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［摘　要］　针对当前针灸临床研究现状，分析了国内外临床研究存在的问题及原因，提出了针灸临床研究应以提高临床疗

效、服务于临床为目的。临床研究方法要借助于循证医学方法但不能机械照搬，认为针灸的“理、法、穴、术”的完整运用才能保

证针灸的临床疗效。应建立起针灸临床优势病种的临床实践指南及临床路径，同时加强针灸特色疗法的机理及临床研究，以

提高临床疗效。
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　　针灸一直被认为是一种操作简便、费用低、专病
疗效显著的方法，几千年来解决了大多很多疾苦。
现在中国针灸已被世界上１００多个国家立法和应
用，同时还拟定了包含３００多种针灸主要或辅助作
用的疾病谱［１］。近２０年来，随着循证医学（ｅｖｉｄｅｎｃｅ
ｂａｓｅｄ　ｍｅｄｉｃｉｎｅ，ＥＢＭ）与临床流行病学在中医界的
运用与发展，针灸临床研究不断规范化，全球高质量
的随机对照试验（ＲＣＴ）研究结果为针灸干预的系
统评价结论提供了有效性证据，为针灸的临床决策
提供科学证据的支持，也为明确针灸的科学性和有
效性提供基础和保障。但同时也看到，目前国内很
多设计欠规范、小样本重复的临床研究，研究成果通
过鉴定后即束之高阁，真正能指导临床、为临床决策
提供依据的尚属凤毛麟角，这可能与很多临床研究
没有从解决临床问题出发、研究成果的临床实用价
值不大有关。另一方面，国内针灸界认为，针灸治疗
的优势病种或者说疗效肯定的病证在经过系统评价

分析后结论是“不确定”［２］。面对针灸临床目前的现
状，有必要深入反思目前针灸临床研究存在的问题
及改进的方法。

１　现阶段针灸临床研究存在的问题及原因

１．１　国内针灸临床研究存在的问题及原因
目前国内针灸临床研究大多是为了证实某一种

针灸方法治疗某一疾病的有效性、安全性，没有从深
入研究针灸与机体机能状态、穴位配伍、针刺手法、
针刺的时机效应等影响针灸疗效的综合因素出发，
去评价一种治法对某一种疾病或症状的影响及相互

量效关系，很多临床研究中的针灸治疗方法因为科
研设计的需要，与临床实际使用相去甚远，得到的结

果自然不会被临床所用。还有些研究缺乏国际公认
的疗效评价的金标准，没有严格的随机对照，缺乏远
期疗效跟踪，导致一些优秀研究成果不能作为临床
决策证据并被广泛推广。规范的随机、对照、盲法研
究所得出的结论是循证医学证据的主要来源，该方
法可以有效地避免临床研究中存在的偏倚、机遇等
问题，能真实客观反映各干预因素的作用，可作为衡
量临床治疗性研究质量的“金标准”，是系统评价最
主要的依据。有研究者对《中国针灸》１９９９－２００４
年发表的文献进行统计分析，统计到此阶段共发表
针灸临床研究性文章１　９４７篇，其中ＲＣＴ文章仅占

３４５篇，占１７．７％。近些年随着循证方法学的普及，
可能有所提高，但也可以说明针灸临床研究在设计、
方法上水平还是偏低［３］。这些ＲＣＴ研究报道还因
存在诸多的设计不足，实施、报告不规范等原因而不
能被系统评价所采用［４］。
近些年针灸临床 ＲＣＴ研究不断增多，随机对

照试验方法学的优劣直接影响系统评价的研究结

果，分析发现仍然存在以下问题：基线资料描述不
详，治疗方案不当，缺乏正确的样本估算方法或很少
提及样本估算，未使用随机方法或方法不恰当，对照
组设立不合理，缺少明确的纳入、排除标准，缺乏客
观的疗效评价，盲法设计不当，随访时间太短，缺乏
病例脱落、随访及依从性报告，以及统计方法不恰当
等等，导致了针灸干预的系统评价结论的有效性证
据不足或得出无效的结论［５］。

１．２　国外针灸临床研究存在的问题及原因
自２０世纪７０年代以来，针刺疗法在西方越来

越普遍地被用于治疗内、外、妇、儿等各科疾病，治疗
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方法也更加丰富，如推拿、拔罐、刮痧、艾灸、电针、火
针、体针、耳针、头针、眼针、埋针、点压等，根据病情
综合应用以提高一些慢性难治性疾病的临床疗效。
自１９９６年美国食品药品管理局（ＦＤＡ）批准针灸作
为治疗方法后，针灸疗法相继在一些国家的医疗体
系中获得认可。但目前针灸疗法在国外很多医生那
里只是作为一种治疗手段和方法，由于中西方文化
的差异，中医的理论体系及辨证论治方法很难完整
地运用于临床，而且在很多国家针灸的学术地位要
低于西方医学，被归类为“补充”或“替代”医学，甚至
在某些国家被视为医疗类似行为，某些国家针灸只
能由西医医师操作，有些国家针灸师尚不能进医院，
只能在诊所工作。
国外大多数针灸研究仍停留在疗效的确认上，

１９９１年美国国家卫生研究院（Ｎａｔｉｏｎａｌ　Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅｓ　ｏｆ
Ｈｅａｌｔｈ，ＮＩＨ）成立替代医学办公室，１９９７年 ＮＩＨ
召开针刺疗法听证会确认了针灸对某些疾病的有效

性，以后逐渐引入了循证医学的方法对针刺疗法进
行严格的科学评价，尤其是慢性疾病的治疗。有关
针刺疗法的临床试验数量亦大幅增加，数据显示，

１９９７－２００７年有超过５００项针灸治疗的ＲＣＴ文章
发表［２］。目前国外针灸研究方面大致可分为疼痛类
和非疼痛类疾病／症状，大多 ＲＣＴ 研究的结果显
示，针灸疗效不肯定或不优于非经非穴组等对照组。
针灸治疗的优势病种，如慢性疼痛［６－７］、腰背疼
痛［８］、骨关节炎［９］、肌纤维痛［１０］、肩痛［１１］、肘痛［１２］、
头疼［１３］、中风［１４］等系统评价，大多数系统评价结论
是“不确定”或“可能有效”。
针刺疗法属于一种复杂干预模式，临床疗效受

诸多因素影响，如中医整体观理论指导下的因时、因
地、因人的个体化治疗；辨证论治理论指导下的疾病
辨证分型；经络腧穴理论指导下的选穴及组方配伍；
针刺角度、方向及深度的选择；针刺得气与否及强
弱；补泻手法的运用及操作者对操作手法撑握的程
度等。由于历史、文化、思维方式等背景的不同，国
外针灸临床研究对于针刺效应的影响因素考虑较

少，其原因可能与以下几个方面有关：①操作者针灸
学习背景过于简单，很难掌握针灸之理：由于中西文
化背景的影响，加之中医理论知识的抽象，对中国古
典文学及哲学知识的缺乏可能会增加对中医医理的

理解难度，导致具体运用操作上难度增加［１５］。例
如，在一国际顶级医学期刊上发表的针刺治疗偏头
痛的临床研究记载［１６］，针刺操作者仅通过１４０个小

时的培训，操作者来自２８个诊所，如此短的时间，可
能只能简单掌握其操作方法。理论知识功底的不
同，操作方法的熟练规范程度可能也不同，对试验结
果将有一定影响。②针刺手法的缺乏：众所周知，针
刺手法是决定针刺疗效的关健因素之一，而在国外
的临床研究中，鲜有明确指出所采用的具体针刺补
泻手法，手法的频率、幅度等参数。根据中医针灸理
论，运用不同的手法作用于同一个体相同的穴位可
能产生不同的疗效，因而会对试验结果造成偏倚。

③针刺频次的差异：如在偏头痛研究中，治疗的频次
是前４周每周２次，后４周每周１次。而在国内针
灸临床中，一般都是每周５次，至少是隔日１次，每
周３次，频次明显高于国外，针灸治疗效果也有一个
逐日积累的效应。此外，结合个体化的针刺穴位选
择及其配伍是否符合传统针灸理论，也是决定其疗
效结果的重要因素。腧穴的配伍是历代医家临床经
验的结晶，是针灸治疗体系中的重要组成部分，是在
面对不同疾病，按照中医辨证论治的原则，在中医针
灸的理、法、方、穴理论的指导下，以经络、脏腑辨证
为基础，针对病因病机，将两个或两个以上的腧穴按
一定规律进行配伍组合，腧穴间配伍的目的是为了
更有利于疾病的治疗，穴位配伍的选择也直接影响
临床疗效。由此可见，国外临床研究中的选穴、配穴
及具体操作方法是否遵循中医传统针灸理论及能否

代表针灸的确切效果尚值得商榷。

２　针灸临床研究的几点思考

２．１　针灸临床研究应以解决临床问题为出发点，以
提高临床疗效为目标

针灸临床研究属应用研究范畴，其目的是服务
于针灸临床，解决医疗行为中所遇到的临床问题。
其研究结果将能回答临床某一问题，为解决这一问
题提供一种科学、有效的方法或手段，如解决术后尿
潴溜、失眠等，或者某种新的针灸疗法、特定的腧穴
或针灸处方配伍治疗某一症状、特定针刺手法的特
殊作用或针灸仪器等，针灸临床研究成果的表达形
式决定了选题必须具有实用性。临床疗效是中医药
几千年赖以生存的基础，也是科研的出发点和落脚
点，科研的目的就是为了更好地服务临床，指导临
床，以促进临床疗效的提高和学术的发展。针灸临
床科研要围绕理论和临床的关键问题进行深入研

究，要突出中医理论和中医临床的重点，解决核心问
题，避免低水平重复性研究。研究成果要具有临床
意义、有推广使用价值，使其实用性得到充分体现。
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目前针灸临床研究的重点仍然是临床疗效的肯定与

提高，应尽快建立针灸的适宜病证谱，优化针灸治疗
常见病、重大疾病和疑难疾病的治疗方案、制定针灸
临床实践指南等［１７］。

２．２　循证医学与针灸临床研究
循证医学方法在中医药研究领域已广泛使用，

所采用的方法学是根据西医自身的体系特点规律建

立起来的一套完整评价有关证据强度的判断体系，
是以解剖、生理、病理为基础的医学理论体系，是在
强调标准、客观、定量等原则基础之上应运而生的产
物。针灸医学从严格意义上讲，其研究范围是在中
医理论指导下进行的一种临床医疗行为，而并非简
单的针刺体表的某一部位的一种医疗手段。一个完
整的针灸医疗活动包括“理（中医的理论）、法（中医
学治法）、穴（在理指导下的辨证取穴）、术（在理、穴
基础上的针对性操作）”４个步骤。中医学和西医学
有着完全不同的理论体系和特征，西医循证医学研
究方法以不同的研究设计类型来解决不同的临床问

题，最终为临床提供不同等级强度的证据；同样在针
灸研究领域内，应该根据所要解决的临床问题的不
同和针灸在临床实践中的具体特点，采取符合中医
针灸自身特点且更加适宜评价针灸复杂干预模式的

研究方法。如果完全机械地套用循证医学的研究方
法，而忽视针灸医学本身的特性，就会牺牲很多针灸
治疗潜能。目前的循证医学证明针灸有效病症证据
不足，但令人困惑的是这些研究报道“无效”或疗效
“不确定”的病种，在每天日常针灸医疗临床实践中
却有很多患者获益，越来越多的患者因为针灸治疗
而减轻痛苦、提高生活质量。因此，在采用循证医学
研究方法的同时，更应建立符合针灸诊疗特点、动
态、整体、互动、综合的疗效评价体系［１８］。

２．３　加强特色技术疗法的临床及基础研究
目前针灸科的治疗手段不断增加，临床疗效不

断提高，病员逐渐增加。现阶段普及常用的方法有
针刺、艾灸、拔罐、头针、电针、腕踝针、眼针、耳针、腹
针、皮肤针、浮针、毫火针、挑针、小针刀、穴位埋线
等。有些地方运用特色针法的种类还多于传统的体
针疗法，并且经济效益与社会效益均得到了很好的
体现。这些方法作用各有侧重，如小针刀对关节粘
连的松解作用优于其他针灸方法，三棱针大椎点刺
放血退热作用优于体针；火罐根据治疗目的不同又
有走罐、拔罐、闪罐之不同等，其治疗的效应也不尽
相同。临床医师根据患者的体质、年龄及疾病种类、

病位深浅、病情轻重而灵活合理地运用各种方法，或
针或灸为主，或针灸并用，或针药、针罐并用等，将各
种方法有机地结合起来，相互取长补短，以发挥针灸
最大的临床效应。而这些行之有效的特色疗法临床
与基础研究都相对滞后，有必要制定标准的操作规
范，借助循证方法对其临床疗效进行研究评价，用现
代科学对其作用机理进行阐释，为临床根据不同疾
病选择优势治疗方法提供依据。

２．４　建立优势病种的针灸防治指南及临床路径
临床实践指南是“系统制定的帮助医师和患者

在特定临床环境下决定适当的卫生保健的声

明”［１９］。指南的用途是“制定一个能够影响临床医
师行为的清晰明确的推荐建议”［２０］。针灸临床实践
指南遵循循证医学的原理与方法，旨在应用最迅速、
便捷、安全、有效、合理的治疗方案以保证并提高临
床疗效，并将为指南发布范围内化解治疗分歧，达成
共识提供重要保障［２１］。由中国针灸学会、中国中医
科学院针灸研究所共同承担的世界卫生组织课题

《ＷＨＯ西太区循证针灸临床实践指南（草案）》已通
过专家组验收。该项目主要任务是编制针灸治疗抑
郁症、带状疱疹、中风后吞咽困难、偏头痛、贝尔面瘫

５种疾病的临床实践指南。可以根据针灸临床病谱
分级［２２］，将针灸可独立治疗的病种即针灸一级病谱
逐步建立体现中医特色的针灸临床指南，以指导针
灸临床。

“十一五”期间，国家中医药管理局组织修定并
完善了中医单病种临床诊疗规范，一些病种的临床
路径也在临床试行。临床路径（ｃｌｉｎｉｃａｌ　ｐａｔｈｗａｙ）是
指针对某一疾病建立一套标准化治疗模式与治疗程

序，是一个有关临床治疗的综合模式，以循证医学证
据和指南为指导来促进治疗组织和疾病管理的方

法，最终起到规范医疗行为，减少变异，降低成本，提
高质量的作用。相对于临床指南来说，内容简洁明
了，规范了整个诊疗流程和各流程的具体操作方法，
注重治疗过程中各专科间的协同性、注重治疗的结
果、注重时间性［２３］。临床路径作为一种规范的诊疗
模式在国外已运用多年，目前我国也正在规范普及。
针灸的临床路径近几年正在不断完善，部分正在临
床试用，将针灸科的常见优势病种制定出各个临床
规范，并在实践中不断总结完善，形成针灸治疗各个
疾病的临床规范，则可以提高针灸的临床疗效，减少
诊治过程中医生的随意性，还可起到防止遗漏、误
诊、延误病情等现象的发生。通过推行针灸临床路
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径，就能找出最佳的诊疗护理模式，从而缩短治疗时
间，减轻经济负担。针灸临床科研应与临床实际紧
密结合，为临床诊疗决策提供最佳证据。
针灸学有其独特的理论体系及其完善的防治疾

病的“理、法、穴、术”，之所以存在几千年而未被淘
汰，反而不断发展，究其根本是因为它能解决患者的
疾苦，是因为其独特的临床疗效，所以针灸临床研究
的出发点和最终目的都应围绕在提高临床疗效这个

根本点上。经穴效应的特异性是针灸临床几千年的
实践总结，也一直指导针灸临床，要吸纳现代科学的
方法为己所用，来证明针灸理论的科学性，总结其基
本规律，提高疗效。但不能丢掉中医针灸的特色和
优势，不能抛开针灸的“理、法、穴、术”在临床的辨证
论治中整体连惯运用，若单用其术或穴，丢掉的不单
是针灸的疗效，而是中医的一个伟大的魂宝———针
灸学。
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