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膝骨性关节炎(KOA)尤其是急性发作的患者临床上多表现

为关节疼痛，肿胀，活动功能障碍，严重影响患者日常生活，

急需在较短时间内缓解症状。小针刀疗法作为中医微创治疗方

法之一，在治疗 KOA方面有一定优势，基本可达到短期控制疼

痛、改善关节功能和提高生活质量[1]。广东省中医院骨科以龙鳖

胶囊[2]治疗肾阳虚或兼寒湿阻络型 KOA及其急性发作，经临床

应用 10 余年，取得满意的临床疗效[3]。近年来，笔者应用小针

刀联合龙鳖胶囊治疗 KOA，疗效满意，结果报道如下。
1 临床资料

1.1 一般资料 研究对象均来源 2014 年 3 月—2015 年 6 月

于广东省中医院骨科诊治的 KOA 患者共 60 膝，采用自身前

后对照研究方法，其中男 23 例，女 37 例；年龄 40～69 岁，

平均年龄(52.23±10.06)岁。随访时间为 1 周。
1.2 诊断标准 西医诊断标准参照《骨关节炎诊断及治疗指

南》 [4]中相关标准，分级标准采用 Kellgren- Lawrence 标准[5]，

中医辨证参照《中药新药临床研究指导原则(试行)》 [6]、《中

医骨伤科常见病诊疗指南》 [7]中肾阳虚或兼寒湿阻络证者。
1.3 纳 入 标 准 ①符 合 KOA 诊 断 标 准 ， 单 膝 发 病 ；②
Kellgren- Lawrence 分级为Ⅰ～Ⅲ级者；③辨证属属肾阳虚或

兼寒湿阻络证者；④年龄 40～70 岁；⑤获得患者知情同意。
1.4 排除标准 ①类风湿性关节炎、痛风、滑膜炎等导致的

关节炎；②膝关节明显创伤史者；③过敏体质及对多种药物过

敏者、凝血功能障碍者；④合并重大脏器和造血系统等严重原

发性疾病及精神病患者；⑤有晕针、体虚、病位感染等小针刀

禁忌症者；⑥未按医嘱治疗、或患者资料不全影响疗效和安全

性判定者。
2 治疗方法

①针刀治疗：在韧带肌肉止点处如膝内外侧支持带、内外

侧副韧带、髌上囊等处寻找痛点 1～3 个，标记笔标记后常规

消毒，局部予 2% 利多卡因浸润麻醉后，小针刀从标记处刺

入，沿软组织纤维走向剥离 3～5 刀，术后予绷带加压包扎，

嘱卧床静息 6 h 以上，1 周内避免剧烈活动。每周 1 次，视情

况予第 2 次治疗。②龙鳖胶囊，每天 3 次，每次 4 粒，饭后

口服，连服 1 周。1 周后进行随访评价疗效。
3 观察指标与统计学方法

3.1 观察指标 ①膝关节活动度(ROM)：用量角器测量。②
疼痛程度采用视觉模拟评分法(VAS)评分。③WOMAC 骨性关

节炎评分：包括疼痛部分、僵硬部分、关节功能部分共 24 项

指标，每项根据不同程度分别记 0～4 分。④膝骨关节炎严重

性指数积分(ISOA)：对晨僵、肿胀、休息痛、运动痛、下蹲屈

膝、最大步行距离、上一层楼梯、下一层楼梯等项目进行计

分。治疗前及治疗后对 2 组患者各评分 1 次，并计算积分。
⑤不良反应监测：1 级：无任何不良反应；2 级：有轻度的不

良反应，但无需做任何处理可继续给药；3 级：有中等程度的

不良反应，处理后可继续给药；4 级：不良反应严重，中止临

床实验。
3.2 统计学方法 采用 SPSS19.0 统计软件分析数据。计量

资料以(x±s)表示，采用 t 检验；计数资料采用 χ2 检验。
4 疗效标准与治疗结果

4.1 疗效标准 参照《中药新药临床研究指导原则(试行)》 [6]
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及文献[8]拟定。临床控制：疼痛等症状消失，关节活动正常；

显效：疼痛症状基本消失，关节功能基本正常，能参加正常活

动和工作；有效：疼痛基本消失，关节活动轻度受限，参加活

动或工作的能力有改善；无效：未达到有效标准者。
4.2 治疗结果 治疗后患者临床症状明显改善，临床控制 18
例，显效 23 例，有效 13 效，无效 6 效，总有效率为 90.0%。
4.3 治疗前后疗效指标比较 见表 1。治疗后患者 ROM、
VAS、ISOA、WOMAC 等评分均较治疗前下降，差异有统计

学意义(P＜0.01)。

表 1 治疗前后疗效指标比较(x±s)

4.4 不良反应 治疗过程中出现大便干结者 4 例，安全级别

均为 2 级。所有患者均未出现严重不良反应。
5 讨论

中医学将 KOA 纳入骨痹、历节、鹤膝风等病症范畴，其

病机以肝肾不足、筋骨失荣为本，外邪侵入、经络阻塞为标。
肾主骨，肾精不足，则骨失濡养；肝虚无以筋骨失养、关节不

利；足少阴乃寒水之经，痹阻经络而气血淤滞，筋骨失养，渐

趋硬挛。可见本病之根在肝肾亏虚，寒湿瘀滞为其标实[9]。而

龙鳖胶囊是广东省中医院骨伤科名老中医严大波主任的经验

方，方中以巴戟天、仙茅为君，温补肾阳；臣药则以菟丝子填

精补髓，全蝎、蜈蚣、蕲蛇等透骨搜风、通络止痛；佐以土鳖

虫、丹参活血祛瘀，制川乌散寒止痛，加上黄芪益气升阳，诸

药共用，标本兼顾，祛邪而不伤正[3]。龙鳖胶囊在治疗肾阳虚

或兼寒湿凝滞型膝骨关节炎患者取得显著的临床疗效，本研究

结果也证实了其临床有效性。实验研究表明龙鳖胶囊能消除

KOA大鼠膝关节肿胀，有效改善大鼠 KOA的临床症状，其作用

机制与降低血清 IL- 1β、IL- 6 水平及升高 IL- 10 水平有关[10]。
KOA 的发病机制包括生物力学平衡失调、自由基作用、

免疫刺激作用及性激素水平等，其中生物力学平衡失调是造成

KOA 发病的重要病因之一[11]。小针刀疗法可松解软组织黏连、
刮除瘢痕、消除挛缩，从而改善微循环，降低骨内压，恢复生

物力学平衡，最终改善其活动功能，有效缓解症状，延缓疾患

的进展 [12]。本研究结果则提示小针刀联合龙鳖胶囊能减轻

KOA 疼痛、恢复关节功能、改善临床症状，是安全可靠、简

便有效的一种治疗手段，短期疗效切确。
然而本研究也存在一定的局限性，由于自身前后对照试验

缺乏对照对象，无法实施随机分组、分配隐藏、测量盲法等，

基于循证证据的初步评价，本研究证据级别偏低，研究结论尚

有待高质量、长期随访的随机对照试验或系统评价等高级别证

据予以支持。
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观察指标

ROM(度)
VAS(分)
ISOA(分)
WOMAC(分)

治疗前

109.72±15.1 7
6.1 5±0.56

18.09±2.98
72.55±17.46

治疗后

123.50±11 .1 5
3.72±0.48
7.75±3.35
45.76±13.27

t 值

- 6.258
20.306
18.954
8.279

P
＜0.01
＜0.01
＜0.01
＜0.01
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