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［摘　要］　目的　建立基于类风湿关节炎（ＲＡ）患者报告的临床结局（ＰＲＯ）测量量表，从患者报告的角度为ＲＡ临床疗效评价提

供一个新的方法。 方法　采用文献资料查询、病历回顾、临床访谈、头脑风暴法、专家咨询等构建量表条目，确立躯体状态、心理状

态及社会健康 ３方面域体系，并确立量表条目；参考患者日常就诊时描述的常用语言，结合国内外成熟的中文版量表的条目，形成

ＰＲＯ量表；现场调查获得１３７例有效测试数据，对量表信度、效度进行统计分析。结果　信度分析中内部一致性信度克朗巴赫系数

α为 ０８７８，折半信度系数为 ０７９３；效度分析中，利用主成分的方法进行因子分析，得出躯体功能和社会健康、心理状态、躯体功能

及躯体感觉４个领域。条目分析中，各条目区分度较好，能区分所调查条目的不同程度。结论　本量表信度、效度较高，可用于类风

湿关节炎患者报告的临床疗效评价。
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　　类风湿关节炎（ｒｈｅｕｍａｔｏｉｄａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＲＡ）使众多

的患者长期遭受痛苦，但迄今尚没有一个有意义的测

量手段可作为“金标准”评价类风湿关节炎患者的疾病

状态［１］。现有的临床和疾病状态功能测量不能完全获

取患者疾病状态以及对其治疗后的个体化影响的信

息［２］。目前，ＲＡ临床疗效评价方法如美国风湿病学会

ＡＣＲ２０燉５０燉７０、疾病活动积分（Ｄｉｓｅａｓｅａｃｔｉｖｉｔｙｓｃｏｒｅ，

ＤＡＳ）等，不能完全获取包括ＲＡ患者主观感受及疾病

痛苦程度在内的疾病状态信息，亦不能全面反映药物

干预对ＲＡ疾病状态的调整程度
［３］。本研究旨在建立

基于ＲＡ患者报告的临床结局（ｐａｔｉｅｎｔｒｅｐｏｒｔｅｄｏｕｔ

ｃｏｍｅｓ，ＰＲＯ）的测量量表，从患者报告的疾病状态评价

角度为ＲＡ临床疗效评价提供新方法。

１　资料与方法

１１　查阅中文文献

检索中国生物医学文献数据库、中国医院数字图

书馆、维普资讯网、万方数据资源统一服务系统等电子
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期刊数据库，主题词为“类风湿关节炎”、“痹病”、“痹

症”、“临床分析”、“临床特征”、“临床表现”、“症状”、

“证候”；收集相关症状名词，初步筛选类风湿关节炎

ＰＲＯ条目指标，最终整理出症状名词４６个；通过文献

回顾方法收集的症状名词多雷同，作用局限，难以摆脱

教材限制；多局限于诊断标准中的症状描述，除“生存

质量”相关文献，文中所述患者主观症状很少。

１２　查阅国外文献

查 询 ＰｕｂＭｅｄ燉ＭＥＤＬＩＮＥ Ｄａｔａｂａｓｅ，主 题 词：

“ＰＲＯ”、“ｒｈｅｕｍａｔｏｉｄａｒｔｈｒｉｔｉｓ”、“ａｒｔｈｒｉｔｉｓ”、“ｃｌｉｎｉｃａｌ

ｃｈａｒａｃｔｅｒ”、“ｃｌｉｎｉｃａｌｓｙｍｐｔｏｍ”。查阅文献为２００５年～

２００８年３月，共有相关文献１１５篇，共有６３个ＰＲＯ调

查表被应用，涉及１４个健康状态域。被应用频率高的

域包括关节功能占８３％，患者总体评价占６１％，疼痛

占５６％，晨僵占２７％。另外，疲劳、心理应对或睡眠障

碍方面的报道较少。由此可见，国外近年发表的ＲＡ相

关ＰＲＯ存在较大的异质性，涉及ＲＡ远期疗效评价的

ＰＲＯ条目少，因此需要开展更多的工作来完善。

１３　病历回顾

分析１９９５年１月～２００６年１２月中国中医科学院

广安门医院类风湿关节炎住院患者 ４１２例，对“现病

史”中患者主诉的起病经过、症状及主观感觉进行整

理，共收集到相关症状名词６８个；广安门医院记录住

院病历中，１９９５～２００１年为手写病历，症状记录简单；

２００１年之后改为电子病历，症状记录多带有医生的主

观评价，提供患者的症状描述信息量有限。

１４　临床访谈

访谈对象为２００６年５～７月在中国中医科学院广

安门医院风湿免疫科ＲＡ门诊及住院患者４２例；访谈

内容：ＲＡ患者主观感觉的不适症状。共收集、整理到

相关症状名词９２个，我们体会到临床访谈收集信息量

大，患者主观感觉的主诉症状往往在传统的门诊及住

院病历中记录很不全面。

１５　头脑风暴法

参加人员为本科临床医师，均为主治医师职称以

上，讨论内容主要为既往治疗的ＲＡ患者表达的主观

症状；结果发现，比日常就诊病历中记录的症状全面，

但具体医生的回顾性描述带有一定的主观性，重复罗

列较多，搀杂中医色彩，描述的症状未超出临床访谈所

获取的信息。

综合、整理归纳，确立躯体健康、心理状态及社会

健康为量表的域体系，其中躯体状态又分为躯体感觉

和躯体功能两个方面，并确立指标３７项：关节疼痛、关

节肿胀、关节发热、关节怕风怕凉、关节僵硬、口苦、关

节发胀、口干、疲乏、食欲差、关节酸困、汗出、口淡无

味、眼干、头痛、头晕、肢体麻木、关节屈伸不利、握拳困

难、蹲起困难、生活不能自理、易患感冒、精疲力尽、消

瘦、烦躁易怒、心情沮丧、绝望感、恐惧、紧张、自卑感、

情绪低落、性格改变、对目前身体状况不满意、不愿与

人交往、对周围环境不满、不能坚持日常工作。

１６　专家咨询

咨询中西医风湿病领域内专家１６名，筛选、确立

可用于判断疗效的条目指标共１３条。其中躯体健康域

包括关节状况和全身状况两个亚域，关节状况亚域中

包括关节疼痛、关节肿胀、关节发热、关节僵硬、关节活

动不利 ５个指标；全身状况亚域中包括怕风怕凉、疲

乏、肌肉酸痛、食欲差４个指标。心理状态域中包括焦

虑和抑郁两个亚域，分别包括烦躁易怒和心情沮丧两

个指标。社会健康域中包括生活不能自理和不能坚持

日常工作两个指标。

１７　量表的初步形成

参考患者日常就诊时对疼痛描述的常用语言，结

合临床医生关节疼痛ＶＡＳ评分、生活质量综合评定量

表－７４、关节炎影响测量量表 ２（ＡｒｔｈｒｉｔｉｓＩｍｐａｃｔ

ＭｅａｓｕｒｅｍｅｎｔＳｃａｌｅ２，ＡＩＭＳ２）、贝克抑郁自评量表

（ＢｅｃｋＤｅｐｒｅｓｓｉｏｎＩｎｖｅｎｔｏｒｙ，ＢＤＩ）、自测健康评定量表

（ＳｅｌｆＲａｔｅｄＨｅａｌｔｈＭｅａｓｕｒｅｍｅｎｔＳｃａｌｅ，ＳＲＨＭＳ）、癌

症行为特征量表（ＣａｎｃｅｒＢｅｈａｖｉｏｒｓ，ＣＢ）、欧洲癌症研

究与治疗组织生命质量测定量表（ＥＯＲＴＣＱＬＱＣ３０）

等相关量表，形成ＰＲＯ量表。具体条目见附表。

１８　量表的初步测试及统计学方法

１８１　量表调查　调查２００７年３～７月中国中医科

学院广安门医院、西苑医院、望京医院３家中医院及北

京大学人民医院、北京协和医院两家西医院就诊的

ＲＡ患者，发放量表１４５份，共收回１３７例有效量表。

１８２　统计学方法　由未参与量表调查研制的专业

统计人员采用ＳＰＳＳ１００进行统计分析。信度分析采

用克朗巴赫α系数（内部一致性信度）、折半信度；效度

分析采用因子分析法；问卷条目分析包括频数、相关性

分析等。

２　结果

２１　量表调查的一般背景学资料分析

性别比例中本病女性患者较多，男性与女性之比

为１∶４４４；婚姻状况中未婚占５１％，已婚占９０４％，

同居占０７％，离异占２２％，丧偶占０７％，无人选分

居；学历调查中患者的学历以高中或中专（４０３％）与

初中（１７９％）为最多，其次为大专（１７４％）、本科

（１３４％）、小学（９７％）、研究生（１３％）；职业分布中
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附表　基于类风湿关节炎患者报告的临床结局测量量表

条目问题 条目答案选项

１您目前关节的疼痛程度如何？ □完全没有　□疼痛较轻　□疼痛较重，可以忍受　□疼痛很重，难以忍受

２您感觉关节肿胀程度如何？ □无　□很轻　□较重　□极重

３您感觉晨起关节僵硬持续多少时间（活动多长时间关节僵硬

可以缓解）
□无　□≤１小时　□＞１小时，≤２小时　□＞２小时

４与其他关节相比，您的疼痛关节触摸是否发热？
□不热　□触摸有热感，但不觉发热　□触摸热，且自觉发热　□触摸热，且

关节局部红热

５您平时端碗、提物有困难吗？ □无困难　□有困难　□很困难　□完全不能

６您是否能梳头？ □无困难　□有困难　□很困难　□完全不能

７您蹲起、上下楼梯是否有困难？ □无困难　□有困难　□很困难　□完全不能

８您在平地上行走是否有困难？ □无困难　□有困难　□很困难　□完全不能

９在日常生活、工作中，您疲劳吗？ □无疲乏　□有疲乏　□很疲乏　□非常疲乏，不能干任何事

１０您是否怕风怕凉？
□无　□稍感怕风怕凉，无需加盖衣被　□怕风怕凉，加盖衣被可缓解　□

怕风怕凉，加盖衣被亦不缓解

１１您是否感觉肌肉酸痛？ □无　□偶尔　□经常　□几乎总是

１２您感觉胃口如何？ □很好　□有点差　□很差　□一点胃口都没有

１３您近期是否感到烦躁不安、容易发火？ □几乎没有　□偶尔　□常常　□几乎总是

１４您感到心情不好、兴趣减少、情绪低落吗？ □几乎没有　□偶尔　□常常　□几乎总是

１５您日常生活（如吃饭、穿衣、洗澡、上厕所）是否需要别人帮助？ □不需要　□偶尔需要　□常常需要　□完全需要

１６您是否能完成日常工作（家务或学习）？ □能　□有困难　□很困难　□完全不能

以工人最多（２７９％），其次为行政工作者（２１３％）、其

他（１７６％）、知识分子（１２５％）、服务行业（８１％）、农

民（６６％）、自由职业（５９％）。

２２　量表的信度、效度分析

２２１　信度分析　内部一致性信度克朗巴赫系数α

为０８７８，折半信度系数为０７９３，可以认为本量表的

信度较高。各条目与总体相关分析显示，除条目１０以

外，其他各条目得分的高低与总分强相关。α１０的相关

系数为０１７９，表示该题得分的高低与总分高低相关

性不大，删除该项后总α系数可达０８８３。分析其原

因，该题在难度设计上未区分出患者怕风怕凉的水平，

但怕风怕凉为ＲＡ患者常见症状，故认为删除该项目

也不合理，拟通过重新设计该项目选项来提高其区分

水平。

２２２　效度分析　结构效度是评价可观测变量之间

的相关关系是否与理论预测一致的一个指标。本量表

的因子结构效度采用最大方差正交旋转因子分析结构

效度，按特征根值＞１提取其因子，利用主成分的方法

进行因子分析，并进行最大正交旋转，根据构建量表时

的理论结构确定因子个数，选取在相应的公因子上载

荷较大的条目。量表 ＫＭＯ统计量（ＫａｉｓｅｒＭｅｙｅｒ

Ｏｌｋｉｎｍｅａｓｕｒｅｏｆｓａｍｐｌｉｎｇａｄｅｑｕａｃｙ）为 ０８３４，经

Ｂａｒｔｌｅｔｔ检验，χ
２＝２２００９２４（爮＜００００１），说明各变

量间信息的重叠程度较高，适合做因子分析。

利用主成分的方法进行因子分析，并进行最大正

交旋转，选取特征值大于或等于１的公因子，前４个大

于１的公因子可以解释总变异的６４４４２％，所以只需

取出前４个主成分即可。纳入在相应的公因子上载荷

较大的项目，项目在公因子上的负荷大于或等于０５

为入选因子矩阵的标准。第一个因子主要包括６、７、８、

１５、１６条，主要与躯体功能和社会健康有关，第６、７、８

条主要表现为躯体功能下降，第１５、１６条与患者的社

会健康有关，结合临床我们认为，很多类风湿关节炎患

者蹲起、上下楼梯、行走及梳头等躯体功能有困难时，

一般情况下也同样不能完成日常工作，重者需要他人

帮助，故这两个方面有较大的相关性。第二个因子包括

９、１２、１３、１４条，主要与患者心理状态有关，第 １３、１４

条与患者情绪有关，而在临床中患者情绪多能影响其

食欲，很多有情绪不稳定的患者疲乏的感觉也较别的

患者为重。第三个因子包括３、５、６、１１条，主要与躯体

功能有关，但与社会健康相关性不大。第四个因子包括

１、２、４、１０条，与躯体感觉有关，主要为关节局部症状。

其中第６条与躯体感觉和躯体功能均有较强相关性。

２３　条目分析

各条目区分度较好，能区分所调查条目的不同

程度。

３　讨论

以往在医学研究中一直非常重视临床（医务）人员

报告资料、生理报告资料（实验室指标）在疗效评估中

的作用，多忽视患者的自觉感受，认为患者报告资料随

意性大，可信性差。但随着医学模式的改变，人们开始

注重患者的自我感受在临床评价中的重要性。国际药

物经济与疗效研究协会等提出，临床疗效评估应包括

４个方面的内容：临床（医务）人员报告资料、生理报告
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资料（实验室指标）、照顾者报告资料、患者报告资料或

患者的自我感受（ＰＲＯ）
［４］。２００６年美国食品药品监督

管理局（ＦＤＡ）起草的“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草案”亦提

出“将ＰＲＯ量表应用于医学产品临床试验的研发将

会对临床疗效评价有重要指导意义”［５］。

ＰＲＯ是一种直接来自于患者（即没有医生或其他

任何人对于患者反应的解释）的对于患者健康状况的

各个方面的测量，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。ＲＡ患者报告的结

局被定义为完全由患者完成的结局测量，包括疼痛、躯

体功能和患者的总体评价。近１０年中，患者报告的结

局指标测量在 ＡＣＲ、ＥＵＬＡＲ和风湿界临床试验的

ＰＲＯ专家中已得到共识
［６］。这些专家形成了一个患者

报告的核心体已应用于临床试验。这个核心体包括疼

痛关节计数、肿胀关节计数、患者的疼痛评价、患者对

疾病活动的总体评价、患者对躯体功能的评价等［７］。但

目前国际上尚没有一个完整的ＲＡ基于患者报告的临

床评价量表。因此，构建基于中国ＲＡ患者报告的临床

评价量表以评价ＲＡ疾病状态对ＲＡ临床疗效评价具

有重要意义。

在本研究过程中，根据目前评价体系对患者自觉

症状评价的缺陷，借鉴中医在临床诊疗过程中，关注患

者自我评价结果、逐步调整治疗方案的成功经验，应用

量表调查方法，针对ＲＡ患者自觉症状变化的特点，尝

试并初步完成了适合中国ＲＡ患者群调查的量表。该

量表操作简单、方便易行，从患者报告的一个侧面反映

了疾病的状态，目前我们正进一步将该量表应用于疗

效评价中，希望成为目前ＲＡ疗效评价方法学中的一

个有力的补充。本研究从患者报告的临床结局评价角

度设计ＲＡ评价量表，信度较高，是适合于类风湿关节

炎患者报告的临床疗效评价量表，该量表的研制将为

ＲＡ临床疗效评价提供一个新的方法。
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冬虫夏草高级鉴定师培训班通知
　　冬虫夏草是名贵药材，消费者多用其煲汤、泡酒、胶囊、配药。由于

冬虫夏草资源限制，价格高居不下，假冒伪劣充斥市场。质量稳定、鉴别

手段先进、品牌古老的同仁堂销售的冬虫夏草３６万元燉ｋｇ，而有些药市

销售价格为８～９万元燉ｋｇ。冬虫夏草的质量鉴定，对保障消费者利益、

提升企业品牌与服务价值至关重要。为了使消费市场冬虫夏草的质量、

品质、真伪达到一定高度，对消费者负责，国家食品药品监督管理局培

训中心和中国药文化研究会将组织中国药品生物制品检定所、同仁堂、

中山大学等从事冬虫夏草鉴别的专家对从事虫草的业务人员进行统一

的培训，并通过药材市场和产区的现场鉴别等手段，提高从业及监管人

员的鉴别水平。为此将于２００９年７月下旬在云南省香格里拉冬虫夏草

产区连续举办虫草鉴别师培训班。以后可以根据学员的需要在拉萨、新

疆、四川、甘肃等产区；深圳、香港、上海、苏州等销区以及安国、亳州等

药材市场举办连续的培训班。

正式通知函请登陆国家食品药品监督管理局培训中心（ｗｗｗ．

ｓｄａｔｃ．ｃｏｍ）、中国医药文化网（ｗｗｗ．ｃｐｃｓ．ｏｒｇ．ｃｎ）查询、下载。培训班教

案以及大纲在培训班进行前陆续在以上两个网站刊登。热线电话：０１０

－６８３５９４５５（王安江、李岩），０１０－６３４２９２６６（曹媛媛）

《中国民间优秀名中医》征稿通知
　　为迎接建国 ６０周年大庆，宣传优秀的民间名中医，北京聚英杰国

际文化中心将编辑出版本大型彩色宣传画册，特征稿如下。１．入编对

象：师承或具有一技之长或自学成材的民间名中医或民族医，医德医风

良好，享誉一方者均可入编；２．稿件要求：需提供 ２寸登记彩照和 ２张

工作或生活彩照，５００字以内的文字介绍（包括姓名、出生年月、技术职

务、技术特长、通讯地址、邮编、电话）；３．有关说明：本画册为大１６开精

装，拟于２００９年１０月出版后向入编者送样书１本和入编证书、名医匾

牌，同时在中国医疗卫生信息网上作宣传；收到来稿经评审后入编者即

发入编通知。

来稿请于２００９年７月３０日前邮寄至北京１０００３６－９８信箱编委会

江洪收，邮编 １０００３６，电话 ０１０－６３７７２０５１，详情请登录ｗｗｗ．ｙｌｗｓｘｘ．

ｃｏｍ“通知及公告”栏目。
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