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· 专家共识 ·

《医用几丁糖在关节腔注射应用的专家
共识 （２０１８ 版 ） 》解读

邢丹 林剑浩

  一、解读背景说明
作为关节腔注射这类治疗手段中的一种，近年

来有关于医用几丁糖在关节腔注射应用的研究报

道
［１ －２］ 。 但是，目前在适应证、禁忌证、不良事件处

理等方面缺少临床使用规范或临床指南的指引。
２０１８ 年 ４月由中国医师协会关节外科工作委员会
牵头组织制订的《医用几丁糖在关节腔注射应用的
专家共识（２０１８版）》（下述简称“共识”）正式发布，
标志着关于几丁糖在关节腔注射的应用有了初步的

临床指导。 本文将按照临床实践指南解读文章的报
告清单从临床推荐意见和共识制订方法学两方面对

《共识》进行解读。 本《共识》由具有循证医学背景
的临床专科医生进行解读，可以更好地在方法学层
面对其进行客观阐释和说明。
二、共识制订背景
这是中国医师协会关节外科工作委员会首次针

对几丁糖关节腔应用制订的临床共识。 从 ２０１７ 年
开始准备制订共识，到最终的共识全文发表于 ２０１８
年 ４ 月，用时约 ６个月时间。 目前，该共识全文发表
在《中华关节外科杂志（电子版）》。 参与制订共识
的专家由中国医师协会关节外科工作委员会进行召

集组建，专家的专业背景均为关节外科专业，部分专
家具有一定的循证医学知识背景和循证实践经验。
医用几丁糖作为一种关节内粘弹性物质补充剂

在我国有被用于关节手术后预防粘连、软骨保护等
临床实践中

［１ －２］ 。 为了进一步给临床医生提供几丁
糖相关的参考建议，规范几丁糖在关节腔注射方面
的应用，故制订该共识对其应用进行初步阐释和规
范。 因此，共识中规定了其使用对象为骨科医师、康
复医师、风湿病医师、疼痛科医师等临床实践工作
者；共识的适用对象为适用于关节腔注射治疗的关

节疾病患者。 虽然该共识没有对其使用环境进行特
别说明，但通常认为其适用于综合医院，专科医院以
及基层医疗机构。
三、共识制订方法
共识小组的工作与组成：在共识小组的组成方

面，虽然没有专门的方法学专家参与，但部分临床专
家具有循证医学背景或有循证医学实践经历。 共识
小组的工作主要包括两部分：１．共识草案的撰写；２．
共识问题的讨论。
共识问题的确定与证据检索：在共识启动会上，

首先确立了共识的研究范围为几丁糖在关节腔注射

方面的应用，但并没有对特定的临床疾病或临床问
题进行定义。 在确立共识的研究范围后，由共识起
草小组按照研究范围检索几丁糖在关节外科手术、
软骨再生以及单纯关节腔注射方面的基础研究和临

床研究文献。 检索的英文数据库包括 PubMed、
EMBASE 以及 The Cochrane Central Register of
Controlled Trials 数据库，检索的中文数据库包括万
方、维普、CBM。 通过检索国际临床试验注册平台
（www．clinicaltrials．org）以及中国临床试验注册中
心（www．chictr．org．cn）检索未发表的文献。 对于检
索年限未做限定。 检索的研究类型包括：原始研究
以及二次研究（即系统评价和 Meta分析）。 检索结
果显示，在临床研究领域，几丁糖的应用主要包括两
类，即作为支架材料移植修复软骨缺损［３］

以及单纯

关节腔注射
［４］ 。 针对共识干预措施的类型，即单纯

关节腔注射，使用定性系统评价的方法整合现有的
已发表临床证据，并对证据的质量等级进行评价。
证据质量和推荐强度分级的方法：共识涉及到

的临床研究数量较少，研究类型多为观察性研究，且
存在一定的间接性。 在关节腔注射这类临床实践
中，涉及几丁糖的研究包括治疗膝关节［４］ 、颞下颌
关节的骨关节炎

［５］
以及预防关节骨折术后黏连

［６］ 。
另有一项研究评价了几丁糖与透明质酸治疗膝骨关

节炎的疗效以及安全性，但此研究尚未发表，无法获
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得研究结果。 鉴于该领域原始研究数量不多且研究
质量等级不高，所以无法基于现有的证据进行循证
医学评价并作出推荐强度的分级。 因此，共识小组
决定选择“共识””的方式对干预措施进行初步应用
阐释及说明。
共识形成的方法：本共识内容通过两轮讨论形

成最终版本。 第一轮重点围绕共识要解决的临床问
题或共识的研究范围进行讨论；第二轮重要围绕干
预措施的适应范围、禁忌证、不良事件处理方法以及
干预措施的生物学机制进行讨论。
共识的更新：本共识在正文中明确规定了共识

的更新计划和更新方法，即每两年对现有的证据进
行总结和评价。 在新证据可改变现有共识内容的前
提下，对共识进行更新［７］ 。
四、共识细则及其相关内容
本共识围绕适应证、禁忌证、用法用量、可能影

响关节腔注射效果的因素及不良事件处理方法共 ５
个方面对几丁糖在关节腔注射中的应用进行了共

识。 基于现有关于几丁糖关节腔注射方面的临床研
究，以及其具有粘弹性、防黏连、缓解疼痛、抗菌方面
的作用机制，共识小组认为其主要适用于：（１）原发
性骨关节炎：K／L：Ⅰ ~Ⅲ期；（２）继发性骨关节炎：
如创伤性关节炎；（３）关节镜术后作为关节液补充
剂；（４）关节内骨折术后预防创伤性关节炎。 但由
于现有直接临床证据质量水平的限制，因此对几丁
糖在上述领域的应用持谨慎肯定的态度。 另外，目
前有关于几丁糖的高质量临床研究尚在开展中。 相
信随着更多高质量相关临床研究的发表，未来可以
获得更多可靠的临床证据。
在禁忌证、可能影响关节腔注射效果的因素及

不良事件处理方面，现有临床研究缺少关于几丁糖
的药物毒理性研究结果、临床研究数量不多以及缺
少不良事件的报道。 因此，没有直接的临床证据回
答上述几方面的问题。 共识小组通过讨论认为，将
透明质酸以及糖皮质激素等关节腔注射药物的主要

禁忌、疗效影响因素以及不良事件处理作为几丁糖
的主要共识内容。 由于几丁糖产品存在不同的剂
量，因此很难具体明确其用法用量。 对于此问题，共
识小组认为在临床应用过程中可以参考具体的使用

说明书进行。
五、共识的优势和局限性
该共识的优势在于：
１．尽管没有高质量的循证医学证据，但共识小

组在制订共识过程中仍然坚持了循证医学的思想。
以证据为中心，在证据不足的条件下充分发挥临床

专家的作用，通过讨论逐条确定共识内容。
２．在共识形成过程中，共识小组成员对干预措

施的有效性和安全性持谨慎肯定的态度。 因此，该
共识的内容具有一定的可靠性和可行性。

３．该共识有别于以往的国内临床共识，在全文
形成过程中依照了制订临床实践指南的部分方法学

内容，如：增加了利益冲突声明、增加了更新计划以
及规定了使用者及目标人群等。
该共识的局限性包括：
１．尽管在充分文献调研的基础上形成共识内

容，但在共识全文中没有说明具体的文献检索策略
和检索结果。

２．缺少对于临床问题的分解与提炼以及缺少对
于共识意见条目推荐强度的说明。

３．共识过程仅采用讨论的方式进行，未采用标
准化的投票过程，如 Delphi 共识方法［８］

等。
六、对临床实践、指南制订和临床研究的意义
关节腔注射作为关节相关疾病治疗措施中的一

类干预手段，近年来已成为临床研究与指南制定讨
论的热点之一。 随着生物技术的发展，近年来很多
生物制品都在积极开展临床研究，如干细胞及 PRP
等。 这些新技术的出现为治疗疾病带来了新的希
望，同时也给临床实践带来了新的挑战。 面对一种
新型干预措施，需要回答的临床问题很多，比如有效
性和安全性的问题，经济效益以及投入 －产出比的
问题，权衡利弊的问题，患者的价值观与偏好问题
等。 而这些问题的解决不仅需要原始的临床研究不
断提供临床证据，更需要通过临床实践指南或共识
的制订总结临床证据并指导未来的临床实践。 本文
解读的共识，是在有限的循证基础上开展的一部专
家共识，在形成共识的过程中尽可能做到以指南制
订方法学为指引

［９ －１０］ 。 这种制订共识的方法，可以
为制订其他有限临床证据相关共识提供方法学

指导。
七、利益冲突声明
本文在解读过程中未得到第三方的商业资助，

不存在利益冲突。

参 考 文 献

［１］ 程飚，陈峥嵘，董健．关节镜下清理与几丁糖注射治疗老年性

骨关节炎 ５５ 例观察［ J］．中国矫形外科杂志，２００６，１４ （１７）：

１３４５ －１３４６．

［２］ 洪孝民，李亦杰，侯春林．膝关节内骨折术后关节腔内注射几

丁糖疗效观察［ J］．中国修复重建外科杂志，２００１，１５（０１）：６３．

［３］ Shive MS， Stanish WD， Mccormacｋ R， et al．BST －CarGel®
treatment maintains cartilage repair superiority over microfracture at

·４９２· 中华关节外科杂志（电子版）２０１８ 年 ４ 月第 １２ 卷第 ２ 期 Chin J Joint Surg（Electronic Edition）， April ２０１８， Vol．１２， No．２

万方数据



５ years in a multicenter randomized controlled trial［ J］．Cartilage，
２０１５， ６（２）： ６２ －７２．

［４］ 李尚娥，范海涛，张斌．膝关节腔内注射医用几丁糖治疗膝关

节骨性关节炎的效果观察［ J／CD］．中国医学前沿杂志（电子

版），２０１６，８（１１）：８４ －８７．

［５］ 何洋，朱丹鹏．几丁糖治疗颞下颌关节骨性关节炎的临床研究

［ J］．现代中西医结合杂志，２０１５，２４（３１）：３４７１ －３４７２．

［６］ 徐瑞生，侯春林，尹承慧，等．几丁糖预防髌骨骨折术后膝关节

粘连的临床观察［ J］．中国修复重建外科杂志，２００２，１６ （４）：

２４０ －２４１．

［７］ Chen Y， Yang K， Marušic A， et al．A reporting Tool for practice

guidelines in health care： the RIGHT statement ［ J］．Ann Intern
Med， ２０１７， １６６（２）： １２８ －１３２．

［８］ Berman L， Jacｋson J， Miller K， et al．Expert surgical consensus
for prenatal counseling using the Delphi method［ J］， ２０１７．

［９］ AGREE Collaboration． Development and validation of an
international appraisal instrument for assessing the ｑuality of
clinical practice guidelines： the AGREE project．Qual Saf Health
Care ２００３， １２（１）：１８ －２３．

（收稿日期：２０１８ －０３ －３０）

（责任编辑：张姝江、林敏颖）

  邢丹，林剑浩．《医用几丁糖在关节腔注射应用的专家共识（２０１８ 版）》解读［ J／CD］．中华关节外科杂志（电子版），２０１８，
１２（２）：２９３ －２９５．

·５９２·中华关节外科杂志（电子版）２０１８ 年 ４ 月第 １２ 卷第 ２ 期 Chin J Joint Surg（Electronic Edition）， April ２０１８， Vol．１２， No．２

万方数据


