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·综 述·
针灸临床研究中存在的方法学问题概述
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中医学走向世界是以针灸学为先导的，针灸作为
我国传统医学的重要组成部分而受到重视。１９９７年 １１
月，美国国立卫生研究院召开有关针刺疗法听证会，对
针刺疗法的效果和针刺后产生的生物学效应进行了评

估，并给予了充分的肯定。然而专家们也提出了一些问
题，认为针刺疗法目前不被人们普遍接受的主要原因
就是缺乏高质量的临床疗效评价研究［１－２］。
近年来，国外的一些大型针灸临床研究认为，针刺

对于中风病、偏头痛、纤维肌痛等部分病症的疗效不明
显，甚至得出无效的结论，对针刺的临床疗效提出了质
疑［３－５］，同时也对针灸学的传统理论提出了严峻的挑
战。这些在国际著名医学期刊中发表的针灸临床研究
普遍被认为质量较高，多采用随机、对照、单盲的设计
方案，在方法学上值得借鉴和肯定。但同时也存在着一
些缺陷，多数研究未能重视针灸治疗过程中的诸多影
响因素，如针刺手法的应用、机体的功能状态、针刺的
时机与频次等。而与国外的这些临床研究相比，国内研
究多数存在着方法学上的缺陷。据此，从以下 ５个方面
进行分析。
１ 随机方法
随机是使参与研究的每 １个分配单位（小至单个

的患者，大到社区或城市）都有同等的机会被分配到某
个组别中去。组别的分配是不由研究者或临床医生所
决定的，其目的是为了避免人为的选择性偏倚，使进入
试验的两组或多组在基线特征上尽可能保持一致，即
统计学上的组间可比性，这样才能保证试验结果的真
实可靠。真正的随机包含两层意思：一是指通过某种方
法获得随机分配的序列，即随机分配方案的产生；二是
指对该随机分配序列在实施分配期间进行隐藏。只对
患者用随机方法进行分组是不完整的随机化，只有实
施了分配方案的隐藏才称得上是完整的随机［６］。方法
学研究表明，未进行恰当随机隐藏的试验将可能夸大
疗效 ３０％～５０％［７］。

国外的大型针灸临床研究多数采用中央随机化的

方法。目前国内研究对于随机方法的描述主要有两种
情况：一是未具体描述采用何种随机方法以及如何操
作。二是按照入院先后、入院日期、出生年月单双号等
交替分配的方法进行随机，其实这并不是真正的随机，
因为这种方法简单，很容易被识破和预测，国际上被列
为非随机对照试验［８］。吴滨等［９－１０］对 １９９０～１９９９年

《针灸临床杂志》进行检索发现，２５５篇随机对照试验

（ＲＣＴ）文章中有 ７篇（２７５％）描述了随机方法，其他

２４８篇（９７２５％）只是书面标明“随机分组”。１９９１～
１９９８年《中国针灸》刊载的文章只有 ２篇（０８％）描述
了随机方法，其他只是书面标明“随机分组”。于金娜
等［１１］对 １９９９～２００４年《中国针灸》发表的文章进行分
析发现，１９４７篇临床研究性文章中 ＲＣＴ文章占

１７７％，采用的随机方法说明得越来越清楚，单注明随
机的文章数量由 １９９９年的 ５８篇降低到 ２００４年的 １７
篇，而注明以就诊顺序或入院号随机的文章数量由

１９９９年的 ８篇增长到 ２００４年的 ４４篇。在所有的 ３４５
篇 ＲＣＴ文章中只有 １１篇使用了随机信封，没有一篇
提到专人负责随机，可见在针灸临床中随机的隐藏做
得还不够充分，有待进一步提高。
２ 对照设置
对照组的合理设置是制约针灸临床疗效能否获得

国际认可的关键问题。因为对照是医学研究中十分重
要的一个原则，任何防治方法必须与对照方法进行比
较才能显示其价值。在临床试验中，治疗后所产生的病
情变化，不仅仅是治疗的特异性作用结果，也可能包含
疾病的自行缓解、霍桑效应［３］、安慰剂效应［１２］等各种
因素的综合作用。
临床经验表明，侵入性治疗方法，如注射和手术等

这一类的安慰效应一般都比非侵入性质的治疗方法

（如口服药物等）要大得多。因此，如何排除针刺的安慰
效应，客观评价其中的生物学效应，是证实针刺科学性
的关键所在。在国际上采用比较多的针刺对照方法有

４种：经穴假刺法（Ｐｌａｃｅｂｏｎｅｅｄｌｅ）［１３］、病症非相关穴

（Ｎｏｎｓｐｅｃｉｆｉｃａｃｕｐｏｉｎｔ）［１４］、非 穴 真 刺 法 （Ｓｈａｍ

·１７３·中医杂志 ２０１０年 ４月第 ５１卷第 ４期 ＪｏｕｒｎａｌｏｆＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ，２０１０，Ｖｏｌ．５１，Ｎｏ．４

DOI:10.13288/j.11-2166/r.2010.04.034



ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ）［１５］、 非 穴 浅 刺 法 （Ｍｉｎｉｍａｌ
ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ）［１６－１７］。这几种对照针刺法各有其优缺点，
进行针灸临床试验时，应根据不同的情况予以选择。目
前，在国外的一些大型针灸临床研究中，尤其在痛症的
研究中，非穴对照组的设置存在一定缺陷，其选择的对
照点可能是阿是穴或对应点，如此设计的对照组可能
具有临床治疗效应。
国内针灸临床报道中较为常见的对照方法是：①

采用不同针法、不同穴组作对照。由于目前大部分针灸
治疗方法的疗效尚缺乏随机对照试验的证据，如果采
用某种疗效不十分确定的对照组会给研究结果的诠释

带来困难，也无法使国际上认可干预措施的临床疗效。
因此，这种对照组的选择是不恰当的。②采用西药或中
药作为对照。以国际公认有效的药物作为对照，在一定
程度上是可取的，其缺陷在于无法对患者施行盲法。劳
力行［１８］对 ２００６～２００７年中国重要学术期刊进行了检
索，发现 １１２篇针灸临床随机对照试验，其中 ４４６４％
以西药对照，３６６１％采用常规针灸方法对照，１２５０％
以中药对照；只有 ０８９％的文章采用假针灸对照，
０８９％的文章为不治疗对照。
３ 盲法原则
盲法原则的实施可以有效控制试验中可能存在的

偏倚。盲法分为单盲和双盲，单盲是研究对象（患者）被
盲，其优点是避免来自研究对象的偏倚，有利于试验的
安全性；但在对患者进行治疗或考核疗效时不可避免
地存在着主观因素的影响，从而导致实施偏倚或测量
偏倚。双盲是对受试的患者和研究者、临床医师、疗效
评价者均施行盲法。由于针刺疗法的特殊性，临床试验
双盲法难以实行。国外多采用的是单盲法，即对针灸操
作者不施行盲法，对患者和其他研究人员实行盲法。而
目前国内针灸临床研究中采用盲法的很少，特别是在
研究中实施单纯针灸和单纯西药的对照中，原则上是
无法施行严格意义上的单盲，但在临床报道中却仍然
出现“单盲”字样，也未提及盲法的具体实施对象。耿玲
玲等［１９］查阅了 ２０００～２００６年发表在《中国针灸》杂志
中 ＲＣＴ文章发现，盲法的报告率仅为 ５９８％。在国际
临床试验报告标准（ＣＯＮＳＯＲＴ）中提到，对盲法实施
程度的了解有助于人们对研究结果科学性的判断，因
此，除了要明确描述对何人实施盲法以及如何实施盲
法之外，还要求报告对盲法实施程度的评估，但是目前
国内多数研究均未提到盲法的实施。
４ 疗效评价指标的选择
评价体系是否能够全面科学地反映出干预措施的

效果，对于治疗方案的制定和应用极为重要。疗效评价
需要有公认的标准，但当前许多疾病的针灸临床疗效

评价方法不统一，自拟标准较多。目前国内针灸临床研
究多采用痊愈、显效、有效、好转、无效等分级疗效评定
标准，这种疗效评价方法多依靠患者的主诉，而没有相
应的量化指标的支持，而且各临床研究之间所设立的
标准多不一致，导致临床试验结果可靠性程度低，可重
复性差。国外多从评价患者症状和功能的疾病特异性
量表、生存质量评价、投入—产出比等几个方面来综合
评价。
由于评价指标的选择直接影响着评价的结果，所

以评价指标必须客观、规范和可操作。所以在选择评价
指标时应尽可能对主观指标进行定性和定量，并侧重
对患者功能的评价，建立符合针灸自身发展规律，包括
中医证候、生存质量评价在内的综合的临床疗效指标
评价体系，以充分体现针灸治疗的特色和优势。有研究
提示，安慰作用对主观指标影响较大，而对客观性指标
的影响不明显［２０］。因此，选用客观的观察指标，如血液
生化指标、影像学评价或死亡等作为治疗结局的评定
指标，会有助于减少安慰作用和观察者偏倚对试验结
果的影响。
５ 针刺效应的影响因素
针刺治疗属于一种复杂干预模式，临床上影响疗

效的因素很多，如穴位的选取，针刺角度及深度的选
择，得气的强弱及针感的性质，补泻手法的运用以及操
作者的培训背景等。国外针灸临床研究对于针刺效应
的影响因素考虑较少，其原因有以下几个方面。①操作
者培训背景过于简单：由于文化背景的影响，中医理论
知识的缺乏可能会增加操作和评价的难度［２１］。在偏头
痛研究中，操作者仅有 １４０小时的培训，而国内的针灸
医师，一般受到 ５年全日制的本科教育，全面系统地学
习针灸理论知识，并有较强的实践操作能力。此外，在
偏头痛研究中，操作者来自 ２８个诊所的 ４５名医生，其
理论知识的不同，操作方法的不同，可能对试验结果有
一定影响。②针刺手法的缺乏：在国外的研究中，鲜有
明确指出所采用针刺手法的操作频率、幅度等参数以
及传统针刺补泻手法的应用情况。根据中医针灸理论，
针刺手法的不同，其临床效果也不一样，运用不同的手
法可能会对试验结果造成不同的偏倚。③针刺频次较
低：如在偏头痛研究中，采用的频次是前 ４周每周 ２
次，后 ４周每周 １次。而在国内，一般都是 １周 ５～６
次，频次明显高于国外。与药物的积累作用相似，针灸
治疗效果也是有一个逐日积累的效应。此外，针刺穴位
的选择及其配伍是否符合传统针灸理论，也是决定其
研究结果的重要因素。由此可见，国外临床研究的设计
是否符合中医传统针灸理论，能否说明针刺的确切效
果，值得商榷。
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综上所述，国内和国外的针灸临床研究中都存在
着一些问题和缺陷。针灸能否被国内外所广泛接受的
关键在于对其临床疗效的公认程度。目前，国际上对针
灸临床研究很重视，其研究结果将直接影响到针灸能
否被广泛应用及其相关的卫生政策问题。由于针灸本
身是一种复杂干预，今后应在充分发挥针灸特色并遵
循其自身发展规律的基础上，参照世界卫生组织编写
的《针灸临床研究方法学指南》以及针刺临床试验报告
的国际标准（ＳＴＲＩＣＴＡ）［２２］，通过报道更多设计严谨
的大型随机对照临床研究，客观评价针刺针对某一优
势病种的有效性和安全性，以进一步促进针灸疗法在
世界范围内的应用。
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全国有毒中药在风湿病治疗中的应用与研究进展学习班通知
有毒中药是治疗风湿免疫性疾病的一枝奇葩，具有用途广、效果好的特点，但其有效剂量与中毒量十分接近，临床要用好有毒中药并非

易事。近年来，国内外对其进行了不少实验研究和临床应用研究，取得明显进展。为进一步发掘这一宝贵资源，２０１０年度医学继续教育项目

“有毒中药在风湿病治疗中的应用与研究进展”学习班拟于 ２０１０年 ７月 １日～４日在武汉举办。届时将邀请中国中医科学院、南方医科大学、
北京中日友好医院、天津药物研究院、武汉同济医科大学、四川省中医药科学院、云南省中医院、河南风湿病医院的专家教授及该领域的知名
专家授课。本学习班授予国家Ⅰ类医学继续教育学分 ９分。
参加人员：中医、中西医结合风湿免疫科、骨伤科、康复科、疼痛科等科室医师。培训费：７８０元燉人。主办单位：中国中西医结合学会风湿病

专业委员会。报名方式：请务必于 ６月 １０日前以电话或信件或电子邮件报名均可。报名电话：１３１９５０９２７０９（杨仓良）；１３６０９０３８７６９（吴启富）。
传真：０２０－６１６４７６８３。报名邮箱：ｂｔｄｙ１６８＠１６３．ｃｏｍ（邮件标题请写：“有毒中药学习班报名”）。通讯地址：广东省广州市广州大道北 １８３８号
南方医科大学中医药学院内中国中西医结合学会风湿病专业委员会杨少锋收。邮编：５１０５１５。
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