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·临床研究·

经皮穴位电刺激治疗癌因性疲乏的随机对照试验研究

黄 菲1 赵 焰1，2

摘要

目的：评价经皮穴位电刺激（transcutaneous electrical acupoint stimulation，TEAS）治疗癌因性疲乏（cancer-related

fatigue，CRF）的临床疗效和安全性。

方法：将120例癌因性疲乏患者随机分为试验组和对照组，每组60例。试验组采用经皮穴位电刺激神阙、关元、气

海、血海、足三里，强度为6—12mA，频率10—100Hz，每次30min，每周5次；对照组采用耳穴贴压肝、脾、胃、神门、交

感，每穴按压4—6次，每次3—5min，每次贴压一侧耳穴，3d后改为另侧耳穴；4周为1疗程，共2个疗程。于治疗前、

治疗第4周、治疗第8周，采用Piper疲乏修订量表（Revised Piper Fatigue Scale，RPFS）评分评价CRF的疲劳状态，

采用匹兹堡睡眠质量指数量表（Pittsburgh Sleep Quality Index，PSQI）和生存质量量表（EORTC QLQ-C30）评价患

者的睡眠质量和生存质量，同时观察TEAS的安全性。

结果：与耳穴贴压组相比，TEAS组RPFS评分和生存质量评分在第4周末、第8周末显著降低，差异具有显著性意义

（P＜0.05）；PSQI评分有所改善，但差异无显著性意义（P＞0.05）。与入组前相比，TEAS组和耳穴贴压组的RPFS评

分、PSQI评分和生存质量量表评分均在第4周末、第8周末时明显降低，差异具有显著性意义（P＜0.05）；与第4周末

相比，TEAS组和耳穴贴压组的RPFS评分、PSQI评分和生存质量量表评分均在第8周末时明显降低，差异具有显著

性意义（P＜0.05）。

结论：TEAS治疗癌因性疲乏有助于改善患者的生存质量和睡眠质量，缓解患者的疲乏症状且安全性良好。

关键词 癌因性疲乏；经皮穴位电刺激；生存质量；Piper疲乏修订量表；匹兹堡睡眠质量指数量表
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癌因性疲乏（cancer-related fatigue，CRF）是癌症患者最

常见的症状之一，其发生与癌症或癌症治疗有关，扰乱了患

者机体正常功能，其持久的主观疲倦感严重影响患者的生存

质量[1—2]。约 40%的患者在癌症确诊时存在疲劳的症状，在

化疗或放疗后出现疲劳症状者高达80%[3]。持续的疲劳导致

抑郁症发病率增加、睡眠质量差及生存质量下降[4—5]。CRF

干预包括药物治疗和非药物治疗[6]，目前，尚缺乏公认有效的

药物治疗[7]。相关研究表明非药物治疗[8]和补充替代疗法[9]，

尤其针灸疗法和穴位刺激疗法[10—11]，能够明显改善CRF。目

前改善疲劳方法中，经皮穴位电刺激（transcutaneous electri-

cal acupoint stimulation，TEAS）技术以其无痛、无创、经济、

操作方便、卫生等优点已得到广泛认可[12—13]。因此，本研究

主要探讨TEAS治疗CRF和改善癌症患者生存质量的有效

性和安全性。

1 资料与方法

1.1 临床资料

本研究所有受试者全部来自 2015 年 10 月—2017 年 10

月湖北省中医院肿瘤科及推拿康复科，均签署知情同意书。

根据预实验结果，以Piper疲乏修订量表评分为主要指标估

算样本量，取 α=0.05，β=0.2，采用PASS11.0软件计算N=96，

考虑到 20%的脱落率，故本研究纳入 120 例受试者。利用

Excel 2016软件产生随机序列，用不透明随机信封实现分配

隐藏，随机信封外标有入组序号，信封内印有组别，根据纳入

病例的时间顺序依次打开信封，按照信封内的组别分为试验

组和对照组，每组60例。试验组脱落6例，其中失访2例，因

病情恶化未完成治疗 4例；对照组脱落 5例，其中失访 2例，

病情恶化未完成治疗3例。两组患者的性别、年龄、病程、身

体质量指数（body mass index，BMI）、卡氏评分（Karnofsky

Performance Status，KPS）、肿瘤分期、肿瘤类型、既往治疗史

经统计学分析，差异均无显著性意义（P＞0.05），组间具有可

比性，见表1。

诊断标准:参照第 10 版国际疾病分类标准 ICD-10。疲

乏症状反复出现并持续 2周以上，同时伴有以下 5个或 5个

以上的症状。①虚弱感或肢体沉重；②注意力不集中；③缺

乏激情、情绪低落、精力不足；④失眠或嗜睡；⑤经过睡眠后

感到精力未能恢复；⑥活动困难；⑦出现悲伤、易激惹、受挫

感等情绪反应；⑧不能胜任的日常活动；⑨短期记忆减退；⑩
活动后经过休息疲乏症状持续几小时不能缓解。

纳入标准:①符合CRF的诊断标准；②Piper疲乏修订量

表（Revised Piper Fatigue Scale，RPFS）≥4 分；③卡氏评分

（Karnofsky Performance Status，KPS）[14]≥60分；④预计生存

期≥6个月；⑤年龄30—70岁；⑥愿参加本研究，并签署知情

同意书。

排除标准:①不符合纳入标准；②经临床及影像学检查

证实存在肿瘤复发或转移者；③合并心肝肾免疫和造血系统

等严重疾病者；④已确诊的抑郁症、焦虑症、精神病患者及认

知障碍者。

剔除标准:①不能坚持治疗或因其他原因中途放弃治疗

者；②不接受分组或入组后未按要求治疗者；③治疗中出现

其他疾病者；⑤在治疗期间，同时参加其他相关试验者。

终止标准:①干预期间妊娠者；②干预期间病情突然恶

化，濒临临终者。

1.2 治疗方法

试验组：TEAS。取关元、气海、血海、神阙、足三里，用

75%乙醇消毒穴位处皮肤，待局部干燥后在相应穴位贴上电

极片，连接韩式穴位刺激仪（LH202H型），频率 10—100Hz，

方式为疏密波交替，强度为 6—12mA，待穴位部出现放射性

麻木、酸胀感后，给予持续电刺激 30min。每天 1 次，每周 5

次，4周为1疗程，共2个疗程。

对照组：耳穴贴压。根据疾病部化、临床经验及现代医

学理论，同时查阅大量相关文献，选取肝、脾、胃、神门、交感，

先用探棒探测，找到敏感点，以压痕作为贴压标记，然后用

75%乙醇棉球对耳廓皮肤进行消毒，待干后用镊子夹取耳贴

对准压痕贴好，用指腹轻轻按压，力度以患者感到酸、胀、疼、

热感且能忍受为宜。指导患者及家属每穴按压 4—6次，每

表1 两组CRF患者临床资料比较

临床资料特征

例数（例）
性别（例）

男
女

年龄（岁）
病程（月）

BMI
KPS评分

肿瘤分期（TNM）（例）
Ⅰ
Ⅱ
Ⅲ
Ⅳ

肿瘤类型（例）
肺癌

乳腺癌
胃癌
肠癌
肝癌
其他

既往治疗史（例）
手术
放疗
化疗

联合治疗

试验组

60

31（51.67%）
29（48.33%）
58.25±6.91
16.74±4.26
25.34±2.36
84.46±4.90

2（3.33%）
16（26.67%）

27（45%）
15（25%）

22（36.67%）
20（38.33%）
3（5.00%）

6（10.00%）
7（6.67%）
2（3.33%）

6（10.00%）
20（33.33%）
22（36.67%）
12（20.00%）

对照组

60

28（46.67%）
32（53.33%）
59.13±7.62
15.87±4.71
25.26±2.94
85.23±4.57

3（5.00%）
18（30.00%）
26（43.33%）
13（21.67%）

20（40.00%）
24（40.00%）
4（3.33%）
5（8.33%）
4（6.67%）
3（1.67%）

7（11.67%）
23（38.33%）
19（31.67%）
11（18.33%）

统计量

χ2=0.30

t=-0.66
t=1.17
t=-0.57
t=-0.89
χ2=0.48

χ2=1.71

χ2=0.55

P值

P=0.58

P=0.51
P=0.24
P=0.57
P=0.38
P=0.92

P=0.88

P=0.91
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次3—5min，每次贴压一侧耳穴，3d后改为另侧耳穴，两耳交

替进行，4周为1疗程，共2个疗程。

1.3 观察指标

由经过专门培训的调查员发放问卷，疲乏、睡眠、生存质

量量表内容要求患者自行填写，问卷完成后当场回收。所有

指标的测量时间点均为治疗前、治疗第4周、治疗第8周。

主要疗效指标：RPFS 在评分。RPFS 是一个 22 项多维

度的自我报告量表。基于 4个维度评估患者的总体疲劳状

态，包括行为疲劳、感觉疲劳、情感疲劳和认知疲劳 [15]。

RPFS的得分范围从 0到 10，每个项目得分越高，疲劳越差。

RPFS具有较高的有效性和可靠性，并应用于各种研究中测

量癌症患者的疲劳状态[16]。评价者之间的可靠性和一致性

显示为0.97[17]。

次要疗效指标：①睡眠质量：采用匹兹堡睡眠质量指数

量表（Pittsburgh Sleep Quality Index，PSQI）评估 [18]。PSQI

参与计分的条目可组合成7个成分：睡眠质量、入睡时间、睡

眠、时间、睡眠效率、睡眠障碍、安眠药应用和日间功能。得

分越高睡眠质量越差。评价者之间的可靠性和一致性显示

为0.81[19]。②生存质量：采用欧洲癌症研究和治疗组织肿瘤

患者生存质量量表（EORTC QLQ-C30）[20]。该问卷涉及5个

功能领域和1个整体生存质量领域，包括：总体生存质量、躯

体功能、角色功能、情绪功能、认知功能社会功能。得分越高

表明患者功能状况和生存质量越好。评价者之间的可靠性

和一致性显示为0.93[21]。

1.4 统计学分析

利用EpiData 4.2软件录入数据，统计学分析采用统计

软件SPSS 24.0，以双侧检验，P＜0.05作为统计有显著性差

异的标准。计量资料用均数±标准差表示，若满足参数检验

的条件，组间比较采用两独立样本 t检验，治疗组内采用重复

测量方差分析比较不同评价时间点间疗效差异，两两比较采

用 post hoc多重比较中的LSD方法；若不满足参数检验，组

间比较采用Mann-Whitney U检验，组内比较用具有一个重

复测量的Wilcoxon两样本秩和检验。计数资料以频数或百

分比表示，采用χ2检验或Fisher精确检验分析。

2 结果

2.1 两组RPFS评分比较

经两独立样本 t检验，与耳穴贴压组相比，TEAS组RPFS

评分在第 4周末、第 8周末显著降低，差异具有显著性意义

（均有 P＜0.05）。经重复测量方差分析，与入组前相比，

TEAS组和耳穴贴压组的RPFS评分均在第4周末、第8周末

时明显降低，差异具有显著性意义（均有P＜0.05）；与第4周

末相比，TEAS组和耳穴贴压组的RPFS评分均在第8周末时

明显降低，差异具有显著性意义（P＜0.05）。见表2。

2.2 两组睡眠质量和生存质量比较

经两独立样本 t检验，与耳穴贴压组相比，TEAS组PSQI

评分在第 4周末、第 8周末降低，但差异无显著性意义（P＞

0.05）；生存质量量表评分在第4周末、第8周末显著升高，差

异具有显著性意义（P＜0.05）。经重复测量方差分析，与入

组前相比，两组的PSQI评分和生存质量量表评分均在第4周

末、第8周末时明显变化，差异具有显著性意义（P＜0.05）；与

第4周末相比，两组的PSQI评分和生存质量量表评分均在第

8周末时明显变化，差异具有显著性意义（P＜0.05）。见表3。

2.3 两组患者安全性评价

整个治疗过程对试验组患者血压、脉搏、心率和呼吸等

生理指标无不良影响，未出现过敏反应及肌肉疼痛等不良事

表2 两组患者治疗前后整体疲乏及疲乏各维度评分比较 （x±s，分）

组别

TEAS组
入组前
第4周末
第8周末

耳穴贴压组
入组前
第4周末
第8周末

注：①与耳穴贴压组同时点比较P＜0.05；②与本组入组前比较P＜0.05；③与本组第4周末比较P＜0.05。

例数

60
58
54

60
59
55

整体疲乏评分

6.74±1.45
4.54±1.35①②

3.19±1.23①②③

6.94±1.77
5.44±1.56②

4.28±1.85②③

行为疲劳评分

6.44±1.92
5.35±1.27①②

3.79±1.63①②③

6.72±1.55
6.01±1.24②

5.24±1.45②③

感觉疲劳评分

6.87±1.34
4.11±1.12①②

3.02±1.13①②③

6.63±1.36
6.33±1.19②

5.17±1.31②③

情感疲劳评分

6.36±1.57
4.33±1.31①②

3.11±1.32①②③

6.88±1.27
5.76±1.67②

4.42±1.29②③

认知疲劳评分

6.91±1.65
4.82±1.74①②

3.24±1.51①②③

6.87±1.45
5.71±1.38②

4.39±1.29②③

表3 两组患者治疗前后睡眠质量和
生存质量比较评分比较 （x±s，分）

组别

TEAS组
入组前
第4周末
第8周末

耳穴贴压组
入组前
第4周末
第8周末

注：①与耳穴贴压组同时点比较P＜0.05；②与本组入组前比较P＜
0.05；③与本组第4周末比较P＜0.05。

例数

60
58
54

60
59
55

PSQI评分

12.36±3.74
8.21±4.62②

6.25±3.47②③

12.65±4.74
8.44±4.56②

6.39±3.93②③

生存质量量表评分

56.82±11.61
75.39±15.14①②

84.69±16.31①②③

53.41±11.24
60.12±13.73②

76.29±15.51②③
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件，提示TEAS疗法安全性高。

3 讨论

本研究严格按照CONSORT声明进行临床随机对照试

验[22]，采用非劣效试验设计，研究证实[23]耳穴贴压能够有效改

善CRF，目前仍缺乏TEAS对CRF的有效性的研究，TEAS和

耳穴贴压疗法均无痛无创、操作方便，成本效应低，因此，本

研究选择耳穴贴压作为对照，以期为CRF的治疗提供另一种

有效的非药物疗法。本研究表明，TEAS和耳穴贴压均能够

改善CRF患者的疲劳状态、提高睡眠质量和生存质量。与治

疗前相比，治疗4周和治疗8周，两组均明显改善。与耳穴贴

压组相比，TEAS组对RPFS评分和生存质量量表评分的改

善作用更明显，而PSQI评分未见明显差异。这表明这两种

干预措施可能对CRF患者的康复均有价值。相关研究也表

明[13,25]，TEAS对的癌症患者的CRF和生存质量有一定的缓

解作用，同时也有研究[10,24]发现耳穴贴压能够改善CRF和癌

症患者的睡眠质量，与本研究结果一致。

CRF的确切发病机制目前尚无定论，考虑与多个病理生

理机制相关，主要包括内分泌水平的变化、ATP代谢异常、下

丘脑-垂体-肾上腺轴功能异常、神经递质（如5-羟色胺）的失

调、炎性因子的释放与肿瘤细胞生长之间的恶性循环、血清

皮质醇分泌水平分泌紊乱等[24—25]。中医治疗CRF的方法包

括中药、太极、瑜伽等[26]，其中以针灸研究最多，包括针刺、耳

穴压豆等 [27—28]，均能不同程度地改善 CRF 的症状，但 TEAS

治疗CRF鲜见报道。TEAS是在传统针灸的基础上，运用现

代神经生理学的原理，刺激相关穴位时可激活机体内源性阿

片系统，促使释放内源性阿片肽，激发相应区域受损的脑神

经细胞，能很好地模拟传统针刺对中枢的调节作用，进而发

挥相应的生理学效应[29]。TEAS无需针刺操作，解决了部分

患者畏针的问题，依从性较高。

CRF 属于中医学“虚劳”范畴，其表现与“气血两虚”相

似，主要病机为气血阴阳不足、脏腑亏虚，以肾虚为本。肾为

先天之本，肾气足则精血盛，肾虚精亏，精不生血，则致血虚；

肾为真阴真阳之本，肾阳不足则火不生土，必致脾虚而生化

乏源，后天之精不得滋养先天之精，致精亏更甚，脾虚不得生

化气血，使血虚不断加重；肿瘤的放化疗更会损伤脾肾，气血

生化乏源。因此治疗当以补肾生髓，补益气血为法，扶正补

虚是根本。TEAS是一种将物理医学的经皮电神经刺激疗法

（transcutaneous electrical nerve stimulation，TENS）与中国

传统医学的针灸穴位相结合，通过穴位表面皮肤将特定的电

流输入人体以治疗疾病及改善功能水平的新型物理治疗方

法，对慢性病、疲劳患者的康复有一定作用[30]。本研究选用

组穴具有益气健脾、补肾益精之功效，其中足三里为胃腑下

合穴，有调气血、理脾胃、补虚弱之功效；血海位于足太阴脾

经，具有养血益精、培补元气之效；气海、关元为元气之海，有

大补元气、保健强身、益肾固精作用；神阙穴居人体正中，为

任脉上的要穴，具有培补元阳，回阳救逆之效。耳穴压豆是

根据人体经络、耳及脏腑经络之间的关系，通过刺激耳穴，以

达到平衡阴阳、调理脏腑、疏通经络、缓解疲乏的功效。肝穴

可疏肝、调畅气机；脾、胃穴可调中焦、和脾胃、理气降逆，起

到健脾和胃的作用；交感穴具有调节交感和副交感神经系统

的功能，神门穴具有镇静安神、解除疲乏之功效，配合交感穴

能有效缓解患者的紧张和焦虑情绪。以上诸穴合用可起到

运行气血、调整脏腑功能，从而使气血平衡，经气通畅，扶正

祛邪，达到改善人体免疫功能、抗疲劳的效果。

综上，本研究提示TEAS治疗癌因性疲乏有助于改善患

者的生存质量和睡眠质量，缓解患者的疲乏症状，是肿瘤患

者提高生存质量重要的治疗手段，本方法无严重不良反应，

经济实用，操作方便，是一项值得推广的CRF患者辅助治疗

措施。
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