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骨康贴（贵州平善医药发展有限公司研制生产

的二类医疗器械）的红外线所发出的远红外波能

产生热效应，红外线具有扩张微细血管、增加组

织血流量、增强代谢修复、调节机体失，衡等多

种生物学作用 [1]，使组织细胞活跃和局部温度升

高，能促进炎症消散，具有消炎、消肿、止痛等

治疗作用；磁场能提高酶活性，促进体内脑啡肽

类物质分泌[2]，抑制神经束传导有关[3]．大量的实

验证明合理的感应电流可以激活细胞并大大改善

细胞膜的通透性，使细胞内有效积聚的代谢产物

加速排泄[4]，并促进多种骨生长因子的生成；同时

降低血液粘滞度，改善血液流变学指标，增强人

体局部新陈代谢，促进局部血液循环加快[5]．适用

于骨折，骨裂等骨类损伤治疗；骨康贴具有消炎、

消肿、止痛的功效．为验证骨康贴治疗骨折、骨

裂等骨类损伤后疼痛的临床疗效，笔者应用骨康

贴进行了临床研究，现报告如下.

1 资料与方法

1.1 病例选择

于 2013年 9月至 11月观察昆明医科大学第二

附属医院住院及门诊患者 72例，均经临床确诊为

闭合性四肢骨折、骨裂患者，随机分为 2 组：治

疗组（骨康贴） 36例，男 22例，女 14例，平均

年龄 36.1 岁．对照组（空白对照） 36 例，男 20

例，女 16例，平均年龄 35.6岁．全部病例均符合
诊断标准及纳入标准．

1.1.1 诊断标准 骨折： （1） 有外伤史； （2）

活动受限，局部有压痛及挤压痛，可有骨擦痛；

（3）骨折端有异常活动度，咬合关系错乱； （4）

X线射片可显示骨折部位及移位．上肢骨折：直接

或间接暴力所致，壮、老年多发.（1）局部肿胀、

压痛、触及骨折端；（2）患肢活动障碍；（3）合

并刺破皮肤或臂丛神经及锁骨下血管损伤，少见．

下肢骨折：外伤后患髋疼痛，多数不能站立行

走.（1）伤侧足 45°～60°的外翻畸形，患肢短缩；

（2）患髋有压痛，下肢轴向扣痛；（3） Bryant三

角底边短缩，股骨大转子顶端在 Nelaton线上，大

转子明显突出；（4）‘嵌插’型骨折的患者有时

任能行走，疼痛很轻，但必有一定的外旋畸形．

1.1.2 病例纳入标准 入选标准：（1）符合诊断

标准，上下肢骨折患者；（2）年龄 18～65岁，男

女兼顾；（3）按照《医疗器械临床试验规定》，签

署知情同意书的患者．
排除标准：（1）不符合入选标准者；（2）开

放性骨折术后 7 d 内的患者，石膏固定的患者；

（3）合并心脑血管、血液系统、肝、肾等严重疾病

的患者；（4）身体极度虚弱者，精神或神智不正

常者；（5）过敏体质者；（6）妊娠或哺乳期妇

女； （7） 局部破溃、出血者； （8） 癌症患者；

（9） 1月内参加过其它临床试验患者；（10）医师

认为不适宜观察的患者．

1.1.3 剔除病例标准 （1）纳入后发现不符合纳

入标准者；（2）病例纳入后未曾接受过治疗者；

（3）病例纳入后无任何复诊记录者．

1.1.4 脱落病例标准 （1） 发生严重不良事件、

并发症不宜继续接受治疗者；（2）试验过程中自

行退出或失访者．

1.2 治疗方法

骨康贴，外用，贴于患处，每 3 d 1次，6 d为
1疗程．验证期间不得加用影响临床疗效判断的中
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与对照组比较，* ＜0.05.

表 4 治疗前后疼痛缓解程度比较（n）

组 别 n 治愈 显效 有效 无效 过敏 愈显率（%） 总有效率（%）

试验组 36 0 26 4 4 2 72.2* 83.3*

对照组 36 0 4 3 29 0 19.4 19.4

表 3 病情分布（n）
组 别 n 轻 中 重

试验组 36 0 1 35

对照组 36 0 3 32

表 2 年龄分布（n）

组 别 n
年龄段（岁）

18～30 31～40 41～50 51～65

试验组 36 20 4 3 9

对照组 36 21 3 2 10

表 1 性别分布（n）

组 别 n 男 女

试验组 36 22 14

对照组 36 20 16
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西药物和其他治疗手段，若因病情需要，加用其他

治疗措施时必须在病例表中如实记录，但不得加用

外用止痛贴敷，擦剂等产品．
1.3 禁忌、注意事项

（1）孕妇禁用；（2）禁止内服；（3）皮肤破

损者禁用；（4）皮肤过敏者慎用；（5）使用过程

中若出现皮肤红痒，暂停使用，症状自然消失；

（6）因严格按照说明书上的时间使用．

1.4 疗效标准

疼痛强度（PI）：根据视觉模拟评分法（VAS）

制作疼痛尺度，用 0～10数字表示疼痛强度分级，

相应的数值，0表示无疼痛，10表示患者最为剧烈

的疼痛，1～3为轻度痛，4～6表示中度痛，7～10

表示重度痛．由患者本人做出判断，让患者自己圈

出 1个最能代表疼痛的数字．

止痛疗效评价，根据WHO疼痛缓解度进行疗

效评定．（1）临床痊愈：疼痛消失（完全缓解）；

（2）显效：疼痛强度减轻 2级（明显缓解）；（3）

有效：疼痛强度减轻 1级（中度缓解）；（4）无

效：疼痛强度减轻不足 1 级 （未缓解 + 轻度缓

解）．

1.5 观察指标 按“骨康贴临床验证方案”进行，

以用药后 6日为时间界限，观察 2组疼痛缓解指

标，并对疼痛指标改善率进行比较．

1.6 统计学分析

所有数据采用 SPSS统计软件分析，两组间比

较采用χ2检验，检验水准为а=0.05.

2 结果

病例来自试验单位的临床门诊与住院部 72例

患者．治疗组（骨康贴） 36例，男 22 例，女 14

例，平均年龄 36.1岁．对照组（空白对照） 36例，

男 20例，女 16例，平均年龄 35.6岁，总年龄分

布主要以 18～30岁为主，占 57%（表 1、表 2）．

病情分布以疼痛程度为 VSA 评分 7～10 分为主，

实验组占 97.2%，对照组占 88.9% （表 3）．治疗

前后疼痛缓解程度比较结果经χ2检验，治疗 6 d

后疼痛改善：总有效率治疗组与对照组的差异均有

统计学意义（ ＜0.05）；愈显率治疗组与对照组的

差异均有统计学意义（ ＜0.05），见表 4．治疗前

后疼痛程度积分比较，结果反应治疗 6 d后，实验

组治疗前后疼痛程度 VSA 评分降低 3.3分；对照

组治疗前后疼痛程度 VSA 评分降低 0.4分，实验

组疼痛强度减轻 >2级，表明疼痛缓解明显，见表

5．且经临床观察骨折患者用骨康贴治疗期间，平
均疼痛消失时间为 5.1 d．

3 讨论

本文报告了骨康贴治疗骨折后疼痛的效果均

比较满意；止痛缓解率达 83.3%；经临床观察疼痛

程度积分降低达 3.3分 > 2分；经临床观察本药无

明显副作用，出现的 2例过敏病例，该过敏均有

不同程度的磺胺，青霉素等过敏史，均于停药后

1～2 d后过敏症状消失；临床观察过程中出现 4
例无效患者，均为股骨干骨折且患者体型肥胖，

可能原因有：（1）治疗时间不够；（2）大腿部

软组织较厚，骨折端较深，药物难以达到骨折断

端而起到有效的止痛效果．

骨康贴是可治疗闭合性四肢骨折的骨伤科疾

患．采取经皮肤给药，红外线加磁场治疗，直接



表 5 治疗前后疼痛程度积分比较（n）
疼痛程度 无 轻 中 重 疼痛程度积分（分）

实验组治疗前 0 0 1 30 7.83

实验组治疗后 0 1 27 8 4.53

对照组治疗前 0 0 3 32 7.75

对照组治疗后 0 1 6 29 7.36
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作用于患处，独特的贴片设计使得红外线在局部靶

组织发挥疗效，避免了口服止痛药对胃肠道的刺

激作用，和全身不良反应，从而达到局部止痛目

的.

2001年何勇等[6]应用中远红外线照射荷瘤鼠，

测定其大脑内脑内啡肽、脑啡肽、强啡肽含量变

化，结果发现，荷瘤鼠大脑β-内啡肽．脑啡肽
有明显增加．脑啡肽属于大脑内源性鸦片类物质，

脑啡肽能中间神经元与痛觉传入轴突形成轴一轴突

触，产生有力的抑痛作用．

研究结果表明，远红外线能扩张微血管，改善

微循环，增加血流量，提高新陈代谢．远红外线治

疗简便易行，在治疗剂量范围内无明显副作用，为

临床应用远红外线照射治疗组织再生提供了实验依

据[7]．

聂晓云等[8]证实低频旋转恒定磁场能使肌肉乳

酸含量下降显著加快，但肌糖元的恢复速度无任何

影响，从而证实通过改善局部肌肉组织微循环和肌

细胞膜的通透性达到镇痛．

张小云等[9]研究发现，恒定交变磁场可以提高

镇痛物质β-EP内啡肽含量，减少炎性物质 5-羟

色胺含量．β-EP是体内主要的内阿片肽，具有吗

啡样镇痛作用，其β-EP水平高低与疼痛程度负

相关．
沈建国、陈维善[10]观察恒磁场对 SD大鼠深创

面愈合的影响，恒磁场对创面愈合过程中 VEGF表

达的影响，以及不同强度恒磁场治疗 SD大鼠深创
面的区别．0.16T及 0.32T恒磁片均能促进 SD大鼠

深创面的愈合，恒磁场促进深创面愈合的机制可能

和在创面愈合早、中期增强 VEGF的表达有关.

而且使用该贴片后，患者血常规、肝肾功均无

明显变化，无不良反应发生，患者对骨康贴的良好

耐受率达 83.3%，疗效满意，综上所述，该贴治疗

闭合性四肢骨折性疼痛疗效显著．
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