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·临床研究·

类固醇和透明质酸钠注射联合物理治疗应用于
Ⅱ期冻结肩患者的回顾性配对队列研究

刘莎莎1 叶济灵1 徐丽丽1 刘丽琨1 蔡 斌1，2

摘要

目的：研究类固醇和透明质酸钠注射联合物理治疗对Ⅱ期冻结肩患者的临床疗效。

方法：本回顾性配对队列研究纳入2018年9月—2020年9月上海第九人民医院门诊治疗的94例Ⅱ期冻结肩患者，

从中选择32例患者进行统计学分析。联合治疗组16例接受了类固醇和透明质酸钠注射联合物理治疗，物理治疗组

16例仅接受物理治疗。治疗前、治疗1个月，治疗3个月时评估并记录患者肩关节活动度、VAS疼痛评分及Constant

肩关节功能评分。

结果：联合治疗组在治疗1个月、3个月时的VAS改善值均优于物理治疗组（P<0.05）。两组患者肩关节活动度改善

值无显著性差异（P＞0.05）。联合治疗组在治疗3个月时的Constant评分改善值优于物理治疗组（P<0.05）。

结论：与单独物理治疗相比，类固醇和透明质酸钠注射治疗的加入更有利于Ⅱ期性冻结肩患者短期及中期疼痛改

善，以及中期功能评分的提高。
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Abstract
Objective：To study the clinical effect of corticosteroid and sodium hyaluronate injection combined with physi-

cal therapy on patients with frozen shoulder in phase Ⅱ.

Method：This retrospective cohort study included 94 patients with stage Ⅱ frozen shoulder who were treated

in the outpatient department of Shanghai Ninth People's Hospital from September 2018 to September 2020，

and 32 patients were selected for statistical analysis. 16 cases in the combined treatment group received cortico-

steroid and sodium hyaluronate injection combined with physical therapy，while 16 cases in the physical treat-

ment group only received physical therapy. The range of motion of shoulder joint，VAS pain score and Con-

stant score were evaluated and recorded before treatment，1 month after treatment and 3 months after treatment.

Result：The improvement of VAS score in the combined treatment group was better than that in the physical

treatment group at 1 month and 3 months (P<0.001). There was no significant difference in the improvement

of range of motion between the two groups. The improvement of Constant score in the combined treatment

group was better than that in the physical treatment group at 3 months after treatment(P<0.05).

Conclusion：Compared with physical therapy alone， the addition of steroid and sodium hyaluronate injection

therapy is more conducive to the improvement of short-term and medium-term pain and medium-term function-

al score in patients with stage Ⅱ frozen shoulder.
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冻结肩是一种常见性疾病，发病率占总人口的

3%—5%。冻结肩的发病年龄集中于 40—60岁，患

者以女性为主，以疼痛、关节活动受限为典型特征，

有病程长（约2年），迁延不愈的特点，并可能导致睡

眠障碍、焦虑、抑郁和生活质量下降，严重影响患者

的日常生活[1—2]。

积极的临床干预措施可改善冻结肩患者症状及

预后[3]。1987年Neviaser基于体格检查和关节镜下

所见，将原发性冻结肩分为粘连前期、渐冻期、冻结

期、解冻期四期[4—5]。这四个分期有不同病理特征[6]，

而根据冻结肩病理分期及其相应组织学特征，予以

不同针对性治疗，可获更好疗效[7]。疼痛和/或肩关

节活动障碍是门诊冻结肩患者寻求治疗的主要原

因。Neviaser Ⅱ期患者以严重疼痛和肩关节活动

受限为特征，在门诊最为常见。

最新的国外冻结肩治疗指南推荐对严重疼痛伴

活动受限患者推荐类固醇/透明质酸钠注射治疗联

合物理治疗[8]。然而，国内外对冻结肩保守治疗方

案的研究报告集中在对比注射治疗和物理治疗，以

及比较不同的注射治疗方案方面[9—12]，少有针对两

者联合治疗的研究，也未提出将两者进行结合的具

体治疗方案。仅通过物理治疗的方式，患者疼痛减

缓有限，且对疼痛的控制起效慢，患者疼痛程度较严

重的情况下，既影响患者的生活质量也可能会影响

关节黏连松解治疗的进度；而仅行类固醇注射治疗，

虽然可以明显缓解患者的疼痛症状，但对患者的主

动关节活动度改善不够理想[13]。

本研究对物理治疗和注射治疗进行了结合，提

出新的治疗方案，即先通过注射治疗迅速控制患者

的疼痛症状，再进一步予以物理治疗恢复患者的关

节活动度，并与常规物理治疗相对比，以探求是否注

射治疗联合物理治疗比单独物理治疗更有利于Ⅱ期

冻结肩患者的康复。

1 资料与方法

1.1 一般资料

选取2018年9月—2020年9月接受门诊类固醇

和透明质酸钠联合物理治疗或物理治疗的 94例Ⅱ
期冻结肩患者。在治疗前门诊医师对两种治疗方式

进行相应说明，是否接受注射治疗充分遵从患者的

个人意愿。

纳入标准：①诊断为 Neviaser Ⅱ期冻结肩患

者，一般为起病 3—9个月，临床症状和体征为严重

的夜间痛，视觉模拟评分法（visual analogue scale，

VAS）≥6分；另外还有僵硬感，肩关节前屈、外展、内

外旋活动均明显受限，活动终末端有明显疼痛感；②
年龄为 40—80岁；③临床资料齐全，治疗和随访时

间≥3个月。

排除标准：①控制不佳的全身性系统性疾病；②
肩袖手术术后患者；③肩关节骨折患者。

根据上述标准，选择58例患者根据年龄、性别、

BMI、病程、肩袖损伤、外伤史和糖尿病史，使用

SPSS 23.0进行1∶1倾向性匹配，最终纳入统计的是

32例门诊Ⅱ期冻结肩患者，其中联合治疗组 16例，

接受了肩关节腔、肩峰下类固醇和透明质酸钠注射

和物理治疗的综合门诊治疗；物理治疗组 16例，仅

接受了物理治疗（见图 1）。对研究样本量进行计

算，以疼痛强度改善值为主要评价指标，检验水准

α=0.05，检验效能 1-β=0.90。根据既往研究标准及

两组均数比较样本量计算公式N=2[（2（μa+μb）σ/Δ]

得到总样本量 N=24，即总样本量应不低于 24 例。

本研究纳入了32例患者，满足统计需求。对两组患

者治疗前以及治疗1个月、3个月时VAS疼痛评分，

肩关节活动度以及Constant肩关节功能评分（Con-

stant-Murley score）进行评估和记录。

1.2 治疗方法

联合治疗组予以肩关节腔和/或肩峰下注射类

固醇和透明质酸钠药物治疗，以迅速消除炎症，缓解

疼痛症状。对于原发性冻结肩患者，予以3—4次盂

肱关节内注射治疗，第一次注射得宝松 14mg+利多

卡因 2ml+生理盐水 5ml，以使有效成分充分浸润关

节腔，其后每隔 1周盂肱关节腔内注射透明质酸钠

2ml；对伴随肩袖损伤的患者予以肩峰下注射甲强

龙 40mg+利多卡因 2ml或透明质酸钠 2ml。同时采
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用与物理治疗组同样的物理治疗。在每次注射48h

后可进行物理治疗。

物理治疗组采取物理因子治疗（超声、激光、短

波、干扰电）联合物理治疗师主被动手法治疗，以及

对患者进行运动训练，门诊治疗频率为1次/天，2—

3天/周。①超声治疗：于盂肱关节后方关节囊处涂

抹耦合剂，采用接触移动法，治疗频率 1MHz，占空

比50%，0.8W/cm²，每次5min。②激光治疗：针刺型

红光激光（660nm）吸附于痛点（肱二头肌长头肌腱

止点、肩峰下等），输出波型为直流、正弦波，功率

60mW，每次每个部位 10min。③短波治疗：直径为

8cm两个圆形电极对置于盂肱关节处，电极与治疗

部位的间隙为 1cm，输出功率为 50W，微热量，每次

15min。④干扰电治疗：两组电极片分别设置

4000Hz与 4100Hz，以痛点为中心交叉放置，强度为

耐受量，每次15min。⑤关节松动技术：对盂肱关节

进行牵伸治疗，应用Maitland关节松动技术Ⅰ、Ⅱ级

手法改善关节疼痛，Kaltenborn Ⅲ级手法改善肩关

节的活动范围，针对前伸、外展、外旋和后伸四个方

向，每个方向每次治疗 3—5min。⑥运动训练：门诊

治疗时在物理治疗师指导下进行运动训练，每次持续

约20min；另外物理治疗师也会针对患者情况进行个

体化居家运动处方的制定和调整。本研究纳入的患

者均采用①—⑥全部物理治疗。

1.3 评定指标

疼痛的评估采用VAS疼痛视觉模拟量表，0分

为无痛，10分为剧烈疼痛，1—3为轻度疼痛，4—6为

中度疼痛，7—9为重度疼痛。采用量角器对患者肩

关节前屈、外展、中立位外旋、后伸的主动活动度进

行测量。肩关节功能的评估采用欧洲肩关节协会指

定的Constant肩关节功能量表。该量表分别由疼痛

（15分）、肌力（25分）、功能活动（20分）及肩关节活

动度（40分）4个子量表组成，总分100分，分数越高

表明肩关节功能越好。

1.4 统计学分析

采用SPSS 23.0软件进行数据管理和统计学分

析。计量资料采用均数±标准差，组间基线数据比较

时，对每组计量数据进行正态性分析，符合正态分布

的采用独立样本 t检验，不符合正态分布的数据进行

Mann-Whitney U检验；对比例数据（性别）进行χ2检

验。组间疗效对比时，对两组VAS评分，肩关节前

屈、外展、中立位外旋、后伸的主动活动度和Constant

评分在随访1个月、3个月时的值与治疗前基线值的

差值进行比较，根据每组差值数据是否符合正态分

布采用独立样本 t检验或Mann-Whitney U检验。组

内比较时对每组计量资料包括VAS评分，肩关节前

屈、外展、中立位外旋、后伸的主动活动度和Constant

评分进行正态性分析，符合正态分布的采用配对样

本 t检验，不符合正态分布的数据进行Wilcoxon秩检

验。本研究设定P<0.05为具有显著性差异。

2 结果

本研究共纳入 32例接受了类固醇和透明质酸

钠注射联合物理治疗或单独物理治疗的Ⅱ期冻结肩

患者，患者平均年龄（56.06 ± 7.74）岁，平均病程

（5.00±2.68）个月。其中联合治疗组患者16例，接受

了类固醇类激素、透明质酸钠注射联合物理治疗；物

理治疗组患者16例，仅接受物理治疗。联合治疗组

与物理治疗组的年龄、性别、体质指数、病程无显著

性差异，见表 1。两组治疗前的肩关节前屈、外展、

中立位外旋、后伸的主动活动度、VAS评分和Con-

stant评分均无显著性差异（P＞0.05），见表1。

2.1 疼痛强度

图1 病例选择流程图

招募 2018年 9月—2020年 9月上海第九人民医院接受门诊
治疗的Ⅱ期冻结肩患者（n=94）

36例被排除
①12例年龄>80岁或<40岁
②10例数据不全
③14例为肩袖手术术后患

者或肩关节骨折患者

58例Ⅱ期冻结肩患者

进行 1∶1倾向性匹配，以保证
两组之间年龄、性别、BMI、病
程、肩袖损伤、外伤史和糖尿
病史7个变量无显著性差异

联合治疗组（n=16） 物理治疗组（n=16）

↓

→

↓

→

↓ ↓
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疼痛强度为本研究的主要评价指标。在治疗前

和治疗后1个月、3个月时使用VAS量表对患者的疼

痛强度进行评估。两组患者的疼痛强度均随着时间

而降低，两组患者在治疗后 1个月、3个月时的VAS

评分与基线点相比均有显著性差异（P<0.05）。联合

治疗组在这三个时间点的 VAS 评分分别为 7.31±

0.79，3.06±1.06，0.94±0.93；物理治疗组在这三个时

间点的VAS评分分别为6.75±1.13，4.56±1.75，2.31±

1.58。我们对两组治疗后1个月、3个月时疼痛VAS

评分与治疗前疼痛评分的差值分别进行 Mann-

Whitney U检验，在 1个月和 3个月时均为P<0.05，

说明联合治疗组在1个月、3个月时疼痛改善均优于

物理治疗组，两者间有显著性差异（表2）。

2.2 关节活动度

我们在治疗前和治疗后1个月、3个月时对患者

肩关节前屈、外展、中立位外旋、后伸的主动活动度

进行测量，两组患者的肩关节活动度均随着时间增

加而明显改善，两组患者在治疗后 1个月、3个月时

的肩关节前屈、外展、外旋和后伸活动度与基线点相

比均有显著性差异（P<0.05）。联合治疗组在这三个

时间点的肩关节主动活动度分别为前屈：100.38°±

19.33° ，120.69° ± 23.49° ，139.81° ± 21.04° ；外 展 ：

87.25°±26.69°，106.56°±35.85°，132.31°±30.23°；外

旋：17.31°±16.78°，27.38°±14.08°，36.31°±15.54°；后

伸：30.13°±11.58°，38.63°±12.91°，47.69°±11.14°。物

理治疗组在这三个时间点的肩关节主动活动度分别

为前屈：95.13° ± 24.97°，115.56° ± 24.19°，128.44° ±

18.07° ；外 展 ：84.25° ± 28.40° ，103.25° ± 33.72° ，

119.13°±26.80°；外旋：19.38°±13.08°，25.75°±13.09°，

32.94°±13.08°；后伸：331.94°±10.00°，40.94°±12.00°，

52.81°±10.22°。两组在1个月、3个月时的肩关节前

屈、外展、中立位外旋、后伸主动活动度改善值均无

显著性差异（P＞0.05），见表2。

2.3 肩关节功能评分

两组患者的Constant评分在治疗前无显著性差

异，并均随着时间推移而明显增加，两组患者在治疗

后1个月、3个月时的Constant评分与基线点相比均

有显著性差异（P<0.05）。联合治疗组在治疗前、治

疗 1 个月、3 个月时的 Constant 评分分别为 45.69±

11.21，63.81±15.73，83.44±15.00；物理治疗组在这三

个时间点的 Constant 评分分别为 53.00 ± 13.97，

65.81±16.30，77.69±12.64。我们对两组治疗后 1个

月、3个月时Constant评分较治疗前改善值分别进行

独立样本 t 检验，在 1 个月时 P＞0.05，3 个月时 P＜

0.05，提示联合治疗组3个月时Constant评分改善优

于物理治疗组，两者间有显著性差异（表2）。

2.4 并发症和不良反应

表1 联合治疗组与物理治疗组基线数据比较

项目

年龄（岁）
性别（女/男）
BMI
病程（月）
肩袖损伤（有/无）
糖尿病（有/无）
外伤史（有/无）
疼痛（VAS评分）
前屈角度（°）
外展角度（°）
外旋角度（°）
后伸角度（°）
Constant评分

注：①独立样本 t检验；②χ2检验；③Mann-Whitney U检验

联合治疗组

55.25±6.21
12/4

22.51±2.41
5.00±2.56

4/12
1/15
1/15

7.31±0.79
100.38±19.33
87.25±26.69
17.31±16.78
30.13±11.58
45.69±11.21

物理治疗组

56.88±9.16
11/5

22.64±1.75
5.00±2.88

2/14
1/15
2/14

6.75±1.13
95.13±24.97
84.25±28.40
19.38±13.08
31.94±10.00
53.00±13.97

P值

0.56①

0.69②

0.86①

0.89③

0.37②

1.00②

1.00②

0.07③

0.51①

0.76①

0.70①

0.64①

0.11①

表2 各随访节点时的改善值及差异分析 （x±s）

组别及指标

疼痛（VAS评分）
联合治疗组
物理治疗组

P值
前屈角度（°）

联合治疗组
物理治疗组

P值
外展角度（°）

联合治疗组
物理治疗组

P值
外旋角度（°）

联合治疗组
物理治疗组

P值
后伸角度（°）

联合治疗组
物理治疗组

P值
Constant评分

联合治疗组
物理治疗组

P值
注：T0治疗前；T1治疗1个月；T2治疗3个月；a.独立样本 t检验；
c.Mann-Whitney U检验；①P>0.05；②P<0.01；③P<0.001。

随访时间
T1—T0

4.25±0.77
2.19±1.33
0.000c,③

20.31±14.14
20.44±13.18

0.980a,①

19.31±16.80
19.00±13.75

0.836c,①

10.06±8.09
6.38±7.34
0.187a,①

8.50±8.41
9.00±8.25
0.866a,①

18.13±12.78
12.81±6.56

0.150a,①

T2—T0

6.38±1.15
4.44±1.46
0.001c,②

39.44±15.41
33.31±14.42

0.255a,①

45.06±25.39
34.88±15.37

0.180a,①

19.00±10.44
13.56±9.53

0.134a,①

17.56±10.42
20.88±9.19

0.348a,①

37.75±13.49
24.68±9.37

0.003a,②
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1 例冻结肩患者在注射类固醇后发生面部潮

红、心率加快，症状在1天后好转。本研究未观察到

与物理治疗相关的并发症或不良反应。

3 讨论

冻结肩的恢复是一个漫长过程，这将影响患者

的生活质量。寻求能够让冻结Ⅱ肩患者迅速恢复日

常生活活动能力并回归正常生活的治疗方法或策略

是非常重要的。

Neviaser Ⅱ期（起病 3—9个月）患者关节镜下

所见主要为滑膜炎和关节囊瘢痕形成[14]。此期患者

症状以严重的夜间痛和僵硬感为特点，肩关节前屈、

外展、内外旋活动均明显受限，活动终末端有明显疼

痛感。此期患者的治疗目标为减少疼痛和炎症，减

少关节囊粘连。故治疗方面应围绕抗炎和抗粘连两

方面展开。

物理治疗为冻结肩的首选治疗方案之一，兼具

抗炎和抗粘连效果。超声、激光、干扰电等物理因子

治疗既可以减轻炎症缓解疼痛，也有减轻关节粘连

的效果[15—17]。手法治疗，包括关节松动训练、软组织

粘连松解术等，也有缓解疼痛及通过对肩关节进行

主被动牵伸而增加肩关节活动度的双重功效[18]。运

动疗法不仅可以改善冻结肩患者关节活动度，对疼

痛也有很好的控制效果[19]。多项研究报道，物理治

疗可显著改善冻结肩患者的疼痛、肩关节活动度和

肩关节功能评分[20—21]。然而，物理治疗也存在短时

疼痛控制不佳（尤其对于严重疼痛患者）的局限性，

这常造成患者对于物理治疗的依从性差。

注射治疗的主要优势在于类固醇药物具有很强

的抗炎作用，可有效针对肩关节滑膜炎、中断炎症过

程，从而起到快速镇痛的效果。另外，冻结肩的纤维

化过程与细胞因子异常产生而驱动炎症级联反应有

关[22]。类固醇药物通过抗炎作用也可产生减少关节

囊粘连的作用，有利于关节活动度的恢复。肩关节

腔和肩峰下透明质酸钠注射治疗有润滑作用、抑制

粘连、保护软骨、镇痛等作用。透明质酸注射治疗可

有效减轻肩袖病变患者的疼痛，改善肩关节功能，无

严重并发症和不良反应[23—24]。但注射治疗属于有创

治疗且可能产生疼痛、血管迷走神经反应、血糖水平

变化等并发症，故经常不作为优先选择。另外，反复

类固醇类注射可产生肌无力、骨质疏松、肱骨头无菌

性坏死和关节不稳等不良反应。这些都限制了注射

治疗在冻结肩治疗中的应用。

国外研究发现，对于严重疼痛患者，关节腔内类

固醇类药物注射可以显著缓解患者疼痛症状，以便

进一步进行牵伸、肌力训练等，可显著提高患者生活

质量[9，25]。类固醇注射治疗也常用于跟物理治疗联

用或作为家庭锻炼前的基础治疗[26]。

故对于炎症疼痛严重伴肩关节活动受限的Ⅱ期

患者，可联合使用注射治疗及物理治疗，先通过类固

醇注射治疗迅速控制疼痛症状，通过透明质酸注射

治疗润滑保护关节，再予以物理治疗处理关节活动

受限和一些残余的疼痛症状等[27—28]。

本研究的目的在于探求是否注射治疗联合物理

治疗比单独物理治疗更有利于Ⅱ期冻结肩患者的疼

痛控制与功能恢复。结果显示，两组患者的疼痛在

治疗 1个月、3个月时均有明显降低，联合治疗组在

治疗1个月、3个月时的VAS改善值均优于物理治疗

组，分别为极高显著性差异（P<0.001）和高度显著性

差异（P<0.01）。另外值得注意的是，一般认为VAS

评分差值≥2具有临床意义，两组在1个月时VAS评

分改善值差值＞2，在3个月时VAS评分改善值差值

接近2，这说明组间差异具有临床意义。在至少3个

月期间，联合治疗对疼痛的控制迅速、强大而有效，

这对于严重疼痛患者的生活质量提高至关重要。两

组患者肩关节前屈上举、外展上举、外旋和后伸活动

度测量值在治疗 1个月、3个月时均有明显改善，比

较两组间关节活动度改善值无显著性差异。这似乎

表明与单独物理治疗相比，注射治疗的加入对于患

者短—中期关节活动度的改善没有更好的效果，单

独物理治疗也可以获得较好的肩关节活动度改善，

然而联合治疗组肩关节前屈、外展、外旋活动度改善

值均数均高于物理治疗组，且治疗 3个月时的差异

较 1个月时更大，这提示注射治疗联合物理治疗是

否能更好地改善肩关节活动度尚待进一步纳入更多

受试者、更长期的前瞻性研究。两组患者的 Con-

stant评分在治疗 1个月、3个月时均有明显升高，联

合治疗组在治疗3个月时的Constant评分改善值明

显优于物理治疗组，有显著性差异（P<0.01），这说明

联合治疗更有利于患者肩关节功能恢复以较快回归
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正常工作和生活。综上所述，与物理治疗相比，类固

醇和透明质酸钠注射联合物理治疗更有利于Ⅱ期冻

结肩患者短期及中期疼痛改善，以及中期功能评分

的提高。

本研究为回顾性队列研究，虽然使用了倾向性

匹配以保证两组患者基线资料的相对一致，但仍存

在局限性。本研究纳入的患者均为中重度疼痛患

者，这与Ⅱ期冻结肩以严重疼痛为特征以及坚持定

期、较长时间门诊治疗的患者多为疼痛严重伴肩关

节活动受限患者都有关。提示对于严重疼痛冻结肩

患者，类固醇和透明质酸钠注射联合物理治疗是值

得推荐的，但对于临床症状较轻微的患者可能更适

合药物治疗、物理治疗等无创治疗方式，注射治疗的

选择仍须慎重。也因为患者疼痛强度相对变异度小

（均为VAS≥6分），我们在倾向性匹配的时候未考虑

疼痛水平，最终统计也发现两组基线疼痛强度无显

著性差异。同时，因患者的运动训练方案由物理治

疗师个体化制定，本研究未考虑患者自我训练强度

对疗效的影响。另外，虽然我们在门诊接诊严重疼

痛伴功能受限的Ⅱ期冻结肩患者，会优先考虑予以

注射治疗联合物理治疗，但综合患者的治疗意愿和

经济方面的考虑后也经常选择药物治疗或物理治疗

等。总之，为了不断优化冻结肩治疗策略，进一步的

针对注射治疗、物理治疗，以及两者联合治疗的随机

对照研究或前瞻性队列研究是必要的。
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