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引言 1

膝骨关节炎（knee osteoarthritis，KOA）是一种以关

节软骨进行性退变为主要症状的慢性退行性关节疾病[1]。

该病以膝关节反复疼痛为主要临床表现，常伴有关节功

能障碍、活动耐力下降、情绪障碍及日常生活能力衰退。

中重度患者多表现为关节活动度显著受限的剧烈疼痛，

其症状呈渐进性加重特征，最终可导致不可逆性残疾，

被世界卫生组织列为常见致残性疾病之一。流行病学研

究显示，KOA患病率介于4.2%-15.5%之间，且与年龄增

长呈显著正相关。在45岁及以上人群中，约80%的患者

可通过影像学检查明确诊断，且大约60%已出现典型临

床症状[2]。值得注意的是，随着全球人口老龄化进程加

速，叠加肥胖（代谢综合征）、关节创伤史及肌少症等危

险因素，KOA的疾病负担呈现持续上升趋势[3，4]。因此，

由于人口老龄化和肥胖率上升，膝骨关节炎的社会经济

影响预计将进一步增加，这凸显了对有效和可持续治疗

方案的迫切需求。

在膝骨关节炎（KOA）患者的治疗中，核心目的

在于有效缓解膝关节疼痛并显著改善其功能。透明质酸

钠作为临床广泛应用的治疗药物，虽能在一定程度上

达成上述治疗目的，但其疗效的持久性尚存不足，难以

满足长期治疗需求 [4]。医用几丁糖是由虾壳提取的几

丁质经羧甲基化后再经提纯制成的聚乙酰氨基葡萄糖，
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属于多糖类物质。它展现出优异的生物相容性、可降

解性以及生物学活性，能够在损伤部位发挥出色的修

复作用，并提供持久的保护效果。基于此，本研究旨

在探讨比较医用几丁糖和透明质酸钠治疗膝骨关节炎

的临床疗效。

一、一般资料

对 本 院 2024 年 3 月 -2025 年 4 月 在 医 院 进 行 膝 骨

关 节 炎 治 疗 的 248 例 患 者 资 料， 年 龄 40-75 岁， 平 均

（62.55±7.26）岁。分别接受医用几丁糖、透明质酸钠的

治疗，每组患者 124 例。

纳 入 标 准：（1）40 岁 ≤ 年 龄 ≤ 75 岁， 性 别 不 限；

（2）满足《中国骨关节炎诊疗指南（2024 年版）》的诊

断标准 [4]，单侧或双侧膝关节骨关节炎；（3）X 线检查证

实膝关节炎等级为Ⅰ ~ Ⅲ级（Kellgren-Lawrence 分级）；

（4）筛选时反复膝关节疼痛至少 6 个月；（5）18kg/m2 

≤ BMI ≤ 35kg/m2；（6）理解并签署知情同意书。

排除标准：（1）合并严重心脑血管疾病或恶性肿瘤

或血液疾病者；（2）既往 3 个月内有膝关节手术史（如

关节清理术、截骨术、关节置换术等）；或计划 6 个月内

接受手术者；（3）继发性骨关节炎；（4）对试验用器械

材料 / 成分过敏者；（5）注射部位感染、皮损或患有慢性

皮肤病。

二、方法

（一）治疗方法

对照组接受透明质酸钠注射治疗。进行注射治疗时，

比较医用几丁糖和透明质酸钠治疗膝骨关节炎的临床疗效
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摘　要：目的：比较医用几丁糖和透明质酸钠治疗膝骨关节炎的临床疗效。方法：收集本院2024年3月-2025年4月

在医院进行膝骨关节炎治疗的248例患者资料，其中对照组124例，试验组124例。对照组采取透明质酸钠治疗，试

验组采取医用几丁糖（上海其胜生物制剂有限公司，国械注准20173130026）治疗。比较两组WOMAC评分、VAS

评分、中医证候积分。结果：试验组在治疗后的WOMAC评分、VAS评分及中医证候积分方面均显著低于对照组，

差异具有统计学意义（P＜0.05）。结论：采用医用几丁糖治疗膝骨关节炎患者，能够显著减轻膝关节疼痛，并有效

改善膝关节功能，其治疗效果相较于透明质酸钠关节腔内注射更为有效。
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患者采取坐位，小腿自然下垂以放松膝关节。首先，对

局部皮肤进行清洁与消毒；接着，在髌骨下方的内侧或

外侧选定穿刺点，实施局部麻醉后，经皮通过关节间隙

将针头穿入关节腔内。每次注射 2~3mL，每两周治疗 1

次，连续治疗 2~3 次。

试 验 组 接 受 医 用 几 丁 糖 注 射 治 疗， 使 用 上 海 其

胜 生 物 制 剂 有 限 公 司 生 产 的 医 用 几 丁 糖（京 械 注 准

20232090368）。患者取坐位，小腿自然下垂，使膝关节

放松。对膝关节注射区域进行常规消毒处理，随后选取

髌骨外上方作为穿刺点。在局部麻醉后，经皮肤由关

节间隙穿刺进入关节腔，通过回抽观察到关节液以确

认针头已准确进入关节腔内，随后注入本品。注射完

毕后，轻轻活动患侧膝关节，确保产品能够均匀涂布

于关节面。每次注射 2~3mL，每两周治疗 1 次，连续

治疗 2~3 次。

（二）观察指标

（1）比较两组患者末次治疗后 3 个月的 WOMAC 评

分相对于基线的变化。

WOMAC 包含三个维度，共 24 个条目；每个条目采

用 Likert 量表评分（0-4 分），代表症状严重程度。0 分 =

无疼痛 / 无困难；4 分 = 极度疼痛 / 无法完成。各维度总分

累加（最高分：疼痛 20 分 + 僵硬 8 分 + 躯体功能 68 分 = 总

分 96 分），分值越高表示症状越严重。

（2）比较两组患者末次治疗后 3 个月的 VAS 评分。

VAS 分值为 0~10 分，0 分为无痛，10 分为剧痛，分值越

高疼痛越剧烈。

（3）比较两组患者末次治疗后 3 个月的中医证候积

分。根据患者关节疼痛、关节肿胀、关节发热、关节畏

寒、腰膝酸软、倦怠乏力 6 项症状，按轻重划分为无、

轻、中、重 4 级，分别对应 0，1，2，3 分统计，累计分

值越高代表症状越重。

三、结果

（一）WOMAC评分

治疗前，两组 WOMAC 评分差异无统计学意义（P

＞ 0.05）。但末次治疗后 3 个月，与对照组相比，试验组

WOMAC 评分均低于对照组（P ＜ 0.05）。见表 1。

表1　两组患者末次治疗后3个月WOMAC评分比较（x±s，分）

组别 例数
WOMAC 疼痛评分 WOMAC 僵硬评分 WOMAC 躯体功能评分

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 治疗前 治疗后

试验组 124 14.59±1.68 6.78±2.09 7.22±0.62 1.59±1.08 56.12±5.23 36.76±6.55

对照组 124 14.67±1.87 7.45±1.96 7.14±0.45 3.01±0.96 55.92±6.89 41.65±5.77

t / 0.354 2.604 1.151 10.943 0.257 6.238

p / ＞ 0.05 ＜ 0.05 ＞ 0.05 ＜ 0.05 ＞ 0.05 ＜ 0.05

（二）VAS评分

治 疗 前， 两 组 VAS 评 分 差 异 无 统 计 学 意 义（P ＞

0.05）。但末次治疗后 3 个月，与对照组相比，试验组

VAS 评分均低于对照组（P ＜ 0.05）。见表 2。

表2　两组VAS评分比较（x±s，分）

组别 例数 治疗前 末次治疗后 3 个月

试验组 124 6.88±1.74 4.97±1.14

对照组 124 7.23±2.32 5.99±1.85

t / 1.344 5.227

p / ＞ 0.05 ＜ 0.05

（三）中医证候积分

治疗前，两组中医证候积分差异无统计学意义（P

＞ 0.05）。但末次治疗后 3 个月，与对照组相比，与对照

组相比，试验组中医证候积分低于对照组（P ＜ 0.05）。

见表 3。

表3　两组中医证候积分比较（x±s，分）

组别 例数 治疗前 末次治疗后 3 个月

试验组 124 14.25±2.12 6.36±2.89

对照组 124 14.64±2.56 8.31±3.12

t / 1.307 5.106

p / ＞ 0.05 ＜ 0.05

四、讨论与结论

目前，膝骨关节炎（KOA）的病因及发病机制尚未

完全阐明，但普遍认为与长期膝关节过度负重、机械性

损伤、年龄增长以及肥胖等因素密切相关 [5]。KOA 发

病后，其核心病理特征表现为关节软骨的退行性改变，

同时，关节滑膜亦会受到累及，进而引发滑液成分的

改变 [6]。

关节腔注射药物种类多样，其中较为常见的有透明

质酸（亦称玻璃酸钠）、糖皮质激素、几丁糖、富血小板
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血浆、干细胞以及肉毒素等 [7]。然而，在针对关节腔注

射药物的选择上，各指南间仍存在显著分歧，尚未形成

统一且被广泛认可的“金标准”。

本研究结果表明，采用医用几丁糖治疗膝骨关节炎

患者，能够显著减轻膝关节疼痛，并有效改善膝关节

功能，其治疗效果相较于透明质酸钠关节腔内注射更

为有效。
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