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摘  要：目的  探讨伸筋丹胶囊联合巴氯芬治疗肩手综合征的临床效果。方法  选取 2016 年 11 月—2018 年 11 月上海市宝

山区张庙街道泗塘社区卫生服务中心收治的 82 例肩手综合征患者，随机分为对照组和治疗组，每组各 41 例。对照组口服巴

氯芬片，初始剂量 5 mg/次，3 次/d；而后每隔 3 d 增加 5 mg/次，直至维持剂量 20 mg/次，3 次/d。治疗组在对照组基础上口

服伸筋丹胶囊，5 粒/次，3 次/d。两组均连续治疗 4 周。观察两组的临床疗效，比较两组治疗前后患手肿胀程度、手背侧皮

肤温差、上肢疼痛视觉模拟评分法（VAS）评分、Fugl-Meyer 上肢运动功能评定量表（U-FMA）评分、改良 Ashworth 痉挛

量表（MAS）评分、改良 Barthel 指数（MBI）评分及世界卫生组织生存质量测定简式量表（WHOQOL-BREF）评分的变化

情况。结果  治疗后，对照组和治疗组的总有效率分别是 75.6%、92.7%，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗

后，两组患手肿胀程度和手背侧皮肤温差较治疗前均显著降低，同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗后，

治疗组患手肿胀程度和手背侧皮肤温差显著低于对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组上肢疼痛

VAS 评分、MAS 评分均较治疗前显著下降，而 U-FMA 评分、MBI 评分均显著上升，同组治疗前后比较差异有统计学意义

（P＜0.05）；治疗后，治疗组 VAS 评分、MAS 评分显著低于对照组，而 U-FMA 评分、MBI 评分高于对照组，两组比较差异

具有统计学意义（P＜0.05）。治疗后，两组 WHOQOL-BREF 中各领域评分及总体生存质量、总体健康状况评分均显著升高，

同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组这些评分显著高于对照组，两组比较差异具有统计学意义

（P＜0.05）。结论  伸筋丹胶囊联合巴氯芬治疗肩手综合征具有较好的临床疗效，可明显缓解患者症状，减轻肢体疼痛，促

进上肢运动功能的恢复，提高日常生活能力，改善生活质量，具有一定的临床推广应用价值。 
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Abstract: Objective  To investigate the clinical effect of Shenjindan Capsules combined with baclofen in treatment of shoulder-hand 

syndrome. Methods  Patients (82 cases) with shoulder-hand syndrome in Sitang Community Health Service Center of Zhangmiao 

Street in Baoshan District from November 2016 to November 2018 were randomly divided into control (41 cases) and treatment (41 

cases) groups. Patients in the control group were po administered with Baclofen Tablets, the initial dosage was 5 mg/time, three times 

daily. Then the dosage was increased by 5 mg/time until the maintenance dosage was 20 mg/time, three times daily. Patients in the 

treatment group were po administered with Shenjindan Capsules, 5 grains/time, three times daily. Patients in two groups were treated 

for 4 weeks. After treatment, the clinical efficacy was evaluated, and the changes of affected hand swelling degree, skin temperature 
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difference on the back of hand, VAS score, U-FMA score, MAS score, MBI score, and WHOQOL-BREF score in two groups before 

and after treatment were compared. Results  After treatment, the clinical efficacy in the control and treatment groups were 75.6% and 

92.7%, respectively, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, affected hand swelling degree and 

skin temperature difference on the back of hand in two groups were significantly decreased, and there were differences in the same 

group (P < 0.05). After treatment, affected hand swelling degree and skin temperature difference on the back of hand in the treatment 

group were lower than those in the control group, and there were differences between two groups (P < 0.05). After treatment, VAS 

score and MAS score in two groups were significantly decreased, but U-FMA score and MBI score were significantly increased, and 

there were differences in the same group (P < 0.05). After treatment, VAS score and MAS score in the treatment group were lower 

than those in the control group, but U-FMA score and MBI score were higher than those in the control group, and there were 

differences between two groups (P < 0.05). After treatment, WHOQOL-BREF score in all fields, overall life quality score and overall 

health status score were significantly increased in both groups, and there were differences in the same group (P < 0.05). After 

treatment, these scores in the treatment group were higher than those in the control group, and there were differences between two 

groups (P < 0.05). Conclusion  Shenjindan Capsules combined with baclofen has significant effect in treatment of shoulder-hand 

syndrome, and can obviously relieve symptoms of patients, and reduce limb pain, and also can promote the recovery of upper limb 

motor function, and improve daily living ability and the life quality, which has a certain clinical application value. 

Key words: Shenjindan Capsules; Baclofen Table; shoulder-hand syndrome; muscle cramps; upper limb motor function; daily living 

ability; life quality  

 

肩手综合征属特殊类型的肩痛，男女均可患病，

但女性患者稍多，发病年龄 45～78 岁多见，且发病

年龄≥50 岁者占 90%
[1]。患者主要临床表现为患手

血管运动性改变（肿胀、皮肤温度增高、皮肤潮红

等）、上肢（肩、手部）疼痛及活动受限等，肩手部

X 线检查可出现局灶性脱钙等骨质变化[2]。本病早

期若未及时采取规范的治疗，可引起肩手部营养不

良性改变、皮肤色素沉着、关节挛缩变形、肌肉萎

缩等，以致上肢功能永久性丧失，严重降低患者的

日常生活能力[3]。在治疗上，目前尚无特效疗法，

临床强调以止痛、解痉、功能锻炼等综合疗法为主，

旨在控制患者病程进展、缓解相关症状（水肿、疼

痛、痉挛等）、减少和避免畸形的发生、提高生活质

量。巴氯芬为 γ-氨基丁酸（GABA）的衍生物，有

降低肌张力、缓解肌强直及减轻痛性痉挛等作用，

是当前临床治疗肩手综合征的常用解痉药[4]。肩手

综合征属中医学“痹证”“偏瘫肩”等范畴。伸筋丹

胶囊是复方中药，有舒筋通络、活血祛瘀、消肿止

痛之功效，适用于瘀血阻络所致的痹证[5]。因此，

本研究对肩手综合征采取伸筋丹胶囊联合巴氯芬进

行治疗，取得了满意效果。 

1  资料与方法 

1.1  一般资料 

选取 2016 年 11 月—2018 年 11 月上海市宝山

区张庙街道泗塘社区卫生服务中心收治的 82 例肩

手综合征患者，其中男 35 例，女 47 例；年龄 41～

80 岁，平均年龄（58.6±5.7）岁；病程 23～84 d，

平均病程（51.7±8.2）d；患侧：左侧 44 例，右侧

38 例。 

纳入标准  （1）满足肩手综合征的诊断标准[6]，

临床分期为Ⅰ期；（2）年龄 18～80 岁；（3）单侧患

病；（4）自愿签订知情同意书；（5）无脊髓及脑部

外伤和手术史；（6）非过敏体质；（7）中医辨证为

瘀血阻络证；（8）具备一定文化程度，能独立完成

相关量表调查；（9）入组前未有止痛、解痉及有关

中医中药治疗史。 

排除标准  （1）患者患肢症状由感染、外伤等

其他病因所致者；（2）合并肝肾功能不全、内分泌

疾病、周围血管病、血液系统疾病或溃疡病者；（3）

有药物过敏史者；（4）由风湿性疾病、帕金森病、

癫痫所致的骨骼肌痉挛者；（5）患有肿瘤、心脏病

或精神疾病者；（6）肩痛由肩周炎、颈椎病或丘脑

损伤等其他因素引起者；（7）合并严重认知功能障

碍者。 

1.2  药物 

伸筋丹胶囊由浙江新光药业股份有限公司生

产，规格 0.15 g/粒，产品批号 20160810、20171203；

巴氯芬片由卫达化学制药股份有限公司生产，规格

10 mg/片，产品批号 620306、701810。 

1.3  分组和治疗方法 

按照随机数字表法将 82 例患者随机分成对照

组和治疗组，每组各 41 例。其中对照组男 19 例，

女 22 例；年龄 41～79 岁，平均年龄（58.2±5.8）

岁；病程 23～82 d，平均病程（51.1±8.0）d；患侧：
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左侧 23 例，右侧 18 例。治疗组男 16 例，女 25 例；

年龄 43～80 岁，平均年龄（58.9±5.5）岁；病程

24～84 d，平均病程（51.9±8.4）d；患侧：左侧 21

例，右侧 20 例。两组患者基线资料比较差异无统计

学意义，具有可比性。 

所有患者均予以相同的止痛、良肢位摆放、向

心性加压缠绕、避免腕部屈曲、功能锻炼（被动及

主动训练）、冰疗等常规综合治疗。对照组口服巴氯

芬片，初始剂量 5 mg/次，3 次/d；而后每隔 3 d 增

加 5 mg/次，直至维持剂量 20 mg/次，3 次/d。治疗

组患者在对照组基础上口服伸筋丹胶囊，5 粒/次，

3 次/d，餐后服用。两组均连续治疗 4 周。 

1.4  疗效判定标准[7]
 

治愈：关节肿胀、疼痛消失，活动功能恢复正

常，实验室检查亦正常；好转：活动功能、实验室

检查改善，关节疼痛、肿胀减轻；无效：以上症状

和实验室检查无改善。 

总有效率＝（治愈＋好转）/总例数 

1.5  观察指标 

1.5.1  患手肿胀程度[8]
  用 2 000 mL 量筒盛满水，

将患者的手垂直放入，以水面没及腕横纹为度，患

者手的体积即为溢出水的体积；利用以上方法对患

者患手和健手的体积各测量 1 次。 

患手肿胀程度＝患手体积－健手体积 

1.5.2  手背侧皮肤温差  患者暴露双手，在安静、相

对湿度 50%、室温 23～25 ℃的环境中适应 20 min，

随后使用红外测温仪（香港希玛，型号 AR892）测

量患者患、健手背侧皮肤温度，两者差值即为患者

手背侧皮肤温差。 

1.5.3  视觉模拟评分法（VAS）[9]
  用于评估患者

患侧上肢静息状态下的疼痛程度，该评定方法是采

用一条长 10 cm 的直尺（亦称为 VAS 尺），两端标

明有 0、10 的字样，其中 0 端（0 分）表示无痛，

10 端（10 分）代表最剧烈的疼痛，患者根据自身的

主观疼痛感受在 VAS 尺上认定自己的疼痛位置。 

1.5.4  Fugl-Meyer 上 肢 运 动 功 能 评 定 量 表

（U-FMA）[10]
  用于综合判断患者患侧上肢运动功

能状况，此评价表共包括上肢反射活动、共同运动

（屈肌、伸肌）、伴有共同运动的随意运动（肩关节

屈曲 90 °、手后伸触摸腰椎）、手指屈伸及握力、

腕稳定性等 8 个项目，U-FMA 评分范围 0～66 分，

分值越高则上肢运动功能状态越佳。 

1.5.5  改良 Ashworth 痉挛量表（MAS）[11]
  用于

评价患者患肢痉挛程度，本分级法共分为 6 个等级，

即 0、1、1
+、2、3、4 级，依次计 0、1、2、3、4、

5 分，评分越高则患肢痉挛程度越重。 

1.5.6  改良 Barthel 指数（MBI）[10]
  用于评定患者

日常生活能力，本量表涵盖大小便、修饰、如厕、

洗澡等 10 个项目，总分 0～100 分，得分越高则患

者日常生活能力越强。 

1.5.7  世界卫生组织生存质量测定简式量表

（WHOQOL-BREF）[12]
  此量表共有 26 个条目，包

括 4 个领域（生理、心理、社会关系及环境领域，

共 24 个条目）和 2 个总的自身主观感受（生存质量、

健康状况，各占 1 个条目），每个领域和总体主观感

受的得分均转换为百分制，分数越高则对应的状态

越佳。 

1.6  不良反应 

记录患者因用药所致的不良反应（日间嗜睡、

头晕、口干等）。 

1.7  统计学分析 

运用统计软件 SPSS 23.0 处理数据，计数资料

以百分率表示，使用 χ
2 检验；计量资料采用x±s

表示，选用 t 检验。 

2  结果 

2.1  两组临床疗效比较 

治疗后，对照组治愈 12 例，好转 19 例，总有

效率是 75.6%；治疗组治愈 15 例，好转 23 例，总

有效率是 92.7%，两组总有效率比较差异具有统计

学意义（P＜0.05），见表 1。 

表 1  两组临床疗效比较 

Table 1  Comparison on curative effect between two groups 

组别 n/例 治愈/例 好转/例 无效/例 总有效率/% 

对照 41 12 19 10 75.6 

治疗 41 15 23 3 92.7* 

与对照组比较：*
P＜0.05 

*
P < 0.05 vs control group 
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2.2  两组患手肿胀程度、手背侧皮肤温差比较 

治疗后，两组患手肿胀程度和手背侧皮肤温差

较治疗前均显著降低，同组治疗前后比较差异有统

计学意义（P＜0.05）；治疗后，治疗组患手肿胀程

度和手背侧皮肤温差显著低于对照组，两组比较差

异具有统计学意义（P＜0.05），见表 2。 

2.3  两组相关评分比较 

治疗后，两组上肢疼痛 VAS 评分、MAS 评分

均较治疗前显著下降，而 U-FMA 评分、MBI 评分

均显著上升，同组治疗前后比较差异有统计学意义

（P＜0.05）；治疗后，治疗组 VAS 评分、MAS 评分

显著低于对照组，而 U-FMA 评分、MBI 评分高于

对照组，两组比较差异具有统计学意义（P＜0.05），

见表 3。 

2.4  两组 WHOQOL-BREF 评分比较 

治疗后，两组 WHOQOL-BREF 中各领域评分

及总体生存质量、总体健康状况评分均显著升高，

同组治疗前后比较差异有统计学意义（P＜0.05）；

治疗后，治疗组这些评分显著高于对照组，两组比

较差异具有统计学意义（P＜0.05），见表 4。 

表 2  两组患手肿胀程度、手背侧皮肤温差比较（x ± s ） 

Table 2  Comparison on swelling degree and skin temperature difference on back of hand between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 
患手肿胀程度/mL 手背侧皮肤温差/℃ 

治疗前 治疗后 治疗前 治疗后 

对照 41 23.52±3.40 11.35±2.17* 0.74±0.23 0.33±0.07* 

治疗 41 24.67±3.22 4.20±0.85*▲ 0.71±0.20 0.24±0.06*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 

表 3  两组相关评分比较（x ± s ） 

Table 3  Comparison on relevant scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 上肢疼痛 VAS 评分 U-FMA 评分 MAS 评分 MBI 评分 

对照 41 治疗前 6.20±1.15 26.19±6.54 2.68±0.53 43.52±8.29 

  治疗后 1.31±0.42* 45.38±7.12* 0.84±0.21*▲ 65.28±10.47* 

治疗 41 治疗前 5.97±1.06 25.05±6.27 2.73±0.50 45.17±7.88 

  治疗后 0.86±0.23*▲ 51.30±5.74*▲ 0.62±0.15*▲ 77.51±9.63*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 

表 4  两组 WHOQOL-BREF 评分比较（x ± s ） 

Table 4  Comparison on WHOQOL-BREF scores between two groups (x ± s ) 

组别 n/例 观察时间 
WHOQOL-BREF 评分 

生理领域 心理领域 社会关系领域 环境领域 总体生存质量评分 总体健康状况评分 

对照 41 治疗前 36.59±7.25 42.84±9.35 53.57±10.09 55.46±8.25 46.38±8.69 44.27±10.41 

  治疗后 62.56±11.43* 67.39±13.42* 72.12±14.25* 70.27±12.84* 68.29±14.53* 65.39±13.72* 

治疗 41 治疗前 38.43±6.96 46.12±8.99 57.16±11.20 52.78±10.30 47.75±9.04 42.35±11.09 

  治疗后 73.68±9.27*▲ 76.43±10.62*▲ 78.28±8.34*▲ 81.62±9.35*▲ 79.32±11.40*▲ 81.28±9.64*▲ 

与同组治疗前比较：*
P＜0.05；与对照组治疗后比较：▲

P＜0.05 

*
P < 0.05 vs same group before treatment;

 ▲
P < 0.05 vs control group after treatment 

2.5  两组不良反应比较 

治疗过程中，对照组出现 1 例日间嗜睡，2 例

恶心，1 例便秘，不良反应发生率是 9.8%；治疗组

有 1 例日间嗜睡，1 例口干，2 例恶心，1 例头晕，

不良反应发生率是 12.2%，两组不良反应发生率比

较差异无统计学意义。 

3  讨论 

肩手综合征是康复的重要阻碍因子，一般认为

上肢创伤、肩关节疾病、颈椎病、肺疾病、心肌梗

死、脑卒中、截瘫等多种疾病均可引起本病[13]。截
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至目前肩手综合征的病因及发病机制尚未十分明

确，现代医学认为反射性交感神经性营养障碍、自

主神经功能紊乱、大脑运动前区相关部位受损是其

主要致病因素，偏瘫后凝肩或肩部活动受限、过度

腕关节伸展、老年人肌肉泵作用减退、偏瘫肢体意

外烫伤或擦伤、情绪变化（如焦虑、抑郁等）、长时

间病侧手背静脉输液、颈交感神经受刺激、肱关节

脱位或半脱位等均为其促发因素。肩手综合征是引

起残疾的主要原因之一，仅有 20%的患者肢体功能

可完全恢复至病前水平。针对该病早期临床治疗的

主要目标是尽快缓解水肿、减轻疼痛及消除僵硬[14]。

巴氯芬属中枢性肌松剂，主要可通过激动位于中枢

神经系统（脊髓、脑）中的 GABAB 受体，使兴奋

性氨基酸（如天门冬氨酸、谷氨酸等）释放被抑制，

进而能同时阻断单突触及多突触反射在脊髓、脑水

平的传递，降低 α 运动神经元活性，促进中间神经

元活动，并可产生超级化作用，最终达到缓解因锥

体束受损而致的骨骼肌痉挛、减轻肌张力及加速恢

复运动功能的目的；此外本品还具有降低兴奋性神

经递质的神经毒性、抗伤害性感受、舒张脑动脉血

管、抗惊厥、抗癫痫等广泛的药理作用[15]。 

中医认为外邪客于肢体经络，造成经络痹阻，

气血不通，引起肌肉、关节、筋骨发生麻木、灼热、

疼痛、屈伸不利等为主要临床表现的病证。因此其

治则宜采取“补益气血、活血通络、强筋壮骨、祛

瘀止痛”等治法。伸筋丹胶囊为中药制剂，主要是

由地龙、红花、防己、乳香（醋炒）、制马钱子等 8

味药材经现代制药技术精制而成的中药硬胶囊制

剂，有舒筋活络、强筋健骨、活血止痛、散瘀消肿

等功效，紧扣瘀血阻络型肩手综合征的病机要点。

现代药理研究发现伸筋丹胶囊具有镇痛、保护血管-

组织屏障机能、降低毛细血管通透性、消肿、改善

微循环（血瘀状态）等多元化的药理作用[16]。骆天

云等[17]研究发现采用伸筋丹胶囊辅助综合康复训

练治疗肩手综合征可加速患者肢体功能的恢复，改

善生活自理能力，进一步提高疗效，两者呈现出显

著的协同优势。 

VAS 是一种评估疼痛的敏感而可靠的手段，

具有受试者易懂、适于未经过训练的人使用、可随

时重复进行、实施与记录快而简单等优点 [9]。

U-FMA 是目前国际上评定上肢运动功能障碍的较

公认的、使用最广泛的评测方法之一，能有效、敏

感、可靠的反映上肢活动功能恢复情况 [10]。郭铁

成等[11]研究发现 MAS在评价肌痉挛上具有较高的

信度和符合率，可作为分析肌痉挛的一种可靠方

法。MBI 评定简单，且灵敏度好、信度高，是当

前临床研究最多、应用最广的一种日常生活活动能

力的有效评估方法[10]。WHOQOL-BREF 是临床上

广泛用于测评健康相关的生存质量的普适性量表，

其中文版具有良好的结构与区分效度和内部一致

性，能快捷、方便、全面的测定不同人群的生存质

量状况[12]。本研究中治疗组总有效率达 92.7%，显

著高于对照组（75.6%）；治疗后患手肿胀程度、手

背侧皮肤温差及上肢疼痛 VAS、U-FMA、MAS、

MBI 评分及 WHOQOL-BREF 中各领域评分和总体

生存质量、健康状况评分的改善效果较对照组同期

均显著更优；且两组药物副作用均少而轻。提示伸

筋丹胶囊联合巴氯芬是治疗肩手综合征的一种安全

有效的方案。 

综上所述，伸筋丹胶囊联合巴氯芬治疗肩手综

合征具有较好的临床疗效，可明显缓解患者症状，

减轻肢体疼痛，抑制患肢痉挛状态，促进上肢运动

功能的恢复，提高日常生活能力，改善生活质量，

具有一定的临床推广应用价值。 
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