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近五年国外 ＳＣＩ源文献中针灸治疗膝骨性关节炎
的研究方法与特点评述

钟　旭　罗亚男　吴　强　李　瑛
（成都中医药大学针灸推拿学院，成都，６１００７５）

摘要　通过筛选近五年ＳＣＩ源期刊中影响因子较高的针灸治疗膝骨性关节炎的临床试验文献，纳入由国外学者所设计的
临床试验，通过信息提取，分析其研究方法及特点，发现其干预设计缺乏中医针灸辨证“理法方穴术”的思维，文章中鲜
少提及针灸治疗中“得气”这一关键要素，对比后发现与国内针灸临床思路有着较大的差异，这种治疗思路与近年来多个

临床试验得出的“真针刺与假针刺无差异”结论有着至关重要的关系。
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　　膝骨关节炎（ＫｎｅｅＯｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）又称为
退行性膝关节炎，作为临床上最常见的膝关节病变

之一，ＫＯＡ不仅可以引起疼痛，还可造成功能活动
障碍甚至残疾，对患者本人，家庭及社会造成严重负

担［１３］。药物疗法作为现今主流治疗手段［４］，却因不

良反应而为人诟病［５］。国内针灸治疗膝骨性关节炎

方法多，疗效佳，近年来展开了大量关于针灸治疗膝

骨性关节炎的临床试验，均有较高临床疗效［６］。但

与此同时，国外开展的多个关于针灸治疗膝骨性关

节炎的研究却得出真针刺与假针刺之间没有疗效差

异，其中２０１４年由澳洲团队发表于 ＪＡＭＡ杂志的关
于针刺治疗膝骨性关节炎的试验［７］更是受到了广泛

的关注。那么国内与国外临床试验结论产生如此剧

大差异是否与其不同的设计思路有关值得我们进一

步探究。

科学引文索引 （ＳＣＩ）是国际公认的进行科学

统计与科学评价的主要检索工具，以基础科学类文

章为主，在国际上影响巨大，反映了国际医学领域

研究的发展趋势。影响因子 （ＩｍｐａｃｔＦａｃｔｏｒ，ＩＦ）
是汤森路透出品的期刊引证报告 （ＪｏｕｒｎａｌＣｉｔａｔｉｏｎ
Ｒｅｐｏｒｔｓ，ＪＣＲ）中的一项数据。即某期刊前２年发
表的论文在该报告年份 （ＪＣＲｙｅａｒ）中被引用总次
数除以该期刊在这两年内发表的论文总数。这是一

个国际上通行的期刊评价指标。故本次笔者通过检

索近五年来ＳＣＩ源中影响因子较高的文献，试图分
析国外学者所设计的临床试验的特点，以对比探究

国内外学者在针灸临床研究设计中的不同之处。

１　资料与方法
１１　文献来源　通过检索 Ｐｕｂｍｅｄ及 Ｗｅｂｏｆｓｃｉ
ｅｎｃｅ数据库，在 ｐｕｂｌｉｃａｔｉｏｎｄａｔｅ中设置从２０１３／０１／
０１至 ２０１８／５／１５，检索词分别为“ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉ
ｔｉｓ”，“ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ”，“ｍｏｘｉｂｕｓｔｉｏｎ”，“ｎｅｅｄｌｅ”及“ｋｎｅｅ
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ｐａｉｎ”，将检索词进行交叉检索。分别阅读标题进行
初筛，对初步认为符合纳入标准的文章阅读摘要，对

确定符合标准的文章在阅读全文，最后确定纳入研

究。

１２　纳入标准　１）文献类型：针灸治疗膝骨性关节
炎的临床随机对照试验；２）文献来源：从 ＰｕｂＭｅｄ及
Ｗｅｂｏｆｓｃｉｅｎｃｅ数据库检索的文章，并且Ｍｅｄｓｃｉ指数
（影响因子）１以上的文献；３）干预措施：以针灸治疗
为主，包括手针、电针、艾灸等，或加以配合其他疗法

的所有文献。

１３　排除标准　１）动物实验研究，其他类型的临床
研究，如观察性试验、介入性试验等；２）社论，信件及
综述等；３）非英文文献；４）由中国作者所撰写的文
章。

１４　数据的规范与数据库的建立　由２名研究员
独立评价及提取资料，依据 ＣＯＮＳＯＲＴ２０１０ｓｔａｔｅ
ｍｅｎｔ［８］建立表格，分别进行对各条目进行逐条提取，
如遇分歧，予以讨论解决。

２　研究结果
２１　文献检出情况　根据检索策略，纳入及排除标
准，通过逐一阅读标题、摘要和全文，最终共纳入１０
篇文献。文献筛选流程见图１。

通过筛选最终共纳入１０篇文献，其中单纯针刺
治疗膝关节炎的文献有３篇［７，９１０］，艾灸治疗文献有

２篇［１１１２］，穴位注射文献 １篇［１３］，电针治疗文献 ３
篇［１４１６］，激光针治疗文献１篇［１７］。值得提及的是，

艾灸治疗的文献中其中一篇使用的是电灸仪模拟灸

法［１１］。在此次检索过程中笔者发现，治疗膝骨性关

节炎西方学者更倾向于使用针刺疗法，灸法治疗鲜

少涉及，此次纳入文献中涉及灸法的试验均来自韩

国。

２２　ＣＯＮＳＯＲＴ评价分析　依据 ＣＯＮＳＯＲＴ标准中
详细条目对所纳入文献进行提取比较，可以发现，国

外ＳＣＩ源文献质量普遍偏高，多项条目中符合的文
献数量均在半数以上，对样本量估算、随机序列的产

生及分配隐蔽措施的报道率更是高达８０％，不过多
数文章虽然提及盲法，却并未对盲法的细节作详细

描述。在对易于忽略的条目中如对不良事件的报道

亦有三篇文章提及。见表１。
２３　国外 ＳＣＩ源文献关于针灸治疗膝骨性关节炎
的取穴及操作特点　现以期刊中提及以针法治疗膝
骨性关节炎的文献为例进行分析，从表 ２可以看
出，在国外以针法治疗膝关节炎的８篇文献中，从
治疗取穴方面，仅有１篇提出使用辨证取穴，这篇

文献仍来自于韩国学者。有２篇提及穴位的选取是
根据书本理论得来，但具体并未说明，更有文献关

于具体穴位都未描述，仅表示根据医生决定。其中

４篇文献具体描述了治疗取穴，除局部取穴外，其
余配穴分别涉及到手阳明大肠经，足太阳膀胱经，

足厥阴肝经，足少阴肾经，但其配穴选穴依据不清

晰，让人疑惑。大部分文献中几乎都未提及国内常

用的辨证分型等临床选穴原则和依据，这种较为杂

乱无章的选穴与国内针灸治疗膝关节炎的共识有较

大差异。在操作方面，我们可以看到，其中３篇手
针疗法文献在具体操作上都未描述，更是鲜少提及

“得气”这一国内针灸临床中影响疗效的重要标

志。电针疗法中仅有１篇文章提及手法使用，２篇
文章提及进针深度，但针刺细节不明确。见表２。

图１　文献筛选流程

２４　国外 ＳＣＩ源关于针灸治疗膝骨性关节炎的对
照组干预设计　仍采用以上文章作为范例，但因其
中有两篇文献未设置对照组，一篇文献仅与同一疗

法的不同时间操作比较，一篇文章为试验方案，故只

纳入分析５篇文献。由表３可知，在国外针刺临床
设计上，除与其他不同疗法做比较外，选用假针刺是

最为常用的评估针刺是否有效的对照方法。对于假

针刺组的设计，国外试验设计多采用其他穴位，或者

是非穴位作为对照，而有些试验在刺激量上进行规

范，如使用浅表刺激或微小刺激作为对照。但在此

次纳入文献的具体操作上，对假针刺的对照组描述

模糊，如手针１所进行的干预可以看出，除取穴不明
外，具体操作也不明确，没有一个统一的标准来量

化，这使观察组和对照组的可比性进一步降低。其

余文献通过比较针刺与其他不同疗法，发现其均对

膝骨性关节炎有效，但组间比较无统计学意义。见

表３。
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表１　基于ＣＯＮＳＯＲＴ声明对所纳入文献的质量报告

条目 编码 描述 文献篇数

题目及摘要 １ａ 题目提示随机对照 ９
１ｂ 结构式摘要 １０

背景和目的 ２ａ 背景及原理解释 １０
２ｂ 具体目的及假说 １０

试验设计 ３ａ 具体描述试验的设计方式 １０
３ｂ 试验开始后试验方法的重大变更（如合格标准的改变）及原因 ０

受试者 ４ａ 参加者的合格标准 １０
４ｂ 资料收集的场所和地点 ６

干预措施 ５ 描述各组干预的准确详情，以便重复试验，如何及何时实施了这些干预 ６
结果 ６ａ 清楚地界定主要和次要结果指标，包括如何以及何时评估这些指标 ８

６ｂ 试验开始后试验结局指标的所有变化及原因 ０
样本量 ７ａ 如何确定样本量 ８

７ｂ 解释中期分析情况和终止试验的准则 ０
随机序列 ８ａ 产生随机分配顺序的方法 ８

８ｂ 随机化的种类及任何限制 ８
分配隐蔽 ９ 使用随机分配的方法（如：连续编号的容器），在实施干预前隐蔽分配步骤 ８
实施 １０ 谁生成的分配顺序，谁记录的参加者，谁将参加者分配到各组中 ８
盲法 １１ａ 如何及对谁使用了盲法的具体细节 ４

１１ｂ 干预措施的相似之处 １
统计学分析 １２ａ 比较各组主要和次要结局的统计学方法 ９

１２ｂ 额外分析如亚组分析和调整分析的方法 ２
受试者流动 １３ａ 各组被随机分配、接受预期处理和分析主要结局的人数 ８

１３ｂ 各组随机化后退组和剔除的人数及原因 ８
招募 １４ａ 招募和随访日期 ６

１４ｂ 结束或终止试验的原因 ０
基线 １５ 表格描述每组的基线资料和临床特征 ８

分析人数 １６ 各组进入分析的参加人数（分母），以及分析是否在原先设计的组之间进行 ４
结局与评估 １７ａ 总结各组的主要和次要结局指标，评估的效应大小及其精度 ９

１７ｂ 对于二分类结局指标，建议陈述绝对和相对效应大小 ２
辅助分析 １８ 报告所有的其他分析如亚组分析和调整分析结果，指出事先指定部分和探索性部分 ３
不良事件 １９ 每组的任何重要危害或非预期效应 ３
局限性 ２０ 试验的局限性、潜在偏倚、不精确和分析的多样性 ８
意义 ２１ 试验结果的普遍意义 ９
解释 ２２ 解释结果，权衡利害，考虑其他证据 ９

注册登记 ２３ 试验的名称和登记号 ８
试验方案 ２４ 尽可能告知从何处找到完整的试验方案 ２
资助情况 ２５ 资助或其他支持（如提供药物）的来源，资助者的作用 ４

表２　国外ＳＣＩ源期刊针刺膝骨性关节炎对照组治疗

文献 观察组针刺穴位 观察组针刺操作

手针１［７］ 不定，取决于医生，不超过６个 未提及，治疗２０ｍｉｎ
手针２［８］ 鹤顶、膝眼、犊鼻、足三里、内庭、阳陵泉、百会、昆仑 未提及，治疗３０ｍｉｎ
手针３［９］ 不定，取决于医生 取决于医生操作，不确定是否得气

电针１［１３］
个体经络辨证取穴，使用频次较高的穴位为阴陵泉、犊

鼻、膝眼、鹤顶、委阳

使用经络理论选穴（近端及远端），针刺深度介于８ｍｍ～３０ｍｍ
之间，使用捻转补泻手法，在以组为单位接上电针，留针２０ｍｉｎ

电针２［１４］ 未描述 消毒后四根粗针扎至骨面，再接上电针留３０ｍｉｎ

电针３［１５］ 双侧合谷和太冲，痛侧足三里、犊鼻和血海
先扎针，针刺深度０５ｃｍ，再连接电针仪，调节至以患者感觉耐
受为度，留２０ｍｉｎ

激光针［１６］ 不定，根据文献选取５个 未提及，每个穴位操作４０ｓ
穴位注射［１２］ 犊鼻、肾俞、气海俞、大肠俞 穴位注射胎盘提取物，犊鼻注射８ｍＬ，其余３个穴位注射１ｍＬ
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表３　国外ＳＣＩ源期刊针灸治疗膝骨性关节炎的对照组干预设计

文献 对照组 对照组治疗方法 结果

手针１［７］ 假针刺，激光针，激光假针
取穴不明，手针组未描述，激光针组使用激光针仪器，可调节使

用激光或不使用激光
真针刺与假针刺无区别

手针２［８］ 足底按摩 患者自行使用一种特殊鞋垫，第１周穿１ｈ／ｄ，随后８ｈ／ｄ 组间比较差异无统计学意义

电针２［１４］ 粗针刺
消毒后四根粗针扎至骨面相同穴位，在膝下另选择２个穴位，
再接上电针留１ｍｉｎ

组间比较差异无统计学意义

电针３［１５］ 手针 选穴与电针组一致，留针３０ｍｉｎ，行针１次／３ｍｉｎ ２组比较差异无统计学意义
激光针［１６］ 激光假针 选穴与观察组一致，不开激光 真激光针组优于假激光针组

３　讨论
经过以上结果的比较，我们可以发现特点如下。

３１　临床试验设计较为完善　临床试验中的３大
原则（随机化、盲法、对照）是避免试验结果发生重

大偏倚的基本条件，在本次对条目的提取中可以发

现，在样本量估计、随机序列的产生及分配隐蔽上，

大多数文献均有提及，虽然盲法中仍然存在着部分

细节的缺失。但不可否认的是，这些临床试验文献

条目的高完善率都大大加强了试验结果的可信度及

论证强度等级。

３２　缺少中医辨证，选穴依据不充分　本次所收集
国外ＳＣＩ源期刊中有关针灸治疗膝骨性关节炎的临
床文献中，对于膝关节炎的治疗，无论是在对疾病本

身辨证诊断方面，还是在观察组和对照组与辨证治

疗方面，都鲜有中医理论的体现。本次收录的１０篇
文献中，有４篇文献均表示根据查阅书本及文献选
穴，却未提及与任何与辨证相关的资料，仅描述选取

局部穴位后配予远端穴位（督脉、厥阴、阳明），其辨

证逻辑不清晰。仅有１篇出自韩国的文献是根据个
体施治，无论是选穴还是治疗手法方面，均为辨证施

治。可以发现，在西方研究者所做的针刺临床研究

中几乎都未提及辨证，在试验设计及分组当中也鲜

少使用中医辨证或无辨证，这就与中医以辨证论治

为原则的核心机制有较大的出入。此次纳入的 ＳＣＩ
源期刊的文献中，除韩国试验外，观察组选穴是统一

应用于所有的研究对象，并没有针对个体进行辨证

分型取穴，甚至有的研究者在治疗过程中更是随意

选穴，毫无依据可言。

３３　不重视得气，对针灸的刺激量缺乏关注　在比
较以上文献后发现，除个别文献提及进针深度及补

泻手法外，有关进针的角度，针刺手法的具体操作，

刺激量的多少，针刺穴位的先后顺序，是否“得气”

等均未见描述。《灵枢·九针十二原》曰：“刺之要，

气至而有效”；《灵枢·终始》“凡刺之法，必察其形

气”。足见针灸重视针刺手法，强调得气的重要性。

很多针灸临床大家往往取穴精而简，通过施予不同

的手法使其“得气”而使疾病速愈。但在以上文献

中，我们可以发现，对于西方学者而言，针刺仅仅意

味着在皮面刺入即可，他们没有认识到针刺手法在

治疗中所具有的重要性，穴位并非是人体局部的点

而已，而是人与外界沟通的重要通路，如果仅仅是把

它看作一个平面来考虑就太过于简单了。而这种与

国内中医临床思维的差异特点，正是造成其“真针

刺与假针刺无区别”研究结果［１８］的重要因素。

从以上分析我们可以看出，国外临床试验文献

中缺少中医理论的指导，并且没有意识到“气至而

有效”这一影响针灸疗效的重要因素，使得其在临

床设计中难以全面的考虑观察组与对照组的不同，

最终导致治疗后２组结果差异无统计学意义，因为
缺乏对中医的正确认识，而达不到疗效差异，所以这

样的结果是不该让人意外的。但即便存在着上述问

题，我们也不得不承认国外 ＳＣＩ源临床试验设计比
较国内更加严谨，正是这样符合西医标准的设计使

得其文章影响深远，我们应该思考国内临床试验设

计现状，多个临床试验评价［１９２０］均发现国内试验涉

及存在着各类缺陷，如缺少样本量的估算，盲法的缺

失，结局指标无具体量化标准，脱失情况报告率低，

缺乏对远期疗效的追踪等。在本次纳入的文献中，

除个别文章稍有缺陷，多数临床试验设计完善，尤其

以２０１４年发表于ＪＡＭＡ的临床试验设计最为清晰，
基本上符合ｃｏｎｓｏｒｔ声明里的每一条目，这种严谨的
设计值得我们学习。在文献检索中笔者发现，自

２０１４年后由外国学者所撰写的关于针灸治疗膝骨
性关节炎的文献较前大幅度减少，可见由 ＪＡＭＡ杂
志发表的阴性结果文献对国外针灸治疗膝关节炎试

验的发展有着较大影响。未来我们应当加强试验设

计的培训及控制，以产生更多关于针灸治疗膝骨性

关节炎的高质量文章，使得国内针灸治疗膝骨性关

节炎的疗效的质量更具科学性，在国际上更具影响

力。
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２０１３，１４：１２９．

［１５］ＷｅｉｎｅｒＤＫ，ＭｏｏｒｅＣＧ，ＭｏｒｏｎｅＮＥ，ｅｔａｌ．Ｅｆｆｉｃａｃｙｏｆｐｅｒｉｏｓｔｅａｌｓｔｉｍ

ｕｌａｔｉｏｎｆｏｒｃｈｒｏｎｉｃｐａｉｎａｓｓｏｃｉａｔｅｄｗｉｔｈａｄｖａｎｃｅｄｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ：

ａｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ，ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ［Ｊ］．ＣｌｉｎＴｈｅｒ，２０１３，３５（１１）：

１７０３１７２０．

［１６］ＰｌａｓｔｅｒＲ，ＶｉｅｉｒａＷＢ，ＡｌｅｎｃａｒＦＡ，ｅｔａｌ．Ｉｍｍｅｄｉａｔｅｅｆｆｅｃｔｓｏｆｅｌｅｃ

ｔｒｏａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅａｎｄｍａｎｕａｌａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｏｎｐａｉｎ，ｍｏｂｉｌｉｔｙａｎｄｍｕｓ

ｃｌｅｓｔｒｅｎｇｔｈｉｎｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ：ａｒａｎｄｏｍｉｓｅｄｃｏｎ

ｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌ［Ｊ］．ＡｃｕｐｕｎｃｔＭｅｄ，２０１４，３２（３）：２３６２４１．

［１７］ＡｌＲａｓｈｏｕｄＡＳ，ＡｂｂｏｕｄＲＪ，ＷａｎｇＷ，ｅｔａｌ．Ｅｆｆｉｃａｃｙｏｆｌｏｗｌｅｖｅｌｌａ

ｓｅｒｔｈｅｒａｐｙａｐｐｌｉｅｄａｔａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｐｏｉｎｔｓｉｎｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ：ａ

ｒａｎｄｏｍｉｓｅｄｄｏｕｂｌｅｂｌｉｎｄｃｏｍｐａｒａｔｉｖｅｔｒｉａｌ［Ｊ］．Ｐｈｙｓｉｏｔｈｅｒａｐｙ，２０１４，

１００（３）：２４２２４８．

［１８］李江慧，宿杨帅，景向红，等．对国外大规模针灸临床疗效系统

评价报告的分析［Ｊ］．中国针灸，２０１１，３１（７）：６６５６６９．

［１９］熊俊，杜元灏，黎波，等．国内针灸系统评价／Ｍｅｔａ分析的方法学

和发表质量评价［Ｊ］．中国针灸，２００９，２９（９）：７６３７６８．

［２０］熊俊，朱道成，陈日新，等．基于 ＣＯＮＳＯＲＴ和 ＳＴＲＩＣＴ评价灸法

治疗膝骨性关节炎随机对照试验报告质量［Ｊ］．中国针灸，

２０１５，３５（８）：８３５８３９．

（２０１８－０６－１５收稿　责任编辑：徐颖）
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