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摘要 ： 目的　观察膝关节腔注射人脐带血间充质干细胞（hUC-MSCs）对膝关节骨关节炎的临床治疗效果。

方法　选取 2024 年 1 月—2025 年 1 月北京中医药大学东方医院秦皇岛医院收治的 66 例膝关节骨关节炎患者，

采用随机数字表法分为对照组（膝关节腔内注射玻璃酸钠）、观察组（膝关节腔内注射 hUC-MSCs），各 33 例。

两组患者均完成12 个月随访。比较两组患者治疗前、治疗后3个月、治疗后6个月、治疗后12 个月的西安大略

和麦克马斯特大学骨关节炎指数（WOMAC）评分、勒克勒指数（Lequesne）评分、Lysholm膝关节评分量表评分，

记录两组患者治疗期间关节疼痛、关节肿胀、关节积液等不良反应的发生情况。结果　治疗后 3、6、12 个月，

两组WOMAC评分与Lequesne评分均呈下降趋势，Lysholm评分呈上升趋势；观察组各时间点上述评分改善效

果均优于对照组（P <0.05）。两组不良反应总发生率比较，差异无统计学意义（P >0.05）。所有不良反应经非甾

体抗炎药对症处理后均得到缓解，未出现严重不良事件。结论　经膝关节腔注射 hUC-MSCs，可明显改善膝

关节骨关节炎患者关节功能，缓解关节疼痛与炎症表现；不良反应经对症处理后均好转，未出现严重不良事件，

整体安全性可靠，具备较高的临床推广与应用价值。
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Abstract:  Objective To evaluate the clinical efficacy and safety of intra-articular injection of human 

umbilical cord blood mesenchymal stem cells (hUC-MSCs) for knee osteoarthritis.  Methods A total of 66 patients 

with knee osteoarthritis were enrolled between January 2024 and January 2025 and randomly divided into a control 

group and an observation group using a random number table method, with 33 patients in each group. The control 

group received intra-articular sodium hyaluronate injection, while the observation group received intra-articular hUC-

MSCs injection. All patients completed 12 months of follow-up. The Western Ontario and McMaster Universities 

Osteoarthritis Index (WOMAC), Lequesne index, and Lysholm knee scores were compared before treatment, and at 
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3, 6, and 12 months after treatment. Adverse events including joint pain, swelling, and effusion were recorded.  

Results At 3, 6, and 12 months after treatment, WOMAC and Lequesne scores showed a decreasing trend in both 

groups, while Lysholm scores showed an increasing trend. The improvement in the above scores was significantly 

better in the observation group than in the control group at all time points (all P < 0.05). There was no significant 

difference in the overall incidence of adverse reactions between the two groups (P > 0.05). All adverse reactions 

were relieved after symptomatic treatment with non-steroidal anti-inflammatory drugs, and no serious adverse events 

occurred.  Conclusion Intra-articular injection of hUC-MSCs effectively improves knee function, relieves pain, and 

reduces inflammation in patients with knee osteoarthritis. The treatment demonstrates good safety with manageable 

adverse events and substantial clinical application value.

Keywords:  knee osteoarthritis; human umbilical cord blood mesenchymal stem cells; WOMAC score; 

Lequesne score; Lysholm score; safety

膝 关 节 骨 关 节 炎 是 慢 性 退 行 性 关 节 病 ，主 要

病理为关节软骨退变及滑膜炎症，软骨细胞凋亡、

基 质 降 解 及 滑 膜 慢 性 炎 症 相 互 作 用 ，导 致 关 节 结

构破坏，临床上多表现为膝部疼痛、肿胀及活动障

碍 ，病情严重者可出现关节畸形、行走困难 ，显著

降低患者生活质量[1-2]。流行病学显示 ，膝关节骨

关 节 炎 多 见 于 中 老 年 人 ，且 女 性 发 病 率 略 高 于 男

性，随着我国人口老龄化进程加速，膝关节骨关节

炎 的 疾 病 负 担 日 益 加 重 ，已 成 为 重 大 的 公 共 卫 生

挑战[3]。目前，膝关节骨关节炎的临床管理主要依

赖 全 膝 关 节 置 换 术 及 非 甾 体 抗 炎 药 。 其 中 ，非 甾

体 抗 炎 药 可 暂 时 缓 解 关 节 疼 痛 与 炎 症 症 状 ，全 膝

关 节 置 换 术 适 用 于 终 末 期 患 者 ，但 二 者 均 无 法 逆

转 软 骨 损 伤 ，且 长 期 用 药 伴 随 消 化 道 及 肝 肾 毒 性

风险，全膝关节置换术则存在手术创伤大、康复周

期 长 及 假 体 相 关 并 发 症 等 问 题[4-5]。 为 探 索 更 高

效、安全的治疗方案 ，弥补传统治疗的不足 ，改善

患 者 关 节 功 能 ，本 研 究 引 入 人 脐 带 血 间 充 质 干 细

胞（human umbilical cord blood-derived mesenchymal 

stem cells, hUC-MSCs）膝关节腔内注射治疗。hUC-

MSCs 取材方便、来源充足，具备多向分化、免疫调

控与抗炎修复等特性，已在骨科、免疫性疾病等领

域广泛应用，可定向分化为软骨细胞，促进组织损

伤修复、减轻局部炎症反应，在关节疾病治疗中取

得了良好疗效[6]。本研究对比分析 hUC-MSCs 与玻

璃 酸 钠 用 于 膝 关 节 骨 关 节 炎 的 临 床 疗 效 与 安 全

性，为膝关节骨关节炎的临床治疗提供参考。

1  资料与方法 

1.1　一般资料　

选取 2024 年 1 月—2025 年 1 月北京中医药大学

东方医院秦皇岛医院收治的 66 例膝关节骨关节炎

患者为研究对象。采用随机数字表法分为对照组

与观察组，各 33 例。对照组与观察组的性别构成、

年龄和病程比较，经 χ2 / t 检验，差异均无统计学意

义（P >0.05），具有可比性（见表 1）。本研究经医院

医学伦理委员会批准（202312A07），所有患者及家

属均知情同意。

1.2　纳入与排除标准　

1.2.1 　 纳入标准 　①符合美国风湿病学会（ACR）

制 订 的 膝 关 节 骨 关 节 炎 临 床 诊 断 标 准[7]，存 在 膝

痛、肿胀、关节活动受限等典型表现 ，结合临床症

状与影像学检查完成确诊；②年龄 40～75 岁；③近

1 个月内未接受过膝关节腔内注射、口服非甾体抗

炎药等相关治疗；④无严重肝肾功能不全、凝血功

能障碍等全身性疾病；⑤患者依从性较好，可配合

完成为期 12 个月的随访与各项检查。

1.2.2 　 排除标准 　①合并类风湿关节炎、系统性

红斑狼疮等其他结缔组织病或感染性关节炎；②膝

关节存在严重畸形、骨折、半月板或交叉韧带重度

损伤；③有血清制品过敏史、免疫功能缺陷或恶性

肿瘤病史；④妊娠期、哺乳期女性；⑤入组前 1 年内

有酗酒、药物滥用史；⑥既往接受过膝关节手术（包

括关节镜清理术、截骨术、软骨修复术）；⑦无法配

合完成随访或存在精神障碍、认知障碍，影响疗效

表 1　两组一般资料比较 （n =33）

组别

对照组

观察组

χ2 / t 值

P 值

男/女/例

15/18

14/19

0.062

0.804

年龄/（岁， x±s）

58.62±6.45

59.15±6.61

0.330

0.743

病程/（年， x±s）

4.23±1.17

4.41±1.23

0.609

0.545
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及安全性评估。

1.3　方法　

两组患者治疗前均完善膝关节影像学检查、血

常规、肝肾功能等相关检查，排除治疗禁忌，治疗期

间均避免剧烈运动，给予基础护理（如关节保暖、康

复指导），不使用其他影响疗效的药物或治疗手段。

1.3.1 　 对照组 　给 予 膝 关 节 腔 注 射 玻 璃 酸 钠 治

疗。患者取仰卧位，膝关节伸直放松，对膝周皮肤

实施常规消毒，铺设无菌洞巾；采用 5 mL 无菌注射

器经髌骨外上方穿刺至关节腔，若有关节积液先予

抽 吸 ，随 后 缓 慢 推 注 玻 璃 酸 钠 注 射 液（上 海 昊 海

生 物 科 技 股 份 有 限 公 司 ，国 药 准 字 H20051837，

2 mL∶20 mg）2 mL。注射完毕，用无菌纱布按压穿刺

点 5～10 min 后覆盖敷料。每周注射 1 次，连续 5 次

为 1 个疗程。

1.3.2 　 观察组 　给 予 膝 关 节 腔 内 注 射 hUC-MSCs

治疗。hUC-MSCs 由本院细胞培养室提供，取自足

月剖宫产健康新生儿脐带血。经密度梯度离心法

联合差异贴壁法分离、培养，传代至第 3 代后使用，

细 胞 存 活 率 ≥90%。 干 细 胞 表 型 鉴 定 显 示 CD29、

CD44、CD105 阳性率≥95%，CD34、CD45 阴性，无乙型

肝 炎 病 毒（hepatitis B virus, HBV）、丙 型 肝 炎 病 毒

（hepatitis C virus, HCV）、人类免疫缺陷病毒（human 

immunodeficiency virus, HIV）等病原微生物污染。患

者体位、消毒及穿刺方法同对照组。穿 刺 成 功 后 ，

若有关节积液先予抽吸，随后缓慢注入含 1×10⁷个
hUC-MSCs 的 悬 液 2 mL。注射后压迫穿刺点，无菌

敷料包扎。嘱患者仰卧 20 min，期间间断被动屈伸

膝关节，以促进细胞在关节腔内均匀分布。每 3 周

注射 1 次，连续注射 2 次为 1 个疗程。

1.3.3 　 随访 　两组患者均进行 12 个月的随访，分

别于治疗前、治疗后 3 个月、治疗后 6 个月、治疗后

12 个月进行疗效及安全性评估。

1.4　观察指标　

1.4.1 　 西安大略和麦克马斯特大学骨关节炎指数

（Western Ontario and McMaster Universities 

Osteoarthritis Index, WOMAC）评分[8]　从疼痛、僵硬

及关节功能 3 个方面评价患者膝关节病变程度，总

分 0～96 分，评分越高，提示膝关节功能越差、症

状越严重。

1.4.2 　 勒克勒指数（Lequesne）评分[9] 　评估膝关节

骨关节炎的严重程度及疾病活动度，总分 0～24 分，

评分越高，提示病情越严重。

1.4.3 　 Lysholm 膝关节评分量表[10] 　从疼痛、肿胀、

交锁、支撑等维度评估膝关节功能，总分 0～100 分，

评分越高，提示膝关节功能恢复越好。所有评分均

由同一组医护人员指导患者完成，避免人为误差。

1.4.4 　 安全性指标 　全程观察并记录两组患者治

疗期间及随访过程中不良反应的发生情况，主要包

括关节疼痛、关节肿胀、关节积液。同时记录不良

反应出现时间、持续时长及严重程度；对出现不良

反应者予以非甾体抗炎药对症处理，记录具体用药

方案及症状缓解周期。

1.5　统计学方法　

数据分析采用 SPSS 26.0 统计软件。计量资料

以均数±标准差（x±s）表示，比较用 t 检验或重复

测量设计的方差分析；计数资料以构成比或率（%）

表 示 ，比 较 用 χ2 检 验 。 P <0.05 为 差 异 有 统 计 学

意义。

2  结果 

2.1　两组患者WOMAC评分比较　

两组治疗前、治疗后 3 个月、治疗后 6 个月、治

疗后 12 个月的 WOMAC 评分比较，采用重复测量设

计的方差分析 ，结果 ：①不同时间点的 WOMAC 评

分比较，差异有统计学意义（F =57.787，P =0.000）；

②两 组 的 WOMAC 评 分 比 较 ，差 异 有 统 计 学 意 义

（F =53.083，P =0.000），观察组 WOMAC 评分低于对

照 组 ，提 示 观 察 组 患 者 关 节 功 能 改 善 效 果 更 优 ；

③两组 WOMAC 评分的变化趋势比较，差异有统计

学意义（F =19.283，P =0.000）。见表 2。

2.2　两组患者Lequesne评分比较　

两 组 治 疗 前 、治 疗 后 3 个 月 、治 疗 后 6 个 月 、

治疗后 12 个月的 Lequesne 评分比较，采用重复测量

设计的方差分析，结果：①不同时间点的 Lequesne 评

分比较，差异有统计学意义（F =268.318，P =0.000）；

表 2　两组患者WOMAC评分比较 （n =33， 分， x±s）

组别

观察组

对照组

治疗前

59.27±9.23

59.33±9.17

治疗后

3 个月

51.39±9.14

55.24±9.2

治疗后

6 个月

43.36±8.14

54.39±9.13

治疗后

12 个月

28.39±9.18

50.45±11.05
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②两 组 的 Lequesne 评 分 比 较 ，差 异 有 统 计 学 意 义

（F =406.092，P =0.000），观察组 Lequesne 评分低于对

照组，提示观察组患者关节病变程度缓解效果更显

著；③两组 Lequesne 评分的变化趋势比较，差异有统

计学意义（F =96.566，P =0.000）。见表 3。

2.3　两组患者Lysholm评分比较　

两 组 治 疗 前 、治 疗 后 3 个 月 、治 疗 后 6 个 月 、

治 疗 后 12 个月的 Lysholm 评分比较，采用重复测量

设计的方差分析，结果：①不同时间点的 Lysholm 评

分比较，差异有统计学意义（F =11.209，P =0.000）；

②两组的 Lysholm 评分比较，差异有统计学意义（F =

18.307，P =0.000），观察组 Lysholm 评分高于对照组，

提示观察组改善患者膝关节功能的效果更优；③两

组 Lysholm 评分的变化趋势比较，差异有统计学意义

（F =9.885，P =0.000）。见表 4。

2.4　两组患者不良反应比较　

两组不良反应主要为关节疼痛、关节肿胀、关

节积液，不良反应多出现于注射后 24～72 h 内，持

续 1～5 d 不等。经口服塞来昔布 200 mg/d 或布洛芬

0.3 g/次，2 次/d，短期对症处理后，所有症状均在 3～

7 d 内完全缓解。对照组与观察组不良反应发生率

比较，经 χ2 检验，差异无统计学意义（χ2 =2.933，P =

0.087）。见表 5。

3  讨论 

膝关节骨关节炎作为中老年人群高发的慢性

退行性关节疾病，其全球发病率呈逐年上升趋势，

我 国 60 岁 以 上 人 群 发 病 率 已 超 过 30%，严 重 消 耗

医疗资源并降低患者生活质量[11]。目前临床治疗

方 案 呈 多 元 化 发 展 ，保 守 治 疗 中 口 服 非 甾 体 抗 炎

药 可 快 速 缓 解 疼 痛 ，但 长 期 使 用 易 损 伤 胃 肠 道 及

肝肾功能，膝关节腔内注射玻璃酸钠能润滑关节、

减 轻 摩 擦 ，虽 可 短 期 改 善 关 节 功 能 却 无 法 逆 转 软

骨 退 行 性 病 变[12]；关 节 置 换 等 手 术 虽 可 矫 正 重 度

关节畸形 ，但具有创伤较大、术后康复周期长、并

发症发生率高等不足，并不适用于轻中度患者[13]。

hUC-MSCs 作为一种来源广泛、获取便捷且免疫原

性低的成体干细胞，相较于骨髓间充质干细胞，其

取材无须侵入性操作、对供体无损伤，且具有更强

的多向分化潜能、免疫调节及抗炎修复能力，已成

为 骨 科 退 行 性 疾 病 治 疗 领 域 的 研 究 热 点 ，为 膝 关

节骨关节炎的治疗提供了新的方向。

本研究结果显示，观察组治疗后 3、6、12 个月

WOMAC 评分改善幅度显著优于对照组，提示 hUC-

MSCs 膝 关 节 腔 内 注 射 能 更 有 效 地 缓 解 膝 关 节 疼

痛、僵硬症状 ，改善关节活动功能 ，且长期改善效

果更为稳定。已有研究表明，hUC-MSCs 可借助旁

分泌机制，持续释放转化生长因子-β、胰岛素样生

长因子等多种细胞因子，通过磷酸肌醇 3-激酶/蛋

白 激 酶 B 信 号 通 路 、Wnt/β- 连 环 蛋 白 信 号 通 路 抑

制软骨细胞凋亡 ，上调性别决定区 Y 框蛋白 9、聚

集 蛋 白 聚 糖 等 软 骨 特 异 性 基 因 表 达 ，显 著 推 动 软

骨 细 胞 增 殖 及 细 胞 外 基 质 合 成 ，延 缓 软 骨 退 变 的

发 展 过 程 ，从 根 本 上 改 善 关 节 功 能[14-15]。 相 比 之

下，玻璃酸钠仅通过物理润滑减轻关节摩擦，无修

复 软 骨 与 延 缓 退 变 的 生 物 学 效 应 ，这 也 是 观 察 组

WOMAC 评 分 长 期 改 善 效 果 优 于 对 照 组 的 核 心 原

因[16-17]。 观 察 组 各 时 间 点 Lequesne 评 分 均 显 著 低

于对照组，表明 hUC-MSCs 能更有效地减轻膝关节

炎症反应、控制疾病活动度 ，减少关节肿胀、疼痛

对患者日常活动的影响。膝关节骨关节炎的病理

过程与滑膜炎症密切相关，滑膜组织中炎症因子的

过度表达会进一步加重软骨损伤，同时引发关节肿

胀、疼痛等不适症状，形成“炎症-软骨损伤”的恶性

循环[18-20]。hUC-MSCs 可通过抑制核因子-κB 信号

表 3　两组患者Lequesne评分比较 （n =33， 分， x±s）

组别

观察组

对照组

治疗前

18.48±2.25

18.48±2.36

治疗后

3 个月

9.97±1.53

12.09±1.55

治疗后

6 个月

7.52±1.7

14.36±1.34

治疗后

12 个月

4.42±1.35

13.24±1.17

表 4　两组患者Lysholm评分比较 （n =33， 分， x±s）

组别

观察组

对照组

治疗前

68.15±10.75

68.15±11.58

治疗后

3 个月

69.03±9.46

68.09±9.91

治疗后

6 个月

72.58±10.49

69.55±11.3

治疗后

12 个月

85.94±8.12

68.82±10.01

表 5　两组患者不良反应发生比较 [（n =33，例（%）]

组别

观察组

对照组

关节疼痛

0（0.00）

3（9.09）

关节肿胀

0（0.00）

1（3.03）

关节积液

1（3.03）

1（3.03）

合计

1（3.03）

5（15.15）
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通 路 过 度 激 活 ，下 调 肿 瘤 坏 死 因 子 -α、白 细 胞 介

素 -1β 等 促 炎 因 子 表 达 ，同 时 调 控 巨 噬 细 胞 向

M2 型极化、提升抗炎因子白细胞介素-10 水平，减

少基质金属蛋白酶-3、基质金属蛋白酶-13 等基质

降解酶释放，从而减轻滑膜炎症浸润、阻断软骨降

解进程[21-22]。而玻璃酸钠无明显抗炎作用，仅能暂

时 缓 解 炎 症 相 关 症 状 ，无 法 从 根 源 上 控 制 炎 症 进

展，长期效果有限。观察组治疗后 Lysholm 评分显

著高于对照组，表明 hUC-MSCs 能更有效地恢复膝

关节运动功能，减少关节功能障碍的发生，帮助患

者 恢 复 正 常 肢 体 活 动 。 膝 关 节 功 能 能 否 有 效 恢

复 ，重 点 在 于 受 损 软 骨 的 修 复 与 关 节 稳 定 性 的 提

升 。 hUC-MSCs 具 有 多 向 分 化 潜 能 ，可 向 软 骨 细

胞、成骨细胞等方向定向分化，直接参与受损软骨

的修复与再生过程，重建关节软骨的正常结构；同

时可优化关节内微环境、缓解局部炎症反应，恢复

关 节 囊 及 周 边 软 组 织 的 韧 性 与 弹 性 ，增 强 膝 关 节

的支撑能力，进而提高膝关节稳定性[23-25]。安全性

方面，两组不良反应均为轻中度一过性表现，经规

范 非 甾 体 抗 炎 药 治 疗 后 均 快 速 缓 解 ，无 严 重 不 良

事 件 发 生 。 值 得 注 意 的 是 ，观 察 组 不 良 反 应 总 发

生 率 与 对 照 组 相 比 无 统 计 学 差 异 ，这 提 示 在 临 床

规 范 操 作 下 ，hUC-MSCs 关 节 腔 注 射 的 安 全 性 良

好，与常规玻璃酸钠注射相当，具有较高的临床耐

受性。

综上所述，hUC-MSCs 关节腔内注射可显著改

善 膝 关 节 骨 关 节 炎 患 者 的 关 节 功 能 ，缓 解 疼 痛 并

抑 制 炎 症 ，且 具 有 良 好 安 全 性 。 本 研 究 采 用 随 机

对 照 设 计 ，随 访 12 个 月 ，明 确 了 hUC‑MSCs 的 临 床

应用方案。然而，本研究为单中心设计，样本量有

限，且未探索最佳细胞剂量。未来需开展多中心、

大样本的随机对照研究，结合 MRI 定量评估，进一

步 验 证 其 长 期 疗 效 与 最 佳 给 药 策 略 ，推 动 干 细 胞

治疗膝关节骨关节炎的临床标准化进程。
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