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［摘要］ 　 骨关节炎是一种最常见的关节炎 。 常规疗法治疗不仅常伴有令人苦恼的副作用 ，而且屡屡无效 。
针灸和中医药疗法用于治疗疼痛和其他机能障碍病症已有数千年历史 。 然而 ，针灸和中医药疗法有效性的
科学证据尚不明确 ，用西方生物医学模式来评价其有效性是一个巨大的挑战 。 十余年来 ，马里兰大学研究小
组采用系统的 、循序渐进的研究方法 ，致力于评估针刺治疗膝骨关节炎的功效 。 其成功经验可能为未来研究
针灸和中医药提供一种有效的模式 。
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ABSTRACT 　 Conventional treatments for osteoarthritis （OA） ， the most common form of arthrit is ，are associ
ated wi th unpleasant adverse effects and often ineffective ． Acupuncture and traditional Chinese medicine
（TCM） have been used for thousands of years to treat pain and other dysfunctions ．However ， the scientific
evidence on the efficacy of acupuncture and TCM is equivocal ，and adapting the Western biomedical model to
assess them is a great challenge ．By adopt ing a systematic ，stepbystep approach ，the research team at the
University of Maryland has been carefully evaluating the effectiveness of acupuncture on knee OA over the
past 10 years ．Their successful experience may be a useful model for future acupuncture and TCM research ．
KEY WORDS 　 osteoarthritis ， knee ； randomized controlled clinical trials ； outcome assess ； acupuncture
therapy

J Chin Integr Med ，2005 ，3（6） ：421425
①

1 　 引 　 言

骨关节炎（osteoar thriti s ，OA）是一种最常见的
关节炎 ，是造成残疾 、肢体功能受限和卫生资源消耗
的主要原因 ，在老年人群中尤为如此 。 到目前为止 ，
常规医学中尚没有治愈骨关节炎的有效方法 。 现在
常用的药物疗法包括 ：非麻醉性镇痛药 ，如扑热息
痛 、非甾体类抗炎药 ，局部镇痛药（辣椒辣素乳膏） ，
麻醉性镇痛药和关节内甾体类注射剂 。 然而 ，常规

疗法对于骨关节炎往往无效 ，同时治疗疼痛和关节
僵硬症状的常用药物制剂 ，尤其是非甾体类抗炎
药 ，可能给患者带来不适 ，有时甚至有严重的副作
用［ １ ～ ６ ］ 。

膝关节炎的主要临床表现是疼痛和活动受限 。
在中国和其他亚洲国家 ，传统中医药（包括针刺）用
于治疗包括骨关节炎在内的关节病变已有数千年历

史 。 关节疼痛属于中医“痹”证范畴 ，指患病关节经
气阻滞 。 一般认为 ，其病因包括“风” 、“寒” 、“湿”等
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外因和脏腑不足 ，特别是老年人“肝肾不足”等内因 。
尽管近年来针刺疗法在西方国家越来越普及 ，并且
许多科学研究致力于评价针刺的有效性 ，但仍然缺
乏设计完好的严谨的临床试验［ ７ ］ 。 ２００４ 年 １２ 月我
们成功完成迄今最大的针刺治疗膝骨关节炎的 Ⅲ 期
临床试验并发表在美国有影响的医学杂志枟内科医
学年鉴枠 （ Annals o f I nternal Medicine ）上［ ８ ］ 。 现
介绍我们多年来循序渐进研究的成功经验仅供参考

并以期拋砖引玉 。

2 　 马里兰大学关于针刺治疗骨关节炎的疗效评价
研究

　 　 １２ 年前我们着手研究骨关节炎时 ，大量的系统
性回顾研究表明 ，当时的关于针刺疗效的临床试验
结论是存在争议的［ ９ ，１ ０ ］ 。 这很大程度上是由于许多
研究的研究方法质量拙劣 。 方法学方面的问题包括
实验设计不充分 、样本量小 、随机化不适当 、缺乏对

照组 、缺乏明确的纳入（排除）标准 、缺乏疗效判定标
准 、缺乏独立的结果评价 、没有正确地使用盲法 、随
访不充分 ，以及数据统计分析不当［ ９ ，１ ０ ］ 。 此外 ，大部
分此类研究缺乏准备充分 、循序渐进的研究方法 ，大
规模研究之前很少有探索性和预试验性的研究［ １ １ ］ 。

为了研究这些问题并确保研究的科学合理性 ，
我们遵循美国食品和药品管理局 （Food and Drug
Adminis t ration ， FDA）发布的关于临床试验研究的
指导方案［ １ ２ ，１ ３ ］ （表 １） ，在着手计划研究针刺治疗膝
骨关节炎有效性时采用了一种系统的逐步研究的方

法 。 我们组成了一个强有力的 、有相关研究背景的
研究小组 ，包括一位医学博士兼补充替代医学专家
以监督研究和评估治疗的副作用 ，一位针灸研究员
兼执业针灸师以设计针刺治疗方案 ，一位擅长于膝
骨关节炎研究的风湿病学家 ，一位有着广泛临床试
验经验的生物统计学家和一位研究方法学家以保证

研究设计的科学性和严谨性 。

表 1 　 FDA指导方案中临床试验的类型和特点

类型 主要特点

Ⅰ 期 药物作用 、合适剂量 、安全性的预初研究 。 采用典型的非随机化的人体初步试验 ，通常不设对照组 。

Ⅱ 期 疗效评价的预初研究 ，进一步研究药物的剂量和安全性 。 试验可以是随机化的 。 比 Ⅰ 期的研究规模大 ，
但总体来看还是小规模的 。

Ⅲ 期 评估剂量效应 ，评价长期使用的安全性和有效性 。 试验是随机化的 。 治疗必须显示良好的风险 ／效益比 。

２ ．１ 　 Ⅰ 期临床试验 　 根据 FDA 的描述 ，Ⅰ 期临床
试验的规模小 ，无对照组 ，用以确定剂量和安全性的
基本参数 。 在开始 Ⅰ 期临床试验前 ，我们对中医药
（针灸）教科书 、古代中医经典专著中关于针刺疗法
的描述和其他研究者关于针刺治疗骨关节炎的现代

研究报告进行了仔细而广泛的文献回顾 。 然后经过
与两所针灸学院的经验丰富的针灸学家和针灸教员

的讨论和咨询 ，我们制定了治疗方案 。 我们按照这
份治疗方案治疗我们医院的膝骨关节炎患者 ，并密
切观察患者的反应 。 为了使变量最小化并适应西方
的研究方法学标准 ，我们运用了公式化的针刺治疗
方案（也即所有病人的取穴都是一样的） ，而不是因
人而异的个体化治疗方案 。

针刺治疗方案 ，穴位选择和依据［ １ ４ ］ ：穴位选择基
于传统中医理论 ，使用疼痛区局部穴位及经脉循行
经过该疼痛区域的远端穴位［ １ ５ ，１ ６ ］ 。 局部取穴为阳陵
泉（GB ３４） 、阴陵泉 （ SP ９） 、足三里 （ S T ３６ ） 、犊鼻
（S T ３５）和经外奇穴膝眼 。 远端取穴为昆仑 （BL
６０） 、悬钟（GB ３９） 、三阴交（SP ６）和太溪（KI ３） 。 针
刺这 ９ 个穴位时 ，每个患者的每个穴位都出现了局
部的重 、麻 、痛或感觉异常等 “得气”的针感 。 留针
２０ min 。电针治疗（低于 １０ Hz 的低频电刺激）只用

于犊鼻 （S T ３５）和膝眼 ，因为它们正好位于膑下区
域 。 不使用艾灸和其他针灸方法 。 患者每周接受
２ 次针刺 ，治疗 ８ 周 ，共 １６ 次 。

１９９３ ～ １９９４ 年间我们进行了 Ⅰ 期的初步研
究 ，该研究发表在 １９９５ 年的 枟骨关节炎和软骨枠杂
志上［ １ ７ ］ 。 该小样本研究包括 １２ 名有中到重度膝
骨关节炎症状的患者 ，无对照组 ，用于研究传统中
国针刺疗法对膝骨关节炎症状的有效性和患者的

耐受性 。 使用标准的结果评定方法 ，分别在治疗
前 、治疗第 ４ 、８ 周和第 １２ 周进行疗效评价 。 结果
评定包括 Western Ontario McMaster （WOMAC）骨
关节炎指数和Lequesne疼痛与功能指数 、５０ 步定时
步行以及患者与医生的综合评价 。 结果显示 ，与治
疗前相比较 ，治疗第 ４ 周时 ，WOMAC 与 Lequesne
指数和 ５０ 步定时步行均有显著改善（ P ≤ ０ ．０５） ，
在第 ８ 周时这些改善更加明显（ P ≤ ０ ．０１） ，并且
在第 １２ 周时（即针刺治疗结束 ４ 周后）仍保持统计
学差异（ P ≤ ０ ．０１） 。 在第 ８ 周 、第 １２ 周时 ，患者中
有中等或明显改善的百分率分别为 ５０ ％ 和 ７３ ％ ，
医生评估的整体改善率分别为 ６２ ％ 和 ６４ ％ 。 未发
现针刺引起的副作用 。

该预试验提示 ，对于有症状而常规药物疗法无
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效的膝骨关节炎患者 ，传统中医针刺疗法可以作为
一种辅助疗法 。 有必要对这种安全的治疗方法开展
进一步的研究 。
２ ．２ 　 Ⅱ 期临床试验 　 尽管与治疗前比较有显著改
善 ，但因为没有对照组 ，不能确定这种改善是由于针
刺的治疗效应 ，还是仅仅由于“中位数回归” ——— 即
该病本身在发病过程中的自愈现象 。 因此我们接下
来的 Ⅱ 期临床试验包括一组延缓治疗的对照组 （即
空白对照组 ，但该组患者会在对照期后受到治疗）来
评价这种病情的缓解是由于疾病的自然演变还是治

疗的效应 。
我们 Ⅱ 期的随机临床试验用于研究在常规西药

疗法（标准监护 ，standard care）上加针刺治疗作为辅
助疗法在减轻膝骨关节炎老年患者的疼痛和功能障

碍方面的疗效 ，与仅接受常规西药疗法的对照组作
比较［ １ ６ ］ 。 ７３ 例有膝骨关节炎症状的患者随机分为
针刺治疗组 ３６ 例和标准监护对照组 ３７ 例 。 针刺治
疗组立即给予针刺治疗 ，而对照组延缓治疗 ，他们被
放在针刺候诊名单内 ，在 １２ 周研究周期结束后给予
针刺治疗 。

针刺治疗组接受针刺和电针治疗 ，治疗时间为
每周 ２ 次 ，共 ８ 周（延用在我们的 Ⅰ 期研究已显示有
效的疗法） 。 两组患者都继续使用先前使用的药物
（baseline medication） 。

患者在治疗前 、治疗第 ４ 、８ 周和第 １２ 周进行
WOMAC和 Lequesne 指数的自我评分 。 评估患者
的专家和收集患者调查问卷的研究护理人员对治疗

组分配情况都不知情 （ blinded to the tr eatment
group assignments） 。

对照组患者和原先的针刺治疗组患者所得的数

据混和进行组内分析 。 结果显示 ，随机分入针刺治
疗组的患者的 WOMAC 评分和 Lequesne 指数与仅
接受标准监护的患者比较有明显改善（ P ≤ ０ ．０１） 。
两组评分显示明显不同的趋势 ：随着治疗时间的推
移 ，针刺组的疼痛评分减少了 ，但对照组没有 。 针刺
组的 WOMAC 总积分在治疗第 ４ 、８ 周分别减少
３４ ％ 、４２ ％ ，在第 １２ 周（即治疗已停止 ４ 周以后）仍
减少 ３５ ％ 。 而对照组在治疗第 ４ 、８ 周和第 １２ 周与
治疗前相比无明显变化 。 治疗组和对照组之间的
WOMAC 总评分的区别在治疗第 ４ 周（ P ≤ ０ ．０１）
和第８ 周（ P ≤ ０ ．００１）都很明显 。 在 ８ 周的治疗周
期结束后 ，我们继续监测针刺治疗组患者 １６ 周 ，共
观察了 ２４ 周 。 在治疗停止 ４ 周后即第 １ 次治疗 １２
周后疗效似乎有轻微减弱 ，２４ 周后症状又回落到治
疗前 。 未观察到治疗引起的不良反应［ １ ６ ］ 。
２ ．３ 　 Ⅲ 期临床试验 　 从 Ⅰ 期和 Ⅱ 期的研究我们可

以看出 ：（１）经过每周 ２ 次共 ８ 周的针刺治疗后 ，膝
骨关节炎患者的四肢僵硬和疼痛的症状明显减轻 ，
生理功能显著改善 。 （２）治疗停止 ４ 周后即第 １２ 周
时 ，仍保持症状改善状态 ，但在 ２４ 周时症状恢复到
治疗前水平 。 （３）针刺组优于未治疗组 ，这表明患者
病情的改善不是仅仅由于疾病的自愈趋势 。 （４）针
刺治疗方案恰当有效 ，患者对治疗有很好的耐受性 。
（５）未观察到与该针刺治疗相关的不良反应 。

然而 ，我们仍不能确定膝骨关节炎症状改善是
缘于针刺治疗效果 ，还是安慰剂的效用和（或）其他
的非特异性效应 ，例如接受针刺治疗的患者受到了
较多医疗人员的关注或者治疗组患者对治疗有更高

期望 。 此外 ，还不能确定该研究结果是否可在更大
样本的试验中重现 。 于是我们开展了一个大样本
的 、多中心的 、有安慰剂对照的 、随机的 Ⅲ 期临床研
究 ，以确定针刺作为膝骨关节炎辅助疗法的有效性 。
该历时 ４ 年的研究由美国国立卫生研究院和国立补
充替代医学中心提供资助［ ８ ］ 。

基于我们的经验以及从先期骨关节炎研究和其

他针刺研究获得的资料 ，我们仔细地设计了试验 ，包
括 ：（１）估计适当充分的样本量 ；（２）明确纳入及排除
标准 ，包括疾病的 X 线摄片确诊 ；（３）参照我们在其
他临床试验已被确认可行的假针刺方法（即安慰剂
疗法）［ １ ８ ］ ，增设了一组假针刺对照组 ；（４）根据临床随
访疗效修正治疗时间 ，以提供长效的针刺效果 ，在每
周 ２ 次共 ８ 周的集中治疗后按照递减的原则增加额
外的治疗 ；（５）通过独立的评估和数据收集建立标准
的结果评价 ；（６）观察周期长达 ２６ 周［ ８ ］ 。

符合纳入标准的 ５７０ 名患者 ，随机分为针刺组
１９０ 例 ，假针刺组 １９１ 例和辅导教育组 １８９ 例 。

针刺治疗组在最初的 ８ 周每周接受 ２ 次治疗 ，
接下来 ２ 周每周 １ 次 ，然后 ４ 周每两周 １ 次 ，最后
１２ 周每月 １ 次 。 仍选用 ３２ 号针（直径为 ０ ．２５ mm）
及针刺初步研究中使用的 ９ 个穴位 。 ９ 个穴位都要
求获得“得气”感 。 双侧膝关节的膝眼穴用低频电流
（８ Hz）电针 ２０ min 。

假治疗组采用与治疗组相同的治疗时间 。 但
是 ，针是粘在治疗点上而不插入体内的 。 为了加强
盲法 ，取脐两旁胃经和脾经之间的假穴点进行针刺 。
分别在第 ０ 、４ 、８ 、１４ 和 ２６ 周进行标准结果测定 。 结
果显示 ：８ 周时真实治疗组与假针刺治疗组成员相
比 ，WOMAC 功能积分有明显改善 （ P ＝ ０ ．０１） 。
２６ 周时 ，真实治疗组与假针刺治疗组患者比较 ，
WOMAC功能积分（ P ＝ ０ ．０１） 、WOMAC 疼痛积分
（ P ＝ ０ ．００３）和患者整体评价（ P ＝ ０ ．０２）得到更加
显著的改善 。 见图 １ 。
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统计结果显示 ，患者普遍都不知道他们的治疗
分配情况 ，说明双盲是成功的 ，过程足够隐秘 。 针刺
治疗中未观察到明显副作用 。

根据这些结果 ，我们得出结论 ，针刺治疗膝骨关
节炎安全有效 ，与假针刺组或辅导教育组相比更能
减轻痛苦 、改善功能［ ８ ］ 。

图 1 　 26 周观察期间真实针刺组（ ■ ） 、假针刺组（ ◆ ） 、辅导教育对照组（ ▲ ）患者 WOMAC疼痛积分和功能积分的比较（  P ≤ 0 ．05）

3 　 结 　 语

由于针刺治疗方法独特 ，又根源于古老的东方
文化 ，对其做出科学评价是一个巨大的挑战 。 我们
的经验表明 ，成功且科学合理的传统中医药研究决
定于 ：（１）形成一支跨学科的研究队伍 ，其专家成员
能客观无偏地看待针刺（传统中医学）和常规医学研
究 ，并在各自领域有着丰富的知识与经验 ；（２）采用
准备充分 、循序渐进的研究方法 。

此外 ，针刺（中国传统医学）研究必须是多方面
的 ，不仅要评定临床有效性和安全性 ，还要研究产生
疗效的作用机制 ，及社会经济因素如成本效益 。 我
们结合医学中心正进行针刺作用机制［ １ ９ ～ ２ １ ］ 和纵向

评价针刺治疗关节炎患者的成本效益的流行病学
研究 。 我们的任务和目标是使用“金标准”的研究方
法进一步评价针刺和其他的传统中医药疗法 ，继承
和发扬古老的中医药学的精华 。 我们将继续进行包
括中草药 、身心训练（如气功 、太极拳）和饮食疗法在
内的传统中医药系列疗法对关节炎及其他肌肉骨
骼疾病作用的科学研究 。 为了充分发挥中医的疗
效 ，并为受关节疾病痛苦折磨的患者提供最安全最
有效的治疗 ，我们要从中医临床工作的实际出发 ，不
仅要评价传统中医疗法与常规医学疗法相结合的作

用 ，而且还要评价不同的中医药疗法相结合（如针刺
加中药）的作用 。

笔者注 ：在本文截稿前 ，我们研究小组刚从美国
国立卫生研究院申请（竞投）到一个达 ６００ 万美元的
研究基金以进行一项 ５ 年的中医药对关节炎影响的
试验中心研究计划 。 此试验中心包含三个研究课题
（即一个中药方剂的临床试验 ，一个针刺机理的基础
实验和一个中药机理的基础实验）和三个课题支助

核心（即一个中药质量控制核心 ，一个数据处理统计
核心和一个行政调节管理核心） 。

致谢 ：本研究受美国国立卫生研究院补充替代
医学中心和关节炎与肌骨骼皮肤病研究所资助（项
目编号 ：U０１ AT００１７１ ，P０１ AT００２６０５０１A１） ，并
得到 Maurice Laing基金资助 。 笔者并致谢美国中
医药杂志同意转译本文 。
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