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针灸临床证据转化的模式与路径探析
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摘要　探索转化医学理念在循证针灸学中的应用与针灸临床证据转化的模式和路径。通过简述转化医学的理念及分型，
结合中医学的特点及二者关联性，分析针灸临床证据转化的自身特点。从丰富理论、指导临床实践、社区推广和产品转化

四个方面阐述了针灸临床证据转化思路及相关范例。总结了一条基于中医理论的从循证针灸学角度出发，多路径综合链

接的针灸临床证据转化路线。
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　　针灸是中国文化的一块瑰宝，作为一项中国特
有的治疗手段，迄今己有两千多年的历史，是中医学

的一个重要组成部分，也是世界融合医学的典型代

表，已在２０１０年１１月１６日列入“人类非物质文化
遗产代表作名录”［１］，据世界卫生组织（ＷＨＯ）和世
界针灸学会联合会的统计资料，截至２０１４年，针灸
在１８３个国家和地区广泛使用［２］。随着现代医学的

不断发展，针灸领域的基础研究和临床研究发展愈

加成熟，国内外对针灸科学研究都投入了大量的人

力和财力［３］，特别是在临床研究方面，循证医学概念

的提出和广泛应用促使了循证针灸学的产生和发

展，２００６年梁繁荣教授提出了循证针灸学的概念，
即将循证医学方法与原理应用于针灸临床实践、医

疗决策和科学研究，强调对患者的针灸诊断、治疗、

预防、康复和其他决策应建立在当前最佳临床证据、

临床专业知识技能及患者需求３者有机结合的基础
上［４］。笔者通过粗略检索文献发现近５年国内外发

表的针灸临床系统评价就已达５００余篇，随机对照
临床试验报道２００余项，可见证据评价和高质量的
针灸临床研究的重要性。那么在现今转化医学研究

的热潮下，特别是２０１６年《中医药发展“十三五”规
划》［５］明确指出了要推进中医药的继承创新，开展中

医临床研究体系建设如及中医特色诊疗技术与设备

研发何等，并且目前针灸基础和临床研究众多、成果

丰富，已经具备进一步转化应用的可行性与重要性，

正需要循证针灸学与转化医学的结合，并且针灸临

床证据转化可以让针灸更好、更快、更直接服务临床

和社会。

１　转化医学研究的特点与模式
“转化医学”这一名词首次见于１９９６年的 Ｔｈｅ

Ｌａｎｃｅｔ杂志［６］，最早指从实验室到临床的转化（Ｂｅｄ
ｓｉｄｅｔｏＢｅｎｃｈ，ＢｔｏＢ）［７］，美国国立卫生研究院（Ｎａ
ｔｉｏｎａｌＩｎｓｔｉｔｕｔｅｓｏｆＨｅａｌｔｈ，ＮＩＨ）在 ２００２年正式提出
了转化医学的理念———双向、开放、循环的转化医学
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体系正式确立［８］，具体的说其特点即一种循环式的

科学体系，是建立在基础和临床研究与应用开发间

的双向转化通道（Ｔｗｏｓｉｄｅｗａｙ）［９］；它遵循循证医学
原理和“以患者为中心”的理念，倡导学科交叉整

合、通力协作，努力促进基础和临床研究成果的快

速、高效转化，为疾病诊疗和防治提供新的策略和手

段［１０］。

其模式目前可分为２型：Ⅰ是病床到基础研究
再到临床研究（ＢｅｄｓｉｄｅｔｏＢｅｎｃｈｔｏＢｅｄｓｉｄｅ，ＢｔｏＢｔｏ
Ｂ）［１１］，即通过流行病学或病因调查发现科学问题，
将问题带入实验室通过基础研究了解疾病生物学机

制、获得解决措施后再到临床研究印证，并将成果进

一步技术推广；Ⅱ则是循证基础上的应用推广（Ｅｖｉ
ｄｅｎｃｅｂａｓｅｄＩｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎａｎｄＳｕｓｔａｉｎａｂｉｌｉｔｙ），即临
床研究通过循证医学方法获取证据后再向临床实践

的应用推广［１２］，循证医学是临床证据与临床实践之

间的桥梁，是转化医学的延伸，同样是其一个重要的

组成部分。循证临床实践（Ｅｖｉｄｅｎｃｅ—ｂａｓｅｄＣｌｉｎｉｃａｌ
Ｐｒａｃｔｉｃｅ）鼓励医生检索、评估和利用研究证据，进行
临床实践，可迅速将研究成果转化到临床医生诊断、

治疗患者的过程中［１３］，缩短了研究证据到临床的时

间，提高临床决策效度，并可进一步进行向个人、社

区的健康管理及诊疗产品进行转化。

２　针灸临床证据转化研究的特点
２１　中医药研究思路与转化医学理念相符合　转
化医学理念提出刚２０年，但其核心思想和涉及的内
容并非是全新的，转化医学的产生源于对基础研究

和临床研究之间的脱节现象。中医药的研究则不

然，其研究选题往往来自中医基本理论或疗法的记

载，再通过基础研究挖掘其作用机制、原理，再将研

究结果应用于临床，正符合 ＢｔｏＢｔｏＢ的转化医学
模式。经典案例就是２０１５年荣获诺贝尔生理学或
医学奖的青蒿素的发现、研究与应用：青蒿入药最早

见于战国时期的《五十二病方》，且从随后两千余年

的医籍记载中可知青蒿入药治疗疟疾是经过长期的

临床实践经验所肯定的；自１９７２年，中医研究院青
蒿素研究小组就对青蒿的有效化学成分进行了一系

列研究，并对提取的青蒿素进行了大量的药理和临

床效应研究，并在明确其对疟疾的疗效后开展了青

蒿素的生物合成及组织培养，最终实现了大规模工

业化生产［１４］，为人类抗击疟疾提供了有效的“武

器”。还有穴位特异性的研究，众所周知穴位可以通

过多种刺激方法达到治疗疾病的效果，然而穴位是

一种怎样的生理结构，作用机制是什么，在现代如何

应用，这一研究路线同样符合 ＢｔｏＢｔｏＢ的转化医
学模式。由此可见，中医药研究从临床发现问题，到

实验室阐述机制，再回归临床的自身特色，符合转化

医学的研究思路，为转化中医学或转化针灸学的发

展提供可能。

另外中医“上工不治已病治未病”的思想始终

贯穿在临床实践当中，提倡“未病先防、既病防变”，

注重辨证论治的个性化诊疗，与转化医学目前倡导

和重点发展的精准医疗与公共健康管理不谋而合，

为转化中医学或转化针灸学的发展提供重要前提。

２２　结合现代技术、多学科协作是针灸临床证据转
化必要条件　针灸是典型的实践医学，在长期的临
床实践中积累了丰富的经验，再对作用机制进行探

索阐释，并且已经取得了重大的进步；但是优于中医

学的自身特色即整体调节的根本特点来说，很多针

灸的基础研究较难开展，如经络实质性的研究，虽然

已经进行了几十年，通过各种方法证明了经络的存

在，但其实质其实并未明确。因此可以先明确针灸

在现代疾病谱中的疗效，提高循证针灸临床证据，优

化治疗方案，提高针灸临床疗效，拓宽针灸应用领

域。在现代科学技术的飞速发展背景下，针灸临床

证据的转化必然具有其创新性和整合性，特别是对

于一些重大疾病的研究，其复杂性是传统研究方法

和单一专业的研究者所不能满足的，应由多学科共

同来研究疾病的诊断、治疗、预防、预后判断和危险

因素评估。针灸临床研究者要建立学科交叉的专业

平台，吸纳基础医学、流行病学、统计学、应用数学、

生物技术、材料科学、电子科学等方面的一流人才，

构建数据库、提出新方法、技术及工具，为证实和阐

明针灸临床研究中的关键科学问题，促进临床证据

的多元转化提供支持。

２３　针灸临床证据转化思路有其自身特性　现今
转化医学的研究一般按照“基础研究临床研究临
床应用社区推广医疗政策”的思路进行，然而中医
药研究因其自身特点其研究思路与模式应有所区

别。特别是针灸临床证据转化的研究，要重视“学科

特色”，明确针灸治疗优势，如对某些病症针灸有具

有显著疗效优势或者虽然疗效不能超过药物但是可

以起到减毒增效的作用；采用什么刺灸方法更合适，

毫针、电针、艾灸、刺络放血等；选穴的原则及处方的

制定等。另外针灸研究具有“传承性”，目前使用的

多数刺灸方法和选穴方案等都是千百年的临床实践

中形成的，因此古代文献记载是针灸临床证据中不

能忽视的重要部分，现代临床研究也是在此基础上
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开展的［１５］。最后强调的一点就是针灸临床研究不

能脱离整体观念和辨证论治的中医理论指导，既要

发展转化医学，但不能照搬其思路和模式，要取其可

用之处，探索符合中医特色的针灸临床证据转化模

式与路径。

３　针灸临证据转化模式与路径
３１　丰富理论　针灸临床研究证据可以为更深入
的阐释针灸作用机制提供新的科学问题。针灸基础

研究一直是针灸研究的重要组成部分，国家对针灸

基础研究支持力度在近些年也不断加大，但针灸基

础研究与临床应用之间存在脱节，基础研究转化到

临床应用的成果很少，也很难转化成防病、治病的手

段。比如针刺治疗高血压，基础研究多旨在阐释针

刺降压机制，临床研究则以明确疗效和安全性为主，

然而进一步的针刺优化方案如穴位选择、刺激方式

和参数，对于不同病理类型或临床分期下如何针刺

更有效的最优方案都尚需大量研究探索［１６］。然而

如果都用临床研究来解决以上问题是不可取的，因

为一项临床试验只能解决一个问题，这就要求针灸

临床证据的转化提供帮助：临床实践明确疗效，获得

了最佳证据后就可以细化科学问题，在实验室探索

最优干预参数。如韩济生团队［１７］在针刺镇痛的神

经生物学机制基本阐明且明确临床疗效后将科学问

聚焦在电针治疗不同类型慢性痛时刺激参数的选

择，他们通过动物实验发现治疗神经病理痛优选低

频电针［１８］；治疗慢性炎性痛优选高频电针，激活强

啡肤释放，参与镇痛机制［１９］；治疗脊髓损伤后发生

的肌肉痉挛痛，应用高频（１００Ｈｚ）电刺激，低频刺激
（１０Ｈｚ）是无效的［２０］。这些动物实验结果对临床实

际应用起到了重要的指导作用，提高了临床临床疗

效，随后的一些临床试验也验证了以上结果［２１２２］。

３２　制定针灸临床实践指南，指导临床　针灸临床
证据最主要的转化应用方式就是针灸标准化工作，

并主要应用于循证针灸临床实践指南的制定与推

广。目前针灸已经在国内外广泛应用，因此针灸临

床实践的规范化和标准化是必需的。由于目前针灸

优势病种研究尚没有统一、规范、权威的诊断标准及

疗效评价标准，有时对于同一病症的针灸疗效在不

同临床研究中报道差异大，证据质量参差不齐，从而

影响了整体医疗技术水平的发挥；因此为了加强针

灸临床诊疗工作的规范化管理，为临床实践提供明

确有效的针灸治疗方案，制定和实时更新针灸临床

实践指南是大势所趋［４］。

目前已经发布的针灸临床实践指南已有 １８

项［２３］，其制定方法和步骤已经基本成熟。在转化的

理念下，针灸临床研究必然会涌现出新的研究技术

与方法，要将新的结果转化到指南当中，不断完善诊

断标准与评价体系，就要求针灸工作者遵循临床研

究规范，提高临床证据质量。证据转化的另一个工

作就是指南在临床中的推广，如何发挥指南在临床

实践当中的指导作用，既要让临床工作者参考指南

的诊疗规范，又要结合患者具体情况制定个性化诊

疗方案，体现中医“整体观念”“辨证论治”的理

论［２４］。最后在指南的修订中更能体现临床证据转

化的重要性，随着证据等级的提高，坚持转化医学研

究模式，将基础研究和临床研究紧密结合，以优化复

杂干预、提高临床疗效作修订口的，不断地消化、吸

收、创新，经过系统研究得到科学的证据是修订中医

药临床指南必要条件［２５］。因此在指南制定应用修
订工作中针灸临床证据的转化都起到了非常重要的

作用。

３３　社区转化　“治未病”是中医临床预防保健的
理论体系，将针灸临床证据的普惠式转化，通过对未

患病人群提供健康管理和提前干预；面向社区群众，

对社区中慢性非传染病人群进行定时定期检查及干

预，减少急重症的发生，是当前临床医疗体系的重要

补充，具有重大意义。这就要求发挥科研机构在针

灸学继承与创新中的引领和骨于作用，联合社区卫

生服务中心，以集成机缘、聚焦临床、创新机制、注重

实效为原则，分阶段逐步开展以针灸特色诊疗技术

研发为主要任务的针灸转化医学研究［２６］，实现“重

点下移，关口前移”的公共卫生保健目的。那么社区

健康管理与常规临床实践模式不同，最重要的就是

健康教育，将临床研究结果用易懂的方式向社区居

民进行宣传，提高健康管理意识，还可以通过不同形

式将证据转化为易普及、易自己操作且简便有效的

保健方式，如代茶饮方、保健操等，更需要结合现代

科学技术，开发一系列健康管理产品如健康指导

ＡＰＰ、便携式针灸治疗设备等，达到“治未病”的目
的。

３４　针灸临床证据的产业化转化　“科学技术是第
一生产力”，科技成果的转化对社会、经济、医学等诸

多产业的发展有着重要意义，但我国仅有２０％的重
大科技成果实现了转化，实现产业化不到５％，医药
成果转化率不足８％，实现产业化同样不到５％，科
技成果转化率较低，而美国整体科技成果转化率达

９０％，日本达８０％以上［２７２８］。然而当前中医药的产

业化发展是大势所趋，中医药发展“十三五”规划的
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发展目标中就有一条明确指出“中医药健康产业快

速发展”［５］，同时十三五重大科技专项也提出开发应

用具有中医特色优势的医疗器械是未来五年１００项
重大研发项目之一［２９］。

对于针灸研究来说，最适宜向产品转化的就是

针灸临床证据结果，它来自于临床实践与评价，符合

临床需求，再进一步结合市场需求，就可以将针灸古

籍证据、专家经验证据、现代临床研究证据进行转

化，可面向教学、临床、个人应用３个方面。针灸临
床证据转化可以分为数据转化和产品转化 ２个方
向：Ⅰ是数据转化包括诸多针灸现古代文献及代文
献数据库的建立与数据挖掘［３０３１］，名老中医数据库

建立及针灸诊断、处方、刺灸方法等规律的探寻［３２］，

针灸电子病历数据库的建设及应用等［３３］。Ⅱ则是
产品转化，针灸临床证据的产品转化与药物研究不

同，后者一般通过研发新药及相关制品实现转化，针

灸则有其另一套转化优势，即针灸仪器设备开发，随

着现代物理、计算机工程、智能手机、穿戴式设备等

技术的发展，加快了针灸临床证据的转化，并且证据

转化仍有其循证方法学的支持，产品除了用于诊疗

和健康管理外还可以进一步为循证针灸学的研究服

务。比如针灸临床循证决策信息整合平台的建立，

自助式智能针灸循证保健仪的设计研发［３４］就是不

同形式的循证针灸证据的转化成果。基于循证针灸

证据转化的诊疗设备也与以往设备有所不同，该类

设备的优势在于刺激参数、刺激方式等均由临床证

据评价得来，是明确有效、更具有针对性。如韩济生

院士基于最优电针镇痛参数开发的神经调控仪［３５］，

模拟临床中艾灸红外辐射的激光灸疗仪［３６］等。此

外，目前个人针灸健康产品的研制还缺乏最优临床

证据的指导，如目前已有的多数针灸或者穴位刺激

相关的穿戴式设备［３７３８］，创新性多体现在生理、生化

监测等技术方面，但不能体现中医针灸治疗的特色，

虽然有用于各种疾病或身体部分的仪器，但刺激模

式或参数没有针对性。

４　针灸临床证据转化路线
根据上述关于针灸临床证据转化的模式及路径

的描述，可探索出一条多路径综合链接的转化路线

（图１），以临床诊疗规范指导下的临床需求为入口，
以深化基础研究、制定推广针灸临床实践指南、促进

预防保健和社区推广、加速基于循证针灸学的产业

化的多维多路径针灸临床证据转化模式，实现临床

成果更好更快转化，为阐明针灸机制、提高临床疗

效、提升针灸应用范围和社会贡献提供支持。

图１　针灸临床研究证据转化路线图

５　展望
转化医学是联系基础、临床及应用的环式通路，

是医学发展的必然趋势。针灸作为一种逐渐被国内

外认可且广泛应用的诊疗措施，为了推动其进一步

的发展，就需要结合转化医学模式，在继续深入基础

研究上，加强针灸临床研究，重视从循证医学角度客

观评价针灸，在多学科交叉协作的努力下，将原始临

床证据以及整合后的最优证据转化并推向基础实

验、临床实践、社区健康管理以及产品应用，实现循

证针灸证据更好、更快、更直接的服务临床的理念。

目前转化医学发展尚在起步阶段，在针灸领域开展

转化研究的思路和模式尚不完善和统一，本文从上

述研究模式和路径入手进行探索，为深入开展针灸

临床证据转化研究提供借鉴和思路。
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