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针刺研究的困惑与假说$二%#从假说到循证针灸理论

李永明

摘要$$近年来"循证针灸研究遇到了前所未有的困惑"也揭示了一些前所未知的针灸的现象# 泛穴现

象$硬针灸和软针灸$针灸的愈合作用以及解释针灸复合作用的%气球理论&是在回顾分析大量随机对照试

验数据后"于
!"##

'

!"#M

年提出的假说# 现分析表明"假说提出后发表的前瞻性数据进一步证实了这些现

象的可重复性和临床价值# 这些新的循证理念可以解读针灸研究中的困惑"将误读为阴性的试验结果还原

为阳性"丰富针灸理论"指导针灸研究"并有助提高疗效#

关键词$泛穴( 软针灸( 硬针灸( 气球理论( 针灸愈合作用
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年来对针灸临床疗效的循证试验研究产生

了几千个研究报告和海量临床数据"这是传统针灸发

展史和科学研究中从未有过的资源"对于这些数据的

科学解读也是前所未有的挑战和困惑'

#

"

!

(

) 目前发表

的研究报告对循证针灸数据的解读还仅限于初级阶

段"大部分学者仅关注试验结果的有效$阳性%和无效

$阴性%"或者统计学的有显著差异和无显著差异) 学

术界对原始数据的深入分析和再分析的关注还不够"

而正是对原始数据的综合分析及对背后医学原理的深

入挖掘"才有可能发现可重复的规律及有临床意义的

结论"甚至可能有助于建立以循证医学为基础的新针

灸理论) 由美国学者发起的*针灸试验者联盟+$

7-O

#

RO;-.O21 )29:49>.>

%
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%连续多年

对西方针灸试验数据库深入分析和挖掘"发表了一系

列质量很高的报告'

%

(

)

循证医学研究与传统医案记录非常不同"临床

试验积累的数据量大"相对规范和标准化"具有数据

可重复和结果稳定等优势"这就为发现和研究针灸

医学的规律和理论提供了重要资源) 除了每项临床

试验的事先假设和最后结论以外"循证针灸试验报

告还可能蕴藏前所未知的事实和规律"尤其是对多

个报告或数据库的综合分析"经常是低投入高产出

的研究方法)

如前文*针刺研究的困惑与假说+所述'

#

(

"近年来

针灸临床研究面临的最大困惑是"诸多随机对照临床

试验的结果大约是阳性和阴性各半) 绝大数试验表明

针灸疗法优于不治疗"优于或等于常规治疗"针刺特殊

穴位同*假针刺+安慰剂比较无显著差异"或差异很

小) 因此针灸疗效被认为是安慰剂或 *超级安慰

剂+

'

F

(

"这样的结论显然同临床针灸医生的观察和中

医的千年经验不符) 但因为发表的针灸试验报告之

多"类似结果经过多次,多年及多地重复"所以这个分

歧不能简单地用试验设计的质量,治疗方案的偏差,参
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与试验针灸师的水准来解释"一定有着更深层次的

原因)

为此"笔者在阅读了大量在西方发表的针灸研究

报告后"于
!"##

-

!"#M

年期间提出过几个假说"试图

解释针灸研究遇到的困惑的内在原因和机制'

#

"

M

"

D

(

)

假说包括#泛穴现象,软针灸和硬针灸,针灸愈合机理

及解释针刺复合疗效的*气球理论+) 这些观点发表

后"引起了医学界同行的热议"被认为是引入*交叉思

维+以解读针灸医学的困惑和分歧"其核心观点得到

了学术界的逐渐认同'

G

"

E

(

)

但上述假说提出的主要根据是对当年已经发表的

数据进的回顾性分析"而之后数年"又有一批新的针灸

试验报告陆续发表"那么这些前瞻性的循证医学数据

又提供了哪些新的信息呢. 是否支持或否定这些假说

呢. 下面分析主要根据近
M

年来在英文医学杂志上发

表的高质量研究报告)

#

$泛穴现象的证据

泛穴现象$

R:;

#

:-OR/9;. R=1;/81;/;

%指人体

无处不是穴是一种普遍的生理现象"针刺人体皮肤表

面的任何部位都有可能产生一定的针刺生物学效应或

起到治疗作用'

#

(

)
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年"
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等'

$

(对
!$

个针灸治

疗慢性疼痛$头痛,偏头痛,骨关节炎,腰痛,颈痛,肩

痛%的西方临床试验的原始数据进行了的再分析"其

中
!"

个试验有安慰剂对照$

; ]M !%"

%"

#E

个试验有

非安慰剂对照$

; ] #F MG$

%) 在安慰剂对照组中"包

括针刺入皮肤对照和针不刺入皮肤对照) 分析发现"

针刺治疗效果显著优于所有对照组"但是针刺治疗与

针刺入皮肤安慰剂对照差别的效应量$

1SS1-. >9P1

"

H?

%为
"

!

#$ ?J

"要明显低于针刺治疗与针不刺入皮

肤的安慰剂对照的
H?

$

"

!

FM ?J

%) 因此"作者得出的

结论之一是"针灸针只要刺入皮肤即有明显的生理作

用"并建议在今后的针灸临床试验中避免使用针刺入

皮肤作为安慰剂对照)

上面数据分析发现针刺人体皮肤的许多非穴位点

都可以产生生理效应或疗效"这实际上是用临床试验

方法证实了泛穴的存在和潜在的有效性) 正是因为针

刺泛穴也有治疗作用"专家建议不宜用此做阴性安慰

剂对照"这个观点同泛穴概念提出的初衷是完全一

致的'

#

(

)

!

$硬针灸和软针灸的证据

硬针灸$

=:2< :-ORO;-.O21

%是指传统中国针灸"

特点是重视经络和手法"取穴较少"强调针感"治疗时

患者不一定入静"使用比较粗和长的针灸针"针具反复

消毒使用"一般无需针管) 软针灸 $

>/S. :-ORO;-

#

.O21

%是指目前在西方比较流行的针灸方法"部分源自

日本针灸"使用比较细和短的一次性针灸针"多用针管

辅助进针"针刺入较轻较浅) 特点是重视取穴的方便"

包括穴位和非穴位点"不强调手法和针感"取穴较多"

患者在针灸时需要独立房间"躺卧入静或听放松音乐"

强调无痛和舒适针刺) 硬针灸和软针灸可能有不同的

适应症"相对来说"软针灸可能会携带更多的心身疗法

和安慰剂的成分'

#

(

)

!"#G

年"中国中医科学院
W9O ^

等'

#"

(在
'7+7

发

表了电针治疗女性压力性尿失禁的随机对照临床试验

报告"这是在中国完成的大型多中心针灸临床试验首次

在该杂志发表) 研究包括了
M"F

患者"治疗组患者接受

了一组骶部特殊穴位的深部针刺"另加电刺激治疗"而

对照组则是用假电针"针不刺入皮肤) 显然"治疗组接

受的是典型的硬针灸治疗) 结果显示"硬针灸治疗明显

好于对照组"结论是电针减少女性压力性尿失禁的漏尿

量有效) 而成都中医药大学的
^=:/ W

等'

##

"

#!

(于
!"#G

和
!"#$

年在
'7+7 (;.12;:4 +1<9-9;1

发表的报告同

样具有代表性"研究比较了针刺特异穴位与针刺非特异

穴位治疗偏头痛和慢性心绞痛的差异"结论是针刺特异

穴位要优于针刺非特异性穴位$或非主治经穴%对照"其

结论支持硬针灸要优于软针灸疗法)

有意思的是"

!"#G

年
'7+7

同刊还发表了另一篇

来自中国的针灸治疗多囊卵巢综合征 $

R/4@-@>.9-

/U:29:; >@;<2/81

"

N&,?

%不孕的研究报告"

*O _\

等'

#%

(的报告包括了
# """

位患者"治疗组患者接受了针

刺促排卵等穴位治疗"另加电刺激治疗"而对照组则是用

针浅刺上肢皮肤的非穴位点"不加电刺激) 同样"治疗组

符合硬针灸的定义"而对照组是一种软针灸$因为针刺入

了皮肤%) 结果显示"不论是否使用了促排卵药克罗米

芬"硬针灸与软针灸比较"活产率差异无统计学意义) 结

论是针灸治疗
N&,?

不孕无效"不建议推广使用)

因
*O _\

等'

#%

(研究报告的结论与绝大多数针灸

医生的临床经验不符"引发了针灸界的广泛质疑"问题

之一是该试验在设计上有缺陷"即没有无针刺治疗的

对照组) 经查阅了近年来发表的相关文献"发现

N&,?

是相对诊断指标明确的疾病"其育龄患者的活

产率比较稳定"无明显种族差异"不同历史文献报道的

数据有相对的可比性)

如图
#

所示"近年来发表在顶级医学杂志的大样

本研究报告显示"

N&,?

患者的预期活产率$无治疗%

为
M`

左右'

#%

(

"经二甲双胍治疗的患者为
G

!

!`

'

#F

(

"

经克罗米芬治疗的患者为
#$

!

#` a !!

!

M`

'

#M

(

) 而
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#%

(报告的数据显示"接受针灸治疗$硬针

灸%和对照针灸治疗$软针灸%

N&,?

患者的活产率分

别是
#%

!

$`

和
#D

!

E`

"都明显高于无治疗和二甲双

胍治疗的患者) 在克罗米芬治疗的患者中"接受针灸

治疗$硬针灸%和对照针灸治疗$软针灸%

N&,?

患者

的活产率分别是
!E

!

E`

和
!$

!

F`

"也明显高于单纯

克罗米芬治疗的患者)

注#数据来源#/美国医学会杂志0,/新英格兰医学杂志0试验报

告"人数为
# """

'

#%

(

,

GM"

'

#M

(

,

D!D

'

#F

(

&硬针灸#针刺传统穴位"

加手法和电刺激&软针灸#针刺泛穴$非穴位%"不加刺激'

#D

(

图
#

$针灸及药物治疗
N&,?

不孕症活产率比较

综合对比
! %GD

例发表在顶级医学杂志的
N&,?

病例来看$图
#

%"无论是硬针灸还是软针灸都显著地

提高了
N&,?

的活产率"即使对服用促排卵药物克

罗米芬的患者"针灸治疗仍然能够再提高活产率近

M"`

$

!"` U> !$`

%"提示针刺提高活产率的机制

与药物可能有所不同) 显然"

*O _\

等'

#%

(的研究

报告结论是建立在认为对照针刺$软针灸%是无效疗

法的基础上"而这里的回顾分析表明"软针灸同硬针

灸一样有效) 事实上"

*O _\

等'

#%

(报告的活产率

数据的倾向是软针灸要优于硬针灸 $

#D

!

E` U>

#%

!

$`

%"尽管作者说明差异无统计学意义"但在针

刺不良反应和并发症方面"软针灸要明显少于硬针

灸"差异有统计学意义'

#%

(

) 这也符合临床针灸师的

经验"软针灸是西方针灸师治疗不孕症最常用的方

法) 当然"以上观点是根据回顾数据分析得出的"更

有力的证据有待前瞻性的研究'

#D

(

)

以上两篇发表在
'7+7

的一阳一阴报告及偏头

痛和慢性心绞痛的针刺研究"等于用随机对照试验的

方法证明了硬针灸和软针灸的不同和相同"两种针灸

方法适应症不同"但都可能有疗效) 而充分认识到软

针灸的作用至关重要"可以避免试验设计的误区"防止

对试验数据的错误解读及临床上的过度治疗) 无疑"

在疗效相似的情况下"患者更乐于接受比较舒适的软

针灸疗法)

%

$针灸愈合作用的证据

针灸愈合作用是指针灸的最主要医疗作用之一是

能激发或促进人体的自愈功能"所以"凡是能够通过人

体自愈机制得到改善或康复的病症"都有可能受益于

针灸治疗) 这是以往有很多学者提出过的观点"医学

界也有比较广泛的共识) 此假说能解释为什么针灸治

疗有效疾病谱十分广泛"回答针灸到底可以治疗哪些

病症的问题) 同时指出目前针灸临床试验方法的局限

性"即用随机对照试验方法逐个验证针灸对某种病症

的疗效不是唯一的研究方法"揭示针刺影响人体自愈

机制的基础研究也非常重要'

#

(

)

支持针灸愈合作用的临床证据是非常明显的) 最

初经临床试验证明针灸有效"又经得起重复试验的病

症"包括化疗后恶心呕吐,手术后腹胀痛,拔牙后疼痛

等'

#G

(

"再加之早期应用针刺实施的针刺麻醉手术"都

清楚地指向针刺最佳适应症集中在 *人造疾病模

型+"或者说是医源性疾病) 很多在西方完成的临床

试验支持这样的结果"这个现象很值得针灸科研人

员思考"可能提示重要针刺生物学原理)

!"#E

年"

Q12>=8:; J

等'

#E

(在
'7+7

发表了

针灸治疗芳香化酶抑制剂$

:2/8:.:>1 9;=909./2

"

7(

%

诱发的乳癌患者关节疼痛的随机对照临床试验报告)

研究包括了
!!D

位女性早期乳癌患者"针灸组患者接

受了针刺一组关节痛有关的特殊穴位的治疗"而对照

组则是浅刺非穴位"结果表明针刺可以明显减轻患者

疼痛)

7(

是有效的防治乳腺癌药物"但此药的不良反

应是关节疼痛"经常严重到让患者不得不停止治疗)

这显然是一种医源性疾病"针灸治疗有效"很可能是因

为针灸能恢复或防治药物的损伤"这正好为针灸能增

强人体的愈合作用提供了支持证据"也为针灸机制研

究建立了一个很好的临床模型)

F

$*气球理论+的证据

于
!"#M

年首次提出的*气球理论+"是将针灸疗

法中的多层次的复合作用因素比喻为多个可以逐渐吹

大的*气球+共享一个空间"以代表临床多层次疗效的

叠加和竞争作用"但最大疗效的总和是有极限的"不可

能超出
#""`

$图
!

%) 图中各层气球都是总和疗效的

一部分"占有一定比例"但又是动态的"因病,因时,因

疗法,因患者或医者而异) 这个模型可以较清楚地显

示针灸师在临床实践中和研究者在随机对照试验研究

中所观察到的疗效差异"前者是比较
M

与
#

或
M

与
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!

#"

!!!"&$!

$

# b!

%的差异"而后者是比较
M

和$

# b ! b % b F

%的

差异) 因为随机对照临床试验比较的差异往往较小"

所以需要很大的样本才能检测到) 另一个要点是"在

临床试验时"如果气球总的空间$疗效%被对照组占多

了"即$

# b! b% bF

%中某一层或多层被最大化了"那

么给第
M

层留下的空间会较少"试验中很难检测到针

灸的*特异疗效+) 这就是目前针灸随机对照临床试

验中所遇到的核心问题和困惑"气球理论能够解释为

什么临床医生看到的针灸疗效与临床试验得到的结果

是非常不同的"分歧清晰可见)

$$注#以一个可以逐步吹大的气球比喻针灸治疗时多种因素

的复合效应) 假设各种因素的复合作用可以使疗效达到最大极

限"约
$"`

) 比较
M

和$

# b!

%是易得出差异的"比较
M

和$

# b

! b% bF

%则差异较小) 这就是当前针灸随机对照临床试验的

问题) 把自愈,安慰剂效果,泛穴疗效$真针刺假穴%,心身疗法

都当成*安慰剂对照组+来比较"显然是不公平和错误的$李永

明"

)&+777

首届年会"

,24:;</

"

Y?7

"

!"#M

年%

图
!

$气球理论

事实很可能是"针灸临床中的
M

层疗效在实践中

很难分割开"而且这
M

个因素是相互作用,相互促进,

相互转化,甚至是相互竞争的) 如气球模型所示"对照

组气球的吹大会降低治疗组的相对疗效) 因此"将针

灸疗法的
M

个主要因素建立一个*针灸复合疗法五行

图+的模型更能表现针灸复合疗法的相互关系"便于

针灸医生理解各因素之间的作用"在实践中充分放大

各种因素"使临床疗效最大化) 传统哲学中的五行学

说"核心内容是表达事物之间的关系"用在这里恰巧有

指导作用$图
%

%)

图
%

$针灸复合疗法五行图

近年来的循证针灸研究为*气球理论+提供的大

量的支持证据) 除了前面所提到的有关泛穴,软针灸

和硬针灸,针灸的愈合作用方面的证据以外"更直接的

证据来自对针刺影响因素的大样本的综合分析和比较

研究)

!"#E

年"

39-C12> 7'

等'

#$

(对针灸治疗
F

种慢

性疼痛$非特异性骨骼肌肉痛,骨关节炎,慢性疼痛,

肩痛%的临床试验的原始数据进行了再分析"数据来

自
%$

个西方的独立临床试验"包括
!" E!G

位患者的

数据"其主要目的是通过对大数据的分析得出针刺治

疗慢性疼痛的
H?

"以及针刺治疗与不同对照组疗法的

相对差异) 报告的结论是针灸是治疗
F

种慢性疼痛的

有效疗法"其疗效持续时间长久"不能仅用安慰剂作用

来解释"推荐对慢性疼痛患者转诊针灸治疗)

报告的主要亮点是对针灸疗法和各种常用的试验

对照疗法做出量化分析和组间比较"即用疼痛评分的

标准差$

?J

%来表达
H?

"并给出试验常用的各种针灸

对照组的相对量化值) 如图
F

所示"同针灸治疗组比

较$

?J ]"

%"针刺假穴$针刺入非穴位皮肤点%

"

!

#G

?J

"假刺无针
"

!

FE ?J

"假刺真穴$针不刺入皮肤%

"

!

M! ?J

"无针刺高密治疗$如物理疗法等%

"

!

%F ?J

"

常规治疗$常规止痛药等%

"

!

M" ?J

"低密度治疗$无固

定疗法等%

#

!

#F ?J

)

这些数据清楚地表明了不同因素对针灸疗效的影

响"显示了针刺泛穴$真刺假穴%,心身疗法$高密度治

疗等%,安慰剂作用$假刺无针,假刺真穴,假刺假穴%,

及自愈$低密度治疗或等待疗法%等因素共同构成了

针灸治疗的复合疗效"不同的对照会影响到对针灸疗

效的评估$图
F

%) 这些数据和结论完全支持*气球理

论+所描述的模型和层次"也指出针刺泛穴并不是适

合的空白对照"而是另一种针灸治疗$软针灸%) 还应

该注意的是"图
F

中低密度疗法,常规疗法及高密度疗

法的差异"实际上是一种逐渐吹大的*气球+现象) 显

然"非针灸疗法的 *气球+ 越大 $可从
#

!

#F ?J

,

"

!

M" ?J

到
"

!

%F ?J

%"相对针灸的特异疗效就越小"

这为*气球理论+的动态特征提供了证据)

上述报告还能回答*气球理论+中的另一个重要

问题"即每个层次的疗效有多大"或比例如何. 这个问

题要看具体的病种,病程,疗法及患者和医者的多种因

素)

39-C12> 7'

等'

#$

(报告的针灸治疗慢性疼痛的数

据表明"各层次气球的比例$

H?

%大约为#特穴"泛穴"

"

!

#G ?J

&特穴"心身疗法"

"

!

%F ?J

& 特穴"安慰剂"

"

!

M ?J

&特穴"自愈"

#

!

#F ?J

)
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注#数据来源参考文献'

#$

(&针刺治疗与对照组的
H?

用疼痛

评分的标准差$

?J

%表达"

?J

值越大"疗效差异越大&真刺#针

刺入皮肤&真穴#针灸穴位&假刺#针不刺入皮肤&假穴#皮肤非

穴位点

图
F

$针刺与对照组治疗慢性疼痛
H?

比较

支持针灸为复合疗法的证据还有很多) 关于非特

异性腰痛等慢性疼痛疾病"很多研究发现部分患者能

够不治而自愈"安慰剂作用是针灸疗法的一部分"多种

形式的*心身疗法+对治疗慢性疼痛有显著疗效'

!"

"

!#

(

)

这些疗法或治疗技巧常常融合在针灸临床实践中"再

加之上述证实的针刺泛穴效应"*气球理论*中提出的

M

个层次已经全部得到了临床试验的证明)

对美国针灸诊所常见病的调查显示"针灸在西方

的疾病谱与中国非常不同"情志疾病占较大比例"这也

支持现代针灸发展正向复合疗法转型'

!!

"

!%

(

) 近年来"

美国卫生研究院整合健康中心$

6&&(QK6(Q

%已经把

针灸的分类从生物疗法改到归类于心身医学疗法'

!F

(

"

这也体现出科学试验研究推进了人们对针灸的认知)

M

$重新认知针灸

泛穴现象,硬针灸和软针灸,针灸的愈合作用,及

*气球理论+"是对近半个世纪来发表的数千个针灸试

验研究报告分析后"于
!"##

-

!"#M

年间提出的假说"

目的是为了解释针灸随机对照临床试验带来的困惑和

建立新的循证针灸理论) 这些假说经历了针灸界的反

复讨论"得到了逐步认同) 最近几年发表的*前瞻性+

针灸研究数据"为这些假说提供了全面的支持证据"基

本上肯定了这些可重复的现象和规律"推动了假说向

循证理论的过度) 新针灸理论的确立将有益于重新认

知针灸"解读针灸研究中的难点"将误读为阴性的试验

结果还原为阳性) 而建立在循证医学基础上的针灸医

学理论"是对传统针灸理论的发展和补充"会更好地指

导未来的针灸研究和临床实践"最终促进针灸临床疗

效的提高和针灸的国际化发展)
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