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摘要： 目的　观察口服胶原蛋白多肽对中老年女性膝骨关节炎患者关节疼痛和功能的临床效果。 方法　９４例年龄（６０畅７９ ±
７畅５７）岁的中老年女性膝骨关节炎患者随机分成 Ｐｅｐｔａｎ组 ４６例和安慰剂组 ４８例，分别服用胶原蛋白多肽（Ｐｅｐｔａｎ）８ ｇ／ｄ 和麦
芽糊精（安慰剂）８ ｇ／ｄ，连续服用 ３个月，应用 ＷＯＭＡＣ 评分和 Ｌｙｓｈｏｌｍ 评分来评估服用前后骨关节炎症状和功能的改善状
况。 结果　（１）ＷＯＭＡＣ评分：服用前 Ｐｅｐｔａｎ组和安慰剂组ＷＯＭＡＣ评分差别无统计学意义（１５畅２６ ±４畅９５ 与 １５畅７７ ±３畅５３，P
＝０畅５６５）；服用 ３个月后 Ｐｅｐｔａｎ 组 ＷＯＭＡＣ 评分明显减少到 １４畅２０ ±５畅２７（P ＜０畅００１），而安慰剂组 ＷＯＭＡＣ 评分 １５畅７９ ±
３畅５３，与服用前差别无统计学意义（P ＝０畅８８１）；服用前后两组 ＷＯＭＡＣ 评分变化趋势（差值）差别存在统计学意义（P ＜
０畅００１）；（２）Ｌｙｓｈｏｌｍ评分：服用前 Ｐｅｐｔａｎ组和安慰剂组评分差别无统计学意义（８０畅２４ ±１１畅７８ ｖｓ ７８畅９６ ±９畅９０，P＝０畅５６９）；服
用 ３个月后 Ｐｅｐｔａｎ组 Ｌｙｓｈｏｌｍ评分明显增加到 ８２畅６３ ±１０畅４９（P＜０畅００１），而安慰剂组 Ｌｙｓｈｏｌｍ评分 ７９畅２１ ±９畅７９，与服用前差
别无统计学意义（P＝０畅０７７），服用前后两组 Ｌｙｓｈｏｌｍ评分变化趋势（差值）差别存在统计学意义（P ＜０畅００１）。 结论　口服胶
原蛋白多肽能有效改善中老年女性膝骨关节炎患者的临床症状和功能，缓解疼痛，提高生活质量。
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　　骨关节炎（ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＯＡ）是临床上最常见的
一种关节炎。 目前治疗主要是通过患者教育（如减
肥）、锻炼、药物及骨科手术等各种措施减轻疼痛和
改善关节功能。 胶原蛋白广泛分布于人体的骨骼、
皮肤、软骨等组织器官内，与细胞的生长发育密切相
关，是关节软骨内的一种重要组成成分。 胶原蛋白
多肽主要从动物骨骼和皮肤中提取，特别是 Ｐｅｐｔａｎ
易溶于水，是一种水解胶原蛋白多肽，易于消化吸
收，富含有多种必需氨基酸。 近年来的国外体外实
验、动物试验和临床研究显示，胶原蛋白多肽具有明
显改善骨骼和关节的健康效应。 但国内目前尚无相
关报道，本研究主要探讨口服胶原蛋白多肽对女性
膝骨关节炎患者症状和功能改善情况。

1　材料与方法
1畅1　研究对象

入选标准：主诉膝骨关节疼痛或关节不适的中
老年膝骨关节炎患者，年龄 ４０ 至 ７０ 岁；Ｋｅｌｌｇｒｅｎ-
Ｌａｗｒｅｎｃｅ 的 Ｘ 线片诊断分级 ０-Ⅲ级；对蛋白质不过
敏，没有不耐受麦芽糊精蛋白；肝肾功能正常并签署
知情同意书，经上海交通大学附属第六人民医院伦
理委员会批准（医学伦理审查号 ２０１１-５１）。
排除标准：没有膝关节疼痛或膝关节不适的患

者；年龄 ＜４０ 或者 ＞７０ 岁；Ｋｅｌｌｇｒｅｎ-Ｌａｗｒｅｎｃｅ 的 Ｘ
线片诊断分级高于 ＩＶ级者；膝关节有急性损伤或炎
症；继发性骨关节炎；重度骨关节炎；入选前 ６ 个月
内服用过氨基葡萄糖、软骨素或其他可能治疗关节
疼痛的补充剂；入选前 ６ 个月内因关节疼痛症状服
用镇痛药者；入选前 ６ 个月内参加过其他临床研究
的患者；有进食紊乱障碍史：厌食、暴食症；药物滥
用、酗酒史；内分泌疾病史。
1畅2　研究方法

患者随机分成两组，Ｐｅｐｔａｎ 组选择口服胶原蛋

白多肽［ Ｐｅｐｔａｎ，罗赛洛（Ｒｏｕｓｓｅｌｏｔ）］ ８ ｇ／天，安慰
剂组选择服用安慰剂（麦芽糊精，山东西王药业有
限公司）８ ｇ／天，连续服用 ３ 个月。 两组患者在年
龄、病程、Ｘ线膝关节分级、服用前 ＷＯＭＡＣ 评分和
Ｌｙｓｈｏｌｍ评分标准进行膝骨关节功能和症状体征评
估。
1畅3　观察指标

患者在研究前进行填写问卷，根据临床症状和问
卷调查进行 ＷＯＭＡＣ 评分和 Ｌｙｓｈｏｌｍ 评分。 连续服
用 ３个月后，再次进行评分，比较两组患者服用前后
各项指标的变化以及服用前后组间变化趋势差别 。

ＷＯＭＡＣ评分是用疼痛、僵硬和关节功能的 ２４
项参数来监测关节炎的严重程度及其治疗效果，评
分范围 ０ －９６ 分。 分数越低意味着疗效越好。
Ｌｙｓｈｏｌｍ评分由 ８项参数组成，如：跛行、支撑、交锁、
不稳定、疼痛、肿胀、爬楼梯、下蹲。 评分范围为 ０ －
１００分，能有效评估膝关节症状和功能，分数越高意
味着疗效越好。
1畅4　统计学处理

应用 ＳＰＳＳ１５畅０对数据进行统计学分析。 统计
结果用均数 ±标准差表示，服用 ３ 个月前后两组
ＷＯＭＡＣ评分和 Ｌｙｓｈｏｌｍ 评分差值作 t检验。

2　结果
本次研究共纳入 ９４例膝骨关节炎患者，年龄为

（６０畅７９ ±７畅５７）岁，其中安慰剂组 ４８ 例，Ｐｅｐｔａｎ 组
４６例，年龄分别为（６０畅６７ ±６畅２０）岁和（６０畅９２ ±
８畅８４）岁，两组年龄比较差别无统计学意义（P ＞
０畅０５）。 服用前两组患者 ＷＯＭＡＣ 评分和 Ｌｙｓｈｏｌｍ
评分差别均没有统计学意义 （P ＝０畅５６５ 和 P ＝
０畅５６９）。 患者分别服用 Ｐｅｐｔａｎ 和麦芽糊精 ３ 个月
后，同时也根据临床症状和调查问卷进行 ＷＯＭＡＣ
评分和 Ｌｙｓｈｏｌｍ评分，结果见表 １。

表 1　两组服用前后ＷＯＭＡＣ和 Ｌｙｓｈｏｌｍ评分组内比较（珋x±s）
Table 1　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＷＯＭＡＣ ｓｃｏｒｅ ａｎｄ Ｌｙｓｈｏｌｍ ｓｃｏｒｅ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｉｎ Ｐｅｐｔａｎ Ｇｒｏｕｐ ａｎｄ Ｐｌａｃｅｂｏ Ｇｒｏｕｐ （珋x±s）

组别 例数
ＷＯＭＡＣ 评分 Ｌｙｓｈｏｌｍ评分

服用前 服用 ３ 个月 P 值 服用前 服用 ３ 个月 P 值
安慰剂组 ４８ 枛１５   畅７７ ±３  畅５３ １５ SS畅７９ ±３ E畅５３ ０ 忖忖畅８８１ ７８ 舷舷畅９６ ±９ 亮畅９０ ７９   畅２１ ±９ 貂畅７９ ０ 佑佑畅０７７
Ｐｅｐｔａｎ 组 ４６ 枛１５   畅２６ ±４  畅９５ １４ SS畅２０ ±５ E畅２７ ＜０   畅００１ ８０ ЁЁ畅２４ ±１１ 亮畅７８ ８２ 圹圹畅６３ ±１０ 貂畅４９ ＜０ 佑佑畅００１

　　应用 t检验对两组患者服用 Ｐｅｐｔａｎ和安慰剂前
后ＷＯＭＡＣ评分差值进行比较，发现膝骨关节炎患
者ＷＯＭＡＣ 评分在两组之间 （服用麦芽糊精或
Ｐｅｐｔａｎ）前后的变化趋势不同，Ｐｅｐｔａｎ 组 ＷＯＭＡＣ 评

分下降更明显，变化趋势有统计学意义 （ P ＜
０畅００１），发现 Ｐｅｐｔａｎ组服用 ３ 个月前后 ＷＯＭＡＣ 评
分存在组内差异（１５畅２６ ±４畅９５ｖｓ１４畅２０ ±５畅２７，P ＜
０畅００１，见表 ２）。 说明服用 Ｐｅｐｔａｎ 相对于麦芽糊精
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更加能使ＷＯＭＡＣ评分降低，对于患者膝骨关节炎
治疗后症状恢复有一定帮助。
同时也采用 ｔ检验对两组患者服用 Ｐｅｐｔａｎ和安

慰剂前后 Ｌｙｓｈｏｌｍ 评分差值进行比较，也发现膝骨
关节炎患者 Ｌｙｓｈｏｌｍ 评分在两组之间（服用麦芽糊
精或 Ｐｅｐｔａｎ ） 前后的变化趋势不同， Ｐｅｐｔａｎ 组

Ｌｙｓｈｏｌｍ评分上升更明显，变化趋势有统计学意义
（P ＜０畅００１ ），发现 Ｐｅｐｔａｎ 组服用 ３ 个月前后
Ｌｙｓｈｏｌｍ 评分存在组内差异（８０畅２４ ±１１畅７８ｖｓ８２畅６３
±１０畅４９，P ＜０畅００１，见表 ２），说明服用 Ｐｅｐｔａｎ 相对
于麦芽糊精更加能使 Ｌｙｓｈｏｌｍ 评分增加，对于患者
膝骨关节炎治疗后关节功能恢复有一定帮助。

表 2　两组服用前后ＷＯＭＡＣ和 Ｌｙｓｈｏｌｍ评分比较（珋x±s）
Table 2　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＷＯＭＡＣ ｓｃｏｒｅ ａｎｄ Ｌｙｓｈｏｌｍ ｓｃｏｒｅ ｂｅｆｏｒｅ ａｎｄ ａｆｔｅｒ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｂｅｔｗｅｅｎ

Ｐｅｐｔａｎ Ｇｒｏｕｐ ａｎｄ Ｐｌａｃｅｂｏ Ｇｒｏｕｐ （珋x±s）
组别 例数 服用前 服用 ３ 个月 差值 t值 P 值

ＷＯＭＡＣ 评分 安慰剂组 ４８ 　１５ SS畅７７ ±３ E畅５３ １５ 噰噰畅７９ ±３ y畅５３ ０ SS畅００２ ４ **畅１１ ＜０ 亖亖畅００１Ｐｅｐｔａｎ组 ４６ 　１５ SS畅２６ ±４ E畅９５ １４ 噰噰畅２０ ±５ y畅２７ －１ SS畅０７

Ｌｙｓｈｏｌｍ 评分 安慰剂组 ４８ 　７８ SS畅９６ ±９ E畅９０ ７９ 噰噰畅２１ ±９ y畅７９ ０ SS畅２５ －３ **畅７１ ＜０ 亖亖畅００１Ｐｅｐｔａｎ组 ４６ 　８０ ??畅２４ ±１１ Y畅７８ ８２ ss畅６３ ±１０ 崓畅４９ ２ SS畅３９

3　讨论

膝关节骨性关节炎［１］ （ｋｎｅｅ ｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）
是在活动关节上发生的一种慢性、进行性疾病，以关
节基质崩解、软骨细胞的明显减少为主要特性。 临
床上，骨关节炎包括关节症状和结构改变（通常在 Ｘ
线上描述），在病理学上，骨关节炎以严重的、局限
性软骨破坏，深达骨质为特点。 迄今还没有一种治
疗方法能完全阻断膝关节骨关节炎病理进展过程，
因此，目前的治疗主要是控制疼痛、改善关节功能和
提高生活质量。

Ｐｅｐｔａｎ［２］胶原蛋白多肽易溶于水，富含必需氨
基酸，易被消化吸收。 国外学者对胶原蛋白多肽改
善骨关节炎有一定的研究。 如 Ｂｅｎｉｔｏ-Ｒｕｉｚ［３］等对
２５０例原发性膝骨关节炎患者作随机双盲、对照、多
中心试验，每天给予 １０ｇ胶原蛋白多肽共 ６ 个月，用
视觉模拟量表 ＶＡＳ 评分和 ＷＯＭＡＣ 疼痛评分量表
评估关节疼痛。 发现服用胶原蛋白多肽能显著改善
膝关节疼痛，结论：胶原蛋白是关节软骨的重要组成
部分，胶原蛋白多肽治疗骨关节炎安全有效。
Ｃｌａｒｋ［４］等对服用胶原蛋白多肽的运动员观察 ２４ 周
发现，胶原蛋白多肽能有效改善运动员关节疼痛，降
低关节疾病恶化风险。 但国内目前没有胶原蛋白多
肽对骨关节炎的影响的研究。
本研究通过女性骨关节炎患者服用胶原蛋白多

肽（Ｐｅｐｔａｎ）３ 个月，评价骨关节炎症状和功能的改
善情况，用目前最常用的测评工具 ＷＯＭＡＣ 评分和
Ｌｙｓｈｏｌｍ评分［５，６］来双盲客观评估患者膝骨关节炎

治疗进展情况。 ＷＯＭＡＣ评分是专门针对髋关节炎
与膝关节炎的评分系统，主要根据患者相关症状及

体征来评估其关节炎的严重程度及其治疗效果，它
能有效的反映患者治疗前后的状况，对于骨关节炎
的评估有较高的可靠性。 Ｌｙｓｈｏｌｍ 评分是评价膝关
节韧带损伤的条件特异性评分，广泛运用于各种膝
关节疾病，如半月板损伤、软骨退变或软化等，不仅
能有效地评价患者最为重要的日常活动的功能感

知，而且能有效地评价不同强度的运动功能等级。
ＷＯＭＡＣ评分能准确地反映患者治疗前后的状况，
如患者对治疗的满意程度。 而 Ｌｙｓｈｏｌｍ 评分可以评
估韧带和半月板等膝关节损伤治疗是否有效，两者
结合能更好地量化观察指标，了解药物的临床效果。
本研究通过 ３个月的研究发现，相对于服用麦芽糊
精来说，服用胶原蛋白多肽 （ Ｐｅｐｔａｎ） ３ 个月后，
ＷＯＭＡＣ评分和 Ｌｙｓｈｏｌｍ 评分的变化趋势差别均有
统计学意义（P ＜０畅００１）。 说明口服胶原蛋白多肽
（Ｐｅｐｔａｎ）能有效地改善患者的膝骨关节炎功能，缓
解疼痛，提高生活质量。 国外 ２５０ 名原发性膝骨关
节炎患者 ６个月的观察结果［４］发现，胶原蛋白能有
效缓解患者膝骨关节炎疼痛。 因此，需要更长时间
观察来进一步明确本研究的治疗效果。
综上所述，通过给予中老年骨关节炎患者服用

胶原蛋白多肽（Ｐｅｐｔａｎ）能有效缓解膝骨关节炎患者
的关节疼痛和改善膝骨关节功能，提高中老年人的
生活质量。 但目前只观察了 ３ 个月，更长时间服用
胶原蛋白多肽是否能够进一步缓解关节疼痛和改善

关节功能，有待于临床观察数据证实。
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