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Abstract 
Objective: To observe the effect of Aralia echinocauIis Hand. Mazz capsula-2 on the treatment of knee osteoarthritis．Method: 90 
cases of knee osteoarthritis (Male 50 cases / Female 40 cases) were collected in 2013 and 2014, and they were divided into three 
groups. 35 persons (Male 20 cases / Female 15 cases) in treatment group-1 received Aralia echinocauIis Hand. Mazz capsula-2,20 
persons (Male 10 cases / Female 10 cases) in treatment group-2 received Aralia echinocauIis Hand. Mazz capsula-2 +finbid, 35 
persons (Male 20 cases / Female 15 cases) in control group received finbid for 60 days in a course of treatment.Result: Compared 
with control group (91.43%), treatment group-1’s effective rate (85.71%) was lower and treatment group-2’s effective rate (95.00%) 
was higher, but the difference in different groups was no statistically significant (P＞0.05).Conclusion: Aralia echinocauIis Hand. 
Mazz capsula-2 in the treatment of knee osteoarthritis showed good efficacy, joint pain could be shortened.If patients were cured by 
finbid with Aralia echinocauIis Hand. Mazz capsula-2 together, they would get better clinical curative effect. 
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【摘要】目的  观测刺老苞胶囊-2 号临床治疗膝关节骨性关节炎的效果。方法  将 2013—2014 年门诊收治的膝关节骨性关节

炎患者 90 例(男 50 例、女 40 例)分为：治疗-1 组 35 例（男 20 例，女 15 例），治疗-2 组 20 例（男 10 例，女 10 例），对

照组 35 例（男 20 例，女 15 例）。治疗-1 组口服刺老苞胶囊-2 号，治疗-2 组口服刺老苞胶囊-2 号+芬必得胶囊，对照组口

服芬必得胶囊。连续服药 60d 后，观察主要症状缓解情况，并按照膝关节功能评分标准比较各组治疗前后效果。结果  与对

照组（总有效率 91.43%）相比，治疗-1 组（总有效率 85.71%）疗效稍逊，治疗-2 组（总有效率 95.00%）疗效稍好，但组间

差异性均不显著（P＞0.05)。结论  本实验室制备的刺老苞胶囊-2 号对膝关节骨性关节炎有一定的治疗效果，如配合芬必得

胶囊共同使用，临床疗效更好。 
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【关键词】刺老苞胶囊-2 号；膝关节；骨性关节炎；芬必得 

刺老苞为五加科木属植物楤木（Aralia echinocauIis Hand.Mazz）及其变种白背叶木（Var.nuda Nakai）,

其根皮或茎皮可入药，始载于《本草拾遗》。原植物楤木主要分布于华北、华中、华东、华南和西南各省

区，生于山地林缘、林中或路旁灌木丛中，药材块片状或槽状，气微香，嚼之带粘液性，味辛，性平。归

胃、肝、肾经，功能滋阴健肾，祛风湿，壮筋骨，散瘀血，消肿毒，可用于骨性关节炎治疗
[1-2]

。 

本实验室曾利用刺老苞胶囊-1 号（水总提物）给予 60 例膝关节骨性关节炎患者进行临床疗效观察，效

果较为理想
[3]
。此次改变制备方法，利用刺老苞胶囊-2 号（醇提物）于 2013-2014 年期间给予 90 例膝关节

骨性关节炎患者进行二次临床疗效观察，进而完善不同提取物质的药物临床疗效。 

1 资料与方法 
1.1 一般资料  90 例膝骨性关节炎患者，经门诊筛选后随机分为对照组（35 例），男 20 例，女 15 例；病

程为（3.0±1.0）年，年龄 40～80 岁，平均 55.5 岁；治疗-1 组（35 例），男 20 例，女 15 例；病程为（3.0

±1.0）年，年龄 40～80 岁，平均 55.3 岁；治疗-2 组（20 例），男 10 例，女 10 例；病程为（3.0±1.0）

年，年龄 40～80 岁，平均 54.6 岁。对照组与治疗-1 组、治疗-2 组均在性别、年龄、病程等方面无统计学

差异（P＞0.05）。 

1.2 纳入标准  除有膝关节肿瘤、类风湿、结核、化脓及关节内骨折急性期者；明显膝关节内外翻畸形及

患肢血管神经损伤史者；显著狭窄或关节成骨性强直合并心、肝、肾功能不全者和造血系统疾病患者；显

著脏器器质性病变者；妊娠或哺乳期妇女；过敏体质者等外，凡符合上述诊断标准，并经 X 线或 CT、MRI

检查确诊者均可纳入。 

1.3 诊断标准  参照美国风湿病协会膝骨性关节炎诊断标准
[4]
，满足其中下列三项以上者可视为膝骨性关节

炎。临床诊断：（1）年龄＞38 岁；（2）前月大多数时间有膝痛；（3）有骨摩擦音；（4）晨僵＜30min；

（5）有骨性膨大。此外，参照 X 线检查结果，将膝关节骨性关节炎的严重程度分为 4 级
[5]
：0 级，未见关

节异常；1 级，可疑关节内骨赘，关节间隙正常；2 级，肯定关节内骨赘，关节间隙狭窄；3 级，关节内多

发骨赘、硬化，关节间隙严重狭窄或消失。 

1.4 治疗方法  对照组口服芬必得胶囊（中美史克公司生产），1 次 1 粒（300mg/粒），每日 2 次；治疗-1

组口服刺老苞胶囊-2 号（中央民族大学民族药研发工程中心生产，每粒含刺老苞醇提物（160～165mg/粒），

1 次 2 粒，每日 2 次。治疗-2 组口服刺老苞胶囊-2 号+芬必得胶囊，1 次 3 粒，每日 2 次。各组均连续服药

60d。 

1.5 疗效参照指标 

1.5.1 功能分级  参照 Bristol
[6]
膝关节评分标准进行疼痛分级。0 级，无疼痛；1 级，轻度或偶有疼痛；2

级，中度疼痛；3 级，严重疼痛。 

1.5.2 综合临床疗效评定  治愈：症状消失，功能活动恢复正常；显效：全部症状或主要症状消失，功能基

本恢复；有效：主要症状基本消失，功能基本恢复或有明显改善，劳动或工作能力有所恢复。无效：与治

疗前比较，无任何改善。 

1.6 统计方法  应用 SPSS11.0 软件进行统计学分析，以均值±标准差（ x s ）表示。两组比较计数资料

率的比较采用
2 检验，等级资料采用秩和检验，P＜0.05 为显著性差异，P＜0.01 为非常显著性差异。 
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2 结果 
2.1 临床症状对比情况  与对照组（芬必得胶囊）相比，治疗-1 组（刺老苞胶囊-2 号）在缓解关节疼痛、

晨僵缓解时间、缓解持续时间方面虽有一定程度效果，但略显逊色，差异性显著或非常显著（P＜0.01），

其中在晨僵症状方面，差异性不显著（P＞0.05）。而治疗-2 组（刺老苞胶囊-2 号+芬必得胶囊）在缓解关

节疼痛、缓解持续时间、减轻晨僵症状方面均较好，但只在缓解持续时间方面差异性显著（P＜0.05）。 

表 1 不同受试物改善临床症状对比（ x s ，d） 

组别 例数 疼痛缓解时间 晨僵缓解时间 疼痛缓解持续时间 

治疗-1 组 35 3.8±1.1** 4.9±1.5  4.4±1.5** 

治疗-2 组 20 2.2±1.0 4.0±1.1 9.6±1.8* 

对照组 35 2.3±1.0 4.3±1.3 8.3±2.1 

注：与对照组比较：
*
P＜0.05 差异显著，

**
P＜0.01 差异非常显著 

 

2.2 关节功能恢复对比情况  与对照组（芬必得胶囊）优良率 85.71%相比，治疗-1 组（刺老苞胶囊-2 号）

在关节功能恢复方面作用明显，优良率达到 74.29%，但疗效略显逊色，差异性显著（P＜0.05）；而治疗-2

组（刺老苞胶囊-2 号+芬必得胶囊）在关节功能恢复方面作用更为明显，优良率达到 90.00%，疗效稍好，

差异性显著（P＜0.05）。 

表 2 不同受试物恢复膝关节功能对比 

组别  例数 0 级 1 级   2 级 3 级 

治疗-1 组 
治疗前 35 0 16   12 7 

治疗后 35 18 8   6 3 

治疗-2 组 
治疗前 20 0 10   5 5 

治疗后 20 14 4   2 0 

对照组 
治疗前 35 0 12   18 5 

治疗后 35 24 6   3 2 

p   ＜0.05 ＜0.05 ＜0.05 ＜0.05 

2.3 临床疗效综合评价对比情况  与对照组（芬必得胶囊）相比，在符合治愈、显效、有效的总临床有效

率方面，治疗-1 组（刺老苞胶囊-2 号）略逊，但差异性不显著（P＞0.05）。而治疗-2 组（刺老苞胶囊-2

号+芬必得胶囊）则疗效稍好，但差异性不显著（P＞0.05）。 

值得注意的是，在整个治疗过程中对照组（芬必得胶囊）先后出现胃肠道不良反应 3 例，治疗-2 组（刺

老苞胶囊-2 号+芬必得胶囊）先后出现胃肠道不良反应 1 例，而治疗-1 组（刺老苞胶囊-2 号）均未见明显

不良反应。 

表 3 两组临床疗效比较（例） 

组别 例数 治愈 显效 有效 无效 总有效率% 

治疗-1 组 35 15 5 10 5 30 

治疗-2 组 20 16 2 1 1 19 

对照组 35 19 7 6 3 32 

Z/值  0.059 0.621 0.106 1.358 1.601 

P  ＞0.05 ＞0.05 ＞0.05 ＞0.05 ＞0.05 

Z/值  0.046 0.903 0.121 1.275 1.986 

P  ＞0.05 ＞0.05 ＞0.05 ＞0.05 ＞0.05 
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3 讨论 
骨性关节炎（Osteoarthritis，OA）是一种慢性关节疾病，又称为退行性关节炎，实际并非炎症，主要

为退行性变，属关节提前老化，特别是关节软骨的老化。其主要改变是关节软骨面的退行性变和继发性的

骨质增生。临床主要表现是关节疼痛和活动不灵活，X 线表现关节间隙变窄，软骨下骨质致密，骨小梁断

裂，有硬化和囊性变。关节边缘有唇样增生。后期骨端变形，关节面凹凸不平。关节内软骨剥落，骨质碎

裂进入关节，形成关节内游离体。在正常情况下，关节软骨基质的分解代谢与合成维持着动态平衡，此过

程受体内多种生物活性分子（如氧自由基）的调控。但随着人年龄的增长，其体内原有抗氧化防御体系功

能降低，机体局部富集大量自由基物质，继而作用于多不饱和脂肪酸而诱发脂质过氧化反应，脂质过氧化

物增加，进而破坏局部组织，相继引发关节组织结构改变，出现临床病理症状，如关节疼痛、肿胀、僵硬、

功能障碍，甚至导致患者致残
[7-9]

。 

刺老苞胶囊-2 号的醇提物中主要有效成分经分析主要为黄酮、皂苷类化合物，其结构含有羟基和酮基，

具有比较活泼的电子效应，能向自由基提供电子或吸引自由基的未配对电子，极易与自由基反应而清除自

由基，有较好的抗氧化性。这或许是其有效延缓骨关节病变的因素之一。 

本临床疗效对比表明：中药（刺老苞胶囊-2 号）在疗效方面略逊于西药（芬必得胶囊），但具有一定

的减轻膝关节骨性关节炎患者局部症状、体征，恢复关节功能的作用，无肠胃不良反应。此外，在已往研

究中已证实其能改善患者血脂与血糖异常代谢。从患者年龄群角度，既能调节血脂血糖，又能修复软骨组

织，缓解关节炎病变进程，具有临床应用价值。与此同时，若能根据患者病况合并使用刺老苞胶囊与芬必

得胶囊配合治疗，将会有更好的临床疗效。 
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