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循证医学模式下安慰剂的功与过 

王耘川 贾赤宇 

安慰 剂(placebo)最早来 自拉丁语 ，其 意思是 

“它会令我愉快”。它被引入 医学领域后，用来表示 

一 种无药效、无毒副作用、由中性物质构成 、外形似 

药的制剂，成分 多为葡萄糖、淀粉等无药理作用 的惰 

性物质。随着 医学的发展 ，安慰剂的含义逐渐广泛 ， 

指一切对患者能起到安慰作用 的方法与手段 ，包括 

安慰剂药片 、外科处理 以及 心理安慰(比如一次谈 

话)等⋯ 。但时至今 日，安慰 剂的应用 却成为 医学 

界一个争论不休 的话题。上世纪 90年代循证 医学 

(evidence．based medicine，EBM)研 究模 式(通过最 

佳证据来指 导临床 实践 )的提 出，使 安慰剂 的应用 

备受关注。笔者按 EBM 思路就安慰剂在医学 上的 

功与过作一概括和总结。 
一

、安慰剂在临床治疗 中的应用 

(一)安慰剂的治疗作用 

安慰剂的使用可以追溯到 医学的起源。古医学 

源于宗教 ，那时缺乏治疗疾病的有效药物，人们认为 

香灰、鸡血、参神、放血等可以治病 ，属于无意识地使 

用安慰剂。随着近代科学 的发展 ，Beecher j分析 了 

1 082例 患者 的临床 治疗 情况 后 得 出结 论，平 均 

35％的患者可以从安慰 剂治疗 中获益，发现安慰剂 

能缓解 多种原 因引起 的疼痛，并发 表 了经典 著作 

《强大的安慰剂》，奠定 了安慰剂在 医学领域 中的地 

位。此后，安慰剂的治疗作用被认 为是一种科学 的 

结果 ，越来越 为人们所关注 。 

1．安慰剂对主观影响强的疾病及症状 的作用。 

安慰剂对许多诸如疼痛、恶心等主观性 强的疾病和 

症状有着 良好的改善作用。1986年 ，欧洲学者对使 

用安慰剂或短效硝酸甘油 6个 月的 35例稳定劳力 

型心绞痛患者进行 了一项安慰剂对照研究。结果显 

示，27例服药依从性≥80％ 的患者服药后无一例发 

生心肌梗死或死亡，与依从性 <80％ 的患者 比较有 

明显差异，研究人 员认为安慰剂在稳定 劳力型心绞 

痛的 治 疗 上 确 有 一定 效 果 。1996年 ，McQuay 

等 通过对此前发表的5次安慰剂改善疼痛的随机 

对照临床试验进行 回顾性分析，将所有试验 药物对 

疼痛的缓解作用进行百分 制评价。分析结果表 明， 
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在 l30例接受安慰剂治疗的患者 中，安慰剂作用在 

0％ 至 l00％之间均有分布 ，效果为 10％ ～50％的 占 

患者总数的 38％，超 过 50％ 的 占 16％。该分析 为 

安慰剂在治疗疼痛 方面 的应用提供 了科学的依据。 

精神病的发病受个体主观影响很大，在这个领域人 

们较早地发现 了安慰剂 的作用。2001年 有学者总 

结前人研 究经验，认为安慰剂效应在重症抑郁症患 

者 中为25％ ～65％ ，在慢性精神分裂症 的患者 中则 

为20％ ～50％ 。 

2．安慰剂对有明确器质性病变疾病的作用。很 

早以前人们就认为应用安慰剂可以明显改善消化道 

溃疡症状。1999年，de Craen等 从 以往关于安慰 

剂治疗十二指肠溃疡 的文献 回顾性分析 中得 知，2 

次／d给药与4次／d给药的治疗效果有 明显差异 ，说 

明安慰剂在治疗十二指肠 溃疡 中存在用药频率一效 

应关系，进一步证明 了安慰剂对于十二指肠溃疡的 

疗效是确切的。随着对安慰剂的进 一步研究，人们 

观察到安慰剂对许 多疾病有治疗效果。最近，国外 

有研究者将 54名 因上呼吸道感染 引起干咳的患者 

随机分为两组，一组用安慰剂治疗，另一组不采取任 

何处理。试验一段时间后观察到安慰剂治疗组患者 

的症状 明显改善 ，此结果进 一步肯定 了安慰剂的 

治疗作用。 

(二)安慰剂效应产生的机制 

随着 21世纪科学技术的发展，人们逐渐开始对 

安慰剂的作用机制进行深入研究。 目前对于安慰剂 

发挥作用 的机 制主要有两种假 说—— “心理 暗示” 

和“条件反射”假说 。 

人们对安慰剂的“心理暗示”作用认识 比较早， 

认为安慰剂的治疗效果主要和患者 的心理 期待有 

关。由于不同人的心理状态不一致 ，对不同人应用 

安慰剂则会产生迥然不 同的效果，解释 了安慰剂疗 

效不稳定 的原因。Milling等 将 60例疼痛患者分 

为3组，分别为先给予催眠暗示后给予安慰剂组 、先 

给予安慰剂后给予催眠暗示组、未处 理组。观察到 

前两组患者各阶段在痛 觉消失方面没有差异，但 是 

与未处理组比较有明显差异 ，推测安慰剂效应可能 

与患者的心理期待相关。 

近代神经 生物学的发展过程 中，有学者观 察到 
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安慰剂可以引起 大脑 中内源 性阿片样肽类 物质产 

生，从而起到镇痛等作用 ，遂提 出“条件反射”理论。 

最近，Sauro等¨̈ 通过对 以往 关于安慰剂在治疗疼 

痛方面的研究文献进行 Meta分析，认识到安慰剂可 

以减轻患者的痛感，且 内源性阿片样肽类物质拮抗 

剂——盐酸纳洛酮的应用可 以逆转这种效应，进 一 

步证实内源性阿片样肽类物质是安慰剂效应产 生的 

一 个 中间环节。 

这两种假说究竟是不同的两个作用途径还是一 

个作用途径的两个不 同环节，有待于今后进 一步研 

究。 

(三)安慰剂的局限性 

虽然安慰剂在某些条件下有着一定治疗效果， 

仍有相当一部分人持反对态度。他们认为安慰剂治 

疗是一种欺骗性的治疗手段。究其原因是人们还没 

有完全揭示安慰剂 的作用机制及其途径，无法理解 

安慰剂效应对人体所起的巨大作用。主要表现在以 

下两方面： 

1．作用机制及疗效不确切。研究人 员观察 到， 

对于部分患者安慰剂基本无效；而同样情况下，有患 

者则抱怨安慰剂的“药力太强”。有学者认为安慰 

剂本身也会存在 Nocebo效应  ̈，即指无毒、无害 药 

物治疗或处置所诱发的负面作用。医师很难向患者 

解释清楚，如果告诉患者真相或者停用安慰剂，难免 

会影响到医患之间的信任关系甚至引发 矛盾，由此 

导致了安慰剂在l临床上不能广泛使用。 

2．适用范 围难 以确定。安慰剂不 具有药理成 

分，如何确定其适用范围也是一个令人头疼 的问题。 

绝大多数急性感染或者重症患者是不能寄希望于安 

慰剂及其类似治疗的，即使对 一些主观性很 强的症 

状如疼痛 、恶心等，安慰剂 也不 是 100％ 有效。 目 

前，何种情况下选用安慰剂治疗主要根据医师的 自 

身经验判断，难免会产生一些缺乏科学根据的主观 

臆断。 

(四)EBM 对安慰剂临床应用的影响 

EBM在指导临床实践时，强调对现有证据进行 

系统评价，“循证”的意义是利用计算机网络快速地 

从全世界范围内获取最新的临床宏观证据，再用严 

格的方法学原则去评价这些证据。过去对安慰剂疗 

效的研 究取得 了一定成果 ，但是这些结论在 EBM这 

种新医疗研 究模式中并不能被人们认可。比如安慰 

剂对于镇痛的有效率，在过去的研 究中有报道达到 

60％ ，但是缺乏 大样本 、多中心随机对照试验 的支 

持，无法满足 EBM对于l临床决策证据的要求。2001 

年 国外学者对以往 130组临床试验报告进行系统分 

析，得出安慰剂对于大多数疾病及症状无明显改善 

作用的结论⋯ ，这就对安慰剂是否真 正具有疗效提 

出了质疑。 

此外。EBM还 强调 了诊疗措施 的制定必须有足 

够的科学证据 ，而目前对于安慰剂的作用机制 尚未 

阐明，这使得安慰剂在疾病治疗中的处境更加尴尬。 

例如对患者应用抗生素，至少应该证实确有感染 的 

存在或者感染可能性较大，再具体一 些还应该根据 

感染细菌的种类选择合适的抗生素。对于治疗心绞 

痛等疾病，必须确定药物的有效性才能够应用 ，否则 

被认为会延误患者的病情。在这种模 式下安慰剂几 

乎被封杀在治疗之外，如何合理地处理好两者之间 

的关系，目前尚无定论。 

二 、安慰剂在临床试验 中的应用 

医学研 究的主要 目的是改进预 防、诊断和 治疗 

的方法以及 了解疾病 的病 因与发病机制 ，更好地为 

增进人类身心健康服务。临床试验是 以人为研究对 

象进行观察的前瞻性研 究，用以比较干预措施的效 

果是否比对照更有效、更有价值。在试验中安慰剂 

常被用来作为对照组的处 理措施 ，其优 点是操作 简 

单、可靠性强，可以排除在试验 中由于患者的心理因 

素或医生的主观 因素造成的系统偏倚，特别是在 治 

疗疼痛、眩晕等 主观性较强的疾病或症状 时，采取安 

慰剂作对照，可以清楚得知试验 药物是否真正地具 

有临床药理作用。EBM 要求任何 临床决策应遵循 

和应用科学证据 ，对药品临床试验的要求也愈来 

愈高，随机、双盲 、安慰剂对 照试验 已经被认 为是临 

床试验 中的“金标准”。尽管临床 试验 中应用安慰 

剂作为对照的优点诸多，但是一直 以来存在一些非 

常棘手 的问题。随着社会 的发展，其 中所涉及的伦 

理学问题亦 日益突出 。1946年《纽伦堡法案》针 

对不法科学研究行为通过了《赫尔辛基宣言》。该 

宣言明确指出，在药品临床试验 中，安全性成 了受试 

者的第一权利  ̈。尊重 受试 者权 益被 视为药 品试 

验科学研究的重要前提 ，主要体现在两个方面： 

(一)选择权 

国际公认 的药 品临床研 究规 范(good clinical 

practic，GCP)认为，在任何 医学研 究中，对每 一个患 

者 ，包括对照组的患者 ，应保证提供业已证实的最佳 

治疗措施或是通过试验(实验)证 明具有相 当疗效 

的新治疗方案。该措施或方案无论对于试验组还是 

对照组来说，其效果是完全一致的，对于患者也没有 

任何不利作用。而安慰剂没有明确的药理疗效，有 
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可能延误受试者的病情治疗。 目前大 多数人认为， 

仅在所研究的疾病 目前无任何充分证据表 明现有应 

用于临床的药物有效，即安慰剂的心理效应可能被 

认为是一种治疗效果的前提 下，可以选用安慰剂作 

对照。GCP同时强调对一种新方法的可能价值 、危 

险和不适 ，均须与现有 的最佳诊疗方法的优点进 行 

比较，而违背此原则的试验不允许被实施，也不允许 

公开发表。 

(二)知情权 

《赫尔辛基宣言》在第22条指出：“任何有关人 

类受试者的试验 ，必须充分告知受试者试验 目的、方 

法、资金来源，可能出现的利益冲突，研究者的所在 

单位情况以及试验可能产生的不适。⋯⋯”也就是 

说，任何一项人体试验必须有受试者签署的或 口头 

同意的“知情 同意书”。这里的知情必须是“真实” 

的知情和“全面”的知情，临床试验的组织者不能为 

达到某种研究目的而向患者隐瞒试验内容。但是实 

际操作 中很难做到 ，随机双盲试验 中的“第一盲”是 

不能告诉受试者谁在试验组、谁在对照组，谁服用试 

验药物、谁服用安慰剂，这显然与知情同意原则不 

符，也是伦理学争议 的焦点所在  ̈。 

EBM 与传统医学模式不同，它不只局限于临床 

试验中得 出的某项 治疗措施或药物 的短期疗 效指 

标 ，更注重如总病死率、生活质量、功能状 态等预后 

终点指标  ̈，其要求将试验终止 的方式、受试者的 

后期治疗以及生活质量、长期随访情况 等纳入临床 

试验。换言之，EBM 强调 以患者为 中心 ，观察 内容 

是患者的总体状况，对于使用安慰剂的患者来说，是 

否存在延误治疗或者远期的不 良反应等 ，更容易引 

起研究者的重视 ，这点有助 于解决临床试验 中的伦 

理学问题。 

总而言之，在安慰剂的问题上众说纷纭，从其存 

在至今争论不休 。不妨换 一个角度，用辩证的思维 

看待这 一问题 ，兴许可以找到其解决 的途径。EBM 

的提出是医学发展的必然结果，它指导人们在对人 

体疾病的诊治上朝更科学的方向发展，而安慰剂是 

被许多实践证明确实有效 的一种治疗手段。如何协 

调两者之间的矛盾，其本质就是理论 与实践 的验证 

与更新。从安慰剂的作用机 制来看 ，它主要通过心 

理一生理的模式来发挥治疗作用，然而现 阶段这方面 

的科学研究水平尚不能完全解释这一现象的机制 ， 

以至于安慰剂的治疗无理论 可循，导致 了实际治疗 

及临床试验 中的争议，并 引起 了伦理 学上的争议。 

相信随着科学的发展 ，安慰剂的作用机制将被揭示， 

其作用范围及应用方式会更符合新医疗模式规范的 

要求。 
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