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［摘要］ 目前小儿推拿临床研究中存在研究目的不明确、缺乏对现代科学研究方法的合理选择和运用的问
题，使其在国内及国际范围的发展及推广受到一定程度的制约。评价小儿推拿治疗的特异性和整体性效应是
小儿推拿临床研究面临的两大主要问题。基于小儿推拿的自身特点及其临床研究的特殊性，结合其临床研究
可能的难点，从试验设计类型、盲法、对照组及疗效评价指标的选择等方面进行探讨和分析，为小儿推拿临
床研究提供方法学思路。
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小儿推拿疗法在中国的应用有上千年的历史，

其在预防和治疗儿童疾病中发挥着重要的作用［1］。
随着时代的发展，小儿推拿在临床中应用越来越广

泛，不仅在防治儿童呼吸、消化及神经系统疾病等
方面发挥着重要的作用［2］，而且在治疗新生儿疾

病如新生儿黄疸、新生儿肠痉挛等方面也具有独特
的优势［3］。然而，到目前为止，小儿推拿疗法的
安全性及有效性仍未获得公认，使其在国内及国际

范围的发展及推广受到一定程度的制约。建立既科
学合理又符合小儿推拿自身规律的临床研究原则与

方法，使其疗效能通过高质量临床研究获得客观的

评价，是当前的主要问题。
随机对照试验 ( ＲCT) 被看作是临床研究的

“金标准”，对临床指南的形成有很大的影响［4］，
仍是为临床提供预防和治疗证据的主要临床研究方

法［5］。近年来，ＲCT 明显增多，但小儿推拿的临
床研究方法学质量普遍偏低，导致研究的可信度偏

低，不能提供足够的证据来证明小儿推拿的疗效，

大多数小儿推拿临床研究的设计和方法都有待进一

步提高［6 － 7］。针对目前小儿推拿临床研究设计中的
方法学问题，如研究目的不明确、试验设计类型选
择不当、盲法的实施、对照组的合理选择、疗效评

价指标的选择等进行讨论，为小儿推拿的临床研究

提供方法学的参考。

1 小儿推拿的特异性效应问题

目前国内开展的一系列临床试验［2，6］显示，小

儿推拿疗效较好，安全且易被患儿接受，能够减少

由药物或其他疗法导致的不良反应或损伤。但是小
儿推拿疗法的有效性要被世界范围内所接受就必须

用国际公认的标准去衡量其疗效，提供客观且真实

的数据。针对小儿推拿的特异性效应问题，国内外
研究者普遍关注的问题是: 小儿推拿是否具有特异

性疗效? 小儿推拿的治疗效果是否来自于安慰剂效

应? 这些问题主要涉及以下方法学问题:

1. 1 对照组的设置
小儿推拿由于其自身的特点，设置安慰对照比

较困难，主要有以下三方面的原因: 首先，小儿推

拿的操作是运用手掌和手指的技巧，在人体皮肤、
肌肉组织上做连续的动作［8］，从而达到治疗和预

防疾病的目的。国际上已经有研究尝试使用安慰推
拿 ( sham massage) 作为对照组［9 － 10］，主要采用浅
刺激的方法 ( light pressure) ，且在操作的过程中患
儿父母或者其他监护人需不在现场，虽然这种设计

方法提高了临床研究设计的质量，但对于患儿及父

母不易接受。其次，由于小儿的病理与成人不同，
具有发病容易、传变迅速的特点，监护人很难同意
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将自己的孩子拿来做疗效不确定的试验。再次，伦
理委员会不易通过。一般说来，临床试验使用安慰
剂应至少满足以下 3 个条件之一［11］: 1) 试验治疗
的疾病属于自限性疾病，即不采用任何治疗措施该

疾病也可自愈，如普通感冒; 2) 该病症目前没有
特异性的治疗措施，如艾滋病; 3 ) 某些慢性病短
期内不对其干预也不会对疾病的预后产生明显的影

响，如高血压病、糖尿病等。而儿科疾病大多都不
能满足上述 3 个条件。因此，目前尚未有设计良好
的使用安慰推拿疗法作为对照组的小儿推拿临床试

验，一般以西医的标准治疗作为对照组。目前以安
慰推拿疗法联合西医的常规治疗作为对照组的小儿

推拿临床试验尚属于探索阶段。
1. 2 盲法的可能性
盲法的使用在临床试验中被认为是评价试验质

量的重要标准之一［12］。设盲的目的是为了有效地
避免研究者或受试者主观因素导致的实施偏倚和测

量偏倚［11］。解释性 ＲCT 试验中一般都强调双盲设
计。有系统评价结果表明，采用双盲法与未采用双
盲法的临床试验比较，未采用双盲法会夸大治疗效

果近 15%［12 － 13］。但鉴于小儿推拿的自身特点和操
作的特殊性，在多数情况下双盲是难以实施的，虽

然有部分研究采用单盲法，但质量都较低，只是在

研究方法部分提到采用了单盲法，但盲法如何操作

没有做具体的描述。尽管推拿操作很难做到患者和
研究者的双盲，但基于小儿推拿目前的发展现状，

对结局评价者、统计分析人员及撰写试验报告者应
尽可能实施盲法，而且若能设置安慰推拿疗法从而

达到对受试对象实施盲法也是一种比较理想的设盲

方法。
1. 3 随机设计方案的选择
1. 3. 1 解释性 ＲCT 是一项验证治疗效应是否存
在、干预措施如何达到治疗效果的设计，对明确有
效的机制具有较高价值，得出的是治疗措施和疗效

的因果关系。解释性 ＲCT 在比较严格限制的理想
条件下研究，要求干预措施尽量简单，采用标准化

治疗方案，且偏倚能够最小化，强调内部的真实

性，针对的是干预措施的特异性功效［14］。同时对
受试对象要求尽可能纳入同质人群，要有统一的纳

入和排除标准。由于小儿推拿操作的特殊性，设置
合适的安慰对照具有一定的困难性，因此，解释性

ＲCT在小儿推拿领域的应用具有一定的局限性。
1. 3. 2 Zelen's设计 由于 ＲCT中受试者进入治疗
组和对照组的概率各占 50%，导致患儿家长参与

试验的意愿及依从性较低，所以儿科领域的治疗性

研究主要是以非随机的临床试验或观察性研究为

主［15］。鉴于这种情况，Marvin Zelen 在 1979 年提
出了一种新的研究设计类型即 Zelen's 设计［16］，它
的最大特点是先随机分配研究对象，再对受试者知

情同意。由于 Zelen's 设计中允许治疗组中有受试
者选择常规的治疗方案，更接近于临床的真实情

况，不仅保留了随机的优点，又保证了组间的可比

性，且能兼顾患儿家长的意愿，因此具有良好的可

行性［15］。
1. 4 疗效评价指标
目前临床研究使用的疗效评价指标多数为复合

结局指标，比如总有效率，但其难以解释治疗的特

异性效果［17］。因此，在小儿推拿临床研究设计时，
应选择国际认可的、标准的疗效评价指标。目前，
国内学者在针对选择结局指标出现的各种问题时，

开始尝试建立核心结局指标集，以规范临床研究中

结局指标的选择，减少不同临床研究中结局指标报

告的差异性，减少选择性偏倚的发生［18］。
小儿推拿是直接与患儿皮肤接触的一种中医非

药物疗法，在临床实际操作过程中，尤其是面对临

床常见、多发性非急重症疾病，越来越多的儿科医
生都在自觉或不自觉地运用参与式决策方法，倾向

于与家长和 /或孩子共同做出治疗相关决策。这种
参与式决策方法有利于进一步提高临床疗效、保障
医疗安全，提升在运用小儿推拿预防或治疗疾病的

过程中家长及儿童的配合程度和就医获得感。与药
物疗法不同，非药物疗法给儿童带来的感受可能会

对治疗效果造成直接或间接的影响。可以考虑把患
儿在推拿治疗过程中获得的可能会对治疗效果造成

影响的感受作为疗效评价指标之一。总之，选择疗
效评价指标时应注意临床相关性和终点结局，疗效

指标应当敏感、特异、可靠，并为国际所认
可［19 － 20］。

2 小儿推拿的整体效应

无论是特异性效应还是整体效应的评价，小儿

推拿治疗方案的确定都是在其相关临床研究中非常

重要的一个步骤。小儿推拿治疗方案的制定应以既
往临床经验以及前期研究结果为依据，对推拿的穴

位、手法、次数、疗程以及合并治疗等方面都应该
有所限定。疗程与疾病自身以及手法的特点相关。
如果对于上述要素有不同观点，难以做出决策时，

也可以考虑通过正式的专家咨询途径，形成有代表
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性的专家共识小儿推拿的治疗方案。目前以评价小
儿推拿整体效应为目的的临床研究设计类型主要有

以下三种。
2. 1 实用性 ＲCT
实用性 ＲCT 是测量干预效果的试验，是评价

整体效应首选的试验设计类型，强调在常规条件或

实际临床情况下干预措施产生的作用［14］。实用性
ＲCT关注的是在真实条件下干预措施的治疗效果
如何，主要用于在临床实际中的不同治疗方案的疗

效对比研究，朝向提供最佳治疗决策。实用性
ＲCT常常是复杂干预、最大化的协同研究，比较
不同组间干预的整体效果，能体现个性化治疗特

点，对试验对象的条件控制比较宽松，除了随机分

配试验对象的治疗外，其余尽可能地反映临床的真

实情况，强调结论的外部真实性。
2. 1. 1 对照类型 实用性 ＲCT往往采用当前公认
的最好的常规治疗做对照，或者是一种特殊的治疗

与没有治疗的空白对照作比较［14］。结合小儿推拿
的治疗特点，可以设置的对照组有以下几组: 1 )
西医的常规护理 /治疗［21］; 2) 西医的常规护理 /治
疗联合安慰推拿治疗; 3) 西方的抚触疗法 ( ther-
apeutic touch) ［22］; 4 ) 其他临床公认的治疗方法
( 如针灸、中药等) ［23］; 5 ) 空白 /等待对照［24］;
6) 其他对照方法。
2. 1. 2 盲法设计 实用性 ＲCT强调的是在真实的
临床实践中干预措施的疗效，不强调盲法实施的必

要性，且基于临床实际常常做不到研究参与者和受

试者的双盲，但可以做到受试者、结局的测量者、
数据的收集者以及统计分析者、撰写试验报告者的
盲法［25 － 26］。
2. 1. 3 疗效评价指标的选择 实用性 ＲCT 中普遍
采用的是多种结局指标的测量，有主要结局和次要

结局。对小儿推拿临床研究来说，其疗效评价指标
可以包括儿童在接受推拿治疗过程中获得的感受、
生活质量的评价等。此外，由于实用性 ＲCT 设计
操作不如解释性 ＲCT 那么严格，临床操作相对容
易，因此可以设计长期的随访观察研究，评价小儿

推拿干预的远期疗效。
总之，实用性 ＲCT，能够对临床实际中的不

同治疗方案的疗效进行对比研究，从而能够反映小

儿推拿在实际临床中的整体的治疗效应。不过目前
实用性 ＲCT 的方法学研究仍存在一定的不足，虽
然其研究结果的外推性较好，但是内部的真实性仍

有待进一步提升。实用性 ＲCT 和解释性 ＲCT 特征
区别见表 1。

表 1 小儿推拿临床研究中两种随机对照方法的特征区分

项目 解释性 ＲCT 实用性 ＲCT

要求条件 理想条件下进行 日常医疗条件下进行

对照组的选择 安慰 /假推拿 常规治疗 +安慰推拿治疗
常规治疗

抚触疗法

其他方法如针灸、中药等
空白 /等待对照

盲法 盲患者 对盲法要求不严格

盲研究者

盲结局评价者

盲统计分析人员

疗效评价指标 生物学指标 生活质量

干预措施 简单、标准化治疗 个体化常规治疗

2. 2 前瞻性队列研究
队列研究本质上是一种观察性研究，在临床流

行病学中的证据等级仅次于 ＲCT。研究按照参与
者的自然状态下的暴露情况分组，更能真实地反应

“现实世界”的情况。目前队列研究既可用于研究
中医药的疗效、预后，也可用于比较不同治疗措施
的效果［27］。鉴于小儿推拿的治疗特点以及儿科疾
病的特点，在某些情况下难以实施 ＲCT 时，可采
用前瞻性队列研究来评估干预措施，在随访观察并

收集详细资料的基础上，也可得出与 ＲCT 同样有
说服力的结论。队列研究中队列的形成是依据参与
者在自然状态下的暴露情况，不受研究者的主观干

预，因此纳入和排除标准与 ＲCT 相比较为简单，
但对样本量的要求较大，且临床研究中常采用多中

心的前瞻性队列研究［28］。
试验设计时可根据受试患儿是否接受小儿推拿

治疗措施将受试者分为两组，推拿组 ( 暴露组)

和对照组 ( 非暴露组) 。对照组一般是西医的临床
常规治疗措施，也可以是临床公认的其他治疗措

施，比如针灸、中药的治疗。以随访的过程中观察
到的自然形成的终点事件作为结局指标。
小儿推拿治疗疾病需要经过一个辨证论治的过

程，在整个复杂干预的过程中，影响疗效的因素很

多，而队列研究却恰恰避免了随机对照试验的实施

困难，提高了临床的可操作性［29］，而且能够体现

小儿推拿辨证论治的诊疗特点，是小儿推拿临床研

究较为理想的一种研究模式。但是队列研究的分组
是依据参与者的状态自然形成的，其研究结果的可

靠性不如 ＲCT，且影响结果的混杂性因素较多，
因此在研究设计时应注意选择适当的统计方法，尽

量均衡组间的混杂因素，提高研究结果的可靠性。
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2. 3 病例对照研究
病例对照研究的证据级别在循证医学里属于三

级证据，属于回顾性的观察性研究，其应用已从病

因研究逐步扩大到疗效评价，一般应用于病因或干

预措施比较复杂的研究，可为队列研究和临床试验

提供依据［30］。常用的方法主要有以下两种: 1) 成
组比较法。将接受小儿推拿治疗的患儿设为病例
组，未接受小儿推拿治疗的患儿设为对照组，这种

方法对病例组和对照组的人数不作要求，操作较配

比法简单。2) 配比法。根据病例组和对照组的某
些特征进行配对，从而控制两组间的某些混杂因

素，增强了组间的可信度。可以是 1 ∶ 1 的配比，
也可以是 1 ∶ 2、1 ∶ 3、1 ∶ 4 的配比，但通常不
宜超过 1 ∶ 4［31］。疗效评价可以依据研究目的所选
择的因素以及变量来确定。
病例对照研究设计的前提是病历资料或自我报

告等数据对暴露因素、疾病或事件的结局等研究期
间所需要的研究因素有完整可靠的记录，或者对缺

失的数据可以通过其他来源补足［32 － 33］，是一种省

时省力、不涉及伦理学的研究方法，但干预组与对
照组之间的基线特征难以控制，可能存在各种偏

倚，内部真实性不高。可以考虑通过倾向指数
法［34 － 35］来均衡组间基线特征 ( 混杂因素) 的差

异，控制混杂偏倚，从而提高研究的内部真实性及

结果的可靠性。

3 评价小儿推拿治疗的多因素效应

小儿推拿的诊疗过程是一个辨证论治的复杂干

预过程，小儿推拿的疗效受推拿的方向、频率、时
间、力度、穴位的刺激量等多种因素的影响，且其
中任何一个因素都可分解为多个水平因素。而目前
小儿推拿临床研究的分析方法大都采用单因素分析

法，未能体现小儿推拿治疗过程中各个要素之间的

相互联系，导致研究结果不能够全面客观地反映小

儿推拿治病的整体规律和作用特点。目前临床上可
用来评估小儿推拿临床多因素相互作用的试验设计

方法有全面试验法、正交试验法和均匀设计法。全
面试验设计法使各个因素都有相互配合的机会，虽

然得出的结果可靠性较高，但是试验的次数太多，

临床实施的难度较大。正交试验是利用规范化的正
交试验表，优选出最具有代表性的试验，与全面试

验相比可以明显减少试验的次数，提高临床的可操

作性［36］。均匀设计也是利用均匀设计表，一般用
于临床实践中考察多因素、多水平，但同时要求试

验次数不能太多的试验设计，均匀设计方法与正交

设计试验相比放弃了各组间整齐可比的特性，在进

行数据处理时要求采用回归分析。因此，对于临床
试验中相关因素及其各因素水平不是很多的情况

下，推荐使用正交设计方法，有时也可将均匀设计

和正交设计联合起来使用［37］。正交设计方法是利
用正交表找出最佳的试验条件，但是这个条件不一

定是真的最佳条件，而均匀设计是利用回归方程对

最优条件进行预测，并能通过后续的试验来找到真

正的最佳条件［38］。

4 结语

目前小儿推拿临床研究亟待解决的问题是如何

针对性地评价小儿推拿的整体性效应和特异性效

应。虽然小儿推拿的研究文献较多，但大多数都是
观察性的研究，临床 ＲCT 仅占研究总数的
5. 2%［39］，并且研究的质量偏低。ＲCT 试验在小儿
推拿研究中难以开展与小儿推拿自身发展的特点相

关，比如作用机制不明确、流派众多、缺乏统一的
规范等，也与儿科疾病的特殊性相关。因此，探索
小儿推拿的作用机制，规范小儿推拿的治疗等问题

也是不容忽视的。当然，选择合适的、科学可行的
临床研究方法也是至关重要的。总的来说，解释性
ＲCT是目前评价小儿推拿特异性效应的首选方法，
其次为针对儿科的临床研究设计方法如 Zelen' s 设
计; 而实用性 ＲCT 是评价小儿推拿整体性效应的
首选方法，其次是前瞻性队列研究、病例对照研
究; 小儿推拿的多因素分析可以选择全面试验法、
正交试验法和均匀设计法等多因素分析方法。而在
对小儿推拿临床研究报告时可借鉴 CONSOＲT 声明
扩展版中有非药物类干预措施的报告标准［40 － 41］。
总之，重点是需要明确研究的目的，继而选择科学

可行的临床研究方法。
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Methodological Considerations on Clinical Ｒesearch Design of Pediatric Tuina
LI Meiling1，LU Taoying2，WANG Lixin3，LIU Jianping4，WU Darong2

( 1． Guangzhou University of Chinese Medicine，Guangzhou，510405; 2． The Second Affiliated Hospital of Guangzhou University of
Chinese Medicine; 3． Affiliated Hospital of Changchun University of Chinese Medicine; 4． Evidence-based Medicine Center of Beijing
University of Chinese Medicine)

ABSTＲACT Because of vague study objectives and lack of reasonable selection and application of modern scientific
research methods，the development and promotion of pediatric tuina has been restricted to a certain extent． The evalu-
ations of specific efficacy and overall effectiveness on pediatric tuina are 2 major issues in the related clinical studies．
On the basis of the characteristics of pediatric tuina and the specialties of its clinical studies，this paper discussed and
analyzed the possible difficulties which might be encountered in pediatric tuina' s clinical researches，including re-
search design type，blinding，control group and outcome measurements selection for the evaluation of therapeutic
effect． This paper aimed to provide methodological discussion and suggestions for clinical research，which may pro-
mote the overall level of clinical studies in the area of pediatric tuina．
Keywords pediatric tuina; methodology; research design; clinical study
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