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针刺随机对照试验中盲法评价现状与方法学思考
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［摘要］ 盲法是控制和降低临床研究中测量偏倚的重要手段，其中盲法评价是衡量盲法实施成功与否的主要

方法。通过总结针刺随机对照试验 （RCT） 中盲法评价现状，发现针刺 RCT对盲法评价的报告率不高，而报

告盲法评价的研究存在评价对象不全面、评价问卷不合理、分析方法不科学等问题，且关于评价时点的设置

存在争议。针对上述问题，围绕盲法评价对象、评价问卷、评价时点以及分析方法等关键要素展开论述。建

议对研究中所有施盲对象进行盲法评价，评价问卷应采用直接询问的方式设计问题，采用包含“不清楚”选

项的三分类或多分类选项设计回答，将试验早期作为评价的必选时点，整合 James盲法评价指数和 Bang盲法

评价指数，以规范盲法评价在针刺RCT中的应用，提高针刺临床研究质量。
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盲法是一种避免知晓受试者接受何种干预措施

的策略，可起到降低测量偏倚和实施偏倚的作用，

是临床随机对照试验 （randomized controlled trial，
RCT）的重要组成部分［1］。研究发现，未采用盲法

的 RCT 会将治疗效果夸大近 15%［2］。盲法实施失

败不仅会引入沾染、干扰等更大的偏倚，还会丧失

原有控制偏倚的作用［3］。因此，研究结果的可靠性

有赖于盲法的成功实施。

设置合格的安慰对照是盲法顺利实施的有力保

障，与药物安慰剂不同，针刺研究中的假针安慰对

照（以下简称“假针”）设计较为特殊，多数假针除了

具有安慰效应外还会产生触觉刺激［4］，无法仅通过

文字描述来判断盲法质量［5］。盲法评价是评估针刺

研究盲法质量的重要方法，由于假针设计的不同，

各研究采用的盲法评价方式也较为多样，导致评价

结果的可信度和方法的外推性不高［6］。本研究对针

刺 RCT 中的盲法评价现状进行归纳总结，围绕其

实施过程，从评价对象、评价时点、评价问卷及分

析方法等方面展开讨论，提出相关建议和方法学思

考，以规范盲法评价在针刺临床研究中的应用。

1　针刺RCT盲法评价现状

目前针刺 RCT 中盲法评价的报告率不高。一

项基于 CONSORT （consolidated standards of report⁃
ing trials）报告标准、安慰剂和假针对照报告指南

与清单（TIDieR-Placebo）的研究评价了近 10年发

表的 59 篇针刺治疗偏头痛的 RCT 报告质量发现，

仅有 5 篇研究报告了盲法评价结果，报告率仅为

8. 47%［7］。专用于评估安慰针刺报告质量的清单相

较于针刺对照试验干预报告标准（STRICTA）增加

了盲法评价等相关条目，使用该清单对 117篇针刺

临床研究进行分析发现，详细报告盲法评价的研究

不到 50%［8］。基于 TIDieR-Placebo 对 609 篇假针刺

RCT报告质量进行评估，发现盲法评价报告率较低

（15. 8%，96 篇），仅有 92 篇 （15. 1%） 报告了评

价结果，83篇（13. 6%）报告了评价方法［9］。

除报告率低外，目前尚无研究对针刺 RCT 中

盲法评价的评价对象、评价问卷、评价时点、分析

方式等实施细节进行系统性总结。本团队前期检索

了 PubMed、 EMBASE、 Cochrane database of syste-

matic review 3 个英文数据库，检索时间从建库至

2020 年 3 月 26 日，对纳入的 118 项针刺镇痛 RCT
的盲法评价应用情况及实施细节进行整理分析后发

现，仅有 23篇（19. 49%）进行了盲法评价并报告

了评价结果，存在问题主要包括评价对象不全面、

评价问卷不合理、分析方式不科学等：纳入的 23
篇研究盲法评价对象均为受试者，未对其他施盲对

象进行评价；其中 13篇（56. 52%）采用“是否有
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针刺感受”或“是否认为接受有效针刺治疗”的问

卷评估受试者盲态，不能直接体现其区分真针和假

针的能力；9篇（39. 13%）直接根据猜测正确率评

价盲法质量，未进行统计分析；11 篇 （47. 83%）

未报告评价时点。

2　针刺RCT盲法评价关键要素

2. 1　盲法评价对象

针刺 RCT 中受试者、操作者、结局评价者、

统计分析者均可作为施盲对象［10］，原则上应对研

究中所有施盲对象进行盲法评价，并针对不同施盲

对象设置评价方法，以判断每个施盲对象的盲态是

否保持完好。不同的假针设置对应的施盲对象有所

差异，常见的假针分为浅刺（最小刺激针刺）型和

不刺入型两类［11］，可对受试者和结局评价者施盲。

不刺入型假针包括Streitberger针、Park针和Takakura
针［11］，其中 Takakura 针还可对针刺医师设盲［12］。
与浅刺型相比，不刺入型假针产生的生物学效益更

小，更接近安慰对照，但刺激某些敏感度高的位点

时仍有破盲风险［11］，其辅助装置还会降低真针刺

的治疗效应［13］，影响受试者对组别的判断。

盲法评价能客观判断施盲对象的盲态，评估盲

法实施质量。受试者是针刺 RCT 中主要的施盲对

象，成功对受试者施盲可减少其生理和心理因素带

来的偏倚，提高依从性［14］。负责采集和评价临床

结局指标的结局评价者也是重点施盲对象。一项安

慰剂对照研究［15］显示，未被成功施盲的结局评价

者给予了干预组更好的疗效评价。若不能成功对结

局评价者施盲，将会给临床试验带来较大的测量偏

倚，盲法将失去其主要效力。对操作者和统计分析

者施盲，可避免其对针刺治疗的疗效期望影响干预

过程和数据分析，保证研究结果的客观性［16］。
研究者应根据自身试验设计选择合适的施盲对

象，并对其进行盲法评价。目前针刺研究中常见的

施盲对象为受试者、结局评价者和统计分析者，多

数研究仅对受试者进行盲法评价，而应用Takakura
针对针刺操作者施盲的研究尚少。建议未来的针刺

RCT应对所有施盲对象进行盲法评价，并详细报告

评价方式、分析方法及结果，避免出现评价对象不

全面、报告不完整的现象。

2. 2　盲法评价问卷

评价问卷可定量展示施盲对象盲态，主要包括

评价问题和回答选项两个部分。根据问题和回答选

项设计的不同，评价问卷又可分为多种类型，研究

者应根据研究本身特点进行选择或设计。另外，现

有的问卷多用于评价受试者，针对其他施盲对象的

评估问卷有待进一步研发。

2. 2. 1　问题设计　针对受试者进行评价时，根据

现有评价问卷的问题设计可分为以下四类：第一类

为直接询问受试者认为自身接受的是何种针刺治

疗，即“您认为您接受的是何种针刺治疗”［17］。此

类问题设置要求受试者接受充分的知情同意，以便

选择对应的回答，例如“传统针刺或现代针刺”，

应用时要避免出现干扰受试者选择的解释性语言。

第二类为询问受试者“您在治疗过程中是否感受到

了针刺的感觉”［18］。由于针刺研究中安慰对照设计

的特殊性，现有的假针对照多会产生针刺感以保证

盲法和依从性，该问题无法客观体现受试者盲态。

第三类为询问受试者治疗是否有效，即“您认为您

接受的治疗是有效的吗”［19］。针刺的非特异性作用

和泛穴理论均认为在非经非穴点进行不刺入皮肤的

假针干预，可产生一定的生物学效应［20］。对于此

类问题，即使假针对照组受试者已经破盲仍可能会

回答“自身所接受治疗有效”，从而得出“盲法成

功”的错误结果。第四类是询问受试者自身对所接

受治疗感知的变化 （与猜测是否正确无关），即

“您认为您从治疗开始到结束接受的是同一种疗法

吗”［21］。提出这类问题设计的研究者认为受试者能

否正确猜测自身所在的分组，并不能真正反映盲法

实施的质量，应比较两组间受试者自身对组别感知

的变化是否有差异。

相较于后三类，建议选用第一类的直接询问设

计来客观地收集盲态保持情况。“是否有针刺感”

或“治疗是否有效”等问题是间接判断受试者盲态

的保持情况，得出的答案不能直接体现受试者对干

预分组的判断，容易掩盖假针组的受试者已经破盲

的事实（回答有针刺感但实际上认为自身接受的是

假针治疗）。第四类通过询问“您认为您从治疗开

始到结束接受的是同一种疗法吗”，虽能体现受试

者对干预感知的变化，但仅能在试验结束时进行评

价，建议和直接询问分组的问卷配合使用。

另外，结局评价者也是针刺研究中常见的施盲

对象，但尚无针对结局评价者的特异性盲法评价问

卷。有针刺临床研究［22-23］采用与受试者相同的方

式衡量结局评价者对单个受试者接受干预的盲态，

该评价方式并不能体现结局评价者对整个研究干预

设计的盲态。

2. 2. 2　回答设计　根据回答选项设计内容的不同，

问卷又可分为二分类选项和多分类选项两类。针对

不同的问题二分类选项可设计为研究中两种治疗的

名称、是或否、有效或无效等［19］。以“您在治疗
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过程中是否感受到了针刺的感觉”问题为例，回答

选项可设置为1）是；2）否。但这类选项设计忽略了

部分受试者对自身感受或分组判断不清楚的情况。

有研究［24］提出可以将答案设计为试验组、对

照组和不清楚三分类选项，即在二分类选项的基础

上添加“不清楚”选项，为无法明确判断自身感受

和分组的人群提供了选择，加强了数据的真实性。

若“不清楚”的回答占比较多，或选择与现实相符

和相反的情况在组间没有显著性差异，则可认为盲

态实施较为成功。以“您认为您接受的是何种针刺

治疗”问题为例，回答选项可设置为 1） 试验组

（或知情同意中组别名称）；2）对照组（或知情同

意中组别名称）；3）不清楚。

在三分类选项的基础上，多分类选项进一步体

现了评价对象答案的确定性，多分类比三分类更能

确定出无法判断自身感受或分组的人群［25］。将受

试者对于自身接受何种治疗的确信度、针刺感的有

无、治疗有效性的判断分为 5个等级，以“您认为

您接受的治疗是有效的吗”问题为例，可将回答选

项设置为多分类选项：1）坚信治疗是有效的；2）
有点相信治疗是有效的；3）有点相信治疗是安慰

剂；4）坚信治疗是安慰剂；5）实在不知道。为满

足所有受试者的需求，建议选用三分类或多分类选

项问卷收集盲态数据，并将数据整理为 2 （组别

数） ×3 （选项数） 或 2 （组别数） ×5 （等级选项

数）的格式，以便后续盲法评价指数的计算。

2. 3　盲法评价时点

在实施盲法的研究中，研究者应明确进行盲法

评价的时点。针刺临床研究中常用的盲法评价时点

有试验早期、试验中期、试验结束时。在试验早期

得出的盲法成功并不能作为整个试验过程中盲态保

持的有力证据［26］。在试验中期进行评价则容易受

到针刺副作用和疗效的影响，如果副作用发生或发

生频率较高，受试者和评价者则更有可能对分组情

况猜测正确［10］。比试验中期暗示性更强的是试验

结束时体现出的临床疗效，在此时进行评价受试者

和结局评价者可根据临床有效性判断分组情况，得

出盲法失败的错误结论［27］。事实上，随着针刺疗

效的增加，整个试验过程中均具有破盲风险，单个

时点的评价难以反映整个研究过程中的盲态情况，

越来越多研究者选择在不同时点进行多次盲法评

价［28］。但评价次数并不是越多越好，在临床试验

中进行 2次评价和 6次评价后的结果并无统计学差

异［21］。另有研究［14］对过多的盲法评价提出质疑，

认为反复提问可能会引起受试者对该问题的注意，

从而增加破盲的风险。我们认为，在针刺 RCT 的

试验早期进行盲法评价更具有实用价值，早期评价

数据可用于分析受试者自身的感知对真针组和假针

组疗效的影响，以计算真针组中安慰效应成分。为

将盲法评价数据的应用价值最大化，建议将试验早

期作为必选时点，与试验中期或试验结束时配合选

用，以便后续对安慰效应的分析。

2. 4　盲法评价分析方法

既往针刺研究中盲法评价多采用 kappa一致性

检验或χ2检验对两组受试者猜测分组的比例进行分

析［29］，若两组间对于分组的猜测具有较好的一致

性或无明显差异，则认为盲法成功。然而该分析结

果可能与实际情况存在误差，直接采用 kappa一致

性检验或χ2检验来评估盲态具有一定的局限性［28］。

随着盲法评价方法学的发展，提出了专用于评估盲

态的 James盲法评价指数（James' BI）［30］和Bang盲
法评价指数（Bang's BI）［31］。

2. 4. 1　James' BI　James' BI 由 kappa 系数变化而

来，增加“不清楚”选项以弥补 kappa系数仅能适

用于二分类变量的不足，并赋予了该选项最大的权

重 （认为回答“不清楚”提示盲法成功）［30］。

James' BI介于 0~1之间，计算时需将收集到的数据

整理为 2×3 格式，越接近 1 代表盲法越可能成功，

等于 0. 5 代表完全随机盲法 （即 50% 猜测正确，

50%猜测错误），如果 James' BI指数的 95%可信区

间上限小于 0. 5，则提示存在破盲风险［30］。然而，

James' BI 的计算是基于所有受试者的 （对照组和

试验组），无法体现各组内盲态情况，当两组盲态

方向相反时（对照组破盲，试验组猜测错误或不清

楚） James' BI 还可能会得出整体盲法成功的错误

结果［32］。

2. 4. 2　Bang's BI　为避免因两组盲态方向不一致

导致的错误判定，Bang's BI 可计算各组内猜测正

确率和错误率的差别以评估各组盲态［31］，并认为

回答“不清楚”与猜测错误一样都是提示盲法成

功，将“不清楚”选项权重设定为 0，对数据格式

要求较低（2×3或 2×5格式均可计算）［32-33］。Bang's 
BI介于-1~1之间，当-0. 2＜BI＜0. 2时代表理想盲

态，当 0. 2≤BI≤1 时提示可能存在破盲风险，当

-1≤BI≤-0. 2 时提示受试者多猜测错误，出现反

向猜测［34］。值得注意的是，由于常见的假针对照

多会产生触觉刺激，针刺研究中的假针对照组受试

者相对于药物研究中的安慰对照组受试者来说更有

可能出现反向猜测［28］。基于药物安慰剂研究制定

的Bang's BI界值对于针刺研究来说可能并不适用，
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特异性判断针刺研究中盲法是否成功的 Bang's BI
界值有待进一步确认。Bang's BI 将每组的盲态分

为反向猜测、随机盲态和破盲 3种情况，基于以上

3 种情况研究整体的盲态又被分为 9 类 （试验组 3
种情况×对照组 3 种情况）。当试验组和对照组的

Bang's BI 均为随机盲态时，认为该研究整体的盲

态保持为理想状态。针刺研究中常见的整体盲态类

型是真针组猜测正确 （破盲） /假针组猜测错误

（反向猜测）［6］，考虑到针刺研究中受试者多倾向于

相信自身接受的是积极治疗，这类整体盲态也应被

视为盲法实施有效。

James' BI 和 Bang's BI 各有利弊，James' BI 可
评估研究的整体盲态，Bang's BI 能分别体现各组

内盲态情况。目前采用盲法评价指数分析盲态的针

刺 RCT 研究中，Bang's BI 的应用较多［28］。考虑到

Bang's BI不能对针刺研究整体盲态进行定量评价，

建议同时采用 James' BI（评估整体盲态）和 Bang's 
BI （评估各组内盲态）对盲法评价数据进行分析，

综合评估针刺临床研究的盲法实施质量。

3　总结与展望

作为临床研究中评估盲法质量的关键环节，盲

法评价得到的关注度越来越高。在安慰对照设置具

有特殊性的针刺临床研究中，盲法评价是检验盲法

是否实施成功的必要方式。为规范针刺临床研究中

盲法评价的应用，本文结合针刺临床研究中盲法评

价存在的问题，围绕其实施过程提出以下方法学建

议与展望。

在报告规范和评价对象方面，近期发表的两项

假针刺对照报告指南和清单，即 SHARE （SHam 
Acupuncture REporting guidelines and a checklist in 
clinical trials）报告清单［34］和ACURATE（A guide for 
reporting sham controls in trials using acupuncture）指

南［35］，均增加了盲法评价相关条目。SHARE报告

清单条目 10. 2指出针刺研究“若进行了盲法评价，

应报告相关信息，如评价对象、评价方法、评价时

间、评价结果等”［34］。ACURATE 指南条目 6c强调

“研究者应描述盲法如何实施，以及是否进行盲法

评价，如有应报告相关信息”［35］。建议未来的针刺

临床研究严格按照 SHARE、ACURATE 报告清单，

详细报告盲法评价过程与结果并对每个施盲对象进

行盲法评价。在评价问卷选择和设计方面，针对受

试者的评价问卷，可将直接询问分组的问题设计与

“模拟针刺对照设置方法学框架”［36］相结合，从得

气感、针刺深浅、针刺部位和治疗前后干预是否相

同等方面设计由多个问题组成的新型盲法评价问

卷，让受试者从多角度回答对干预的感知进而判断

自身所接受的分组。针对结局评价者或操作者的专

有盲法评价问卷和方法亟需开发。在评价时点方

面，建议在试验早期收集盲法评价数据用于预测患

者感知对试验结果的影响，结合实施可行性、评价

的内部真实性和确保研究质量等角度，进一步探索

合理的评价次数和具体时点。James' BI和Bang's BI
均可用于分析盲法评价，考虑针刺研究的特殊性，

建议将 James' BI 和 Bang's BI 结合使用，分别展示

整体及各组内的盲态。同时，未来的针刺研究方法

学应重视对适用于针刺研究的Bang's BI界值的确认。

综上，盲法评价在针刺临床研究中的应用仍有

待完善，适用于更多评价对象和不同假针刺对照设

计的新型盲法评价问卷和方法亟需得到进一步研发，

以期有助于临床试验的结果更好地服务于临床实践。
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