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摘  要 

子午流注的现代研究长期呈现临床实践活跃与高级别证据匮乏并存的矛盾格局，根本原因在于方法学质

量的系统性不足。本文采用批判性综述方法，聚焦该领域研究设计的关键缺陷，从理论阐释、临床研究、

实践转化三个层面展开系统剖析。研究表明，当前研究普遍存在对照设置难以分离择时效应、盲法实施

欠缺严格规范、客观结局指标与生物节律理论脱节等方法学短板，直接制约证据层级的提升。尤为值得

关注的是，小样本探索性研究的主导格局，导致该领域初步证据积累显著、确证性证据产出不足。基于

上述分析，本文进一步提出跨学科融合路径：对接生物节律科学以夯实理论根基，引入人工智能辅助研

究范式以优化研究设计，构建个体化择时模型以推动临床转化，旨在为子午流注疗法进入国际循证医学

体系提供方法学支撑，亦为其临床精准应用开辟可行路径。 
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Abstract 
The modern research on Ziwuliuzhu has long been characterized by a paradoxical pattern: robust 
clinical application coexists with a scarcity of high-level evidence, with the fundamental issue lying 
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in the systemic inadequacy of methodological quality. Employing a critical review approach, this 
paper focuses on key design flaws in current research, providing a systematic analysis across three 
dimensions—theoretical interpretation, clinical investigation, and practical implementation. The 
findings reveal that methodological shortcomings, such as the inability to isolate chronotherapeutic 
effects through appropriate control group design, insufficient rigor in blinding procedures, and a 
disconnect between objective outcome measures and chronobiological theory, collectively con-
strain the elevation of evidence quality. Notably, the predominance of small-sample exploratory 
studies has led to a research landscape characterized by abundant preliminary evidence but insuf-
ficient confirmatory findings. Based on this analysis, this paper proposes interdisciplinary integra-
tion pathways: aligning with chronobiology to solidify theoretical foundations, incorporating arti-
ficial intelligence-assisted research paradigms to optimize study design, and developing personal-
ized chronotherapeutic models to facilitate clinical translation. These efforts aim to provide meth-
odological support for integrating Ziwuliuzhu therapy into the international evidence-based medi-
cine framework and to open viable pathways for its precise clinical application. 
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1. 引言 

子午流注包括子午流注理论及其衍生的诊疗技术。子午流注理论是由《内经》“天人合一”理论为

基础发展而来的一种理论，子午流注针法，则是在理论基础上，在合适时间选取最佳治疗穴位进行针灸

的方法。这种逐日按时的取穴方式，是古代医家将时间与空间、思考与实践相结合的智慧结晶[1]。近年

来，随着时间医学概念的兴起，子午流注不仅在临床上被广泛应用，也引起了国际学术界的关注。然而

这种关注没有与之相匹配的足够的现代医学证据支持。审视现有文献发现，现代医学研究[2] [3]多倾向于

证实其安全性和可能的生理效应，但对其疗效机理尚未形成统一定论，缺乏被国际循证医学体系认可的

高质量证据，对于个体化计时的缺少存在争议。本文旨在深度剖析该领域在研究设计与临床实践中存在

的根本问题，试图将其与现代科技相联系，为后续研究提供思路。 

2. 子午流注现代研究的核心问题剖析 

2.1. 理论阐释与标准化困境 

现代诠释的缺失主要体现在理论深度、现代机制阐释和学科融合等方面。传统“气血流注”等概念

与现代生物学、生理学语言难以对接，缺乏可被检验的现代科学假说。 
现阶段对于其原理的阐述被认为深度不足。许多研究仅停留在宏观的“天人相应”或“气血流行”

的层面，有数据证实子午流注在中风[4]、心肌梗死[5]、慢性荨麻疹[6]等多种疾病的临床应用上，其时间

的准确性及治疗的有效性，其理论指导治疗内科疾病，应用前景较为广泛[7]，但是其作用的精确生理学

机制(如具体的神经内分泌调节通路、分子水平的解释等)缺少深入研究[8]，难以与国际上循证医学接轨。 
操作标准不统一，流派众多，主要为纳甲法、纳子法，不同流派因其理论不同存在开穴的方法并不

统一的问题[9]，同一流派中存在若干分支，分支之间取穴、手法存在差异，如纳甲法的“补穴法”与“癸
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日十个时辰有无开穴”是学界存疑的问题[10]，深层来看，纳甲法与纳子法在理论逻辑上存在本质差异，

使两种流派在临床研究中不可比。纳子法以十二时辰配属十二经脉，取穴原则简明(实则泻其子，虚则补

其母)，其“择时”本质上是固定时辰的固定经脉干预，适合以标准时间对照方案加以验证；而纳甲法在

以天干配脏腑、地支配时辰的基础上，引入“气血流注开阖”与“合日互用”等复杂规则，其开穴窗口随

日期、时辰动态变化[11]，干预时机为变量，无法简单套用统一的时间对照设计。这种强调时机因人、因

日而异的动态开穴与循证医学中要求的标准化之间存在冲突[12]。若研究方案不明确所依从的流派体系，

或在统计分析中混用两类流派的择时逻辑，其阳性结果无法被独立重复验证，也难以归因于特定的时间

效应机制；在取穴上，虽存在“临床上可将子午流注针法与传统针灸的取穴、配穴方法或按肌肉解剖取

穴的方法相结合，争求较好的临床疗效[10]”的呼声，研究上仍存在严格固定开穴与除了该时辰对应的主

穴外根据病情选择其他相关穴位的差异，如张亚楠[13]等在一项非痴呆型血管性认知障碍的研究中在子

午流注开穴的基础上佐以其他增强认知功能改善效果的配穴，而陈静[14]等仅在胃经开穴促进胃肠功能

恢复而并未联合其他经验效穴；直接根据时区使用时辰与根据地方经度换算时间的差异，有学者提出取

穴时充分考虑按当地经纬度推算时间进行开穴，通过推导天干地支来准确计算时间，更加符合子午流注

按时取穴的理论[15]，但近年来仍有研究[16]使用固定的时间。此外，现有相关研究存在细化时间的趋势，

以上差异导致临床研究和应用无法形成统一标准，影响可重复性。 

2.2. 临床研究的方法学缺陷与证据瓶颈 

研究设计的关键缺陷导致高级别证据依然匮乏。 
对照设置不当：多数研究采用“择时治疗”与“常规治疗”对照的设计，如近年子午流注相关的 Meta

分析[17]-[20]表明，大量数据源于择时治疗和与子午流注不相关的常规治疗的对照试验，在研究中，若仅

设置时辰针刺与不治疗的对照，则其阳性结果完全可能源自针刺的普遍效应，而非辰时的特殊作用，存

在临床应用规律不清晰的问题，无法分离针刺效应与择时效应[7] [21]。而《STRICTA》有关于对照组设

置需明确说明的要求。相比之下，采用择时治疗与非择时治疗的对照更能说明“时间”的重要性，近 860
年，子午流注针法受到不少医家质疑，现代更是被认为研究方法和实验设计等存在问题[22]，彭增福[23]
指出部分理论基础带有很大推演性，并怀疑可能有大量的阴性实验结果没能得到发表，故而时间在子午

流注的相关研究中是关键变量。同时，以时间为变量的研究有助于优化部分流派的择时(如纳甲法取白天

的时辰开穴)。因此，推动采用能直接检验时间变量的阳性对照设计，是提升子午流注研究证据等级的关

键一步，亟须推广“择时治疗”与“相同穴位非择时治疗”的阳性对照设计。 
盲法实施困难与缺失：研究中，针刺研究因物理刺激和得气感，在受试者和操作者两个层面都存在

固有盲法困难[24] [25]。子午流注研究旨在证明“时间”是产生疗效的特异性变量。这就要求研究必须尽

可能排除如针刺操作、穴位、患者预期等其他变量的干扰，然而上述困难意味着受试者易破盲，如果患

者知道自己接受了“正确时辰”的治疗，其主观疗效报告(如疼痛量表等)可能被高估，严重混淆时间效应

与安慰剂效应。操作者方面，知晓分组的研究者可能在非言语交流、操作细节上无意间影响患者，或在

对柔性结局指标(如中医证候评分)进行评估时容易产生偏倚，从而产生误差。对盲法要求本应更高的子午

流注研究，反而受困于更基础的盲法实施难题。这使得许多声称验证了“择时”疗效的研究，其内部有

效性(结果是否真的由“时间”导致)存疑。此外，动物实验虽在一定程度上解决上述盲法问题，但同时存

在动物与人体差异性的问题。 
样本量小且估算缺失：针灸研究中，样本量估计不合理的问题普遍存在[26]，即使在非随机对照试验

中，样本量问题仍然普遍[27]，子午流注作为针灸研究的一个分支同样面临这个问题，同时，子午流注领

域的基础与临床研究长期以小样本探索性实验为主。例如，2025 年的一项子午流注机制相关研究的动物
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实验[2]，每组大鼠仅为 10 只，早在 2013 年的一项 fMRI 研究[28]样本量仅为 10 例，临床疗效的生化机

制探索研究，样本量多在 60~120 例患者之间[15] [29]，但每个干预组的样本量通常仅为 30~60 例，仍然

属于探索机制的范畴。在临床疗效观察层面，近年来多项研究的样本量也多集中于 60~86 例，这些研究

通常旨在初步观察疗效趋势或探索生物学标志物，为后续大规模验证提供线索，但本身不足以形成确证

性结论。这种研究格局导致了该领域初步证据多、决定性证据少的现状。大量研究为小样本探索性试验，

统计效力不足，阳性结果不稳定，缺少所需样本量较大的交互检验，导致结论可信性下降。同时因研究

差异性问题各个研究无法合并讨论，虽有 meta 研究合并讨论，但 meta 分析存在方法学质量整体偏低[30]
的共性问题，其中纳入资料提取的可重复性差的问题尤其明显。 

结局评价体系的局限性：子午流注与现代生物学具有一定的关联性，是将时间、空间因素与生物节

律性结合起来的理论[31]，且现代研究表明针刺对生物昼夜节律有一定作用[32]，这从侧面印证了将客观

指标纳入时间针灸学为前沿方向，部分研究仍过度依赖患者主观报告量表，缺乏与理论相匹配的、客观

的生物学节律指标，如失眠相关的研究，即使有动物研究[33] [34]证明了部分失眠相关的生物指标与子午

流注针刺作用的关系，但近年的子午流注治疗失眠的相关研究[35]的主要评价标准仍为主观量表(PSQI)。 
发表偏倚与低质量重复：当前子午流注领域的证据基础可能受到发表偏倚的系统性影响。这是学术界公

认的现象。这种偏倚不仅扭曲了科学文献的真实图景，还会导致在后续的 Meta 分析中对疗效的效应量产生

显著的高估。这种现象在基于临床数据的研究中尤为突出，有证据表明，基于注册数据的比较性研究，其结

果的报告可能因是否达到统计学显著性而被选择性遗漏[36]。且在缺乏严格事前设计审查的传统研究模式下，

存在更大的“追逐阳性结果”的动力和操作空间。子午流注的临床研究以小样本、探索性试验为主，其方法

学严谨性相对不足，更容易受到此类发表偏倚的影响，使得已发表的文献可能过度乐观地呈现疗效。 
变量控制问题：子午流注作为一项与生物节律存在强关联性的学说，其研究普遍存在一个被忽视的

变量，即受试者的基础作息规律性，现代研究表明作息规律差异存在生物学基础，个体差异显著[37]，从

子午流注理论来说，作息规律不同的群体，其内部气血运行存在差异，作息规律与作息不规律的群体，

其气血运行的稳定性存在差异，此类差异可能直接影响个体最佳的“择时”及疗效。且现有文献资料中

缺失直接以作息规律性作为混杂变量被控制的子午流注研究。这一变量控制的缺失，使现有结论有效性

存疑。黄帝内经中写：老者之气血衰，其肌肉枯，气道涩，五脏之气相搏，其营气衰少而卫气内伐，故昼

不精，夜不瞑。说明随着年龄增长人体气血运行有所改变，根据理论而这一改变也可能对个体最佳的“择

时”及疗效产生影响，故而未来研究方向应将年龄分层纳入子午流注疗效评价体系，结合动态节律监测

技术量化不同年龄段受试者的气血运行节律特征，建立基于年龄、作息规律性及生物标志物的多维择时

模型，以提升干预精准度。 

2.3. 临床实践与传承的现实矛盾 

严格的择时要求与繁忙的现代医疗流程存在协调问题，临床突发情况与影响因素较多，导致临床严

格取时存在困难；传承与学习的门槛高，基础理论复杂，部分流派(如纳甲法)推算繁琐且相关衍生分支多，

学习与掌握难度大。患者接受程度较低导致临床难以开展吗，子午流注按时开穴，在快节奏生活的大环

境下，很多患者不具备每天按时间进行治疗的条件。 

3. 未来发展的跨学科展望与路径构建 

3.1. 理论机制的现代化探索路径 

在与生物节律科学对接方面，现代医学研究表明，人体各系统(如心血管、神经、内分泌)存在显著的

昼夜节律[38]，这与子午流注理论中的“气血流注”规律高度吻合。可将子午流注研究与昼夜节律生物学、
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神经内分泌学结合，探索针刺对激素(如皮质醇、褪黑素)分泌节律、自主神经系统功能昼夜模式的调节作

用，为其寻找潜在的生物学基础。也可在此基础上构建“时间–穴位–效应”一体化的关联假说，如设

计实验确定在特定时辰针刺特定穴位产生的对相应经络或脏腑功能的调节效应的峰值，以此验证假说。 
现代研究表明，卷积神经网络(CNN)相关技术提升了诊断的客观性，标准化了治疗计划，并通过实现

纵向疗效建模和实时监测，促进了个性化护理，且人工智能与针灸的融合为提升科学严谨性、临床实用

性以及针灸在精准整合医学范式中的全球整合提供了独特机遇[39]。此技术或可用于分析“择时治疗”带

来的疗效变化轨迹，可基于患者基线数据(包括作息习惯)预测对择时干预的响应概率。在技术成熟的基础

上，人工智能或许能够作为未来子午流注研究需要的核心工具。 

3.2. 研究范式的革新与升级 

在研究范式层面，倡导前瞻性、注册式、大样本 RCT：严格遵循 CONSORT/STRICTA 报告规范，实

施研究方案的国际前瞻性注册，通过多中心协同研究解决样本量不足问题。建议采用自适应设计动态调

整样本量，结合贝叶斯统计方法提高检验效能，同时建立中央随机化系统确保分组隐蔽性，从试验设计

源头降低偏倚风险[40]。 
引入复杂干预与个性化研究设计以增加实验严谨性与可信度：采用 2 × 2 因子设计解析穴位和时间的

交错效应，通过析因分析分离单纯穴位效应、单纯时间效应及两者协同效应。建立基于中医体质辨识的

分层随机模型，针对不同中医体质类型设计差异化择时方案，同时整合实时生理数据，通过大数据运算

构建动态预测模型，实现治疗方案的实时优化。 
构建多维度多数据融合体系：整合可穿戴设备所提供的生理数据(连续血糖监测、睡眠监测等)、融合

多方面多维度的数据及中医辨证信息，建立关联数据库。开发基于注意力机制的深度学习模型(如
Transformer 架构)，通过时间序列分析挖掘医案数据中的隐性择时规律，结合与代谢、昼夜节律强相关的

时钟基因表达[41]等理论，设计构建智能化开穴系统，结合经纬度实时换算算法与个体作息特征，对每个

个体生成动态调整的个性化治疗时间表。 

3.3. 临床转化与应用场景拓展 

聚焦优势病种，如优先在睡眠障碍、功能性胃肠病、慢性疼痛等与生物节律紊乱密切相关的常见疾

病中开展高质量研究。如针对失眠患者，可设计“申时(15~17 点)针刺太溪穴”的择时方案，通过动态监

测褪黑素分泌曲线与睡眠结构(如 REM 睡眠占比)验证疗效；对肠易激综合征患者，探索辰时(7~9 点)调
理足三里穴对肠道蠕动节律昼夜节律的调控效应，形成“时间–穴位–病种”精准匹配的临床证据链。

使用以昼夜振荡的幅度、相位或中值的指标作为效应参数，而非依赖单一时间点的静态测量值，可作为

时间特异性效应的更直接检验方式。如功能性胃肠病，胃动素、胃泌素的 24 小时分泌节律等可作为反映

节律的潜在客观指标[42]。慢性疼痛研究则可关注核心体温节律(研究证实疼痛敏感性与核心体温受到同

一内源性昼夜节律系统调控[43])及 IL-6、TNF-α 等炎性因子的昼夜振荡幅度，后者与疼痛阈值的昼夜变

化密切相关[44]，而疼痛阈值恰是针刺镇痛研究的关键终点。心血管疾病方面，血压变异性则提供了可量

化的指标参考[45]。 
子午流注为按时开穴针刺的一种治疗方法，在临床应用中可以结合不同针具(如毫针、芒针、电针等)

以更好地对症治疗及提高临床疗效，但目前相关研究较少，未来可在明确其机制及基础疗效的情况下进

一步探索。 
开发辅助工具，如研发可根据经纬度实时换算、能根据个体作息特征形成个体模型的智能开穴系统，

可融合中医体质辨识功能等，自动生成个性化择时方案。例如，针对某一体质的失眠患者，系统可结合
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之前采集的其夜间褪黑素峰值时间的相关信息，推荐某一时辰对治疗失眠的穴位(如神门)进行针刺操作，

在数据采集足够的将来，甚至可以计算出更精细的时间点以及更加个性化的针刺操作，并通过手机软件

推送动态提醒；开发查询数据库，支持按病种、体质、时辰等多维度检索，从一定程度上降低推算的繁

复性。 

4. 结论 

子午流注研究的现代化转型，核心要点并非验证疗效，而是方法学突破。本文通过批判性综述发现，

当前研究普遍存在对照设置难以分离择时效应、盲法实施欠缺严格规范、客观结局指标与现代学科理论

脱节等方法学短板，直接制约证据层级的提升。值得关注的是，小样本探索性研究主导的格局，导致该

领域的初步证据积累显著而确证性证据产出不足。此外，理论阐释与现代生物学语言的对接缺失，以及

操作标准的流派分化，使研究结果的可重复性降低。 
想要解决上述问题，亟须完成从经验医学向循证医学、从传统理论向现代科学理论、从单一人工操

作向智能辅助的范式转变。本文提出对接生物节律科学以夯实理论根基、引入人工智能辅助研究设计、

构建个体化择时模型等方法，旨在为子午流注疗法进入国际循证医学体系提供方法学支撑。需要指出的

是，本文作为批判性综述，主要基于已发表文献进行方法学评估，未纳入未发表的阴性结果或灰色文献，

可能存在一定的发表偏倚影响。未来研究应进一步推动前瞻性注册、多中心协作与数据共享，使子午流

注这一融合时间与空间的中医智慧，在科学范式下实现精准转化与临床落地。 
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