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摘 要：盲法是临床研究中控制测量偏倚的重要手段。作为一种复杂的侵入性干预措施，与药物相比，

在盲法设计及实施方面针刺面临更大的困难和更高的破盲风险。本文对目前针刺临床研究中盲法进行了

概述，并就目前存在的关键问题进行了总结分析，主要包括：假针刺设计及实施需进行规范、仍需研发合适

的假针具、尚无解决针刺操作者盲法的有效方法、盲法评价未得到应有的重视、假针刺和盲法需规范化报

告。研究者应针对上述关键问题和挑战开展深入研究，为提高和促进针刺临床研究质量提供方法学支撑。
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临床研究中，为保持试验的客观性，控制或减少

测量偏倚，需要对受试者、研究者、统计分析人员等进

行设盲，尽可能减少因受试者了解自己接受治疗后所

带来沾染（Contamination）、干扰（Co-invention）和结局

报告倾向（Biased reporting）等风险，影响受试者的依

从性和研究结果的真实性；若研究相关人员知晓患者

分组，可能会对受试者交流的态度、结果测量及分析

产生倾向性，从而引入更大的偏倚[1]。

针刺是复杂干预，其效应包括针刺物理刺激产生

的治疗效应，受试者对治疗的期望以及针刺时的医患

互动等产生的非特异性效应等多种效应[2]。在疗效评

价中，盲法可以很好地控制患者的期望以及医患互动

等背景因素产生的非特异性效应，进而减少偏倚。针

刺在盲法设计时，除了保证假针刺在视觉上与真针刺

无法区分之外，还需要模拟针刺的感觉来保证患者或

操作者的盲法，这为针刺的盲法实施带来了挑战。实

际的针刺临床研究中，主要通过模拟视觉和针刺感觉

对患者实施盲法。然而，由于针刺的复杂性，要做到

合格的盲法仍存在较多挑战和困难。目前，已有不少

专家指出针刺盲法的设计和报告存在不规范、质量不

高的问题[3-4]。基于此，STRICTA 2010版报告修订标准

要求在设计假针刺时需结合研究问题选择相应的设

计类型并详细报告[5]；2020年发布的TIDier-Placebo是
安慰及假对照设置和报告指南，该指南明确提出应对

假/安慰对照进行盲法评价并报告相关结果[6]；2021年

发表在 BMJ 的针刺临床研究设计专家共识建议在正

式开始之前开展预试验以验证假针刺或安慰针刺设

置的可行性[7]，并且通过盲法评价验证破盲风险高

低[8]。由此可见，针刺临床研究中的假针刺设计及盲

法问题近年来越来越受到关注，考虑到盲法设计时假

针刺对照的复杂性以及盲法维持的难度，本文对发表

在 CNKI 和 PubMed 等主流中英文数据库中的针刺和

（或）盲法相关的文献进行梳理，就目前针刺临床研究

中常用的盲法设计及其面临的挑战等关键问题进行

分析总结，为针刺临床研究盲法设计实施和完善提供

参考。

1 针刺临床研究中盲法设计的基本原则 

盲法最早出现于药物临床试验，研究人员提供与

真药在外观、气味、口感等方面完全一致的安慰药片
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以蒙蔽受试者和临床研究者。与药物相比，非药物治

疗的盲法更为困难。在针刺临床研究中，除了难以模

拟针刺给患者带来的主观感受之外，假针刺并非是完

全空白的安慰剂已成共识。因此，理想的假针刺对照

需满足以下两点：①受试者无法分辨假针刺和真针

刺；②假针刺的治疗效应最小化。目前，假针刺通过

视觉模拟基本可以实现与真针刺在外观上的一致，同

时，也可以一定程度上模拟针刺感觉。但在治疗效应

方面，由于针刺干预的复杂性及其起效机制的未知

性，很难做到真正无生理效应的假针刺对照。已有研

究表明，即使是采用非穴位、不刺入，仍然有可能产生

触觉刺激，并激活躯体感觉系统，进而产生效应[3]。因

此，如何保证外观和模式方面与真针刺一致，同时又

能保持最小的治疗效应，是目前假针刺设计和实施时

需要遵循的基本原则。

2 针刺临床研究中常见的盲法设计及实施 

假针刺是针刺临床研究中实现盲法的最常用方

法。目前的假针刺主要通过视觉、感觉（包括刺入的

感觉和留针过程中的得气感）模拟来使患者或操作者

对实际接受的治疗保持盲态。视觉方面的模拟主要

通过一致性的针具外观或对针具或操作过程进行遮

蔽来实现。但针刺作为侵入性的干预措施，针刺感觉

对受试者的盲态起到关键性的作用。因此，感觉模拟

往往是决定一个假针刺设计能否真正实现盲法的关

键，在进行假针刺设计时应注意感觉的模拟。根据刺

入与否，假针刺分为刺入型和非刺入型，刺入型假针

刺在感觉模拟方面较为容易，而非刺入型假针则较为

困难，尤其是随着中医文化背景的影响和针刺疗法的

日渐普及，接受过针刺治疗的患者越来越多，非刺入

型假针因其缺少对针刺感觉的模拟或与真正刺入的

感觉差异较大，破盲风险较大[9]。在效应方面，已有研

究证实，与非刺入型假针相比，刺入型存在更大的治

疗效应，可能与其诱发了得气感觉以及可能激活了躯

体感觉系统有关[10]。因此，在实际设计假针刺时，需根

据研究问题，在结合研究目的的基础上，综合考虑其

外观上的一致性与治疗效应的最小化，二者兼顾，才

能设计出更为适宜合理的假针刺并实现盲法。

此外，针刺治疗是由多个操作环节及医患交互组

成的治疗仪式或程序，包括针刺前的医患准备，操作

者诊察、揣穴、施针等轻触动作，患者对针刺的感受

等。与其他物理治疗类似，因其存在广泛的医患交互

作用，治疗仪式本身就具有特定的效应[11]。因此，对假

针组受试者的治疗过程应模拟整个针刺治疗中所有

操作及其产生的感觉，营造相同的治疗环境与治疗仪

式以加强盲法，进而保持两组非特异性效应的一致[12]。

3 针刺临床研究中盲法实施存在的问题与挑战 

3.1　假针刺的设计及实施需进行规范化　

假针刺设计涉及的因素较多，其中关键因素有刺

激位置、刺激强度、刺激方法、得气、行针操作及电刺

激等。但在临床实际应用过程中，假针刺对照的设置

方式并无一致的共识，如刺激位置的选择、刺激方法、

刺激深度等均无较为一致的方法或原则。不同的假

针刺类型其盲法程度以及效应不同，因此，在假针刺

的设置上需要进行规范化设计，制定指导针刺临床研

究中假针刺对照设置的基本原则和方法或指南来进

行假针刺及盲法的规范设计[13]。

假针刺的规范化实施也是保证盲法和试验质量

的关键环节。首先，作为操作性措施，操作者的一致

性及对治疗方案的依从性对于盲法的成功实施非常

重要。与真针刺相比，假针刺与操作者临床实际操作

相差较大，其操作难度要远大于真针刺，需既要模拟

针刺感觉，降低受试者破盲的概率，又尽可能减少针

刺的治疗效应。因此，假针刺的操作和实施应事先制

定明确的标准和规范，并在开展临床研究前对实施假

针刺的操作者进行统一培训及考核，以保证操作者的

假针刺操作质量及试验过程中的盲法保持。其次，由

于目前尚无公认的对针刺操作者设盲的方法，操作者

在知道受试者分组的情况下，可能存在对待不同组受

试者的态度和交流语言的倾向性，进而影响到盲法的

保持并引入偏倚。因此，在临床研究开始前为保证试

验过程中的盲法，应规范医患交流脚本[14]，尤其是应注

意操作者在与患者交流过程中避免使用“假”“安慰”

等字眼，进而导致患者破盲。

3.2　缺乏合适的假针具，仍需进一步研发　

刺入型假针刺由于保持了一定深度的刺入，因此

容易实施并实现盲法，实施时采用与真针刺组相同的

刺激工具即可。而非刺入型假针，由于不刺入，容易

导致外观上与真针刺的针具长度不同以及患者视觉

范围内没有针眼而破盲。同时，由于不刺入，需要一

定的固定装置使针具保持直立状态来蒙蔽患者，因此
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常采用特殊的假针具来进行设盲。目前常用的假针

具有Park针、Streitberger针和Takakura针[15-17]。Park针

和 Streitberger针内有移动装置，针尖接触皮肤后自动

回弹，给受试者带来刺激的感觉，实际针尖并未刺入，

这类刺激感觉与真针刺入的感觉较为相近，一定程度

上可模拟刺入感，同时外部的套管装置也起到了遮蔽

作用，进而实现较好的受试者盲法，但无法实现针刺

操作者的盲法。Takakura针在此基础上通过限制器和

填充物控制针头刺入的深度，使操作者在针刺时产生

刺入的感觉以做到双盲[18]。此外，钝头针结合泡沫垫

也是临床研究中较为常用的实施方法。但上述这些

针具，仍存在一些问题：首先，Park针、Streitberger针和

Takakura针受知识产权保护，价格昂贵，不利于临床研

究广泛运用；其次，上述装置需要粘贴在穴位上以固

定针具，对于头部、四肢末端部位等部位不适用，可能

会影响选穴及疗效[19]；常用的泡沫垫粘贴也存在类似

的问题，并且增加了针刺前准备时间。此外，上述针

具通常难以实现一定角度的针刺，如斜刺等，不能完

全满足临床治疗需要。目前，国内有广州中医药大学

设计的一款新型辅助针刺装置，通过在针具底座设置

供伸缩管转动的槽口实现不同针刺角度的调整[20]，但

这种针具尚未得到较广范围的验证。因此，目前仍需

进一步研发更为适宜的假针刺装置。

3.3　尚无能解决针刺操作者盲法的有效方法　

针刺作为操作性的干预措施，在治疗过程中，操

作者可以通过自身的感受，如得气感来判断是否刺入

及针刺是否起效，而得气感作为针刺治疗中的一种复

合感觉，是盲法实施过程中的关键因素，也是产生治

疗作用的关键，其包括了操作者手下的感觉。因此，

就其操作性和感觉而言，相对于药物治疗，针刺较难

实现对操作者的盲法。但是，操作者对治疗分配的了

解可能会影响治疗过程中向受试者传递的信息，带来

潜在的偏倚，进而对研究结果造成影响[10]。例如，操作

者在知道受试者分组的情况下，对待不同组受试者的

态度和交流语言可能有倾向性，在治疗中无意识地向

患者传达不同的期望或关注，可能带来治疗过程中的

实施偏倚[21]；同时，操作者的表现也可能使受试者基于

此来猜测自己的分组而导致破盲。

目前，仅有少数假针装置认为可以通过装置内的

填充物模拟刺入皮肤的感觉，从而对操作者设盲，但

这类装置的临床运用较少，盲法成功率有待验证[9,18]，

除此之外尚无其他合适的方法对操作者设盲。未来

的假针刺装置设计时需重点考虑其感觉传递的作用，

通过合理的假针装置设计帮助模拟针感和手下感，并

分别向受试者和操作者传递，进而达到双盲的目的。

3.4　盲法评价尚未得到应有的重视　

盲法评价是指通过询问受试者猜测自己接受了

哪种治疗，从而判断盲法措施是否成功。理想的评价

结果会显示随机猜测的倾向，即受试者无法分辨自己

处于治疗组或对照组[22]。盲法评价可以反映盲法设

计、实施过程是否合理，评估潜在的破盲风险，帮助研

究者对试验结果做出合理解读[23]。针刺作为复杂干

预，治疗过程涉及多个环节，同时由于其操作的特殊

性设盲较为困难，尤其对于有针刺史或者有中医针灸

背景的受试者，盲法实施更为困难。因此，非常有必

要对针刺盲法进行评价，来判断针刺盲法的效果。

目前针刺临床研究对盲法的重视度不够，仅有

10% 左右的针刺临床试验报告进行了盲法评价[19]，在

盲法报告方面还存在诸多不规范的地方，主要的问题

表现为：①概念模糊，未明确单盲、双盲、三盲的定

义[24]，或未说明具体的设盲对象，仅依靠研究者主观报

告，存在一定的偏倚。②目前常用的盲法评价方法是

采用 James’指数或Bang’s指数进行定量评估，James’
指数评价整个研究的盲法情况，而Bang’s指数分别反

映两组的盲法情况[25-26]。多数研究报告仅计算一种BI
指数，且未结合盲法设计对其结果进行分析，即判断

盲法成功或失败，对于 BI 指数的理解和应用不够准

确。此外，James’指数和Bang’s指数都是针对药物盲

法研究提出的，对针刺等非药物疗法可能不适用，例

如 James’指数和 Bang’s 指数的界值对于针刺盲法成

功的判断不够灵敏，可能存在假阳性结果。虽然目前

判断针刺盲法成功公认的是假针组相反的猜测或“一

厢情愿”的猜测（即受试者认为自己接受的是有效的

治疗措施）都被视为有效的盲法[27]，但对此尚未有明确

的解读。③评价时间选择方面存在分歧，关于在治疗

早期和中期，还是末次治疗结束后进行盲法评价目前

缺乏统一的定论和推荐建议[28]。④目前用以支持盲法

评价结论的数据较少，难以判断针刺盲法在临床研究

中的整体可行性[29]，并且可能存在不报告表明盲法失

败的结果的可能性[30]。

3.5　是否能真正做到评价者盲态　

当无法实现患者和研究者双盲时，通常会采用评

1767



〔 Modernization of Traditional Chinese Medicine and Materia Medica-World Science and Technology 〕

2024 第二十六卷 第七期 ★Vol. 26 No.7 

价者盲法，但是评价者是否真正实现盲态尚未有明确

的判断标准，目前较少受到关注，而评价者破盲会往

往造成测量结果的偏倚。事实上，目前临床研究对评

价者盲法的实施和质量控制的评估和报告也不够充

分[31]。对客观结局指标而言，评价者破盲对研究结果

的影响不大；但主观结局指标中评价者对受试者分组

的了解可能会影响最后评价的结果[32]，在如疼痛、失眠

等自主报告的主观结局中，评价者即为受试者[33]，在结

局测量时受试者会综合考虑自己对治疗的期望、猜测

及疗效等多种因素，其中，受试者的主观感受可能夸

大或低估疗效，进而给整体结果带来偏倚。因此，在

评估盲法成功与否时，需结合研究结局事件考虑评价

者的盲法成功与否，以及其盲态对结果的影响。目前

仅有极少数研究报告了结局评价者的盲法，因此，关

注和设计对结局评价者的盲法和制定衡量评价者盲

法的标准，能更好地帮助控制研究中来自评价者的测

量偏倚，也是未来盲法研究的一个方向。

3.6　假针刺和盲法的规范化报告　

针刺研究中对盲法的详细、规范报告有利于评价

假针刺的设计质量，提高针刺临床研究质量和疗效证

据可信度，且为未来开展盲法研究提供更多数据支

持。目前，CONSORT声明[34]对盲法的设计要求报告以

下 2点：①设盲对象，如受试者、临床研究者、结局评价

者等，需详细列出研究中所有的设盲对象，不可仅描

述为单盲、双盲或三盲；②针对不同对象采取的设盲

措施：为保障盲法的实施，针对不同的设盲对象需要

采取不同的措施对分组信息进行隐藏，因此需要说明

研究中针对不同对象如何分别进行设盲，以判断设盲

方式的合理性，也可为后续的研究设计提供借鉴和参

考。对针刺临床研究而言，仅报告设盲对象和盲法措

施较难判断针刺盲法的合理性和盲法成功与否，在此

基础上，建议针刺临床研究需详细报告假针刺和盲法

的相关信息：①假针刺干预：假针刺干预措施的设计

是盲法应用的核心环节，需对其设计进行详细描述，

包括假针刺类型（刺入型或非刺入型），选择该类型假

对照的理论基础，假针刺部位的准确描述及假针刺疗

程、假针刺治疗过程中医生操作流程及规范、医患交

流用语等都需全面报告[5,35-36]；②盲法评价结果：需要

说明采用哪种盲法评价方式；如何进行盲法评价，包

括评价的时间、用于盲法评价的问题及作答为开放式

或选择式；实施盲法评价的人员；盲法评价结果所采

用的统计学分析方法，如 James’指数、Bang’s 指数或

Kappa系数等；盲法评价的结果，包括不同组别的结果

或总体结果；最后根据盲法评价的结果及研究得出的

统计学结果和临床意义综合判断盲法成功与否。

4 小结 

盲法是临床试验过程中控制偏倚的重要措施，

盲法设计及实施的缺陷会造成试验结果的偏倚，降

低结果的可信度[37]。基于针刺的侵入性、操作性和安

慰效应较高的特点，针刺临床研究的盲法非常重要。

本文主要围绕针刺临床试验中的盲法探讨其存在的

关键问题，但未就该问题开展系统全面的定量或定

性研究，后期可开展系统性综述或范围综述进行更

为全面的分析。目前针灸临床研究中盲法的实施仍

面临较多的挑战和问题，建议研究者重视针刺临床

研究的盲法所存在的问题，积极探索解决方案，充分

报告盲法相关内容，为深入的研究开展提供更多数

据，进而为促进和提高针刺临床研究质量提供方法

学支撑。
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Abstract: Blinding is an important method to control the measure bias in clinical trials. As a complex and invasive 
intervention, acupuncture has more difficulty in blinding implementation compared to drugs and has a higher risk of 
unblinding breakage. This article provides an overview of the blinding in acupuncture clinical study and summarized the 
key aspects, including: there is no standard for the application and reporting of sham acupuncture design and blinding 
measures, appropriate sham acupuncture devices still need to be developed, currently there are no effective methods of 
operator blinding, blinding assessment has not been given due attention, sham acupuncture design should be 
standardized and reported. Researchers should conduct further studies to address critical questions and challenges to 
provide methodological support to improve and promote the quality of acupuncture clinical research.
Keywords: Blinding, Blinding assessment, Sham acupuncture, Clinical trials, Acupuncture
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