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摘要：[目的] 分析针灸临床实践指南研制的现状，找出关键问题，提出相应对策。[方法] 通过文献梳理及分析的

方法进行研究。[结果] 现状方面，针灸临床实践指南研制的流程和规范虽较为完善，但仍存在以下问题：对针灸优势

病种指南研制数量不足；证据收集和推荐意见不够规范；推荐方案的形成对患者意愿考虑不足；随机对照试验

（RCT）数量有限，质量不高；缺乏交叉型人才；针灸临床实践指南国际化面临挑战。对策方面，建议增加对针灸优势

病种相关标准的研制；形成推荐意见环节清晰化；适当考虑患者意愿；提高 RCT 质量；大力培养专业人才，在保留针

灸自身特色的前提下与国际接轨。[结论] 针灸临床实践指南的研制存在一定问题，需进一步改进与完善。
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2011 年，美国医学研究所（IOM）更新了临床实

践指南的定义：临床实践指南是基于系统评价的证

据与平衡不同干预措施利弊后形成的能够为患者

提供最佳保健服务的推荐意见[1]。近年来，国际上通

过研制和推广应用高质量的临床实践指南指导临

床的管理、预防、诊断、治疗和康复工作，不仅规范

了医疗行为，提升了卫生保健水平，且有效控制了

医药费用。针灸作为中医药的重要组成部分，无论

在学科建设、医疗健康服务、科学研究、标准化和国

际传播以及人才培养、教育体系建设等领域都取得

了显著的发展[2]。但是在指南研制方面仍然面临许

多问题和挑战。本研究顺应针灸发展趋势，对针灸

临床实践指南研制相关研究成果进行综合分析，了

解国内针灸指南的研制现状，找出存在的问题，并

提出相应的解决方案，期望推动针灸标准化的进一

步发展。

1 研究方法
通过人工检索的方式，检索现代文献及已发布

指南，建立近 5 年内指南相关数据库，采用文献梳

理及分析的方法进行研究。

1.1 检索来源 1）文献来源：检索中国知网、万方

数据知识服务平台、Pubmed 等数据库，检索时间为

2018 年 1 月—2023 年 1 月。查找与研制针灸临床

实践指南相关的文献记录，最终获取 89 篇文献。

2）指南来源：系统检索政府机构官方网站（中华人

民共和国中央人民政府、国家标准化管理委员会、

国家中医药管理局）、国内各标准网站（工标网、

全国标准信息公共服务平台、中国标准服务网）、

相关标准化组织团体官方网站（全国团体标准信

息平台、中国针灸学会、中华中医药学会）得出，从

2018 年 1 月 1 日—2022 年 12 月 31 日发布的现行

针灸临床实践指南共 16 部，其中国家标准 1 部，团

体标准 15 部。

1.2 检索策略 1）文献检索策略：应用计算机在中

国知网、万方数据知识服务平台、Pubmed 等数据库

进行检索建库，以“针灸临床实践指南”为第一关键

词，以“针灸”“针刺”“循证医学指南”“指南研制”

·循证评价· DOI：10.11656/j.issn.1673-9043.2023.05.07
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“专家共识法”“德尔菲法”为第二关键词。采用第

一、二关键词结合的方法进行检索。2）指南检索策

略：以“针灸”结合“标准”“诊疗”“指南”为检索词，

应用计算机在系统内检索政府机构官方网站、国内

各标准网站、相关标准化组织团体官方网站以“针

灸”结合“标准”“诊疗”“指南”为检索词，进行检索。

1.3 纳入标准 1）文献纳入标准：自 2018 年 1 月后

发表的现代文献，期刊论文、会议论文、学位论文等

均可纳入；文献以针灸临床实践指南的研制为主要

方向。2）指南纳入标准：纳入现行指南。

1.4 数据的规范与数据库的建立 2 名研究人员

分别从多个来源收集和分析相关文献，剔除不符合

纳入标准的文献，对剩余文献进行精读，确保其可

靠性和可信度。

2 研究结果
2.1 针灸临床实践指南研制的现状

2.1.1 指南的制定流程 针灸临床实践指南的制

定与评估有其固有的流程和规范。《中医临床诊疗指

南编制通则》中指出，指南研制过程包括多个步骤，

如成立指南工作组、确定临床问题、收集证据、筛

选、评价与分级、形成推荐建议、撰写与修改指南、

征求意见、完成标准送审稿等[2-3]。此外，也有其他指

南制定小组以界定疾病、形成临床问题、形成推荐

方案等为流程制定指南。同时相同的针灸指南在更

新修订时也会不断调整流程，比如《循证针灸临床

实践指南：贝尔面瘫》修订中第 18 版相比第 11 版

新增了 GRADE Ⅱ系统的运用，使流程更加规范。

通过对《循证针灸临床实践指南：原发性痛经》

《循证针灸临床实践指南：过敏性鼻炎》等指南进行

研究可知[4]，目前指南制定程序主要为：提出临床问

题、检索及筛选证据、证据分级和评价、提炼推荐方

案、形成专家共识。2011 年版《循证针灸临床实践指

南：贝尔面瘫》的修订中，以 GRADE 评估结果为基

础，以古籍和专家经验为参考，以专家共识为依据，

综合考虑而形成[3]。2018 年版相比 2011 年版新增了

GRADE Ⅱ系统，研制时以界定疾病、形成临床问

题、形成推荐方案 3 个步骤为重点，提出临床中可

能存在的问题并尝试给出推荐方案[5-6]。相较于传统

方案，此方案更加侧重临床问题的发现与解决，能

够在更大范围解决临床医师可能遇见的问题，也更

适于初入临床工作的初级医师或基层医院医师。

在指南制定的过程中，研制流程也在不断更新

优化，例如 2018 年版《循证针灸临床实践指南：贝

尔面瘫》GRADE Ⅱ系统的引入，使研制过程更加规

范化，推荐方案的分级更加全面地参考了古代文

献、现代文献、临床试验及专家的诊疗经验，经过初

稿、修订稿、送审稿等多稿的修订，再开办会议由各

领域专家进行讨论，在修改完善后得到最终的定稿；

同时起草人、专家组和编写组等具体分工的成员名

单会在附录中明确列出，最终在制定小组的统一合

作下达成指南的修订共识。指南制定流程见图 1。

2.1.2 指南质量评价 指南质量评价是一种促进

指南质量提升的方案，通过严格的评价标准，指南

的研制人员能够发现指南的不足之处，并针对性地

改善指南，整体提升指南质量，继而更好地实现推

广与应用[7]。

目前指南常用的评估工具为 AGREE Ⅱ，由相

应的专家组对各领域等级进行评分，然后对各领域

的等级进行综合计算，根据最终评分决定推荐程度

及指南的修正意见[3]。对于指南评价工具的研制与

评价也有相应方案，首先经过前期的调查、访谈及

相关文献的系统评价、2 次专家共识会议，初步建立

指南实施性评价工具；经过 2 轮德尔菲专家咨询，

进一步评估此指南评价工具在不同领域的应用是

否符合预期；最后对该评价工具的表面效度和内容

效度进行验证评价[8]。

使用 AGREE Ⅱ对国内的针灸临床实践指南进

行评价，显示指南的综合质量较高，其给出的推荐

方案能够体现针灸自身的特色，但指南应用性和编

辑的独立性尚待进一步提升[9]。国内诸多针灸临床

实践指南 AGREE Ⅱ“应用”部分评分最低，其原因

可能是针灸治疗时操作的便捷性导致指南制定者

忽略了在临床使用时存在的不足[10]。

基于 RIGHT 声明及 AGREE-China 工具评价

中医针灸临床实践指南质量的研究发现，目前针灸

临床实践指南涉及病种范围广；以专家共识为主要

图 1 指南制定流程图
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研究方法，以循证指南为未来方向；在指南更新、证

据等级和推荐意见等报告方面仍待完善[11]。AGREE-
China 与常用的评估工具 AGREE Ⅱ相比，更符合中

医诊疗特色，由于 AGREE Ⅱ更适合于西医，因此

在应用至针灸临床指南的研制中，评价具有局限性，

AGREE-China 更认可中医古籍及专家经验，能较好

客观评价中医指南。

有学者独立运用 AGREEⅡ、Shaneyfelt 和 Grilli
评价工具对 2011 年版和 2018 年版《循证针灸临床

实践指南：贝尔面瘫》进行质量评估，提出AGREE
Ⅱ被认为是目前最可靠的评价工具，并且在全球范

围内得到了普遍应用[12]。

2.1.3 指南制定的方法学

2.1.3.1 GRADE 系统是构建临床证据体系的有效

方法学 证据是循证医学的基石，建立完善的证据

体系能够为临床提供可靠的支持。当前循证医学的

实践主要通过制定和执行临床实践指南的形式开

展[13]。制定合理规范的临床实践指南也是当前中医

药领域中的重点和热点。通过 GRADE 系统不仅能

够创建更加完善的中医药临床证据体系，亦可更好

地体现出针灸自身的特色[14]。

GRADE 系统方法学打破传统的观念：第一，认

为证据质量的高低不完全与试验设计类型相关，随

机对照试验（RCT）可能因为偏倚等因素而降低证据

质量等级，成为低质量证据；观察性研究同样可因

某些因素升高证据质量，成为高质量证据；第二，

GRADE 系统方法学也提出，证据的水平不能完全

决定临床治疗方案，最终采取的治疗方案应结合患

者实际情况，尊重患者意愿，且在治疗过程中进行

有效的风险评估[14]。

2009 年以来，中国针灸协会积极推动针灸临床

研究，以期形成一套完整的针灸临床证据体系，更

好地推动针灸治疗发展，同时也为针灸临床实践指

南的研制提供了有力支持。2011 年，中国针灸学会

着手开展第 2 批针灸临床实践指南的研制，以

GRADE 系统方法学为核心制定并出版了相应针灸

临床实践指南，是 GRADE 系统方法学在中国针灸

标准化发展史上的第 1 次应用[15]。

但中、西医在理论和临床上都存在较大差别，

因此在中医指南研制中应用 GRADE 系统方法学仍

需面对许多挑战。由于古代典籍和专家经验只来源

于文献记载与个人经验，尚无严格的临床研究与实

验数据作为支撑，因此难以成为可靠的依据，证据

等级也相对较低[14]。所以在评价证据时，如何考虑典

籍和专家经验对推荐意见的贡献是中医药标准化

发展必须解决的问题[16]。

2.1.3.2 形成推荐意见的方法学 目前中国针灸指

南多运用德尔菲法、共识会议法、三证合一等方法

形成推荐意见。

1）德尔菲法：德尔菲法也称为专家调查法，是

一种采用通讯方法将指南所需要解决的问题发送

至各领域专家手中，召集意见，回收意见后进行综

合分析，通过一定的德尔菲法轮次后逐步取得较为

一致的意见，最后得出决策。如《非特异性腰痛针灸

临床实践指南》《女性尿失禁针灸临床实践指南》运

用德尔菲法进行指南涉及病种以及文献学、方法学

等专家遴选、制定有关调查问卷并确定德尔菲法在

指南制定中运用的轮次，并对专家的学历、专业程

度、职称、工作年限等个人特征以及专家对研究主

题的积极系数、意见集中程度、各专家之间协调协

商情况、专家权威程度等方面进行统计，得出专家

调查问卷结果[1，17]。德尔菲法的优点在于集思广益，

可充分表达个人意见，但其结论可能受到专家时间

紧张、作答草率、研究人员主观意志加入等诸多因

素的影响。

2）会议共识法：会议共识法多指现场召开或者

网络同步召开专家现场论证会，经过各专家讨论交

流，直至达成专家普遍同意的方法。如《膝骨关节炎

中医诊疗指南（2020 年版）》中，运用会议共识法进

行会议成员的遴选、确定讨论范围、专家会议上公

开讨论并互相交流观点以及意见，并让会议小组组

织委员进行材料整理，撰写共识声明[18]。参会者能够

通过直接的沟通、协商获得更加全面的观点，从而

提高决策的效率，但对于群体意见的综合分析方法

尚不够明确，在指南的编制过程中建议共同使用德

尔菲法与会议共识法两种方法，相互弥补不足，更加

全面地收集专家意见，使指南制定更加完善。

3）三证合一，辨证举荐：此方法由天津中医药

大学郭义教授团队创立，具体见图 2。如在其开展的

针灸防治肿瘤相关性抑郁状态的指南研究中，将收

集的古代文献证据、现代文献证据、临床专家经验

3 个部分证据进行评价、整合，形成初步方案，进一

步开展德尔菲法，召开专家会议或进行专家问卷调

查，以少数服从多数的原则，获得大多数专家的意

见，形成专家共识，制定针灸治疗肿瘤相关性抑郁

状态的临床推荐方案，完成证据推荐[19]。此法建立在
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古代文献研究的基础上，结合 GRADE 评价、各领域

专家的经验，对证据进行辨证举荐，更加具有科学

性与合理性。

2.2 针灸临床实践指南研制存在的问题

2.2.1 涉及针灸优势病种的标准研制较少 针灸

的优势病种是在明确针灸治疗有效性的基础上，疗

效优于中西药物、现代康复等被公认有效的治疗措

施的疾病。有研究通过对针灸治疗疾病相关的 346篇

文献进行 Meta 分析，总结发现针灸优势病种涵盖：

1）疼痛性疾病，如头痛、三叉神经痛、痛经等。2）神
经功能障碍性疾病，如脑卒中、周围性面神经麻痹

等。3）精神、认知、情感性疾病，如抑郁症、痴呆、失

眠等。4）免疫内分泌障碍性疾病，如糖尿病及其兼

症、类风湿性关节炎等。5）一些内脏疾病，如胃炎、

多囊卵巢综合征、前列腺增生（前列腺炎）等[20]。

近 5 年已发布的 16 部标准中，7 部标准涉及到

的疾病属于针灸优势病种，分别为《针灸治疗焦虑

障碍临床诊疗指南》《循证针灸临床实践指南：牙

痛》《循证针灸临床实践指南：踝关节扭伤》《循证针

灸临床实践指南：术后尿潴留》《循证针灸临床实践

指南：下肢静脉曲张所致胀痛》《循证针灸临床实践

指南：腱鞘炎所致疼痛》《循证针灸临床实践指南：

痞满》，可以看出目前大多数指南涉及的疾病未指

明针灸最擅长的治疗领域，其临床中的疗效在诸多

治疗措施中未必足够突出，易被其他更优治疗手段

代替，不利于指南的普及、推广与应用。

2.2.2 证据收集和推荐意见不规范 目前国内针

灸临床实践指南证据收集和推荐意见方面尚不规

范，诸多环节存在概念定义不明现象，如“专家组”

概念不清及职能不明确、“共识会议”和“专家讨论

会”含义混淆、“形成推荐意见”环节的共识流程不

够规范并缺少对共识过程的详细报告等[21]。

此外，国内针灸临床实践指南在描述证据级别

的形成过程中也存在严谨性欠佳的问题，其推荐方

案有时会缺少其他除证据外的影响因素。例如，将

这部分内容与韩国针灸临床实践指南进行对比，

虽然推荐意见框架中的“从证据到推荐的过程”和

GRADE 推荐意见框架中的“判断依据”类似，但后

者不仅关注证据本身，还会考虑其他影响因素并进

行详细说明[22]。

国内不同针灸临床实践指南推荐意见文本框

内的内容有较大差别，不够统一，以干预疗法为例，

有些指南将同一治疗方法的不同推荐方案归纳整

合成为一条，并把它们放在同一个推荐方案的文本

框内，框下再分别列出不同方案；也有指南把不同

的治疗方案分别呈现在不同的文本框当中。国内针

灸临床实践指南推荐意见的诸多不同格式体现了

目前指南研制的规范性和统一性还有待进一步

提升[22]。

2.2.3 推荐方案的形成对患者意愿考虑不足 目

前，中国的医疗模式仍以医生为核心，患者处于被

动接受的治疗状态，此种现象也存在于临床实践指

图 2 “三证合一，辨证举荐”思路图
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表 1 近 5 年来运用针刺疗法进行 RCT 的样本量与
干预措施情况

序号
样本量（男/女，例） 干预措施

对照组 治疗组 对照组 治疗组

1 57（34/23） 58（33/25）常规治疗 常规治疗+针刺+血栓通脉汤

2 80（47/33） 80（48/32）针刺+推拿 针刺+推拿+消栓通络颗粒

3 28（11/17） 28（10/18）常规治疗+中药+
苦碟子注射液

常规治疗+中药+针灸

4 40（25/15） 40（32/ 8）常规治疗+化痰

通络方

常规治疗+化痰通络方+
醒脑开窍针法

5 27（12/15） 28（16/12）常规治疗 常规治疗+通督调神针法

6 30（19/11） 30（17/13）常规治疗 常规治疗+针刺

7 14（ 8/ 6） 14（10/ 4）常规针灸 常规针灸+贺氏针灸三通法

8 53（27/26） 53（26/27）常规治疗 常规治疗+醒脑开窍针法

9 37（26/11） 37（30/ 7）体针治疗 体针+电头针

南的研制过程中，表现为缺少对患者价值观和意愿

的足够重视，在推荐意见中缺乏对患者意愿相关内

容的描述[9]。

20 世纪 90 年代后中国引入了循证医学概念，

临床实践指南的研制方法学迅速发展，然而在中国

知网、万方数据知识服务平台、维普数据库中以“患

者意愿”“患者偏好”或“患者价值观”组合“指南”或

“循证医学”为主题词或关键词进行初步检索后发

现，只有少部分文章涉及患者意愿相关内容，该领

域的科学研究不足，且缺少研究手段，在临床实

践指南中具体描述如何考虑患者意愿的推荐意见

更加少见。因此，探索适合针灸治疗过程中患者价

值观与偏好的研究方法，增加这一领域的研究十分

必要[9]。

2.2.4 证据质量不足或低下，RCT 质量不高 研制

严谨、适宜面向各大医院医师大力推广运用的针灸

临床指南，需要参考大量国内外不同学者发表的现

代文献，其中证据质量会很大程度地对针灸临床实

践指南的严谨性产生影响。目前，绝大部分国家所

制定的循证证据分级系统都把系统评价或 RCT 列

为最高等级证据[23]。在临床研究设计方面，RCT 设计

最为严谨，干扰最小，理应可信度最高，但目前国内

的针灸临床试验相比 RCT 方法还不够严谨，或样本

量较小，试验数据不能完全反映真实情况，导致中

国指南质量低下，不能严格论证针灸的疗效，影响

指南的推广运用。

1）试验研究数量少：通过检索统计中国 10 年

内颁布的 37 313 篇医学期刊文献，其中明确提及的

RCT 共 3 137 个，而对其中 2 235 篇文献作者进行

系统访谈并询问，只有 207 项研究遵循世界公认的

RCT 方法，证明文献中提及的 RCT 仅有 9.26%真正

做到随机[24]。以《循证针灸临床实践指南：原发性痛

经》为例，其中含有辨证配穴内容，而针灸治疗具有

很强的个性化特征，因而难以归纳固定的辨证取穴

方案，自然难以形成统一的辨证分型标准，并会伴

随相应描述难以规范一致，导致评价指标不够规范、

清晰，甚至会使用自拟指标，诸多不确定因素势必

使其在 RCT 过程中面临挑战[4]。

2）样本量小：样本量对试验结论的可靠性有着

重要影响，如果样本量太小，随机抽样的误差便

会增加，从而导致结果的可靠性受到严重影响。通

过统计近 5 年来运用针刺疗法进行 RCT 的文献（见

表1），发现样本量在 80 例左右，与国外研究平均近

1 000 例的样本量仍有较大差距，样本量越大代表

参与试验的患者数量越多，试验的随机性则越小，

更令临床医师信服。

3）试验数据失真：RCT 研究设计是决定证据质

量的重要因素，当文献报告的质量不佳时，为了减

少文献证据各方面的偏倚风险，通常需要采用电话

或邮件等方式与作者取得联系，以确保其 RCT 的内

部真实性，并且在对文献报道缺失的部分进行评估

后，再对其进行评价。在《循证针灸临床实践指南：

膝骨关节炎》研究中，共引用文献 159 篇，含 RCT 文

献 53 篇，其中仅能与其中 25 篇作者取得联系，且

19 篇文献的作者因“不便公开”“时间过久遗忘”等

原因而不愿或无法透露相关信息，仅 6 名文献作者

能够提供有效数据，对于不能提供准确研究方法或

数据的作者及文献，需谨慎对待[25]。

2.2.5 缺乏交叉型人才 《中医临床诊疗指南编制

通则》中指出，指南工作组通常应由具备临床专业、

卫生经济学、循证医学、流行病学、统计学、文献学、

计算机、心理学等专业技能的成员构成，亦可选择

患者代表作为成员的一部分。经调研发现，虽然目

前针灸指南的制定均由多学科的专家参与，但主要

以针灸领域的医师、教授、研究员为主，且对参与专

家的角色描述不够清晰，很少有卫生经济学、计算

机等领域的专家参与[26]。

因中医具有个体性、差异性、特殊性，导致难以

运用标准化指南量化统一。与此同时，中国针灸标

准化人才数量匮乏，人才培养机制尚不成熟，全职

人员相对较少，没有接受过系统的标准化培训，难
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以胜任标准研制中的诸多工作，人才储备量难以匹

配标准化发展需求。人才的缺乏导致难以形成完整

的、符合标准要求的团队，造成工作开展较为困难。

所以培养既擅长针灸专业，又熟悉国内、国际标准

化规则的交叉型人才尤为重要[26]。

同时标准的制定需以大量扎实的科研工作为

基础，而中医及针灸领域的科研基础薄弱，认可度

不高，不利于标准化工作的进行。另外，由于部分相

关研究人员可能缺乏足够的科学素养，导致试验的

科学性和可靠性不够高，这一现状还有待改善[23]。

2.2.6 针灸临床实践指南国际化面临挑战 针灸

临床实践指南在世界范围内被公认是能够促进针

灸安全、有效使用的有力工具之一[27]，但目前中国关

于针灸临床实践的研究仍然相对匮乏，对如何制定

出能够符合西方评价指标又能保持针灸自身特色

的针灸临床实践指南仍是一个难题。其主要挑战

有：1）针灸流派众多。国内针灸流派众多，再加上

国外的创新与发展，导致国际上的针灸流派数量众

多，各家观点各异，难以达成统一的标准方案。2）针
灸的治疗方案具有个性化特点。同一个针灸师针对

相同疾病不同的患者所采取的治疗方案可有不同。

3）针灸临床疗效评价体系发展滞后。针灸的临床疗

效评价研究虽然已经取得了一定的进展，但仍存在

以西医评价指标来评价针灸经典古籍、名家医案、

专家经验，导致证据质量不高等问题。由于针灸自

身特点，其临床研究设计的 RCT 质量不高，盲法应

用困难，这导致针灸疗效缺乏可靠的科学依据而常

被怀疑[28]。

2.3 针灸临床实践指南研制的对策

2.3.1 增加对针灸优势病种相关标准的研制 杜

元灏教授研究提出的“效能针灸等级病谱”显示：针

灸疗法能够治疗的病证共有 523 种，其中针灸在

治疗过程中疗效肯定且具有明显优势的病症有

81 种，此 81 种病证为单独应用针灸就能完全治愈

的病证。在优于其他治疗方案疗效的基础上，针灸

既可修正机体的病理状态又不会影响机体的正常

生理功能，既能产生治疗效果又不会产生明显的不

良反应。进一步增加对优势病种指南的研制能够扩

大这种优势，使临床对于此类疾病的治疗行为更加

规范，疗效更加稳定，用更突出的疗效让更多的临

床医师了解指南、使用指南、推广指南，提升指南的

说服力。

2.3.2 形成推荐意见环节清晰化 建议针灸临床

实践指南在“形成推荐意见”环节，应先由共识专家

组在综合考量所有影响因素后，通过共识达成推荐

意见与推荐方案，通过起草组或执笔专家整理并形

成草案；其次进行“同行评审”环节，经起草组收集、

整理反馈意见，如果涉及推荐意见的内容或推荐强

度的变更，需要经过共识专家组的再次共识，并在

指南中报告处理过程与处理结果，努力将流程中每

一步的共识人员与共识过程清晰化[22]。

如 GRADE 提出：依据推荐意见影响因素进行

判断和分析所得出的结果，推荐强度和方向的确

定，对推荐医家能够准确、清晰、可操作性地进行描

述，推荐意见形成的理由；当进行临床决策时，指南

工作小组需要考虑的亚组人群；影响干预实施的考

虑，如干预的可接受性和可行性；干预实施过程中

可能需要的监测和评价标准[29-30]。又如，“指南 2.0 清

单”（针对指南制定者们所需考虑的相关资源和工

具所研制的条目清单，对制定指南实际步骤进行指

导）明确提出：制定推荐意见时需要应用结构化分

析框架和透明系统的过程，综合推荐意见的影响因

素；选择合适的模块总结影响推荐意见的因素；规

划并分享共识会议中参与者制定推荐意见的具体

细节；评估模板中影响推荐意见的因素等[31]。

2.3.3 增强患者群体在指南制定中的参与度 《素

问·五脏别论》言：“拘于鬼神者，不可与言至德；恶

于针石者，不可与言至巧；病不许治者病必不治，治

之无功矣。”说明患者的意愿会对针灸疗效产生影

响，在研制指南的过程中需要将此因素考虑在内[9]。

关于患者价值观和意愿，目前尚无统一定义。

有学者认为患者价值观和偏好包括患者的信念、观

点、期望以及他们的健康与生活目标，还包括患者

对于治疗方案的权衡，如利益、危害、负担和成本等

方面[26]。另外，针灸作为一门外治技术，疗法众多，因

此制定针灸临床实践指南时需要考虑到不同患者

的个体差异，并重视患者的参与[9]。

如在“治疗偏头痛常用针灸方法”的国际标准

调研中，不仅在推荐方案中考虑了患者意愿，而且

还为指南增添了更多的健康问题选项，从而提升了

指南对于患者的指导作用，增强了指南在临床的实

用性。又如，世界卫生组织、国家临床检验师协会等

均提出患者应参与指南研制中确定指南范围及临

床问题的形成部分，有助于保证指南针对的问题是

患者切实需要解决的。美国医学科学院在“制定可

信任指南的步骤”中表示至少在临床问题的确定和
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审查指南草案时，患者或消费者组织代表应该参与

进来[20]。

2.3.4 全面提高证据等级与 RCT 质量 对于目前

证据等级较低的问题，建议通过召开会议并组织多

次专家访谈来增强推荐方案的证据水平；面对 RCT
质量不高的现状，建议增加试验样本量，增强实验

严谨性，提高作者专业水平及科学素养，以便日后

在制定以及更新针灸临床实践指南时，能够拥有高

质量、多中心、大样本的证据作为补充 [23]。1）增加

RCT 样本量：通过学会或者社区等专业人士来普及

并推广中医针灸的作用，使患者更加认可针灸，积

极参与临床试验。通过政府和企业的支持，为患者

提供更多福利，激发其参与研究的热情。2）加强试

验严谨性：要求作者严格遵循 RCT 要求，采用合理

的随机分组方式，充分分配隐藏，基线比较时两组

主要混杂和预后因素保持相似；在试验实施操作方

面，对照组与治疗组能够做到只有干预措施不同，

研究者和研究对象都应了解分组状况；在试验结束

退出时，要求两组随访时间、完成情况、数据完整性

保持相似、相同等[32]。3）提高作者专业水平及科学素

养：现代论文报告中须提供作者的详细联系方式、

实验室地址和科室信息等，并且设立审核机制，不

定期检测试验的真实性与完整性，要求作者必须对

自己的研究内容和报告内容负责，国家应制定并出

台相关政策既能保护个人知识产权，又可以约束作

者，以防止试验结果的虚假或伪造。

2.3.5 培养多学科交叉型人才 《“十四五”中医药

发展规划》提出，要建设高水平中医药人才队伍，实

行中医药特色人才培养工程，做强领军人才、优秀

人才、骨干人才梯次相接续的高层次人才队伍。为

了促进针灸标准化的发展，加强标准化意识，并将

其与世界接轨，必须加强对针灸行业人才的培养，基

于针灸及指南研制两个方面分析，建议从国家政策、

高校以及社会企业 3 个方面进行考虑 [33]，见图 3。
1）国家政策提供帮助与支持，给予政策方针的扶持

与配合，保护个人的知识产权同时给予或鼓励社会

企业资金投入。2）各中医类高等院校应加速培养指

南制定方面的专业人才，推动标准化学科建设。在

本科阶段即开设针灸临床实践指南相关理论内容

的选修、必修课程，让学生在本科学习阶段即知晓

指南的存在并理解指南的意义，培养兴趣，增加与

指南相关的知识储备；在研究生阶段开设有关指南

研制的研究方向，增加相关专业的录取人数，并同

时开设其他方面如计算机、英语、数字化等课程，培养

多方面交叉型人才，为针灸临床实践指南走向国际

奠定智力基础。3）鼓励高校与企业、医院对接合作，

校企结合，积极响应国家中医药管理局发布的《中医

药标准化中长期发展规划纲要（2011—2020 年）》，

大力加强中医药标准化应用推广基地的建设，建立

中医药标准化推广应用体系，鼓励企业予以场地、

资金、器械等方面支持，加速培养交叉型人才。

2.3.6 在保留针灸自身特色的前提下与国际接轨 国

际指南通行的制定方法是遵循现代循证医学理念，

所谓“循证医学”概念指的是慎重、准确和明智地应

用当前所能获得的最佳研究依据，同时集合临床医

生的个人专业技能与临床经验，考虑患者的权利、

价值和期望，对患者采取正确的医疗措施[34]。

循证医学发展是建立在临床指标或实验室数

据基础上的，大量的实验数据必不可少，然而以不

能量化的专家经验作为证据的等级也就相对较低。

不容忽视的是，针灸学的发展可追溯到千年前。在

古代，经典古籍、名家医案和经验等都是针灸学的

基础，也是其能够存续的前提，如果忽略这一前提

而直接挪用现有评价标准，并将其判断为低等级证

据，显然并不合理。

中国作为针灸学的发源地，应该从更高的角度

来探索针灸的临床研究，把握针灸学前进的大方

向，要积极主动地与西医公认的好疗法、好药物对

照，着力解决研究中的具体技术难题，如随机方法

的选取、盲法的使用、疗效的评价等，但不能被国际

针灸研究标准支配，盲目向其靠拢。中国针灸要在

把握住自身特色的前提下与国际接轨，研究标准的

目的不是为了获得国际认可，而是让更多人切实看

到针灸的疗效，并主动选择。

3 小结
本研究通过文献分析的方法，对近 5 年有关针

灸指南研制文献及相关标准进行系统分析，梳理了

针灸临床指南研制方面的现状及存在的问题，并对

图 3 针灸标准化复合型人才培养流程图
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未来针灸标准化发展提出解决方案。目前虽然对标

准的重视程度及研制水平不断增长，发布的指南数

量亦逐年增多，但因为目前国内指南制定机构缺

乏，指南的研制也因不同指南制定者而有所不同，

导致指南研制方面存在一定问题，尚需进一步改

善。完善指南研制的方法，解决其存在的问题，以期

促进针灸指南标准化不断完善，推动中国新时代针

灸标准化发展，并将其应用于全球卫生医疗领域，

进一步为人类的健康管理服务。
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Research on the current situation，problems and countermeasures of the development of clinical practice
guideline on acupuncture and moxibustion in the recent five years

HUANGFU Mingxuan1，SUN Yu1，GUO Yi1，2，3，4，REN Haiyan1，2，4，SHI Liping1，4

（1. School of Traditional Chinese Medicine，Tianjin University of Traditional Chinese Medicine，Tianjin 301617，
China；2. Institute of Standardization of Traditional Chinese Medicine，Tianjin University of Traditional Chinese
Medicine，Tianjin 301617，China；3. Acupuncture Standardization Research Center of State Administration of

Traditional Chinese Medicine，Tianjin 300070，China；4. Tianjin Key Laboratory of Innovation and Transformation of
Modern Traditional Chinese Medicine Theory，Tianjin 301617，Chinａ）

Abstract： [Objective] To analyze the current situation of the development of clinical practice guidelines on
acupuncture and moxibustion，find out the existing problems at the emerging stage，and propose corresponding
countermeasures. [Methods] Analyze and review through manual literature search. [Results] In terms of current
situation，although the process and specification of the development of clinical practice guidelines on acupuncture
and moxibustion are constantly improving，there is a shortage of the development of acupuncture and moxibustion
guidelines for dominant diseases. Evidence collection and recommendation opinions are not standardized enough.
Insufficient consideration of patient willingness in the formation of recommended plans. The number of randomized
controlled trials（RCTs） is limited and there is a lack of cross disciplinary talent. The internationalization of clinical
practice guidelines on acupuncture and moxibustion faces challenges. In the aspect of countermeasures，it is
suggested to increase the development of relevant standards for acupuncture and moxibustion dominant diseases；
clarify the process of forming recommendation opinions. Properly consider the patient’s wishes；improving the
quality of RCTs. Vigorously cultivate professional talents，and keep in line with international standards on the premise
of retaining acupuncture and moxibustion’s own characteristics. [Conclusion] The development of clinical practice
guidelines on acupuncture and moxibustion is progressing，but it still needs further improvement and perfection.
Keywords：clinical practice guideline on acupuncture and moxibustion；current situation；problem；countermeasure
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