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强身保健穴贴治疗慢性疲劳综合征气血两虚证多
中心临床疗效评价 *
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摘要：目的：观察强身保健穴贴多个中心的临床疗效。 方法：根据多中心、随机分组、平行对照、单盲(研究者、操作者、统计者
三分离)的临床试验原则，在前期小样本试验的基础上，算上 20%脱失，并保证三个试验中心病例的均衡分配，药贴试验组和模拟
剂对照组的比例为 1:1，样本的总含量为 78 例，每个中心 26 例。 各中心病人随机分为药贴组和试验组，两组间病人年龄、性别构成
无明显差异。药贴组：强身保健穴贴贴脐，每贴 24%h，2%d 一贴，30%%d 为 1 个疗程。对照组：模拟药贴贴脐，每贴 24%h，2%d 一贴，30%d 为
1 个疗程。 两组病人开始前均分别评价临床症状得分，1 个疗程后再统计两组患者临床症状得分，经统计后分别计算药贴组与对照
组各组得分，并运用 SPSS 软件进行分析。 结果：药贴组总有效率为 74.36%，对照组总有效率为 28.20%。 两组总有效率比较差异有
显着性意义（P%>0.05）。结论：药贴组治疗慢性疲劳综合征气血两虚证疗效显著，具有缓解疲劳症状和改善气血两虚症状的效果，并
有良好的远期疗效。
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%%%%%%%%慢性疲劳综合征（Chronic%Fatigue%Syndrome，
CFS） 是一组以长期极度疲劳为主要表现的全身性
征候群， 症状首先是突然出现的极端的疲劳状态，
延续 6个月以上，反复出现微热、头痛、咽喉疼痛、
淋巴腺肿大、肌肉疼痛、臂力下降等症状及精神错
乱、记忆大减退、睡眠障碍等多种神经精神症状。 其
基本特征为：新发生的、持续性或反复发作的虚弱
性疲劳，持续时间大于 6个月，卧床休息不能缓解，
而各项体格检查及实验室检查没有明显的异常发
现[1]。 其治疗方法不统一，各种治疗效果差异性大。
1%%%%临床资料
1.1%%%%病例选择 受试对象来自三个临床研究中心
的门诊或住院病人。 每个中心 26例，随机分配至药
贴组和对照组。 经统计学分析，两组病人在性别、年
龄等病例构成上比较，均无统计学意义（字2%检验，P%
>0.05），具有可比性。
1.2%%%%诊断标准
1.2.1%%%%西医慢性疲劳综合征诊断标准 符合 1994%
年美国疾病控制中心制定的 CFS%诊断标准和 2003
年的补充文件[1]。 持续或反复出现的原因不明的严
重疲劳，病史不少于 6个月，且目前患者职业能力、
接受教育能力、个人生活及社会活动能力较患病前
明显下降， 休息后不能缓解。 同时至少具备下列 8
项中的 4项：（1） 记忆力或注意力下降，（2） 咽痛，
（3）颈部僵直或腋窝淋巴结肿大，（4）肌肉疼痛，（5）
多发性关节痛，（6）反复头痛，（7）睡眠质量不佳，醒
后不轻松，（8）劳累后肌痛。
1.2.2%%%%中医气血两虚证的诊断标准 参照《中药新
药临床研究指导原则》制定[2]。 主症：（1）气短，（2）乏

力，（3）神疲，（4）失眠，（5）面色淡白或萎黄，（6）头
晕眼花，（7）心悸，（8）舌质淡、舌体胖或有齿痕，（9）
脉虚细；次症：（1）自汗，（2）懒言，（3）手足麻木，（4）
月经延期，量少色淡或闭经。具备主症 4项及次症 3
项即可即辨证为本证。
1.3%%%%纳入标准 （1）符合慢性疲劳综合征西医诊断
标准。（2）符合气血两虚的中医辨证标准。（3）年龄
18~50岁。（4）签署知情同意书。
1.4%%%%排除标准 （1）年龄在 18%岁以下或 50%岁以上
者。（2）妊娠或正准备妊娠的妇女、哺乳期妇女，对
本药过敏者。（3）合并有心、脑、肝、肾脏系统和造血
系统等严重原发性疾病及精神病患者。（4）排除原
发病可以解释的慢性疲劳。
1.5%%%%治疗方法 药贴组：试验药贴，贴神阙穴，1次
1贴，2%d%1次，持续贴 24%h，休息 24%h后再贴。 疗程
30%d，共 15贴。 对照组：药贴模拟贴，贴神阙穴，1次
1贴，2%d%1次，持续贴 24%h，休息 24%h后再贴。 疗程
30%d，共 15贴。神阙穴定位：仰卧位，在腹中部，脐中
央。每个药贴直径 2%cm，厚 0.%5%cm，生药含量为 3%g，
由成都中医药大学药学院炮制教研室提供。
2%%%%疗效观察
2.1%%%%疗效标准 参照《中医诊治慢性疲劳综合征的
疗效标准探讨》拟定[3]。（1）治愈：临床主症及兼症完
全消失，能适应正常的社会生活及工作节奏；（2）显
效：临床主症及兼症消失≥2/3；（3）有效：临床主症
及兼症消失≥1/3；（4） 无效： 临床主症及兼症消失
<1/3，或无改善。
2.2%%%%结果 见表 1、表 2。表 1可见各中心药贴组有
效率均明显高于对照组， 但各中心样本含量偏小，

*四川省科技厅支撑计划（编号 08ZC1222）
#通讯作者：钟兰，E-mail:lanliuzhong@163.com

23· ·



实用中西医结合临床 2012年 1月第 12卷第 1期

可扩大至多中心大样本实验。 表 2可见，药贴组痊
愈率及总有效率均明显高于对照组，经统计学处理
均有显著性差异（P%<0.05），且各中心治疗效果无明
显差异，说明药贴治疗慢性疲劳综合征气血两虚证
明显优于模拟对照组，具有缓解疲劳症状和改善气
血两虚症状的效果，并有良好的远期疗效。

表 1%%%%两组分中心疗效比较 例
组别 中心 痊愈 显效 有效 无效 有效率(%)

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%一中心 1%%%%%%%%%%%%%%5%%%%%%%%%%%%%%%%4%%%%%%%%%%%%%%3%%%%%%%%%%%%%%%76.92
%%药贴组 二中心 1%%%%%%%%%%%%%%3%%%%%%%%%%%%%%%%5%%%%%%%%%%%%%%4%%%%%%%%%%%%%%%69.23
%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%三中心 2%%%%%%%%%%%%%%3%%%%%%%%%%%%%%%%5%%%%%%%%%%%%%%3%%%%%%%%%%%%%%%76.92
%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%一中心 0%%%%%%%%%%%%%%1%%%%%%%%%%%%%%%%2%%%%%%%%%%%%%%10%%%%%%%%%%%%%23.08
%%对照组 二中心 0%%%%%%%%%%%%%%0%%%%%%%%%%%%%%%%4%%%%%%%%%%%%%%9%%%%%%%%%%%%%%%30.77
%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%三中心 0%%%%%%%%%%%%%%3%%%%%%%%%%%%%%%%1%%%%%%%%%%%%%%9%%%%%%%%%%%%%%%30.77

表 2%%%%两组临床疗效比较 例
组别 痊愈 显效 有效 无效 总有效率(%)

%%%%%%药贴组 4%%%%%%%%%%%%%%%%11%%%%%%%%%%%%%%14%%%%%%%%%%%%%%10%%%%%%%%%%%%%%%%%%%74.36
%%%%%%对照组 0%%%%%%%%%%%%%%%%4%%%%%%%%%%%%%%%%7%%%%%%%%%%%%%%%%28%%%%%%%%%%%%%%%%%%%28.20

3%%%%讨论
慢性疲劳综合征现代医学多认为与患者本人

的心理压力、人际关系、下丘脑 -垂体 -肾上腺轴异
常、激素紊乱、神经缺陷、免疫异常、感染等在内的
多种因素相关，目前主要存在两种假说，一为病毒

感染引起， 二为感染直接介导的免疫系统功能紊
乱，但没有确切的资料说明其发病原因。 其治疗多
选用抗病毒制剂、免疫增强剂、抗抑郁剂、镇静剂、
消炎镇痛剂、维生素、甲状腺释放剂等对症治疗，但
疗效并不显著，且毒副作用较大。 而中医多从“虚
劳”等方面着手，认为主要以肝、脾、肾功能失调为
主，五脏功能低下所致，其中气血两虚是临床最常
见的证型之一[4]。 运用穴贴治疗慢性疲劳综合征不
仅可以使治疗方法更加简便，治疗效果明显，提高
患者医从性，而且给中医治疗其他慢性病提供了新
的思路。
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%%%%%%%%随着社会和经济的发展、 竞争的日益激烈，失
眠已成为全世界最关注的疾病之一。 中医将失眠称
之为“不寐”、“失寐”、“不得眠”等，临床上以入睡困
难、易醒、醒后难以再次入睡、时寐时醒、严重者整
夜不能入眠为主要表现。 失眠是一种功能性而非器
质性的疾病， 但是长期失眠影响人的身心健康、生
活质量和工作效率，甚至可导致焦虑抑郁[1]。 现代医
学治疗失眠主要有六类药物：苯二氮卓类镇静催眠
药、抗抑郁药、抗组胺药、巴比妥类药物、抗精神病
药及褪黑素，虽然有一定的疗效，但是副作用大且
易复发，严重危害人类健康。 近年来中医药在治疗
失眠中显示出强大的优势，特别是针灸疗法因其临
床高效、安全、无毒副作用，备受患者青睐。 我们采
用调奇经通八脉针刺法治疗失眠患者 46例， 取得
了较好的疗效。 现报告如下：
1%%%%临床资料
1.1%%%%一般资料 46例患者均为 2002~2010年在瑞
士及本院门诊收治的门诊病人。其中男 11例，女 35
例；<30岁 4例，30~50岁 18例，>50岁 24例。
1.2%%%%诊断标准 根据美国精神科协会制定的《精神

障碍诊断和统计手册》（第 4版）（DSM-IV） 中原发
性失眠诊断标准：（1）主诉难以入睡和维持睡眠困
难， 起病至少 1个月；（2）睡眠紊乱引起苦恼或社
会、职业等方面的障碍；（3）睡眠紊乱排除由发作性
与呼吸相关的睡眠障碍、 生物节律睡眠障碍等所
致；（4）睡眠紊乱排除由重性抑郁症、广泛性焦虑等
所致；（5）睡眠紊乱排除由各种躯体疾病、酒精或药
物的心理作用所致。
1.3%%%%治疗方法 针具选用苏州医疗器械厂生产的
长为 25~50%mm、直径为 0.32~0.34%mm的毫针。针刺
选穴：主穴取百会、印堂、气海、内关、照海、申脉。 心
脾两虚配心俞、脾俞；阴虚火旺配心俞、肾俞、太溪；
心胆气虚配心俞、胆俞；肝郁化火配肝俞、脾俞、太
冲；痰热内扰配胃俞、丰隆。 操作方法：照海用补法，
申脉用泻法，其他穴位均按辨证，虚证用补法，实证
用泻法，即心脾两虚、心肾不交、心胆气虚用补法，
肝郁脾虚、痰火内扰用泻法。 每次均留针 30%min，10
次为 1个疗程。
1.4%%%%疗效评定标准 依据美国匹兹堡大学医学中
心精神科睡眠和生物节律研究中心睡眠专家
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