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针刺安慰剂效应剖析
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【摘　要】　针刺是以中医理论为内核的多因素综合疗法，目前关于针刺“安慰剂效应”的争议颇多。本文旨

在阐明“安慰针刺”的定义、组成和研究目的，指出其与“假针刺”的区别；厘清针刺“安慰剂效应”和“内在效

力”之间的关系，辨析针刺临床试验中“观察到的安慰剂效应”和“真实的安慰剂效应”之间的差异，并提出现

阶段实施“安慰针刺”和“假针刺”对照的困境与展望，以期为优化针刺随机对照试验提供新思路。
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【ABSTRACT】　Acupuncture is a comprehensive therapy which takes the theory of traditional Chinese medicine as 

the core. Currently， there is much controversy surrounding the “placebo effect” of acupuncture： some people argue 

that acupuncture is a “super placebo”， while others believe that the so-called placebo effect is just part of the 

therapeutic effect of acupuncture. To solve the controversy， this article clarified the definition， composition， and 

research purposes of “placebo acupuncture”， pointed out its differences from “sham acupuncture”， elucidated the 

relationship between the placebo effect and the intrinsic efficacy of acupuncture， distinguished the differences between 

the “observed placebo effect” and the “real placebo effect” in acupuncture clinical trials， and proposed the dilemmas 

and prospects of implementing “placebo acupuncture” and “sham acupuncture” contrasts at the current stage， in order 

to provide clues for optimizing randomized controlled trials of acupuncture.
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1955 年，Henry K. Beecher 在 JAMA 杂志上发

表了《The Powerful Placebo》一文，这篇文章对 15 项

安慰剂对照试验进行了回顾性评价，指出由于安慰

剂效应普遍存在，必须建立药物有效性的客观标

准，只有通过“双盲”证实药物作用强于安慰剂效

应，才可以被认定为有效药物 [1]。该观点得到广泛

认可，并推动美国食品药品监督管理局作出规定，

在不违背医学伦理的情况下，任何临床试验都应该

尽力排除安慰剂效应，以评价某种药物或疗法的真

实特定疗效。

在此背景下，为构建针刺治疗疾病的循证医学

证据，越来越多的针刺临床试验采用“安慰针刺”进

行对照。然而，针刺疗法是一种目前尚无明确作用

机制的多因素综合疗法，与现代医学的药物治疗存

在较大差异，导致安慰剂相关的概念不完全适用于

针刺领域，针刺安慰对照实施起来困难重重且饱受

争议。因此，只有先厘清“安慰针刺”的概念及针刺

“安慰剂效应”的范畴，才能优化针刺临床试验设

计，更好地阐释针刺的临床效应。本文将从以下三

点进行剖析。

1　“安慰针刺”与“假针刺”

据统计，截至 2022 年 3 月，PubMed、Medline、
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EMbase 数据库中以“安慰针刺”和“假针刺”来命名

对照组的临床随机对照试验多达 500 余项 [2]，但两者

常被当作同义词使用。实际上，“安慰针刺”和“假

针刺”在要素构成和针刺效果等方面都存在差异。

从对照组的设置目的来讲，“安慰针刺”对照的目的

偏重于探究针刺除“安慰剂效应”之外的特异性效

应，而“假针刺”对照的目的则偏重于探究不同针刺

要素对临床疗效的影响，两者不应混为一谈，其区

别详见表 1。
“假针刺”是与“真针刺”相对立的一个概念。

1995 年，世界卫生组织发布的《针灸临床研究规

范》[3]中对“真针刺”与“假针刺”进行了明确定义。

前者为在临床上真正用于治疗疾病的针刺方法；后

者为对于目标疾病而言不适宜的针刺方法。根据

中医理论，“真针刺”之所以能够治疗某种疾病，是

合适的穴位、准确的针刺深度、恰当的刺激方式和

刺激强度等多因素综合作用的结果，其中任何一个

因素都是不可或缺的。而“假针刺”之所以不适宜

目标疾病，是因为不具备“真针刺”的特点，即上述

一个或多个因素的缺失。目前针刺临床研究中常

用的邻近假穴针刺、非病症相关穴位针刺、真穴/假
穴浅刺、皮表钝性压迫等形式 [4]，均应属于“假针刺”

范畴。通过“真针刺”与不同形式“假针刺”的对照，

可以分别观察到针刺各组成部分的单独效应。

“安慰针刺”是由“安慰剂”的概念引申而来。

1937 年，Taber 医学术语词典中首次将安慰剂阐述

为“一种非活性物质”。1949 年，Blackiston 医学词

典中安慰剂被定义为“一种没有药理作用的药

物”[5]。但药物的活性与惰性是难以界定的，需要明

确适用范围。准确来讲，安慰剂是指对所治疗病症

没有特异活性的方法或药物。根据这一定义，理想

的“安慰针刺”应避免对所治疗病症产生任何特异

性效应。这比“假针刺”定义中的“不适宜”更为严

格，需要全面排除单个因素对病症的影响。已有

研究证明，触摸、钝性压迫、浅刺、深刺都可以通过

不同途径对神经系统产生影响 [6-9]，其均非惰性干

预，即上述“假针刺”方法都包含了一个或多个对

病症起效的因素。在设置对照组时，将“假针刺”

当作“安慰针刺”来使用，可能会使针刺的特异性

效应被低估 [10]。目前，采用非穿透性安慰针具在

非穴点进行模拟针刺是最贴近“安慰针刺”概念的

对照方法。但根据 BMJ 杂志对针刺试验设计提

出的建议 [10]：研究者在使用非穿透性安慰针具时，

也应在“真针刺”组使用相同的装置以减少偏倚。

而这些装置可能会严重限制“真针刺”的进针深

度、角度及手法实施，从而削弱其治疗效果。因

此，改良安慰针具对于提高针刺临床试验质量而

言是十分必要的。

表 1　真针刺、假针刺与安慰针刺的特点比较

Table 1　Comparison of characteristics between true acupuncture， sham acupuncture， and placebo acupuncture

干预方式

真针刺   

假针刺   

安慰针刺

邻近假穴针刺

非病症相关穴位针刺

真穴浅刺

假穴浅刺

真穴钝性压迫刺激

假穴钝性压迫刺激

针刺技术

是否刺入皮肤

是

浅刺

√

√

常规

√

√

√

否

钝性

压迫

√

√

无压

迫

√

针刺位置

是否为穴位

是

病症

相关

√

√

√

病症

无关

√

否

/

√

√

√

√

组成

针刺各要素齐备、真正用

于临床治疗疾病

相较于真针刺而言，一个

或多个要素缺失

理论上不具备任何针刺起

效的可能要素

研究目的

观察针刺干预的临床有效性

观察针刺技术和针刺位置中

各要素的效应大小

观察针刺的安慰剂效应
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2　针刺的“安慰剂效应”与“内在效力”

“安慰剂效应”是在人/动物身上产生的心理生

理效应，这种效应归因于接受了治疗（某种物质或

方法）这一程序，而不是这种物质或方法的内在效

力 [11]。那么，凡是经历过治疗程序就有可能产生

“安慰剂效应”，它并非只在使用安慰剂的情况下

才 会 出 现 。 Beecher 曾 在《The Powerful Placebo》
一文中指出，药物的“安慰剂效应”常被其活性所

遮蔽，总药效应该等于药物活性与“安慰剂效应”

的叠加。如果将这一概念完全套入针刺中，可能

会得到这样的结论：针刺作为一种治疗方法，其总

效应等于针刺的“内在效力”加“安慰剂效应”。这

个结论对于真正的中医针刺而言是不恰当的，因

为针刺具有“形神同调”的特点，故引起“安慰剂效

应”的因素，诸如患者的自我感知、医患互动、条件

反射、焦虑缓解等，都属于针刺“内在效力”的调节

范畴 [12]。

为了明确针刺“神形同调”的“内在效力”与“安

慰剂效应”的关系，首先需要区别中医“形”“神”与

现代医学“生理”“心理”的不同，两者并不是一一对

应的 [13]。①“形”与“生理”。《类经·针刺类》云“无神

则形不可活”，中医的“形”只是对人体脏腑、官窍、

四肢百骸等组织结构及内部精微物质的概括，其本

身不具有生理功能，只有在“神”的主宰下才有生命

现象的产生。而“生理”则是整个生物体及各部分

生命活动的统称。②“神”与“心理”。“神”有广义、

狭义之分，“广义之神”指的是人体生命活动的主宰

及其外在的总体表现，“狭义之神”指的是意识、思

维、情感等精神活动。“心理”的概念与“狭义之神”

更为接近。因此，不能片面地将中医的“形”等同于

生理功能，将“神”等同于心理活动。

《素问·宝命全形论篇》云“凡刺之真，必先治

神”，《类经·针刺类》云“医必以神，乃见无形，病必

以神，血气乃行，故针以治神为首务”，说明“治神”

是针刺获效的前提和基础。那么，何谓“治神”呢？

其内涵至少包括：①在针刺过程中医患双方需进行

精神互动，医者平心静气、意在针下，患者安神定

志、体察针感，力求两神合一；②针刺需从整体观出

发，对患者进行“神形”同调，尤其要重视调节“神”，

进而恢复“神”对脏腑、气血等形质机能的整体调控

作用。比如：治疗广泛性焦虑障碍、功能性消化不

良等疾病时，需要同时纠正多系统功能紊乱的状

态，往往会选择有“治神”作用的穴位和手法。因

此，“治神”的对象不仅有“狭义之神”，还包括能够

对生理、心理在内的一系列生命活动发挥统筹调控

作用的“广义之神”。基于“形神相依”的关系，中医

的“治神”必伴随“调形”，“调形”也为“治神”提供了

必要的物质基础。而理论上，“安慰剂效应”需要排

除对目标疾病的直接生理效应，因此“安慰剂效应”

中只有“心理”对“生理”的单向影响作用，而没有

“生理”对“心理”的反向作用。

期望理论认为“安慰剂效应”产生的原因是：患

者/医生因为进行了某种干预程序从而提高了对目

标疾病向愈的期待，而这种期待带来了症状的改

善。从中医角度理解“安慰剂效应”，当患者认为自

己即将获得有效治疗时，会解除精神上的焦虑不

安，即实现针刺“治神”中的“安神定志”。此外，医

患同时抱有相同的期待，并在针刺过程中进行了信

息交互，某种程度上是“治神”中“两神合一”的体

现。而“治神”不仅发挥对心理的调节作用，也能够

带动机体形质的改变，使症状出现改善。综上，针

刺的“安慰剂效应”无法完全从其“内在效力”的范

畴中分离出来。两者之间的关系见图 1。

3　“观察到的安慰剂效应”与“真实的安慰剂

效应”

前文已述，真正的针刺“内在效力”实则包含了

“安慰剂效应”，只是在针刺临床研究中，为了更好

地控制干预措施和解释研究结果，“针刺”的范围被

缩小为一种刺入式操作方式，本应该包含在“针刺”

定义内的医患互动、患者情绪的自我调节等内容被

剔除，而成为引起“安慰剂效应”的因素。临床研究

中所说的“真实的针刺治疗效应”可以理解为针具

刺入机体这一操作所产生的治疗效果，而非形神同

调的系统化针刺。因此，仅从临床研究的角度来

讲，试验中“观察到的针刺治疗效应”是所谓“真实

的针刺治疗效应”（即“刺入效应”）与“观察到的安

慰剂效应”的叠加。

提到针刺的“安慰剂效应”，临床试验中还有一

针刺内在效力

治神

调形

狭义之神

广义之神

安慰剂效应

心理效应

生理效应

图 1　针刺“内在效力”和“安慰剂效应”关系图

Fig. 1　Relationship between “intrinsic potency” and 

“placebo effect” of acupuncture
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个常见误区，就是直接将安慰针刺组观察到的临床

变化等同于“安慰剂效应”[14-16]。早在 1995 年，Ernst
便提出“观察到的安慰剂效应”与“真实的安慰剂效

应”之间掺杂了诸多其他因素 [17]：①疾病的自然进

程：在观察期间疾病可能朝不同方向自然转化，好

转则会放大“观察到的安慰剂效应”，而恶化则反

之；②极端数值向均值的回归：大多数生物学变量

都处于波动状态，不同测量点之间的数值差异可能

并非由安慰剂引起；③时间相关效应：如在临床试

验期间操作者的技能提高、受试者对干预措施逐渐

适应、节气更替对观察指标的影响等；④患者未报

告的其他干预：例如加入研究后的饮食控制、生活

作息的改变等。所以，“真正的安慰剂效应”只有在

安慰剂组与未施加干预组的对照中方可显现 [18]。针

刺各效应之间的关系见图 2。目前，同时设置了安

慰针刺组和空白/等待组的针刺临床研究数量较

少，针刺安慰效应的大小无法得到合理评估。在缺

少空白/等待组的情况下，需要对可能放大或缩小

“ 真 实 的 安 慰 剂 效 应 ”的 关 键 因 素 进 行 阐 述 与

分析。

4　小结与展望

目前的情况是：①真正符合“安慰剂”标准的

“安慰针刺”设计尚未出现；②基于针刺“形神同调”

的特点，所谓的“安慰剂效应”无法从针刺的“内在

效力”中分离出来；③针刺临床试验普遍缺少空白

对照组，不能评估“真正的安慰剂效应”大小。这正

是现代医学理论体系与中医理论体系的差异所导

致的。在许多国外研究提出“针刺等于超级安慰

剂”的背景下，越来越多学者质疑针刺疗效的检验

是否需要依靠安慰对照，并指出未来应更侧重于对

针刺的实效性研究，将针刺的复杂效应作为一个整

体，与国际公认有效的治疗方法进行比较，来评估

针刺疗法真正的临床实用性，而不应该耗费大量的

精 力 进 行“ 假 针 刺 ”或“ 安 慰 针 刺 ”的 随 机 对 照

试验 [19-20]。

但是从另一个角度出发，针刺在中国本土的普

及程度并不算高，更遑论于国际。我们目前亟需多

管齐下以守住针灸的战场，只有先证实针刺有效，

扩大针刺疗法的受众，才有足够的空间对其进行传

承与发展。针刺是复杂的干预，其发挥作用的关键

因素尚不明确，且真正适用于研究中国本土医学的

方法学体系也尚在探索阶段，针刺临床试验的发展

线路仍要从下游的疗效评价阶段开始，随后再开展

多因素的研究分析，反过来一步步验证影响疗效的

量效因素，最后向上游溯源，阐明针刺本身的干预

组合及经络机制。为了完成前两个阶段的目标，设

置合理的“安慰针刺”和“假针刺”对照组是有必要

的。此外，如果将针刺疗法与国际公认的药物等疗

法进行对比，还需要考虑到针刺与药物等作用特点

的差异，比如针对荨麻疹，抗过敏的药物效果立竿

见影，但从“治本”的角度，可能针刺在降低复发率

等方面更胜一筹。因此，在临床试验中只有选择合

适的疗效评价指标，才能够体现中医针刺的治疗

优势。
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