沉重证候按无、轻、中、重分别计为0、1、2、3分。

中医证候总积分为各证候积分之和。

3.1.3  不良反应发生情况  观察2组患者治疗期间

因外用药物引起的过敏性或非过敏性皮炎，以及因

刮痧致皮肤受伤或晕刮等不良反应发生情况。

3.2  临床疗效判定标准  根据参考文献[8]和《中药

新药临床研究指导原则（试行）》[6]353制定临床疗效判

定标准。临床治愈：WOMAC量表总分降低≥95%；

显效：WOMAC量表总分降低≥70%、＜95%；有

效：WOMAC量表总分降低≥30%、＜70%；无效：

WOMAC量表总分降低＜30%。总有效率=（临床治

愈例数+显效例数+有效例数）/总例数×100%。

3.3  统计学方法  采用SPSS  26.0软件进行数据分

析。对纳入人群采用遵循研究方案（PP）分析；满

足正态性的计量资料用（x-±s）表示，采用 t 检验；

不符合正态性的计量资料用[M（P25，P75）]表示，

采用非参数秩和检验。计数资料和等级资料采用

卡方检验和秩和检验。以P＜0.05为差异有统计学

意义。

3.4  治疗结果

3.4.1  2组患者治疗后及随访时临床疗效比较  治

疗组治疗后及随访时临床总有效率均显著高于对照

组（P＜0.01）；随访时治疗组总有效率与本组治疗

后相同，对照组较本组治疗后略有下降但差异无统

计学意义（P＞0.05）。见表2。

表1  治疗组与对照组患者一般资料比较

一般资料 治疗组（n=30） 对照组（n=34） χ2/Z P
性别/（例/%）

男 9（30.00） 9（26.47）
0.75 0.385

女 21（70.00） 25（73.53）

平均年龄（x-±s）/岁 61.83±1.44 63.26±1.24 0.57 0.452

平均身高（x-±s）/cm 164.13±1.27 162.65±1.45 0.55 0.462

平均体重（x-±s）/kg 65.30±2.01 67.85±1.88 0.86 0.357

WOMAC总分[M（P25，P75）]/分 67.50（29.25，99.50） 61.00（40.00，80.00） ﹣0.28 0.783
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3.4.2  2组患者治疗前、治疗后及

随访时WOMAC评分比较  治疗

前 2 组患者WOMAC各项评分

和总分比较，差异无统计学意

义（P＞0.05）；治疗后及随访

时 2 组患者WOMAC各项评分

和总分均较治疗前明显降低

（P＜0.01），治疗组上述评分均明显低于同时期

对照组（P＜0.01）；随访时 2 组患者WOMAC僵

硬评分均较治疗后显著降低（P＜0.01），对照组

WOMAC日常活动功能评分显著高于本组治疗后

（P＜0.05），其他项目评分与治疗后比较差异均无

统计学意义（P＞0.05）。详见表 3。

表2  治疗组与对照组患者治疗后及随访时临床疗效比较

组别 例数 时间 治愈/例 显效/例 有效/例 无效/例 总有效率/%

治疗组 30
治疗后 1 14 11 4 86.67##

随访时 0 14 12 4 86.67##

对照组 34
治疗后 0 0 7 27 20.59

随访时 0 0 4 30 11.76

注：与同时期对照组比较，##P＜0.01。

表3  治疗组与对照组患者治疗前、治疗后及随访时WOMAC评分比较[M（P25，P75）]        单位：分

WOMAC评分
治疗组（n=30） 对照组（n=34）

治疗前 治疗后 随访时 治疗前 治疗后 随访时

疼痛 14.50（7.50，21.50） 6.00（2.00，10.25）**## 6.00（1.75，10.25）**## 11.00（6.75，21.75） 9.50（5.75，18.25）** 9.00（4.00，19.25）**

僵硬 3.00（0.00，5.00） 1.00（0.00，1.25）**## 0.50（0.00，1.00）**△△## 3.50（0.75，7.00） 2.00（0.75，4.25）** 1.50（0.50，2.00）**△△

日常活动功能 49.00（20.75，75.00） 13.50（4.75，26.75）**## 15.00（5.00，28.25）**## 43.00（32.75，59.00） 38.00（23.50，52.50）** 38.50（21.75，54.00）**△

总分 67.50（29.25，99.50） 21.00（6.75，39.00）**## 23.00（7.00，40.00）**## 61.00（40.00，80.00） 50.00（31.75，65.75）** 54.00（29.75，68.75）**

注：与本组治疗前比较，**P＜0.01；与本组治疗后比较，△P＜0.05，△△P＜0.01；与同时期对照组比较，##P＜0.01。

3.4.3  2组患者治疗前、治疗后及随访时中医证候总

积分比较  治疗组与对照组治疗前中医证候总积分

分别为6.50（3.00，10.25）分、6.00（4.00，9.00）分，治

疗后分别为2.00（1.00，5.00）分、5.00（2.75，6.00）分，

随访时分别为2.50（1.00，6.00）分、6.00（3.75，8.00）

分。治疗后及随访时2组患者中医证候总积分均明显

低于本组治疗前（P＜0.01），治疗组明显低于同时期

对照组（P＜0.01）；随访时2组患者中医证候总积分

均明显高于本组治疗后（P＜0.05，P＜0.01）。见图1。

注：与本组治疗前比较，**P＜0.01；与本组治疗后比较，

△P＜0.05，△△P＜0.01；与同时期对照组比较，##P＜0.01。
图1  治疗组与对照组患者治疗前、治疗后及随访时中医证候总积分比较[M（P25，P75）]

3.5  不良反应发生情况  治疗过程中2组患者均未

出现与治疗药物、刮痧相关的不良反应。

4 讨论

KOA发病率较高，全球患病率约为16.0%，40岁

及以上人群患病率约为22.9%[9]。目前，治疗KOA主

要以对症治疗为主，如服用非甾体类抗炎镇痛药消炎

止痛，使用营养关节软骨的药物促进软骨细胞修复，

但是长期服药会增加心肌梗死、卒中等严重心血管

血栓性不良事件的风险，同时也会损伤胃肠道黏膜。

中医学治疗本病多以疏通经络、温经散寒为

主。刮痧作为中医特色外治法之一，可以改善经络

循行部位血液微循环[10]，发挥镇静、濡养、消炎等作

用[11]，从而保护和稳定膝关节[12]。研究表明，刮痧可

以降低KOA患者关节内及周围组织的瘦素表达，抑

制滑膜炎症，降低关节软骨降解[13] ；此外，刮痧还可

通过降低关节液中白细胞介素、肿瘤坏死因子-α的

含量，调高软骨转化生长因子-β1、信号传导蛋白

Smad3的mRNA表达量，从而控制软骨退变[14]。

“腰膝同治”“从腰治膝”在中医骨伤领域有着悠

久的应用历史和广泛的临床基础。中医藏象学说认

为，腰为肾之府，肾主骨，膝为筋之府，而肝主筋。因

此，KOA的治疗应以补肝肾、强腰膝为主[15]。临床研

究表明，背根神经节参与构建了KOA的痛敏环节[16]，

腰骶部的神经支配膝关节内的软组织，其中腰3-骶2

的脊髓节段为皮肤感觉节段[17]。因此课题组考虑，选

取腰3-骶2背根神经的体表投影区域作为腰部刮痧

区，可能从一定程度上调节KOA患者的异常痛敏状

态，而足阳明胃经、足少阳胆经、足太阳膀胱经和足太

阴脾经为临床治疗膝关节损伤的常用经络[18]，因此本

研究选取此4条经络进行刮拭。《膝骨关节炎中医诊

疗专家共识（2015年版）》[19]将KOA分为气滞血瘀、

寒湿痹阻、肝肾亏虚和气血虚弱4种证型，其中又以
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寒湿痹阻证最为多见，故本次研究选取寒湿痹阻型

KOA进行观察。

WOMAC评分和中医证候积分覆盖了KOA的基

本症状和体征，用以评估患者病情的严重程度。本

研究结果显示，治疗后及随访时2组患者WOMAC评

分和中医证候总积分均明显低于治疗前，且治疗组

均明显低于同时期对照组，治疗组总有效率亦明显

高于同时期对照组，说明加用腰膝同治刮痧法可明

显缓解KOA患者膝关节疼痛、僵硬症状，改善日常功

能活动及其他中医证候，提高临床疗效。

随访时2组患者WOMAC僵硬评分均明显低于本

组治疗后，且治疗组明显低于同时期对照组，说明2

组患者停药后膝关节僵硬程度仍持续改善。膝关节

僵硬的主要原因在于气血失运、筋脉痹阻，加之患者

对于疼痛的恐惧导致主动运动减少，加重膝关节僵

硬程度，形成恶性循环，经治疗后患者膝关节疼痛明

显缓解，从而更愿意进行自主运动，促进了气血津液

的运行，经络得到疏通，关节得以濡养，故虽停止治

疗，但关节僵硬程度进一步缓解。

在远期疗效方面，本研究结果显示，治疗组随访

时临床总有效率与治疗后相同，WOMAC各项评分及

总分与治疗后比较差异均无统计学意义，而对照组

随访时总有效率较治疗后有下降趋势，日常活动功

能有明显减退，2组患者中医证候总积分较治疗后均

有所升高但治疗组仍显著低于对照组，综合判断，治

疗组停药30 d能一定程度上持续保持治疗效果，远

期疗效更为稳定。

综上，腰膝同治刮痧法联合双氯芬酸二乙胺乳胶

剂外用治疗寒湿痹阻型KOA有较好的近、远期疗效，

且无明显不良反应，值得进一步研究。本研究干预及

随访时间较短、样本量较少、缺少客观指标、纳入研究

证型单一，后期考虑通过增加影像学分析、血清学分

析、延长干预及随访时间、增大样本量等方法，为腰膝

同治刮痧法治疗KOA提供更翔实的客观数据支撑。此

外，课题组已着手进行KOA大鼠的疼痛行为学测量，

研究不同刮痧方案下大鼠背根神经节组织蛋白和基因

的表达差异，以探讨腰膝同治刮痧法的可能机制。
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