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·标准与指南·

膝骨关节炎中医诊疗指南（２０２０年版）

中国中医药研究促进会骨伤科分会

　　膝骨关节炎（ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）是一种严
重影响中老年人生活质量的慢性退行性疾病，属中医

“痹证”“痿证”范畴。作为中医骨伤科的优势病种之

一，中医药治疗方法在 ＫＯＡ的临床治疗中发挥了重
要作用。中国中医药研究促进会骨科专业委员会联

合中国中西医结合学会骨伤科专业委员会关节工作

委员会于２０１５年组织国内中西医骨科领域专家共同
制定的《膝骨关节炎中医诊疗专家共识（２０１５年版）》
中、英文版［１－２］自发布以来，在临床上得到了广泛的

应用。由于近年来 ＫＯＡ诊疗观念的发展、循证医学
证据和国内外指南的更新，中国中医药研究促进会骨

伤科分会组织中医骨伤科、中西医结合骨科、西医骨

科、风湿科、中药学及方法学专家，经过科学循证、充

分讨论，制定并发布了《膝骨关节炎中医诊疗指南

（２０２０年版）》，以期对中医药治疗 ＫＯＡ的临床与科
研起到指导作用。

本指南适用于《国际疾病分类第十一次修订本

（ＩＣＤ－１１）中文版》疾病名称为原发性膝关节骨关节
炎（编码：ＦＡ０１．０）的诊断（包括辨证）、治疗和健康
管理。

本指南供中医骨伤科、中西医结合骨科、西医骨

科、针灸科、推拿科、康复科、风湿免疫科、疼痛科等科

室临床、教学与研究使用。

一、ＫＯＡ的定义
ＫＯＡ是一种筋骨共病、痿痹共存的疾病，属中医

“痹证”“骨痹”“筋痹”“骨痿”“筋痿”等范畴，１９９７年
国家中医药管理局颁布的《中医临床诊疗术语》疾病

部分将其统称为“膝痹”。其病因病机主要是肝肾不

足、风寒湿邪气外侵，证属本虚标实、本痿标痹［３］。

本病是一种多因素导致的全关节疾病，病因尚不

明确，其发生与年龄、肥胖、炎症、创伤及遗传因素等

有关［４］。病理特点为关节软骨破坏、软骨下骨硬化或

囊性变、关节边缘骨质增生、滑膜病变、关节囊挛缩、

韧带松弛或挛缩、肌肉萎软无力等［５－６］。
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上下楼梯时膝关节疼痛是很多早期ＫＯＡ患者的
首发症状，其可能是 ＫＯＡ的早期信号［７］。随着病情

进展，ＫＯＡ的典型表现为膝关节疼痛及压痛、肿胀、
僵硬、骨摩擦音（感）、关节活动受限，严重者可出现膝

内翻或膝外翻畸形。

二、ＫＯＡ的流行病学特征
ＫＯＡ的患病率较高，中国健康与养老追踪调查

数据库［８］的数据显示，我国症状性 ＫＯＡ（诊断明确，
存在膝关节疼痛等症状且需要就诊）的患病率为

８．１％，女性高于男性，且呈现明显的地域差异，西南
地区（１３．７％）和西北地区（１０．８％）较高，华北地区
（５．４％）和东部沿海地区（５．５％）相对较低。

三、ＫＯＡ的临床诊断和影像学分级
（一）临床诊断　参照美国风湿病学会１９９５年标准［９］。

①近１个月内反复膝关节疼痛；

②年龄≥５０岁；

③晨僵≤３０ｍｉｎ；

④活动时有骨摩擦音（感）；

⑤Ｘ线片（站立位或负重位）示关节间隙变窄、软骨下
骨硬化和（或）囊性变、关节缘骨赘形成。

符合①和②③④⑤中任意２条即可诊断。
（二）影像学分级

１．Ｘ线分级　参照Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ影像分级方法［１０］。

①０级　无改变（正常）；

②Ⅰ级　可疑骨赘，关节间隙正常；

③Ⅱ级　明确骨赘，关节间隙可疑变窄；

④Ⅲ级　中等量骨赘，关节间隙明确变窄，有硬化性
改变；

⑤Ⅳ级　大量骨赘，关节间隙明显变窄，有严重硬化
性改变及明显畸形。

２．ＭＲＩ分级　参照Ｒｅｃｈｔ标准［１１］。

①０级　正常关节软骨，软骨弥漫性均匀变薄但表面
光滑；

②Ⅰ级　软骨分层结构消失，软骨内出现局灶性低信
号区，软骨表面光滑；

③Ⅱ级　软骨表面轮廓轻至中度不规则，软骨缺损深
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度未及全层厚度的５０％；

④Ⅲ级　软骨表面轮廓中至重度不规则，软骨缺损深

度达全层厚度的５０％以上，但未完全脱落；

⑤Ⅳ级　软骨全层缺损、剥脱，软骨下骨质暴露，有／

无软骨下骨质信号改变。

四、ＫＯＡ的临床分期与辨证分型
（一）临床分期

１．发作期　膝关节重度疼痛［视觉模拟量表（ｖｉｓｕａｌ

ａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评分 ＞７分］，或疼痛呈持续性，

疼痛重者难以入眠；膝关节肿胀，功能障碍，跛行甚至

不能行走。

２．缓解期　膝关节中度疼痛（ＶＡＳ评分４～７分），劳

累或天气变化时疼痛加重，伴酸胀、乏力，膝关节活动

受限。

３．康复期　关节轻度疼痛或不适（ＶＡＳ评分 ＜４分），

腰膝酸软，倦怠乏力，甚或肌萎无力，不耐久行。

（二）辨证分型

１．气滞血瘀证（多见于发作期、缓解期）

（１）主症　关节疼痛如刺或胀痛，休息疼痛不减，关节

屈伸不利。

（２）次症　面色晦暗。

（３）舌象与脉象　舌质紫暗，或有瘀斑；脉沉涩。

２．湿热痹阻证（多见于发作期、缓解期）

（１）主症　关节红肿热痛，触之灼热，关节屈伸不利。

（２）次症　发热，口渴不欲饮，烦闷不安。

（３）舌象与脉象　舌质红，苔黄腻；脉濡数或滑数。

３．寒湿痹阻证（多见于发作期、缓解期）

（１）主症　关节疼痛重着，遇冷加剧，得温则减，关节

屈伸不利。

（２）次症　腰身重痛。

（３）舌象与脉象　舌质淡，苔白腻；脉濡缓。

４．肝肾亏虚证（多见于缓解期、康复期）

（１）主症　关节隐隐作痛。

（２）次症　腰膝无力，酸软不适，遇劳更甚。

（３）舌象与脉象　舌质红，少苔；脉沉细无力。

５．气血虚弱证（多见于缓解期、康复期）

（１）主症　关节酸痛不适。

（２）次症　倦怠乏力，不耐久行，头晕目眩，心悸气短，

面色少华。

（３）舌象与脉象　舌淡，苔薄白；脉细弱。

五、ＫＯＡ的治疗
对于各治疗措施，本指南采用分期论治（表１）与

辨证论治相结合的方式进行推荐，将治疗建议分为４个
等级：推荐使用、建议使用、建议不使用、推荐不使用。

表１　膝骨关节炎不同临床分期的治疗措施及推荐强度

治疗措施 发作期 缓解期 康复期

基础治疗

　健康教育 √ √ √
　体重管理 √ √ √
　传统功法
　　太极拳 √ √
　　八段锦／五禽戏／易筋经 √ √
　运动锻炼 √ √
非药物治疗

　针刺 √ √ √
　艾灸 √ √
　针刀 √ √
　拔罐 √ √
　刺络拔罐 √ √
　手法 √ √
药物治疗

　中草药外用 √ √ √
　中成药外用 √ √ √
　中草药口服 √ √ √
　中成药口服 √ √ √

■支持使用某种疗法的强推荐；■支持使用某种疗法的弱推荐

（一）基础治疗

１．健康教育
推荐意见１：推荐对ＫＯＡ患者全病程进行健康教

育指导（１Ｂ）。
健康教育可改善 ＫＯＡ患者疼痛和心理社会状

态［１２－１５］。医生应当指导患者：①认识疾病，明确治疗
目的（改善症状，延缓病情发展）；②树立信心，消除思
想顾虑，缓解焦虑情绪和运动恐惧；③医患合作，密切
配合医生诊疗；④合理锻炼，调整生活方式。
２．体重管理

推荐意见２：推荐对ＫＯＡ患者全病程采用控制饮
食联合运动治疗进行体重管理（１Ｂ）。

超重和肥胖是公认的 ＫＯＡ发病危险因素，会导
致患者关节疼痛甚至残疾［１６］。研究表明，减重与

ＫＯＡ患者关节疼痛、关节功能、生活质量等临床指标
及膝关节压力、血清白细胞介素 －６含量等理化指标
的改善存在显著相关性［１７－１８］，体重减轻 ５％ ～１０％
就可改善患者的临床症状和理化指标，随着减轻

１０％～２０％和２０％以上的体重，重要的临床益处将继
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续增加。控制饮食联合运动治疗可提高减重对 ＫＯＡ
症状的治疗效果［１８－１９］。

３．医疗练功
（１）传统功法

推荐意见３：对于缓解期、康复期ＫＯＡ患者，推荐
选择太极拳（１Ｂ），建议选择八段锦（２Ｃ）、五禽戏
（２Ｃ）、易筋经（２Ｄ）。

太极拳是治疗 ＫＯＡ安全有效的身心锻炼方
式［１７，２０］，可缓解膝关节疼痛、僵硬，改善膝关节功能，

提升膝关节肌力和平衡性，改善负面情绪，提高患者

生活质量［２１－２５］。长期（至少６个月）练习太极拳可减

少骨量丢失，预防骨质疏松［２６－２８］。

八段锦［２９－３０］、五禽戏［３１－３２］、易筋经［３３］等传统功

法亦有相似作用，可减轻膝关节疼痛、僵硬，提高股四

头肌肌力和膝关节活动能力，一定程度上改善下肢本

体感觉和平衡能力，提高患者生活质量。

传统功法不但要求患者进行形体练习，还特别强

调精神心理的调适［３４－３５］。可视患者个人情况，决定

单独使用或与任何推荐水平的干预措施一起使用。

同时需要强调的是，传统功法应在专业人员指导下规

范练习。

（２）运动训练
推荐意见４：推荐缓解期、康复期ＫＯＡ患者在医生

指导下选择适当的运动方式，制订个体化运动方案（１Ｃ）。
根据对心肺功能指标的评估，基于病情给予适当

剂量（如频率、强度）和渐进性的运动处方［３６］，禁忌长

时间、长距离、高负荷运动。结合患者对运动方式的

偏好并给予一定程度的监督，可提高患者的运动依从

性和运动训练的疗效［３６］。

１）低强度有氧运动　选择非负重状态或者减压状态
下的有氧运动［３７］，如步行［３８］、骑自行车［３９］、游泳［４０］、

水中运动［４１－４２］、瑜伽［４３］等活动。

２）关节周围肌肉力量训练　常用方法包括股四头肌
等长收缩训练［４４］（直腿抬高练习、绷腿练习）、静蹲训

练［４５］、抗阻力训练［４６－４７］，有利于提高患者肌肉力量

和增加关节稳定性。

３）膝关节非负重位活动度训练　常用方法包括关节
被动活动、牵拉、关节助力运动和主动运动［４］，有利于

保持关节最大活动度。

（二）非药物治疗

１．针灸　针灸治疗 ＫＯＡ以辨证取穴为要，采用局部

取穴和循经取穴相结合的方法，以扶正祛邪、调和阴

阳、疏通经络。常用穴包括血海、内外膝眼、委中、阳

陵泉、阴陵泉、梁丘、足三里等，配穴可选用阿是穴及

痛处所属经脉的络穴。

（１）针刺
推荐意见５：推荐ＫＯＡ患者全病程选择针刺疗法

辨证施治（１Ｂ）。
针刺包括毫针疗法、温针疗法、电针疗法等，对缓

解 ＫＯＡ疼痛和改善关节功能具有积极作用［４８－５１］。

毫针疗法适用于 ＫＯＡ各期中膝关节疼痛、晨僵、肿
胀、功能受限者。温针疗法适用于寒湿痹阻证，症见

关节疼痛重着，遇冷加剧，得温则减者［５１］。治疗前须

评估患者状态，对处于饥饿、疲劳或紧张状态的患者

勿予操作，以免晕针。

（２）艾灸
推荐意见６：对于缓解期、康复期ＫＯＡ患者，推荐

选择艾灸疗法辨证施治（１Ｂ）。
灸法集热疗、光疗、药物刺激与特定腧穴刺激于

一体，能有效降低炎症灶血管通透性，改善血液流变

学和血液动力学指标［５２－５３］。临床运用可缓解膝关

节疼痛、改善关节功能、提升患者生活质量［５４－５５］，尤

其适用于缓解肝肾亏虚证、气血虚弱证患者关节隐

痛、酸痛不适等症状［５１］。应注意避免不当操作所致

的烧伤、感染等问题。瘢痕灸治疗过程中的皮肤局

部轻微烧伤、瘢痕、化脓等属正常现象，操作前须告

知患者。

２．针刀
推荐意见７：对于膝关节疼痛、挛缩屈曲畸形、功

能受限的发作期、缓解期ＫＯＡ患者，建议选择针刀疗
法（２Ｂ）。

针刀疗法可在髌上囊、髌下脂肪垫、内膝眼、外膝

眼、胫侧副韧带、髂胫束、鹅足囊等部位实施，通过切

割、分离、铲剥，调节和松解肌腱韧带等相应软组织，

达到恢复膝关节生物力学平衡的目的，适用于膝关节

疼痛、晨僵、肌肉粘连、功能受限、挛缩屈曲畸形明显

的发作期、缓解期 ＫＯＡ患者，可缓解膝关节疼痛、改
善关节功能［５１，５６－５７］。操作者需掌握膝关节解剖，严

格无菌操作。操作部位皮肤感染者、肌肉坏死者、凝

血机制不良或有其他出血倾向者、体质极度虚弱不能

耐受手术者禁用［５８］。重要神经和血管分布部位及伴

严重内外科疾病、妊娠时，须谨慎使用［５９］。
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３．拔罐和刺络拔罐
推荐意见８：对于缓解期、康复期ＫＯＡ患者，建议

选择拔罐疗法（２Ｃ）；对于发作期、缓解期 ＫＯＡ患者，
建议选择刺络拔罐疗法（２Ｃ）。

拔罐疗法具有通经活络、行气活血、祛风散寒等

作用，常用走罐法和留罐法相结合。拔罐的作用机制

可能与改变局部的能量代谢和局部神经－免疫调节机
制有关［６０］，可提升痛阈，增加皮肤血流量及增强机体免

疫力［６１－６２］，缓解膝关节疼痛和改善关节功能［６３－６６］。

刺络拔罐选穴符合针灸治疗原则，是一种有效的

祛瘀方法［６７］。刺络法可选用温针［６８］、火针［６９］、三棱

针［７０］、梅花针［７１］、粗毫针，多用于气滞血瘀证者。刺

络拔罐的作用机制可能与神经－内分泌 －免疫调节、
氧化应激等有关［７２］，可改善局部微循环，缓解膝关节

肿胀、疼痛、麻木状态，改善关节活动度和关节功

能［７３－７６］。治疗过程中当严格无菌操作，治疗后局部

应覆盖无菌敷料，保持伤口清洁，防止局部感染。

４．手法
推荐意见９：对于缓解期、康复期ＫＯＡ患者，推荐

选择手法治疗（１Ｂ）。
通过点按、揉按、拿捏、屈伸、弹拨、拔伸等多种理

筋、整骨手法，起到舒筋通络、活血化瘀、松解粘连、滑

利关节的作用，可改善关节僵硬和肌力、减轻关节疼

痛、改善关节功能［７７－７８］。伴感染、皮损、肿瘤及心脑

血管疾病者，须慎用。

５．理疗　常用方法包括热疗［７９］、冷疗［８０］、蜡疗［８１］、电

疗［８２］、磁疗［８３］、红外线照射［８４］、水疗［８５］、超声波疗

法［８６］等，可联合针刺、手法、中药塌渍等其他疗法，以

改善关节活动，缓解疼痛和肌紧张，促进局部血液循

环及炎症吸收。

６．其他　发作期可以借助拐杖、手杖、助行器等，减轻
受累关节负重，缓解疼痛。缓解期及康复期应用弹力

绷带可以缓解疼痛，增强关节的稳定性及改善本体感

觉。根据膝关节内翻或外翻畸形情况，采用相应的矫

形支具或矫形鞋。外侧楔形鞋垫尚存在争议，应谨慎

选用［４，８７］。

（三）药物治疗

１．局部用药
（１）中草药外用

推荐意见１０：推荐 ＫＯＡ患者全病程选择中草药
贴敷、薰洗、薰蒸、热熨和离子导入等中草药外用疗法

（１Ｃ）。
中草药贴敷、薰洗、薰蒸、热熨，利用药物的渗透

作用及加热后的热能作用于患处，起到温经散邪、活

血通络的作用，可改善局部血液循环及新陈代谢，促

进淋巴回流，加速炎症反应的消散。中草药离子导入

法结合中草药、穴位、经络及电流物理作用［８８］，增强

中草药透皮吸收，刺激穴位通络镇痛。临床上中草药

外用疗法常与关节腔玻璃酸钠注射、关节镜手术等疗

法联合应用，改善关节疼痛和关节功能，提高临床

疗效［８９－９３］。

（２）中成药外用
推荐意见１１：建议 ＫＯＡ患者全病程选择中成药

贴膏、膏药或药膏治疗（２Ｂ）。
中成药贴膏、膏药或药膏的有效成分透皮吸收直

接作用于关节及周围组织，发挥局部镇痛、抗炎、改善

微循环的作用，有利于消除关节周围软组织肿胀并强

力止痛。消痛贴膏［９４－９７］、复方南星止痛膏［９７－１００］单

独使用可缓解疼痛和改善关节功能，与玻璃酸钠联合

应用有协同效益。患者可能发生胶布过敏或药物接

触性瘙痒反应，贴用时间勿超过２４ｈ［９５］。

（３）西药外用　主要包括含非甾体类抗炎药的乳胶
剂、膏剂、贴剂和擦剂。

（４）西药关节腔注射　常用注射药物包括玻璃酸钠、
医用几丁糖（关节腔注射液）、糖皮质激素。

１）玻璃酸钠　用于ＫＯＡ缓解期、康复期，或用于ＫＯＡ
发作期对非甾体类抗炎药等镇痛药禁忌或无效的患

者，可缓解疼痛、改善关节功能；用于轻、中度 ＫＯＡ关
节镜清理术后、关节镜下半月板损伤修整成形术后，

可缓解术后关节疼痛、改善关节功能，减少非甾体类

抗炎药用量；用于不适合人工全膝关节置换术或希望

延缓手术时间的重度ＫＯＡ患者。根据医生经验及患
者个体情况使用，每疗程注射３～５次，每年１～２个
疗程［１０１－１０２］。

２）医用几丁糖　适用于轻、中度ＫＯＡ患者，或关节镜
手术后作为关节液补充剂。每疗程注射２～３次，每
年１～２个疗程［１０３］。

３）糖皮质激素　用于止痛药物治疗效果不满意的
ＫＯＡ中、重度疼痛（ＶＡＳ评分≥４分），以及伴有关节
积液或其他局部炎症时，可以短期缓解疼痛、改善功

能［５２，１０４］。同一关节注射间隔时间３～６个月，每年不
超过４次。
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２．全身用药
（１）中草药口服 可根据临床分期、辨证分型选用传统
经方及其化裁方以及名家验方等中草药对ＫＯＡ患者
进行个体化治疗。本指南仅推荐传统经典古籍方剂。

１）气滞血瘀证（多见于发作期、缓解期）
推荐意见１２：对于证属气滞血瘀证的ＫＯＡ患者，

建议选择血府逐瘀汤（出自《医林改错》）加减口服
（２Ｉａ）。

功效：活血化瘀、通络止痛［１０５－１０６］。

加减：瘀痛入络者，加全蝎、地龙、三棱、莪术；气

机郁滞者，加川楝子、香附、青皮；血瘀经闭者，去桔

梗，加香附、益母草、泽兰；胁下有痞块者，加丹参、郁

金、土鳖虫、水蛭。

２）湿热痹阻证（多见于发作期、缓解期）
推荐意见１３：对于证属湿热痹阻证的ＫＯＡ患者，

建议选择四妙丸（出自《成方便读》）加减口服（２Ｉａ）。

功效：清热祛湿、通络止痛［１０７－１０９］。

加减：局部红肿者，加金银花、连翘；局部肿胀明

显者，加茯苓、泽泻；局部屈伸不利者，加伸筋草；大便

秘结者，加大黄、桃仁。

３）寒湿痹阻证（多见于发作期、缓解期）
推荐意见１４：对于证属寒湿痹阻证的ＫＯＡ患者，

建议选择蠲痹汤（出自《医学心悟》）加减口服（２Ｉａ）。
功效：温经散寒、养血通脉［１１０－１１２］。

加减：风气胜者，加秦艽、防风；寒气胜者，加炮附

片；湿气胜者，加防己、萆、薏苡仁；痛在上者，去独

活加荆芥；痛在下者，加牛膝；兼有湿热者，去肉桂加

黄柏。

４）肝肾亏虚证（多见于缓解期、康复期）
推荐意见１５：对于证属肝肾亏虚证的ＫＯＡ患者，

建议偏阴虚者选择左归丸（出自《景岳全书》）加减口
服、偏阳虚者选择右归丸（出自《景岳全书》）加减口
服（２Ｉａ）。

功效：滋补肝肾［１１３－１１７］。

加减：阴虚火旺者，去枸杞子、鹿角胶，加女贞

子、麦冬；夜热骨蒸者，加地骨皮；小便不利者，加茯

苓；大便燥结者，去菟丝子，加肉苁蓉片；气虚者，加

人参片；虚寒显著者，可加用仙茅、肉苁蓉、淫羊藿、

骨碎补。

５）气血虚弱证（多见于缓解期、康复期）
推荐意见１６：对于证属气血虚弱证的ＫＯＡ患者，

建议选择八珍汤（出自《丹溪心法》）加减口服（２Ｉａ）。

功效：补气养血［１１８－１１９］。

加减：眩晕、心悸者，熟地黄、白芍加量；气短乏力

者，人参片、白术加量；不寐者，加酸枣仁、五味子。

（２）中成药口服

推荐意见１７：建议 ＫＯＡ患者全病程选择中成药

口服（２Ｂ）。

治疗ＫＯＡ的中成药品种多样［１２０］，具有剂型稳

定、服用方便的优势，可根据证候类型和临床分期选

用。发作期的ＫＯＡ患者，可选择痹祺胶囊［１２１－１２３］、

痹片［１２４－１２５］等；缓解期的ＫＯＡ患者，可选择仙灵骨葆

胶囊［１２６－１２８］、金 天 格 胶 囊［１２９－１３１］、金 乌 骨 通 胶

囊［１３２－１３４］、壮骨关节胶囊［１３５－１３７］、独活寄生丸［１３８－１３９］、

痹祺胶囊、痹片或藤黄健骨片［１４０－１４２］等；康复期的

ＫＯＡ患者，可选择仙灵骨葆胶囊、金天格胶囊或藤黄

健骨片等。

（３）西药口服　主要包括非甾体类抗炎药、阿片类镇

痛药、改善病情类药物和抗焦虑药。

１）非甾体类抗炎药　对疼痛症状持续存在或中重度

疼痛患者可选择使用。临床医师需评估消化道、肾、

心血管等风险，采用最低有效剂量、短疗程应用。可

优先考虑胃肠道不良反应较小的选择性环氧化酶 －２

抑制剂，如塞来昔布、艾瑞昔布、依托考昔等［１４３－１４４］。

２）阿片类镇痛药　对非甾体类抗炎药无效或存在禁

忌证且不愿或无法接受手术的ＫＯＡ重度疼痛患者可

选择使用。阿片类药物的不良反应和成瘾性发生率

相对较高，应谨慎使用［５２］。

３）改善病情类药物　主要包括双醋瑞因、氨基葡萄糖

及硫酸软骨素等。

４）抗焦虑药　长期、慢性、顽固性全身广泛性疼痛或

伴有抑郁的ＫＯＡ疼痛患者可以使用度洛西汀［１４４］。

（四）手术治疗

推荐意见１８：对于经规范的非手术治疗无效，膝

关节肿痛反复发作甚至进行性加剧，关节功能明显受

限及关节畸形的 ＫＯＡ患者，建议评估病情及手术指

征后行手术治疗（共识意见）。

主要术式包括关节镜手术、截骨矫形术和人工关

节置换术。

１．关节镜手术　兼具诊断和治疗的作用，主要针对伴

有机械交锁或半月板撕裂等症状的患者［１４３］；对于
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ＫＯＡ并滑膜炎，冲洗术可清除滑膜碎片、炎性物质
等，改善关节的内环境，减轻滑膜炎性反应［１４５－１４６］。

２．截骨矫形术　适用于膝关节力线不佳的单间室
ＫＯＡ患者，包括胫骨结节截骨、股骨髁上截骨、胫骨
高位截骨［５２］。

３．人工关节置换术　是终末期 ＫＯＡ的有效治疗方
法。单髁置换术，适用于力线改变 ５°～１０°、韧带完
整、屈曲挛缩不超过１５°的膝关节单间室 ＯＡ患者；全
膝关节置换术，适用于严重的膝关节多间室ＯＡ，尤其
伴有关节畸形时［４］。

六、ＫＯＡ的疗效评价
推荐意见１９：对于ＫＯＡ的临床疗效评价，建议根

据研究周期的长短，选择设置主要疗效指标、次要疗
效指标、次要终点指标和／或主要终点指标。近期、中
期疗效评价应当关注患者症状体征／中医证候、关节

功能评分及生活质量的改善，远期疗效评价应当关注
患者影像学改变及手术干预时间（共识意见）。
（一）体现症状体征／中医证候的指标
１．疼痛评分　疼痛ＶＡＳ评分。
２．症状体征／中医证候评分　ＫＯＡ主要症状体征／中
医证候分级量化评分，包括关节疼痛、关节肿胀、关节

畏寒、关节发热、腰膝酸软、倦怠乏力（表２）。
３．关节功能评分　西安大略和麦克马斯特大学
（ＷｅｓｔｅｒｎＯｎｔａｒｉｏａｎｄＭｃＭａｓｔｅｒＵｎｉｖｅｒｓｉｔｉｅｓ，ＷＯＭＡＣ）
骨关节炎指数［１４７］、Ｌｅｑｕｅｓｎｅ指数［１４８－１４９］等。

（二）体现生活质量的指标　简明健康状况调查表
（ｓｈｏｒｔｆｏｒｍ３６ｈｅａｌｔｈｓｕｒｖｅｙｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅ，ＳＦ－３６）评
分［１５０］。

（三）体现关节结构改变的影像学指标

１．Ｘ线半定量测量　Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ影像分级［１０］。

表２　膝骨关节炎主要症状体征／中医证候分级量化评分表

观察项目 评分

关节疼痛

　关节无疼痛或疼痛消失 ０分
　疼痛轻，尚能忍受，或仅劳累或天气变化时疼痛，基本不影响工作 １分
　疼痛较重，工作和休息均受到影响 ２分
　疼痛严重，难以忍受，严重影响休息和工作，需配合使用止痛药物 ３分
关节肿胀

　关节无肿胀或肿胀消失 ０分
　关节轻度肿胀，皮肤纹理变浅，骨性标志仍明显 １分
　关节中度肿胀，皮肤纹理基本消失，骨性标志不明显 ２分
　关节重度肿胀，皮肤紧，骨性标志消失 ３分
关节畏寒

　关节无畏寒 ０分
　关节轻微畏寒，不需要加衣被 １分
　关节明显畏寒，喜按喜暖，较常人稍多加衣被 ２分
　关节显著畏寒，喜按喜暖，明显较常人多加衣被 ３分
关节发热

　关节局部无发热 ０分
　关节局部轻微发热 １分
　关节局部明显发热，喜凉 ２分
　关节局部发烫 ３分
腰膝酸软

　无腰膝酸软 ０分
　劳累后腰膝发酸，日常活动后偶有发生 １分
　日常活动后常发生腰膝酸软 ２分
　腰酸欲折，膝软站立困难 ３分
倦怠乏力

　无倦怠乏力 ０分
　肢体稍倦，可坚持轻体力工作 １分
　四肢乏力，勉强坚持日常活动 ２分
　全身无力，终日不愿活动 ３分
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２．ＭＲＩ半定量测量　ＭＲＩ膝骨关节炎评分（ＭＲＩｏｓｔｅ
ｏａｒｔｈｒｉｔｉｓｋｎｅｅｓｃｏｒｅ，ＭＯＡＫＳ）［１５１］、全关节核磁影像评
分（ｗｈｏｌｅ－ｏｒｇａｎＭＲＩｓｃｏｒｅ，ＷＯＲＭＳ）［１５２］等。
（四）体现远期转归的指标　包括外科手术（除外关
节置换）干预时间、人工关节置换时间。

七、专家建议

（一）发作期首选中、西医疗法联合应用，或根据医生

经验有选择地单独应用中医疗法；缓解期与康复期首

选中医疗法单独应用。

（二）临床研究中根据不同研究周期与目的，选择不同

的评价指标作为主要疗效指标。

（三）遵循文献客观证据、医生自身经验和患者自我需

求三者结合的原则，按照阶梯渐进方式，病证结合、辨

证论治，选择合理的治疗方法。

（四）按照“急则治其标，缓则治其本”的基本原则进

行临床遣方用药。发作期以改善症状为目的，缓解

期、康复期以延缓病情发展为目的。

八、编制说明

本指南已在国际实践指南注册平台（Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ
ＰｒａｃｔｉｃｅＧｕｉｄｅｌｉｎｅＲｅｇｉｓｔｒｙＰｌａｔｆｏｒｍ，ＩＰＧＲＰ）进行注册
（注册号：ＩＰＧＲＰ－２０１９ＣＮ０６６）；设计与制定步骤依据
《世界卫生组织指南制定手册》［１５３］；采用推荐意见分

级的评估、制定及评价（ＧｒａｄｉｎｇｏｆＲｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ，
Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ，ＤｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔａｎｄＥｖａｌｕａｔｉｏｎ，ＧＲＡＤＥ）方法
对证据体和推荐意见进行分级［１５４－１５５］（表３、表４）；参

照《传统医学证据体的构成及证据分级的建议》［１５６］

对中药方剂证据体和推荐意见进行分级（表５）。
（一）指南工作组人员结构　中医骨伤科专家２９位、
西医骨科专家 １２位、风湿科专家 ２位、中药学专家
４位、指南制定方法学专家３位、医学编辑１位、中医
骨伤科专业研究生６位。
（二）利益关系与冲突的声明　本指南在研制过程中，
接受重大疑难疾病中西医临床协作试点项目（项目编

号：２０１８０３１９０１０６）资助。本指南制定过程中，未接受
任何来自于医药企业的资助。参与本指南专家研讨

会的专家均签署书面声明，声明与医药企业没有利益

关系与冲突。

（三）指南的局限性与不足　本指南中作为证据采用
的Ｍｅｔａ分析主要基于已发表的中、英文文献，未对非
公开出版的文献进行手工检索。

（四）指南的发布和更新　本指南由中国中医药研究
促进会骨伤科分会于２０２０年正式发布。计划于２０２５
年更新本指南。

表３　ＧＲＡＤＥ推荐等级及对应数字和表述

推荐等级 数字 表述

支持使用某种疗法的强推荐 １ 推荐使用

支持使用某种疗法的弱推荐 ２ 建议使用

反对使用某种疗法的弱推荐 ２ 建议不使用

反对使用某种疗法的强推荐 １ 推荐不使用

ＧＲＡＤＥ：推荐意见分级的评估、制定及评价

表４　ＧＲＡＤＥ证据分级与解释说明

证据级别 解释说明

Ａ（高） 对估计值非常有把握，估计值接近真实值

Ｂ（中） 对估计值有中等把握，估计值有可能接近真实值，但也有可能差别很大

Ｃ（低） 对估计值的把握有限，估计值可能与真实值有很大差别

Ｄ（极低） 对估计值几乎没有把握，估计值与真实值极可能有很大差别

　ＧＲＡＤＥ：推荐意见分级的评估、制定及评价

表５　传统医学证据体的临床研究证据分级参考建议

证据级别 分级依据

Ⅰａ 由随机对照试验、队列研究、病例对照研究、病案系列这４种研究中至少２种不同类型的研究构成的证据
体，且不同研究结果的效应一致

Ⅰｂ 具有足够把握度的单个随机对照试验

Ⅱａ 半随机对照试验或队列研究

Ⅱｂ 病例对照研究

Ⅲａ 历史性对照的病案系列

Ⅲｂ 自身前后对照的病案系列

Ⅳ 长期在临床上广泛运用的病案报告和史料记载的疗法

Ⅴ 未经系统研究验证的专家观点和临床经验，以及没有长期在临床上广泛运用的病案报告和史料记载的疗法
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（膝骨关节炎）［Ｊ］．康复学报，２０１９，２９（３）：１－７．

［５９］　赵吉平，李瑛．针灸学［Ｍ］．北京：人民卫生出版社，
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ＯＬ］．ＥｖｉｄＢａｓｅｄＣｏｍｐｌｅｍｅｎｔＡｌｔｅｒｎａｔＭｅｄ，２０１８［２０２０－

０８－０８］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｎｃｂｉ．ｎｌｍ．ｎｉｈ．ｇｏｖ／ｐｍｃ／ａｒｔｉｃｌｅｓ／

ＰＭＣ５８２９３５９．

［１２７］侯学涛，曹博，郭跃进．塞来昔布联合仙灵骨葆胶囊治

疗膝关节骨性关节炎的疗效［Ｊ］．西南国防医药，２０１８，

２８（１２）：１２１７－１２１９．

［１２８］冯媛媛，李莲，侯丽娟，等．仙灵骨葆胶囊联合透明质酸

钠对膝骨关节炎患者关节功能、炎症因子及生活质量

的影响［Ｊ］．现代生物医学进展，２０１８，１８（１１）：２１８５－

２１８９．

［１２９］肖东伟．金天格胶囊治疗４５例膝骨性关节炎疗效观

察［Ｊ］．中国实用医药，２０１８，１３（３）：１０６－１０７．

［１３０］周悦彬，郭洪刚，张园，等．金天格胶囊联合非甾体镇痛

剂治疗膝关节退行性关节炎的临床研究［Ｊ］．中国骨质

疏松杂志，２０１７，２３（１）：６２－６５．

［１３１］李昱鸿，黄竞敏，李冬超，等．金天格胶囊联合玻璃酸钠

注射液治疗膝骨关节炎的临床研究［Ｊ］．陕西中医药大

学学报，２０１６，３９（２）：６３－６５．

［１３２］周海涛，李永磊，闫志刚，等．金乌骨通胶囊联合依托考

昔治疗膝骨关节炎的临床研究［Ｊ］．现代药物与临床，

２０１９，３４（５）：１４５８－１４６３．

［１３３］胡小永．金乌骨通胶囊治疗膝关节骨性关节炎 ４０
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例［Ｊ］．西部中医药，２０１７，３０（８）：９８－９９．

［１３４］韩广敬，衣玉胜，周凯，等．金乌骨通胶囊对肾虚血瘀型

退行性膝骨性关节炎的治疗及对骨代谢指标的影

响［Ｊ］．中国实验方剂学杂志，２０１６，２２（２０）：１６８－１７２．

［１３５］ＺＨＡＮＧＸＬ，ＹＡＮＧＪ，ＹＡＮＧＬ，ｅｔａｌ．Ｅｆｆｉｃａｃｙａｎｄｓａｆｅｔｙ

ｏｆｚｈｕａｎｇｇｕｊｏｉｎｔｃａｐｓｕｌｅｓｉｎｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｗｉｔｈｃｅｌｅｃｏｘｉｂｉｎ

ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ：ａｍｕｌｔｉ－ｃｅｎｔｅｒ，ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ，ｄｏｕｂｌｅ－

ｂｌｉｎｄ，ｄｏｕｂｌｅ－ｄｕｍｍｙ，ａｎｄｐａｒａｌｌｅｌｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌ［Ｊ］．

ＣｈｉｎＭｅｄＪ，２０１６，１２９（８）：８９１－８９７．

［１３６］胡滨．壮骨关节胶囊治疗膝关节骨性关节炎６０例临床

研究［Ｊ］．中国实用医药，２０１５（２３）：２０１－２０２．

［１３７］王来福，侯芳丽．壮骨关节胶囊治疗膝关节骨性关节炎

９８例疗效观察［Ｊ］．北方药学，２０１９，１６（１）：１２５－１２６．

［１３８］ＴＥＥＫＡＣＨＵＮＨＡＴＥＡＮＳ，ＫＵＮＡＮＵＳＯＲＮＰ，ＲＯＪＡＮＡＳ

ＴＨＩＥＮＮ，ｅｔａｌ．Ｃｈｉｎｅｓｅｈｅｒｂａｌｒｅｃｉｐｅｖｅｒｓｕｓｄｉｃｌｏｆｅｎａｃｉｎ

ｓｙｍｐｔｏｍａｔｉｃｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓｏｆｔｈｅｋｎｅｅ：ａｒａｎ

ｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌ［ＩＳＲＣＴＮ７０２９２８９２］．ＢＭＣＣｏｍ

ｐｌｅｍｅｎｔＡｌｔｅｒｎＭｅｄ，２００４，４：１９．

［１３９］郑业虎．独活寄生丸联合塞来昔布对老年膝骨关节炎

患者炎性因子、内皮功能及膝关节功能的影响［Ｊ］．中

国老年学杂志，２０１７，３７（１０）：２５１３－２５１５．

［１４０］卢敏，张波，邹震，等．藤黄健骨片治疗膝关节骨性关节

炎肾虚血瘀证的多中心临床观察［Ｊ］．中国中医骨伤科

杂志，２０１２，２０（７）：１４－１６．

［１４１］钟超，叶华，涂豫建．盐酸氨基葡萄糖联合藤黄健骨片

治疗膝骨关节炎的临床疗效评价［Ｊ］．华西医学，２０１６，

３１（７）：１１８１－１１８４．

［１４２］张波，卢敏，唐盾．藤黄健骨片、玻璃酸钠联用与单用玻

璃酸钠治疗骨性关节炎疗效比较［Ｊ］．中国当代医药，

２０１０，１７（１７）：６７－６８．

［１４３］中华医学会骨科分会关节外科学组，吴阶平医学基金

会骨科学专家委员会．膝骨关节炎阶梯治疗专家共识

（２０１８年版）［Ｊ］．中华关节外科杂志（电子版），２０１９，

１３（１）：１２４－１３０．

［１４４］中华医学会骨科分会关节外科学组．中国骨关节炎疼

痛管理临床实践指南（２０２０年版）［Ｊ］．中华骨科杂志，

２０２０，４０（８）：４６９－４７６．

［１４５］袁宏艳，方汉萍．不同关节腔冲洗液治疗膝骨性关节炎

效果的研究进展［Ｊ］．中华现代护理杂志，２０１０，

１６（３５）：４３３６－４３３８．

［１４６］黄江海，谢斌，王均玉，等．关节冲洗治疗膝骨关节炎８９

例［Ｊ］．中国中医骨伤科杂志，２０１７，２５（５）：４５－４８．

［１４７］ＭＣＣＯＮＮＥＬＬＳ，ＫＯＬＯＰＡＣＫＰ，ＤＡＶＩＳＡＭ．Ｔｈｅｗｅｓｔｅｒｎ

ＯｎｔａｒｉｏａｎｄＭｃＭａｓｔｅｒｕｎｉｖｅｒｓｉｔｉｅｓｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓｉｎｄｅｘ

（ＷＯＭＡＣ）：ａｒｅｖｉｅｗｏｆｉｔｓｕｔｉｌｉｔｙａｎｄｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｐｒｏｐ

ｅｒｔｉｅｓ［Ｊ］．ＡｒｔｈｒｉｔｉｓＲｈｅｕｍ，２００１，４５（５）：４５３－４６１．

［１４８］黎春华，郭燕梅，陈蔚，等．中文版Ｌｅｑｕｅｓｎｅ指数在膝骨

关节炎评价中的评价者间信度［Ｊ］．中国康复理论与实

践，２０１０，１６（６）：５５４－５５５．

［１４９］ＫＯＮＳＴＡＮＴＩＮＩＤＩＳＧＡ，ＡＬＥＴＲＡＳＶＨ，ＫＡＮＡＫＡＲＩＫ

Ａ，ｅｔａｌ．ＣｏｍｐａｒａｔｉｖｅｖａｌｉｄａｔｉｏｎｏｆｔｈｅＷＯＭＡＣｏｓｔｅｏａｒ

ｔｈｒｉｔｉｓａｎｄＬｅｑｕｅｓｎｅａｌｇｏｆｕｎｃｔｉｏｎａｌｉｎｄｉｃｅｓｉｎＧｒｅｅｋｐａ

ｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｈｉｐｏｒｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ［Ｊ］．ＱｕａｌＬｉｆｅＲｅｓ，

２０１４，２３（２）：５３９－５４８．

［１５０］李鲁，王红妹，沈毅．ＳＦ－３６健康调查量表中文版的研

制及其性能测试［Ｊ］．中华预防医学杂志，２００２，３６（２）：

１０９－１１３．

［１５１］ＨＵＮＴＥＲＤＪ，ＧＵＥＲＭＡＺＩＡ，ＬＯＧＨ，ｅｔａｌ．Ｅｖｏｌｕｔｉｏｎｏｆ

ｓｅｍｉ－ｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅｗｈｏｌｅｊｏｉｎｔａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｏｆｋｎｅｅＯＡ：

ＭＯＡＫＳ（ＭＲＩｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓｋｎｅｅｓｃｏｒｅ）［Ｊ］．Ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ

Ｃａｒｔｉｌａｇｅ，２０１１，１９（８）：９９０－１００２．

［１５２］ＰＥＴＥＲＦＹＣＧ，ＧＵＥＲＭＡＺＩＡ，ＺＡＩＭＳ，ｅｔａｌ．Ｗｈｏｌｅ－

Ｏｒｇａｎｍａｇｎｅｔｉｃｒｅｓｏｎａｎｃｅｉｍａｇｉｎｇｓｃｏｒｅ（ＷＯＲＭＳ）ｏｆｔｈｅ

ｋｎｅｅｉｎｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ［Ｊ］．ＯｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓＣａｒｔｉｌａｇｅ，２００４，

１２（３）：１７７－１９０．

［１５３］ＷｏｒｌｄＨｅａｌｔｈＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ．ＷＨＯｈａｎｄｂｏｏｋｆｏｒｇｕｉｄｅｌｉｎｅ

ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ［Ｍ／ＯＬ］．２ｎｄｅｄ．Ｇｅｎｅｖａ：ＷｏｒｌｄＨｅａｌｔｈＯｒ

ｇａｎｉｚａｔｉｏｎ，２０１４［２０２０－０８－０８］．ｈｔｔｐｓ：／／ａｐｐｓ．ｗｈｏ．ｉｎｔ／

ｉｒｉｓ／ｈａｎｄｌｅ／１０６６５／１４５７１４．

［１５４］ＧＵＹＡＴＴＧＨ，ＯＸＭＡＮＡＤ，ＶＩＳＴＧＥ，ｅｔａｌ．ＧＲＡＤＥ：ａｎ

ｅｍｅｒｇｉｎｇｃｏｎｓｅｎｓｕｓｏｎｒａｔｉｎｇｑｕａｌｉｔｙｏｆｅｖｉｄｅｎｃｅａｎｄ

ｓｔｒｅｎｇｔｈｏｆｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ［Ｊ］．ＢＭＪ，２００８，３３６（７６５０）：

９２４－９２６．

［１５５］ＡＬＯＮＳＯ－ＣＯＥＬＬＯＰ，ＳＣＨＮＥＭＡＮＮＨＪ，ＭＯＢＥＲＧＪ，

ｅｔａｌ．ＧＲＡＤＥＥｖｉｄｅｎｃｅｔｏＤｅｃｉｓｉｏｎ（ＥｔＤ）ｆｒａｍｅｗｏｒｋｓ：ａ

ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃａｎｄｔｒａｎｓｐａｒｅｎｔａｐｐｒｏａｃｈｔｏｍａｋｉｎｇｗｅｌｌｉｎ

ｆｏｒｍｅｄｈｅａｌｔｈｃａｒｅｃｈｏｉｃｅｓ．１：Ｉｎｔｒｏｄｕｃｔｉｏｎ［Ｊ］．ＢＭＪ，２０１６，

３５３：ｉ２０１６．

［１５６］刘建平．传统医学证据体的构成及证据分级的建议［Ｊ］．

中国中西医结合杂志，２００７，２７（１２）：１０６１－１０６５．
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