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试解现代针刺疗法临床研究之困惑

霍蕊莉$马胜兴

摘要$最近西方大量针刺治疗疾病的临床研究得出一系列的阴性结果"而在慢性疼痛治疗疗效判定中

虽然有效但是效果很弱# 同时指出针刺的穴位没有特异性"穴位和非穴位之间没有区别# 这些结论"给针灸

科学研究和从业者带来很多疑惑# 笔者试图通过$针刺技术操作%&$针刺研究临床试验设计%及$针刺研究

应重视与中医理论接轨%等方面对西方临床研究结论所带来的疑惑进行分析和解读#

关键词$针刺疗法'临床研究影响因素'针刺技术' 穴位特异性'试验设计
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$$早在
#9:<

年!加州州长布朗首次签署了具有历史

意义的针灸合法化法案!又经过多年的努力!除了少数

几个州!目前针灸已在全美
;"

余个州合法化!加州的针

灸发展史!也几乎等于全美的针灸发展史( 在
!"#!

年

新颁布的加州健保法案中!针灸也被纳入加州全民健保

的基本医疗项目( 世界卫生组织$

*PE

%也曾经对针刺

疗法和灸法在一些疾病的治疗效果中给予肯定!包括#

在预防和治疗呕吐&恶心'治疗疼痛'治疗酒精&烟草及

药物成瘾'治疗肺脏的一些疾病!如哮喘&支气管炎等'

神经损伤后的修复等方面)

#

*

( 美国国立卫生院$

4,

#

J?1G,2 (G@J?JBJ8@ 1I P8,2J/

%也投入了资金!用来支持

替代医学项目的研究!包括针灸治疗有效的机制研究和

临床研究( 而且在著名的哈佛医学院和斯坦福医学院

都设立了中医药和针灸的研究机构!这种种迹象都表明

中医针灸已走出国门!得到国际社会的认可而不再只是

中国人的专利(

但是!

!"#;

年
#"

月!美国医学会杂志$简称
'7

#

+7

%发表了澳大利亚学者们撰写的一篇关于针灸对慢

性膝关节疼痛疗效的学术论文!该文章中采用随机临床

试验得出如下结论#对于
<"

岁以上患有中度或重度膝

关节慢性疼痛的患者!激光针灸或针刺针灸治疗对改善

疼痛或功能没有益处!和安慰剂效果一样!研究不支持

对这些患者使用针灸治疗)

!

*

( 此文一经美国权威的医

学刊物登载!在海外乃至中国引起了轩然大波( 尽管随

着时间的流逝+针灸无效,的风波看似渐渐远去!但这场
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风波是否也给针灸科学研究和从业者带来困惑和反思(

笔者将从不同角度!尝试解答现代针刺临床研究的

困惑(

#

$国际临床试验研究近况$纵观近年来以西方临

床科学家为主导的对针刺治疗某些疾病的临床循证研

究结果显示!针灸对慢性疼痛有治疗效果!但是也出现

了大量的阴性结果和很多不同的声音( 目前得到证实

针刺治疗有效的临床研究有$文献来源于美国医学会杂

志%# 针刺治疗背痛确实有效)

%

*

'马里兰大学对于针刺

治疗膝骨性关节炎得出有效结论)

;

*

!针刺治疗头&颈&

肩&背等疼痛性病症的疗效优于安慰剂!但作用弱小)

<

*

(

针刺治疗腰痛的疗效优于假针刺组)

$

*

( 采用大数据分

析针灸治疗慢性疼痛的疗效!得出针刺治疗对缓解慢性

疼痛具有较弱的作用!且穴位与非穴位之间没有区

别)

<

!

:

*

( 而在另一些研究中得出了阴性或是无效的结

果!如针刺治疗高血压的随机对照试验!由哈佛大学和

新英格兰针灸学院协作用针刺治疗高血压患者!得出针

刺穴位和非穴位降压作用都很小!无统计学意义上的降

低血压作用)

\

*

( 针刺疗法对缓解艾滋病毒$

P(0

%导致

相关的神经性疼痛效果与安慰剂无区别)

9

*

( 澳大利亚

的学者得出针刺疗法对慢性膝关节疼痛无效)

!

*

( 针刺

疗法对缓解可卡因成瘾性与安慰剂无区别)

#"

*

(

以上这些临床研究付出了大量的时间和精力!但其

结果有一些是针灸界不愿意看到!也是研究设计者意想

不到的( 我们有必要对这些观察到的临床现象进行科

学的分析和解读(

!

$影响针刺临床研究的因素与解惑$在西方临床

科学家发表了一系列利用现代临床观察方法研究针刺

治疗疾病疗效的文章中!得出了一些令传统中医针灸界

意想不到的结果( 这些结果在针灸适应症&穴位是否有

特异性及传统临床经验与西方研究结果迥异等问题令

针灸界十分困惑)

##

*

!笔者将从以下几个方面尝试解答

这些困惑(

!

!

#

$针刺治疗是技术性很强的工作!实施针刺治

疗过程中!对其治疗效果有直接影响的因素如下(

!

!

#

!

#

$针刺的治疗间隔时间$针刺治疗的间隔时

间!也是影响针刺疗效的因素之一( 目前!尚无统一标

准( 承淡安先生首次对针刺间隔时间进行了较为系统

性的梳理和阐释!认为因人制宜!合理安排好每次针刺

治疗的间隔时间!是消除患者疲劳感&提高针刺疗效的

重要因素( 他提出新患者可以每日治疗
#

次!但在原穴

位上不宜连续针治
;

次以上!一般连续针治
%

&

;

次后!

须停止
!

&

%

日才可再取原穴位治疗'久病患者宜隔日针

治
#

次!体衰患者隔
!

日较为适合'对针灸反应比较敏

感的患者!也不宜连续每天针治)

#!

*

(

也有学者对不同时间间隔膝骨性关节炎针刺效应

进行了临床研究!该研究
$"

例患者'年龄
;# ] $9

岁'

病程
#

个月
] :!

个月( 主要临床症状比较!差异均无

统计学意义!分成隔日
#

次和隔两日
#

次治疗两组( 研

究结果显示#针刺治疗膝骨性关节炎安全有效( 治疗膝

骨性关节炎中!采用隔天针刺
#

次与隔两日
#

次均有效

果!而隔天针刺
#

次效率更高!各项活动疼痛&活动僵硬

及其他功能得到很大的改善!这或许是受针刺效应的累

加的影响!针灸次数与效应以正比关系共同增长( 每隔

日针刺
#

次!或许是改变耐受性的一种方法!能提高针

刺效应的远期疗效)

#%

*

( 因此!治疗间隔时间对疗效具

有重要影响(

最近西方临床研究报道!使用针刺和激光针治疗慢

性膝关节疼痛的患者
#!

周$治疗共
\ ]#!

次!每周治

疗
#

次或是达不到
#

次%!继而得出针刺治疗对慢性膝

关节疼痛患者无效的结论)

!

*

( 另外还有一些研究!膝关

节骨关节炎针刺临床研究使用电针每日
#

次连续治疗!

治疗
#"

日后疼痛明显改善)

#;

*

( 有临床研究报道!采用

# #$!

例慢性腰背痛患者!给予针刺治疗每周
!

次!每

次
#" ]%" >?G

!对腰背痛的症状改善明显优于小样本

的未透皮针刺疗法)

%

*

( 因此!针刺治疗慢性疼痛临床研

究得出有争议的结果)

:

*

!对慢性疼痛治疗作用小或无效

的结论)

!

!

$

!

:

!

9

!

#<

*

!是因为没有给予有效治疗时间$比如

每周治疗次数!每次治疗时间及治疗总的时长%!这对针

灸临床研究和实施是至关重要的(

!

!

#

!

!

$针刺的深浅$针刺的深浅对于疾病治疗效

果有着密切的关系( 针刺深浅不同!产生的疗效就会有

显著的差别( -素问"刺要论.曰#+病有浮沉!刺有浅

深!各有至理!无过其道,( -灵枢"官针.篇曰#+疾浅

针深!病气不泻,( 国医大师程莘农认为!针刺浅深是毫

针刺法的重要技术指标之一!可直接决定疗效)

#$

*

( 纵

观国内的很多关于针刺深浅与疗效相关性的临床研究!

均得出这样的结论!针灸临床按方施术!要因人&因病&

因时&因针刺部位的不同而灵活掌握针刺的深浅)

#:

"

#9

*

(

另外!需要强调的是目前在美欧国家使用的大多数是软

针灸!而在中国流行的主要是硬针灸)

!"

*

( 软针灸部分

源自日本针灸!特点是重视取穴的方便!并不强调进针

手法和针感!针刺表浅( 硬针灸是指传统中国针灸!重

视经络&强调手法及进针深浅与针感)

!#

*

(

选择不同的针刺方法&运用不同的手法&进针的深浅

不同!直接影响最终的临床疗效判定( 例如!软硬针灸方

法的选择( 硬针灸经过了多年临床实践验证!对需要强

刺激的患者疗效更好!能充分发挥针灸师手法的作用!有

较多历史文献支持( 软针灸!在治疗中加入了入静和放

松等因素( 有可能强化了+安慰剂,治疗的统计学差异(
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也就不难理解为什么在西方进行的临床实验结果同传统

中医针灸理论和实践有很大差异)

##

*

(

!

!

#

!

%

$针刺的留针时间$针刺效应是多因素影响

的结果!其中时间条件是影响针刺效应的一个不可忽视

的因素)

!!

*

!尤以留针时间与疗效的关系甚为密切(

关于留针的记载!最早可以追溯到内经!如-素问"

离合真邪论.#+静以久留,!又如-灵枢经"终始.#+久病

者!邪气入深!刺此病者!深内而久留之!间日而复刺之,(

且在针刺过程中!我们把+得气,作为标志!但临床实践证

明!仅仅以+得气,作为一次有效的治疗量是不够的!必须

注意得气的持续时间( 留针时间的长短直接关系着疗

效!因为!这关系到一次针刺是否达到了有效的刺激治疗

量( 其次!病情不同留针时间也不同( 一般寒&虚&痛&厥

等证!以及慢性疾病等均宜久留针( 再者!就病程长短而

言!一般病程短&病情轻浅者!留针时间较短'久病不愈!病

情深重者!宜久留针( -灵枢"终始.#+久病者!邪气入

深!刺此病者!深内而久留之(,-针灸大成.#+病滞则久留

针,( 其他不容忽视的因素还有天时四季&经穴的选择及

患者的体质&年龄等自身情况)

!%

*

(

因此!在治疗过程中!根据患者的具体病证和情况!

确定留针的最佳时间参数是提高临床疗效的关键之一(

但是!西方临床实验所采用的针刺手法和具体的留针时

间没有足够的重视!那么很难判断每次针刺治疗是否达

到了有效治疗量( 所以!在无法确定有效治疗量的情况

下得出的临床疗效判定结果!与针灸从业人员所获得的

针感&治疗量和疗效不同(

!

!

#

!

;

$针刺的强度与补泻手法$针刺的强度是通

过针刺手法作用力的强弱而实现的!也就是以针刺过程

中捻转&提插针体的频率&幅度和角度来决定刺激量的

大小( 足够的有效刺激强度是激发经络功能的基本条

件!临床通过是否+得气,!针刺部位有酸胀&麻重等自觉

反应!有时还出现沿着一定的方向和部位传导和扩散的

现象来判断有效刺激强度( 是否达到有效刺激强度!不

仅关系到针刺的治疗效果!而且可以借此判断疾病的

预后(

但是!针刺的刺激强度和补泻手法与疗效有必然的

联系)

!;

!

!<

*

( 早在-内经.中就提出了+迎随&徐疾&呼吸&

开阖&深浅&导气法&方员,

:

种补泻手法)

!$

*

( 针刺补泻

不仅是指针对病症虚实而施行的针刺手法!更是贯穿整

个针灸治疗过程的理&法&方&穴&术的基本原则!其操作

正确与否直接关系到是否能达到+调阴阳!通经络,的治

疗目的( 而且在同一个腧穴处方中!如果补泻手法不

同!其治疗作用可以是完全相反的(

笔者实验室最近的一项研究发现!低电频刺激和手

针以轻柔&小振幅的提拉捻转可使局部皮肤温度升高!

皮肤表面血管舒张!刺激区域
4E

生物活性水平也增

高)

!:

"

!9

*

( 这与针刺手法中的补法或促进作用一致( 高

电频刺激和手针以大强度&大振幅的提拉捻转!则使皮

肤温度降低或无变化!此区域的
4E

水平也无明显变

化(

4E

是改进血液循环的重要生化物质! 且局部的血

液循环和皮温改变都会缓解疼痛( 相反!高强度的针刺

刺激将会导致
4E

释放的减少!并且导致血管收缩!皮

温下降( 我们将其称为泻法或消减效应( 这一结论验

证了针刺补泻手法具有生化物质基础!值得临床重视(

!

!

!

$穴位特异性的问题$在西方临床和科学家发

表的临床研究文献中!穴位和非穴位刺激作用大致相

似!或只是有弱小的作用&甚至无效)

%"

*

( 而针灸医师在

临床实践中所发现穴位具有特异性!并且已经在传统针

灸中长期使用!接受了大量临床验证(

根据笔者研究团队近年来对穴位生化物质研究的

新发现将会对穴位的特异性给出新的解读( 在
#"

年前

我们实验室就发现了穴位组织所含
4E

和
4E

合成酶

的浓度高于非穴位区域)

%#

*

( 这一研究激发我们创建了

人体经穴
4E

收集测定系统!并与
!"":

年报道了人体

皮肤表面穴位部位较非穴位部位
4E

代谢产物含量

高)

%!

*

( 近年来韩国学者研究报道!采用体表
4E

探针

测量方法重复测定皮肤表面
4E

浓度较非穴位区域高

这一结论)

%%

*

(

4E

具有舒张血管和促进感觉神经传导

等多种生理功能!

4E

还能促进去甲肾上腺素&

<

"羟色

胺&组胺&香草素受体
#

$

J-,G@?8GJ -8.8OJ1- O1J8GJ?,2

W,G?221?C JHO8

#

#

!

)QK0#

%等多种生物活性物质的合

成&释放!并与这些物质产生协同作用( 显然!穴位区域

高
4E

浓度对保持经穴区域高神经传导特异&丰富的血

液循环和内皮细胞功能具有十分重要的作用!在穴位特

异性方面有指导性意义(

!

!

%

$关于针灸研究临床试验设计的建议$以澳大

利亚学者们撰写的关于针灸对慢性膝关节炎疗效的学

术论文为例!分析西方临床科学家的试验设计(

研究者是澳大利亚墨尔本大学运动医学中心的研

究团队!他们召集了
!\!

名
<"

岁以上&膝盖疼痛超过
%

个月的关节炎患者( 研究者将志愿者随机分为
;

组#对

照组$不治疗%&针灸组&激光针灸组以及假激光针灸组

$安慰剂组%( 治疗
\ ]#!

次!

#!

周中患者的治疗次数

\ ]#!

次!甚至有的患者不能保证
#

周
#

次的治疗)

%;

*

(

治疗结束后!针灸和激光针灸对膝盖疼痛有+一定程度

的改善,!但是这种改善效果并不比安慰剂更好( 在治

疗结束
#

年后!这种改善效果消失了( 因此研究者建

议#+不支持对这些患者使用针灸治疗(,

)

!

*直至今日!在

很多人第一眼看来!这都是一个设计精美&流程严谨&样

本量充足的高水平试验( 但是在经过仔细分析!发现按
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照作者的最初设想!针灸一定优于假激光!因此!作者想

用此差异来对激光针灸做比较!从而得出针灸和激光针

灸的差异( 但很可惜#针刺&激光和假激光之间都没有

差别( 于是只能推演出针灸无效的结论( 但是!我们从

作者的试验设计中不难发现!分组不均衡!针灸组缺少

安慰针对照组( 而且治疗次数每周
#

次或少于
#

次!这

样的治疗间隔不可取!也无传统针灸和针灸文献的支

持( 因此不可能得出针灸无效的结论(

在当前临床研究!随机对照试验是评价临床疗效公

认的金标准( 虽然国内外在评价针灸疗效方面做了大量

研究!但也暴露出研究方法中的诸多缺陷( 首先!在临床

研究设计中!对照是一项基本的原则!合理&均衡的对照

可使组间的基线特征具有可比性( 否则难以识别研究过

程中有关因素对于疾病的发生或结局的影响作用( 但目

前尚无理想的针刺安慰对照!这样就明显降低了针灸研

究的可靠性( 其次!临床证据的等级在循证医学中至关

重要( 而针灸由于操作上的特殊性!很难做到双盲!也使

得其证据等级大打折扣( 研究方法的缺陷使得针灸缺乏

临床疗效的科学依据!也使针灸的疗效备受争议)

%<

*

(

从以上
!

个例子可以知道!除了开展多中心随机对

照研究外!建议积极推进真实世界的临床研究!可借鉴国

际上的+病历登记注册研究,&+疗效比较研究,&+实用性

对照研究,及单个病历数据的
+8J,

分析研究等设计方

法!借助大数据&互联网等现代技术!使针灸临床研究的

试验设计越来越贴合针灸疗法的临床实际(

综上!目前西方研究机构对针灸临床试验中很难满

足以上的诸多因素!从这些试验设计中可以看出!患者

接受治疗间隔时间&针刺方法的选择等诸多针灸操作技

术方面存在明显缺陷'实施治疗的医生学习中医和从事

针灸临床工作背景及实际操作水平参差不齐!大部分来

自科研博士而非真正的临床针灸医师!很难做到辨证取

穴!针灸的手法&治疗的时机很难得到保障!而这些也直

接影响到最终的治疗效果(

%

$预期与展望

%

!

#

$目前!针灸理论体系的核心内容源于-黄帝内

经.!但由于受到近代+大方脉,理论的束缚!对针灸临

床的指导作用大大减弱'而一些基础研究由于不系统&

零散!又很少回归并补充到针灸理论体系中( 随着世界

针灸的发展!一些源于现代生物医学的研究成果!也没

有被及时纳入针灸理论体系( 所以!加大针灸基础研究

力度!将国内外&各学科专家组织起来!联合攻关!完善

针灸理论体系(

%

!

!

$辨证论治是中医学的特色和精华所在!在针

灸疗法中具有特殊的运用形式!即以脏腑&气血证治为

基础!以经络证治为核心!以八纲证治为纲领( 在针灸

临床实践中!分析疾病的病因病机!归纳疾病的病位病

性!就是将八纲&脏腑&气血&经络的辨证方法紧密结合!

融会贯通( 分析病性是属寒还是属热!是属虚还是属

实!是属阴还是属阳( 确定病位是在表还是在里!是在

经还是在络!是在脏还是在腑( 然后确定治疗方法!配

穴处方!按方施术///或针或灸!或针灸并用'或补或

泻!或补泻兼施(

%

!

%

$由于文化等诸多方面的差异!东西方对针灸

的研究重点有共同点也有不同之处( 东西方针灸研究

的共同点注重有关针灸临床最基本的问题#针刺可治什

么病0 针刺疗法是否有效0

)

%$

*在中国!针刺手法&辨证

施治&灸法&和针具的改进都有研究!更多的学者还把研

究重点放在经络及经脉现象!寻找经络实质!试图对古

人留下的经络和穴位理论做出科学解读( 而西方临床

研究者则更注重针刺的安慰对照&随机分组和盲法的使

用( 由于东西方研究重点的不同!规范的针灸研究方

法!针灸临床研究与中医理论接轨等问题没有得到很好

的交流和重视(

随着针灸遍及世界各地!在世界范围内被认为是一

种有效而可行的卫生保健治疗的资源!然而针灸的使用

主要是基于传统及个人的经验( 尽管针灸在中国已为

数千年的临床实践所证实!但是西方国家的多个关于针

灸疗法临床试验的研究得出的阴性或无效的结果!个别

具有极端观点的学者甚至认为中医传统医学
! <""

年

的历史走到了尽头)

%:

*

( 针灸不是治疗方法而是戏

法)

%\

*

( 这些研究结果和观点!对西方主流医学接受针

灸疗法产生着重要的作用!对针灸的教育和发展&民众

和健保机构接纳针灸疗法影响也很大( 因此!正确的科

学研究对于针灸的合理使用和进一步发展具有重要的

作用( 笔者认为!通过完善针灸理论体系&基础研究与

临床试验的结合&合理的临床实验设计&规范的针灸研

究方法等!在现代科学的基本原则与方式方法的运用

下!健全强化针灸研究的指南!最终确保研究结果的质

量可以被广泛接受(
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