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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 ）

中国医师协会关节外科工作委员会

  一、共识背景
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。 现有用于关节腔内注射的药物或生
物制剂产品包括：透明质酸、糖皮质激素、富血小板
血浆、几丁糖、间充质干细胞等。 近年来，医用几丁
糖关节腔注射作为一种关节内粘弹性物质补充在我

国被应用于外科手术后预防粘连、软骨保护及骨关
节炎治疗等临床实践中，并有学者报告了通过关节
腔注射几丁糖治疗关节病的临床研究

［１ －２］ ，但针对
该种干预措施尚无相应的临床实践指南或专家共识

进行阐释。 为给临床医生提供一定的参考建议，规
范几丁糖在关节腔注射方面的应用，有必要通过专
家共识的方式对其应用进行阐释和规范。
鉴于我国在关节腔注射方面的临床情况：目前

关于应用几丁糖进行关节腔注射的原始研究数量不

多且研究质量等级不高，所以尚无法基于现有的证
据进行循证医学评价，从而制定高水平的临床实践
指南。 另一方面：在关节腔注射这一类干预措施中
目前存在一定的临床需求但在应用方式以及适应证

把握方面缺少明确的规范。 基于以上两点，于 ２０１７
年 １０ 月 ２８ 日在西安召开《医用几丁糖（关节腔注
射用）在关节炎治疗中的应用》专家共识启动会。
现共识制定小组讨论、修订《医用几丁糖在关节腔
注射应用的专家共识（２０１８ 年）》，阐释几丁糖应用
的机理和机制、说明几丁糖在关节腔注射方面的利
弊关系以及可能的适用范围，最终为其在关节腔注
射方面的应用提供指引。
二、几丁糖的生物学特性及作用机制
（一）生物学特性
几丁糖，也称为壳聚糖（ chitosan），是从角质素

中通过去乙酰化后的一种高分子聚合物
［３］ 。 角质

素广泛存在于自然界真菌的细胞壁以及甲壳类及昆

虫的外壳中
［４］ 。 角质素分子通过 N 端的脱乙酰化

作用形成几丁糖。 因此，几丁糖是一种由氨基葡萄
糖与 N－乙酰基－D －葡糖胺随机分布组成的线性
聚合物。 其结构与细胞外基质中糖胺聚糖结构类
似，可以促进细胞与细胞间的黏附。 几丁糖亲水性
的表面还可以促进细胞的黏附、增殖与分化。 由于
几丁糖具有良好的生物相容性、生物可降解性、稳定
性以及携带正电荷等特性，因此其广泛应用于生物
技术及医药领域。 另外，由于几丁糖可以通过物理
或化学修饰方式形成多种物理状态，因此其还广泛
用于组织工程再生以及药物携带与释放领域

［５］ 。
几丁糖还具有粘膜粘合的特性，可以将生物支架固
定在宿主缺损部位

［５］ 。
（二）作用机制
（１）体外实验显示，几丁糖或经过修饰过的几

丁糖可以促进软骨细胞外基质的合成，降低炎症反
应，调节软骨细胞代谢［３］ 。 其具有的粘弹性特征类
似于透明质酸，可以作为关节液的补充成分，减缓关
节炎的进展

［６］ 。
（２）几丁糖可以抑制成纤维细胞增殖，从而发

挥防黏连作用
［７］ 。

（３）几丁糖水凝胶可以为软骨细胞的增殖以及
细胞外基质的分泌提供理想的三维环境，从而可以
维持软骨细胞的表型和功能

［８］ 。
（４）几丁糖缓解关节疼痛的机制包括：覆盖在

软骨表面发挥机械屏障作用、抑制炎症因子释放从
而阻止疼痛信号激活疼痛感受器。

（５）低浓度几丁糖的广谱抗菌作用可能与其带
有的正电荷发挥了细菌的黏附作用有关，同时几丁
糖通过提高巨噬细胞中的溶菌酶活性，增加了机体
免疫机能

［９ －１０］ 。
三、几丁糖在关节疾病领域的临床应用
基于上文提到的几丁糖生物学特性及作用机

制，几丁糖在骨及软骨再生方面可能具有较好的应
用前景

［１１ －１２］ 。 在关节疾病治疗领域，现有关于几丁
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糖的研究主要围绕几丁糖作为一种生物支架治疗软

骨缺损以及将几丁糖水凝胶进行关节腔注射两个方

面展开。
在治疗软骨缺损方面，１ 项为期 ５ 年的多中心

随机对照试验（ randomized control trial， RCT）表明，
基于几丁糖的生物支架材料在修复软骨的质和量方

面，其疗效优于微骨折法［１３］ 。 上述临床试验的研究
对象均为软骨缺损的患者，虽然结果提示几丁糖生
物支架具有较好的治疗效果，但由于 RCT 的临床研
究在纳入及排除标准上做了严格的限定，其结论可
能无法推广至全部患者，还需要更多的研究和临床
实践来进一步证实。 几丁糖生物支架的应用以及生
物学作用的发挥可能与单纯关节腔注射存在一定的

差别，因此在共识过程中一致认为现有临床研究结
果虽然有一定的参考价值但在实际应用中仍需要根

据患者的实际情况进行综合判断。
在通过关节腔注射治疗关节疾病方面，国内研

究报道了几丁糖注射可以治疗膝关节
［１４］ 、颞下颌关

节的骨关节炎
［１５］
以及预防关节骨折术后黏连

［１６］ ，
但相应的研究数量不多。 尚未发现关节腔注射治疗
骨关节炎的临床随机对照试验或大样本的回顾性研

究发表。 通过检索未发表研究，在国际临床试验注
册平台（clinicaltrials．org）上检索到国内有一项多中
心 RCT（注册号：NCT０２３２３４５１），其目的是评价几丁
糖与透明质酸治疗膝骨关节炎的疗效以及安全性。
但此研究结果尚未发表，相信未来其能够提供更多
的临床证据。 共识小组收集和调查了国内临床应用
现状和不良事件报告，在不排除安慰剂效应的前提
下，对其安全性与改善关节活动度和缓解疼痛的疗
效持谨慎的肯定态度。
四、几丁糖在关节腔注射的应用共识
（一）适应证：（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。

（二）禁忌证：（１）感染性关节炎；（２）注射部位
附近或有全身感染者；（３）损伤严重的创伤性关节
炎；（４）急慢性出血性关节炎症；（５）严重的关节变
形或关节畸形；（６）其他不适宜关节腔注射的情况；
（７）其他有关节腔药物过敏史患者。

（三）用法用量：（１）参照标准关节腔注射方法；
（２）几丁糖关节内注射，须进行严格的无菌操作；
（３）注射剂量参照相应几丁糖产品说明书进行。

（四）可能影响关节腔注射效果的因素（１）关节

腔的大小；（２）关节滑液的量；（３）注射技术和注射
部位；（４）关节软骨退变或损伤的程度；（５）疾病本
身的严重程度和累及的范围；（６）注射后的活动方
式等。

（五）不良事件处理：（１）感染：为关节内注射的
严重并发症，疑似感染时需停止治疗，明确诊断后给
予抗感染治疗或专科处理；（２）发热或局部红肿：出
现不明原因关节周围发热或局部红肿时，须立刻停
止治疗，明确病因；（３）过敏反应：少见，主要表现为
荨麻疹、恶心、呕吐、发热等，甚至出现过敏性休克表
现。 此时应立即停药并作相应抗过敏处理。
五、共识小组特别说明
基于现有的临床证据以及专家讨论的内容，共

识小组认为本共识在临床实践中还需要特别注意以

下几点：（１）目前关于几丁糖的大多数研究为体外
研究或动物实验。 基础研究领域的结论尚不足以提
供足够的证据支持扩大适应证的临床应用；（２）对
关节腔内几丁糖注射的安全性与有效性的评估主要

基于较长时间段内大量的临床应用与不良事件报告

的信息收集和调查；（３）目前，关于几丁糖关节腔注
射的临床研究的证据等级不高，多数以病例 －对照
研究为主，因此干预措施的临床有效性尚须进一步
的高质量临床试验验证。 （４）建议使用者参考现有
的临床证据以及医师的临床经验在充分权衡利弊的

前提下进行患者共同参与的临床决策。
六、共识的使用者及目标人群
本共识供骨科医师、康复医师、风湿病医师、疼

痛科医师等临床实践工作者使用。 共识目标人群为
适用于关节腔注射治疗的关节疾病患者。
七、共识的发布与更新
本共识现以中文的形式在《中华关节外科杂志

（电子版）》发表。 同时计划将根据临床研究的进展
每两年进行共识的更新。
八、利益冲突声明
本共识制定过程中，上海昊海生物科技股份有

限公司赞助了修订会议。

会议主席：
王坤正（西安交通大学医学院第二附属医院）
余楠生（广州医科大学附属第一医院）
白 波（广州医科大学附属第一医院）
主审专家：
张长青（上海交通大学附属第六人民医院）
侯春林（上海长征医院）
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