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［摘要］ 对《循证针灸临床实践指南: 膝骨关节炎》 ( 以下简称《指南》) 的制定工作进行回顾与总结。指
出由于中医研究的特殊性以及针刺临床实践的复杂性，在 《指南》制定过程中遇到许多问题，如文献质量
的把控、专家经验与古籍文献的处理、干预措施的复杂性、结构与形式的确定等。对存在的问题提出建议，
以期为《指南》的应用及更新工作提供参考。
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膝关节骨性关节炎 ( knee osteoarthritis，KOA)
简称膝骨关节炎，指膝关节的关节面软骨发生原发

性或继发性退变及结构紊乱，伴随软骨下骨质增

生、软骨剥脱，从而使关节逐渐破坏、畸形，最终
发生膝关节功能障碍的一种退行性疾病［1］。美国
骨科医师学会 ( AAOS) 发布的有关治疗膝骨关节
炎的循证临床实践指南中，因为现有证据不足的原

因而对针刺疗法作 “不推荐”使用，其原因主要
是英文文献中对于针刺治疗的报道不足［2 － 3］。目前
在我国的临床实践中，针对膝骨关节炎的中医、中
药及针灸疗法使用很广泛，因此制定一份权威性

高、适用性广的针灸临床实践指南成为必要。课题
组从针灸临床实际出发，遵循循证实践指南的制定

方法，制定了一个既符合国际标准，又适合针灸学

科特点的临床实践指南——— 《循证针灸临床实践
指南: 膝骨关节炎》［4］ ( 以下简称 《指南》) 。《指
南》的制定工作参考国际临床指南形成的经验，
尝试运用了 GＲADE Pro 3. 6 软件对中医针灸的相
关文献进行评价，由于中医针灸临床操作的特殊

性，在指南制定过程中遇到许多问题。现对 《指
南》的编制工作进行回顾与总结，以期对未来的
《指南》应用及更新工作有所启发。

1 文献质量的把控

1. 1 联系原作者成功率低
在 GＲADE 证据质量分级方法中，无严重缺陷

的随机对照试验 ( ＲCT) 才能成为高质量证据［5］，
因此，《指南》制定时对 ＲCT 研究尤为重视。《指
南》制定过程中遵循循证医学的方法，对符合纳
入标准的文献分别进行数据提取，将 ＲCT 及观察
性临床对照研究均进行证据等级的评价。研究设计
是决定证据质量的重要因素，在文献报告质量较低

情况下，为了减少文献证据各方面的偏倚风险，通

常需要通过电话或邮件等方式联系作者，确定研究

的内部真实性，并且评估文献报道缺失的部分后，

再对其进行评价。
《指南》最后纳入的 159 篇文献，包括 ＲCT 53
篇，非 ＲCT 106 篇。53 篇 ＲCT中，仅有 25 篇与作
者取得联系，其中 19 位拒绝或者变相拒绝提供相
关信息，作者提供有用信息 6 篇，其随机方法为使
用随机数字表法、区组随机方法。在联系文章作者
的过程中，问题主要来源于: 一方面是有些作者联

系方式缺失，无法联系到本人; 另一方面是联系到

的部分作者并不愿意或者不能够很好地提供试验设

计相关数据等内容。主要理由有“不方便透露研究
的具体内容”或是“工作繁忙没有时间回答”等。
《指南》制定小组本着证据强度优先的原则，
对于不能够确定试验设计是否有缺陷的研究，没有

纳入到证据体系中，也因此导致推荐方案的形成受

到影响。对此，我们建议: 1 ) 论文的报告中须提
供作者的具体信息及联系方式，包括单位、科室、
邮箱、电话等，便于读者对研究内容咨询。即便不
适合公开的联系方式，亦需要由编辑部留存以便更
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好地联系原作者。2) 提高作者意识。作者需要对
自己的研究内容和报告内容负责，尽管论文报告是

对研究的主要内容进行阐述，但对于不涉及保密的

未报告内容，作者有对研究公开透明阐释的义务。
3) 对于不能明确回答研究方法的研究，应对其研
究质量和结果持怀疑态度。
1. 2 文献证据质量普遍偏低
文献证据质量评价以 GＲADE 评价方法为基

础，《指南》制定工作小组邀请骨科及针灸科专家
对膝骨关节炎各项结局指标与患者的重要性的关系

进行评级，并且对结局指标项目的缺失进行补充。
结合试验设计、精确度、发表偏倚、关键结局的重
要性、研究结果的一致性等因素，给予证据质量
“高质量”“中质量”“低质量”“极低质量”4 个
不同评价等级［6］。
《指南》中有 6 篇随机方法正确的文献等级均
为“低质量”级别，其余文献等级均为 “极低质
量”级别。降级的主要原因是: 文献中没有提及
具体随机方法、分组方法、盲法设置; 纳入标准的
确定不明确、随访情况缺失等; 干预方法、剂量的
确定缺乏详细说明; 对照组情况不明确等。经过大
量检索与评价工作后，发现现有的文献证据等级偏

低，推荐强度也就不足以支持推荐方案的确定，

《指南》无法全部严格按照循证的方法进行推荐。
所以，课题组根据证据等级不高的现状，决定采用

会议共识和多轮专家问卷调查的形式，进一步加强

推荐方案的证据力度。
中医药研究的文献质量偏低是一个普遍问

题［7］，对于文献证据偏低的情况，建议应着力提

高研究者的方法学意识、完善方法学内容，加强研
究报告的透明性和准确性，以便日后在 《指南》
更新时以及制定新的指南时，提供高质量、大样
本、多中心的实验证据作为补充证据，从源头解决
问题。

2 专家经验与古籍文献的处理

遵循循证医学的原则制定中医针灸临床指南，

无法避免的一个问题就是高质量证据的缺乏，对于

这个问题的解决，方法不一而足，课题组通过将专

家经验、古籍文献纳入到证据体系内的办法，对现
有质量偏低的证据给与一定补充和支撑［8］。
专家经验的总结，主要以民国至今比较有代表

性、在临床上有一定影响的近现代名老中医和针灸
大家为依据，如杨甲三、承淡安、石学敏、贺普

仁、田从豁等，查阅其医案中对于膝骨关节炎的治
疗方案，进行资料提取，与形成的方案相结合。
《指南》研究共有 12 本专著与研究相关，如程莘
农主编的 《中国针灸学》、朱琏编著的 《新针灸
学》、承淡安编著的 《承淡安针灸选集》等。但由
于专家经验条目少，对推荐方案的形成没有太多的

证据支持，故没有直接纳入到最后的推荐方案中，

仅在指南推荐意见后以描述形式进行补充说明。另
外，以电子检索 《中华医典》为主，手工检索为
补充，对于相关古籍文献进行搜集、整理，建立了
古代文献数据库，也作为证据体系的一部分附于

《指南》之后。
将专家的治疗经验附于 《指南》之后，对于

阅读《指南》的患者和临床医生具有一定的指导
作用和参考性。此外，由于近现代专家治疗膝骨关
节炎的选穴处方各不相同，而古代文献条目较少且

尚无明确的现代疗效支持，故无法进行明确分级。
近年有学者探讨了古籍文献在中医临床实践指南中

的应用，但具体的数据来源、数据统计、量化方法
等方面尚未完善［9］，因此急需建立对古籍文献和

近现代专家经验的证据等级评定标准。

3 干预措施的复杂性

针灸治疗膝骨关节炎的方法多样，干预措施可

包括毫针、针刀、火针、电热针、艾灸、针灸结
合、针药结合、穴位注射、穴位贴敷、穴位埋线、
耳穴等。《指南》课题组统计发现，虽然治疗选取
穴位各不相同，但选用最多的还是膝关节邻近的一

些穴位，已发表文献中最常用的 10 个穴位频次由
高到低分别是膝眼 ( 149 ) 、阳陵泉 ( 130 ) 、足三
里 ( 124 ) 、血海 ( 120 ) 、梁丘 ( 115 ) 、内膝眼
( 109 ) 、阴陵泉 ( 109 ) 、鹤顶 ( 79 ) 、阿是穴
( 62) 、膝阳关 ( 34) 。由于膝骨关节炎穴位选取多
变，治疗方法多样，联合运用较多，因此，课题组

对文献报道涉及的每一种疗法均进行了逐一研究，

对于其使用范围、安全性、有效性等综合考虑，最
终纳入的干预措施包括毫针、温针灸、电针、穴位
注射、火针、灸法等［4］。
临床实际使用的针灸治疗方法繁多而且穴位配

伍不统一，如何从众多针灸疗法中快速、准确地选
择适合患者病情的方法，以往多凭医者自身经验，

也反映出制定膝骨关节炎的针灸临床实践指南的必

要性和难点。《指南》虽然未能穷尽各种治疗方法
介绍，但是对针刺、温针灸、穴位注射等主要方法
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的作用与适用范围给予说明，可为临床医生、卫生
政策制定者，甚至患者提供一定的指导意见。

4 结构与形式的确定

指南的制定需要简明扼要而具有实用性，体现

为针灸在所研究疾病的治疗上确有治疗特色和治疗

意义，要密切联系临床，从针灸临床医生关注的问

题出发，分析针灸治疗该病的切入点和有研究意义

的方面，诸如针灸可以改善的具体症状、适用证
型、适用人群等。所以对于 《指南》的结构与形
式如何确定，课题组曾考虑过的分类方式包括辨证

分型、分期等，但基于现有文献的情况，也为了更
贴近临床具有更好的可操作性，最后确定以不同的

针灸疗法作为《指南》的最终提纲。
针灸临床治疗膝骨关节炎往往两种或两种以上

干预方式联合使用，《指南》中对于每种干预方式
的作用、适用证型、取穴方法、操作事宜等做出了
详细介绍，以方便临床医生参考选用。此外，经过
组内及全国其他临床专家多次会议讨论，认为以症

状轻重为切入点确定结构与形式，可突出针灸对于

本病的治疗以对症治疗为主，改善疼痛和膝关节活

动功能为优势，作为药物治疗之前的首选物理疗

法，推荐患者、医生在临床中进行使用。

5 方案形成的考量

由于针灸临床的灵活多样性、现有文献的低质
量现状等问题层出不穷，指南制定工作也多次陷入

困境，从临床问题的确定，到临床证据的补充，甚

至是编写体例的调整，都反映出照搬国外指南制定

方法用在针灸实践指南的制定上有不妥之处，还需

紧密结合针灸研究与实践的实际情况而定。故而，
经过多次专家会议商讨论证，确立的 《指南》制
定原则是: 以现有文献 GＲADE 评价结果为基础，
以专家共识为依据，参考古籍文献、专家经验，综
合考量形成推荐意见，每一条推荐意见都有相对应

的推荐强度和支撑证据，支撑证据包括现代文献证

据、专家共识和名医经验。

6 小结

课题组选择以膝骨关节炎这一退行性病变作为

研究对象，充分考虑针灸临床实际，符合临床指南

以患者利益作为考量、服务临床医生为主旨，为患

者、临床医生及卫生政策决策者提供有力参考的宗
旨。由于现有文献质量不满足 GＲADE 评价体系的
要求，针灸治疗疾病方法、手段的多样性等使指南
制定工作面临的巨大挑战，这些未尽的问题，使得

《指南》还有许多需要完善之处。同时制定针灸临
床实践指南还需要充分体现针灸学科的自身要求和

特色，也对指南制定的方法提出了新的要求［10］。
后续在不断的更新中将继续以临床实践发展和患者

需求为根本，寻求更高质量证据，进一步完善各方

面工作，提高本《指南》的权威性。
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