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［摘要］ 随着医学模式及医疗观念的转变，患者报告的临床结局 ( PＲO) 在疾病诊断及疗效评价过程中的
作用越来越受到重视。PＲO量表是直接来自于患者的、对于健康状况各个方面的测量报告，目前在国外已
广泛应用于临床试验、卫生政策的制定、卫生资源效益的评价等方面。我国 PＲO 量表研究起步较晚，现有
的 PＲO量表包括直接翻译自国外的量表、国内自行研制的量表以及反映中医特色的量表等。目前我国 PＲO
量表的研究技术方法还不成熟，存在如何量化中医证候、如何将疾病概念体系与证候概念体系相结合等诸多
问题，故开展具有中医特色的 PＲO量表测量、建立和完善中医的临床评价体系仍然任重而道远。
［关键词］患者报告的临床结局; 量表; 疗效评价

2009 年美国卫生署 ( U. S. Department of
Health and Human Services) 和食品药物监督管理
局 ( Food and Drug Administration，FDA ) 出台的
《基于患者报告的结局测量: 在支持医药产品开发
标签说明中的应用指南》中把患者报告的临床结
局 ( Patient Ｒeported Outcome，PＲO) 明确定义为
“一种直接来自于患者的，对于健康状况的各个方
面的测量报告 ( 即没有医生或其他任何人对于患

者反应的解释) ”［1］。PＲO 量表可以用于测量一个
或多个概念，例如一种症状或一组症状的医疗干预

效果，或用来衡量一种健康状况。作为临床疗效评
价体系中的患者报告资料，PＲO 近年来被广泛应
用于临床，现将近 10 年来 PＲO量表的国内、国外
研究状况综述如下。

1 PＲO的概念与内涵

国内多把 PＲO 翻译为患者报告的临床结局，
或是患者自报告量表，无论哪种翻译，其概念都强

调从患者的角度获取临床资料，是患者自身对于健

康状态的具体反应，不受他人评价的影响。这一概
念的提出是由于近年来医学模式的转变。
医学的发展大致经历了古代经验医学时代、机

械医学时代、生物医学及整体医学时代三个阶

段［2 － 4］。随着生物-心理-社会医学模式的提出，临
床疗效评价体系也逐渐从注重生化指标的改善转变

为对患者生物-心理-社会各方面的综合评价。1999
年，欧洲生存质量评估协调组、国际生存质量研究
协会、国际药物经济与疗效研究协会、美国药品研
究与制造的健康结果委员会成立了患者报告结局协

调组 ( PＲOHG) ，提出一个综合疗效评价方案应包
括临床 ( 医务 ) 人员报告资料、生理报告资料
( 实验室指标) 、照顾者报告资料和患者报告资料。
PＲOHG认为，PＲO 量表既可以用来评估药物疗
效，又可以用于评价和选择最佳治疗方案。有些疾
病只能通过患者的自我感觉来进行诊断，对于这种

情况，在用于治疗该病的药品临床试验中，如果患

者的自觉症状有改善，并保证治疗安全，患者的自

我感受———PＲO 评价就可以作为评估疗效的终点
指标。PＲO 不仅体现了实验室指标的变化，还对
健康状况进行了综合评价，并提供了如治疗成本等

额外的信息，这为最佳治疗方案的选择和评估提供

了一定依据 ［5］。
PＲO作为临床疗效的终点指标，不仅包括生

命质量和健康状况，也包括患者对保健治疗措施的

满意度、与临床结局直接相关的治疗的依从性以及
任何通过访谈、自填问卷、日志等方式询问患者获
得的结局评价信息［6 － 9］。这也是 PＲO 不同于生命
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质量的地方。生命质量是指 “不同文化和价值体
系中的个体对与他们的目标、期望、标准以及所关
心的事情有关的生存状况的体验”［10］，其内涵较
广，既包括与健康相关的生命质量，也包括与健康

无关的内容，如社会公平性、环境、宗教信仰等，
应用人群可以是健康人也可以是患者。而 PＲO 的
应用对象主要是患者。由此可见 PＲO 与生命质量
的概念既有相互交叉的相同部分，又有其各自针对

的不同方面［11］。
如何客观评价 PＲO 是一个难题，国外有学者

将心理测评的方法应用于 PＲO 的评价，研制出众
多量表。PＲO 量表的数据由一系列标准化的问卷
收集而来，这些问卷作为测评工具，由明确的概念

框架构成，其中包括了与疾病有关的症状、体征、
功能 ( 活动限制) 、健康相关生命质量及患者期望
等各个层面的内容，并且经过科学性考评 ［12］。因
此，目前在国外 PＲO量表已得到许多学者的认可，
并被广泛应用于医学领域。

2 PＲO量表国外研究概况

国外对于 PＲO 的研究开展较早，早期的量表
大致可以分为患者报告的症状性指标领域和健康相

关的生存质量领域。有关生存质量领域的量表有
1970 年 McEwen 等研制的诺丁汉健康调查表
( NHP) ［13］、疾病影响调查表 ( SIP) ［14］、生存质量
指数 ( QWB ) ［15］、美国医学结局研究组 ( MOS )
研制的健康调查简表 ( SF-36 ) ［16］、世界卫生组织
联合 20 多个国家研制的生存质量量表 ( WHOQOL-
100、WHOQOL-BＲEF) ［17 － 19］等。患者报告的症状
性指标领域的量表如应用于慢性精神患者评价的

Krawiecka症状量表［20］，Gralla 等研制的肺癌症状
量表 ( LCSS) ［21］、疲劳症状量表 ( FSI) ［22 － 23］，Bi-
rring等通过初测问卷形成、探索性因素测试和验
证因素测试设计的莱赛斯特咳嗽量表 ( LCQ) ［24］。
近年来国外一些发达国家已将 PＲO 量表应用

于临床试验、卫生政策的制定、卫生资源效益的评
价等，主要涉及癌症、心脑血管病、老年病及其他
慢性病生存质量的测评，人群和患者的健康状况评

价，临床治疗方案的评价与选择，预防性干预及保

健措施的效果评价，并影响着卫生资源配置与利用

的决策 ［25］。2002 年建立的患者报告临床结局和生
命质量量表数据库 ( PＲOQOLID) 向全球发布 PＲO
和 QOL 量 表 的 研 制 信 息，网 站 ( http: / /
www. proqolid. org) 提供的数字显示，他们已拥有
测评量表 700 多个，且多经过信度、效度的考评。

2004 年 9 月，美国国立卫生研究院 ( NIH) 成立
了 PＲO测量信息系统 ( PＲOMIS) ，涉及慢性疾病
的管理、PＲOMIS的可靠性和有效性研究等 ［26］。
随着 PＲO 研究的深入，国际上也开始进行

PＲO量表的跨文化研究。美国和德国的专家利用
互联网协作组 ( IFGs) 来验证跨文化的 PＲO 量表
有效性，结论认为，这种方法具有很高的应用价

值，但需要对跨文化主题的相似性、差异性进行进
一步评估。这个实验对 PＲO 量表在全世界的推广
具有指导意义［27］。

3 PＲO量表国内研究概况

我国对于 PＲO 的研究起步较晚，目前使用的
量表主要可以分为以下几种。
3. 1 翻译自国外的量表

PＲO量表大多由欧美国家研制，现阶段我国
临床常用的量表也多直接翻译自国外，或经过翻译

后加以修订。比如任晓琳等［28］对癫痫患者生活质
量量表-31 ( QOLIE-31) 进行了翻译，使之可用于
国内癫痫患者生活质量相关的研究。奚悦文等［29］

将明尼苏达心力衰竭生活质量调查表 ( LiHFe) 翻
译成中文，并选择 62 例患者进行信度、效度、反
应度的考评，认为该量表可用于心力衰竭的临床试

验、患者管理及生活质量的评估，但对其效度进行
测定时缺乏最合适的对比标准。喻达等［30］对艾滋
病患者生存质量量表 ( MOS-HIV) 进行了翻译、修
订和考评，考评结果显示，量表有较高的可行性和

区分效度，结构效度亦尚可。张慧敏等［31］对阿尔
茨海默病生命质量测评量表 ( QOL-AD) 的中文版
在太原地区进行信度和效度考评，认为其可以在中

国文化背景下使用。
有学者提出，如果照搬国外的量表，直接将量

表翻译成中文应用到我国学术研究或新药临床试验

是不合适的［32］。国内虽有很多学者对经过翻译文
化调试后的量表进行科学性考评，但这些研究存在

样本量小、地区局限、效度考评缺乏对比标准等问
题，故是否适用于国人还有待商榷。
3. 2 国内自行研制的量表
目前我国已对高血压病、关节炎、慢性心功能

衰竭、慢性阻塞性肺疾病 ( COPD) 、哮喘等疾病
研制了相应的 PＲO 量表，并对其进行了初步考
评［33 － 37］。此外，张海娇［38］研制了慢性病患者生命
质量测定量表体系的支气管哮喘量表 ( QLICD-
BA) ，经过考评后，认为其信度、效度、反应度适
合临床应用。李湘辉［39］从疾病、生理、心理和社
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会 4 个维度初步完成了湿疹患者生活质量量表的理
论建构和编制，但存在受试者收集地点局限、重测
信度及区分效度考核的样本量不足等问题。
纵观近年来的文献，我国对于疾病特异性的

PＲO量表多有研究，但存在以下问题: ①样本量
还很局限，且没有多中心的验证; ②量表中没有体
现中医特色的条目; ③缺乏与国外相关量表的比
对;④由于量表研制时间的限制，在量表的时间反应
度考评上有所欠缺;⑤量表的后续再考评研究较少;
⑥缺少国内外的认可，未在国内临床广泛应用。
3. 3 反映中医特色的量表

2008 年 5 月，在广州召开了第一届亚洲华人
生存质量学术研讨会，并成立了国际生存质量学会

亚洲分会，这一分会的成立是国内在生存质量研究

领域里新的里程碑，之后对于反映中医特色量表的

研究开始快速发展。
由松等［40］研制了“中医主观症状标准化量表”

和“中医客观症状标准化量表”，分别用以定量地
收集中医主观症状 ( 患者主诉和问诊资料) 和客

观症状 ( 舌、脉、闻诊资料) ，以此实现中医症状
的标准化。广州中医药大学刘凤斌教授指导学生研
究并考核了许多反映中医特色的 PＲO 量表，如生
存质量，中医肝病及肝硬化，中医脾胃系疾病包括

慢性胃炎、肠易激综合征、胃食管病，中医重症肌
无力等 PＲO量表，且量表考评结果皆具有较好的
信度、效度［41 － 48］。庾慧教授指导学生通过整理
COPD合并肺原性心脏病主症中医古籍与现代文
献，构建了相关理论的理论框架，研制了 COPD合
并肺原性心脏病中医主症 PＲO 量表，用统计学方
法对其进行了评价，并通过研究该量表与 BODE指
数、CAT评分的对比，探索了该量表对疾病严重
程度的反映情况［49 － 53］。此外，还有学者对中风痉
挛性瘫痪、乳腺增生病、不明原因慢性咳嗽、偏头
痛、慢性便秘、腰椎间盘突出症、COPD、中医心
系疾病、2 型糖尿病、慢性肾脏病 4 期、胃食管反
流病、顽固性感冒后咳嗽等疾病的 ＲPO 量表进行
了研究［54 － 65］。
国内对于 PＲO 量表的研究正处于方兴未艾的

阶段，很多技术方法都还不成熟。如何量化中医证
候，如何将疾病概念体系与证候概念体系相结合，

如何联合运用临床流行病学、循证医学、医学统计
和计算机信息技术等多学科技术开展中医临床疗效

评价研究等问题都有待进一步探索，建立和完善中

医的临床评价体系仍然任重而道远。

4 研制反映中医特色 PＲO量表的重要性

过去医学界广泛采用实验室指标作为临床疗效

的有效性评价方法，随着医学模式的发展及整体医

学时代的到来，患者报告的资料在疾病诊断及疗效

评价过程中的重要性成为了临床疗效评价关注的焦

点。美国替代医学研究中心的前身替代医学办公室
强调，“疗效必须用人们认可的终点指标来加以证
实”，在其 1995 年提交的替代医学研究方法论的报
告中也明确指出，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”［66］。
临床上中医药治疗疾病主要通过四诊所收集的

信息来对患者进行辨证，强调 “整体观念”，以患
者的主观感受来判断治疗的疗效与预后，着重于

“整体调节”，这与现代医学 “对抗疗效”的理论
模式与作用机制完全不同，后者更注重 “微观疗
效”。在这方面，中医药与现代医学相比是处于劣
势的，中医药很难体现自身优势［67］。目前国际上
药物疗效评价逐渐开始重视与人体感受密切相关的

指标，有的疗效只有患者知道，患者为疗效提供自

己的意见，这与中医在评价药物效果时着重患者自

身的感受是不谋而合的。
正因中医强调对 “证”进行辨治，因此引入

了“证候疗效”的概念，其在中医药临床疗效评
价中的地位不可忽视。现今的临床研究在评价中医
药疗效时主要依据《中药新药临床研究指导原则》
中的症状积分来进行，有学者［68］认为该方法混淆

了诊断指标与评价指标，且其计分方法涉及的症状

赋分权重合理性及主症、次症项目组合的充分性尚
缺乏循证依据，故其评价结果的公认度并不高。建
议中医 “辨证论治”所产生的效果可以从微观与
宏观两个层次来表达，对于微观层次的效果可以使

用目前公认的指标与方法，而在整体层次或宏观层

次的效果可依据 PＲO 量表以及中医医生报告的临
床结局来进行客观评价。
总之，科学、客观的临床疗效评价是临床医学

学科发展的基础。中医药的疗效评价应该符合中医
理论特点和临床治疗宗旨，应该选择有利于突显中

医自身治疗特色与疗效优势的评价指标 ［69］。因
此，借鉴国外 PＲO 研究模式，开展具有中医特色
的 PＲO测量，对于我国中医药临床疗效评价体系
的构建具有重要意义。
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