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艾灸治疗膝骨性关节炎：随机对照研究
任秀梅１，２　曹锦瑾２　沈雪勇２，３ 　王丽祯２　赵　玲２　吴　凡２　张海蒙２
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络研究中心）

［摘　要］　目的：观察艾灸对膝骨性关节炎患者疼痛、僵硬、功能障碍等症状的疗效，评价艾灸疗法的有
效性和安全性。方法：５９例膝骨性关节炎患者随机分为艾灸组（３１例）和安慰艾灸组（２８例），分别将治
疗艾炷和安慰艾炷粘贴在内膝眼、犊鼻、阿是穴处给予艾灸治疗，每次每穴３壮，隔日１次，每周３次，连
续治疗６周，统计治疗３周、６周时的疗效，并于治疗结束后６周对患者进行随访。采用骨关节炎调查
量表（ＷＯＭＡＣ）、４６ｍ最快步行时间评价关节功能恢复情况，使用ＵＴ－３２５数字温测仪记录膝关节疼痛
最明显的治疗点艾灸前后温度变化。结果：艾灸组治疗３周、６周及随访时 ＷＯＭＡＣ量表各项评分均明
显降低（Ｐ＜０．０５，Ｐ＜０．０１，Ｐ＜０．００１）；安慰艾灸组随访时僵硬评分较治疗前降低（Ｐ＜０．０５）；治疗６周
及随访时，艾灸组较安慰艾灸组疼痛、僵硬、功能障碍评分下降更明显（Ｐ＜０．０１，Ｐ＜０．０５）。艾灸组治
疗６周后４６ｍ最快步行时间较治疗前明显缩短（Ｐ＜０．０１），而安慰艾灸组治疗后改善不明显（Ｐ＞
０．０５），组间比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。艾灸组艾灸后治疗点温度为（４９．８１±３．１０）℃，安慰艾
灸组为（４０．９８±１．６７）℃，两组均较治疗前局部皮肤温度明显升高（Ｐ＜０．００１，Ｐ＜０．０１），艾灸组温度升
高更明显（Ｐ＜０．００１）。结论：艾灸可明显改善膝骨性关节炎患者疼痛、僵硬、功能障碍等临床症状，是一
种安全、有效的治疗方法。
［关键词］　骨性关节炎，膝；艾灸；随机对照试验
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　　灸法是以艾为主要施灸材料，点燃后在体表穴
位或病变部位烧灼、温熨，借其温热、药物的刺激作
用，以治疗疾病的一种方法［１］。灸法是最古老的非
药物疗法之一，治疗范围广，操作方便，在临床上常
常显示出独特的疗效。艾灸不同于针刺，无需刺入
皮肤，也不用特殊手法，易重复，可减少操作者之间
的差异而更易于进行规范化的临床研究。
目前关于针刺研究的临床随机对照试验已经有

很广泛的报道，并且有系统回顾和 Ｍｅｔａ分析显示
针刺的临床疗效是肯定的［２－５］，然而灸法临床研究普
遍存在着对方法学重视不够、缺乏严格按照随机对
照试验标准的科研设计和系统的临床观察等问题，
尚未形成规范的研究体系，因此无法正确评价这种
传统治疗方法的有效性和安全性。世界卫生组织西
太区高级医学官员陈恳曾指出，国内的临床研究尚
不能提出足够的证据来证明针灸的疗效，国内的临
床研究成果不能被国外的主流医学所承认，问题的
关键在于符合现代科学理念的研究方法没有被我们

针灸临床研究者们所接受和自觉运用［６］。为此，本
课题组采用国际通用的临床研究方法开展了一项随

机、双盲对照的艾灸治疗膝骨性关节炎的临床试验，
现报告如下。

１　临床资料

１．１　一般资料
本临床试验经中国注册临床试验伦理审查委员

会通过（伦理审查文号：ＣｈｉＥＣＲＣＴ－２０１１００２２）。
病例来源于２００９年９月—２０１０年１２月上海市浦
东新区中医院针灸门诊、上海市海员医院骨伤科门
诊。共收治符合纳入标准的膝骨性关节炎患者

６５例，随 机 分 为 艾 灸 组 （３３ 例）、安 慰 艾 灸 组
（３２例）。艾灸组有２例患者因家中有事仅完成３周
治疗；安慰艾灸组有２例患者腰椎间盘突出症发作
放弃治疗，２例因路途遥远放弃治疗，其余５９例患
者均完成全部６周治疗。两组患者性别、年龄、病
程、体质指数一般资料比较差异无统计学意义（均

Ｐ＞０．０５），具有可比性，见表１。

表１　两组膝骨性关节炎患者一般资料比较

组别 例数
性别（例） 年龄（岁） 病程

男 女 最小 最大 平均（珚ｘ±ｓ） 最短（月） 最长（年） 平均（珚ｘ±ｓ，年）
体质指数
（珚ｘ±ｓ）

艾灸组 ３１　 １１　 ２０　 ５５　 ７８　 ６４．０３±７．２４　 ６　 ３０　 ６．８２±６．６０　 ２４．３６±２．９０
安慰艾灸组 ２８　 ８　 ２０　 ４７　 ７７　 ６２．５７±８．１２　 ３　 ３０　 ７．１５±７．７２　 ２５．０３±３．３５

１．２　诊断标准
符合美国风湿病学会（ＡＣＲ）膝关节炎诊断标

准（１９９５）［７］：①１个月内大多数日子膝痛；②Ｘ线片
示关节边缘骨赘形成；③关节液检查符合骨性关节
炎；④年龄大于４０岁；⑤晨僵小于３０ｍｉｎ；⑥关节
活动时弹响声。具备以上①②或①③⑤⑥或①④⑤
⑥者即可诊断膝关节骨性关节炎。

１．３　纳入标准

①中老年人，年龄４５～７８岁，性别不限；②过去

１个月几乎每天都有中等或明显的膝关节疼痛；③过
去３个月内未接受过关节腔内注射、小针刀、针灸治
疗；④Ｘ线示：至少一个骨赘（Ｋｅｌｌｇｒｅｎ－Ｌａｗｒｅｎｃｅ　ｇｒａｄｅ
≥２）；⑤自愿接受随机分组，理解并签署知情同意书。

１．４　排除标准

①有炎性关节炎、痛风、急性膝关节创伤或其他
关节炎（无软骨改变）、半月板损伤、韧带损伤、关节
内骨折者；②伴有心、肾、肝脏等严重疾病，恶性肿瘤
患者（除非已手术切除，５年以上无复发）、有全身感
染或传染性疾病者、糖尿病患者且血糖控制不理想

者；③过去３个月内关节腔内曾注射皮质类固醇或
透明质酸（包括关节手术或局部用药）或接受过艾灸
治疗者；④符合纳入标准，但未按规定治疗者。

１．５　剔除、脱落和中止试验标准

①剔除标准：纳入后发现不符合纳入标准者，或
试验过程中未能按照本研究对受试者的要求参与试

验者。②脱落标准：未完成试验而中途退出、资料不
全、影响疗效或安全性判断者，或合并使用其他疗法
或药物而无法判定疗效者。③中止标准：出现严重
不良事件或不良反应者，或试验过程中出现重大问
题（如因起泡而发生严重感染者），无法判定疗效者。
对于剔除、脱落、中止的受试者在其离开试验时进行
问卷调查，对严重不良反应者上报伦理委员会。

１．６　随机化及试验分组
专人负责由电脑Ｅｘｃｅｌ　２００３产生随机数字表，

将纳入的病人根据随机数字表分为艾灸组和安慰艾

灸组，两组分别有不同的代号；纳入病人姓名及两组
代号均由专人记录并保存；治疗操作人员只记录病
人编号，艾炷也有编号，治疗操作人员根据编号给予
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相应的艾炷治疗；有专人对结果进行评价。病人、治
疗操作人员和评价人员均不知道分组情况。

２　治疗方法

２．１　艾灸器具
本试验采用北京中医药大学赵百孝教授发明的实

用新型自贴式艾炷（见图１）。艾炷包括艾粒、底托，其
中底托为圆筒形，底托的顶部为隔燃层，底托上部及底

托下部的中间夹有缓冲片，缓冲片外环的内外径与底
托的内外径相同，其中心为带有许多小孔的小圆片，缓
冲片中心的小圆片通过两翼与外环相连。真艾炷治疗
时，底托粘在穴位上，艾粒在皮肤上方约８ｍｍ处燃烧。
假艾炷在外观、燃烧过程、燃烧后残留物方面都类似，
但假艾炷的底座有绝缘金属膜能隔离热量和烟雾，防
止它们辐射到皮肤。该装置的试验已成功［８］。

图１　自贴式艾炷

２．２　艾灸组
采用真艾炷进行艾灸，艾灸处方为内膝眼、犊

鼻、阿是穴；腧穴定位后，将艾炷粘贴于穴位上点燃
施灸，每个穴位每次灸３壮。隔日１次，每周３次，
连续治疗６周，共１８次。如治疗有漏做，需在１周
内补做，不能延长疗程。允许漏治疗次数≤２次；漏
治疗次数＞２次则被视为自动退出试验。

２．３　安慰艾灸组
采用假艾炷（其外观与真艾炷一致）对如上穴位进

行安慰艾灸操作，其他所有治疗参数均与艾灸组相同。
两组患者分开治疗，分别由不同的治疗操作人

员进行，可避免因患者之间交流而破盲。每次治疗
均有专门人员进行监督。

３　疗效观察

３．１　观察指标
（１）骨关节炎指数（Ｗｅｓｔｅｒｎ　Ｏｎｔａｒｉｏ　ａｎｄ　Ｍｃ－

Ｍａｓｔｅｒ　Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｉｅｓ　Ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ　Ｉｎｄｅｘ，ＷＯＭＡＣ）：
包括２４个问题，其中５个与疼痛有关，２个与关节
僵硬有关，１７个与身体功能有关。患者对关节炎
疼痛的评估通过可视模拟刻度尺从０（无痛）～

１００ｍｍ（非常严重的疼痛），评估在治疗前，治疗

３周、６周后及治疗结束后６周各进行１次，共４次。
（２）采用ＵＴ－３２５数字测温仪（优利德电子上海

有限公司），在施灸的３个穴位中，选择患者疼痛严
重侧膝关节疼痛最明显的治疗点，记录艾灸时穴位
局部温度变化。

（３）５０码（４６ｍ）最快步行时间：分别于治疗前
后测量患者４６米最快步行时间，以秒计算，进行治
疗前后的比较。
速度改善率＝［治疗前４６ｍ步行时间－治疗后

４６ｍ步行时间）÷治疗前４６ｍ步行时间］×１００％
３．２　统计学处理
采用ＳＰＳＳ　１６．０统计软件对数据进行分析。计

量资料数据用均数±标准差（珔ｘ±ｓ）表示，两组患者治
疗前后 ＷＯＭＡＣ各项得分比较采用重复测量的方差
分析，治疗前后的温度变化、４６ｍ最快步行时间比较
均采用独立样本的ｔ检验。显著性标准为Ｐ＜０．０５。

３．３　治疗结果
（１）两组患者治疗前后 ＷＯＭＡＣ量表各项评分

比较（见表２）

表２　两组膝骨性关节炎患者治疗前后 ＷＯＭＡＣ量表各项评分比较 （珚ｘ±ｓ）
组别 例数 项目 治疗前 治疗３周 治疗６周 治疗后６周

艾灸组 ３１

疼痛 ３２．４２±１６．９７　 ２２．９２±１４．６０１） １２．６７±７．５１３）４）　 １３．５７±１０．９５３）５）

功能障碍 ３２．０７±１６．７０　 ２０．２６±１３．５６２） １５．３９±１２．５６３）５） １４．６６±１３．３６３）５）

僵硬 ３７．１５±２２．７３　 ２４．８７±２０．３９２） １５．３９±１１．７４３）５） １４．９７±１６．２１３）５）

安慰

艾灸组
２８

疼痛 ２６．９４±１３．１３　 ２７．３４±１５．５０　 ２２．４７±１５．４１ 　 ２３．２９±１８．８１　
功能障碍 ２８．３５±１５．０６　 ２７．８６±１６．４３　 ２３．７３±１８．０７ 　 ２３．７９±１８．４５　
僵硬 ３４．９５±２０．４８　 ２６．６３±１８．０２　 ２６．１８±２２．６０ 　 ２４．１８±１７．８５１）　

　　注：与同组治疗前比较，１）Ｐ＜０．０５，２）Ｐ＜０．０１，３）Ｐ＜０．００１；与安慰艾灸组同时间点比较，４）Ｐ＜０．０１，５）Ｐ＜０．０５。
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　　由表２可知，两组患者治疗前 ＷＯＭＡＣ各项评
分比较差异无统计学意义（均Ｐ＞０．０５），具有可比
性；艾灸组治疗３周、６周后及治疗后６周随访时

ＷＯＭＡＣ量表各项评分较治疗前明显降低（Ｐ＜
０．０５，Ｐ＜０．０１，Ｐ＜０．００１）；安慰艾灸组仅随访时僵
硬评分较治疗前降低（Ｐ＜０．０５）；治疗６周后及随
访时，艾灸组较安慰艾灸组疼痛、僵硬、功能障碍评
分下降更明显（Ｐ＜０．０１，Ｐ＜０．０５）。

（２）两组患者艾灸时穴位局部皮肤温度变化比
较（见表３）

表３　两组膝骨性关节炎患者艾灸时穴位局部
皮肤温度变化比较 （珚ｘ±ｓ，℃）

组别 例数 艾灸前 艾灸后

艾灸组 ２４　 ２９．１１±１．１６　 ４９．８１±３．１０１）３）

安慰艾灸组 ２２　 ２８．５２±１．３４　 ４０．９８±１．６７２）

ｔ　 １．６１４　 １１．８７６
Ｐ ＞０．０５ ＜０．００１

　　注：与同组治疗前比较，１）Ｐ＜０．００１，２）Ｐ＜０．０１；与安慰艾灸组
治疗后比较，３）Ｐ＜０．００１。

因试验进行了一段时间后才找到合适的温度

计，因此仅记录下部分患者艾灸时穴位局部皮肤温
度变化。由表３可知，两组患者艾灸后穴位局部皮
肤温度较艾灸前均升高（Ｐ＜０．０１，Ｐ＜０．００１）；艾灸
组艾灸时穴位局部的温度与安慰艾灸组比较差异有

统计学意义（Ｐ＜０．００１），艾灸组的升温效应明显高
于安慰艾灸组。

（３）两组患者治疗前后４６ｍ最快步行时间比
较（见表４）

表４　两组膝骨性关节炎患者治疗前后４６ｍ
最快步行时间、速度改善率比较 （珚ｘ±ｓ）

组别 例数
４６ｍ最快步行时间（ｓ）

治疗前 治疗后

速度改善率
（％）

艾灸组 ３１　 ３４．７３±５．６５　３２．１０±４．８７１） ６．６８±１３．２８
安慰艾灸组 ２８　 ３３．６９±６．１１　３２．３１±５．４４　 ２．７５±１４．８２

ｔ　 ０．６８０　 ０．１５７　 １．０７４
Ｐ ＞０．０５ ＞０．０５ ＞０．０５

　　注：与同组治疗前比较，１）Ｐ＜０．０１。

表４可知，两组治疗前４６ｍ最快步行时间比较
差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），具有可比性；艾灸组
治疗后４６ｍ最快步行时间较治疗前明显缩短（ｔ＝
３．４４４，Ｐ＜０．０１），而安慰艾灸组治疗前后比较差异
无统计学意义（Ｐ＞０．０５），组间比较差异无统计学
意义（Ｐ＞０．０５）。

４　讨论
膝关节骨性关节炎（ＯＡ）在中老年人群中十分

常见，其疼痛与功能障碍严重影响患者的生活质
量［９－１０］，该病的致残率可高达５３％［１１］。目前没有治
愈骨关节炎的方法，治疗仅限于症状的缓解。临床

多采用非类固醇类消炎止痛药物（ＮＳＡＩＤ）［１２］，但这
类药物不良反应明显，大多不能长期应用，尤其对胃
肠道的影响常使患者不能耐受而终止治疗［１３－１４］。
作为一种绿色纯自然疗法，与西药比较，针灸无胃肠
道等不良反应，而且临床疗效显著，故广受患者青
睐。传统艾灸治疗膝骨性关节炎国内已有大量临床
试验报道，大多数的报道都是阳性报道，但其研究设
计质量不高，如随机方法不合适，对照组设计不合理
或缺乏随机对照；无盲法或不恰当的安慰对照的盲
法，或对于评估者及其他人员的盲法隐藏不恰当；纳
入标准不明确、诊断标准不规范、疗效评价标准不统
一，使得结果无法同其他膝骨性关节炎的临床试验
作比较。
本试验严格按照随机对照试验标准设计，选用

赵百孝教授的自贴式安慰艾炷作为对照，结果显示
艾灸组治疗３周、６周后及治疗后６周随访时

ＷＯＭＡＣ量表各项评分较治疗前明显降低；安慰艾
灸组治疗前后的各项评分中虽然只有随访时僵硬评

分与治疗前比较差异有统计学意义，但是从数值上
看，疼痛及功能障碍评分均随治疗时间的延长而降
低；治疗３周时两组间各项评分比较差异无统计学
意义，而治疗６周时两组各项评分比较差异均有统
计学意义，艾灸组各项评分均明显低于安慰艾灸组，
说明艾灸的疗效是一个随治疗时间的延长而累积的

过程，而且在随访时两组间各项评分比较差异仍有
统计学意义，说明艾灸的疗效至少维持到治疗后

６周。这种疗效最终能持续多久，以后将会对患者
进行进一步的随访统计。
两组患者艾灸时穴位局部的温度均升高，且组

间比较艾灸时艾灸组穴位局部温度升高明显。本试
验用的安慰艾炷底座的绝缘金属膜应能隔离热量和

烟雾，防止它们辐射到皮肤，但实际运用时绝缘金属
膜未能完全隔离温度，有一小部分热传递到皮肤上，
起到一定的治疗作用。虽然安慰艾灸组治疗前后比
较仅随访时 ＷＯＭＡＣ量表的僵硬评分差异有统计
学意义，但是疼痛评分和功能障碍评分总体也呈下
降趋势。
本研究中采用了以下方法以达到患者及治疗

操作人员的双盲：①在选择患者时排除了有艾灸
治疗经历的患者。②安慰艾炷在外观、燃烧过程、
燃烧残留物等方面与治疗艾炷均相同，不同的是
安慰艾炷的底座上有绝缘金属膜，会隔绝热量和
艾烟。③两组患者分开治疗，组间患者没有治疗
感觉的交流。④治疗操作人员均是本校在读一年
级非针灸专业硕士研究生。两组治疗操作人员分
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开，患者和治疗操作人员没有交叉，彼此都不了解
另一组的治疗情况，治疗人员不能主动询问患者
治疗的感觉，不能有言语上的关于治疗感觉的诱
导。⑤安慰艾炷未能完全隔离热量，患者局部仍
有一定的热感，这倒有利于盲法的实施，使真假艾
灸不易被患者和操作者识别，因此达到了很好的
盲闭作用。
艾灸的临床疗效还表现在患者治疗前后４６ｍ

最快步行时间上，虽然组间治疗后４６ｍ 最快步
行时间比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５），但是
艾灸组治疗后明显缩短。此外治疗过程中艾灸组
共有１０人次局部曾出现过灸泡，一般为黄豆大小，
不予处理３天后均能吸收，无１例因灸泡而感
染。是否有灸泡的患者疗效优于无灸泡的患者，因
样本量较小未予分析，有待于今后扩大样本进行
统计。
本试验探索性地开展了艾灸治疗膝骨性关节炎

的随机双盲对照临床试验，虽然还有些不足有待今
后改进，但已初步证实艾灸治疗膝骨性关节炎是一
个安全、有效的方法，且操作简单，无不良反应，适宜
在群众中普及。今后将进一步改进真假艾炷的设计
和制作，扩大样本，并进一步探讨其治疗机制。
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