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I

前 言

本文件参照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》

的规定起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由中国中医科学院西苑医院、中国中医科学院针灸研究所、天津中医药大学第一

附属医院、中国中医科学院广安门医院提出。

本文件由北京慢性病防治与健康教育研究会归口。

本文件起草单位：中国中医科学院西苑医院、中国中医科学院针灸研究所、天津中医药

大学第一附属医院、中国中医科学院广安门医院、世界针灸学会联合会、中国中医科学院中

医临床基础医学研究所、上海交通大学医学院附属仁济医院、上海市胸科医院、北京大学临

床研究所、山东大学齐鲁医院、中国中医科学院望京医院、中国中医科学院眼科医院、首都

医科大学附属北京中医医院、深圳市中医院、湖南中医药大学第二附属医院、上海中医药大

学附属岳阳中西医结合医院。

本文件主要起草人：訾明杰、岗卫娟、闫世艳、乔洁。

本文件其它起草人：王超、李洪皎、陆麒、陈仲林、李会娟、杜广中、袁盈、李骄、王

晶、卓缘圆、刘未艾、王珂、魏绪强、黄杏贤、张韩瑜嘉、王璐、王东、王培琛、薛一鸣、

赵梦。

本文件审核的专家顾问组：刘保延、何丽云、赵吉平、景向红、李彬、刘志顺、陆永辉、

程金莲。
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II

引 言

针灸疗法是以中医理论为指导，运用针具与灸材作用于人体经络、腧穴，以调节气血阴

阳、疏通经络、扶正祛邪，从而防治疾病的一种治疗手段。基于针灸疗法与其他中医疗法在

干预方式、作用途径等方面的本质差异，针灸的临床研究亦呈现出有别于其他中医药研究的

独特特征；同时，基于针灸临床研究项目所使用针灸器具、假针灸对照、研究者选择、隐私

保护等多方面与其他疗法不同，制定本标准主要目的在于保护人的生命和健康，维护人格尊

严，尊重和保护研究参与者的合法权益，规范针灸临床研究项目伦理审查，提高伦理审查效

率，切实保障研究参与者的合法权益和针灸临床科学研究的伦理性，促进针灸临床研究项目

的健康可持续发展。本规范详细阐述了针灸临床研究项目不同设计的伦理审查要点、审查方

式及结果判定等内容，旨在为伦理审查委员会提供明确的审查指引和操作流程。同时，对研

究参与者的知情同意、隐私保护以及研究过程中的安全性问题等进行了规范，以保障研究的

合法性和规范性。各部分内容紧密相关，共同构成了针灸临床研究伦理审查的完整框架。

本规范为针灸临床研究项目的伦理审查提供参考和指导作用，也为研究者在临床研究项

目设计和执行过程中遇到伦理问题时提供借鉴。
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针灸临床研究伦理审查规范

1 范围

本文件规定了针灸临床研究项目伦理审查的基本要素和审查要点。

本文件适用于以针灸疗法为核心干预或观察内容的人体临床研究项目的伦理审查，其余

针灸相关项目可参照执行。

本文件适用于研究者发起的针灸临床研究，不适用于以注册为目的的临床试验。

2 规范性引用文件

下列文件对本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用

于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

GB/T39725-2020 《信息安全技术——健康医疗数据安全指南》

WFAS 005.1-2023 《针刺安全使用风险控制通则》

T/CAAM 0003-2022《真实世界中医临床研究隐私保护与知情同意规范》

T/CAAM0004—2023《针刺临床试验中假针刺对照设置与报告指南》

T/BRACDCHE 002—2026 《研究者发起的临床研究伦理风险-获益评估参考指引》

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

针灸干预措施 acupuncture-moxibustion intervention measures

在针灸临床研究中，指为验证针灸疗法的有效性或安全性而设计并实施的具体治疗方

法，包括所选穴位、针灸疗法、刺激参数（如频率、强度）、治疗频次、疗程、所用针具规

格以及操作者资质要求等全部技术细节和研究流程。

3.2

针灸不良反应 adverse reactions to acupuncture and moxibustion

规范的针灸治疗过程中或治疗后发生的，由针灸治疗本身引起的，与治疗目的无关的不

良医疗事件。

注：规范的针灸治疗包括诊断规范、操作规范、针灸用具规范。

[来源：WFAS 005.1-2023 《针刺安全使用风险控制通则》 世界针灸学会联合会]

3.3

针灸不良事件 adverse events of acupunture and moxibustion

针灸治疗过程中治疗后发生的一切不良医疗事件，这类不良事件不一定与针灸治疗本身

有因果关系。

[来源：WFAS 005.1-2023 《针刺安全使用风险控制通则》 世界针灸学会联合会]
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3.4

假针刺 sham acupunture

指在随机对照试验中，为达到盲法目的而设计的一种模拟针刺干预，其操作方法不遵循

中医理论选穴或刺激原则，或采用非有效穴位、浅刺、非刺入性刺激等方式，旨在控制安慰

剂效应，但不具备预期的治疗作用。

[来源：T/CAAM0004—2023《针刺临床试验中假针刺对照设置与报告指南》 中国针灸

学会]

4 伦理审查的基本考虑

同其他临床研究一样，针灸临床研究应遵循《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办

法》《科技伦理审查办法（试行）》、《赫尔辛基宣言》等医学伦理一般原则，研究应具有

科学价值和社会价值，符合控制风险、知情同意、公平公正、免费和补偿、赔偿、保护隐私

保护和个人信息、特殊保护的要求。

5 理审查委员专业能力

5.1 委员专业领域要求

审查针灸临床研究项目的伦理审查委员会应有具备中医针灸学研究或针灸临床或针

灸从业经验的委员。

5.2 独立顾问聘请

在审查针灸临床研究项目时，若委员会整体组成人员的专业能力不足以完成审查，应

聘请中医针灸学研究或具有针灸相关专业背景的独立顾问。

6 干预性针灸临床研究的伦理审查要点

6.1 研究参与者

应关注研究参与者的特征。选择弱势人群作为研究参与者应合理且必要，应格外关注其

研究的科学性和伦理性；对于弱势人群，如儿童、孕产妇、认知障碍人群、学生、囚犯等，

应关注其不适合针刺、艾灸的操作。原则上，研究参与者的选择要有科学依据，且符合公正

原则。

6.2 干预措施

应符合针灸理论的基本原理，或者应符合现代医学的理论。

a）应提供古典医籍、前期临床观察、专家共识或科学性论证等相关证据；

b）干预措施的操作不应对研究参与者产生不可逆损害；

c）对于临床操作风险较高穴位或躯体部位，应符合WFAS 005.1-2023 《针刺安全使用风

险控制通则》要求，有操作的标准流程、研究操作者具有相应的培训资质、以及应急预案的设

置及可操作；

d)创新性的针灸操作，可能增加研究风险时，应有明确的依据，并提供前期临床治疗或观察

的安全性数据或信息，应提供科学性审查结论；
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e）针灸不良反应、针灸不良事件的处理程序合理。

6.3对照组的设置

6.3.1阳性对照：应考虑基于循证证据或临床实践指南、专家共识的推荐；

6.3.2假针刺对照：应符合临床均势，建议参照《针刺临床试验中假针刺对照设置与报告指

南》T/CAAM0004—2023，考虑科学合理性、临床可操作性；应评估并最小化研究参与者因

接受假针刺对照而产生的风险。

6.3.3等待对照：应评估并最小化因等待而错过有效治疗时机导致疾病延误的风险。

6.4 研究操作者及团队成员

6.4.1研究操作者应具备相应的医师资质，并至少应具有一定的针灸临床操作经验或对于特

殊穴位的操作应接受专项技能培训；

6.4.2研究团队成员的结构组成、学术背景、临床的经验和操作能力、人员数量应能保证研

究的正常实施，具备处理针灸临床研究项目实施中发生不良事件的能力；研究团队的培训证

明文件应作为必要性文件提交，参见附录A。

6.4.3涉及操作手法时，尤其是特殊手法应保障操作的一致性。

6.5 知情同意

6.5.1知情同意应符合完全告知、充分理解和自主选择的原则；

6.5.2告知研究参与者干预措施的语言应恰当、合理，尤其是对假针刺对照的表述；

6.5.3弱势人群的知情同意及其过程应符合伦理和临床研究相关法规的规定；

6.5.4应考虑给与研究参与者适当的补偿，补偿应可及且具有实质性；

6.5.5告知研究参与者参与研究的风险，包括但不限于生理、心理以及经济等方面的风险。

6.6 隐私保护

6.6.1针灸临床研究涉及研究参与者身体部位暴露，应在知情同意中明确告知暴露范围、遮

挡措施及隐私保护方案；

6.6.2研究过程中应采取适当的物理遮挡，确保非研究人员以及研究参与者无法观察到操作

过程。

7 观察性针灸临床研究的伦理审查要点

7.1 研究设计

数据采集应根据研究需要采集必要信息，遵循最小必要原则，避免过度收集。

7.2 数据安全

数据使用、传输、储存等应设置安全措施，应符合 GB/T39725-2020《信息安全技术—

—健康医疗数据安全指南》。

7.3 知情同意：

a）知情同意应符合国家相关法规要求的基本要素；

b)应明确告知数据使用范围、期限、共享、保密措施的情况；

c)对于符合条件的研究，可申请免除签署知情同意，应说明适用情形并给出充分理由；
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d）若研究参与者既往签署过泛化知情同意，应提供伦理批准的泛化知情同意的范本，

并关注本次研究涉及内容是否超出原泛化知情同意的范围；

e）如涉及针灸观察性真实世界研究，可遵循 T/CAAM 0003-2022《真实世界中医临床

研究隐私保护与知情同意规范》。

8 伦理审查方式

8.1 决定依据

应根据研究涉及的风险获益评估结果决定审查方式，具体评估的细节可参照《研究者

发起的临床研究伦理风险-获益评估参考指引》T/BRACDCHE 002—2026。

8.2 审查方式

会议审查：针灸干预性研究对于研究参与者的风险通常大于最小风险，应采用会议审

查的方式。

简易程序审查：针灸观察性研究对于研究参与者的风险往往不大于最小风险，可采用

简易审查程序。

9 其他

9.1 跟踪审查

参照一般临床研究的要求进行。

9.2 审查结果互认

对于符合伦理审查互认条件的研究项目，可参照各研究中心相关要求执行。
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附 录 A

（资料性附录）

针灸临床研究项目伦理审查材料清单

一、初始审查递交资料清单

1. 诚信承诺书；

2. 伦理审查申请书；

3. 临床研究方案；

4. 知情同意书；

5. 招募材料（如有）；

6. 针灸器具规格信息、生产厂家资质文件（如有）；

7. 研究项目负责人信息、研究项目所涉及的相关机构的合法资质证明；

8. 病例报告表（如有）；

9. 调查问卷（如有）；

10. 研究者手册（如有）；

11. 利益冲突声明；

12. 文化适应性评估说明（必要时）；

13. 数据安全承诺书（如果涉及从外部获得数据的情况，需提供数据来源证明及安全承诺

书）；

14. 立项证明文件或科学性审查结论的证明文件等；

15. 特定穴位的专项技能认证或培训证书（如必要）；

16. 研究团队成员的针灸操作培训记录及资质证明文件；

17. 伦理审查委员会认为需要提交的其他相关材料。
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