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针灸临床实践指南的发展
袁静云 1,2，丁楠 2，刘清国 1，赵楠琦 2，刘保延 3，景向红 2，武晓冬 2*

摘要 梳理了针灸指南的研制现状，发现在当前针灸指南的研制过程中，制定者不仅面临着

证据困境，同时因未充分考虑针灸学特性，从而影响针灸指南对临床实践的指导作用。为解

决以上问题，提出了针灸指南临床问题的确定方法、古今医家经验在指南中的转化应用方

法，并针对推荐方案的共识过程提出了方法学建议。建议未来在发展针灸指南及针灸学科

时，应重点关注：构建符合针灸学特性的“证据体系”、规范指南的共识过程以及建立适应针

灸学科的科研成果推广体系等方面。
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1992年，循证医学（evidence-based medicine，
EBM）的概念被首次提出，指出需有意识地、明确

地、审慎地利用现有最好的证据制定患者的诊治方

案[1]。2011年，随着循证医学的发展及其对指南方

法学的影响，美国医学科学院（Institute of Medi⁃
cine，IOM）再次更新对指南的定义，新定义强调指

南需以患者为中心，为其提供最佳医疗服务的推荐

意见。

循证医学的理念与现代医学高速更迭的发展

状态十分契合，而西医指南作为媒介，无疑是现代

医学成果推广的最佳方式。它能在具体临床问题

中将最佳证据融合到临床实践当中[2]，推广最新科

研成果的应用与普及，而对于缺乏高质量证据支撑

的临床问题，则将为未来临床研究提供方向，在科

研工作领域形成良性循环。因其对临床实践和科

研成果推广的重要价值，近年来，众多国际组织对

指南制定方法学展开深入研究，如成立本组织专业

的指南制定委员会、发布本组织的指南制定手册

等[3-4]，还有不同的研究团队针对指南的报告与评

价方法开展了研究[5-6]，共同推动西医指南的数量

迅速增加、质量稳步提高，使其在现代医学的卫生

保健系统中起到不可或缺的作用。
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1 针灸临床实践指南的发展现状

循证医学的理念和方法同样对中医药领域产

生了影响，中国针灸指南研究和制定工作在过去

10余年间也取得了较快发展，针灸指南发展重要

事件如表 1所示。据统计，截至目前，中国已发布

28部病症类针灸指南和 7部技术应用类针灸指南，

指南中部分为相关病症提供的治疗方案已被用于

临床研究[7-9]。同时，针灸行业也通过与国际组织

共同制定一批国际公认的针灸指南[10]，推动中国针

灸标准“走出去”，提高中国在针灸标准化领域的核

心竞争力。

表1 针灸临床实践指南发展重要事件

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

年份

2007—2011

2015—2018

2017—2019

2017—2019

2017—2022

2017—2021

2020—2022

2020—2023

2020—2023

发布内容

5种疾病针灸临床实践指南发布（中风、偏头

痛、抑郁症、面神经麻痹、带状疱疹）

20 种疾病针灸临床实践指南发布（含 5 项世

界卫生组织西太区疾病指南修订版及另 15 项

疾病针灸指南，如腰痛、过敏性鼻炎等）

8 种病症针灸临床实践指南发布（痞满、胁

痛、腱鞘炎所致疼痛、下肢静脉曲张所致胀痛、

术后尿储留、目赤痛、踝关节扭伤后疼痛、牙痛）

7 种常用针灸疗法针灸临床实践指南发布

（艾灸、电针、火针、拔罐、刺络放血、穴位贴敷、

针刀）

9 种疾病/病症针灸临床实践指南发布（踝关

节扭伤、面神经麻痹、慢性腰痛综合征、膝关节

疼痛、腰椎间盘突出、退行性腰椎管狭窄综合

症、紧张性头痛、痛风、骨质疏松症）

RIGHT（reporting items for practice guide‐

lines in healthcare）for acupuncture发布

《BMJ》（英国医学杂志）针灸专辑《提高针灸

临床实践指南的实用性》发布

《国际针灸临床实践指南制定及其评估规范》

发布

5 种疾病国际针灸临床实践指南发布（偏头

痛、过敏性鼻炎、慢性便秘、非特异性腰痛、女性

尿失禁）

研究发起/资助方

世界卫生组织西太区

/中国中医科学院

国家中医药管理局

中国针灸学会

中国针灸学会

韩医药创新技术开发事业团

广东省科技研发计划项目

中国中医科学院针灸研究所

国家重点研发计划项目

国家重点研发计划项目

发布机构

中国针灸学会

中国针灸学会

中国针灸学会

中国针灸学会

韩国针灸学会

RIGHT工作组

《BMJ》

世界针灸学会联合会

世界针灸学会联合会

随着针灸指南数量的逐渐上升，有研究者对针

灸指南的质量进行评价，其中采用临床指南研究与

评估系统 II（appraisal of guidelines for research and
evaluation II, AGREEII）评价结果显示：中国针灸指

南在“范围和目的”“参与人员”“制订严谨性”“应

用”“表达清晰性”方面得分较国外针灸指南高[11]。

此外，还有研究分析了目前国内外与针灸相关的指

南及其与针灸相关推荐意见情况：一项纳入 133部
指南、433条推荐意见的研究结果显示[12-13]，尽管针

灸临床应用广泛，也有证明针灸获益的证据，但现

代医学组织在制定指南时，却很少形成与针灸相关

的推荐意见，即使形成与针灸有关的推荐意见，也

以弱推荐为主，该现状会影响指南使用者对针灸使

用的信心；另一项研究对近 10年针刺治疗腰痛的

国内外指南与临床研究的现状进行分析[14]，提出目

前针刺治疗腰痛临床证据和指南推荐与临床实际

存在一定偏差，亟需高质量的循证医学证据和真实

世界的临床研究证据来促进实用性指南的建立。
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针灸指南应如何制定才能更好地指导临床、帮

助针灸科研成果推广与应用呢？目前针灸指南的

研制均遵循循证医学的方法学要求，以系统评价的

证据为基础为患者提供最佳医疗服务的推荐意见。

基于此，针灸领域需要不断提高针灸临床研究水

平，尤其要加强各种针灸干预措施之间疗效的比较

研究，在研制时兼顾指南推广应用的场景，才能提

升针灸指南的质量与应用性。但针灸指南的发展

是否仅限于此呢？西医学的发展依靠医学技术的

高速更新，基于循证理念的西医指南无疑是推广成

果、发展学科的有利方式。然而，针灸学发展模式

不同于西医学，西医的理论、方法、技术和药物是在

不断的否定、淘汰和更新中发展，针灸虽然也具有

医疗技术与器具的发展、更新，但作为一种“医患交

互”的操作性疗法，在临床实践上针灸更加注重干

预与人体的协调以及个性化诊疗，针灸指南也应当

更加关注医生与干预疗法自身特点。在研制针灸

指南时，可以借鉴循证医学理念和手段，但更应回

归针灸学的学科特性开展“本土化”研制，无法做到

“本土化发展”的针灸指南，必然出现“水土不服”的

现象。

2 针灸指南发展面临的挑战

2.1 证据困境

首先，近年来针灸领域虽然有高质量的随机对

照试验（randomized controlled trial，RCT）成果陆续

发表[15]，但整体仍面临着证据质量普遍偏低的情

况[16]。循证医学理念要求指南的制定需要采用当

前最佳临床研究证据，其中等级最高的证据为

RCT。由于RCT这种研究类型涉及随机、对照和盲

法的应用，而在针灸临床研究中对受试者实施盲法

的难度极大[17]，会降低大多数针灸临床研究的质

量。因此，针灸指南在制定过程中，常常面临高质

量证据缺乏的窘境，在客观上限制了针灸指南强推

荐意见的产生，影响了推荐方案的说服力，也影响

指南使用者在临床上进行针灸诊疗的信心。

其次，现代临床研究证据中的治疗方案常常与

临床实践脱节。有研究者发现很多针灸临床研究

中的方案并不是临床常用的治疗方案[18]。临床研

究中的针灸疗法及其治疗方案常需具备科研创新

性，而以临床常用的疗法及方案开展验证性研究的

临床研究数量较少，指南难以据此形成出满足临床

需求的针灸治疗方案。而且，现代临床研究往往忽

视对其治疗方案的来源论证，若该疗法及方案在指

南中形成推荐意见，指南使用者却无法了解该治疗

方案是经过实践检验传承下来选穴处方，还是研究

者自己的经验选穴。这造成依据现有临床研究中

的治疗方案形成推荐意见时难以达成共识，或是形

成的推荐意见在临床中并不常用，而常用的疗法苦

于没有证据无法在指南中得以推荐的尴尬局面。

事实上，RCT并不是指南制定过程中证据的唯

一来源，医学研究的发展导向已经从理想状态走向

现实和实际。对于针灸学而言，一方面，要不断提

高针灸临床研究水平；另一方面，需要获取贴合临

床实际的治疗方案，真实世界下的数据相比于RCT
更能满足临床实践需要，应当在针灸指南制定过程

中得到重视。

2.2 制定针灸指南时未充分考虑针灸学科特性

1）针灸干预措施复杂。

首先，针灸是一门集诊断学、腧穴学、刺法灸法

学、针灸治疗学等为一体的综合性学科，是一种存

在多种疗效影响因素的复杂性干预，如选穴配穴、

针刺深度、针刺手法、治疗频次、干预时机等。同

时，不同疾病的关键疗效因素也存在差异，不能一

概而论。针灸指南在形成推荐意见时，为了提高对

临床的指导作用，应从理、法、穴、术等各个层面去

认识针灸[19]，针对关键取效因素提供具有操作性的

推荐方案。

有研究者分析发现，目前针灸指南推荐方案的

形成过程并不清晰[16]，指南使用者无法通过指南文

本了解推荐治疗方案的形成方法与综合过程，不清

楚推荐方案形成时是否考虑到该干预疗法治疗目

标疾病的关键取效因素，这既影响指南使用者对推

荐方案的信心，又束缚了临床个体化诊疗，影响针

灸指南的应用。

然而，目前国际上的指南手册均缺乏指导形成

具体针灸治疗方案的方法。如何把握针灸疗法的
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关键取效因素，并使推荐方案的形成过程清晰、科

学、透明，是针灸指南制定者需要解决的问题。

2）针灸干预措施种类繁多。

针灸学的发展繁荣离不开不同针灸疗法/流
派/学派的百家争鸣。20世纪以来，针灸诊疗技术

蓬勃发展，如耳针、眼针、浮针、小针刀、腹针等，逐

渐发展形成了具有技术特色的疗法/流派/学派[20]，

并开展了一系列临床研究。然而面对繁多的“疗

法/流派/学派”，针灸领域尚没有完善的管理机制

与管理规范，“疗法/流派/学派”的界定与分类并不

清晰，很多“疗法/流派/学派”之间学术特色也存在

相互渗透。在临床上，治疗同一种疾病的有效干预

措施往往有多种，医者需要根据患者的情况，在多

种有效干预措施中做出取舍，选用某一种疗法或某

几种疗法联合应用。针灸指南的临床问题是围绕

何种干预措施治疗何种人群更有优势展开的[21]，然

而，由于针灸干预措施种类繁多、分类困难，各种干

预措施之间疗效比较更加错综复杂，指南起草组面

对浩如烟海的临床问题，往往需要花费大量的时间

与精力进行整理与收集。

如何更高效地收集针灸指南临床问题、更精准

地把握针灸临床中对目标疾病具有一定疗效的干

预措施，是对针灸指南制定者的一个艰巨挑战。

3）针灸干预方法是长期经验传承和积累的结

果。

针灸学科的发展依赖于数千年临床实践的积

累，蕴含着古人对诊疗技术、方法以及治疗规律的

总结。一项有效针灸治疗方案的形成，往往需经历

早期对有效穴位（施术部位）或施术方法的发现，临

床实践反复优化、验证的过程。在这样千百年的实

践过程中，古人留下了大量含有经验总结的古代文

献和广泛的医家经验，它们是当今针灸治疗方法的

传承源头，与现代临床实践及临床研究中的治疗方

案存在着不可分割的联系。

有研究者在世界针灸学会联合会范围内就指

南使用者对针灸指南的需求开展广泛调研，结果显

示，大多数针灸从业者对古代医家经验证据具有较

高的认可度[22]。在针灸学的发展历史上，经典因其

典范性、权威性，承担着标准、典范的作用[23]。经典

理论具有指导性，经过长期的临床验证是有效的，

可以作为指导临床实践的依据。当然，这些经典理

论著作不能直接应用于针灸指南的研制过程，也需

要进行质量和内容的评价后进行合理的应用。不

少研究对中医临床证据质量与推荐强度分级体系

进行了探索，几乎所有研究均指出，“推荐分级的评

价、制定与评估（grades of recommendations assess⁃
ment, development and evaluation, GRADE）”方法

不适宜评价中医（针灸）古籍和名医家经验证据。

虽然学界尚未形成统一的证据分级和推荐强度标

准，但研究者对评价古籍和名医家经验的探索研究

从未停止[24-25]。

重新构建适宜于针灸指南制定的证据体系类

别，将古籍文献和医家经验这些古今医家临床经验

类文献扩充到针灸指南制定所依据的证据体系中，

建立一套符合针灸学科特点的证据分级体系和推

荐强度分级体系，发挥古今医家经验在针灸指南制

定中的价值，是摆在所有研究者面前一道亟待解决

的难题。

3 对策与建议

提高针灸临床研究水平，深入挖掘针灸临床真

实世界的数据等临床研究证据，可以从证据来源上

提升针灸指南的质量。为此，建议针灸临床研究者

在临床研究过程中要注重提高方法学质量，避免临

床研究的低水平重复和资源浪费，呼吁研究人员要

重视对针灸学科治疗疾病自身规律的把握，尤其要

注重开展临床常用的疗法及方案相关的验证性研

究，以提高针灸指南的临床适用性。

鉴于当前高质量临床研究证据有限的情况下，

针灸指南想要进一步提高应用性，亟需解决针灸指

南制定中所面临的方法学挑战。笔者研究团队通

过梳理国内外针灸临床实践指南制定中存在的问

题[10,26]，提出了相应的对策与建议，在此基础上形成

世界针灸学会标准《针灸临床实践指南制定及其评

估规范》（以下简称为《规范》），现就《规范》中提出

的针灸指南临床问题的确定、古今医家经验在针灸

指南中的转化应用方法、推荐方案的形成等内容介
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绍如下，以供针灸指南制定者讨论、参考。

3.1 针灸指南临床问题确定方法

为了提高针灸指南推荐意见的实用性，使针灸

指南的推荐意见最大限度地贴近临床实践，应该从

制定过程的初始阶段就贴近临床实践，也就是说，

在针灸指南临床问题的确定过程中就应该充分关

注临床常用的针灸干预方法。

为了更高效便捷地实现临床问题的系统化收

集，笔者研究团队提出了针灸指南临床问题的收集

思路：临床问题宜围绕“有一定疗效的具体针灸干

预措施”提出，首先收集治疗目标疾病的有一定疗

效的具体针灸干预措施有哪些，然后针对每一种干

预措施，收集“针对的适宜人群和治疗的适宜时机

是什么？”“能解决哪些问题（包括结局指标或症状

等）？”“优势是什么、安全性如何？”“使用范围和对

诊疗环境有哪些要求？”等内容[21]。为了更加清晰、

直观、结构化地整理临床问题，团队还提出了临床

问题收集和确定的流程，分为 3个阶段：（1）收集

临床问题要素（即目标人群、干预措施、对照措施及

结局要素）及相关临床问题；（2）整理与合并临床

问题；（3）筛选与确定临床问题。

提出符合针灸学科特点的临床问题确定方法，

一方面可以在针灸指南制定方法上，保障针灸指南

的主题、研究内容与临床实践相贴合，进而有效地

提高针灸指南的应用性；另一方面，还可以提高指

南制定的效率，解决临床问题收集困难的挑战。

3.2 古今医家经验在针灸指南中的转化应用方法

科学地应用古今医家经验，可以帮助研究者挖

掘到贴合临床实际的治疗方案。为了在针灸指南

中合理使用古今医家临床经验，不少研究者探索性

地开发了评价古籍和医家经验的证据质量评价体

系[27-28]。但由于各研究团队对“证据”的定义存在

差异，对古籍文献分类体系缺乏认同，尚未形成对

古籍文献的质量评估分级体系[29]。同样，学术界对

临床经验类文献的质量评估分级体系也未能形成

一致意见。在缺乏对古籍文献与临床经验的质量

评价分级体系的情况下，如何在指南制定过程中合

理且充分地应用古今医家临床经验文献，是对针灸

指南制定方法学的挑战。

在这个问题上，笔者研究团队从提高针灸指南

制定的临床适用性角度出发，从评价古籍和现代医

家经验文献对临床的实际应用价值（临床价值）角

度，创造性地提出了古今医家临床经验转化应用的

方法。这一方法将古今医家经验文献作为临床研

究中治疗方案的证据补充，遵循“古今相合、人我相

验”的原理，应用古今医家临床经验文献，直观地对

临床研究中治疗方案的临床适用性做出判断。在

应用时，先对古今医家临床经验和临床研究中的治

疗方案进行结构化提取和分析；再对不同来源针灸

治疗方案是否具有相关性进行评估；然后经对治疗

方案进行临床价值评估后，最终形成可用于推荐的

针灸治疗方案。

目前，上述方法已经在一定范围内得到了指南

制定方法学专家的共识，但还有待补充更多方法学

细节，期待更多指南制定方法学专家开展更加深入

的研究。

然而，对于古今医家临床经验如何进行评价，

是否能直接形成推荐的问题，尚没有充分的论证能

给予确切的答案。在古今医家临床经验应用于针

灸指南的方法学创新方面，依然需要更多专家开展

更多研究加以论证。

3.3 对形成针灸指南推荐方案的共识决策过程

提出方法学建议

目前国际上的针灸指南手册均缺乏指导形成

推荐方案的方法，为了使推荐方案的形成过程清

晰、透明，确保治疗方案在形成时能够把握住干预

疗法治疗目标疾病的关键取效因素，本研究团队对

依据共识决策过程的不同阶段，对形成针灸指南推

荐方案的共识决策过程提出了方法学建议[16]。

就共识决策过程而言，从阶段上可划分为“共

识前规划”“共识决策实施”“共识后报告”等不同部

分，从结构要素上可划分为“共识参与者”“共识程

序”“共识内容”“共识材料”等不同部分。在针灸指

南形成推荐意见之前，起草组首先应确定在本环节

需要达成共识的内容，并将共识内容依据共识目的

分解为结构清晰、可被讨论的内容要素，例如，对于

某种推荐的干预措施，施术部位是其治疗该病的关

键取效因素，因此在该主题针灸指南的推荐意见
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中，专家组应针对该疗法的施术部位进行共识决

策，形成指导性意见。然后，起草组根据实际情况

确定本环节所需使用的共识方法与达成共识的标

准，考虑到影响因素的复杂性，建议本环节所选择

的共识方法应包括共识会议法。若使用共识法来

回答特定的研究问题，其结果的可靠性与共识参与

者的可靠性密切相关。因此，起草组应依据共识内

容，遴选出具有代表性的专家参与推荐意见及推荐

方案的形成，建议邀请针灸临床专家、该疾病相关

专业的临床专家、指南方法学专家、患者、卫生经济

学专家等共同参与，同时考虑共识参与者地域与流

派构成的合理性。

4 思考

临床实践指南对于指导临床实践和推广科研

成果有重要价值，然而，对于有着数千年实践经验

积累的传统针灸学而言，只有符合针灸学学科特性

并遵循科学研制方法制定的针灸指南，才能在最大

程度上发挥自身的价值，才能对针灸学科的发展起

到良好的推动作用。因此，研究者认为未来针灸指

南及针灸学科的发展应重点关注以下3个方面。

4.1 构建符合针灸学特性的“证据体系”

通过分析，研究者发现目前指南制定所普遍采

用的证据体系并不能很好地涵盖针灸实践，很多有

效的针灸治疗方案其实还埋藏在大量古今医家经

验与真实世界的数据之中，只是需要采用科学的方

法进行系统地收集，并通过严格的评价和综合过

程，才能在指南制定中得以应用。因此，未来研究

者首先要提升针灸临床研究质量，针对影响针灸疗

效的因素设计治疗方案[30]，也可通过古今医家经

验、同类研究及预试验等方式优化临床研究方

案[31]。此外，还需要就如何形成针灸指南的“证据

体系”展开研究，进一步完善针灸领域古今医家经

验及真实世界数据的收集、管理、评价方法，进而构

建符合针灸学特性的“证据体系”。

4.2 规范专家共识过程

在对证据进行分类评价、证据综合，以及形成

符合针灸临床实践的推荐意见时，专家共识过程的

规范性与透明度、共识参与者遴选的科学性与公平

性又显得格外重要。未来应同时对如何规范共识

决策过程展开方法学研究，以辅助针灸指南的证据

评价、形成推荐意见等复杂的决策过程，提升指南

的科学性与透明度。

4.3 建立适应针灸学科的科研成果推广体系

西医指南是推广现代医学科研成果的重要方

式，通过对针灸指南研制现况的梳理和对现存问题

的分析结果，现阶段，针灸指南虽然是中医针灸走

向世界的桥梁和纽带，但却并不是推广针灸科研成

果的唯一重要方式。2020年，国家卫生健康委员

会、国家中医药管理局依据《国务院办公厅关于推

进医疗联合体建设和发展的指导意见》（国办发

〔2017〕32号）等有关要求制定了《医疗联合体管理

办法（试行）》，2022年，国家将针灸学科提升为一

级学科，针灸行业应积极响应国家医联体、医共体

建设，推进针灸在各级医疗卫生机构中的资源分

布，建设以专科门诊、区域联盟、远程医疗等多种推

广方式协调共进的发展模式，促进针灸学科持续健

康发展。

5 结论

中国针灸指南研制工作在过去 10余年间取得

了较快发展，目前无论是在针灸指南研制方法研

究，还是成果数量上，均保持国际领先水平，同时，

未来针灸指南发展仍面临困境与挑战。本文针对

存在于当前国内外针灸指南中的问题，从指南制定

方法学角度提出了对策和建议。鉴于针灸学科的

特殊性和针灸国际化发展的需求，作为针灸宗主

国，中国针灸指南制定者应在推动针灸指南本土化

发展的同时，积极推进其国际化进程。我们期待更

多指南制定者和针灸临床工作者投入针灸指南制

定工作中，共同推动针灸指南更好、更快发展。
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Exploration on the development of the clinical practice guidelines
of acupuncture-moxibustion

AbstractAbstract This article reviews the status of acupuncture-moxibustion clinical practice guidelines (CPGs), and discovers that
during the formulation of acupuncture-moxibustion CPGs, the developers not only face the evidence dilemma, but also pay less
attention to the disciplinary characteristics of acupuncture-moxibustion, which affects the clinical guidance of acupuncture-
moxibustion CPGs. To solve these problems, this article presents the determination methods of clinical questions in acupuncture-
moxibustion CPGs, the transformation and application methods in guidelines of clinical experiences of ancient and modern
acupuncturists, and the methodological suggestions related to the consensus process of forming the treatment protocols. In the
future, the aspects which should be taken into account during the development of acupuncture-moxibustion CPGs and disciplines
include the construction of the "evidence system" conformed to the characteristics of acupuncture-moxibustion, the
standardization of the consensus process of CPGs and the establishment of a promotion system of research achievements
conformed to the characteristics of acupuncture-moxibustion.
KeywordsKeywords clinical practice guideline; acupuncture-moxibustion; clinical problem; recommendation; clinical experience of
ancient and modern physicians ●
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