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文题释义： 

低强度脉冲超声波：是一种安全、无创的生物物理治疗，具有诱导成骨细胞分化、刺激细胞、细胞外基质

增殖、加快钙盐沉积、促进细胞因子释放、改善局部微循环等多种生物学效应。 

骨关节炎：往往由治疗不及时的关节软骨损伤发展而来，疼痛和运动障碍是主要临床表现。 

超声波不良反应：皮肤毒性表现为照射区皮肤疼痛、红斑或灼伤；神经毒性表现为小腿内侧及足内侧缘皮

肤的感觉障碍。 

 

摘要 

背景：大量研究证实低频脉冲超声治疗能有效缓解膝关节骨关节炎患者的关节肿胀与炎症。但同时探讨低

强度脉冲超声波治疗对骨关节炎疼痛与关节软骨损伤修复作用的临床研究鲜有报道。 

目的：探讨低强度脉冲超声波对膝骨关节炎疼痛与关节软骨损伤的治疗作用及疗效评价。 

方法：将 120 例膝骨关节炎患者随机分为对照组、超声治疗组和联合治疗组，对照组患者接受双氯芬酸钠

缓释片常规治疗，超声治疗组接受低强度脉冲超声波治疗，联合治疗组接受双氯芬酸钠缓释片联合低强度

脉冲超声波治疗。治疗后 1 和 3 个月观察疼痛目测类比评分、Lequesne 指数、Lysholm 评分、Noyes 关

节软骨缺损评分、临床疗效和不良反应发生情况。 

结果与结论：①治疗后 1 和 3 个月，超声治疗组和联合治疗组疼痛目测类比评分及 Lequesne 指数显著低

于对照组，末次随访总有效率显著高于对照组(P < 0.01，P < 0.05)；②治疗后 1和 3个月，超声治疗组和

联合治疗组 Lysholm评分显著高于对照组(P < 0.01)；③治疗后 1和 3个月，超声治疗组和联合治疗组Noyes

关节评分显著低于对照组(P < 0.01)；④随访期间，仅对照组有 2例发生药物相关性头痛和恶心，其他 2组

未发生超声波毒性反应和药物不良反应；⑤结果提示，低强度脉冲超声治疗膝关节骨关节炎疗效确切，能

有效减轻疼痛并促进关节软骨损伤的修复，且低强度脉冲超声治疗并不影响药物的有效性。 

关键词： 

软骨组织工程；低强度脉冲超声波；膝骨关节炎；关节软骨损伤；双氯芬酸钠缓释片；无创；疼痛评分；

Noyes 关节评分；关节活动度；组织构建 
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Low-intensity pulsed ultrasound can alleviate knee osteoarthritis pain and promote 

articular cartilage repair   
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低强度脉冲超声治疗膝骨关节炎疼痛与关节软骨损伤的作用 

对象： 

膝关节

骨关节

炎患者

120 例 

随机分组 

对照组(n=41)： 

口服双氯芬酸钠缓释

片 

联合治疗组(n=43)： 

口服双氯芬酸钠缓释

片+低强度脉冲超声

治疗 

观察指标： 

(1) 目测类比

疼痛评分； 

(2) Lequesne

指数； 

(3) Noyes 关

节评分； 

(4) Lysholm

评分； 

(5) 疗总有效

率； 

(6) 良反应发

生情况 

结论： 

(1) 低强度脉

冲超声治

疗膝骨关

节炎疗效

确切； 

(2) 能有效减

轻疼痛并

促进关节

软骨损伤

的修复； 

(3) 安全性高。 

超声治疗组(n=36)： 

低强度脉冲超声治疗 
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Abstract 

BACKGROUND: Low-intensity pulse ultrasound (LIPUS) has been shown to effectively alleviate joint swelling and inflammation in patients 

with knee osteoarthritis. But its efficacy in the alleviation of osteoarthritis pain and in the repair of articular cartilage is rarely reported.  

OBJECTIVE: To evaluate the effect of LIPUS on alleviating knee osteoarthritis pain and treating articular cartilage injury. 

METHODS: Totally 120 patients with knee osteoarthritis were randomly divided into three groups, and treated with diclofenac sodium 

sustained release tablets (control group), LIPUS (LIPUS group) and their combinations (combination group), respectively. The visual 

analogue scale, Lequence index, Lysholm score, Noyes score, clinical efficacy and adverse reactions were observed at 1 and 3 months after 

treatment. 

RESULTS AND CONCLUSION: At 1 and 3 months after treatment, in the LIPUS and combination groups, the visual analogue scale score 

and the Lequence index were significantly lower than those in the control group, and the total effective rate was significantly higher than that in 

the control group (P < 0.01, P < 0.05). At 1 and 3 months after treatment, the Lysholm scores in the LIPUS and combination groups were 

significantly higher than those in the control group (P < 0.01). The Noyes scores in the LIPUS and combination groups were significantly lower 

than those in the control group at 1 and 3 months after treatment (P < 0.01). Additionally, there were two cases of drug-related headache and 

nausea in the control group, and no ultrasonic toxicity or drug-related adverse events occurred in the other two groups. These results imply 

that LIPUS is effective in the treatment of knee osteoarthritis, can effectively relieve pain and promote the repair of articular cartilage injury. It 

shows no effect on the effectiveness of drugs.  

Subject headings: Ultrasonic Therapy; Osteoarthritis; Analgesia; Knee Joint; Tissue Engineering 

 

0  引言  Introduction 

骨关节炎是以关节软骨退变损伤为核心环节的退行性

骨关节病，其发病率随年龄的增长逐渐增加，以膝骨关节

炎最常见[1]。发生骨关节炎的膝关节慢性炎症累及包括滑

膜与关节囊在内的所有关节结构，同时存在关节软骨变性

丢失和软骨边缘骨质再生引起的软骨完整性破坏，无菌性

炎症的进展导致关节肿胀、疼痛，甚至发生畸形和功能降

低，尤其是疼痛和功能障碍严重降低患者的生活质量[2]。

关节软骨属于透明软骨，软骨组织内缺乏血液供应与神经

支配，自身修复能力非常有限，损伤往往不可逆，关节软

骨损伤的临床治疗仍是医疗界的巨大挑战[3]。目前，临床

上已经有软骨下骨钻孔术和微骨折术的骨髓刺激术、软骨

细胞和软骨组织的移植、软骨组织工程在内的多种治疗方

法，但由于移植组织的生物力学性能和耐磨持久性不良，

且移植组织极易退变，关节镜下冲洗清理不能从根本上促

进软骨修复，微骨折刺激术促进产生的是纤维软骨不是透

明软骨，手术适应证限制等诸多问题使疗效一直不确切[4]。

针对骨关节炎疼痛的治疗以口服消炎镇痛药物为主，虽然

能改善病情，但常见的胃肠道和心血管不良反应限制了药

物的长期应用，随着病情进展疼痛的性质会发生变化，由

伤害感受性疼痛转变为神经病理性疼痛，疼痛程度逐渐加

重，治疗难度逐渐增加[5]。以深部热疗为代表的超声应用

于骨关节炎的治疗已有数十年的历史，然而频率较高的超

声波穿透能力差，在向位置较深的关节软骨传递过程中发

生较多的能量衰减，最后进入关节间隙的能量达不到治疗

数量级，导致疗效不确定[6]。2014年国际骨关节炎研究学

会发布的治疗指南也判定高频超声的疗效不确定[7]。于是，

学者开始将研究转向穿透性更好的低脉冲超声。 

低脉冲超声治疗的主要机制是通过超声波以热学和非

热学效应作用于关节周围的软组织与关节软骨，减轻炎症

反应进而改善疼痛和水肿，促进组织愈合从而增加关节活

动度[8]。体外动物实验研究发现超声可明显减轻关节软骨

的退行性病变程度，有效预防骨关节炎的发生[9]。由于在

一定超声治疗剂量范围内进行正规操作对人体是无害的，

临床应用超声治疗骨关节炎和缓解关节疼痛偶尔发生不良

反应的主要原因是剂量过大或时间过长。贾小林等[10]和周

崑等[11]研究证实低强度脉冲超声能有效促进兔的关节软骨

损伤修复并延缓兔早期骨关节炎的病变进展。Gurkan等[12]

应用自发性骨关节炎的天竺鼠模型为研究对象，发现超声

对骨关节炎的预防与治疗均有显著作用。李梅等[13]研究也

证实低频脉冲超声治疗能有效缓解膝关节骨关节炎患者的

关节肿胀与炎症，疗效显著。杨烨等[14]的荟萃分析也显示

超声波治疗对膝关节骨关节炎性疼痛有明显的缓解作用。

但同时探讨低强度脉冲超声波治疗对骨关节炎疼痛与关节

软骨损伤修复作用的临床研究鲜有报道。双氯芬酸钠是临

床治疗骨关节炎的常用药物，但由于消化道出血的不良反

应限制了其长期使用。 

越来越多的临床试验表明综合治疗骨关节炎能更好的

缓解关节疼痛并促进组织修复。因此，当前研究将膝骨关

节炎确诊病例作为研究对象，通过临床随机对照试验对低

强度脉冲超声波和药物治疗膝关节骨关节炎疼痛与关节软

骨损伤的有效性与安全性进行全面评价，以期为建立治疗

骨关节炎可行的超声波治疗方案提供临床研究依据。 

 

1  对象和方法  Subjects and methods 

1.1  设计  单中心随机对照前瞻性临床试验。 

1.2  时间及地点  于2016年3月至2017年9月在自贡市第

三人民医院完成。 

1.3  对象  选取2016年3月至2017年9月在自贡市第三人

民医院接受治疗的120例膝骨关节炎患者为研究对象，按

照随机数字表法分为3组，所有患者均于研究前签署知情同

意书并自愿按时随访。研究通过自贡市第三人民医院伦理

委员会批准。 

纳入标准：①诊断标准符合中华医学会风湿病学分会

制定的《骨关节炎诊断及治疗指南》中的标准[15]：②近1

个月膝关节疼痛频繁；③X射线片结果显示骨赘形成；④

检查可见关节腔积液；⑤年龄≥40岁；⑥晨僵时间≤    

30 min；⑦膝关节活动有骨摩擦音；⑧影像学检查结果分
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为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ级的患者[16]
 

排除标准：①患风湿或类风湿关节炎等其他类型关节

炎的患者；②膝关节局部有皮肤感染、手术或创伤瘢痕的

患者；③有关节置换史的患者；④其他病因引起的疼痛与

功能障碍的患者；⑤有严重肝肾功能不全或出血倾向的患

者；⑥患有严重心脑血管疾病或免疫缺陷的患者；⑦患有

精神疾病无法配合治疗的患者；⑧有消化性溃疡或胃肠道

出血病史的患者。  

1.4  材料  CZG300型海极贝超声关节炎治疗仪，重庆海

扶医疗科技股份有限公司生产；双氯芬酸钠缓释片(扶他

林)，北京诺华制药有限公司生产，规格：75 mg，批准文

号：国药准字H10980297。 

1.5  方法 

1.5.1  试验分组及治疗  按照随机数字表法将120例膝关

节骨关节炎患者随机分为3组，对照组(n=41)：口服双氯芬

酸钠缓释片，75 mg/次，1次/d，共服用8周；超声治疗组

(n=36)：低强度脉冲超声治疗；联合治疗组(n=43)：口服

双氯芬酸钠缓释片，75 mg/次，1次/d，共服用8周，同时

接受低强度脉冲超声治疗。 

超声治疗方法：取4个超声治疗头分别对应膝关节内外

膝眼和内外侧关节缝隙紧贴皮肤加以固定，先将档位选为

治疗模式(工作频率为1.0 MHz，治疗强度为 40 mW/cm
2
)

治疗20 min，随后调节为康复模式档(工作频率为0.6 MHz，

治疗强度为 30 mW/cm
2
)，继续治疗20 min，1周为1个疗

程，共8个疗程。 

1.5.2  检测指标 

一般评价指标：治疗前和治疗后1和3个月进行以下指

标检测，①膝关节目测类比评分(visual analogue scale，

VAS)：无疼痛0分，极度疼痛为10分，分值越高疼痛程度

越严重；②Lequence指数[17]：用于评价膝骨关节炎病情严

重程度的指标，从休息痛、压痛、运动痛、肿胀、晨僵、

行走能力6个方面评价膝关节疼痛和活动功能障碍的程度，

分值范围0-23分，分值越高病情越重；③Lysholm评分[18]：

用于评价膝关节功能，膝关节无疼痛为30分，轻度疼痛为

25分，中度疼痛为15分，重度疼痛0分；关节无肿胀与积

液为5分，重度肿胀与积液为0分；股四头肌萎缩<2 cm为5

分，萎缩范围在2.0-3.0 cm为3分，萎缩>3 cm为0分；关

节活动度(量角器测量患者俯卧位膝关节的最大伸展角度

和最大屈曲角度，膝关节活动范围=最大屈曲角度-最大伸

展角度，正常最大伸展角为0°，正常最大屈曲角度为135°)

正常为10分，活动度每降低10°则减1分；行走无跛行为5

分，轻度跛行为3分，明显跛行为0分；步行能力(正常行走

的最远距离)正常为20分，行走距离>1 000 m为15分，行

走距离在500-1 000 m为5分，行走距离<500 m为0分；④

Noyes关节软骨缺损评分[19]：应用GE signa3.0核磁共振检

查结果进行评分，参数如下：TR=1 000 ms，TE=8.7，17.5，

26.3，35.4，44.0，53.2，62.5及71.3 ms，层间隔2 mm、

层厚4 mm，FOV：13 cm×13 cm，矩阵320×256，扫描时

间4 min。正常计0分，软骨内异常信号计1分，软骨缺损少

于软骨全层的50%计3分，软骨缺损累及软骨全层的

50%-90%计3分，软骨全层缺损但没有骨质病变计4分，软

骨全层缺损并伴有相邻软骨下骨质异常计5分。 

疗效评价标准：①VAS评分疗效指数：根据公式计算，

VAS疗效指数=(治疗前VAS评分-治疗后VAS评分)/治疗前

VAS评分×100%，疗效指数70%-100%为显效，30%-70%

为有效，疗效指数<30%为无效，总有效率=(显效病例数+

有效病例数)/总病例数×100%；②Lequesne疗效指数：

Lequesne疗效指数=(治疗前Lequesne-治疗后Lequesne)/

治疗前Lequesne×100%，75%-100%为显效，25%-75%

为有效，疗效指数<25%为无效，总有效率=(显效病例数+

有效病例数)/总病例数×100%。 

安全性评价指标：①超声波皮肤毒性表现：照射区皮

肤疼痛、红斑或灼伤；②超声波神经毒性表现：小腿内侧

及足内侧缘皮肤的感觉障碍；③口服药物不良反应表现：

头痛，眩晕，皮疹，血小板减少症，出血，肝、肾功能异

常，恶心，呕吐，腹痛，腹泻等。 

1.6  主要观察指标   ①VAS评分及疗效指数；②

Lequence评分及疗效指数； ③Lysholm评分；④Noyes

关节软骨缺损评分；⑤不良反应发生情况。 

1.7  统计学分析  应用SPSS 22.0软件进行统计分析，计

量资料用x
_

±s表示，组间比较采用单因素方差分析。计数资

料用(%)表示，组间比较采用χ2检验，P < 0.05为差异有显

著性意义。 

 

2  结果  Results  

2.1  受试对象数量分析  入选患者共120例，其中对照组

41例患者中有2例未完成随访予以剔除，其余2组患者均按

时完成随访，最终有118例患者的研究结果计入数据分析，

试验流程，见图1。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

120例膝关节骨关节炎患者 

纳入标准 

排除标准 

随机数字表法

分组 

对照组(41例) 联合治疗组(43例) 

口服双氯芬酸钠

缓释片 

低强度脉冲超声波治疗+

口服双氯芬酸钠缓释片 

治疗后 1及 3个月进行疗效与安全性评价 

超声治疗组(36 例) 

 

低强度脉冲超

声波治疗 

图 1  试验流程图 

Figure1  Trial flow chart 
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2.2  各组基线资料的比较  在随访期间对照组有2例患者

未完成随访予以剔除。3组患者年龄、性别、病程、体质量

指数、病情分级与患侧比较，差异无显著性意义(P > 0.05)，

见表1。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.3  各组患者治疗前后VAS评分和总有效率比较  3组治

疗前VAS评分比较，差异无显著性意义(P > 0.05)；治疗后

1个月，3组VAS评分显著低于治疗前，超声治疗组和联合

治疗组VAS评分均显著低于对照组(P < 0.01)；治疗后3个

月，3组VAS评分均低于治疗前和治疗后1个月，超声治疗

组和联合治疗组3组VAS评分显著低于对照组；超声治疗组

和联合治疗组治疗总有效率显著高于对照组(P < 0.05)；超

声治疗组治疗后1及3个月3组VAS评分高于联合治疗组，超

声治疗组治疗总有效率低于联合治疗组，差异无显著性意

义(P > 0.05)，见表2。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.4  各组治疗前后Lequesne指数和总有效率的比较  治

疗前，3组Lequesne指数比较，差异无显著性意义(P > 

0.05)；治疗后1个月，3组Lequesne指数均低于治疗前，

超声治疗组和联合治疗组Lequesne指数均显著低于对照

组(P < 0.01)；治疗后3个月，3组Lequesne指数均低于治

疗前和治疗后1个月，超声治疗组和联合治疗组Lequesne

指数均显著低于对照组，超声治疗组和联合治疗组治疗总

有效率显著高于对照组(P < 0.05)；治疗1，3个月，超声治

疗组Lequesne指数高于联合治疗组，超声治疗组总有效率

低于联合治疗组，但组间比较差异无显著性意义(P > 

0.05)，见表3。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.5  各组治疗前后Lysholm评分的比较  治疗前，3组

Lysholm评分比较，差异无显著性意义(P > 0.05)；治疗后

1个月，3组Lysholm评分均高于治疗前，超声治疗组和联

合治疗组Lysholm评分显著高于对照组(P < 0.01)；治疗后

3个月，3组Lysholm评分均显著高于治疗前和治疗后1个月

(P < 0.01)。超声治疗组和联合治疗组Lysholm评分均无显

著性差异义(P > 0.05)，见表4。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.6  各组治疗前后Noyes关节评分的比较  治疗前，3组

Noyes关节评分比较，差异无显著性意义(P > 0.05)；治

疗后1个月，超声治疗组和联合治疗组Noyes关节评分低

于对照组，但差异无显著性意义(P > 0.05)；治疗后3个

月，超声治疗组和联合治疗组Noyes关节评分显著低于治

疗前，治疗后1个月和对照组(P < 0.01)。联合治疗组和

超声治疗组Noyes关节评分无显著差异(P > 0.05)，见表

5。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 2  各组治疗前后目测类比评分的比较                   (x
_

±s) 

Table 2  Comparison of visual analogue scale scores between 

before and after treatment in each group 

组别 n 治疗前 治疗后1个月 治疗后3个月 治疗后 3个月 

总有效率(%) 

对照组 39 5.81±0.94 4.25±0.92
a
 3.04±0.81

ac
 69.23 

超声治疗组 36 5.89±0.89 3.04±0.78
ab

 1.56±0.77
abc

 83.33
a
 

联合治疗组 43 6.01±1.02 2.81±0.75
ab

 1.33±0.52
abc

 90.70
a
 

F/χ2值  0.68 4.21 7.32 4.67 

P值  0.89 0.00 0.00 0.05 

 
表注：与对照组比较，a

P < 0.01；与治疗前比较，b
P < 0.01；与治疗后 1个月

比较，c
P < 0.01。 

 

表 3  各组治疗前后 Lequesne 指数和总有效率的比较       (x
_

±s) 

Table 3  Comparisons of Lequence index and total effective rate 

between before and after treatment in three groups   

组别 n 治疗前 治疗后 1个月 治疗后 3个月 治疗后 3 个月

总有效率(%) 

对照组 39 7.59±1.66 5.57±1.12
b
 3.35±0.94

bc
 66.67 

超声治疗组 36 7.38±1.52 4.37±1.26
ab

 2.11±0.81
abc

 80.56
a
 

联合治疗组 43 7.46±1.73 4.13±1.30
ab

 1.97±0.79
abc

 86.05
a
 

F/χ2值  0.83 4.90 2.172 2.79 

P 值  0.40 0.00 0.01 0.05 

 
表注：与对照组比较，

a
P < 0.01；与治疗前比较，

c
P < 0.01；与治疗后 1个月

比较，
d
P < 0.01。 

 

表 4  各组治疗前后 Lysholm 评分的比较                   (x
_

±s) 

Table 4  Comparison of Lysholm scores between before and after 

treatment in each group 

组别 n 治疗前 治疗后 1个月 治疗后 3个月 

对照组 39 40.74±13.21 51.06±14.34
b
 63.37±14.92

b
 

超声治疗组 36 41.28±12.70 69.22±15.35
ab

 82.83±15.67
abc

 

联合治疗组 43 41.19±11.82 72.21±14.77
ab

 89.65±16.04
abc

 

F值  0.77 2.74 3.01 

P 值  0.43 0.01 0.01 

 
表注：与对照组比较，a

P < 0.01；与治疗前比较，b
P < 0.01；与治疗后 1个月

比较，c
P < 0.01。 

 

表 1  各组患者基线资料的比较                           

Table 1  Comparison of baseline data among groups     

指标 对照组 

(n=39) 

超声治疗组 

(n=36) 

联合治疗组 

(n=43) 

F/χ2值 P 值 

年龄(x
_

±s，岁) 57.33±8.61 56.29±7.44 57.55±9.83 0.88 0.44 

性别(男/女，n) 10/29 15/21 12/31 0.06 0.87 

病程(x
_

±s，月) 13.73±5.02 15.60±4.38 14.26±4.89 0.84 0.48 

体体质量指数 

(x
_

±s，kg/m
2
) 

27.03±2.46 25.98±2.35 26.40±2.27 0.91 0.39 

病情分级(Ⅰ/Ⅱ/Ⅲ，n) 18/6/15 15/7/14 20/9/14 0.13 0.65 

病膝(双侧/单侧，n) 12/27 8/28 14/29 0.03 0.91 

 

表 5  各组治疗前后 Noyes 关节评分的比较                (x
_

±s) 

Table 5  Comparison of Noyes scores between before and after 

treatment in each group  

组别 n 治疗前 治疗后 1个月 治疗后 3个月 

对照组 39 3.91±0.31 3.67±0.27 3.51±0.25 

超声治疗组 36 3.94±0.33 3.38±0.24 2.38±0.27
abc

 

联合治疗组 43 3.89±0.32 3.29±0.23 2.04±0.24
abc

 

 表注：与对照组比较，a
P < 0.01；与治疗前比较，

b
P < 0.01；与治疗后 1个月

比较，
c
P < 0.01。 
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2.7  各组不良反应发生情况的比较  对照组39例患者中

有2例发生双氯芬酸钠缓释片相关性头痛和恶心，停药后症

状消失；超声治疗组36例患者未发生超声波毒性反应；联

合治疗组43例患者未发生药物不良反应与超声波毒性反

应；所有患者均未出现严重的消化道症状。 

 

3  讨论  Discussion 

目前，临床上针对骨关节炎疼痛和功能障碍的主要治

疗是通过保守方法控制症状和延缓关节退变，而保守治疗

无效的患者则需接受手术治疗。由于骨关节炎性疼痛机制

复杂，且多呈持续性或广泛性疼痛，系统性镇痛效果欠   

佳[20]。自独立的超声治疗学形成后，先后经历了由高强度

超声治疗到低强度超声治疗的发展。低强度超声波传递至

组织的能量较低，以脉冲方式发射可避免连续发射过度制

热的不良反应，故低强度超声波也称为低强度脉冲超声波，

其对人体的主要作用效应包括提高毛细血管通透性与溶质

渗透入表皮各层能力的机械效应、通过刺激神经反射的发

生使组织产生相应反应的温热效应、改变局部组织的理化

特性的化学效应，同时也降低神经兴奋性。低强度脉冲超

声波与药物或手术相比具有无创和不良反应少的优点[21]。

Bhandari等[22]的荟萃分析提示超声波治疗可有效缓解膝关

节骨关节炎性疼痛，改善膝关节运动功能。Wong等[23]和

Yang等[24]先后通过临床随机对照试验证实超声波治疗通

过减少软组织的炎症反应和增加组织的可扩展性而减轻关

节肿胀和疼痛。杨鹏飞等[25]应用超声关节炎治疗仪治疗膝

关节骨关节炎的研究发现超声治疗组在治疗后疼痛视觉模

拟评分与疗效指数显著低于假超声治疗组。唐进等[26]的研

究发现接受低强度脉冲超声治疗的患者治疗后的疼痛目测

类比评分与疗效指数显著低于常规药物治疗组。Tascioglu

等[27]关于低强度脉冲超声治疗膝关节骨关节炎的短期疗效

分析结果显示超声治疗较安慰剂组能明显减轻患者疼痛。

孙利昆等[28]将骨关节炎的11种药物治疗方法的疗效进行综

合评价，结果显示玻璃酸钠关节腔注射联合臭氧疗法、奇

正消痛贴和口服双氯芬酸钠片的有效性优于其他药物治

疗。当前研究选取口服双氯芬酸钠片作为常规基础治疗，

联合治疗组结合新模式的低强度脉冲超声治疗，分别与单

纯低强度脉冲超声治疗进行疗效比较，结果显示治疗后1

和3个月超声治疗组和联合治疗组的VAS评分明显低于对

照组，末次随访总有效率明显高于对照组，但超声治疗组

和联合治疗组的无显著差异，提示适当频率与疗程的低强

度脉冲超声治疗确实可明显减轻患者膝关节骨关节炎性疼

痛，与上述研究结果一致。 

膝关节骨关节炎以力学与生物学因素相互作用为病生

基础，关节软骨组织内基质的合成与降解失衡，引起关节

软骨的纤维化、软骨组织减少、软骨下骨组织硬化、骨赘

形成及软骨下骨囊肿，其治疗重点应在关节软骨[29]。而药

物治疗主要以缓解疼痛为主，促进关节软骨修复的作用存

在较大争议。传统的超声治疗采用的是高强度超声波，超

声波并没有透过皮肤、皮下组织、筋膜、肌肉、关节囊和

韧带等组织作用到关节软骨，主要利用超声的温热效应，

通过缓解关节周围肌肉痉挛的继发性症状而取得一定的疗

效，作为原发病灶的关节软骨并未得到有效治疗，这是疗

效不确定的主要原因[30]。王小红等[31]研究证实低强度脉冲

超声可发挥机械效应刺激关节软骨组织中胶原的合成。低

强度脉冲超声主要发挥机械效应，最大程度减少热效应可

有效避免相应的不良反应。Cook等[32]也认为低强度脉冲超

声波对骨关节软骨缺的损修复有积极作用。也有研究通过

低强度脉冲超声可明显缩短软骨内骨化的时间推测软骨细

胞或前成软骨细胞是低强度脉冲超声的靶细胞[33]。 

骨性关节炎的影像学诊断是测量关节间隙的宽度，以

此来评估关节软骨的破坏程度，当关节软骨发生影像学可

见的退变时，关节软骨已因血液供应的缺乏发生了不可逆

的损伤难以修复，终将发展至运动障碍[34]。当前研究将治

疗前后的影像学检查作为评价关节软骨缺损程度的Noyes

评分，结果显示，治疗3个月后，超声治疗组和联合治疗组

Noyes关节评分显著低于治疗前和治疗1个月后，提示低强

度脉冲超声波治疗确实可能促进关节软骨损伤的修复，但

治疗1个月后Noyes关节评分与治疗前并没有明显差异，可

能原因是软骨损伤修复所需的时间较长，治疗1个月软骨组

织的修复程度还不能从影像学检查观测到。为了评价低强

度脉冲超声波治疗的临床疗效，当前研究同时观察了膝关

节功能的相关指标，结果显示，治疗1和3个月后，超声治

疗组和联合治疗组Lequesne指数均明显低于对照组，

Lysholm评分明显高于对照组，总有效率明显高于对照组，

超声治疗组与联合治疗组均无明显差异，表明低强度脉冲

超声结合口服药物治疗膝关节骨关节炎的疗效确切，且疗

效优于单独应用口服药物治疗，单纯低强度脉冲超声治疗

的疗效并不低于超声联合药物治疗，提示低强度脉冲超声

治疗膝关节骨关节炎在功能恢复方面具有有效性，且低强

度脉冲超声治疗并不影响药物的有效性。低强度脉冲超声

治疗在规定的治疗剂量范围内，对人体无害[35]。Kocaoglu

等[36]研究证实带有金属内固定物的患者仍然可以安全接受

低强度脉冲超声治疗。当前研究显示，超声治疗组和联合

治疗组79例患者中均未发生超声的不良反应，表明低强度

脉冲超声治疗是一种安全的治疗方式。 

当前研究的不足之处在于样本量较小，没有同时进行

低强度脉冲超声单独应用的对照研究，今后将进行大样本

量的多中心随机对照试验，并进一步探讨其生物效应的机

制。 
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机构伦理问题：该临床研究的实施符合《赫尔辛基宣言》和自贡

市第三人民医院医院对研究的相关伦理要求。实施治疗的医生符合关

节炎康复治疗的资质要求。 

知情同意问题：参与试验的患病个体及其家属为自愿参加，在充
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