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红外/红光治疗仪缓解慢性
软组织损伤症状的临床试验 *
倪天庆，胡思源，孙 庆

（天津中医药大学第一附属医院，天津 300193）

摘要：[目的]评价迈能 MPET800红外/红光治疗仪，缓解慢性软组织损伤引起疼痛等症状的有效性及安全性。
[方法]将 66名患者随机分为两组，对照组使用 CQ-61型红外线治疗器，理疗 14 d后评价临床疗效。[结果]试验组

综合疗效及局部疼痛疗效有效率优于对照组，压痛、局部肿胀及功能障碍疗效有效率与对照组无差异。[结论]本仪

器可缓解慢性软组织损伤引起的局部疼痛、压痛、功能障碍、局部肿胀症状。
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光疗法的临床应用已有非常悠久的历史，大量

的科学研究证实光可以通过能量渗透为人体的组

织器官带来治疗作用。波长 880 nm 的红外光及
640 nm的红光对组织的穿透能力强，能穿透到深部
组织，对皮下、肌肉、肌腱等组织的治疗效果佳。北

京蓝讯时代科技有限公司生产的迈能 MPET 800红
外/红光治疗仪，已经 SFDA北京医疗器械质量监督
检验中心注册检验，结论为合格。现将按照《医疗器

械临床试验规定》进行缓解慢性软组织损伤所致疼

痛等症状的临床试验报告如下。

1 临床资料

1.1 一般资料 66例本院慢性软组织损伤患者，
按随机数字表法随机分为两组：试验组 33例，其中
男 13例，女 20例，年龄 23~63岁，平均年龄 43岁；
对照组 33例，其中男 15例，女 18例，年龄 26~64岁，
平均年龄 41岁。病程均为 2周以上，其中试验组平
均 78 d，对照组平均 75 d。
1.2 诊断标准 西医诊断标准参考《中药新药临床

研究指导原则》有关慢性软组织挫伤和关节扭伤诊

断标准 [1]：有慢性劳损史；劳损部位疼痛、压痛、肿
胀；关节或邻近关节活动功能受限；相关试验检查

阳性。

1.3 纳入病例标准 符合慢性软组织挫伤西医诊

断标，病程 2周以上，年龄 18~65岁，自愿签署知情

同意书。

1.4 排除病例标准 妊娠或哺乳期妇女及对光过

敏者，精神病患者及恶性肿瘤患者，1周内已经使用
了治疗软组织损伤药物及治疗手段者及研究者认

为不宜入组者。

2 方法

2.1 用药方法 试验组使用迈能 MPET 800红外/
红光治疗仪，对照组使用 CQ-61型红外线治疗器，
每日使用治疗仪理疗 1次，每次 30 min，连用 14 d。
理疗 7 d与 14 d后评价各项症状改善情况。
2.2 疗效观察指标 局部疼痛：0分，无；2分，疼痛
标尺分度为 1~3；4分，疼痛标尺分度为 4~6；6分，
疼痛标尺分度为 7~10。压痛：0分，无；2分，重压时
疼痛；4分，中等力度按压时疼痛；6分，轻度按压时
即疼痛。局部肿胀（标尺法健侧对比）：0分，无；1分，
轻度肿胀，中心高度<0.5 cm；2分，中度肿胀，中心
高度 0.5~1 cm；3分，重度肿胀，中心高度>1 cm。功
能障碍：0分，抬举正常；1分，损伤部位功能轻度受
限，可从事正常活动；2分，损伤部位功能中度受限，
生活可自理，但不能从事劳动；3分，活动功能丧失，
生活不能自理。

2.3 疗效标准[2] 1）临床痊愈：症状全部消失，功能
活动恢复正常，积分为 0。显效：症状明显缓解，功能
活动基本恢复，能参加正常工作，积分值改善逸2/3。
进步：症状有缓解，功能活动有改善，能做轻工作，

2/3跃积分值改善逸1/3。无效：不符合上述标准。2）局
部疼痛[3]：显效：治疗前后疼痛的改善率跃80%。有效：
50%臆疼痛的改善率臆80%。进步：20%臆疼痛的改
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善率约50%。无效：疼痛的改善率约20%。以显效+有效
的病例数统计有效率。3）压痛、局部肿胀、功能障碍:
痊愈：疗后评分=0。有效：改善率跃0；无效：改善率约0。
积分值改善越（治疗前积分和冥治疗后积分和）衣

治疗前积分和

2.4 统计学方法 所得数据以 SAS9.0统计软件分
析，计量资料采用 t检验，计数资料采用 字2检验，等
级资料采用 Wilcoxon秩和检验等，P臆0.05为差异
有统计学意义。

3 结果

3.1 两组综合疗效 愈显率比较差异有统计学意

义，且试验组高于对照组。见表 1。

3.2 两组局部疼痛的有效率比较 差异有统计学

意义，且试验组高于对照组。见表 2。

3.3 两组压痛疗效的有效率比较 差异无统计学

意义。见表 3。

3.4 两组局部肿胀疗效的有效率比较 差异无统

计学意义。见表 4。

3.5 两组功能障碍疗效的有效率比较 差异无统

计学意义。见表 5。

3.6 安全性 受试者均无不良事件发生。理疗前后

生命体征（体温、心率、呼吸、收缩压、舒张压）指标

组间比较，差异无统计学意义。

4 讨论

患者由于长期、持续、反复、集中和力量稍大的

生理活动或运动，超过其代偿和修复能力，形成轻

微损伤，累积而成慢性损伤。慢性损伤主要由劳动

或生活活动所至，常可认为是一种职业性损伤，其

发病率远较急性损伤为多[4]。运动系统的任何组织
都可发生慢性损伤，其中肌肉损伤是运动损伤的主

要部分[5]。骨骼肌肉损伤后有一定的再生能力，但自
然愈合的过程很慢，而且由于瘢痕组织的形成，其

修复的结果通常是不完全的[6]。通过红光照射可促
进组织愈合或修复的生物学效应，包括增加细胞

的功能、促进伤口的修复愈合、清除自由基、降低

血液黏度、升高血液携氧能力、调节免疫功能等[7]。
Hawkins等 [8]也证实红光照射可促进机体细胞的分
裂和组织的愈合。

可见光以及不可见的红外光都能在细胞水平

带来积极的生理学效应。波长 640 灶皂（纳米）的可见
红光对组织的穿透深度为 10 皂皂，因此非常有利于
治疗皮肤浅表的疾患，如伤口、疤痕及皮肤感染等。

880 nm的红外光的穿透深度为 30~80 皂皂，对深部
组织治疗效果更佳。红外线的热温效应可以加速局

部组织的化学反应过程，使毛细血管扩张，血流加

快，血液循环改善，物质代谢增强和改善营养状况，

并能提高免疫功能。红光则能穿透深部组织，引起

深部组织血管扩张，血液循环增强，改善组织营养

代谢，提高吞噬细胞功能，促进炎症吸收和消散。

迈能 MPET系列红外/红光治疗仪采用独有的
发光二极管（LED）技术产生单色光（红光和红外
光），对人体病患部位直接进行物理照射，达到促进

毛细血管扩张、改善局部血液循环、缓解肌肉痉挛、

消炎、镇痛及促进组织再生等生理和治疗作用。LED
是从激光技术发展而来，近年来技术进步迅速。利

用其作为光疗的光源，已被广泛采用。LED光源与
激光类似都具有单色光的特性，因此具有和激光一

样的治疗作用。与激光不同的是：LED产生的单色

表 1 综合疗效评价

Tab.1 Evaluation of synthetic curative effect

组别 例数 临床痊愈 显效 进步 无效 愈显率（%）
试验组 33 2（6.06） 17（51.52） 9（27.27） 5（15.15） 57.58*
对照组 33 0（0.00） 10（30.30） 12（36.36）11（33.33） 30.30
注：与对照组比较，*P<0.05。

例（%）

表 2 局部疼痛疗效情况

Tab.2 The curative effect of local soreness

组别 例数 显效 有效 进步 无效 有效率（豫）
试验组 33 4（12.12） 18（54.55） 11（33.33）0（ 0.00） 66.67*
对照组 33 0（ 0.00） 14（42.42） 13（39.39）6（18.18） 42.42
注：与对照组比较，*P<0.05。

例（%）

组别 例数 痊愈 有效 无效 有效率（豫）
试验组 33 17（51.52） 13（39.39） 3（ 9.09） 90.91
对照组 33 8（24.24） 20（60.61） 5（15.15） 84.85

例（%）
表 3 压痛疗效情况

Tab.3 The curative effect of tenderness

表 4 局部肿胀疗效情况

Tab.4 The curative effect of local swelling 例（%）
组别 例数 痊愈 有效 无效 有效率（豫）
试验组 33 21（63.64） 8（24.24） 4（12.12） 87.88
对照组 33 16（48.48） 11（33.33） 6（18.18） 81.81

表 5 功能障碍疗效情况

Tab.5 The curative effect of dysfunction 例（%）
组别 例数 痊愈 有效 无效 有效率（豫）
试验组 33 20（60.61） 11（33.33） 2（ 6.06） 93.94
对照组 33 11（33.33） 16（48.48） 6（18.18） 81.81
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Clinical trial of infrared/ red light therapy instrument on relieving chronic soft tissue injury symptoms
NI Tian鄄qing, HU Si鄄yuan, SUN Qing

渊The First A ffiliated Hospital of Tianjin University of TCM, Tianjin 300193, China冤
Abstract院[Objective] To investigate the efficacy and safety of MPET 800 infrared/ red light therapy instrument in relieving chronic soft
tissue injury symptom. [Methods] Sixty鄄six patients were divided into two groups randomly and CQ鄄61 infrared light therapy instrument
was used as control group. The curative effect was evaluated after the physical therapy for 14 days. [Results] Concerning the curative
effect of synthetic and local soreness, the effective power of test group was better than that of control group. While regarding tenderness,
the curative effect of local swelling and dysfunction, the effective power between two groups had no difference. [Conclusion] The tested
instrument can relieve the chronic soft tissue injury symptoms such as local pain, tenderness, dysfunction and local swelling.
Key words: infrared/ red light therapy instrument; chronic soft tissue injury; clinical trial

光作用更温和，相对安全，作用范围更大一些，在特

定的时间内能达到更好的治疗效果。本产品结合了

红外和红光 LED。具体的说，红光采用 640 nm波
长，红外光的波长范围是 88园 灶皂，二者结合使组织
吸收光量子能量的范围更为广泛。红光和红外线照

射时皮肤及表皮下组织将吸收的红外线能量转变

成热，热效应是红外线治疗产品的主要作用机理。

热效应产生的治疗作用有：1）引起血管扩张、血流
加速、局部血液循环改善、组织的营养代谢加强；加

快局部渗出物吸收，促进肿胀的消退。2）使骨骼肌
的肌张力降低，胃肠平滑肌松弛，缓解肌痉挛。3）降
低感觉神经兴奋性，提高痛阈。同时血液循环的改

善、缺血缺氧的好转、渗出物的吸收、肿胀的消退、

痉挛的缓解等综合因素可达到镇痛的治疗作用。

4）使局部温度升高，利于水分蒸发，促进渗出性病
变表层组织干燥、结痂。

迈能 MPET 800红外/红光治疗仪，可加快局部
血液循环，促进炎性介质的排泄，从而达到疏通经

络、调和气血、祛除瘀阻的目的。用于缓解慢性软组

织损伤的总有效率 84.85%，愈显率 57.58%，可有效
改善局部疼痛、压痛、功能障碍、局部肿胀症状，用

于慢性软组织损伤具有简便易行，安全性高的优点。
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