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超声引导下针刀松解术治疗膝骨关节炎的

有效性和安全性 Ｍｅｔａ分析

葛海雅１，鄢来军１，张燕１，黄泽灵１，耿秋东１，李楠２

（１．福建中医药大学中医学院，福建　福州　３５０１２２；
２．中医骨伤及运动康复教育部重点实验室，福建　福州　３５０１２２）

摘　要　目的：系统评价超声引导下针刀松解术治疗膝骨关节炎（ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）的有效性和安全性。方法：计算机检索

ＰｕｂＭｅｄ、ＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ、中国知网、万方数据库、维普网建库至２０１９年１２月３１日收录的所有超声引导下针刀松解术治疗 ＫＯＡ

的随机对照研究或半随机对照研究文献。筛选文献、提取数据并评价纳入研究的偏倚风险后，采用 Ｒｅｖｍａｎ５．３软件进行 Ｍｅｔａ分

析。结果：最终纳入８篇文献，涉及４４６例ＫＯＡ患者。治疗组采用超声引导下针刀松解治疗，对照组采用普通针刀或针刺治疗。

Ｍｅｔａ分析结果显示，治疗组的膝关节疼痛视觉模拟量表（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评分低于对照组［Ｉ２＝７１％，Ｐ＝０．００１；ＭＤ＝

－１．０５，９５％ＣＩ（－１．５０，－０．６０），Ｐ＝０．０００］；剔除２项研究后，重新进行Ｍｅｔａ分析，固定效应模型分析结果显示，治疗组的膝关

节疼痛ＶＡＳ评分低于对照组［Ｉ２＝０％，Ｐ＝０．５８０；ＭＤ＝－０．７８，９５％ＣＩ（－１．００，－０．５７），Ｐ＝０．０００］；剔除的２项研究与其余６项

研究相比，样本量较少，考虑异质性可能是样本量不足造成的。治疗组的膝关节屈伸活动度大于对照组［Ｉ２＝０％，Ｐ＝０．８４０；

ＭＤ＝４．４４，９５％ＣＩ（０．２２，８．６６），Ｐ＝０．０４０］，改良美国特种外科医院膝关节评分高于对照组［Ｉ２＝５４％，Ｐ＝０．１４０；ＭＤ＝１０．９２，

９５％ＣＩ（５．５３，１６．３１），Ｐ＝０．０００］，总有效率高于对照组［Ｉ２＝０％，Ｐ＝０．５３０；ＯＲ＝２．７５，９５％ＣＩ（１．４２，５．３１），Ｐ＝０．００３］，不良反

应发生率低于对照组［Ｉ２＝０％，Ｐ＝０．６５０；ＯＲ＝０．１８，９５％ＣＩ（０．０５，０．６６），Ｐ＝０．００９］。结论：现有的证据表明，超声引导下针刀

松解术是一种治疗ＫＯＡ的较为安全有效的方法，其疗效和安全性优于普通针刀或针刺治疗。

关键词　骨关节炎，膝；超声检查；小刀针；Ｍｅｔａ分析；系统评价
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　　膝骨关节炎（ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）是一种慢性
退行性疾病，是中老年人致残的主要原因之一。ＫＯＡ
的发病率与人口老龄化密切相关［１－２］。如何改善ＫＯＡ
患者生存质量、减轻社会经济负担，已成为亟待解决的

问题。ＫＯＡ的治疗主要以中药和非甾体类抗炎药等药
物治疗为主，但中药治疗起效较缓，常规西药治疗亦存

在疗效不稳定、易复发以及不良反应较多等问题［３］，使

得该类治疗方案并不能完全满足临床需求。

超声引导下针刀松解术是一种新兴的治疗手段。

对于ＫＯＡ患者而言，施术医生可通过超声对患者的
关节滑囊及增生的肌腱、韧带进行精准定位并施以针

刀松解，从而达到松解关节组织粘连、减轻组织张力、

纠正生物力学平衡、促进关节软骨修复的作用［４－５］。

这既能发挥针刀作为中医微创技术在治疗ＫＯＡ方面
的独特优势，又能减少闭合操作对周围组织带来的损

伤，可有效降低不良事件的发生率［６］。该技术虽然在

临床得到了广泛应用，但目前尚缺乏有关其疗效和安

全性的高等级循证医学证据。为此，本研究通过循证

医学方法对现有的相关临床研究进行了系统评价，现

总结报告如下。

１　资料与方法
１．１　文献纳入标准　①国内外公开发表的随机对照
临床试验或半随机对照临床试验文献；②研究对象为
ＫＯＡ患者，有明确的诊断标准；③治疗组采用超声引
导下针刀松解治疗，对照组采用普通针刀或针刺治

疗；④主要结局指标为膝关节疼痛视觉模拟量表（ｖｉｓ
ｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评分、总有效率，次要结局指
标为膝关节屈伸活动度、改良美国特种外科医院

（ｈｏｓｐｉｔａｌｆｏｒｓｐｅｃｉａｌｓｕｒｇｅｒｙ，ＨＳＳ）膝关节评分［７］、不良

反应发生率。

１．２　文献排除标准　①受试者纳排标准不明确的文
献；②针刀或针刺疗法为辅助治疗方法的文献；③重
复发表的文献。

１．３　文献检索　计算机检索 ＰｕｂＭｅｄ、Ｃｏｃｈｒａｎｅ

Ｌｉｂｒａｒｙ、中国知网、万方数据库、维普网，检索时限均
为建库至 ２０１９年 １２月 ３１日。英文检索词为 ｋｎｅｅ
ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ、ＫＯＡ、ａｃｕｐｏｔｏｍｙ、ａｃｕｐｏｔｏｍｏｌｏｇｙ、ｎｅｅｄｌｅ－
ｋｎｉｆｅ、ｎｅｅｄｌｅｓｃａｌｐｅｌ、ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ、ｕｌｔｒａｓｏｕｎｄｇｕｉｄｅｄ，中
文检索词为膝骨关节炎、膝关节骨性关节炎、膝退行

性变、膝关节炎、针刀、针刀松解术、超声。以 ＰｕｂＭｅｄ
为例，检索策略如下：

＃１ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ［Ｍｅｓｈ］；
＃２ＫＯＡ［Ｔｉｔｌｅ／Ａｂｓｔｒａｃｔ］；
＃３＃１ＯＲ＃２；
＃４ａｃｕｐｏｔｏｍｙ［Ｍｅｓｈ］；
＃５ａｃｕｐｏｔｏｍｏｌｏｇｙ［Ｔｉｔｌｅ／Ａｂｓｔｒａｃｔ］；
＃６ｎｅｅｄｌｅ－ｋｎｉｆｅ［Ｔｉｔｌｅ／Ａｂｓｔｒａｃｔ］；
＃７ｎｅｅｄｌｅｓｃａｌｐｅｌ［Ｔｉｔｌｅ／Ａｂｓｔｒａｃｔ］；
＃８＃４ＯＲ＃５ＯＲ＃６ＯＲ＃７；
＃９ｕｌｔｒａｓｏｕｎｄｇｕｉｄｅｄ［Ｔｉｔｌｅ／Ａｂｓｔｒａｃｔ］；
＃１０＃３ＡＮＤ＃８ＡＮＤ＃９

１．４　文献筛选及数据提取　由２名研究者依据事先
制定的检索策略检索文献后，独立筛选出符合要求的

文献，意见不统一时双方讨论或交于第３名研究者决
定。文献筛选完成后，采用 Ｅｘｃｅｌ软件制定出统一的
文献信息提取表，并由２名研究人员独立提取数据，
包括文献作者姓名、文献发表年份、研究对象基线特

征、干预方法、结局指标等。之后对提取的信息进行

对照检查，确认无误后进行下一步工作。

１．５　纳入研究的偏倚风险评价　由２名研究者根据
Ｃｏｃｈｒａｎｅ手册推荐的偏倚风险评估工具进行偏倚风
险评估，主要包括随机序列的产生、分配隐藏、受试者

和研究人员的盲法、结局盲法评价、结局数据完整性、

选择性报告研究结果、其他偏倚。

１．６　数据统计　采用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ协作网提供的 Ｒｅｖ
ｍａｎ５．３软件进行统计分析。首先对纳入的各项研究
进行同质性检验，检验水准α＝０．１，同时结合Ｉ２定量
判断异质性大小。若各研究之间具有同质性，则采用
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固定效应模型 Ｍｅｔａ分析；若各研究之间不具有同质
性，则采用随机效应模型Ｍｅｔａ分析；Ｍｅｔａ分析的检验
水准α＝０．０５；对随机效应模型进行敏感性分析。

２　结　果
２．１　文献检索及筛选结果　初检共得到２００篇文献
（ＰｕｂＭｅｄ１９篇、ＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ１２篇、中国知网
１０４篇、万方数据库４７篇、维普网１８篇），其中中文文
献１６９篇、英文文献３１篇。排除重复文献后共得到
１７６篇，通过阅读文献题目、摘要，初筛后得到６３篇，
通过阅读全文后排除５５篇，最终８篇文献［８－１５］纳入

研究。

２．２　纳入研究的基本特征和偏倚风险评价结果　
８项研究共涉及４４６例 ＫＯＡ患者。纳入研究的基本

特征见表１，偏倚风险评价结果见表２。
２．３　Ｍｅｔａ分析结果
２．３．１　膝关节疼痛ＶＡＳ评分　８项研究［８－１５］比较了

２组的膝关节疼痛 ＶＡＳ评分。随机效应模型分析结
果显示，治疗组的膝关节疼痛 ＶＡＳ评分低于对照组
［Ｉ２＝７１％，Ｐ＝０．００１；ＭＤ＝－１．０５，９５％ＣＩ（－１．５０，
－０．６０），Ｐ＝０．０００］。剔除２项研究［１３－１４］后，重新进

行Ｍｅｔａ分析，固定效应模型分析结果显示，治疗组的
膝关节疼痛ＶＡＳ评分低于对照组［Ｉ２＝０％，Ｐ＝０．５８０；
ＭＤ＝－０．７８，９５％ＣＩ（－１．００，－０．５７），Ｐ＝０．０００］；剔
除的２项研究与其余６项研究相比，样本量较少，考虑
异质性可能是样本量不足造成的。见图１、图２。

表１　纳入研究的基本特征

纳入研究
样本量（例）

治疗组 对照组

年龄（岁）

治疗组 对照组

基线
资料

干预措施

治疗组 对照组
疗程

结局
指标

李陆宁２０１８［８］ ３０ ３０ ５７．０３±７．１７ ５７．２７±６．２０ 可比 超声引导下针刀 针刺 ２周 ①②
阮宜骏２０１７［９］ ３０ ３０ ５０．００～８０．００ ５０．００～８０．００ 可比 超声引导下针刀 普通针刀 ３周 ①②③
李梦婷２０１７［１０］ ３０ ３０ ５４．７１±５．４１ ５３．４４±４．３３ 可比 超声引导下针刀 普通针刀 ３周 ①②④
钟霆缓２０１６［１１］ ３０ ３０ ４５．９２ ５０．６５ 可比 超声引导下针刀 普通针刀 ３周 ①②③④
ＤｉｎｇＹ２０１６［１２］ ３０ ３０ ５７．３０ ５７．３０ 可比 超声引导下针刀 电针 ３周 ①②⑤
丁宇２０１３［１３］ １０ １０ ４２．００±８．００ ４３．００±９．００ 可比 超声引导下针刀 普通针刀 １周 ①⑤
马彦红２０１３［１４］ ２４ ２４ ６５．７０ ６３．５０ 可比 超声引导下针刀 普通针刀 未知 ①④
邓中阳２０１９［１５］ ３９ ３９ ５６．３２±４．６８ ５６．１７±４．７３ 可比 超声引导下针刀 普通针刀 ３周 ①②

　①膝关节疼痛视觉模拟量表评分；②总有效率；③膝关节屈伸活动度；④不良反应发生率；⑤改良美国特种外科医院膝关节评分

表２　纳入研究的偏倚风险评价结果

纳入研究
随机序列
产生

分配
隐藏

对研究者和
受试者施盲

研究结局
盲法评价

结局数据
完整性

选择性报告
研究结果

其他
偏倚

李陆宁２０１８［８］ 随机数字表 未提及 不清楚 不清楚 完整 无 不清楚

阮宜骏２０１７［９］ 随机数字 未提及 是 是 完整 无 不清楚

李梦婷２０１７［１０］ 不清楚 未提及 不清楚 不清楚 有退出 无 不清楚

钟霆缓２０１６［１１］ 随机数字表 未提及 不清楚 不清楚 完整 无 不清楚

ＤｉｎｇＹ２０１６［１２］ 随机数字表 未提及 不清楚 不清楚 完整 无 不清楚

丁宇２０１３［１３］ 不清楚 未提及 不清楚 不清楚 完整 无 不清楚

马彦红２０１３［１４］ 不清楚 未提及 不清楚 不清楚 有退出 无 不清楚

邓中阳２０１９［１５］ 随机数字表法 未提及 不清楚 不清楚 完整 无 不清楚

图１　２组膝骨关节炎患者膝关节疼痛视觉模拟量表评分Ｍｅｔａ分析结果
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２．３．２　膝关节屈伸活动度　２项研究［９，１１］比较了

２组的膝关节屈伸活动度。固定效应模型分析结果
显示，治疗组的膝关节屈伸活动度大于对照组［Ｉ２＝
０％，Ｐ＝０．８４０；ＭＤ＝４．４４，９５％ＣＩ（０．２２，８．６６），Ｐ＝
０．０４０］。见图３。
２．３．３　改良 ＨＳＳ膝关节评分　２项研究［１２－１３］比较

了２组的改良ＨＳＳ膝关节评分。固定效应模型分析
结果显示，治疗组的改良ＨＳＳ膝关节评分高于对照组
［Ｉ２＝５４％，Ｐ＝０．１４０；ＭＤ＝１０．９２，９５％ＣＩ（５．５３，
１６．３１），Ｐ＝０．０００］。见图４。
２．３．４　总有效率　６项研究［８－１２，１５］比较了２组的总
有效率。固定效应模型分析结果显示，治疗组总有效

率高于对照组［Ｉ２＝０％，Ｐ＝０．５３０；ＯＲ＝２．７５，９５％ＣＩ
（１．４２，５．３１），Ｐ＝０．００３］，见图５。
２．３．５　不良反应发生率　３项研究［１０－１１，１４］比较了

２组的不良反应发生率。固定效应模型分析结果显
示，治疗组的不良反应发生率低于对照组［Ｉ２＝０％，
Ｐ＝０．６５０；ＯＲ＝０．１８，９５％ＣＩ（０．０５，０．６６），Ｐ＝
０．００９］。见图６。

３　讨　论
针刀疗法是朱汉章教授在长期临床实践中，以生

物力学理论为指导，将中国传统针刺疗法同现代解剖

学相结合而创造的一种新型的治疗技术，是目前治疗

ＫＯＡ的有效手段之一［１６－１７］。但是，针刀技术的学

图２　２组膝骨关节炎患者膝关节疼痛视觉模拟量表评分Ｍｅｔａ分析结果（敏感性分析）

图３　２组膝骨关节炎患者膝关节屈伸活动度Ｍｅｔａ分析结果

图４　２组膝骨关节炎患者改良美国特种外科医院膝关节评分的Ｍｅｔａ分析结果

图５　２组膝骨关节炎患者总有效率的Ｍｅｔａ分析结果
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图６　２组膝骨关节炎患者不良反应发生率的Ｍｅｔａ分析结果

习曲线较为陡峭，加之发生施术部位神经血管损伤的

风险较大，导致针刀技术的应用和发展受到了限制。

超声引导下针刀松解术是将超声与针刀相结合

的中医微创技术，医生借助超声观察患处周围的浅表

软组织，对病变的程度和范围进行评估，再利用针刀

松解挛缩、粘连的组织，改变病变部位的生物力学现

状，最终缓解患者的临床症状［１８－２０］。

本研究共纳入８项随机对照试验，共涉及４４６例
患者。Ｍｅｔａ分析结果显示，超声引导下针刀松解术治

疗ＫＯＡ在减轻患者疼痛、恢复膝关节屈伸活动度、改
善膝关节功能及治疗后总有效率等方面均优于普通

针刀或针刺治疗。针刀作为一种闭合微创手术，在操

作过程中术者处于盲刺状态。由于治疗部位、深度及

患者膝关节局部的个体差异等不确定因素，普通针刀

治疗时常常会发生血肿、神经损伤、肌腱断裂等并发

症［２１］。借助超声技术可以减少盲刺带来的风险，借

助合适的刺法能在短期内缓解ＫＯＡ症状并改善膝关

节运动功能［２２］。本研究对于不良反应的 Ｍｅｔａ分析

结果也显示，与普通针刀或针刺相比，超声引导下针

刀松解术治疗ＫＯＡ的安全性更高。
本研究在对多篇具有同一结局指标（膝关节疼痛

ＶＡＳ评分）的研究效应量进行合并分析时，发现其存
在明显的异质性。通过敏感性分析，剔除２项样本量

较少的研究后，再将其进行Ｍｅｔａ分析，数据显示研究
结果较为稳定，考虑该异质性是由２项研究的样本量
不足造成的。

本研究的不足之处在于：①部分研究随机序列的
产生方式不清楚；②由于采用的干预措施差异较大，
实际操作中很难实现双盲；③主要结局指标膝关节疼

痛ＶＡＳ评分分析时存在的较高的异质性，可能不仅
与２项研究的样本量有关，还可能与各项研究中超声

引导下针刀的施术部位不尽相同有较大的关系；④部
分研究结局指标的选择和报告并不完全统一，部分研

究未见主要结局指标具体数值，可能存在选择性报告

研究结果的风险；⑤各研究纳入患者所采用的标准和
干预方法有所差异；⑥所纳入研究均为公开发表文
献，或许存在发表偏倚。因此，对于本研究的结论需

要谨慎对待。

现有的证据表明，超声引导下针刀松解术是一种

治疗ＫＯＡ的较为安全有效的方法，其疗效和安全性
均优于普通针刀或针刺治疗。受纳入研究质量的影

响，本研究所得结论还有待更多多中心、大样本的高

质量临床研究予以进一步验证。
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