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【摘要】  安慰针刺以及假针刺作为针刺研究的对照组,随着针刺研究的不断发展,其设计及应用已经成为当今

针刺临床研究的焦点,被国内外学者关注。但由于其设计缺乏合理性或不规范,使部分国际研究者对针刺有效性

持有怀疑态度并降低了相关研究成果的说服力。作为针刺研究对照方法不可或缺的一部分,提升安慰针刺及假针

刺设计方法的合理性迫在眉睫。从目前研究来看,虽然有一些安慰针刺设计具有合理性且被临床试验研究应用,

但其设计方法不具有通用性,不能将其统一。通过对近年来国内外文献的整理,该文分析了安慰针刺对照的设计

目的、发展历程、设计方法运用分析、必要性、争议问题等方面,以期探索出更加严谨的安慰针刺设计方法,将

其设计标准统一,从而提高针刺研究在国际医学领域的说服力。 
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随着针刺研究的不断发展和国际化,安慰针刺作

为针刺治疗重要的合理对照组已经被普遍应用于国外

研究。理论上完善的安慰针刺设计方法既需要与治疗

方法相似,使其对患者的心理影响因素微乎其微,以实

现盲法;又要将其治疗作用降到最低或完全没有治疗

作用。但由于安慰针刺对照组设计方法不统一、伦理、

合理性等原因的干扰,国内的一些研究未将安慰针刺

作为对照,加上部分国外研究者提出针刺有效性与安

慰针刺不存在显著差异,极大地阻碍了针刺治疗在国

际上的发展,影响了对其的认可度。 

 

1  安慰方法在针灸临床试验中的研究现状及进展 

针刺临床研究设计在可操作性、合理性、科学性

方面存在屏障,而这恰恰也是国外学者对针刺有效性

存疑的关键点之一。安慰针刺组设计的缺失使得针刺

研究成果在国际社会认可度并不理想,为突破针刺研

究现阶段在国际医学界发展的瓶颈,安慰针刺成为推

动针刺研究发展的重要因素。 

安慰针刺在感受与外形上要求能够几乎完全接近

于常规针刺,单纯具有心理的安慰作用;同时需要具备

不产生额外生理效应从而实现在随机对照试验的盲法

的作用。安慰针刺对照设计目前仍处于发展阶段,为探

索针刺特异性作用,科学准确地评估针刺疗效,需要进

一步标准化安慰针的对照设置方式,规范操作方法,具

体化分析不同病种的安慰针对照设计。上世纪 70 年代

到 90 年代,安慰针刺对照方案的设计主流大致是围绕

针刺穴位经络、进针深度、针刺针具展开的。首先,最

经典的是假穴对照,该方法是以穴位、经络循行为参照

内容的非经非穴设计,对受试者具有蒙蔽性;但是此方

法的针刺效应存在争议,相关针刺研究[1]指出,除传统

穴位外的任何位置,在针刺刺激作用下或也能在一定

程度下激发机体产生生理效应。随着研究的推进,微刺

法[2]与假穴浅刺法[3]逐步发展成为针刺研究安慰对照

方案的主流,其突出优势在于有效地控制了对照针刺

的针刺效应,而其蒙蔽性较为局限所以适用范围受限。

最后,“安慰针具”是具有高发展潜力仍在不断发展的

安慰对照方法,其在进针、出针、留针的操作过程和皮

肤感受上都具有高蒙蔽性,是现今总体评价较为理想
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的安慰对照选择[4]。 

 

2  安慰针刺对照组的设计及临床应用 

安慰针刺设计的关键随着针灸作用的逐步揭示被

聚焦在 3 点,①针刺深浅的异同;②针刺选择部位的差

异;③辅助工具的选择与运用。 

除了以上 3 点以外,安慰针刺对照组还应满足的

基本要求包括以下 2 个条件,①对于疾病的治疗应不

存在或只存在极低的治疗作用;②出于对盲法成功实

现的考虑,所设计的安慰针刺方法应与针刺治疗方法

不存在差异性或差异极小,以确保安慰作用的实现。除

此之外,是否对常规治疗产生影响,以及可操作性、安

全性、普及性也是安慰针刺设计过程中要考虑的问题。 

2.1  针刺深浅的不同 

针刺的深浅一般分为浅刺、相同深度以及不透皮

3 种程度。浅刺的一般要求为将针体只刺入机体浅表

约 1～2 mm,并避免得气;相同深度是安慰针刺组与治

疗组针刺针体进入人体深度相同;不透皮则是采用一

定的方法或针具,给人针体进入人体的错觉但实际上

并不刺入皮肤。 

2.1.1  非刺入法对照 

非刺入法主要采用以 Streitberger、Park、Foam

等装置为代表的钝头安慰针具,虽然针具设计有所不

同,不过均以达到对患者及医师的双盲效果为最终目

的。圆钝的针头可以模拟针刺感而不刺入皮肤;通过底

座等装置固定于皮肤表面;可以相对自由活动的针柄

及针体都是这类安慰针具的共通点。①Streitberger

针[5],通过覆盖着塑料片的塑料环将针与针刺部位固

定,针的尖端圆钝,针柄与针体接触部位不固定,当针

头接触皮肤时会产生疼痛,而针身会退回针柄内,给人

以针刺入人体的错觉但并不会刺入皮肤内,以达到安

慰针刺的效果。XIE C C 等[6]通过在医学院校招募有经

络知识及针灸经历的健康学生以验证 Streitberger

针的可行性,试验结果指出其在得气、评分、针刺穿透

感方面与传统针刺无显著差异,在中国人群中使用是

具有可信性的,具有良好的蒙蔽性。②Park 针[7],将钝

化的针置于导管中插入特制的 Park 管内,通过底座用

双面胶固定于皮肤,针尖接触皮肤后,可收缩的针身立

即弹回针柄内,既模拟了针刺入人体,又避免刺入表皮

以及得其反应的产生。SMITH C A 等[8]在一项针灸如何

影响体外受精孕妇活产率的临床研究中采用了 Park

针这种安慰针具作为随机对照组,以验证针灸的特异

性。③泡沫装置,将带有黏性面的无菌泡沫垫分割成小

块,通过黏性面把泡沫块贴在皮肤上,配合缩短、钝化

过的针灸针刺入泡沫块以达到安慰针刺的效果。有研

究者[9]以自制的泡沫装置作为假针刺对照探讨心理因

素对疼痛性疾病的镇痛效果,在疼痛发作周期内进行

干预,对常规针刺与假针刺组的患者疼痛评分进行评

估,有效证明了安慰针刺的心理安慰效应并不具有改

善原发性痛经特异性作用,而针刺组症状可以得到显

著缓解。 

2.1.2  浅刺对照 

浅刺同样也是常用的安慰针刺设计方法,以针刺

表浅、不行提插捻转等手法、针下不得气无针感为要

求。有学者提出这种安慰针更适合临床治疗中主要选

取患者视线无法观测到的部位,如头面、颈项、腰背等

部位腧穴,如需选取易被观察到的部位,为避免影响安

慰针效果,亦可对患者目光或针具进行遮挡[10]。①治疗

穴位浅刺,刘慧林等[11]在治疗慢性非特异性下腰痛时,

设计了浅刺安慰针对照组,取穴与治疗组一致,毫针型

号也相同,针刺深度以针体垂直刺入时恰好足以直立

为度,毫针不可跌倒,刺入后不行手法。安慰针刺有效

率极低,显著差异于三通法,进一步肯定了该随机对照

方案的可行性。相关研究[12]对椎动脉型颈椎病伴发的

失眠进行针刺干预,设置了相同穴位浅刺2.0～2.5 mm

留针 30 min 的安慰针对照组,以验证陈氏飞针的疗效。

王聪等[13]采用轻微针刺作为假针刺组,其取穴、针具、

疗程与奇经针刺组相同,区别在于针刺深浅控制在

2.5～5.0 mm 的极浅部,即入即出。证实了奇经四穴针

刺治疗围绝经期综合征并发症的特异性。②非经非穴

浅刺,LIU Z 等[14]采用非穴位点浅刺 3～5 mm 配合有指

示灯及声音但无电流的假电针作为安慰针刺对照组,

与针刺治疗配合 1 mA 电针进行对比观察针灸对重度

慢性功能性便秘的临床疗效,得出针刺治疗可改善该

疾病症状和提高患者生活质量的结论。GREENLEE H

等[15]为了研究和验证标准化的针灸方案以减轻乳腺癌

患者与Aromatase Inhibitor(AI)相关的关节症状,采

用了非针灸穴位细针浅刺的方案作为假穴位治疗方案,

并对关节区的假针刺点进行了详细标注。 

2.1.3  正常针刺对照 

安慰针刺进针的深度与常规针刺没有太大差异,

但针刺位置主要选择非穴位点(排除经穴、奇穴、阿是
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穴,可于穴位点附近取穴但要避开经络路径)或非治疗

穴位(以中医学理论为根据选取对疾病没有特异性治

疗作用或治疗作用极小的穴位点)[16]。 

2.2  针刺部位的不同 

针刺部位的选择是安慰针刺设计的重要环节,目

前的安慰针对照组选穴的标准大致可以分成非经非穴、

异经穴及同穴三类。顾名思义,非经非穴即无名称、无

作用、无定位的点;异经穴指虽然是明确的穴位但对所

研究的疾病没有治疗作用;同穴即所选穴位与治疗组

一致。 

2.2.1  非治疗相关穴位针刺对照 

LI Y 等[17]通过特异性与非特异性取穴对比,观察

特定穴位针刺对偏头痛发作包括频率、强度和生活质

量的影响。DENG Z Q 等[18]进行的一项关于偏头痛的多

中心、随机对照试验,并通过对比得出在 13～16 周时

特异性取穴的治疗优势得到展现。 

2.2.2  非穴位点针刺对照 

符文彬等[19]采取穴位旁开 5 mm 的方法作为假针

刺组取穴方法,与选取四关穴的针刺调肝组对比,明确

了取穴准确性对抑郁性神经症针刺治疗的重要意义。

SECA S 等[20]通过 AC 组和 CAC 组的对照,两组针具、刺

激、深度相同,区别在于 CAC 组选取了非穴位点针刺,

研究了针灸对手部 RA 患者的治疗效果以及腧穴特异

性对疗效的影响。 

2.3  辅助工具 

辅助工具使用的目的主要在于改变刺激工具以避

免穿透皮肤,此类安慰针对照主要应用了模拟表皮电

刺激仪、激光和各种研究者设计的假针刺辅助装置等

刺激方法。WHITE P 等[21]设计了单盲实验,对针刺和安

慰剂治疗慢性机械性颈痛的疗效进行研究。安慰组选

限制电流输出四通道电针刺激仪进行假刺激,并得出

与安慰剂相比针灸明显减轻颈痛的结论。该研究者及

其团队还进行了多因素、多方法的随机对照试验[22],设

计了 RA、SN、模拟电刺激 3 个对照组,通过研究发现

三者对于 OA 患者的疼痛均有缓解。 

 

3  安慰针刺对照的选择 

目前国内与国际上安慰针的设计种类繁多,且每

种设计适用的环境也有所不同,在研究中应该对比不

同安慰针设计的优势与弊端,有针对性地进行选择。①

非经非穴或非特异性穴位针刺与治疗穴位浅刺利弊分

析,在针刺部位方面,两者适用范围均很广泛,不受体

位限制,操作性较强。但浅刺法由于针具特殊,并且无

法施行一些针刺手法操作,所以相较于非经非穴或非

特异性穴位针刺蒙蔽性较差,而且两者均具有可能对

疾病产生治疗效应的弊端。非经非穴或非特异性穴位

适用范围主要局限于一些非疼痛性病症,也可应用于

对穴位特异性治疗作用的研究;而浅刺法适合作为需

要深刺治疗的疾病的对照组,不适用于病在浅表的痛

症、挫伤等疾病,以最小化特异性治疗作用。②非刺入

法与浅刺法,非刺入法往往需要套叠式钝头针等特殊

的针具设计,并且需要经过一定的训练才能规范操作,

可操作性较差,且非刺入法主要应用于肢体与躯干较

平坦的部位,与浅刺法相比使用范围较小,但其优势在

于不刺入皮肤,对人体刺激极小,对疾病不会产生特异

性治疗作用,同时蒙敝性也比浅刺法更强。所以非刺入

法主要应用于肢体与躯干较平坦的部位,也是疼痛性

病症重要的安慰对照组;浅刺法可以应用于需要斜刺、

平刺等非刺入法无法操作的部位,头项部、背部等患者

无法观察到的部位等。 

理想的安慰针刺对照设计,是多种因素综合考虑

的结果,在具备安全可行的基础上实现设盲,同时也要

注重针刺特异效应。所以对照组的设计过程要具体情

况具体分析,依据研究目的、综合疾病症状,设计理想

的安慰针刺对照。 

 

4  安慰针刺对照组在针刺研究中的必要性 

随着国际社会对针刺研究关注热度的上升,关于

针刺有效性的研究成果出现了部分质疑的声音,国外

一些学者认为针刺特异性治疗作用是安慰剂效应[23],

当前阶段,临床试验常选用的对照设计方案,虽具有一

定优势却也存在有一定的不合理性,而这恰恰也是针

刺研究成果认可度低的根结所在,针灸研究缺乏系统

性、科学性的试验研究,是目前针刺研究发展面临的窘

境,也正因为如此,设计严谨科学、合理可操作的安慰

对照方案尤为必要。 

针刺研究朝向国际化发展的进程中,最不可或缺

的是高质量保证的最少偏倚随机对照试验,而对照方

案选择的标准化、科学化、合理化是最终实现客观评

估临床试验的关键,也是针刺研究不可避开的难题和

挑战。而安慰针刺对照方案的设计或能够成为推进针

刺科研的重要支持,进而成为针刺研究的安全有效性
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的最可靠证据[24],对科学可靠地阐明针刺作用机制[25]

具有重要意义。 

 

5  争议问题 

针刺方法多元化发展无疑增大了安慰针刺对照方

案的设计难度,伴随的还有关于伦理道德问题、是否有

效排除针刺[26]其他生理效应等焦点争议,中医学文化

渊远流长,国内患者在针刺研究是否能够实现标准意

义的盲法也存在问题[27]。有研究者认为,人体功能状况

并非是一成不变的,随之而来也给穴位空间结构带来

改变[28]; MANBER R 等[29]关于抑郁症针刺治疗的试验研

究中,通过与无效腧穴的假针刺疗效分析对比,常规针

刺与假针刺的疗效差异并不显著,这就意味着非经非

穴作为安慰对照方案的科学合理性仍有待进一步论证。

相关文献提及,浅针刺同样不能在试验中完全意义上

规避针刺的特异效应,在针刺研究中,针刺深度本就具

有个体差异性,同时浅刺作为一种刺法同属于针刺学

理论内容,因此将浅刺或不透皮刺单纯性的作为对照

设计方案是否科学合理仍有待商榷[30]。随着针刺研究

的不断发展,安慰辅助工具方式也逐步向多元化发展,

电、磁、热、套叠式头针等非透皮式辅助工具对照方

法是目前针刺研究的常用方法,而这一类对照方法的

作用机制能否完全排除经穴作用尚不明确,且针刺感

觉明显区别于常规针刺,蒙蔽性相对低,所以针刺研究

的盲法并不能够有效保证[31]。总体来说,设计理想的对

照方案,应该不单一地选择“假穴”“浅刺”等一种方

案对照,而是针对不同研究针刺研究方向选择科学、合

理的安慰对照方案。 

 

6  小结 

针刺特异性作用异同于药物作用,是具有侵入性

的多系统、多靶点调节作用的特殊生物刺激干预手段,

针刺对机体的双向作用或许是“一”与“多”的相互

效应、“多”与“多”的综合效应,手法操作、选穴不

同都会使针刺效应产生差异,这也意味着在针刺研究

中,实现双盲的、可行可靠的、科学合理的对照方案设

计也更为复杂而具有挑战。 

针刺研究的前进道路是曲折且具有挑战性的。科

学的安慰对照必不可少,随机、双盲、可重复、对照是

现如今医学研究的重要准则,科学的对照方案设计要

从针刺特点出发,充分考虑针刺的特异性,依据具体研

究疾病及目标实际,科学可靠、合理可行,最大限度弱

化针刺对照的其他生理效应,进而实现高质量的针刺

研究,科学客观评估针刺作用,为针刺研究的国际现代

化发展铺路[32]。 
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