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【摘要 】　目的　对中医护理适宜技术临床研究中设置安慰对照组别的随机对照研究进行范围综述.方法　按照范围综述的

方法框架,计算机检索八大数据库建库至２０２３年８月２６日的中英文文献,并对文献进行提取,收集并总结.结果　初检获得

４０８７篇文献,最终纳入３６篇文献,１５项中医护理适宜技术设置了安慰对照组,以治疗疼痛性疾病为主.安慰对照主要通过降

低刺激强度、改变施术部位及更换介质实现.结论　未来护理研究者应重点关注安慰剂效应控制的影响因素,强化安慰对照

意识,完善已有的对照形式,并积极探索新的效应控制途径,促进中医护理适宜技术临床研究高质量证据的产生.
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　　中医护理适宜技术,是指技术成熟、安全有效、
成本低廉、简便易行的中医技术,多由护理人员操

作,包括拔罐、刮痧、艾灸、耳穴贴压等.目前,各项

适宜技术的优势病种不断扩大,患者满意度逐年增

高[１].然而,与已在一百多个国家广泛应用的针刺

疗法相比,拔罐、刮痧等技术疗效的真实性受到了国

内外学者的质疑,认为其疗效与安慰剂效应有关[２].
安慰剂效应,是患者在接受无治疗作用的干预时产

生的特异性心理效应[３].合理的安慰对照能避免因

患者主观因素造成的偏倚,是促进随机对照研究产

生高质量证据的前提.随着中医护理学科的发展,

设置安慰贴、假按摩等组别的研究不断增加,但安慰

对照组的设置方法、特点及适用性尚不清楚.鉴于

此,本研究基于 Arskey等[４]提出的范围综述报告框

架,对国内外本领域研究的安慰剂效应控制现状进

行分析,总结其基本特征及存在的问题,为今后的临

床试验设计提供借鉴.

１　资料与方法

１．１　确定研究问题　(１)哪些中医护理适宜技术的

临床研究设置了安慰剂对照组? (２)安慰对照设置

的具体形式是什么? 有哪些局限性?

１．２　文献纳入与排除标准　根据“PCC原则”确定

纳入标准:研究对象(participants)为所有接受中医

护理适宜技术干预的患者;概念(concept)为安慰对

照,对照组采用无治疗作用且不能被受试者识别的

措施;情景(context)为在中医理论指导下,设置安慰
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对照组的中医护理适宜技术临床随机对照研究(ranＧ
domizedcontrolledtrials,RCT).排除标准:与研究主

题不符;安慰对照组描述不详;无法获取全文或重复

发表的文献;非中英文文献;综述、会议摘要等.

１．３　 检 索 策 略 　 在 PubMed、WebofScience、

Embase、CochraneLibrary、中国知网、万方、维普、中
国生物医学文献数据库中检索相关文献.中文检索

词:中医护理适宜技术、中医适宜技术、艾灸、推拿、穴
位按摩、穴位贴敷、耳穴贴压、中药热敷、刮痧、拔罐、
腕踝针、揿针、安慰对照组、随机对照试验等;英文关

键词:complementarytherapy、TCMnursingtechnoloＧ
gy、moxibustion、tuinatherapy、massage、acupointstickＧ
ingtherapy、auricularplastertherapy、hot medicinal
compresstherapy、scraping、cuppingtherapy、wristＧanＧ
kleacupuncturetherapy、thumbＧtackneedle、placeboＧ
controlgroup、randomizedcontrolledtrial等.检索时

限为建库至２０２３年８月２６日.

１．４　文献筛选与分析　使用 NoteExpress去重,再由

２名接受过循证护理培训的研究员分别阅读标题和摘

要进行初筛,阅读全文进行复筛.采用循证卫生保健

中心(JoannaBriggsInstitute,JBI)对RCT的真实性评

价工具(２０１６)[５]对复筛后的文献进行质量评价,纳入

质量等级为A、B级的文献.资料提取内容包括作者、
年份、国家、疾病/症状、适宜技术、样本量、试验组干

预方案、安慰对照形式等.如遇分歧,咨询团队中第３
名研究员.

２　结果

２．１　文献筛选结果　初检获得４０８７篇文献,查重

后剩余３３９０篇,剔除与研究内容及研究类型不符、
安慰对照内容或方法不清晰、未能获取全文、重复发

表的文献,再通过手动检索获得９篇,经文献质量评

价后剔除５篇,最终纳入文献３６篇[６Ｇ４１].

２．２　纳入文献的基本特征　３６篇文献中,中英文各

１８篇,覆盖７个国家,其中中国２９篇[９,１２Ｇ２０,２２Ｇ２８,３０Ｇ４１],
伊朗 ２ 篇[８,１１]、澳大利亚[７]、巴西[２９]、美国[１０]、英

国[６]、韩国[２１]各１篇,文献基本特征见表１.

表１　纳入文献的基本特征

作者及年份 疾病/症状 适宜技术

样本量(例)
试验组/安慰
对照组/常规

对照组

试验组干预方案 安慰对照具体形式

是否

伦理

审批

Molassiotis等[６],２０１３ 恶心 穴位按摩 １６８/１６６/１６６ 内部带圆形塑料按钮的腕带按压内 外部带圆形塑料按钮腕带佩戴在相 是

关穴 同穴位

Cooke等[７],２０１５ 恶心 穴位按摩 ３８/４２/－ 带珠子的腕带贴于内关穴 无珠子的腕带戴于相同穴位 是

Rizi等[８],２０１７ 疼痛、焦虑 穴位按摩 ３０/３０/３０ 按压相关穴位 按压假穴位(距离治疗穴位１．５cm的点) 是

Yang等[９],２０１７ 脑卒中后痉挛 穴位按摩 ４５/４５/－ 根据病灶不同选择上肢/下肢按摩 采用较轻力度的按摩 是

Li等[１０],２０１８ 膝骨性关节炎 穴位按摩 ５０/５０/５０ 按压相关穴位 按压假穴位(脑部、手肘后等无穴位 是

的位置)

Vasokolaei等[１１],２０１９ 焦虑 穴位按摩 ４５/４５/４５ 按压内关穴 按压假穴位(拇指) 是

范华英[１２],２０１６ 慢性稳定型心绞痛 穴位贴敷 ８１/７９/－ 使用自制贴剂贴敷相关穴位 取荞麦粉加凡士林调成糊状贴敷于 是

相同穴位

罗伯阳[１３],２０１８ 颈椎病 穴位贴敷 １０４/１０１/１０５ 使用岭南传统天灸散贴敷于相关穴位 取荞麦粉、５％的天灸散、色素制成安慰贴 否

李文瑶[１４],２０１８ 原发性痛经 穴位贴敷 ４８/４８/－ 使用少腹逐瘀汤贴剂贴敷于相关穴位 取荞麦粉、水、凡士林制成安慰贴 是

梁欢等[１５],２０２２ 周期性乳痛症 穴位贴敷 ３０/３０/－ 使用定紫膏贴敷于相关穴位 取蜂蜜、植物油、蜂蜡、焦糖、淀粉制 是

成安慰贴

罗宇飞等[１６],２０２３ 恶心呕吐 穴位贴敷 ４３/４３/－ 使用甘草栀子豉膏贴敷于相关穴位 取面粉和蜂蜜各２g制成安慰贴 是

Suen等[１７],２０１６ 膝骨性关节炎 耳穴贴压 １３/９/１１ 使用带磁珠的膏药贴于相关耳穴 将不含磁珠的膏药贴于相同耳穴 是

Wang等[１８],２０２１ 子宫复旧 耳穴贴压 ６４/６４/－ 使用王不留行籽的胶布贴于相关耳穴 将空白胶带贴于相同耳穴 是

Cai等[１９],２０２２ 抑郁、焦虑 耳穴贴压 ３４/３４/－ 使用磁珠胶布贴于相关耳穴 贴于无治疗作用的耳穴 是

Wang等[２０],２０２２ 焦虑 耳穴贴压 ４０/４０/－ 使用磁珠胶布贴于相关耳穴 贴于无治疗作用的耳穴 是

Lim 等[２１],２０２３ 持续性脊柱疼痛综合征 耳穴贴压 ２６/２５/－ 使用白芥子胶布贴于相关耳穴 贴于无治疗作用的耳穴 是

Zhao等[２２],２０１４ 膝骨性关节炎 艾灸 ５５/５５/－ 将艾灸器置于相关穴位进行艾炷灸 在艾灸器底部装绝缘金属膜以减少 是

烟雾和热辐射

Gao等[２３],２０１５ 原发性痛经 艾灸 ２８/２８/－ 将加热箱置于相关穴位进行艾条灸 取木粉、粘粉、香料等制成纸包香 否

卢璐[２４],２０１７ 颈椎病 艾灸 ３０/３０/３０ 在相关穴位进行艾炷灸 用万花油将艾炷的下部１/３浸透以 否

降低热度

Mai等[２５],２０２２ 认知障碍 艾灸 ２５/２０/２４ 在相关穴位进行艾炷灸 在假穴位(距离治疗穴位３．３３~ 是

１０cm 的点)进行艾灸

Bao等[２６],２０２２ 肠易激综合征伴腹泻 艾灸 ５２/５２/－ 在相关穴位进行悬灸,艾条距穴位 艾条距穴位８~１０cm,皮温维持在 是

３~５cm,穴位皮温维持在(４３±１)℃ (３７±１)℃
李娜[２７],２０２２ 产后身痛 火龙罐综合灸 ３８/３８/－ 将艾炷插入火龙罐中,于相关经络进 用香茅草、菖蒲粉末、可燃棉纸等制成 是

行走罐 仿制艾炷后插入普通陶瓷罐进行操作

Ma等[２８],２０２０ 慢性特发性荨麻疹 刺络拔罐 ５８/５８/５８ 使用采血针在相关穴位先放血再拔罐 使用针灸针柄轻刺穴位,但不刺破皮 否

肤,再行拔罐

AlmeidaSliva等[２９], 慢性腰痛 干式拔罐 ４５/４５/－ 使用４个内径为４．５cm 的真空拔罐 使用内部带２mm 小孔的拔罐器以 否

２０２１ 器于腰背部拔罐 便释放负压,并用双面胶固定罐体
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　　续表１

作者及年份 疾病/症状 适宜技术

样本量(例)
试验组/安慰
对照组/常规

对照组

试验组干预方案 安慰对照具体形式

是否

伦理

审批

郭立华等[３０],２０２２ 颞下颌关节紊乱病 药罐 ６０/５９/－ 在相关部位进行中药拔罐 取９５％酒精加色素制成假拔罐液 是

李婷珊等[３１],２０１５ 肠易激综合征 中药热熨 ７０/７０/７０ 使用自制中药包在腹部往返推熨 将自制中药包替换为纯粗盐包 否

谭玉培等[３２],２０２２ 乳腺增生伴乳房疼痛 中药湿热敷 ３６/３５/－ 将改良消化膏敷于乳房局部,再将加 取糊精、色素、可溶性淀粉、水、７５℃ 是

热的蜡疗袋盖于双乳 纯净水制成安慰膏

周敏[３３],２０１４ 乳腺增生 中药离子导入 ５２/５０/５１ 自制中药垫进行离子导入治疗 碘伏染色的酒精浸泡药垫作为导入剂 否

段丹[３４],２０１８ 乳腺增生 刮痧 ３８/３８/－ 刮拭角度为４５°,时间４５~６０min, 刮拭角度接近０°,时间２０~３０min, 否

以毛孔张开、皮肤发热、出痧后不再 力度减轻,以不出痧为标准

出新痧为标准

黄大智[３５],２０１９ 膝骨性关节炎 刮痧 ３０/３０/－ 涂抹铁包金按摩膏后刮拭患处,刮拭 使用凡士林作为涂抹介质 否

角度为４５°,以皮肤微红,不出痧为标准

张瑞[３６],２０１８ 强直性脊柱炎 中药蜡疗 ２０/２０/２０ 取中药颗粒加水调成糊状,外用蜡饼 使用糊精替代中药颗粒 否

包裹后置于相关穴位

张薇薇[３７],２０１９ 化疗致周围神经毒性病变 中药熏洗 ２３/２２/－ 使用自制中药熏洗组方熏洗手部/足部 取生理盐水加人工色素制成假熏洗液 否

Liu等[３８],２０２０ 睑板腺功能障碍相关干眼病 中药雾化 １２０/１１８/－ 使用鱼腥草滴眼液进行眼部雾化 取０．７２％氯化钠溶液制成安慰剂 是

瞿波[３９],２０２１ 慢性肾脏病 中药灌肠 ５８/５８/－ 使用健脾益肾泄浊汤进行灌肠 取０．９％氯化钠溶液、食品添加剂制 是

成安慰剂

苏江涛等[４０],２０１０ 急性腰痛 腕踝针 ３０/３０/－ 根据病症所在区域进行腕踝针刺治 用截短２３mm 且磨钝的针尖轻刺相 是

疗,用纸胶带固定针柄 同穴位,但不刺穿皮肤

王诗思[４１],２０１９ 变应性鼻炎 揿针 ４０/２０/－ 埋针于相关穴位 使用外表相同但去除针尖的安慰针 是

进行轻刺,不刺穿皮肤

２．３　安慰对照具体设置方法　安慰对照设置主要从

以下三方面进行设定:降低刺激强度、改变施术部位以

及更换介质.１３项研究[６,７,９,１７Ｇ１８,２２,２４,２６,２８Ｇ２９,３４,４０Ｇ４１]通过

减轻力度、控制距离等降低刺激强度,如艾灸、刮痧、腕
踝针等的“假施真穴”;７项研究[８,１０Ｇ１１,１９Ｇ２１,２５]为“真施假

穴”,如设置假耳压组、假穴位按 摩 组 等;１６ 项 研

究[１２Ｇ１６,２３,２７,３０Ｇ３３,３５Ｇ３９]采用与试验组颜色相同但无治疗效

应的药物或材质.其中６项研究[１２Ｇ１６,３２]为安慰贴,安
慰贴的剂型包括膏剂、糊剂、饼剂;５项[３０,３３,３７Ｇ３９]为安

慰中药液,如灌肠液、熏洗剂、离子导入剂等.

３　讨论

３．１　本领域设置安慰对照的研究范围较广,但质与

量皆有待提升　纳入研究中提及１５项适宜技术,其
中以穴位按摩、穴位贴敷的发文量最大.分析原因,
可能与穴位按摩安全性高、疗效显著,安慰贴制作简

便,不易破盲有关.干预病种方面,以疼痛性疾病为

主,其中腕踝针、耳穴贴压等技术能有效缓解各种急

慢性疼痛,副作用小,具有较好的临床价值.近五

年,本领域研究数量呈上升趋势,但有效控制安慰剂

效应的RCT仍较少,可能与研究者缺乏安慰对照设

置意识、患者对适宜技术认知度高导致破盲风险大

有关.此外,有１１项研究未提及伦理审批,建议今

后应重视方案的注册,以提高临床研究的规范性.

３．２　安慰剂效应控制途径各异,临床应综合考虑其

适用性　(１)“假施真穴”的设置,多选择与试验组相

同的穴位进行轻刺激,避免出现“得气”现象.该法

缺点在于无法量化刺激强度,同时个体刺激量也存

在差异.(２)“真施假穴”是以穴位、经络为参照的非

穴位点/非治疗穴位设计,刺激强度不变,因此蒙蔽

性较好.但亦存有争议,有学者提出“泛穴现象”[４２],
认为“真施假穴”也会使机体产生生理效应或疗效,
质疑其合理性.(３)安慰贴及安慰中药液等制备工

艺简单,临床应用较成熟,设盲成功率高.然而,多
数研究者仅关注药物外观相似度的模拟(如颜色、大
小、形状等),忽视了对中药气味的控制,具有一定的

局限性.(４)其他:部分研究在安慰对照的设计上欠

周全,如安慰灸仅考虑到隔烟、隔热及更换灸材三种

因素中的一种.制作过程描述过于简略,如安慰贴

的调配比例不详,缺乏规范性与可重复性.

３．３　探究合理的安慰剂效应控制途径,提高受试者

设盲成功率　首先,“假施真穴”者,应尽可能选择无

治疗经验的患者作为对照,以降低破盲风险.同时,改
进艾灸、拔罐等的控制装置,安慰灸可在使用隔热材

料、更换灸材的基础上,选用光反射材料制成的灸盒.
假拔罐时,建议在患者适应吸拔感１~２min后,再缓

慢释放装置内负压.而“真施假穴”选择位于远部的非

经非穴,可在一定程度上规避“泛穴效应”.其次,在安

慰剂配方中添加低剂量药物或气味剂,可提高其气味

相似度.安慰灸材应选择与艾绒燃烧气味及速度相似

的替代品,如麦麸、茵陈等.此外,在采取主客观评价

相结合的方式加强质量评价的同时,根据安慰措施描

述规范清单对安慰对照的报告质量进行评价[４３].综

上,安慰剂效应控制途径各有其临床适用性,亦存在一

定的局限性.临床上,理想的安慰对照方案应根据适

宜技术类型及其疗效发挥途径,结合病证特点进行综

合考量,方能满足临床研究所需.
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