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传统功法治疗膝骨关节炎临床随机对照试验的现状分析
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摘　要　目的：分析传统功法治疗膝骨关节炎（ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）临床随机对照试验（ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌ，ＲＣＴ）的现

状。方法：计算机检索中国知网、万方数据库、维普网、中国生物医学文献服务系统、ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ、ＷｅｂｏｆＳｃｉｅｎｃｅ、ＣｏｃｈｒａｎｅＬｉ

ｂｒａｒｙ中传统功法治疗ＫＯＡ的ＲＣＴ文献，检索时限为各数据库建库至２０２５年２月。对检索所得的文献进行筛选后，提取文献中

ＲＣＴ研究的基本特征信息和结局指标信息，并对提取的信息进行分析。结果：①文献检索及筛选结果。初步检索出相关文献

２４１２篇，经逐层筛选后最终纳入文献６７篇，包括中文文献２５篇、英文文献４２篇。②纳入研究的基本特征分析结果。纳入的

６７项研究的发表时间集中在２００３—２０２４年；样本量＜６０例２１项，６０～９９例２９项，１００～２００例１２项，＞２００例５项；均报告了疾

病的西医诊断标准，其中有５项研究报告了中医证型诊断标准；４１项研究的试验组干预措施为单纯传统功法治疗，２６项研究的试

验组干预措施为传统功法联合其他疗法；共出现５种传统功法，出现频次由高至低依次为太极拳、八段锦、易筋经、气功、五禽戏；

干预疗程和随访时间均以１２周居多。③纳入研究的结局指标分析结果。４５项研究的结局指标评价时间点为干预前和干预结束

后２个时间点，２１项研究的结局指标评价时间点为干预前、干预过程中和干预结束后３个时间点。２６项研究区分了主、次要结局

指标，采用行业现有评价标准，其中１项研究对主、次要结局指标采用了不同的评价时间点；４１项未区分主、次要结局指标，均采

用自定义评价标准。每项研究选取的结局指标数为１～１３个。共涉及结局指标８６项，可划分为７个指标域，包括症状／体征指标

２８项、生活质量指标 ２０项、理化指标１５项、影像和生物力学指标１２项、其他指标６项、安全性指标４项和远期疗效指标１项；出

现频次较高的结局指标由高至低依次为西安大略和麦克马斯特大学骨关节炎指数疼痛评分（４７次）、功能评分（４６次）、僵硬评分

（４３次），以及平衡能力／本体感觉测试（３３次）和疼痛视觉模拟量表评分（２２次）。结论：目前，传统功法治疗 ＫＯＡ的 ＲＣＴ研究

中，所用的功法以太极拳、八段锦、易筋经居多。这些研究的中医辨证诊断不规范，缺乏长期随访，样本量差异较大，干预疗程不

一；所选取的结局指标以症状／体征指标和生活质量指标居多，结局指标的选取存在未区分主次、数量差异大、替代指标针对性不

强，以及客观性、安全性、远期疗效指标应用不足和对跌倒风险关注度较低等问题。
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ＯｎｔａｒｉｏａｎｄＭｃＭａｓｔｅｒＵｎｉｖｅｒｓｉｔｉｅｓｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓｉｎｄｅｘ（ＷＯＭＡＣ）ｐａｉｎｓｃｏｒｅ（４７ｔｉｍｅｓ），ＷＯＭＡＣｆｕｎｃｔｉｏｎｓｃｏｒｅ（４６ｔｉｍｅｓ），ＷＯＭＡＣｓｔｉｆｆ

ｎｅｓｓｓｃｏｒｅ（４３ｔｉｍｅｓ），ｂａｌａｎｃｅ＆ｐｒｏｐｒｉｏｃｅｐｔｉｏｎｔｅｓｔ（３３ｔｉｍｅｓ），ａｎｄｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｕｅｓｃａｌｅ（ＶＡＳ）ｐａｉｎｓｃｏｒｅ（２２ｔｉｍｅｓ）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：Ｃｕｒ

ｒｅｎｔＲＣＴｓｏｎｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｅｘｅｒｃｉｓｅｓｆｏｒＫＯＡｐｒｉｍａｒｉｌｙｆｏｃｕｓｏｎｓｈａｄｏｗｂｏｘｉｎｇ，ｅｉｇｈｔｓｅｃｔｉｏｎｅｄｅｘｅｒｃｉｓｅ，ａｎｄＹｉＪｉｎＪｉｎｇ（易筋经）．

ＴｈｅｓｅｓｔｕｄｉｅｓｅｘｈｉｂｉｔｃｒｉｔｉｃａｌｍｅｔｈｏｄｏｌｏｇｉｃａｌｌｉｍｉｔａｔｉｏｎｓｓｕｃｈａｓｎｏｎｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄＴＣＭｓｙｎｄｒｏｍｅｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉａｔｉｏｎ，ｌａｃｋｏｆｌｏｎｇｔｅｒｍｆｏｌｌｏｗ

ｕｐ，ｓｕｂｓｔａｎｔｉａｌｖａｒｉａｔｉｏｎｉｎｓａｍｐｌｅｓｉｚｅ，ａｎｄｈｅｔｅｒｏｇｅｎｅｏｕｓｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｄｕｒａｔｉｏｎｓ，ａｐａｒｔｆｒｏｍｔｈａｔ，ｔｈｅｓｅｌｅｃｔｅｄｏｕｔｃｏｍｅｍｅａｓｕｒｅｓｐｒｅｄｏｍｉ

ｎａｎｔｌｙｆｏｃｕｓｏｎｓｙｍｐｔｏｍｓ＆ｓｉｇｎｓ，ａｎｄｑｕａｌｉｔｙｏｆｌｉｆｅ，ｗｉｔｈｔｈｅｋｅｙｉｓｓｕｅｓｓｕｃｈａｓｆａｉｌｕｒｅｔｏｄｉｓｔｉｎｇｕｉｓｈｐｒｉｍａｒｙａｎｄｓｅｃｏｎｄａｒｙｏｕｔｃｏｍｅ

ｍｅａｓｕｒｅｓ，ｓｕｂｓｔａｎｔｉａｌｖａｒｉａｔｉｏｎｉｎｔｈｅｎｕｍｂｅｒｏｆｍｅａｓｕｒｅｓ，ｗｅａｋｒｅｌｅｖａｎｃｅｏｆｓｕｒｒｏｇａｔｅｍｅａｓｕｒｅｓ，ｉｎｓｕｆｆｉｃｉｅｎｔａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆｏｂｊｅｃｔｉｖｅ，ｓａｆｅｔｙ，

ａｎｄｌｏｎｇｔｅｒｍｅｆｆｉｃａｃｙｍｅａｓｕｒｅｓ，ａｎｄｌａｃｋｏｆａｔｔｅｎｔｉｏｎｔｏｆａｌｌｒｉｓｋａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ　ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ｋｎｅｅ；ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌｓａｓｔｏｐｉｃ；ｏｕｔｃｏｍｅａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ，ｈｅａｌｔｈｃａｒｅ；ＳｈａｄｏｗＢｏｘｉｎｇ；ＥｉｇｈｔＳｅｃｔｉｏｎｅｄＥｘ

ｅｒｃｉｓｅ；ＹｉＪｉｎＪｉｎｇ；ＦｉｖｅＭｉｍｉｃＡｎｉｍａｌＢｏｘｉｎｇ；Ｑｉｇｏｎｇ（ＴＣＭ）

　　膝骨关节炎（ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）是一种关
节软骨退行性疾病，属中医“骨痹”“痹证”范畴，以膝

关节软骨退行性变、软骨下骨质反应性改变、关节边

缘骨赘形成、滑膜病变、韧带松弛或挛缩、关节囊挛

缩、肌肉萎软无力等为特征［１］。ＫＯＡ主要表现为膝
关节慢性疼痛和功能障碍，可极大影响患者的生活质

量，给家庭和社会造成沉重的经济负担［２］。ＫＯＡ的
治疗包括药物治疗、非药物治疗，必要时可采用手术

治疗［１］。非甾体抗炎药是目前最常用的一类控制

ＫＯＡ症状的药物，但有胃肠道症状、肝肾功能损害等
不良反应，且有增加心血管不良事件的风险［３－４］。中

医药治疗ＫＯＡ不仅可以缓解患者的症状，还有利于恢
复膝关节功能［５］。太极拳、五禽戏、八段锦、易筋经等

传统功法具有低风险、低成本、易操作等优势，是治疗

ＫＯＡ的重要措施［６－７］。临床试验发现传统功法在缓解

ＫＯＡ症状和延缓病情进展方面具有良好疗效［８－９］。

临床随机对照试验（ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌ，
ＲＣＴ）是医学研究中推断治疗效果的金标准［１０］。结

局指标是反映待研究效应量的重要因素，高质量的结

局指标有助于提高 ＲＣＴ研究的合理性和研究价值，
并降低不同研究方法和结果的异质性［１１－１３］。当前关

于传统功法治疗 ＫＯＡ的高质量 ＲＣＴ较为缺乏，现有

研究的疗效评价标准也不统一，结局指标种类繁多且

使用较为混乱，导致部分 ＲＣＴ结果可信度不高［１４］。

为给开展高质量 ＲＣＴ提供支持，我们检索相关文献，
对传统功法治疗 ＫＯＡ的 ＲＣＴ的基本特征和结局指
标现状进行了分析，现报告如下。

１　资料与方法
１．１　文献检索

计算机检索中国知网、万方数据库、维普网、中国

生物医学文献服务系统、ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ、ＷｅｂｏｆＳｃｉ
ｅｎｃｅ、ＣｏｃｈｒａｎｅＬｉｂｒａｒｙ。中文检索词：膝骨关节炎、膝
骨性关节炎、膝关节炎、膝关节骨性关节炎、老年性关

节炎、骨痹、膝痹、传统功法、传统运动疗法、太极拳、

气功、五禽戏、八段锦、易筋经等。英文检索词：ｏｓｔｅｏ
ａｒｔｈｒｉｔｉｓｋｎｅｅ、ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ、ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｄｅｓ、
ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓｏｆｔｈｅｋｎｅｅ、ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓｏｆｋｎｅｅ、ｔｒａｄｉｔｉｏｎ
ａｌＣｈｉｎｅｓｅｅｘｅｒｃｉｓｅ、ＴａｉＣｈｉ、ＴａｉＪｉ、Ｑｉｇｏｎｇ、Ｗｕｑｉｎｘｉ、
Ｂａｄｕａｎｊｉｎ、Ｙｉｊｉｎｊｉｎｇ。根据各数据库的特点，采用主题
词结合自由词的方式进行检索。检索时限为各数据

库建库至２０２５年２月。
１．２　文献筛选

由２位研究者对检索到的文献进行筛选，如遇分
歧则请第３位研究者协助裁定。
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１．２．１　纳入标准　①报告语种为中、英文；②研究类
型为ＲＣＴ；③研究对象为被明确诊断为ＫＯＡ的患者；

④对照组干预措施不限，试验组干预措施为单纯应用
传统功法（太极拳、八段锦、易筋经、气功等），或在对

照组常干预措施的基础上联合应用传统功法；⑤至少
有１项明确的结局指标，如疼痛评价量表、运动功能
量表／测试、睡眠质量评分、心理测试量表、理化指标、
生活质量量表、安全性指标等。

１．２．２　排除标准　①重复的文献；②数据不全的文
献；③研究对象合并类风湿关节炎，或接受过人工全
膝关节置换术的文献；④Ｍｅｔａ分析文献；⑤会议论文、
学位论文文献；⑥生物力学作用机制研究文献。
１．３　信息提取和分析

提取纳入研究的信息并导入 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ软
件。信息提取内容包括：题名、发表时间、样本量、诊

断标准、干预措施、干预疗程、随访时间，以及结局指

标名称、评价时间点等。参照有效性试验核心结局指

标测量工作组推荐的方法［１５］，将各项结局指标规范

化、标准化处理后划分指标域。

２　结　果
２．１　文献检索及筛选结果

初步检索出相关文献２４１２篇，经逐层筛选后最

终纳入文献 ６７篇，包括中文 ２５篇［１６－４０］、英文

４２篇［４１－８２］。文献筛选流程见图１。

１）２４１２项研究分别来源于中国知网（ｎ＝２４４）、万

方数据库（ｎ＝９５０）、维普网（ｎ＝１４３）、中国生物医

学文献服务系统（ｎ＝１８３）、ＰｕｂＭｅｄ（ｎ＝２１８）、Ｅｍ

ｂａｓｅ（ｎ＝２８１）、ＷｅｂｏｆＳｃｉｅｎｃｅ（ｎ＝２１５）、Ｃｏｃｈｒａｎｅ

Ｌｉｂｒａｒｙ（ｎ＝１７８）。

图１　文献筛选流程图

２．２　纳入研究的基本特征分析结果
２．２．１　发表时间　纳入的６７项研究，发表时间集中
在２００３—２０２４年，其中２０２０、２０２２年发表数量最多，

均为１０篇（图２）。

图２　６７项传统功法治疗膝骨关节炎临床随机

对照研究发表年份分布图

２．２．２　样本量　纳入的６７项研究中，样本量＜６０例
２１项，６０～９９例２９项，１００～２００例１２项，＞２００例
５项［４６，４８，５４，６７，７６］。

２．２．３　诊断标准　纳入的６７项研究均报告了疾病
的西医诊断标准，其中应用最多的是美国风湿病学会

膝骨关节炎诊断标准，其次是中华医学会颁布的骨关

节炎相关诊疗指南中的诊断标准。此外，有 ５项研
究［１６，２０，２７，２９－３０］报告了中医证型诊断标准，其中

４项［１６，２７，２９－３０］参考了《中医病证诊断疗效标准》中的

相关证型诊断标准，１项［２０］参考了《中药新药临床研

究指导原则（试行）》中的相关证型诊断标准。

２．２．４　干预措施　４１项研究的试验组干预措施为单
纯传统功法治疗，其中１项［７６］为２种传统功法联合；２６
项研究的试验组干预措施为传统功法联合其他疗法，

其中１项研究［４９］为２种传统功法联合其他疗法，１项
研究［４６］为在３种传统功法基础上创立的功法联合其他
疗法。共出现５种传统功法，出现频次由高至低依次
为太极拳、八段锦、易筋经、气功、五禽戏。见图３。

图３　６７项传统功法治疗膝骨关节炎临床随机

对照研究中所用功法分布图

２．２．５　干预疗程与随访时间　纳入的６７项研究，均
报告了干预疗程，干预疗程 ２～３６周，出现频次前
３位为１２周（３１次）、４周（９次）、２４周（８次）；３１项
研究报告了随访时间（１～５３周），随访时间出现频次
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前３位为１２周（９次）、２４周（６次）、４８周（５次）。
２．３　纳入研究的结局指标分析结果
２．３．１　评价时间点　４５项研究的结局指标评价时
间点为干预前和干预结束后２个时间点，２１项研究的
结局指标评价时间点为干预前、干预过程中和干预结

束后。

２．３．２　结局指标构成　２６项研究区分了主、次要结
局指标，采用行业现有评价标准，其中１项研究［５１］对

主、次要结局指标采用了不同的评价时间点；４１项研
究未区分主、次要结局指标，均采用自定义评价标准。

２．３．３　结局指标分类　每项研究的结局指标数为
１～１３个。共涉及结局指标８６项，可划分为７个指标
域，包括症状／体征指标２８项、生活质量指标２０项、理
化指标１５项、影像和生物力学指标１２项、其他指标
６项、安全性指标４项和远期疗效指标１项（图４）。
２．３．４　高频结局指标　８６项结局指标中，出现频次
较高的结局指标由高至低依次为西安大略和麦克马

斯特大学骨关节炎指数疼痛评分、功能评分、僵硬评

分，以及平衡能力／本体感觉测试和疼痛视觉模拟量
表评分。见表１。

１）中包括症状总积分、疼痛积分、功能积分和肿胀积分，２）中包括疼痛评分、功能评分和僵硬评分，３）中包括《中医病证诊

断疗效标准》、《中药新药临床研究指导原则（试行）》、《骨关节炎诊断及治疗指南》中相关疗效评价标准，４）中包括特定

活动平衡信心量表、贝克抑郁自评量表、运动恐惧症量表、一般自我效能感量表、五因素正念度量表、流调用抑郁自评量

表、感知压力量表、社会排斥量表、国际积极消极情感量表－简表、状态－特质焦虑问卷、体育活动愉悦感量表，５）为Ｔ细胞

免疫蛋白黏蛋白，６）为白细胞介素。

图４　６７项传统功法治疗膝骨关节炎临床随机对照研究中结局指标分类图

表１　６７项传统功法治疗膝骨关节炎临床随机对照研究中出现频次较高的结局指标

序号 结局指标 频次

１ ＷＯＭＡＣ１）疼痛评分 ４７
２ ＷＯＭＡＣ功能评分 ４６
３ ＷＯＭＡＣ僵硬评分 ４３
４ 平衡能力／本体感觉测试 ３３
５ 疼痛视觉模拟量表评分 ２２
６ 步行试验 １７
７ 健康调查问卷３６项评分 １７
８ 不良反应／事件 １６
９ 起立－行走计时试验 １２

序号 结局指标 频次

１０ ＫｅｌｌｇｒｅｎＬａｗｒｅｎｃｅ分级 １２
１１ 膝关节活动度 １１
１２ 下肢肌群等速肌力检测 １１
１３ 步态分析 ９
１４ ＭＴＴ法肌力评价 ８
１５ Ｌｙｓｈｏｌｍ膝关节功能评分 ７
１６ 下肢肌群表面肌电检测 ７
１７ 贝克抑郁自评量表评分 ６

　　　注：１）西安大略和麦克马斯特大学骨关节炎指数。
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３　讨　论
充足的样本量可更敏感地识别组间差异，提升

ＲＣＴ研究结论的可靠性。目前，传统功法治疗 ＫＯＡ
的ＲＣＴ各项研究间样本量差别较大，存在样本量估
算缺失的问题，这可能会降低统计结果的准确性［８３］。

规范化选取结局指标的种类和数量是提高临床

结论准确性的关键，有助于提高卫生经济学效应［８４］。

目前，传统功法治疗 ＫＯＡ的 ＲＣＴ所选取的结局指标
中，主、次要结局指标不明确的问题普遍存在，这可能

会导致研究的核心问题不清晰，降低结果的可靠性。

未来研究应合理选择并区分主、次要结局指标，以降

低研究的复杂性和偏倚风险［８５］。关于 ＫＯＡ的临床
试验，随访时间 ＜１２周时应重点关注症状／体征指
标，＞４８周时应更注重膝关节功能和结构的变化［８６］。

但本研究纳入的ＲＣＴ结局指标的评价时间点缺乏对
研究周期的考虑。替代指标是特定干预措施与临床

终点之间因果关系链上的中间影响因素，既能间接反

映疗效，又能弥补终点指标观察周期长、经济成本高

的缺陷［８６］。本研究纳入的 ＲＣＴ中，各项研究间结局
指标的种类和数量差异较大，替代指标选择跨度大、

针对性不强，导致研究结果难以比较和合并，增加了

开展循证医学研究的难度。且所选结局指标以评价

症状／体征和生活质量的主观性指标居多，客观评价
指标较少，这降低了试验结果的可信度。在以后的研

究中还需增加客观指标的应用，但客观指标的检测应

严格遵循医学伦理要求［８７］。

ＫＯＡ多发于中老年群体，患者在传统功法的锻
炼过程中可能会出现心慌、呼吸不畅、头晕目眩、肢体

疼痛麻木等不良反应，以及跌倒、运动损伤等不良事

件，甚至会诱发心脑血管疾病。因此，安全性评价在

传统功法治疗ＫＯＡ的临床研究中具有重要价值。但
本研究纳入的 ＲＣＴ中，仅１项研究报告了患者的心
电图变化，其余研究均未对不良反应／事件进行详细
描述。而完善的不良反应／事件报告应包括不良事件
严重程度、发生频率和时间，以及预防和处理措施

等［８８］。远期疗效指标包括复发率、症状或体征消失

率／复常率等［８９］。现有研究普遍缺乏长期随访，仅

１项研究报告了复发率，无法充分体现传统功法治疗
ＫＯＡ的长期疗效。此外，中老年 ＫＯＡ患者跌倒的发
生率较高，而良好的本体感觉、平衡能力及下肢肌肉

力量是预防跌倒的关键［９０］。目前的研究虽关注到跌

倒风险，但关注度不高，且各项研究选择的评价指标

差异较大，可能导致对试验结果的解释不准确。

本研究的局限性：文献检索限定了检索时间、文

献类型和语种等，且检索的数据库可能存在阳性结果

较阴性结果更容易发表的现象［９１－９２］，检索结果可能

存在发表偏倚。

目前，传统功法治疗 ＫＯＡ的 ＲＣＴ研究中，所用
的功法以太极拳、八段锦、易筋经居多。这些研究的

中医辨证诊断不规范，缺乏长期随访，样本量差异较

大，干预疗程不一；所选取的结局指标以症状／体征指
标和生活质量指标居多，结局指标的选取存在未区分

主次、数量差异大、替代指标针对性不强，以及客观

性、安全性、远期疗效指标应用不足和对跌倒风险关

注度较低等问题。针对传统功法治疗 ＫＯＡ的 ＲＣＴ
中存在的问题，未来的研究应规范估算样本量，注重

中医的辨证治疗，增加随访时间，且应及早建立传统

功法治疗ＫＯＡ的核心结局指标集，规范结局指标的
选取，不断提高相关临床试验的证据等级。
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