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[摘　要 ]　现代中医临床疗效观察 ,往往是个案总结 ,或照搬西医过去生物医学模式的疗效评价方法和标准 ,目前为止 ,中医学尚

未建立起符合中医自身规律 ,客观评价临床疗效的方法和标准。中医学主要通过问诊对所获得的资料进行辨证分析 ,确定治则和处

方 ,判定疾病转归。患者报告的临床结局 ( PRO)是来自于患者对于自身健康状况的总体反应 ,中医的问诊与其内在相关性。因此 ,借

鉴国外对 PRO的研究 ,建立适用于中医自身发展规律的评价系统 ,有助于中医药的现代化。
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　　中医学有着数千年的历史 ,她为中华民族的繁衍

昌盛做出了不可磨灭的贡献 ,也是世界传统医药学的

重要组成部分。随着中医学迈出国门和全世界对传统

医药学的关注 ,学术界对中医临床疗效进行客观、科

学、系统评价的要求也愈来愈强烈。美国替代医学研究

中心 ( NCCAM )的前身替代医学办公室 ( OAM)顾问委

员会 ,在 1995年提交的替代医学研究方法论的报告中

就明确指出 ,传统 /替代医学疗法的“有效性评价是一

个关键和核心的问题”
[1 ]
。美国国立卫生研究院 ( N IH)

系统从事对各种临床药物、技术和疗法进行评价的世

界 Cochrane协作网 ( Cochrane Collaboration) ,在其设

立的 7个研究领域中 ,就有包括中医药在内的补充医学

( complementary medicine)领域 ,还为此成立了专门的

评价工作小组 ,广泛收集世界范围内有关替代 (补充 )

医学疗法的临床对照试验 ,开始重新审视并系统评价

传统医学 (包括中医药 )的临床疗效
[2 ]
。因此 ,如何对传

统医学科学、客观地进行疗效评价 ,已成为发展中医、

弘扬中医的关键。

1　中医临床疗效评价的现状

1. 1　以经验为主的中医疗效评价

中医在长期的临床实践中 ,已经建立起一套比较

系统的理论体系和独特的诊疗方法。在数千年的医疗

实践中 ,医家根据患者的主观症状和舌象、脉象等一系

列软指标作为依据 ,很大程度上依赖于个人经验来判

定疾病的向愈与否 [3 ]。中医古籍也是以医案的形式记

录医生的诊疗经过 ,侧重于以某一疾病症状的改善、消

失作为判定临床向愈的标准。目前有关中医药临床疗

效的报道很多 ,但绝大多数也仅停留在个案报道及临

床病例的疗效总结
[ 4]
。这种以个体诊断治疗和临床事

件评价为特点的思维模式 ,从某种程度上说其评价方

法比较具体、直接 ,因为这些个案报道和病例总结不只

是经验的偶然性结果 ,而且是反馈治疗中信息输出的

途径 ,具有系统化分析、评价的特点。

由于中医本身比较复杂、模糊 ,注重个案评价 ,重

视患者服药后的主观感受的传统临床评价标准 ,带有

一定的主观性。这种主观性还受过分追求有效性事件

评价的影响 ,对同样的疾病状况 ,治疗方法、药物相差

无几 ,可由于评价的标准不同 (有的为自拟评价标准 ) ,

可出现完全不同的结果。有些疗效标准虽经专家咨询、

论证 ,但其应用范围也还比较局限 ,严重影响了中医临

床真实疗效的系统评价。

1. 2　借鉴西医评价标准的中医疗效评价

现代研究中 ,人们多效仿西医的临床疗效评价方

法 ,重视微观评价 ,强调疗效的客观指标 ,注重各种率

(有效率、好转率、痊愈率 )的变化以及辅助检查、实验

室检测结果等。较多的研究者采用实验方法 ,开展中医

学的“实质”研究、“物质基础”研究 ,以及在器官、组织、

细胞、分子水平的研究 ,从而使中医成为一门物质基础

明确、实验指标客观、数据精确、标准具体的科学
[5 ]
。

虽然中医和西医都是研究生命现象、揭示生命本

质的体系 ,但二者的理论与实践 ,思维与方法截然不

同
[5 ]
。实践证明 ,把“中医现代化”等同于“中医科学

化” ,简单地用西医的疗效评价指标和方法去界定中医

疗效 ,中医治疗的优势和特点无法体现。如中医治疗晚

期恶性肿瘤主要是提高患者生存质量 ,改善放、化疗带

来的副作用 ,延长患者生存期等 ,而对实体瘤大小可能

无效。中医辨证诊断具有系统认识疾病的特点和优势 ,

借鉴西医评价标准难以反映中医临床的客观疗效自然

主观和局限
[5 ]
。
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众所周知 ,中医药学的生命力在于疗效 ,中医药学

的发展在于疗效。虽然近年来中医药临床疗效的研究

取得了一定的进展 ,但仍以小样本的阳性报道为多见 ,

真正属于随机对照试验 ( RCT)的还很少
[3 ]
。现阶段中

医临床疗效评价缺乏一整套完整的疗效评价体系和严

谨的思路方法 ,也没有系统的操作规程和质量控制 ,评

价疗效的深度和广度不够。中医传统总结临床疗效的

方法或套用西医的疗效评价标准都不能充分体现中医

辨证施治 ,个体化诊疗和综合干预的整体调节的特色

和优势 ,使得中医药的研究成果缺乏说服力 ,难以得到

国际认同
[4 ]
。

2　临床疗效评价应重视患者报告的临床结局 ( patient

report outcome, PRO)

2. 1　 PRO的含义

PRO是一种直接来自于患者 (即没有医生或其他

任何人对于病人反应的解释 )的对于患者健康状况的

各个方面的测量 [6 ]。由 PRO测量所得的数据可以从患

者角度提供有关治疗效果的证据。

以往在医学研究中一直非常重视临床医务人员报

告资料、实验室指标等在疗效评估中的作用 ,但随着医

学模式的改变 ,人们开始注重患者的自我感受 ( PRO)

在临床中的重要性
[7 ]
。过去表示疾病治愈 ,以化验指标

为准 ,只要指标正常 ,即使患者仍有不舒服的症状也不

足为凭。但随着疾病谱改变 ,人们逐渐意识到治疗疾病

要以患者为中心 ,而不是以医生护士为中心 ,治疗疾病

的目的是使人活得更好 ,具有科学性的客观指标仍然

重要 ,但患者的主观感受同样重要 ;目前许多疾病如癌

症治愈基本不可能 ,而活得更好 ,痛苦少些 ,延长生存

时间是绝大多数患者所追求的。因此 ,患者的 PRO在

临床疗效评价中的作用日益受到重视 [8 ]。

2. 2　 PRO内容及应用

PRO的内容包括了患者描述的功能性或症状性

指标和生存质量指标两大内容。早在 20世纪 70年代初

期人们已开始注重了 PRO的研究 ,并产生了许多测量

的问卷 ,如著名的有 Mcew en等研制的 Nottingham健

康 调 查 表 ( Not tingham Health Profi le, N HP)
[9 ]
、

Marilyn bergner等研制的疾病影响调查表 ( Sickness

Impact Profile, SIP )
[10 ]、生存 质量 指数 ( Qualityof

Wellbeing Index , QWB) [11 ]等 ,奠定了 PRO研究的雏

形。随着研究的不断深入 ,早期的 PRO目前已被分化

成了健康相关的生存质量和患者报告的症状性指标两

大领域。生存质量 ( QOL)是个人对其生活的各个方面

和总体的主观评价。过去几十年中 ,人们多注重生存质

量研究
[12～ 14 ]

,近年来人们也开始运用症状性指标以作

为生存质量量表中的一部分来评价临床的疗效。故目

前或以生存质量为主、或以症状性指标为主或以生存

质量和症状性指标并重的量表层出不穷 ,专为各大药

厂提供量表服务的法国里昂 MAPI研究所网站中所列

的 1000多个量表即是很好的例证。

PRO量表通过捕捉与患者健康或状态相关的感

觉或功能印象 ,提供了一种测量治疗效果的手段
[6 ]
。因

为对某些治疗效果来说 ,患者是唯一的资料来源。比

如 ,疼痛的强度和疼痛缓解度、睡眠状况的改善等 ,对

这些概念没有可观察的或有形的测量手段。此外 PRO

量表能够发展测量患者对其所接受的治疗需要和期待

的东西 ,以及什么对他们来说是最重要的 [6 ]。当用于测

量研究终点时 , PRO量表能够扩大基于医生认识或生

理测量所获得的医学产品信息 [6 ]。这是十分重要的 ,因

为对于某种状态的改善来说 ,临床测量的结果可能并

不一定与患者的功能或感觉同步。比如 ,肢体的痉挛状

态通过神经生理或生物力学测定表明有改善 ,但这种

改善可能不完全与中风痉挛性偏瘫患者自觉症状及其

患者日常活动能力相关。因此 ,量表的方法作为临床评

价 PRO指标的工具 ,已被国际医学专家接受并得到广

泛应用。

3　 PRO应用于中医疗效评价的可能性

3. 1　 PRO与中医的内在相关性

近几十年西方医学所注重的 PRO指标 ,对中医来

说并不陌生。中医临床治疗不是以“病”为治疗对象 ,而

是以患病的“人”作为研究对象 ,通过调动或调整机体

内在机制以养生而防病。“因人治宜” ,“谨察阴阳所在

而调之 ,以平为期”是重要的临床疾病的治疗模式。中

医在望、闻、切收集客观指标的同时 ,总是要问一问患

者的主观感受 ,包括饮食起居、烦恼心绪等。问诊所收

集的资料不仅作为辨证的主要依据 ,同时又作为评判

疗效好坏和确立下一步治疗方案的主要指标 ,可见传

统中医非常重视患者的主观感受。PRO以患者为中

心 ,主张判断一种疗法是否有效 ,应使用与患者密切相

关的临床指标 ,如自觉症状、日常生活能力、生活质量

等作为主要的终点指标 ,而不是单纯的生物学指标或

影像学改变。由此可以看出 ,传统中医与现代所讲的

PRO有内在相关性。

3. 2　研究有中医特色的 PRO量表的必要性

中医对所谓的 PRO的考察和测评多是传统的医

生口头询问和患者的口头回答等方式 ,仍然停留在传

统单纯的模糊的经验现象积累阶段 ,未能随着人们物

质文化生活水平的提高而丰富发展自己的理论 ,适应

社会健康的要求
[ 15]
。在问诊时仍停留在患者主观叙述
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的表象 ,未能找出对患者描述的症状进行更深一层的

量化分级方法 ,便于对患者病情有一个精确的评价 ,运

用现代科学技术手段进行统计分析。因此 ,就不免因医

者个人知识面和经验的不同 ,表现出对症状疗效评价

的差异。

中医问诊的指标为软指标 , PRO测评量表的方法

对软指标评价结果的可信性、方法的实用性和可操作

性已被大家接受 ,并广泛应用于临床试验中
[7 ]
。由于中

医和西医对健康概念、对疾病和健康的语言表达及理

论体系的不同 ,现存的诸多疗效评价量表应用于中医

药研究存在许多不足 ,尤其不能敏感地评估中医药疗

效变化。因此 ,在循证医学理论体系的指导下 ,寻找中

医治疗疾病的证据 ,借用量表测评的方法 ,建立符合中

医自身规律和特点的临床疗效评价方法 ,无疑为建立

适合中医特色的疗效评价体系拓展了新思路。
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