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智能化经络治疗仪防治膝骨性

关节炎的临床研究※
●昊明霞b 林木南2李春兴3李西海‘ 刘建华2郭健红2高晖2刘献襻

摘要 目的：探讨智能化经络治疗仪防治膝骨性关节炎的临廉疗效。方法：选择膝骨性关节炎

120例，随机分为治疗组用智能化经络治疗60例，对照组用微波治疗仪治疗60例，1月为1个疗程，连

续治疗2个疗程，疗程阏休息lO天。对两鳃治疗前君症状总积分变化夏褡床疗效进行分析比较。结

果：两组治疗嚣症状总积分相比，l级、Ⅱ级的患者分别相比有显著性差异(P<0．05)，llI级的患者相比

无照著性差异(P>0．05)；两组患者治疗后优良率，I级、Ⅱ级的患者有显著性羞并(P<0．05)，Ⅲ级的

患者无显著性差异(P>O．05)，说明治疗I级、Ⅱ级的膝骨褴关节炎的疗效智能化经络治跨仪傀于微波

治疗仪，且癌变程度越轻疗效越好。结论：智能化经络治疗仪具有改善膝骨性关节炎临床症状的作用。

关键词膝骨性关节炎OA护膝物理疗法

为探讨智能他经络治疗仪(又名OA护膝)防治

膝骨性关节炎(Knee Osteoarthritis，KOA)的临床疗效，

在前期临床试验陀21的基础上，我们收集2006年1月

一2007年1舅符含试验诊断标礁的120侧患者，随机

分为2组进行临床研究，现报告如下。

l 临床资料

1．1研究对象分组将纳入膝骨性关节炎120例患

者，采用抽签法随机分为：(1)治疗组60例，男28例，

女32镛，年龄∞～70岁；X线分级l级16铡，珏级

30例，搬级14例。(2)对照组60例，男29例，女3l

例，年龄40一70岁；X线分级I级17例，Ⅱ级30例，

噩级13例。治疗组与对照组在年龄、性别、病情、病

程、X线分级，经统计学处理无显著性差异(P>

※基金项目福建锪科技厅重点项穗(No：200610017)；陈哥

冀中西医结合发展基金资助(c糊2007008)

宰作者蕊会关疆纛，女，主{壬医筛，簿士研究生。摇建审医学院

附属第--)k民医院针灸科主任，从事针灸临床研究。发表论文30

多篇，获中华中医药学会科普著作～等凝1项，福建省科技进步三

等奖l璜。

·作者单位1．福建中医学院附属第二人民医院(350003)；2．

南家军酝福州总医院(350180)；3。台湾中瑟整合医学会；4．禳

建中嚣医结合研究陵(350108)

54 Traditional Chinese Meclieine Journal

0。05)，具有可比性。

1．2病例选择标准

1．2．1西医诊断标准 (1)发病年龄：审老年多觅。

(2)好发部位：膝关节。(3)发瘸缓慢，早期关节疼痛

和发偎，晨起时关节发僵或不适，从一个姿势转到另

一个姿势时活动感到不便、疼痛；活动后好转，但活动

过度时疼痛加重秘活动受限。(4)关节活动时有摩擦

酱或摩擦感，可见关节积液及游离体，晚期可见关节

肿胀增大、畸形、活动受限。(5)x片证实为退行性关

节病。

l。2。2中医诊断标准 筋脉瘀滞证的主证：膝部疼

痛，活动不利，动作牵强，舌淡或偏红，苔薄或薄白，脉

滑或弦；次证：腠膝酸软，关节肿胀僵硬，倦怠乏力，藤

色苍良，劳动后加重。

1．2．3 x线分级标准【31 I级：仅有骨刺产生。Ⅱ

级：关节间隙变窄(少于正常关节间隙的1／2)。撒

级：关节间隙变窄(多于露常关节闻隙的1／2)。Ⅳ

级：关节间隙消失，或轻度骨磨损(小于lcm)。

1．2．4纳入标准凡符合西医诊断标准及中医辨证

标准者均霹缡入观察对象。

1．2．5排除标准(1)年龄在40岁以下或70岁以

上，妊娠或哺乳期妇女，过敏体质或对本品过敏者。

(2)长期服用其他有关治疗药物，不能立鄹停止用药
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者。(3)并发病影响到关节者，如牛皮癣、梅毒性神经

病、褐黄病、代谢性骨病、急性刽伤等。(4)合并有心

血管、脑血管、肝、肾和造鹿系统等_严重原发性疾病，

精神瘸患者。

1．2．6痛镧剔除和脱落标准(1)纳入后发现不符

仑纳入标准的病例，需予剔除。(2)受试者依从性差、

发生严重不良事件、发生并发症或特殊生理变化不宜

继续接受试验、自行退出者等均为脱落病例，统计分

叛时结合实际情况处理，如发生不忍受反应者计入不

良反应的统计；因无效而自行脱落者计入疗效分析。

1．3观察方法按设计好的临床观察表中规定的项

疆，采用非盲法定期蕊察与复查。横据}|鑫床症状、俸

征在治疗前后的计分差值和x线变化进行比较，以观

察仪器疗效。

1．4观察指标(1)夜闻鄂床体息时疼痛或不适：①

无，0分；②活动时或处于某一位置有疼痛，1分；③不

活动亦痛，2分。(2)晨僵或起床后痛加重：①无，0

分；②<3分钟，1分；③≥3分钝；2分。(3)行走时疼

痛或不适：①无，0分；②行走一段距离后燃现，1分；

③一行走就疼痛，行走后加重，2分。(4)从坐位站

立：①无需手帮助，0分；②需手帮助，1分；(5)最大行

走距离(可以伴瘸行走)：①无限制，0分；②>1公里，

但有限，1分；③300m～lkm，2分；④<300m，3分。

(6)腰膝酸软：①无，0分；③轻度，1分；③重度，2分。

(7)璺常活动：(无困难：0分；有困难：1分；不能：2

分)①能否登上标准登机梯，0—2分；②能否登下标

准登机梯，0—2分；③能否蹲下或弯曲膝关节，0—2

分；④能否在不平的路面上行走，0—2分。(8)关节

功能分级：①可作各种活动，0分；②中度受限，关节活

动不灵活，可从事正常活动，1分；③明显受限，只能生

活自理，但不能放事一般活动，2分；③活动功能夹失，

生活不能自理，3分。(9)病情轻重程度：轻度：积分

《5分；中度：积分6—10分。重度：积分>10分。

(10)x线。

1．5安全性指标所有患者治疗前后分别检查血、

尿、便常规，肝、肾功能，心电图；并记录不良反应的症

状和体征。

1．6统计学处理数据采用EXCEL2000进行录入

熬理，用SAS6．12进行统计学处理，计量资料用t检

验，计数资料用X2检验。

2 治疗方法

2。1治疗组智能化经络治疗仪(国家发明专利号：

ZL200510020077．6)由福州大学精密仪器仪器研究所

提供，每天戴护30分钟，1个胄为1个疗程，连续治疗

2个疗程，疗程阀休息lO天。

2．2对照组PM一800微波治疗仪(日本伊藤超

短波株式会社的产品)照射膝关节，每天30分钟，

1个月为1个疗程，连续治疗2个疗程，疗程闯体

息10天。

3 治疗结果

3．1疗效评定标准优：症状消失，功能活动正常，

病情轻重程度积分0—2分。鼹：症状基本消失，关节

功能活动基本芷常，雏参加正常活动帮工作，病情轻

重程度积分下降>2／3。中：疼痛基本消失，关节屈伸

活动基本正常，参加活动和工作的能力有改善，病情

轻重程度积分下降>1／3。差：症状未觅骥显缓解。

3。2两组疗效比较

表1 两组患者瘸状总积分治疗前后比较(戈±s)

注：☆表示X线分级楣同的两组治疗前相跑P>0．05，★表

示同线治疗前后棚比P《0。01，参表示X线分级相同的

两组治疗后相比P<0．05，A表示X线分级相同的两组

治疗翳耀院P>O，05。

表1所示，x线分级榻同的薅缀患者治疗翁症状

总积分相比无显著性差异(P>0。05)，说明两组之间

具有可比性。治疗组I级、Ⅱ级、Ⅲ级的患者治疗前

后症状总积分樱毙有菲卷显著性差县(P<0。01)，对

照组I级、Ⅱ级的患者治疗前后症状总积分相比有非

常显著性差异(P<0．01)，对照组Ⅲ级的患者治疗前

瑶症状总积分槎比有显著性差异(P<0．05)，说暖两

种治疗方法均有效。两组治疗后症状总积分相比，l

级、Ⅱ级的患者分别相比有显著性差异(P<0．05)，Ⅲ

级的患者榴吃无显著性差异(P>0．05)，说舞治疗l

级、Ⅱ级的膝骨性关节炎的疗效智能化经络治疗仪优

于微波治疗仪。
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表2两缀患者治疗簇疗效比较{n·％》

洼：◆表示x线分级穗阕的秘缝治疗磊优趣率福比P<0。05，◇浚承x线分缀攘圈酶嚣缀治疗嚣垅费率稳

比P>o．05，V表示x线分级相同的两组治疗后有效率相比P>0．05。

表2所示，x线分级檩同的薅缀患者治疗后有效

率经卡方检验无显著性熬异(P>0．05)，说明两种治

疗方法均有效。治疗组与对照组治疗后优良率经卡

方检验，l级、嚣级的患兹有显著性差异(P<0。05)，

Ⅲ级的患者无显著性差异(户>of 05)，说明治疗I级、

Ⅱ级的膝骨性关节炎的疗效智能化经络治疗仪优于

微波治疗仪。

3．3 x线观察 两组治疗前后的x线表现基本一

致，无明显变化，说明智能化经络治疗仪和微波治疗

仪治疗磊麓效缓解膝骨髅关节炎豹癌状，面不能改善

已发生的器质性改变。

3．4安全性评价在试验过程中，治疗组2例患者

出褒患处疼痛、肿胀加利，但可耐受，继续治疗几天后

加重症状消失，其余患者均未出现不良临床症状和体

征。治疗组60例受试者心电图检查，5例异常，其中

2饲簟渡改变，治疗后1侧转为歪常；3铡毁毅匿低，

患有冠心病史，但临床无不适症状。其余血、尿、便常

规，肝、肾功能、心电图未见异常改变。

4 讨论

膝骨性关节炎属中医“痹证”巾的“筋痹”与“骨

痹”范畴，早期气血痹阻在皮、肉，霜期则在筋、骨，稿

床症状以慢性疼痛为主，活动时加剧。本病的口服药

治疗，目前遴无理想效果，且疗程长、副作用大、患者

痛苦大，而外治法在治疗本病中具有疗效好、操作方

便、感觉舒适、无副作用等优越性，被广大患者所喜

爱。依此隽契枧，我们开发研制了智能化经络治疗

仅，根据急则治标的治疗原则，针对膝骨性关节炎的

疼痛、活动受限进行局部的外治疗法取得了很好的临

床疗效。

智能化经络治疗仪以PICl6F630单片机作为系
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统控制核心，整个电路内核体积微型化，并将其嵌入

到护膝内部，集护膝、治疗于一体，具有轻便化、家庭

化、生活化的特点，可在工作中、生活中持续治疗，无

痛苦、秃戮作焉，悉鼠作用效果明显。籍毙化经络治

疗仪是在中医基础理论的指导下，采用的动态干扰变

频脉冲疗法是以传统针灸理论为基础，将高压低变频

辣穗与经络理论攘结合，采用皮获电极对膝关节各个

穴位(如内外膝眼穴)进行电刺激，达到通经活络，活

血化瘀，行气止痛的目的。前期的实验研究证明，高

压脉冲可改变缨脆豹透透性穰离子分每状态，可以有

效改善局部血液循环，缓解肌肉痉挛，同时负极电可

以使空气电离，产生空气负离子，有效降低大脑皮层

和交感毒枣经兴奋性，能提高瘸阈，有显著的镶瘸效

果⋯，从而推测智能化经络治疗仪防治膝骨陛关节炎

的作用机制可能是∽。7 o通过高压脉冲对膝关节各个

穴位的弼激，改善缝织徽循环的状态，一是降低毫继

血管的通透性、减少渗出，消除滑膜及周围组织的炎

症，起了消炎、镇痛的作用，使组织代谢恢复正常；二

是改善荚节内的徽环境，麸耨有效调控了软骨细胞、

细胞外基质降解和合成的动态平衡，达到延缓关节软

骨退变的作用。

本研究结果表明，治疗组差缀、狂级、llI级的患者

治疗前后症状总积分相比有非常显著性差异(P<

0。01)，说明治疗蜃患者的症状有明显改善。两组治

疗后症状总积分稠比，l级、Ⅱ级的患者分别楣比有

显著性差异(P<0．05)，Ⅲ级的患者相比无显著性差

异(P>0．05)；两组治疗后优良率经卡方检验，l级、

Ⅱ级的患者有显著性差异(P<0．05)，llI级的患者无

显著性差异(P>O．05)，说明治疗I级、Ⅱ级的膝骨性

关节炎的疗效智熊化经络治疗仪拢于微波治疗仪，且

病变程度越轻疗效越好。目前膝骨性关节炎的确切
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病因尚不清楚，除对症治疗外缺乏有效方法阻止软骨

的退变进程，智能化经络治疗仪治疗前后的x线表现

基本一致，无明显变化，也说明了这一点。因此，临床

上应对具有高度患病风险的患者进行早期预防是防

止本病发生的关键，对已发生膝骨性关节炎的患者及

时有效的缓解症状、延缓病程的进展是治疗的关键，

而智能化经络治疗仪不仅能有效的保护膝关节，还能

有效的改善临床症状，所以智能化经络治疗仪是防治

早期膝骨性关节炎的较好选择。

上述临床研究结果表明智能化经络治疗仪能有

效的缓解I级、Ⅱ级、Ⅲ级的膝骨性关节炎症状、体

征，仅局限于近期临床疗效，而至于远期疗效，正在进

一步临床随访之中。本研究则从改善临床症状方面，

进一步验证了智能化经络治疗仪的前期研究结果，从

而为防治膝骨性关节炎开辟了一个新的思路。
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重坠之力能引胃气下行一也；既能引胃气下行，更能

引胃气直达肠中以通大便二也；因其饶有重坠之力，

兼能镇安冲气使不上冲三也；其原质系铁氧化合，含

有金气，能制肝木之横恣，使其气不上干四也；为其原

质系铁氧化合，更能引浮越之相火下行，而胸膈烦热、

头目眩晕自除五也；其力能降胃通便，引火下行，而性

非寒凉开破，分毫不伤气分，因其为铁氧化合转能有

益于血分六也”【l0|。此外，他对以呕吐为主证者则倡

用半夏与山药，其谓：“从来呕吐之证，多因胃气冲气

并而上逆。半夏为降胃安冲之主药⋯⋯而必与山药

作粥者，凡呕吐之人，饮汤则易吐，食粥则借其稠黏留

滞之力，可以略存胃腑，以待药力之施行。且山药在

上大能补肺生津，则多用半夏不虑其燥，在下大能补

肾敛冲，则冲气得养，自安其位。且与半夏皆无药味，

故用于呕吐甚剧，不能服药者尤宜也”【11|。例如：张

氏曾治一中学生，十八九岁，证见胸胁满闷、饮食减

少、时作哕逆、腹中漉漉有声、大便干燥、脉象弦长有

力，其断为冲气挟痰上冲所致，方用生龙骨249、牡蛎

249、代赭石249、生山药189、生芡实189、半夏129、生

杭芍129、芒硝69、苏子69、厚朴4．59、甘草4．59，服1

剂后，脉即柔和，继服方略有加减，数剂痊愈。先生指

出：“陈修园谓龙骨、牡蛎为治痰之神品，然泛用之多

不见效，惟以治此证之痰，则效验非常。因此等痰涎，

原因冲气上冲而生，龙骨、牡蛎能镇敛冲气，自能引导

痰涎下行也。盖修园原谓其能导引逆上之火、泛滥之

水下归其宅，故能治痰，夫火逆上、水泛滥，其中原有

冲气上冲也”u o。

综上所述，张锡纯先生在论大气下陷、元气虚脱

与冲气上逆等方面，确实发前人之所未发，并形成独

具特色的系统理论，其所创方剂及推崇药物至今仍被

众多医家广泛应用于临床实践之中。
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