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　 　 【摘要】 　 目的　 探讨双氯芬酸二乙胺乳胶剂作为耦合剂ꎬ体外冲击波(ＥＳＷ)治疗肩袖损伤患者即时疼

痛的疗效ꎮ 方法　 选取符合研究标准的 ６４ 例肩袖损伤患者ꎬ采用随机数字表随机分为治疗组和对照组ꎬ每组

３２ 例ꎬ治疗组采用 ＥＳＷ 联合双氯芬酸二乙胺乳胶剂耦合剂治疗ꎬ对照组采用 ＥＳＷ 配合医用超声耦合剂治

疗ꎬＥＳＷ 能量 １.２~２.０ Ｂａｒꎬ频率 １０.０ Ｈｚꎬ每次治疗冲击次数 ６０００ 次ꎬ每次治疗时间 １０ ｍｉｎꎮ 每 ５ 日治疗 １ 次ꎬ
共治疗 ４ 次ꎮ 分别观察 ２ 组患者在首次治疗前及第 ４ 次治疗结束后第 ５ 天(治疗后)的视觉模拟量表(ＶＡＳ)
评分ꎬ并于每次治疗过程中的第 ０(冲击波探头接触皮肤治疗开始)、３、６、９ 分钟以及每次治疗结束后第 ０(冲
击波探头离开皮肤治疗结束)、５、１０、１５、２０ 分钟时评定 ２ 组患者的即时 ＶＡＳ 评分ꎮ 结果　 治疗后ꎬ２ 组患者的

ＶＡＳ 评分[治疗组(１.２２±０.７１)分ꎬ对照组(１.２８±０.８５)]明显低于组内治疗前[治疗组(５.２５±１.２４)分ꎬ对照组

(５.０９±１.０９ 分]ꎬ且差异均有统计学意义(Ｐ<０.０１)ꎻ但 ２ 组患者治疗前和治疗后的 ＶＡＳ 评分组间比较ꎬ差异均

无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎮ 在第 １ 次治疗过程中的第 ６ 分钟和第 ９ 分钟时、第 ２ 次治疗过程中的第 ９ 分钟以及

第 １ 次治疗结束后的第 ５、１０、１５、２０ 分钟时、第 ２ 次治疗结束后的第 １０、１５、２０ 分钟、第 ３ 次治疗结束后的第

１５ 分钟和第 ２０ 分钟、第 ４ 次治疗结束后的第 ２０ 分钟时ꎬ治疗组患者的 ＶＡＳ 评分均明显低于同时间点对照

组ꎬ组间差异有统计学意义(Ｐ<０.０５)ꎮ 结论　 双氯芬酸二乙胺乳胶剂耦合下ꎬ更能有效缓解冲击波治疗过程

中产生的疼痛ꎮ
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　 　 体外冲击波(ｅｘｔｒａｃｏｒｐｏｒｅａｌ ｓｈｏｃｋ ｗａｖｅꎬＥＳＷ)作为一种具有

显著临床效果和非侵入性物理疗法ꎬ已被广泛用于肌肉骨骼疾

病[１] ꎮ 研究发现ꎬＥＳＷ 主要通过增加缺血组织中的血流量、治
疗组织纤维化、释放粘连以及减轻创伤后关节僵硬ꎬ从而减轻

疼痛ꎬ改善机体功能[２￣３] ꎮ 然而冲击波功率也会破坏软组织的

固有频率ꎬ常常会造成 ＥＳＷ 治疗过程中或者治疗后局部疼痛ꎬ
这一过程可能与皮肤浅表伤害感受器刺激产生的疼痛有关ꎬ故
在 ＥＳＷ 治疗时选择适当的镇痛药ꎬ才能为患者提供不良作用

小、价廉效好且更易接受的 ＥＳＷ 治疗ꎮ 本研究观察以双氯芬

酸二乙胺乳胶剂替代常规耦合剂ꎬ应用 ＥＳＷ 治疗肩袖损伤患

者的疗效以及治疗期间的疼痛情况ꎮ

对象与方法

一、病例资料及分组

诊断标准:①肩峰下或肱骨大结节处压痛ꎻ②肩坠落试

验———被动抬高上臂至上举 ９０° ~１２０°后不能自主支撑ꎻ③撞击

试验———向下压迫肩峰ꎬ同时被动上举患臂ꎬ如在肩峰下间隙

出现疼痛或伴有上举不能时为阳性ꎻ④疼痛弧征———患臂上举

６０° ~ １２０°出现肩前方或肩峰下区疼痛ꎻ⑤盂肱关节内摩擦

音———盂肱关节在主动或被动活动中出现摩擦声或碾扎声ꎻ⑥
ＭＲＩ 显示肌腱信号强度局限性增加但连续性仍存在ꎬ肩峰下滑

囊有积液ꎮ 凡具有①、⑥项ꎬ同时合并存在其它任何一项或几

项ꎬ即可诊断为肩袖损伤ꎮ
入选标准:①符合王亦璁[４]主编的第 ４ 版«骨与关节损伤»

中关于肩袖损伤的诊断标准ꎻ②年龄 ２０~６５ 岁ꎻ③发病病程 １~
１２ 个月ꎻ④仅左侧或右侧单侧出现损伤ꎮ

排除标准:①肩袖巨大撕裂、肌腱断裂、合并肩关节脱位及

肱骨骨折患者ꎻ②患有心脏病、妊娠、局部感染、局部皮肤破溃、
肿瘤、凝血障碍等ꎻ③近 １ 个月内使用过抗炎镇痛药物及接受

过其它治疗ꎻ④不能配合完成全程治疗ꎮ
选取 ２０１７ 年 ５ 月至 ２０１８ 年 ６ 月在福建省立医院康复医学

科和骨科门诊就诊的肩袖损伤患者 ６４ 例ꎬ按随机数字表ꎬ随机

分为治疗组和对照组ꎬ每组 ３２ 例ꎮ ２ 组患者的性别、平均年龄、
平均病程及患侧例数等一般临床资料经统计学分析比较ꎬ差异

均无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎬ具有可比性ꎬ详见表 １ꎮ 本研究获福

建省立医院医学伦理委员会审批通过(伦审科研第 Ｋ２０１７￣０５￣
００２ 号)ꎬ所有研究对象均签署知情同意书ꎬ自愿参加本研究ꎮ

表 １　 ２ 组肩袖损伤患者一般临床资料比较

组别 例数
性别(例)
男 女

平均年龄
(岁ꎬｘ－±ｓ)

平均病程
(月ꎬｘ－±ｓ)

患侧(例)
左侧 右侧

治疗组 ３２ １４ １８ ４０.２８±１２.８０ ４.１６±３.１３ １９ １３
对照组 ３２ １６ １６ ４１.８８±１３.３４ ５.３８±３.１６ １５ １７

二、ＥＳＷ 治疗方法

采用瑞士产发散式体外冲击波治疗仪 (型号: ＳＴＯＲＺ
ＭＰ１００)ꎬ冲击波探头为 Ｄ２０Ｓ 型ꎻ双氯芬酸二乙胺乳胶剂采用

北京诺华制药有限公司生产的扶他林乳胶剂 (国药准字

Ｈ１９９９０２９１)ꎻ医用超声传导耦合剂(斯纳Ⅱ型ꎬ汕头市斯纳医疗

􀅰４０５􀅰 中华物理医学与康复杂志 ２０１９ 年 ７ 月第 ４１ 卷第 ７ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｐｈｙｓ Ｍｅｄ Ｒｅｈａｂｉｌꎬ Ｊｕｌｙ ２０１９ꎬ Ｖｏｌ. ４１ꎬ Ｎｏ.７



器械有限公司ꎬ粤汕械备 ２０１５０００２)ꎮ
２ 组患者均取坐位ꎬ暴露患部ꎬ患侧前臂自然下垂ꎻ治疗部

位以局部痛点为主ꎬ肩袖肌、斜方肌、三角肌、肱二头肌长头腱

为辅ꎮ 治疗组患者取 ３ ~ ４ ｇ 双氯芬酸二乙胺乳胶剂均匀涂抹

于待操作部位ꎬ以作耦合介质ꎬ治疗参数:能量 １.２ ~ ２.０ Ｂａｒꎬ频
率 １０ Ｈｚꎬ每次治疗冲击次数 ６０００ 次(每个痛点冲击 ２００ 次ꎬ其
余治疗部位均匀冲击)ꎬ每次治疗时间为 １０ ｍｉｎꎮ 每 ５ 日治疗 １
次ꎬ共治疗 ４ 次ꎮ 对照组患者使用的耦合剂选用常规医用超声

耦合剂ꎬ其余操作、治疗参数及疗程均与治疗组相同ꎮ
三、评定方法及观察指标

分别于治疗前和第 ４ 次治疗结束后的第 ５ 天(治疗后)ꎬ采
用视觉模拟量表(ｖｉｓｕａｌ ａｎａｌｏｇｕｅ ｓｃａｌｅꎬＶＡＳ)评分对 ２ 组患者进

行治疗前后的疼痛程度评定ꎬ０ 为无疼痛ꎻ１ ~ ３ 分为轻度疼痛ꎬ
可以忍受ꎻ４~６ 分为中度疼痛ꎬ尚能忍受ꎻ７~ １０ 分为重度疼痛ꎬ
难以忍受ꎮ

即时 ＶＡＳ 评定:分别于每次治疗过程中的第 ０(冲击波探

头接触皮肤开始治疗)、３、６、９ 分钟及每次治疗结束后第 ０(冲
击波探头离开皮肤结束治疗)、５、１０、１５、２０ 分钟对 ２ 组患者治

疗过程中产生的即时疼痛和治疗后的残存疼痛进行即时 ＶＡＳ
评分ꎮ

四、统计学方法

使用 ＳＰＳＳ １９.０ 版统计软件对数据进行统计学分析处理ꎬ
计量资料以(ｘ－±ｓ)表示ꎬ呈正态分布的计量资料比较采用 ｔ 检
验ꎬ非正态分布的计量资料比较采用秩和检验ꎻ计数资料采用

卡方检验ꎻ多组资料采用单因素方差分析进行检验ꎮ Ｐ<０.０５认
为差异有统计学意义ꎮ

结　 　 果

一、２ 组患者治疗前后 ＶＡＳ 评分比较

治疗前ꎬ２ 组患者的 ＶＡＳ 评分差异无统计学意义 ( Ｐ>
０.０５)ꎮ 治疗后ꎬ２ 组患者的 ＶＡＳ 评分明显低于组内治疗前ꎬ且
差异均有统计学意义(Ｐ<０.０１)ꎻ但 ２ 组患者治疗后的 ＶＡＳ 评分

组间比较ꎬ差异无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎮ 详见表 ２ꎮ

表 ２　 ２ 组患者治疗前、后 ＶＡＳ 评分比较(分ꎬｘ－±ｓ)

组别 例数 治疗前 治疗后

治疗组 ３２ ５.２５±１.２４ １.２２±０.７１ａ

对照组 ３２ ５.０９±１.０９ １.２８±０.８５ａ

　 　 注:与组内治疗前比较ꎬａＰ<０.０１

二、２ 组患者 ４ 次治疗时的即时 ＶＡＳ 评分比较

１. 第 １ 次治疗时:治疗前ꎬ２ 组患者的 ＶＡＳ 评分差异无统

计学意义(Ｐ>０.０５)ꎮ 治疗过程中的第 ０ 分钟和第 ３ 分钟时ꎬ２
组 ＶＡＳ 评分差异无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎻ第 ６ 分钟和第 ９ 分钟

时ꎬ２ 组间差异有统计学意义(Ｐ<０.０５)ꎮ 治疗结束后的第 ０ 分

钟时ꎬ２ 组 ＶＡＳ 评分差异无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎻ而在第 ５、１０、
１５、２０ 分钟时ꎬ２ 组 ＶＡＳ 评分差异有统计学意义(Ｐ<０.０５)ꎮ 详

见表 ３ꎮ
２. 第 ２ 次治疗时:第 ２ 次治疗前ꎬ２ 组患者的 ＶＡＳ 评分差异

无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎮ 治疗过程中的第 ０、３、６ 分钟时ꎬ２ 组

差异无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎻ治疗第 ９ 分钟时ꎬ２ 组 ＶＡＳ 评分

的组间差异有统计学意义(Ｐ<０.０１)ꎮ 治疗结束后的第 ０ 分钟

和第 ５ 分钟时ꎬ２ 组 ＶＡＳ 评分差异无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎬ第
１０、１５、２０ 分钟时ꎬ２ 组患者的 ＶＡＳ 评分组间差异有统计学意义

(Ｐ<０.０５)ꎮ 详见表 ４ꎮ
３. 第 ３ 次治疗时:第 ３ 次治疗前ꎬ２ 组患者的 ＶＡＳ 评分差异

无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎮ 治疗过程中的第 ０、３、６、９ 分钟时ꎬ２
组 ＶＡＳ 评分差异无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎮ 治疗结束后的第 ０、
５、１０ 分钟时ꎬ２ 组 ＶＡＳ 评分差异无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎻ第 １５
分钟和第 ２０ 分钟时ꎬ２ 组 ＶＡＳ 评分有统计学意义(Ｐ<０.０５)ꎮ
详见表 ５ꎮ

４. 第 ４ 次治疗时:第 ４ 次治疗前ꎬ２ 组患者的 ＶＡＳ 评分差异

无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎮ 治疗过程中的第 ０、３、６、９ 分钟时ꎬ２
组 ＶＡＳ 评分差异均无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎮ 治疗结束后的第

０、５、１０、１５ 分钟时ꎬ２ 组 ＶＡＳ 评分差异无统计学意义(Ｐ>０.０５)ꎻ
第 ２０ 分钟时ꎬ２ 组 ＶＡＳ 评分差异有统计学意义(Ｐ<０.０５)ꎮ 详

见表 ６ꎮ

表 ３　 ２ 组患者第 １ 次治疗时的即时 ＶＡＳ 评分比较(分ꎬｘ－±ｓ)

组别 例数 治疗前
即时疼痛 ＶＡＳ 评分

第 ０ 分钟 第 ３ 分钟 第 ６ 分钟 第 ９ 分钟
残存疼痛 ＶＡＳ 评分

第 ０ 分钟 第 ５ 分钟 第 １０ 分钟 第 １５ 分钟 第 ２０ 分钟
治疗组 ３２ ５.２５±１.２４ ７.４１±０.６２ ７.２８±０.７７ ７.１９±０.６４ａ ６.９７±０.６０ａ ６.６９±０.７４ ６.２２±０.６１ａ ５.６９±０.５９ｂ ５.５０±０.５７ｂ ５.４４±０.５６ｂ

对照组 ３２ ５.０９±１.０９ ７.３８±０.６６ ７.２５±０.６７ ７.２８±０.６３ ７.２８±０.６３ ６.７２±０.５８ ６.６３±０.５５ ６.５０±０.５７ ６.３１±０.５４ ５.９７±０.４７

　 　 注:与对照组同时间点比较ꎬａＰ<０.０５ꎬｂ Ｐ<０.０１

表 ４　 ２ 组患者第 ２ 次治疗时的即时 ＶＡＳ 评分比较(分ꎬｘ－±ｓ)

组别 例数 治疗前
即时疼痛 ＶＡＳ 评分

第 ０ 分钟 第 ３ 分钟 第 ６ 分钟 第 ９ 分钟
残存疼痛 ＶＡＳ 评分

第 ０ 分钟 第 ５ 分钟 第 １０ 分钟 第 １５ 分钟 第 ２０ 分钟
治疗组 ３２ ４.１９±０.６９ ５.８１±０.６９ ５.９４±０.５０ ５.６３±０.５６ ５.２８±０.６３ａ ４.９１±０.８６ ４.７２±０.７７ ４.４７±０.８０ｂ ４.３１±０.６９ｂ ４.２８±０.６８ｂ

对照组 ３２ ４.３４±０.６５ ５.９７±０.７０ ６.０９±０.４７ ５.７２±０.４６ ５.６９±０.４７ ５.０９±１.０９ ４.９７±０.８２ ４.９１±０.８９ ４.８１±０.８２ ４.７８±０.７９

　 　 注:与对照组同时间点比较ꎬａＰ<０.０１ꎬｂＰ<０.０５

表 ５　 ２ 组患者第 ３ 次治疗时的即时 ＶＡＳ 评分比较(分ꎬｘ－±ｓ)

组别 例数 治疗前
即时疼痛 ＶＡＳ 评分

第 ０ 分钟 第 ３ 分钟 第 ６ 分钟 第 ９ 分钟
残存疼痛 ＶＡＳ 评分

第 ０ 分钟 第 ５ 分钟 第 １０ 分钟 第 １５ 分钟 第 ２０ 分钟
治疗组 ３２ ２.９１±１.３８ ４.５０±１.３２ ４.５３±１.１６ ４.３４±１.０７ ４.００±０.９５ ３.８１±０.６９ ３.５６±０.６７ ３.４４±０.６２ ３.２５±０.６２ａ ３.１９±０.５９ａ

对照组 ３２ ３.０６±１.３７ ４.４７±１.１６ ４.５６±１.０５ ４.４１±０.９５ ４.３４±０.７９ ３.８４±０.７２ ３.７８±０.６６ ３.６９±０.５９ ３.５９±０.５６ ３.５３±０.５７

　 　 注:与对照组同时间点比较ꎬａＰ<０.０５

􀅰５０５􀅰中华物理医学与康复杂志 ２０１９ 年 ７ 月第 ４１ 卷第 ７ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｐｈｙｓ Ｍｅｄ Ｒｅｈａｂｉｌꎬ Ｊｕｌｙ ２０１９ꎬ Ｖｏｌ. ４１ꎬ Ｎｏ.７



表 ６　 ２ 组患者第 ４ 次治疗时的即时 ＶＡＳ 评分比较(分ꎬｘ－±ｓ)

组别 例数 治疗前
即时疼痛 ＶＡＳ 评分

第 ０ 分钟 第 ３ 分钟 第 ６ 分钟 第 ９ 分钟
残存疼痛 ＶＡＳ 评分

第 ０ 分钟 第 ５ 分钟 第 １０ 分钟 第 １５ 分钟 第 ２０ 分钟
治疗组 ３２ １.５３±０.７２ ２.８４±０.８１ ２.７５±０.８４ ２.６６±０.７９ ２.４４±０.５６ ２.３１±０.４７ ２.０９±０.５３ １.９４±０.５０ １.８１±０.４７ １.７５±０.４４ａ

对照组 ３２ １.５０±０.７２ ２.８１±０.７８ ２.７８±０.７５ ２.７５±０.６７ ２.６６±０.６０ ０.１６±０.６３ ２.３４±０.４８ ２.２８±０.５２ ２.１６±０.５２ ２.０６±０.５０

　 　 注:与对照组同时间点比较ꎬａＰ<０.０５

讨　 　 论

本研究结果显示ꎬ４ 次 ＥＳＷ 治疗过程中ꎬ患者于治疗末段

和治疗后ꎬ治疗组的 ＶＡＳ 评分均低于对照组(Ｐ<０.０５)ꎬ说明双

氯芬酸二乙胺乳胶剂作为耦合剂能明显改善患者因 ＥＳＷ 治疗

引起的疼痛反应ꎻ而且随着治疗次数的增加ꎬ２ 组患者的疼痛峰

值具有前移的现象ꎬ在第 １ 次的 ＥＳＷ 治疗时ꎬ出现了 ２ 个疼痛

峰值ꎬ分别是开始治疗时和治疗第 ９ 分钟时ꎻ而在第 ２ 次和第 ３
次治疗时ꎬ疼痛峰值均出现在治疗第 ３ 分钟时ꎬ第 ４ 次治疗时

的疼痛峰值则出现在开始治疗时ꎬ这是以往研究没有观察的现

象ꎮ
ＥＳＷ 是将带着一定能量和频率的震荡波通过探头作用于

病灶组织ꎬ破坏了组织固有的频率ꎬ从而产生了疼痛致敏反

应[５￣６] ꎮ 这种疼痛致敏反应ꎬ解释了 ２ 组患者的在接受冲击波

治疗时的疼痛峰值具有前移的现象[７] ꎮ 双氯芬酸二乙胺乳胶

剂与常规医用耦合剂物理性状类似ꎬ能起到界面填充和透声的

作用ꎬ加之较好的亲水性及亲脂性、易吸收不粘腻、安全性高、
止痛效果肯定等特点ꎬ临床也常将双氯芬酸二乙胺乳胶剂作为

超声等治疗的耦合剂[８￣９] ꎮ 因此本研究结果证实ꎬ在冲击波治

疗期间ꎬ以双氯芬酸二乙胺乳胶剂作为耦合剂能较好地缓解治

疗过程中产生的即时疼痛以及减轻冲击波治疗后产生的残存

疼痛ꎮ
然而疾病本身的组织炎症也会激活伤害感受器ꎬ导致疼痛

或“痛觉过敏”ꎮ 双氯芬酸二乙胺乳胶剂本身具有抗炎、镇痛作

用ꎬ能够缓解机体疼痛ꎮ 因此需要区别双氯芬酸二乙胺在 ＥＳＷ
治疗过程中是通过改善机体慢性炎症引起的痛觉过敏还是通

过改善因 ＥＳＷ 机械刺激引起的痛觉过敏而达到缓解 ＥＳＷ 治

疗期间的疼痛ꎮ 需要特别指出的是ꎬ本研究中双氯芬酸二乙胺

乳胶剂的使用频率低、间隔长、总用量少且未发现任何不良反

应ꎬ与常规的双氯芬酸二乙胺乳胶剂用量存在明显差别ꎬ这也

降低了因双氯芬酸二乙胺乳胶剂对肩袖损伤炎症控制的影响ꎮ
综上所述ꎬ使用双氯芬酸二乙胺乳胶剂作为冲击波耦合剂

可大大提升患者心理接受度ꎬ有利于患者继续配合治疗ꎬ加速

康复进程ꎻ而冲击波治疗过程中有可能存在疼痛致敏现象ꎬ双
氯芬酸二乙胺乳胶剂耦合下 ＥＳＷ 治疗能有效缓解冲击波治疗

过程中产生的即时疼痛和治疗后残存疼痛ꎮ 其机制可能是改

善 ＥＳＷ 机械刺激引起的痛觉敏感ꎬ仍有待进一步基础研究证

实ꎮ
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