
DOI: 10． 13288 / j． 11-2166 / r． 2018． 10． 020 标准与规范

基金资助:国家科技支撑计划( 2013BAI02B06)

中国类风湿关节炎患者报告的临床结局量表专家共识

中华中医药学会风湿病分会

1 背景

类风湿关节炎 ( rheumatoid arthritis，ＲA ) 是
以对称性多关节炎为主要临床表现的自身免疫性疾

病，以关节滑膜慢性炎症、关节的进行性破坏为特
征，其病程漫长、病情反复、致残率高，给患者带
来巨大痛苦，严重影响患者的身心健康和生活质

量［1 － 2］。患者报告的临床结局 ( patient reported
outcome，PＲO) 量表从患者报告的角度出发，较传
统的医生报告的结局测量方法在 ＲA 药物疗效评
估、疾病监测、慢病管理等方面更能彰显优
势［3 － 5］。随着现代生物-心理-社会医学模式的回归
和兴盛，医疗领域对于患者个体的关注度逐渐提

高［6］，目前国际风湿病领域在 ＲA 的 PＲO 研究方
面日益增多。来自不同国家的研究先后推出了源于
患者的 28 个关节疾病活动度评分 ( patient-reported
disease activity score in 28 joints，Pt-DAS28) 、类风
湿关节炎活动度指数 ( rheumatoid arthritis disease
activity index，ＲADAI) 、类风湿关节炎疾病影响指
数 ( rheumatoid arthritis impact of disease，ＲAID )
等 ＲA-PＲO量表［7 － 9］，但是其 PＲO 研究尚未成熟，
国际上尚无一种公认的 ＲA 专病 PＲO 量表［10］。国
内关于 ＲA-PＲO的研究尚处于起步阶段，我国亟需
深入研究以开发出一种适合于我国国情、符合本土
文化的 ＲA-PＲO量表。
中国中医科学院广安门医院风湿病团队课题组

前期通过借助中国中医科学院刘保延教授 “国家
科技部基础平台建设项目 ( 2004DEA71040 ) ”研
究，在多家医疗机构中西医临床专家及方法学、统
计学、流行病学等多学科专家的共同参与下，开展
了大量基于中医问诊的 ＲA-PＲO量表开发工作。依
据量表的方法学原理，经过文献阅读、病历回顾、

患者访谈、专家咨询等方法初步构建了 “类风湿
关节炎患者报告的临床结局测量量表”，原量表包
含 4 个维度、16 条目，每一条目分为 4 个等级［11］。
2009 年在中国中医科学院广安门医院、西苑医院、
望京医院，北京大学人民医院，北京协和医院 5 家
医疗机构纳入 145 例 ＲA患者进行了量表适用性研
究，初步证实该量表有较好的信度、效度，可用于
ＲA的临床疗效评价［11］。2014 年课题组通过开展
门诊 ＲA患者小样本的问卷调查对 ＲA-PＲO量表的
临床应用效果做了初步研究，证实 ＲA-PＲO量表与
DAS28 评分、健康评估问卷 ( HAQ) 评分的一致
性较好。在中医外治活动期 ＲA研究中应用本量表
评价 ＲA疾病整体改善程度，证实本量表的临床应
用效果较好［12］。在前期 PＲO 条目和维度构建工作
的基础上，课题组依托“十二五”国家科技支撑计
划“类风湿关节炎的中医病证规律与综合治疗方
案研究”，采用描述性研究设计，通过开展临床多
中心、大样本的横断面调查及患者病情动态随访，
进一步优化量表条目并初步确立量表条目权重系

数，形成较为完善的 ＲA-PＲO 量表。修订后 ＲA-
PＲO量表简化为 11 条目，具有较好的信度、效
度、反应度，与基于红细胞沉降率计算的 28 个关
节疾病活动度评分 ( DAS28-ESＲ) 在病情评估方
面具有较高的相关性和一致性，且能反映出较

DAS28 更多的疾病信息和内容，进而在病情评估
方面可能反映出更多 “隐藏”的疗效获益。修订
后的 ＲA-PＲO在病情动态评估方面的能力较好，与
DAS28 具有相当的效能，同时从患者报告的角度
反映了疾病评估的信息，在病情监测及随访中具有

一定应用价值和优势［13］。

2 专家共识的实施

制作 “量表条目推荐意见”调查表，基于头
脑风暴法、共识会议法等方法，就 “中国类风湿
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关节炎患者报告的临床结局量表的研制”先后于
2017 年 6 月 2 日在贵州遵义及 2017 年 8 月 9 日在
北京举行了两轮专家咨询会议。第一轮主要针对
PＲO条目优化前后的内容进行评价，包括量表接
受度及各条目的推荐强度、量表的命名及量表的建
议等; 第二轮主要针对条目推荐强度及排序进行评

价。经过两轮共识会议，以及广泛征求中华中医药
学会风湿病分会中医专家及中华医学会风湿免疫分

会西医专家意见之后，达成专家共识。
参与共识会议的专家共 45 位，平均年龄 54

岁，43 位为主任医师，从事风湿免疫病专业研究，
其中 36 位中医或中西医结合领域专家，担任中华
中医药学会风湿病分会并任常务委员以上职务; 7
位西医学专家，担任西医专家中华医学会风湿病分

会并任常务委员以上职务; 另有方法学专家与循证

医学专家各 1 位。

3 量表的命名

专家一致认为，本量表采用四分类等级排序作

为条目选项，更加符合中国患者思维特点，这与国

外量表采用 VAS 评分 0 ～ 10 分的方法区别开来。
等级选项更易于患者接受，方便患者快速解答，节

约时间成本和人员解释成本，此为本量表的中国特

色之一。此外，本量表条目的确立是在中医问诊的
基础之上结合中国 ＲA患者临床表现，基于量表学
方面凝炼而成，故可以反映中国 ＲA患者的疾病面
貌。因此，专家一致认为本量表最终命名为 “中
国类风湿关节炎患者报告的疾病活动度指数”
( Chinese patient-reported activity index with rheuma-
toid arthritis，CPＲI-ＲA) 。

4 量表的推荐强度

量表优化前具有 16 条目，通过开展全国范围
内多中心横断面调查进行原 PＲO 量表应用评估，
运用克朗巴赫系数法、因子分析法、多重线性回归
等统计学方法进行条目优化、权重分配、评分方
法、活动分级等优化量表。共纳入来自全国 19 个
省市 23 家医疗机构的 1868 例患者进行量表应用评
估，通过数据分析将原条目进行删减、合并，最终
优化为 11 条目，拟合 PＲO总分与各条目的线性回
归模型，得到修订后 PＲO 总分的计算公式，并进
行初步的活动度等级划分。
4. 1 量表优化前后接受度

86%专家认为优化后的 11 条量表更加简洁、
实用性更强，方便患者的填写，14%专家认为仍保

留原 16 条量表条目，其中 2 位西医专家认为 “怕
风怕凉”一条反映了中医特色，应予以保留。但
多数专家认为 “怕风怕凉”虽然是中医较关注的
问诊症状，是风湿病患者临床极为普遍存在的症状

之一，但就 ＲA疾病疗效评价及反应病情的指标意
义来衡量，此条难以胜任反映 ＲA 病情的特异性指
标。鉴于“怕风怕凉”普适性高、特异性差的特
点，多数专家支持课题组前期优化结果，删除此条。
4. 2 各条目的推荐强度
参会专家就每一条目给出推荐强度评分 ( 0 ～

10 分) ，评分越高，推荐强度越强，结果显示专家
对 11 条量表评价推荐强度为 ( 8. 73 ± 0. 90 ) 分，
11 条量表各个条目的推荐强度及排序见表 1。各条
目权重系数是基于统计学方法，运用多重线性回归

方法，结合 PＲO 各条目的临床意义，同时考虑权
重因素，拟合出量表总分与各条目的线性回归模

型，回归模型总体上具有统计学意义 ( F =
2381. 87，P ＜ 0. 0001) 。

表 1 中国类风湿关节炎患者报告的疾病活动度
指数量表及专家推荐强度

条目
推荐强度
( 0 ～ 10 分)

1. 您目前的关节疼痛程度如何?
□完全没有 □疼痛较轻 □疼痛较重，可以忍受
□疼痛很重，难以忍受

9. 94

2. 您感觉关节肿胀程度如何?
□无 □很轻 □较重 □极重

9. 72

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

9. 61

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

8. 67

5. 您上肢关节活动( 端碗、提物、梳头等) 有困难吗?
□无困难 □有困难 □很困难 □完全不能

8. 78

6. 您下肢关节活动 ( 蹲起、上下楼梯、平地行走) 是否有
困难?
□无困难 □有困难 □很困难 □完全不能

8. 60

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

8. 26

8. 您是否感觉肌肉酸痛?
□无 □偶尔 □经常 □几乎总是

8. 01

9. 您感觉胃口如何?
□很好 □有点差 □很差 □一点胃口都没有

7. 96

10. 您近期是否感到烦躁不安或情绪低落?
□几乎没有 □偶尔 □常常 □几乎总是

7. 96

11. 您日常生活或工作、学习是否有困难?
□无困难 □有困难 □很困难 □完全不能

8. 57

注: 各条目从无症状至症状加重四个等级分别计 0、1、2、3

分，总分计算公式 = 1. 43 ×条目 1 + 0. 93 ×条目 2 + 0. 40 ×条目 3 +
1. 09 ×条目 4 +0. 11 ×条目 5 +0. 18 ×条目 6 + 0. 24 ×条目 7 + 0. 04 ×

条目 8 +1. 17 ×条目 9 +0. 19 ×条目 10 +0. 02 ×条目 11
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5 推荐策略

第一，专家一致认为，将本量表纳入中华中医

药学会团体标准 《类风湿关节炎病证结合诊疗指
南》［14］，作为病情评估及疗效评价指标之一，从患
者报告的结局的角度评价 ＲA病情。第二，专家一
致认为，基于患者的临床报告结局 ( PＲO) 有利
于治疗过程中患者的自我病情评估，根据病情活动

轻重及对治疗方案的反应每 1 ～ 3 个月评估一次，
将评估结果作为调整治疗方案的参考之一。第三，
多数专家认为，11 条量表简洁实用，具有一定的
推广价值，可进一步研发网页电子版问卷及软件

APP开发应用于 ＲA的慢病管理，在应用过程中继
续完善及进一步修订。

6 总结

具有中国特色的 ＲA-PＲO量表———中国类风湿
关节炎患者报告的疾病活动度指数 ( CPＲI-ＲA) 通
过前期研究优化，经两轮专家会议讨论修订后达成

共识。其将从患者报告的角度呈现中国 ＲA患者的
临床结局指标，作为现有的 ＲA评估工具的一个重
要补充，为 ＲA临床疗效评价、疾病监测、药物临
床试验及 ＲA的慢病管理提供可靠的测量工具，也
为中医药治疗 ＲA的疗效评价体系提供客观、量化
的依据，从而提高中医治疗 ＲA疗效评价的公认度
和接受度。
专家组组长: 姜泉

专家组成员 (按姓氏拼音排序) : 陈进春 ( 厦

门中医院 ) ，陈薇 ( 北京中医药大学 ) ，董秋梅

( 内蒙古医科大学) ，董振华 ( 北京协和医院) ，方

勇飞 ( 第三军医大学西南医院) ，付新利 ( 山东中

医药大学附属医院) ，高明利 ( 辽宁省中医院) ，

何东仪 ( 上海市光华中西医结合医院) ，黄慈波

( 北京医院) ，黄烽 ( 中国人民解放军总医院) ，黄

清春 ( 广东省中医院) ，姜泉 ( 中国中医科学院广
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学人民医院) ，唐晓颇 ( 中国中医科学院广安门医
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省中医院 ) ，王伟钢 ( 中日友好医院 ) ，王义军

( 中国中医科学院望京医院) ，谢雁鸣 ( 中国中医
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院) ，殷海波 ( 中国中医科学院广安门医院) ，喻

建平 ( 江西中医药大学附属医院) ，张海波 ( 长中
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医院) ，张剑勇 ( 深圳市中医院) ，张俊莉 ( 西安
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