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推拿临床试验中安慰推拿手法的现状和设计思路
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2.  国家中医药管理局推拿手法生物效应三级实验室

［摘要］ 推拿临床试验中对照的合理设置是验证推拿疗法有效性的基础。梳理当前推拿临床试验中安慰推拿

手法的研究现状，指出推拿临床试验中安慰推拿设置的必要性，分析安慰推拿手法设置的难点，认为安慰推

拿尚存在安慰效应的影响、推拿手法多样化但缺乏标准化、公众对推拿认知度较高而实施盲法较困难等问

题。总结脊柱整复手法、穴位按摩、小儿推拿三种类型推拿临床试验中安慰手法的研究设计，提出控制安慰

效应、制定安慰推拿手法操作标准、确保盲法实施的严密性、应用新技术提高安慰推拿手法标准化和可盲性

的四种安慰推拿手法设计思路，以期提升推拿临床试验设计的方法学质量，促进推拿临床试验设计的规范性

和科学性。

［关键词］  推拿；安慰手法；盲法；临床试验设计

推拿是一种以中医脏腑经络学说为理论基础，

根据整体观念和辨证施治的原则，作用于体表的特

定穴位或部位，以调节人体生理或病理状态的治疗

方式［1］。因其具有非侵入性和副作用较小等优势，

被广泛应用于各种疾病的预防和治疗［2］。推拿具有

疏通经络、行气活血、理筋整复、滑利关节的作

用，根据推拿手法的主要作用可分为松解类、温通

类和整复类手法［1］。为了科学评估推拿疗效，研究

者引入了安慰推拿手法对照设计，但相比于针刺研

究，推拿研究缺乏统一安慰手法操作标准和评估体

系，使得推拿疗法的临床疗效缺乏更多高质量证据

的支持。因此规范化的临床试验设计、合理化设置

安慰对照手法，可以更直观体现推拿疗法的有效性

和安全性。基于此，本文结合现有研究，从推拿手

法临床试验面临的挑战、安慰手法设置的必要性和

难点分析入手，探讨不同安慰推拿手法的设计方法

及思路，以期提升推拿临床试验设计的方法学质量

及临床方案的规范性与科学性。

1　安慰推拿手法的研究现状

安慰推拿手法也称假手法，应用于推拿研究中

的目的是模拟真实推拿，以形成对照设计且不具备

治疗效果。由于推拿手法操作是施术者运用手掌和

手指，在人体皮肤、肌肉组织上做连续的动作，所

以设置安慰对照比较困难［3］。常见的推拿手法治疗

有脊柱整复手法、穴位按摩等。国际上常用的安慰

推拿手法为轻触法［4］，即医者轻触患者皮肤但不产

生压力来控制推拿手法非特异性效应。然而，这种

轻触与推拿手法中的摩法操作相似，可能会产生治

疗效果。在推拿研究中，常用的安慰推拿手法还包

括非接触性手法或其与假手法结合［5］。每种安慰手

法在实施中也存在差异，比如假手法使用不同类型

的触摸，非接触性手法则是使用不同的安慰设备，

如安慰超声治疗［6］。

目前，推拿操作者在临床实践时长、手法熟练

度及诊疗水平层面存在一定差异，加上推拿手法本

身具有复杂性和特殊性，因此在推拿治疗中实施盲

法非常困难，使得推拿临床试验结果证据级别不

高。有研究对实施安慰手法治疗的医生进行访谈调

查，结果发现医生进行假手法治疗时比运用真实手

法治疗易产生紧张情绪［7］。因此，相比于成熟的安

慰针刺技术，安慰手法技术发展缓慢，致使推拿试
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验结果的可靠性遭到质疑，成为限制推拿试验证据

质量提升的障碍。

2　设置安慰推拿手法的必要性

随机对照试验（randomized controlled trial，RCT）
能够最大限度地减少临床试验设计和实施中出现的

各种偏倚，是评估干预措施有效性的“金标准”［8］，

而盲法的实施是保证 RCT 高质量开展的关键，合

理设置安慰对照组则是保证 RCT 产生高质量证据

的前提［9］。现有的推拿研究方法学质量较低，普遍

存在随机序列生成和分配隐藏方法不当，以及盲法

实施不完善等问题，导致研究结果的可靠性降低［10］，

阻碍推拿治疗在临床实践中的发展。合理的安慰对

照可以避免因患者主观因素导致的偏倚，是确保

RCT产生高质量证据的基础。目前，临床研究中常

缺乏对安慰组关键细节的报告，从方法学角度看，

如果 RCT 未能确保安慰治疗无效或对受试者进行

有效施盲，未设置安慰对照组，得到试验结果的可

信度会受到影响。安慰针刺对照是评价针刺特异性

效应的常用方法，同理，安慰推拿手法也可作为推

拿试验特异性效应的评价方法。目前进行脊柱手法

与假手法疗效比较的研究较多，我们以“非特异性

下腰痛”为例，由两名研究者结合主题词和自由词

系统检索英文数据库 PubMed、Embase、Cochrane 
Library、Web of Science 和中文数据库中国知网

（CNKI）、万方数据知识服务平台（WanFang data）
2014 年 1 月 1 日至 2024 年 12 月 31 日的应用脊柱手

法治疗下腰痛的RCT文献，将治疗组为脊柱手法、

对照组为假手法的文献，以治疗后疼痛评分为结局

指标进行Meta分析。纳入文献及数据如附表 1 （请

扫描本文二维码获取）所示，异质性检验结果显示

各项研究间存在异质性（P＜0. 10，I2＞50%），故

采用随机效应模型进行Meta分析（见附图 1，请扫

描本文二维码获取），结果显示手法组治疗后疼痛

评分优于假手法组 ［MD=-1. 76，95%CI（-2. 83，
-0. 68），P=0. 001］。可见，优化盲法设计、合理

设置对照并排除安慰效应，对于提升推拿临床试验

的质量具有重要意义。

3　安慰推拿手法设置的难点分析

3. 1　安慰手法的标准化

推拿手法操作具有节奏性、规律性和连续性，

但研究者设计的推拿安慰手法却很难同时模拟出以

上特性。现行安慰推拿手法缺乏相关规范化标准，

研究者设置安慰推拿手法缺乏依据，设置规范化不

足、细节也有待提高，不同研究之间存在较大差

异，影响了结果的可比性［11］。安慰推拿手法的设

置需要考虑手法的力度、频率、角度等因素，以确

保受试者无法区分真实推拿和安慰推拿。因此，设

计一种既能模拟真实推拿体验又不产生治疗效果的

安慰推拿手法是一个巨大的挑战。

3. 2　安慰效应的影响

安慰效应是患者在接受无特定治疗作用的干预

后，因心理因素（如期望、信任）而产生的积极治

疗效果［12］，导致临床症状减轻或改善的效应。例

如，在探究穴位按摩对失眠患者的临床疗效中［13］，

假穴位按摩组睡眠质量也发生明显改善，其原因可

能是按摩特定部位，尤其是肩部、颈部或头部的区

域，都可产生不同程度的身体放松，从而产生真穴

位按摩与假穴位按摩疗效一致的情况。此效应涉及

复杂的心理安慰和生理安慰，包括患者的期待、医

生的暗示、治疗环境等因素，但安慰治疗本身并不

是一种治疗手段。此外，大多数临床试验中缺乏患

者对疗效期望的评估［14］，这可能是建立可靠安慰

手法对照组的关键问题。

3. 3　受试者的盲法实施

在推拿临床试验中，使受试者和操作者都不知

晓分组情况（双盲）是非常困难的。操作者在实施

安慰推拿时，可能存在心理暗示和主观偏倚，若因

紧张情绪导致假手法操作不连贯及不舒适感，可能

会无意中暴露治疗信息，将影响受试者的感受和反

应。对于有推拿手法治疗史的受试者，盲法实施更

为困难。例如，在一项研究中，评估脊柱手法对心

血管自主神经功能的影响，参与者被随机分为脊柱

手法组和假手法组，通过心电图记录生理数据，但

由于试验过程中受试者破盲，结果显示两组干预前

后差异没有统计学意义［15］。尽管参与者依从性高，

且随机化和干预偏倚风险低，但由于受试者对脊柱

手法操作非常熟悉，故盲法效果不佳，这可能是产

生偏倚的主要原因。

4　现有安慰推拿手法的设计及临床应用

4. 1　脊柱整复手法治疗

脊柱整复手法是针对特定的单个或多个功能障

碍的椎体关节进行整复手法治疗，常应用于颈椎、

胸椎、腰椎和骶髂关节等［16］。为了改善关节功能，

采用高速、低振幅、短杠杆的扳法，使关节在弹性

位置与解剖限制位置之间运动，当小关节发生位移

后，引发关节腔内压力改变，进而发出可听到的咔

哒声［17］。脊柱整复手法的安慰推拿手法，即保证

患者体位及医者施术部位与实施真正脊柱手法操作
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时相同，模拟对椎体施加推力，但实际上没有施加

手动推力，仅在远离椎体的区域使用低速、小幅度

手法向任意方向进行轻轻滑动，且不产生关节空化

的咔哒声［18］。除了采用该方案外，还可在推拿医

师的手臂上放置一个调节器械激活器［19］，以产生

类似于脊柱手法治疗中听到的关节空化的咔哒声。

我们认为，上述安慰手法设计的优点在于可以模拟

出脊柱整复手法的动作，在一定程度上降低患者破

盲的概率。但由于安慰手法未产生咔哒声会使得部

分患者对整复的效果产生怀疑，或者模拟出的通过

空气传导的咔哒声与真实整复过程中骨传导的咔哒

声存在差异，这些情况都有可能使患者产生怀疑。

虽然咔哒声与脊柱整复手法的疗效并不直接相关，

但这可能从心理因素上对疗效产生影响，这是此类

安慰手法设计不可避免的缺陷。

4. 2　穴位按摩治疗

穴位按摩是以中医经络腧穴理论为基础，运用

点、按、揉、推等手法刺激穴位，以达到治疗疾病

的目的［20］。患者易于学习此手法，可作为一种自

主干预方法，降低医疗保健成本，在改善症状的同

时提高患者满意度。常见的安慰穴位按摩主要包括

安慰手法和假穴位。安慰手法是指轻触按摩患者穴

位局部肌肉，力度较轻；假穴位是以选用距离常规

穴位 1~3 cm 处的非经非穴为主［21］。这种安慰手法

优点是可以模拟出穴位按摩的动作，使患者认为在

进行真实的穴位按摩治疗，但缺点为无论是安慰手

法还是假穴位都有可能对真穴产生连带作用，这可

能会使安慰手法具有一定的疗效，最终对穴位按摩

与安慰手法疗效差异的统计学意义产生影响。

4. 3　小儿推拿治疗

小儿推拿是以中医脏腑学说和经络学说为基

础，针对患儿的年龄和病情，通过特定的手法操作

频率、次数和力度，对患儿体表特定穴位及部位进

行适度刺激，从而达到治疗疾病和保健的目的［10］。

常见的小儿安慰推拿手法为斗篷遮盖推拿法，在治

疗开始时，将一块特制的不透明斗篷形状的棉布覆

盖在操作部位，以遮挡受试者和旁观者的视线，从

而防止破盲。治疗时，操作者用一只手覆盖患儿的

穴位，另一只手在自己的手上操作，确保频率、时

间、穴位和力度与试验组一致。这样，旁观者只能

看到斗篷的轻微抖动，而无法看到具体手法，从而

实现安慰对照的效果［22］，这是此类安慰手法的优

点。但是我们认为，对于部分大龄患儿 （5 岁以

上），可能会感受到医生的手法操作并未真实地作

用于自身并且告知自己的监护人，这时可能直接导

致本例对照病例试验终止。

5　安慰手法的设计思路

对于安慰手法的具体设计，目前还存在诸多争

议，不同部位或不同推拿手法的安慰手法也不尽相

同。我们认为，安慰手法作为安慰对照组应以无治

疗效应、可盲性、安全性为设计原则。应尽可能不

具有治疗效应，以确保对照组与试验组之间的疗效

差异仅由真实手法引起；应具有较高的可盲性，使

受试者和研究者难以区分其与真实手法的差别，从

而排除安慰效应和研究者偏倚对研究结果的影响；

应确保受试者的安全，不应对其健康产生不良影

响。例如，腰椎整复手法之前的放松类手法常应用

㨰法、揉法等，安慰手法可在相同部位使用轻柔的

摩法；腰椎整复手法常使用斜扳法，其安慰手法可

以在与腰椎斜扳法相似的体位下调整胸椎或胸腰段

交界处，这样可以最大限度地避免安慰手法的治疗

效应，也容易对患者实施盲法，并且操作均为常规

推拿手法，安全性可以得到保证。

5. 1　安慰效应的调控策略

在推拿手法治疗中，治疗师的手势、接触力度

及环境暗示可能通过条件性反射强化患者的积极期

待。为精准量化此类心理预期，未来临床试验设计

中建议增加可信度/期望问卷 （CEQ） 评估患者对

治疗的期望，详细记录其对推拿治疗缓解疼痛、改

善功能等方面的期望数据。并通过假手法对照（如

非穴位浅触）控制触觉安慰效应，通过三维运动捕

捉系统验证其与真实推拿手法的力学差异，确保无

生理效应。

5. 2　制定安慰推拿手法操作标准

未来研究应致力于开发更为精细和科学的安慰

推拿手法设计，假手法的规范化和操作者对治疗方

案的依从性是保证盲法实施和试验质量的关键环

节［23］。假手法操作和实施应提前制定明确的标准

和规范，并在开展临床研究前对操作者进行统一手

法培训和考核，以确保手法操作质量和试验过程中

盲法的保持。可按照控制手法力度、施力方向、运

动轨迹、作用时间、替换推拿介质及控制推拿频率

为设计思路，制定统一的安慰手法操作标准，以提

高不同研究之间的可比性和结果的可靠性［24］。例

如，对于常用的揉法治疗，真实揉法是在体表做轻

柔缓和的环旋运动，操作时手掌大鱼际或掌根吸附

于体表，带动皮下组织回旋运动。在设计安慰揉法

时，可保持相似的环旋运动轨迹，但减少手掌与体

表的吸附力，仅使手掌在体表轻轻滑动，不带动皮
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下组织，同时控制施力力度，使其明显轻于真实揉

法。通过这种方式，在外观上尽量模拟真实手法，

但在实际作用效果上避免产生治疗作用，从而提高

安慰手法的可信度。

5. 3　确保对患者实施盲法的严密性

虽然安慰手法的设计初衷都是尽可能地还原真

实推拿治疗，但是在一些关键点上无法做到完全还

原，例如安慰性脊柱整复手法无法产生真实的小关

节咔哒声响，安慰性穴位按摩无法产生真实治疗时

的酸胀感，这些差异都有可能导致患者破盲。另外

由于推拿医师很少会在临床中应用安慰手法，其操

作可能并不熟练，也可能出现操作不当的情况，最

终有可能发生破盲。因此，为提高对患者实施盲法

的严密性，首先应做到规范操作者安慰手法流程设

计，构建“感知等效性”，使患者在体感维度无法

区分治疗组与安慰组的差异性；其次在环境变量控

制方面建立“情境同构性”，统一诊疗环境布置、

标准化医患对话脚本、固定治疗时长与频次等，消

除患者通过非触觉线索推测分组归属的可能性；最

后设立独立的监督小组，对试验过程进行全程监督，

定期检查盲法实施情况，及时发现和纠正问题。

5. 4　应用新技术提高安慰推拿手法标准化和可盲性

利用虚拟现实（VR）技术可模拟不同的推拿

场景和操作过程，研究人员能够直观地观察和调整

手法的力度、频率、轨迹等参数，通过VR建模和

仿真，可以精确设定手法的压力值和作用时间，确

保每次安慰推拿的操作具有高度的一致性，从而制

定出更加标准化、规范化的安慰推拿方案。VR技

术可统一试验场景 （如虚拟治疗室光照、声音），

避免物理环境差异干扰结果，无法区分实际推拿和

安慰推拿，从而提高研究的可盲性。推拿机器人作

为一种新技术，可以根据大量的临床数据和力学原

理，精准计算出最佳的推拿手法参数，如力度、角

度和速度等，实现手法的标准化。对于推拿机器人

操作的探头可用柔性硅胶皮肤设计，消除受试者对

机械设备的心理预设，确保试验具有可盲性。

6　小结

推拿疗法作为一种非药物治疗手段在缓解疼

痛、改善功能等方面应用广泛。推拿疗法中的假手

法对照设计在验证推拿疗效方面具有重要意义，理

想的安慰推拿手法必须是在外观、感觉上与推拿手

法治疗组没有区别，但不可产生治疗效果。与真手

法相比，假手法临床实际操作存在差异性且操作难

度提高，操作者既要模拟推拿的感觉，又要降低受

试者破盲的概率，还要降低安慰效应。规范的安慰

推拿手法对照设计可以使推拿临床试验更加严谨、

规范和科学。并且在安慰推拿设计时不应忽视伦理

问题，需要在伦理审查委员会批准后进行临床试验

研究。对于某些病情较重的研究，受试者均给予相

应的基础治疗，以免由于安慰推拿设计对患者预后

产生不可逆影响。因此，我们提出要加强对推拿操

作者的手法培训，确保假手法操作的标准化和规范

化；对于安慰推拿对照设计可以按照控制手法力

度、替换推拿介质及控制推拿频率的思路；此外，

研究者应充分考虑假手法对研究结果的影响，采取

措施减少安慰效应和研究者偏倚；为全面验证安慰

推拿在临床应用中的安全性与潜在影响，还需开展

长期随访研究。综上，未来的临床研究应注重手法

标准化、扩大样本量和改进盲法设计，以推动推拿

疗法的科学发展和临床应用，逐步提高推拿临床研

究的科学性和可靠性。
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Research Status and Design Ideas of Placebo Manipulation in Clinical Trial Design of Tuina
WANG Jingui1，2， ZHANG Haining1， FAN Shun1， LI Yusheng1， WANG Hongyi1， BAO An1，2， ZHANG Wei1，2， 
LI Huanan1，2

1.  First Teaching Hospital of Tianjin University of Traditional Chinese Medicine/National Clinical Research Center for Chinese Medicine 
Acupuncture and Moxibustion，Tianjin，300193；2.  Tertiary Laboratory of Bioeffects of Tuina Manipulation，State Administration 
of Traditional Chinese Medicine
ABSTRACT The rationale for the design of control groups in tuina clinical trial is the foundation for rigorously vali⁃
dating the effectiveness and safety of this therapy.  This article reviewed the current state of the design of tuina placebo 
in control groups of clinical trials， pointed out the necessity of setting up tuina placebo in clinical trials of tuina， 
analyzed the challenges in implementing blinding of tuina manipulation， and concluded that tuina placebo is still 
challenged by the placebo effect， the diversification of tuina manipulation but the lack of standardization， and the 
difficulty of implementing blinding due to the high level of public awareness of tuina.  This article also summarized the 
design of placebo manipulation in three types of clinical trials， including spinal manipulation， acupressure， and 
paediatric tuina， and proposed four strategies for designing placebo tuina manipulation-controlling placebo effects， 
developing operational standards for placebo tuina manipulation， ensuring the rigor of blinding implementation， and 
applying new technologies to enhance the standardization and blinding capacity of placebo tuina methods.  So the article 
is aimed at improving the methodological quality of tuina clinical trial designs， and promoting the standardization and 
scientificity of tuina clinical trial design.
Keywords tuina； placebo manipulation； blinding； clinical trial design
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