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從事嚴謹的針刺臨床研究

應該考慮的項目
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本文陳述嚴謹之臨床針灸試驗，多應用RCT （Randomized controlled trials，隨機對照試驗），

並界定針刺定義，有對照組，採用雙盲設計，病人要逢機分組，方可得出值得信賴的數據，藉

以評估針刺的療效。並舉針刺對藥癮、愛滋病患者之臨床試驗為例以說明之。

關鍵詞：針刺，RCT 試驗設計。

前　　言

世界衛生組織（WHO）1979 年公佈針灸適應症有 43種之多 1-2，包括上呼吸道疾病、呼吸系統疾病、

眼科疾病、口腔疾病、消化系統疾病、神經肌肉骨骼疾病等。自此後國內外、中西方皆掀起學習針灸、研

究針灸的風氣，不論臨床或基礎研究都有長足的進步，尤其隨科技之進展，儀器的更新，解釋了部分針刺

作用之原理與機制，讓西方學界願意投入針灸的研究。

1998 年著名的醫學雜誌 The Lancet3，報導美國國家衛生研究院於 1997 年，舉行針灸公聽會的結論，

指出針刺對於外科手術或化學療法後引起的噁心（nausea）、嘔吐（vomit）、孕婦之噁心，以及牙科術後疼

痛有療效。針刺對於中風復健、藥癮、頭痛、月經前疼痛、網球肘、下背痛、氣喘也有輔助的療效 4。

但為使針灸早日得到醫學主流界的肯定，用科學方法作研究獲得科學基礎的數據，以解釋所觀察到之

現象，才是不二法門 5。針灸臨床試驗研究難度很高 5，即使嚴謹的針灸研究也常得出不一致的結論。目前

為一般專家學者認可的臨床針灸研究是採用「隨機對照試驗」（Randomized controlled trials），簡稱RCT法 6。
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採用 RCT法以設計針灸臨床試驗要考慮的因素

一、界定針刺

RCT 法很實用但有缺點，尤其使用在針灸研究上要對「針刺」、「灸法」有明確的界定。吾人一提到傳

統中國的針灸，其所涵蓋的範圍非常廣，例如有些醫生針刺時，按傳統陰陽五行之理論，並斟酌子午流注

時辰 7-9，有些根本就揚棄這些法則，而且也不按經絡取穴 10，或者只是施行經皮神經肌肉之刺激而已。臨床

上為解除病人之病痛，針刺的技術、手法，五花八門，隨施術者不同，又配合雷射、電流、壓力之刺激，

更是變化無窮！但作試驗時，為得出可靠的數據，施行針灸時要詳細的記錄、定義針刺。

又針灸醫生按其所受之訓練而為病人治療時，並沒有典型或標準的針刺處方賴以依循，所以不同之針

刺研究，不太可能使用相同的針刺技術，若不界定針刺，彼此之結論很難比較。

二、以假針刺當作對照組

RCT 法設計試驗時要有對照組，應用在針灸研究中就是要有假針刺組或安慰組或不治療之對照組，以

便與實驗組比較，才能解釋試驗結果，到底是因針刺治療或是疾病本身自然療程還是安慰作用導致的。臨

床上常選擇非穴位點，以與穴位點比較療效之差異，但 1995年 Vincent 等人 11指出，即使是非穴位點也可

能有特殊專一的（specific）療效，故如此的比較並不恰當；目前學界還在爭論那一種假針刺：用手指甲掐

穴位，或用塑膠小管當作針，輕觸穴位…才是最合適的假針刺。

三、雙盲設計（Double-blind design）

主流醫學中之試驗研究，特別強調雙盲設計，目的是排除人為主觀因素以免影響試驗結果 12。針刺試

驗可用假針刺以障閉病人（病人以為自己接受針刺治療，但事實上只是假針刺），再利用不相關的第三者以

評估療效。但是如何障閉施術者的主觀偏執，卻一直無法解決，這是從事針灸試驗時要特別留意的；因為

施術者可能對針刺非常熱衷或非常反感，故若此人由研究之初，從設計試驗至整個試驗過程及至報告之撰

寫，都帶有偏頗之看法，就不是個適當的研究人選。未來針灸研究，需習有專精之技術人員與學試驗設計

之學者專家互相坦誠合作，彼此相輔相成，以完成客觀的試驗。

四、逢機分組

用 RCT 法設計試驗之初，就要排除任何可能造成偏頗的因素。故要把做試驗的樣本（也就是所有的病

人）逢機（按機率）分組。1995年 Schulz等人 13指出，若病人不逢機分組，則療效有可能比平均高估 40%。

病人按機率分組後，其預後因素（即使目前我們不知的預後因素）皆平均分配入對照組（假針刺、安慰劑

或不治療組）與實驗組（針刺治療組）兩組內，如此這兩組的試驗結果才能公平的比較。

五、評估療效

評估針刺療效之方法，也常常引起爭議，例如中國傳統針灸，強調可調節（影響）人體之陰陽平衡，
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但到目前為止，還沒有一套為科學家所信賴的方法，以量化人體內之陰陽平衡或失衡，又要如何在針刺後

測量人體之陰陽，藉以闡明針刺之治療效果？

但是臨床上評估痛覺就較直接，雖然容易摻雜病人的主觀感受而使試驗結果有偏差（也就是變異度大

增），但是可以藉試驗的樣品數（也就是增加參與試驗的病人數目），以避免誤差而造成有偏頗之試驗結果。

故針刺後測量病人痛覺之變化，比測量陰陽之變化簡單些。

另外也可量化病人經針刺治療後之生活品質、健康狀況、喜好之改變，藉以評估針刺的療效。

嚴謹的臨床針刺試驗

生物研究本身就很複雜，用病人做臨床試驗，一方面要兼顧理想，一方面要配合現實，難度更高，以

致過去許多針刺試驗，其方法有瑕疵，甚至謬誤，但是以嚴謹之研究方法，而得出的研究報告也漸漸增多，

茲舉採用 RCT法而做的針刺試驗如下，以說明之。

一、耳針治療，協助古柯鹼藥癮患者

Archives of Internal Medicine 2000年的期刊 14，報導 82位使用古柯鹼或麻醉性止痛劑Methadone的患

者，因為找不到有效的醫療方法以協助其戒斷藥癮，遂採用古中國的耳針治療。該臨床試驗採用RCT設計，

逢機把病人分為耳針治療組（美國針刺戒毒協會的針刺處方），耳針假針刺組（非穴位點）以及不治療組。

各組每週治療五次，連續八週；每週並採取病人尿液，檢測古柯鹼的量。雖然尿液中沒有古柯鹼成份的病

人比例，在耳針治療組、假針刺組及不治療組分別為 53.8%、23.5%以及 9.1%；但統計上耳針治療組與假針

刺組並沒有顯著差異，故並不適合成為耳針治療的「安慰劑組」，而發揮對照組的功能。從事此臨床試驗的

學者Margolin15指出，本試驗的試驗設計仍有缺失，所以不能妄下「耳針對吸食古柯鹼病人有療效」的結論。

但其嚴謹忠實的記錄實驗結果，是針刺試驗該有的態度，他特別在 2000 年的 The Lancet15雜誌上，發表了

此試驗結果，並指出臨床針刺試驗才剛起步，我們有得學呢！

二、針刺協助吸食迷藥患者

2000年 Journal of Nursing Scholarship16報導 8位（4男 4女，7位白人，1位西班牙裔人，28~51 歲）

吸食迷藥 7~25 年的病人，首次接受針刺治療的感受。本試驗樣品數很小，只有 8位病人，而且這 8位病人

過去的人生經驗中從未接觸過針灸，本次試驗也只給他們做一次針刺後，即由醫生訪談其體驗。訪談內容

有七大重點，分別是針刺時感到痛與否；對針刺這項人生新體驗之接受度與感想；針刺後心情如何（吸食

迷藥之病人情緒起伏較大）；用語言描述針刺這項新人生體驗之感受；針刺後對睡眠之影響（吸食迷藥之病

人常有失眠的困擾）；針刺後全身是否較不緊張（吸食迷藥病人有緊張或感到壓力大之傾向）；以及針刺後

全身之感覺。訪談過程約 45~90分鐘，全程並由醫生錄音存證。

為避免主觀感受影響試驗結果，由非訪談之研究者重新傾聽錄音帶，並採用 Giorgi 方法 17分析數據。

該試驗與過去針刺臨床試驗強調治療效果之有無，或戒斷藥癮時間之長短相當不同，該研究只是忠實的用
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科學方法記錄病人主觀感受，顯示這 8 位病人，在接受一次針刺治療後，失眠情形有適度改善，並願意在

未來採用針刺，協助他們戒斷藥癮。

三、針刺改善愛滋病患者（HIV-infected patients）之生活品質

本試驗 18採用逢機區集單盲（block radomization, single-blinded design）設計，並針刺非穴位點以為對

照，病人每週針刺兩次，共治療三週，調查其生活品質、心裡狀況。這個試驗的數據，顯示針刺有改善愛

滋病患者生活品質的趨勢，未來擬繼續利用針刺療法以協助愛滋病患者。

結　　論

臨床針刺試驗研究困難重重，利用 RCT 法可修正過去從事針灸研究所犯的過錯，由本文所舉最近西方

所報導臨床針刺試驗的例子，吾人可知：一篇科學性的報導，最注重的是「忠實的記錄所觀察到的現象，

並用客觀的態度分析數據」，不需做牽強的論斷。日後也寄望從事試驗設計的學者能與針灸醫生合作，並盼

資本家共同參與資助針灸的研究。
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This article suggests the randomized controlled trials (RCT) are good ways to produce objective
data for needle acupuncture clinical research. Thus, to have a clear definition of needle acupuncture
method, to have a control group, to have double blind design and to divide patients randomizedly are
the major components. Recently, several clinical acupuncture trials for HIV infected and drug
dependent patients were published. The significance for these publications is that the studies applied
RCT design. They generated scientific data, which could be used to evaluate the therapeutic
effectiveness of needle acupuncture.
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