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［摘 要］ 病例报告是医学临床研究的基石，从古至今一直是中医理论和经验传承的主要载体，但较之有对照的试验性研究，其循
证医学证据等级较低。病例报告在国外主要用于报告罕见疾病的诊断和治疗，但在中医领域并不局限于此。对于中医辨证论治个体
化、整体性诊疗模式而言，病例报告是记录临床诊疗过程，进行疗效观察的基本手段，可以体现不同医师的独特诊疗方法，其结果有
助于提出临床科研的假说，促进中医临床从经验向循证实践发展。参照国际标准，结合中医特点，提出中医病例报告的设计与评价，
旨在提高中医病例报告的质量和可信性。
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1 病例报告的定义和种类
广义的病例报告（ case report ）包括两种类型：单个

病例报告 （ report of single case） 和病例系列 （ case
series） 。单个病例报告是对单个患者接受某种诊治措
施所产生的某种结果进行描述和评价。病例系列是对
曾接受某种相同治疗的一批患者的临床结果进行描述

和评价［1］。狭义的病例报告专指单个病例报告。本文以
下内容中所指的病例报告均为单个病例报告。按照目
的不同，病例报告可以分为3类［2］：教育性病例报告（用
来向读者普及当前卫生保健策略，并不为科学研究提
供新知识，常用于继续教育） 、诊断性病例报告（用以报
告难以实施的、罕见的或复杂的诊断，重点在于诊断的
过程，虽然会涉及治疗和随访，但并不对其进行深入分
析和讨论） 和治疗性病例报告（详细、深入地报告病例
诊断和治疗的全过程） 。按照时间不同，病例报告可以
分为以下3种［2］：（1） 回顾性病例报告：最常见。撰写于
医疗结束后，治疗实施前未进行文献回顾，也没有既定
的治疗计划。其虽然能反映出经治医生最佳医疗水平，
但可能由于实施治疗时未能采用最佳结局指标而导致

病例报告可信度降低。（2） 前瞻性病例报告：临床医生
事先对感兴趣的医疗问题进行文献研究，继而确定医
疗方案和结局评价指标（设计） ，等待符合要求的患者
前来就诊。当患者来诊时，按照既定方案进行治疗，并
在治疗前、中、后期测量结局评价指标。此种病例报告
在实际看到患者前就制定医疗方案，虽然这一点面临
着一定的质疑，但是其优点在于需要相对较短的撰写

病例报告时间，也可能会因为事先准备医疗方案而提
高医生的医疗水平。（3） 时间序列病例报告：医生在诊
治患者前形成医学临床假说，然后随着时间进展在治
疗前、中、后三个阶段，各观测和记录结局指标至少3
次。此种报告可以减少发生测量错误的可能性，帮助医
生了解疾病的进展。

随着循证医学的发展，除了以上两种分类以外，循
证病例报告（ evidence-based case report ） 也随之产生。
循证病例报告是对将临床研究证据应用于单个患者进

行的临床医疗过程及其结果的报告。循证病例报告的
基本框架包括： （1） 摘要：内容与一般病例报告类似；
（2） 临床问题：从患者的情况中提炼出具体的、可以回
答的临床问题；（3）获取证据：清楚交待文献检索策略，
以及纳入和排除标准；（4） 评价证据：对证据进行严格
评价，是文章的主体内容，是分析的重点；（5） 应用证
据：将严格评价后可以应用的证据用于临床实践；（6）
病例的结局：详细测量和记载结局；（7）讨论和结论。循
证病例报告应注意：（1） 有可能遗漏重要的文献证据，
因而应介绍检索策略和结果；（2）通过相关度和文献质
量来择优选择证据，通常不刻意进行文献证据的综合。
具体的实施和报告方法可以参考 Glasziou的文章［3］。
2 病例报告的方法学特点

尽管人们对病例报告的价值褒贬不一，但是病例
报告无疑是构成医学科学研究的基石。病例报告所承
载的并不仅仅是叙述性的、简单的、无对照的数据，而
是丰富、细致、整体、深入的医疗信息。由于对医疗背景
和诊疗信息（如对患者的既往史、家族史、现病史、生活
习惯、社会角色和地位、家庭情况、性格、心理、情绪、兼
夹症、合并症等） 介绍详尽，所以相对于群体医疗研究
（用同一种诊疗方法诊断或治疗成组患者的临床研究，
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如随机对照试验、病例对照研究等） 而言，病例报告更
加贴近临床实际，能够更加准确而透明地反映某一特
定患者的具体情况，而这些情况是其他高等级临床研
究容易忽略或者根本无法探知的。此外，病例报告提供
的信息可读性强，更容易引起读者兴趣，更容易被理解
和吸收，也就更容易被其他医生所借鉴。

然而，病例报告在方法学上存在难以回避的局限
性：（1） 病例报告结果混杂性较高。病例报告中的患者
处于自然临床医疗环境中，医生可能无法控制患者寻
求和接受其他的治疗，也无法控制患者的饮食、起居，
而这些都可能给临床疾病结局带来影响。例如：接受中
医药治疗的偏头痛患者，可能私自服用镇痛药而不向
医生报告。此外，由于缺乏对照，疾病的自然病程和转
归容易与治疗效果相混淆。若患者在疾病极期时前来
就医，此后其病情缓解，我们无法知道这是治疗的效果
还是疾病自然转归的结果。反之，若患者在疾病初期前
来就医，此后病情加重，而这是疾病自然进展的结果还
是治疗无效亦不得而知。（2）病例报告的结果可推广性
较低。病例报告是个体化的诊疗情况报告，特征维度很
多，严格地讲，在现实中几乎不可能找到情况完全一致
的其他病例。医生在临床中参考应用病例报告结果时，
必须考虑其所诊治的患者和报告中病例背景的一致度

问题。通常，医生会根据自己的知识和经验，选择他们
认为主要特征最一致的病例报告作为决策参考。病例
报告的结果不能被推广到不具备同样背景的人群中

去。（3） 病例报告存在严重发表偏倚，阴性结果的治疗
可能根本不会被撰写成报告投稿及发表。
3 病例报告的循证医学证据等级

在由牛津大学循证医学中心制定的当前国际循证

医学领域公认的证据等级中，全或无（ all or none）病例
系列（ “全”是指在没有采用此种治疗方法之前，“全部”
患者都会发生某不良结局如死亡，而采用此种治疗方
法之后，一些患者生存下来；“无”是指在使用此种治疗
方法之前，一些患者因病死亡，而使用此种治疗方法之
后，无一患者因该病而死亡。） 属于Ⅰc证据，即Ⅰ级证
据中的第三等级，位于同质性良好的随机对照临床试
验的系统综述（ Ⅰa） 和可信区间狭窄的大样本多中心
单个随机对照临床试验（ Ⅰb）之后，高于其他所有类型
的临床研究［4］。

虽然病例报告相对病例系列而言病例数少，但是
“全”的病例报告（在没有采用此种治疗方法之前，“全
部”患者都死亡，而采用此种治疗方法之后，有1例患者
生存下来）也有很大临床意义。除了“全”的病例报告以
外，其余的病例报告都属于Ⅴ级证据，位于所有的对照
研究和病例系列之后，证据等级仅高于传统综述、专家
观点或经验［5］。

4 病例报告的适用范围和国际标准
在开展大规模试验性研究之前，利用病例报告来

搜集线索和证据既节省时间、精力，又节省资金。此外，
病例报告也是很好的经验交流工具和特殊疾病／医疗
现象最初进入公共视野的主要方法之一。例如《Lung
Cancer》在2004年报告了1例51岁的金标准确诊鳞状细
胞上皮肺癌患者，经过4个月单纯中药治疗后病灶消
失，并恢复全职工作。此后继续服用中药巩固治疗4年，
随访8年，没有明显不良反应，也没有复发征象［6］。这则
病例报告引起了西方社会对使用中药治疗癌症的关

注。一般情况下，国外的病例报告的适用范围如附表所
列［2］。

附表 国际上使用的病例报告的适用范围

条目 报告内容

1 报道一种不同寻常的或未知的疾病或病变

2 报道不同寻常的病因

3 报道可能有意义的、新的鉴别诊断
4 报道诊断中的错误及其原因和后果

5 报道不同寻常的医疗环境

6 报道由于伦理原因不可能再重复得到的信息

7 举例说明一种临床假说

8 提出一种新的临床假说

9 对一种假说提出质疑

10 支持一种假说

11 引发深入研究

12 提供新的医疗知识／信息
13 提供对疾病病理的新见解

14 报道不同寻常的或令人困惑的临床现象／特征
15 报道改进的或独特的技术及其操作

16 报道一个领域中的历史性进展或运动

17 报告干预措施出现的严重不良反应

  据《World Journal of Emergency Surgery》统计，该
杂志病例报告拒载率高达85．2％，而其他类型文章的
拒载率仅为51．7％［7］。撰写的目的是国外各医学期刊
筛选可发表病例报告的首要考量指标，需要符合如上
条目中的至少一条才有可能得到发表。

除了撰写目的以外，格式和写法也是病例报告的
重要方面。虽然各个期刊的要求稍有不同［2，7，8］，但对主
要内容的要求基本一致。病例报告从结构体例上包括：
标题、结构化摘要、背景介绍（包括现有证据的复习） 、
病例报告主体（包括病史、基线特征、诊断、治疗经过、
结局测量） 、讨论、结论、致谢（ 可选） 、参考文献、表格
（可选） 、图片（可选） 。
5 中医病例报告的特点

中医个体化辨证论治的特点和整体化治疗模式决

定了病例报告非常适合作为中医理论和诊疗经验传承

的载体。中医理论和经验的传承主要有两种途径：理论
性著作即专家经验和意见（如《黄帝内经》）和医案即病
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例报告（如《名医类案》） 。许多著名经典医籍（如《伤寒
杂病论》）兼具二者的特点。据考证，西汉时期司马迁的
《史记ꆤ扁鹊仓公列传》是我国现存最早的医案，记载了
西汉名医淳于意的诊籍25则，其格式包括姓名、身份、
病史、症状、诊断、治疗和疗效等；明代出现了一系列著
名医案专著和医案的撰写规范，如江 《名医类案》、喻
嘉言《寓意草》、韩矛心《韩氏医通》和吴山昆《脉语》等。这些
著作提出：医案应包括望形色、闻声音、问情状、切脉
理、论病原、治方术等部分，要求望、闻、问、切、论、治均
要记录在案，还明确指出医案后应有医者签名，以示负
责。要求各项填写完全，待患者复诊时持循待续，即使
更换医生，也有依据［9，12］。

现代中医病例报告基本以治疗性病例报告为主，
尚未检索到单纯诊断性病例报告。报告涉及的疾病范
围广泛，从常见病（如感冒） 到疑难杂病（如癌症） 均见
大量报道。主要原因可能有如下两点：（1） 中医诊断的
正确与否缺乏金标准，甚至没有公认的标准，几乎不可
能认定某个诊断是完全错误的，也同样没有证据能直
接说明某个诊断是完全正确的。所以，探讨中医诊断的
病例报告也都必须通过疗效来间接体现诊断水平，需
要着重说明治疗过程，因此此类报告基本上都归属于
治疗性病例报告。（2） “同病异治”的中医理论基础和诊
疗实际情况，认同诊断为相同疾病的病例可以采用不
同的治疗方案，导致中医治病没有针对具体疾病的标
准处方，疗效优劣直接与医生辨证论治水平高低相关。
所以，中医病例报告的目的不是为了揭示某种疾病诊
断和治疗的难易，而是为了提供不同医家独特的诊疗
心得和诊疗体系。
6 中医病例报告的撰写要求和评价

目前中医病例报告的格式和内容尚没有统一的标

准。基于国际病例报告撰写规范［2，7，8］，结合中医病例报
告的特点，我们认为中医病例报告应包括如下内容：
（1）题目：明确说明“病例报告”或“个案”。（2） 摘要：应
为结构化摘要，包括：背景要点、病例报告正文要点（患
者、诊断、治疗、结果） 、结论要点、讨论要点。（3） 背景：
包括病例报告的目的、背景信息和相关解释说明；报告
古籍记载内容、文献检索的策略和文献分析的结果，用
以证明本病例报告的价值；介绍病例及相关背景信息；
说明患者对病例报告发表的知情同意。（4） 病例报告：
通过叙述的方式介绍病例，提供患者的基本人口学特
征 （年龄、性别、身高、体重、职业） ，隐藏患者的个人信
息 （出生日期、姓名） ；描述患者的临床全貌，包括其现
病史、既往史、家族史、就医经历、社会和家庭状况、就
诊时间、发病时间、地点和环境；说明诊断的经过、具体
诊断、鉴别诊断及变化（要求报告完整中医诊断） ；详细

说明治疗的经过、具体处方、变化及其原因；说明与本
病例报告相关的结局指标及具体检查结果；按时间顺
序说明在整个治疗过程中患者都出现过哪些病情变

化、不良事件、并发症，或遇到过哪些可能影响诊断和
治疗的事件；其他可以说明病例报告可信性的证据。
（5） 讨论：说明选择此病例撰写病例报告的原因；选择
此种治疗方法的原因；与古籍或他人发表的相关文章
进行比较，说明诊断及治疗上的异同；推测患者的最终
病因、病机和疗效出现的原因（自然病程、转归等） ；说
明本病例报告的局限性；归纳本病例报告的特点和独
到之处；阐述如何将本病例报告提供的信息用于临床
实践；指出进一步临床科研的可能切入点和意义。（6）
结论：提出基于证据的建议并做出合理结论。

希望以上条目可以为今后中医师撰写病例报告提

供参考，也可以在对已经发表的病例报告进行定性的
质量评价时参考使用。
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