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穴位注射治疗膝骨关节炎临床疗效和
安全性的 Meta 分析*
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摘 要: 目的: 评价穴位注射干预膝骨关节炎的临床有效性及安全性，进一步提高临床证据的强度。方

法: 通过软件及人工收集，筛选中国知识资源总库( CNKI) 、万方数据知识服务平台( WF) 、中文科技期

刊数据库( VIP) 、中国生物医学文献数据库( CBM) 、Pubmed、Embase 及 Cochrance Library 等数据库中有

关穴位注射疗法干预膝骨关节炎的临床试验，并对文献进行筛选、质量评估及资料提取，对所得数据进

行 Meta 分析。结果: 最终 18 篇文献被纳入研究，共 1 432 例。与对照组比较，穴位注射疗法对于提高总

体有效率、治愈率、降低 VAS 评分和提高 Lysholm 评分等 4 个方面差异有统计学意义 ( P ＜ 0． 05 ) ，

［OR =0． 31，95%CI( 0． 21，0． 44) ］，［OR =0． 53，95% CI( 0． 39，0． 73) ］，［MD = － 1． 14，95% CI( － 2． 00，

－ 0． 27) ］，［MD = －7． 97，95%CI( － 11． 90，－ 4． 04) ］; 安全性方面两组差异无统计学意义( P ＞ 0． 05) ，

［OR =1． 31，95%CI( 0． 31，5． 57) ］。结论: 穴位注射单独运用及其复合疗法均能有效治疗膝骨关节炎，

但疗效的远期效应仍需进一步研究。
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A Meta －Analysis of the Clinical Efficacy and Safety of Acupoint Injection in Treating KOA
DENG Kaifeng1，SHANG Xinyang1，ZHU Ying2，LIAO Zilong2，WANG Guoxiang2，CHEN Rilan2△

( 1． Guangxi University of Chinese Medicine，Nanning 530001，China; 2． Ruikang Hospital Affiliated
to Guangxi University of Chinese Medicine，Nanning 530011，China)

Abstract: Objective: To evaluate the clinical efficacy and safety of acupoint injection in the treatment of knee
osteoarthritis ( KOA) ． Methods: The clinical randomized controlled trials of acupoint injection therapy for KOA
were searched in the databases of CNKI，WF，VIP，CBM，Pubmed，Embase and Cochrance Library，and the
literature data were extracted for meta － analysis after screening． Results: 18 literatures were finally included in
the study with a total of 1，432 cases． Compared to the control group，acupoint injection therapy could
significantly improve the overall effective rate and the cure rate，decrease VAS scores and increase Lysholm
scores ( P ＜ 0． 05) ，［OR =0． 31，95% CI ( 0． 21，0． 44) ］，［OR = 0． 53，95% CI ( 0． 39，0． 73) ］，［MD =
－1． 14，95% CI ( － 2． 00，－ 0． 27) ］，［MD = － 7． 97，95% CI ( － 11． 90，－ 4． 04) ］． There was no
significant difference in safety between the two groups ( P ＞ 0． 05) ，［OR = 1． 31，95% CI ( 0． 31，5． 57) ］．
Conclusion: Acupoint injection alone or combined with other therapies can effectively prevent and treat KOA．
However，the long － term curative effect still needs to be verified．
Key words: Knee osteoarthritis; Acupoint injection; Meta － analysis
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膝骨关节炎 ( Knee Osteoarthritis，KOA) 是一种以

骨关节退行性变和继发骨质增生为主要特点的关节

病，有研究指出，60 岁以上人群的发病率达到 37%，

KOA 已成为严重影响老年人生活质量的常见慢性

病［1 － 3］。中医将 KOA 病因归结为人体正气不足、卫表

不固，日久易受风寒湿热之邪侵袭，致使经络阻塞不

通、气血无法濡养筋脉关节，引起关节周围肌肉酸楚、
麻木、筋骨疼痛与关节屈伸不利，后期甚至出现关节畸

形等表现，以“本虚标实、本痿标痹、痹痿并存”为主要

病机特点［4］。KOA 治疗手段包括中药、针刺、艾灸和

手法等传统康复方法及类固醇类抗炎止痛药、透明质

酸等能营养关节、促进关节组织修复的现代医学治疗

方法［5 － 6］。
目前，除 上 述 治 疗 方 法 外，穴 位 注 射 也 是 治 疗

KOA 有效的方法之一，穴位注射疗法的最大优势是充

分发挥穴位和药物治疗疾病的作用。近年关于穴位注

射药物治疗 KOA 的临床应用报道逐渐增多，认为穴位

注射具有抗炎、减少疼痛因子的释放从而有效改善疼

痛症状的作用［7］。为应用穴位注射最大限度地恢复

膝关节的功能以防治 KOA，许多学者进行了深入研

究，本研究对已发表的穴位注射治疗 KOA 进行疗效分

析，旨在综合评价现有临床试验结果，为临床决策提供

更多依据。
1 资料与方法

1． 1 文献检索

检索文献资源数据库包括 CNKI、WanFang、VIP、
CBM、PubMed、EMBase 及 Cochrane Library 中与穴位注

射及 KOA 的关联文献至 2019 年 1 月已发表的中英文

文献。中文检索词及检索式: “( 穴位注射 OR 水针)

AND( 膝骨关节炎 OR 膝关节骨性关节炎 OR 退行性

膝关节炎 OR 增生性膝关节炎) ”。英文检索词及检索

式( 以 Title /Abstract 进行检索) : “( Acupoint Injection
OR Acupuncture Point Injection OR point injection thera-
py) AND ( osteoarthritis，knee OR knee osteoarthritis OR
osteoarthritis of knee OR osteoarthritis of knees OR Age －
related arthritis OR Senile osteoarthritis ) ”。
1． 2 文献纳入标准

1． 2． 1 研究对象 有明确诊断标准的 KOA 患者，一

般基线资料包括: 性别、年龄、发病部位、基础疾病、民
族和居住地等均不予以限制。
1． 2． 2 原始资料 明确为随机对照的穴位注射治疗

KOA 的临床试验，发表语言种类不作限制。
1． 2． 3 干预措施 观察组: 穴位注射疗法，其注射成

分和注射剂量不予限制。对照组: 针刺、灸法、推拿、口
服药和关节腔内注射等区别于观察组的治疗方法。
1． 2． 4 文献资料 需有能计算相应的效应量及其

95%可信区间( 95%CI) 的完整数据资料以合并分析。
1． 2． 5 结局指标 至少有总体有效率以评定总体效

能情况。其他指 标 包 括: 治 愈 率、治 疗 前 后 VAS 评

分［8］和 Lysholm 评分［9］以及不良反应事件。
1． 3 文献排除标准

①仅比较穴位注射不同药物、不同部位、疗程长短

和剂量差异疗效的文献。②未提供具体分组信息、治
疗前后相应资料且无法与作者取得联系的文献。③经

统计学专业人员判断为分析方法有误或原始数据出现

纰漏的文献。
1． 4 文献筛选

由两名参与者根据上述文献检索所限制的条件收

集相应文献，并通过使用文献查重软件及人工查重的

方式去除相同文献，仔细阅读余下所得文献的摘要，必

要时浏览全文，筛选出符合本次研究标准的文献。两

人互相核对无误后，由另外两位研究参与人员进行评

估。对于初步评估符合纳入标准的文献存在不同意见

者则通过与 本 研 究 团 队 中 经 验 丰 富 的 第 三 方 商 议

裁定。
1． 5 文献质量评价

Jadad 评分量表［10］包括 4 个项目: ①随机序列的

产生;②盲法;③撤出; ④退出。基于原始文献关于试

验设计的描述，将其一一对应评分细则，计算文献得

分，1 ～ 2 分判定为低质量，3 ～ 5 分判定为高质量。
1． 6 统计学处理

采用 Review Manager 5． 3 软件进行数据分析，对

于计数资料用比数比( OR) 表示，对于计量资料用均数

差( MD) 表示。采用 I2 分析数据异质性情况，若纳入

研究同质性良好( P≥0． 1，I2≤50% ) ，采用固定效应模

型( FEM) 直接合并所有研究相应的效应量进行 Meta
分析; 若纳入研究间异质性较大( P ＜ 0． 1，I2 ＞ 50% ) ，

则采用随机效应模型( REM) 并通过敏感性分析探讨

其异质性来源，必要时进行亚组分析。对于不少于 10
项研究［11］纳入的相关结局指标，使用软件提供的漏斗

图判断总体发表偏倚情况。
2 结果

2． 1 文献检索结果

系统检索六大数据库后得到文献 864 篇，软件及

人工去重后得到文献 412 篇，剔除非临床试验的文献

后共获得文献 139 篇。根据本研究预先设计纳排标准

对余下文献进行筛选，最终纳入符合标准的文献共 18
篇，包括中文文献 17 篇［12 － 28］、英文文献 1 篇［29］。文

献检索流程，详见图 1。
2． 2 纳入文献的基本特征

本次 Meta 分析共得到合格文献 18 篇［12 － 29］，发表

时间为 2010—2018 年，均为中文期刊发表的 RCT 研
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究。一共纳入 1 432 例患者，其中观察组患者 722 例，

对照组患者 710 例。所有研究均采用文字或图表形式

报告了两组之间基线相似性一致，具有可比性。所有

研究均未报告基础疾病情况。详见表 1。

图 1 文献筛选流程图

表 1 纳入文献基本特征

注:①总有效率;②治愈率;③治疗前后 VAS 评分;④Lysholm 评分;⑤不良反应发生率。

2． 3 纳入研究的质量评价

采用 Jadad 评分表对纳入的 18 项试验研究行质

量评估。结果显示: 仅有 1 项试验［12］为高质量研究，

得分为 3 分，其余 17 项试验［13 － 29］均为低质量研究，8
项试 验［13，15，17，20 － 21，24，28 － 29］ 得 分 为 2 分，其 余 9 项 试

验［14，16，18 －19，22 －23，25 －27］均为 1 分。7 项试验［12 －13，15，17，20，28 －29］

描述了应用随机数字表法进行随机分配，1 项试验［21］

采用抽签法，其余 10 项试验［14，16，18 － 19，22 － 27］仅于原文

中描述“随机”字样，1 项试验［12］描述了退出与失访的

情况，其余［13 － 29］均未作描述。所有试验均描述了年

龄、性别、身高和病程等一般基线资料无统计学意义，

具有可比性。但是，研究间的基线资料存在一定差异，

不能保持研究对象的同质性，同时，所有文献并未获得

原始资料，仅仅通过文献本身呈现的总结报道进行评

价，使本次分析存在信息偏倚的可能。详见表 2。

表 2 文献质量 Jadad 评分

2． 4 Meta 分析结果

2． 4． 1 总体有效率 16 项试验［12 － 14，16 － 18，20 － 29］报道

了治疗总体有效率，异质性检验 P = 0． 59，I2 = 0%。
采用 FEM 分析，结果显示: 穴位注射对 KOA 的治疗效
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率较对照组效果更为显著［OR = 0． 31，95% CI ( 0. 21，

0． 44) ，Z = 6． 28，P ＜ 0． 000 01］。详见图 2。
2． 4． 2 治愈率 11 项试验［12，16 － 18，20，23 － 25，27 － 29］报道了

治愈率，异质性检验 P = 0． 69，I2 = 0%。采用 FEM 分

析，结果显示: 穴位注射干预 KOA 治愈率比对照组高

［OR = 0． 53，95% CI ( 0． 39，0． 73 ) ，Z = 3． 89，P ＜
0． 000 1］。详见图 3。

2． 4． 3 VAS 评分 6 项试验［15，17，19，23，27，28］报道了治疗

前后 VAS 评分，异质性检验: P ＜ 0． 000 01，I2 = 95%，

提示各研究结果间异质性较大。采用 REM 分析，结果

表明，穴位注射对缓解 KOA 患者疼痛效果比对照组优

势明显，［MD = － 1． 14，95% CI ( － 2． 00，－ 0． 27) ］

( Z = 2． 58，P = 0． 01) 。详见图 4。

图 2 总体有效率 Meta 分析森林图

图 3 治愈率 Meta 分析森林图

图 4 VAS 评分差值 Meta 分析森林图
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2． 4． 4 Lysholm 评分 4 项试验［15，19，24 － 25］报道了治疗

前后 Lysholm 评分，异质性检验 P ＜ 0． 000 01，I2 =
94%，提示各研究结果间异质性较大。选用 REM 分

析，结果表明，穴位注射在改善患者关节功能方面优于

对照组，［MD = － 7． 97，95% CI ( － 11． 90，－ 4． 04) ］

( Z = 3． 97，P ＜ 0． 000 1) 。详见图 5。

2． 4． 5 安全性分析 5 项试验［13 － 15，20，26］描述了治疗

期间不良反应事件，异质性检验结果 P = 0． 23，I2 =
29%。采用 FEM 分析，结果显示: 穴位注射不良反应

情况对比对照组差异无统计学意义［OR = 1． 31，95%
CI( 0． 31，5． 57) ，Z = 0． 37，P = 0． 71］。详见图 6。

图 5 Lysholm 膝关节评分差值 Meta 分析森林图

图 6 不良反应发生率 Meta 分析森林图

2． 5 发表偏倚

穴位注射治疗 KOA 总体有效率的漏斗图显示散

点大致均匀落在图形两边，对称性尚可，提示本研究文

献发表性偏倚较小。但单以漏斗图进行偏倚分析较为

主观，结合所有文献皆未进行后期随访、主观指标应用

较多和结局易向阳性偏倚等情况均是发表偏倚的潜在

原因。详见图 7。

图 7 发表偏倚漏斗图

3 讨论

本研究共纳入随机对照试验 18 篇，单独应用穴位

注射 5 篇，联合其他疗法的临床试验 13 篇，但由于各

种原因限制，可能存在少量已发表文献、会议文献及灰

色文献的缺失，分析结果存在发表偏倚的可能。通过

本 Meta 分析结果可见，穴位注射及穴位注射复合疗法

干预 KOA 的临床试验中，其总体有效率、治愈率、降低

VAS 评分和提高 Lysholm 评分等方面均优于对照组，

差异具有统计学意义( P ＜ 0． 05 ) 。可以认为，临床应

用穴位注射单独运用或联合其他疗法在改善 KOA 临

床症状、缓解患者疼痛方面具有一定疗效。不良反应

方面，穴位注射与对照组比较差异无统计学意义( P ＞
0. 05) ，其对于治疗 KOA 可能是一种相对安全的治疗

方法，鉴于本研究所纳入文献报道有关穴位注射不良

反应的数量不多，因此也可能存在发表性偏倚或研究

者对某些不良反应未予足够重视故未予报道。结合本

研究高质量 RCT 文献较少，大部分研究未进行远期随
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访，因此无法观察穴位注射治疗 KOA 的长期疗效。此

外，即使本研究纳入的文献均为穴位注射，但注射药

物、注射剂量和注射部位及疗程，这些与干预措施相关

细节上的区别均会影响研究间的同质性，此类文献合

并的结果可能影响证据的质量。
此外，本系统评价的结论可能受到下列因素的影

响:①方法学质量: 虽然所有研究叙述均为随机对照试

验，但随机序列的产生、随机分组的实施及随机隐藏方

案均未予交代，医患双方对干预措施的疗效带有主观

判断因素，存在一定安慰效应，容易产生测量偏倚，同

时，所有文献均未报道是否存在退出和失访情况及样

本量的计算方法;②疗效指标的判定差异: 大部分研究

均运用临床疗效有效率作为主要效应指标，但依据的

判定标准不统一且均具有一定主观性，导致结果的测

量标准不一致，会产生一定的偏倚，同时，由于穴位注

射的特殊性，各项研究均无盲法实施，也可能导致观察

者的主观偏倚;③发表偏倚: 本次研究收集的均为已发

表文献，而在同类研究中，阳性结果的学术论文更易被

接受，因此，发表偏倚［30］也影响本研究结果的可信度。
综上，穴位注射治疗 KOA，改善 KOA 症状方面作

用较为明显。由于纳入研究数不多，样本量还不够充

分，因此，对本系统评价的结果需谨慎对待。建议研究

人员今后积极探索穴位注射干预 KOA 更严谨科学的

研究方案，寻求更多更客观的疗效评价标准，严格按照

临床试验设计原则、方法，开展更多严谨的临床试验进

一步验证其疗效，从而获得更多切实的证据进而有效

地指导临床。
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