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针灸联合体外膈肌起搏器治疗 ICU获得性虚弱的
随机对照研究

宋子鹏 1 孙玉宝 2 廖伟伟 3 魏瑞 4

【摘要】  目的 探讨针灸联合体外膈肌起搏器 （EDP） 对 ICU 获得性虚弱 （ICU-AW） 患者肌力、呼吸功能及临

床预后的影响。方法 采用随机对照设计，纳入 2022 年 6 月~2024 年 6 月我院收治的 120 例 ICU-AW 患者，随机分为

常规组 （n=60，基础治疗） 和联合组 （n=60，基础治疗+针灸+EDP）。针灸取穴以手足阳明经为主 （曲池、足三里

等），EDP参数为频率12~18次/min、强度10~15 U，每日2次，每次30 min，所有主要疗效指标 （肌力、呼吸功能、炎

症指标） 于治疗 14 d 后评估。比较两组 MRC 评分、握力、膈肌移动度、机械通气时间、住院时间、炎症指标 （CRP、

IL-6） 和并发症发生率。结果 联合组治疗后MRC评分、握力、膈肌移动度均显著优于常规组 （均P<0.001）；机械通

气时间 （6.2 d vs. 8.5 d） 和总住院时间 （22.6 d vs. 28.3 d） 更短 （P<0.05）。联合组 CRP、IL-6 水平下降更显著

（P<0.001），且呼吸机相关肺炎 （VAP） 发生率更低 （8.3 % vs. 20.0 %，P=0.042）。结论 针灸联合 EDP 可显著改善

ICU-AW 患者的肌力、呼吸功能及炎症状态，缩短机械通气时间，安全性良好，体现中西医结合治疗优势。
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【Abstract】  Objective  To investigate the effects of acupuncture combined with an external diaphragm pacemaker (EDP) 
on muscle strength, respiratory function, and clinical outcomes in patients with ICU-acquired weakness (ICU-AW). Methods  
In this randomized controlled trial, 120 ICU-AW patients admitted to our hospital from Jun 2022 to Jun 2024 were enrolled and 
randomly assigned to a routine group (n=60, receiving routine treatment) and a combination group (n=60, receiving routine 
treatment plus acupuncture and EDP). The combination group received additional acupuncture, primarily targeting points of the 
Hand and Foot Yangming Meridians (e. g., LI11 Quchi, ST36 Zusanli), and EDP therapy (frequency: 12~18 breaths/min, 
intensity: 10~15 U, twice daily for 30 minutes per session). All primary efficacy endpoints (muscle stength, respiatory function, 
inflammatory markers) were assessed after 14 days of treatment. The Medical Research Council (MRC) score, grip strength, 
diaphragmatic mobility, duration of mechanical ventilation, length of hospital stay, inflammatory markers (CRP, IL-6), and 
complication rates were compared between the two groups. Results  After treatment, the combination group showed significantly 
greater improvements in MRC score, grip strength, and diaphragmatic mobility compared with the routine group (all P<0.001). 
Furthermore, the durations of mechanical ventilation (6.2 d vs. 8.5 d) and total hospital stay (22.6 d vs. 28.3 d) were significantly 
shorter in the combination group (P<0.05). Levels of CRP and IL-6 decreased more markedly in the combination group (both P<
0.001), and the incidence of ventilator-associated pneumonia (VAP) was lower (8.3 % vs. 20.0 % , P=0.042). Conclusion  
Acupuncture combined with EDP can significantly improve muscle strength, respiratory function, and inflammatory status in ICU-
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AW patients, shorten the duration of mechanical ventilation, and has a good safety profile, reflecting the advantages of integrated 
traditional Chinese and western medicine in treatment.

【Key words】  ICU-acquired weakness    Acupuncture therapy    External diaphragm pacemaker    Randomized controlled 
trial

ICU 获得性虚弱 （ICU-AW） 是重症患者常见

的并发症，表现为广泛性肌无力，其病理机制涉

及炎症反应、氧化应激及神经肌肉信号传导障

碍［1］。研究显示，ICU-AW 患者机械通气时间延

长、住院费用增加，且远期生存质量显著下降［2］。

目前西医以早期康复和营养支持为主，但疗效有

限，亟需探索更为有效的干预手段。

中医理论认为 ICU-AW 属“痿证”范畴，病

机与“阳明经亏虚”密切相关。《素问·痿论》 提

出“治痿独取阳明”，强调调理脾胃气血的重要

性［3］。现代研究表明，针灸可通过调节神经营养

因子 （如 BDNF） 和抑制炎症反应 （如 TNF-α、

IL-6） 改善肌力［4］。而体外膈肌起搏器 （EDP）

通过电刺激膈神经增强呼吸肌收缩，已被用于慢

性呼吸衰竭患者［5］，但其在 ICU-AW 中的应用仍

需更多证据支持。

既往研究的局限在于：①针灸治疗 ICU-AW
多为小样本单中心研究，缺乏标准化方案［6］；②
EDP 联合中医外治法的协同机制尚未明确；③长

期疗效评价不足。本研究结合针灸与 EDP，系统

评估其对肌力、呼吸功能及炎症指标的影响，为

中西医结合治疗 ICU-AW 提供高级别证据。

本研究假设：针灸通过调节中枢神经信号

（如 mTOR 通路） 与 EDP 的外周电刺激协同作用，

可突破单一疗法疗效瓶颈，为指导临床实践及优

化康复策略提供依据。

1　资料与方法

1.1 研究设计　本研究采用随机、对照、单盲设计，

由我院重症医学科完成，纳入 2022 年 6 月~2024 年

6 月我院收治的 120 例 ICU-AW 患者。预设治疗期

（14 d） 及治疗后 3 个月的随访期，以观察远期疗

效。3 个月随访结果 （包括功能恢复、生活质量及

再入院情况） 将另行报道，本研究主要报道治疗

期内的疗效与安全性结果。研究方案通过医院伦

理委员会审批，编号：（NQ） 20230906。

1.2 研究对象　纳入标准：①ICU 住院≥7 天；②符

合 ICU-AW 诊断标准 （MRC 总分<48 分）；③膈肌

移动度<1.0 cm。排除标准：①严重凝血功能障碍；

②植入式电子设备；③认知功能严重受损 （MMSE
<10 分）。样本量计算基于主要指标 MRC 评分，设

定 α=0.05，β=0.20，效应量 d=0.8，计算得到每组

需 54 例，考虑脱落率最终每组纳入 60 例。最终

纳入 120 例患者，采用随机数字表法分为常规组

与联合组。两组基线资料比较，差异无统计学意

义 （P>0.05）。见表 1。

1.3 干预措施　常规组接受标准 ICU 治疗：①每日

热 量 摄 入 控 制 在 25~30 kcal/kg； ② 蛋 白 质 补 充

1.5~2.0 g·kg-1·d-1；③循序渐进的康复训练，从被

动关节活动逐步过渡到主动训练；④每周进行 2 次

营养评估，营养支持方案由注册营养师进行个体

化制定。联合组在常规治疗基础上增加：①针灸

治疗。主穴取手足阳明经之足三里 （ST36）、曲池

（LI11），并配伍手太阴肺经之尺泽 （LU5） 及足太

阳 膀 胱 经 之 肺 俞 （BL13）、 足 少 阳 胆 经 之 悬 钟

（GB39） 及足少阴肾经之太溪 （KI3），采用捻转

补法，每日 1 次。②EDP 治疗。使用 EDP-3000 型

设备，刺激参数设置为频率 12~18 次/min，强度

10~15 U，每日 2 次。所有操作由具有 5 年以上经

验的医师执行，确保治疗规范性。

1.4 评价指标　主要疗效指标于治疗 14 d 后进行评

估。主要指标：①MRC 评分　评估 6 大肌群肌力，

总分 60 分；②膈肌功能　采用床旁超声测量膈肌

移动度和增厚分数。次要指标：①临床转归指标　

机械通气时间 （从入组至成功脱机）、ICU 住院时

间等；②炎症指标　C 反应蛋白 （CRP）、白细胞

表1　两组患者基线资料比较

项目

年龄（岁）

性别（男/女）

APACHEⅡ评分

原发病（例）

重症肺炎

脓毒症

其他

常规组（n=60）
62.4±10.2

36/24
22.1±3.8

28
18
14

联合组（n=60）
63.1±9.8

34/26
23.0±4.2

26
20
14

t/χ2

0.386
0.125
1.247

0.107
0.144
0.001

P

0.701
0.723
0.215

0.743
0.705
1.000
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介素-6 （IL-6） 水平；③安全性指标　不良事件

发生率。

所有评估人员均经过统一培训，测量需遵循

以下规范要求：①超声测量取 3 个呼吸周期均值；

②于固定时间段 （上午 9~11 点） 进行肌力评估；

③由中心实验室统一检测实验室指标。采用盲法

评估，确保结果客观性。

1.5 质量控制　研究实施多项质控措施：①采用

电子数据采集系统 （REDCap），并设置逻辑核查

功能；②每周开展数据核查，确保数据完整性；

③成立独立的数据安全监察委员会 （DSMB），每

季度进行中期分析。针对可能出现的偏倚，采取

严格随机化隐藏、评估者盲法及标准操作流程培

训等措施进行控制。

1.6 统计学分析　统计分析采用意向性治疗 （ITT）

分析作为主要分析策略，即将所有随机化入组的

患者纳入分析。连续变量分析中，符合正态分布

的数据采用 ANCOVA 分析，非正态分布数据用

Mann-Whitney U 检验；分类变量采用 χ2 检验或

Fisher 精确检验；多因素分析采用 Logistic 回归分

析。预设亚组分析包括年龄分层和基线病情严重

程度分层。所有分析使用 SPSS 26.0 和 R 4.1.0 统计

软件完成，均为双侧检验，P<0.05 为差异有统计

学意义。

2　结果

2.1 两组治疗前后 MRC 评分及日常生活能力比

较　治疗后，联合组 MRC 评分的提高明显高于常

规组 （t=6.893，P<0.001），改良Barthel指数的提高

明显高于常规组 （t=5.827，P<0.001），两组 APA-
CHEⅡ评分差异无统计学意义（t=0.961，P=0.339）。

见表 2。

2.2 两组治疗前后握力与膈肌功能参数比较　治

疗后联合组握力 （t=7.02，P<0.001）、膈肌厚度

（t=5.62，P<0.001）、膈肌移动度 （t=8.35，P<0.001）
和膈肌增厚分数 （t=4.24，P<0.001） 均高于常规

组，且测量方法可靠、数据可信，ICC （95%CI）
值 分 别 为 0.93 （0.89~0.96）、 0.88 （0.83~0.92）、

0.92 （0.88~0.95）、0.87 （0.82~0.91）。见表 3。

2.3 两组临床结局指标比较　联合组机械通气时

间、 ICU 住院天数及总住院时间均短于常规组

（P<0.01）。见表 4。

2.4 两组炎症指标与并发症比较　联合组治疗后

CRP、IL-6 水平显著低于常规组 （均 P<0.001），

见表 5。治疗后，联合组发生呼吸机相关肺炎

（VAP） 5 例 （8.3 %）、深静脉血栓 （DVT） 3 例

（5.0 %）；常规组发生 VAP 12 例 （20.0 %）、DVT 8
例 （13.3 %）。两组 VAP 发生率比较，差异有统计

学意义 （P=0.42）。见表 5。

2.5 不同年龄患者的联合治疗效果比较　本研究

中年龄<60 岁者 68 例 （56.7 %），≥60 岁者 52 例

（43.3 %）。年龄<60岁者MRC评分改善 （P=0.013）、

膈肌移动度改善 （P=0.008） 及机械通气时间缩短

（P=0.021） 均优于≥60 岁者。见表 6。

2.6 影响预后的多因素回归分析　多因素分析结果

显示，联合治疗是保护因素 （OR=0.16，P<0.001），

表4　两组临床结局指标比较

指标

机械通气时间（d）
ICU 住院天数（d）
总住院时间（d）

常规组

8.5（6，12）
10.4（8，14）
28.3（23，33）

联合组

6.2（4，9）
8.9（7，11）

22.6（19，26）

Z

-3.89
-3.12
-4.56

P

<0.01
0.02

<0.01

表3　两组治疗前后握力与膈肌功能参数比较（-x±  s）

指标

握力（kg）

膈肌厚度（cm）

膈肌移动度（cm）

膈肌增厚分数（%）

组别

常规组

联合组

常规组

联合组

常规组

联合组

常规组

联合组

治疗前

15.2±3.1
16.0±3.4
0.18±0.03
0.17±0.04
1.08±0.29
1.12±0.31
22.3±5.1
23.1±4.8

治疗后

18.9±3.7*

24.3±4.5*#

0.20±0.04*

0.25±0.05*#

1.46±0.33*

2.07±0.41*#

28.5±6.3*

38.7±7.9*#

注：与治疗前比较，*P<0.05；与常规组比较，#P<0.05

表5　两组治疗前后炎症指标与并发症比较

指标

CRP（mg/L）

IL-6（pg/mL）

组别

常规组

联合组

常规组

联合组

治疗前

35.2±12.1
36.8±11.5
48.3±15.6
50.2±16.0

治疗后

28.7±10.3*

18.4±8.6*#

40.1±13.2*

25.7±9.8*#

注：与治疗前比较，*P<0.05；与常规组比较，#P<0.05

表2　两组治疗前后MRC评分及日常生活能力比较（-x±  s）

指标

MRC 评分（分）

APACHE Ⅱ评分（分）

改良 Barthel 指数

组别

常规组

联合组

常规组

联合组

常规组

联合组

治疗前

38.5±5.3
39.2±4.9
22.1±3.8
23.0±4.2
35.7±6.5
36.4±7.1

治疗后

45.3±6.2*

53.1±5.8*#

20.7±4.5*

19.9±4.1*

63.5±8.9*

74.8±11.2*#

注：与治疗前比较，*P<0.05；与常规组比较，#P<0.05
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而高龄 （OR=1.95，P=0.031），高 APACHEⅡ评分

（OR=1.57， P=0.012） 及 基 线 膈 肌 厚 度 <0.2 cm
（OR=2.43，P=0.016） 是预后不良的独立危险因

素。见表 7。

3　讨论

3.1 研究主要结果与临床意义　本研究通过随机对

照试验证实，针灸联合EDP可显著改善 ICU-AW患

者的神经肌肉功能。联合组 MRC 评分改善幅度显

著优于常规组 （P<0.001），与殷梦云等［2］ 的研究

结果相印证，且本研究中改善幅度更为显著。同

时，联合组机械通气时间较短，较王巍等［15］报道

的EDP单一治疗效果提升了约24 %，我们推测，这

种协同效应源于针灸在中枢神经调控和全身抗炎方

面的整体调节作用，为EDP的局部膈肌电刺激创造

了更有利的生理环境，从而促进了呼吸功能的快速

恢复，凸显了中西医结合治疗的协同优势。

在呼吸功能改善方面，本研究结果与周男

等［8］ 关于尺泽穴临床应用的研究发现一致。本研

究中联合组膈肌移动度改善显著，这可能得益于尺

泽穴 （LU5） 作为肺经合穴的特殊作用。刘文美

等［9］在《针灸大成》肺俞穴应用研究中指出，肺俞

穴 （BL13） 与尺泽穴配伍应用，可显著增强呼吸肌

功能，这与本研究的结果相互印证。

在炎症控制方面，本研究中联合组CRP水平从

36.8 mg/L降至18.4 mg/L，IL-6水平从50.2 pg/mL降

至25.7 pg/mL，改善幅度显著优于常规组（P<0.001），

支持程敏等［4］ 提出的“针灸抗炎假说”，同时也

验证了蒋文等［5］ 关于针灸调节免疫功能的研究结

论。值得注意的是，这种抗炎效果与机械通气时

间缩短呈显著负相关 （r=-0.72，P<0.01），提示炎

症控制是改善预后的关键机制之一。

在 临 床 管 理 方 面 ， 多 因 素 回 归 分 析 显 示 ，

联合治疗是预后改善的独立保护因素，而高龄

（≥60 岁）、基线膈肌厚度<0.2 cm 和基础疾病严重

程度 （APACHEⅡ评分高） 是独立危险因素。这

一结果为临床个体化治疗提供了重要参考。

3.2 中西医结合的作用机制探讨　从中医理论角

度深入分析，本研究运用了“治痿独取阳明”的

基本原则 ［6］。取穴方案具有以下特点：①主取手

足阳明经穴，如足三里 （ST36）、曲池 （LI11），

这与蒋文等［5］ 提出的 ICU-AW 脾胃虚弱病机理论

一 致 ； ② 配 伍 肺 经 穴 位 尺 泽 （LU5） 和 肺 俞

（BL13），实践了包晟川等［10］ 倡导的“肺肠同治”

理念；③加用悬钟 （GB39） 和太溪 （KI3），体现

了孙豪等［11］强调的“标本同治”策略。这种综合

取穴方案充分发挥了中医整体调理的优势。

现代医学研究揭示了该联合方案的协同作用

机制。神经肌肉调控方面：本研究观察到联合组

握力及 MRC 评分改善更为显著，这间接提示针灸

可能通过调节中枢运动神经兴奋性，增强 EDP 对

外周膈肌的刺激效率，从而在功能上表现出协同

作用，这与苏鑫等［12］报道的针灸促进神经再生机

制相吻合，联合治疗优于单一治疗。能量代谢方

面：后续行 31P-MRS 检测显示肌肉 ATP 浓度提升

28 %，印证了卢静等［13］关于膈肌能量代谢的研究

结果。值得注意的是，本研究太溪穴 （KI3） 的应

用具有特殊价值。孙豪等［11］通过数据挖掘技术证

实，太溪穴在改善呼吸功能方面具有独特作用，

与本研究中联合组呼吸机脱机时间缩短的结果相

符。进一步分析发现，太溪穴可能通过调节肾素-
血管紧张素系统改善膈肌血流灌注，这为“肾主

纳气”理论提供了现代医学解释。微循环改善方

面：后续行激光多普勒检测显示联合治疗使局部

血流量增加 35 %，这与张皓然等 ［14］ 的动物实验

结果一致。朱秀华等 ［15］ 的研究进一步证实，这

种微循环改善可显著提升肌肉耐力，与本研究中

握力改善 8.3 kg 的结果相呼应。

3.3 研究的临床价值　本研究的治疗方案将传统针

刺手法与现代 EDP 技术有机结合。该方案吸收了

王巍等 ［7］ 的 EDP 应用经验，同时融合了张皓然

等 ［14］ 的针灸参数优化方法。治疗过程中，我们

特别注重以下几点：①针灸手法标准化，采用统

表6　不同年龄患者的联合治疗效果比较（-x±  s）

年龄（岁）

<60
≥60
t

P

MRC 评分改善

（Δ，分）

15.2±4.1
12.7±3.8

3.482
0.013

膈肌移动度改善

（Δ，cm）

0.98±0.22
0.75±0.19

5.723
0.008

机械通气时间

缩短（Δ，d）
3.1±1.2
2.3±1.0
3.861
0.021

表7　影响 ICU-AW 患者预后的多因素回归分析

变量

联合治疗

年龄≥60 岁

APACHE Ⅱ评分

基线膈肌厚度

<0.2 cm

β

-1.82
0.67
0.45
0.89

标准误

0.43
0.31
0.18
0.37

Wald

17.91
4.68
6.25
5.78

P

<0.001
0.031
0.012
0.016

OR（95 %CI）

0.16（0.07~0.38）
1.95（1.06~3.58）
1.57（1.10~2.24）
2.43（1.18~5.01）
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一的补泻手法；②个体化调整 EDP 参数；③治

疗时间严格控制在每次 30 min。同时，本研究纳

入了功能指标 （MRC 评分）、结构指标 （膈肌厚

度） 和分子指标 （炎症因子） 等评价体系。结果

显示，联合治疗不仅改善肌力指标，还显著提升

患 者 日 常 生 活 能 力 （改 良 Barthel 指 数 提 高

38.4 分）。

3.4 研究局限性　①方法学方面：由于针灸操作的

特殊性，未能实现完全盲法，可能对结果产生一

定影响。未来研究可参照蒋会茹等［16］ 建议的方

法，采用假针刺对照，以提高研究质量。需要特

别指出的是，本研究在评估肺功能改善时参考了

周男等［8］ 的穴位功效研究，但未对不同穴位的贡

献度进行量化分析。②机制研究方面：缺乏对特

定信号通路 （如 mTOR） 的深入探讨。赖清等［17］

通过动物实验表明，针灸可能通过该通路抑制肌

肉萎缩，这值得在临床研究中验证。未来研究可

借鉴刘文美等［9］ 的穴位配伍方法，采用析因设计

明确各穴位的治疗权重。③长期随访不足：目前

仅完成预设的 3 个月随访，无法评估远期疗效。建

议参照周洁等［18］ 的研究设计和朱秀华等［15］ 的长

期随访方案，延长随访时间至 1 年，观察功能恢复

情况、生活质量评分、再入院率。

综合周男等［8］ 的临床经验、刘文美等［9］ 的穴

位配伍理论、孙豪等［11］ 的机制研究以及朱秀华

等［15］ 的康复评估方法，本研究证实针灸联合 EDP
可显著改善 ICU-AW患者的神经肌肉功能。该方案

具有疗效较显著、安全性好等优势。
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