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对患者报告结局用于类风湿关节炎
中医临床疗效评价的思考
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［摘要］ 回顾类风湿关节炎 ( ＲA) 中医临床疗效评价的历史及演变情况，分析 ＲA中医临床疗效评价方法
研究现状及存在问题。认为患者报告结局 ( PＲO) 与中医 “以人为本”理念及诊疗模式不谋而合，将 PＲO
应用于 ＲA中医临床疗效评价体系，立足于中医药整体观和辨证论治两大基本特点，有利于全面综合地反映
中医药在干预 ＲA各个阶段的动态变化特色和优势。提出 ＲA的中医临床疗效评价体系的构建应结合中医问
诊内容，运用科学严谨的方法制定规范、量化的 PＲO量表，为 ＲA中医疗效评价提供创新、科学的方法。
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患者报告结局 ( patient reported outcome，
PＲO) 是以心理学理论和方法为基础，评估临床结
局变化的一种量表测评形式，可以用于评估患者的

主观感受、自觉症状以及满意度等，给予患者参与
治疗决策及选择治疗手段的权利［1］。类风湿关节
炎 ( rheumatoid arthritis，ＲA) 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［2］。相较于传统的医生
报告结局的测量方法，PＲO 更能从患者角度报告
在 ＲA药物疗效评估、疾病监测、慢病管理等方面
彰显优势［3 － 4］。中医药治疗 ＲA 有其自身的特点和
优势，单纯以西医系统标准评判难以全面反映中医

药疗效。本文从 ＲA疗效评价的古今变迁、现代中
医疗效评价体系的现状及问题等方面进行剖析，阐

述了将 PＲO 引入中医疗效评价体系的意义和 ＲA
中医临床疗效评价的思考。

1 ＲA中医临床疗效评价历史溯源

中医学是一门实践性极强的学科，在几千年变

迁中几经沉浮，至今仍保持旺盛的生命力，其根源

在于确切、可靠的临床疗效。古往今来，历代医家
无不重视临床疗效，疗效也是中医药持续发展的动

力所在，因此古代的临床疗效的评价方法值得研究

和借鉴。ＲA 在中医古籍中常被描述为 “痹证”
“风湿” “历节” “鹤膝风”等病名［5］。治疗此病
的论文及医案散在记录于历代古医籍中，由此可对

古代医家评估此病疗效的方法窥探一二。
1. 1 古代医家评估 ＲA疗效的方法与 PＲO异曲同工
纵观古医籍中痹证的医案记载，因古代无 ＲA

病名诊断，我们仅能从症状描述上推测可能诊断为

ＲA的病例，其疗效评价方面有如下特点: 一是多
以四诊信息前后变化对比反映服药效果，尤其以证

候相关的核心症状的变化评价疗效，重视问诊获得

的观察指标。二是充分重视患者感受，体现以患者
评价为核心的特点。这两个重要特点均与现代医学
PＲO的理念不谋而合，即从患者出发，将患者报
告的临床结局作为评价疗效的重要指标之一。如
《醉花窗医案》中所述: “得腿病，骨节痛楚，不
可屈伸，且时作肿，卧床已半年矣，……乃进羌活
胜湿汤加牛膝、防己以疏利之。三日后，杖而能
起。又往视之，投以五苓理中汤。四服后，肿痛全
消……服药二十余剂，乃以酒肉来谢。余告以谨避
风寒湿气。相隔十余年，余见其戚家席上，称健步
焉。”三是以半定量的方法比较疗效，如 《丁甘仁
医案》曰: “杨右，手足痹痛微肿，按之则痛更
剧，手不能抬举，足不能步履。已延两月余。脉弦
小而数，舌边红苔腻，……复诊: 前清络热，已服
十剂，手足痹痛已去六七，肿势已退……前方获
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效，毋庸更张。原方去大地龙，加天花粉 9 克。又
服十剂，痹痛已止……”，完整记录了患者每次复
诊症状好转的程度及方药调整后的疗效改善情况。
1. 2 ＲA 中医疗效评价方法的历史演变———回归
人本理念

民国以前的文献记载，医家判别疗效的指标非

常重视患者感受，多以患者的核心症状变化来反映

疗效好坏，充分体现了中医辨证论治的基本特点。
但记录疗效的语句简练，缺乏统一标准，个体差异

较大，难以把握真实程度。自西学东渐开始，中西
汇通的浪潮随之袭来，西方医学的兴起及理化检查

的介入，使中医对疾病的把握有了更客观的认识。
在阅读近现代医家的医案著作时，已有记载 “类
风湿关节炎”这一明确诊断的西医病名，并准确
记录了患者血沉、类风湿因子等理化指标的变化情
况，故近现代医家对 ＲA的疗效评价亦喜用这些指
标。这固然促进了 ＲA 中医疗效评价方法标准化、
客观化进程，但是也难免矫枉过正而走向另一个极

端，即忽略患者感受而过分注重指标的升降，难以

全面、准确地反映中医的实际疗效，也违背了中医
“以人为本”的理念。随着现代医学模式逐渐从单
一的生物模式向 “生物-心理-社会”模式的演变，
人本理念逐步回归，以患者为中心的疗效评价方法

再次被重视，中医治疗 ＲA的疗效评价体系研究也
开启了新的篇章。

2 ＲA临床疗效评价方法研究现状

2. 1 ＲA疗效评价方法及存在问题
为了使中医药疗效能得到同行认可及国际认

同，中医药治疗风湿病的疗效评价方法多采用美国

风湿病学会 ( American College of Ｒheumatology，
ACＲ) 推荐的部分 ＲA病情活动性评分方法［6］，主
要包括: 1) 疾病活动度评分 ( DAS，DAS28) ; 2)
简化疾病活动度指数 ( SDAI) ; 3 ) 临床疾病活动
度指数 ( CDAI) ; 4) 美国风湿病学会 ACＲ20 /50 /
70 标准; 5) 借助国外各种量表，如健康评估问卷
( HAQ) 、健康调查简表 ( SF-36) 评估其关节功能
及生活质量。然而，在实际临床工作中，经常限于
庞大门诊量的压力，我国风湿病专科医生很少应用

上述方法进行病情评估，往往倾向于根据自身经验

选择部分 ＲA核心指标来指导临床［7］。这些指标建
立于西方医学理论体系的评价方法，不能完全适用

于中医学方法，不能全面、准确反映中医治疗 ＲA
的真实疗效。

中医药治疗风湿病有其自身的特点和优势，无

论是科学研究还是临床实践，借鉴现代医学的评价

方法来评估中医治疗 ＲA的临床疗效能否达到疗效
评估的目的值得商榷。刘保延教授［8］指出，中医
药临床疗效评价是关系到中医药生存和发展的瓶颈

问题，如何在保持中医药学特色优势的基础上，建

立一套符合自身特色的临床疗效评价体系，是当务

之急。
2. 2 中医特色疗效评价方法的研究现状
我们以“类风湿关节炎” “中医疗效评价方

法”为关键词检索了中国知网、万方数据库、维
普网等中文数据库，搜索相关文献仅数条，可见关

于 ＲA的中医疗效评价方法的研究和探索极少，但
是目前国内一些学者就中医药领域的疗效评价进行

了大量研究和思考，值得风湿病领域借鉴。
2. 2. 1 病证结合疗效评价体系的建立 辨病与辨
证相结合的诊疗模式是中医学的特点之一，早在

《伤寒论》《金匮要略》中就已充分体现，如 “中
风历节病脉证并治” “血痹虚劳病脉证并治”等，
乃风湿病辨病与辨证相结合治疗的先驱，为后世医

家论治风湿病奠定了基础。“病证结合”具体而言
包括中医辨病与辨证结合和西医辨病与中医辨证结

合两种模式，后者又分为西医诊断疾病与中医辨证

论治的结合模式和西医辨病论治与中医辨证论治的

结合模式［9］。有学者提出病证结合诊疗模式下的
中医临床疗效评价体系应包括: 1) 对 “病”公认
的西医疗效评价标准; 2) 构成证候的若干指标变
化的评价标准; 3 ) 生活质量相关的评价标
准［10 － 11］。证候是辨证论治的核心所在。
关于如何解决证候评价标准的问题是体现中医

辨证论治特色的关键所在。刘保延教授［12］指出，
很多研究忽略了辨证论治个体化、动态变化及复杂
干预的特点，辨证论治实践本身被评价方法所扭

曲。开展临床疗效评价时，保持辨证论治个体诊
疗、复杂干预的特点，保证辨证论治取得治疗效
果，应该是进行临床评价的前提条件。王永炎教
授［13］指出中医的疗效评价就不应为了借用临床流

行病学方法而改变、削弱自己最具优势的个体化诊
疗特点，而应创建体现这些特点的全新的疗效评价

方法和理论体系，分阶段、分层次地反映其疗效。
吕爱平教授［14］提出将证候分类理论与现代医学疾

病诊断进行融合，对 ＲA患者进行更加精细的中西
医结合医学分类，促进个体化医疗的发展，为进一

步中医疗效研究奠定基础。目前 ＲA中医临床研究
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的证候评价多采用 2002 年国家药品监督管理局修
订的《中药新药临床研究指导原则 ( 试行) 》中的
ＲA中医证候疗效评价方法［15］，对 ＲA 中医证候疗
效积分进行统计分析，其评价标准的方法和内容都

有待于进一步完善和验证。
2. 2. 2 循证医学介入的中医疗效评价研究 循证
医学 ( EBM) 是指慎重、准确地应用当前所能获
得的最好研究证据来选择治疗措施［16］，其特点优

势为系统、严谨。将循证医学的理念和方法应用于
中医药治疗风湿病的临床研究和疗效评价中，在充

分考虑中医药辨证论治的特色与优势的前提下，进

行严格的临床设计，制定有 “证”可循的中医临
床疗效评价标准，在此基础上构建综合的中医临床

疗效评价体系。
随机对照试验 ( ＲCT) 是医学届公认的评价干

预措施有效性的“金标准”，应用 ＲCT对中医药进
行有效性评价具有同样的价值［10］。随着循证医学
的介入，以及系统评价和 Meta 分析的应用，通过
对多项同类 ＲCT结果的整合，使得 ＲCT 成为指导
医疗卫生、健康服务决策的重要依据。但是基于中
医个体性、动态性、复杂性等特点，ＲCT 能否为
中医药疗效评价所运用，以及如何合理地运用流行

病学、循证医学的方法开展中医药干预疾病的
ＲCT研究引起学者质疑。故有学者提出为了避免
ＲCT要求严格同质性的缺陷，在传统的 ＲCT 方法
学基础上，探讨单个病例的 ＲCT［17］、实用性临床
试验［18］及引入社会学领域定性研究［19］等方法在中

医疗效评价中的可行性，探索一种中医疗效评价的

新思路。刘建平教授［20］认为，中医干预评价中应
当充分考虑干预构成的多样性和干预对象的社会属

性和个体差异，综合多种方法来评价中医的复杂干

预，需要发展适用性较强而又不偏离严格设计原则

的方法。
2. 2. 3 ＲA中医疗效评价体系的思考 ＲA 是一种
病程漫长、症状反复、致残率高的疾病。ＲA 的中
医临床疗效评价体系的构建要以体现中医药整体观

和辨证论治两大基本特点为总原则，全面、综合地
反映中医药在干预 ＲA 各个阶段的动态变化的特
色。借鉴循证医学、流行病学的科学方法，采用自
然科学与社会科学等多学科交叉的研究方法，整合

定性和定量的评价方法［21］，多学科协作，构建综

合中医疗效评估体系，充分体现中医的整体观。在
病证结合的诊疗模式及以病统证、证症结合的辨证
模式［22］下，采用群体研究和个体治疗相结合、

PＲO和医生报告指标相结合、现代评价工具和中
医量表相结合的研制方法，以充分体现中医辨证论

治的个体化特点。在循证医学方法的指导下，创新
改良适于中医发展的研究方法，实施分阶段、分层
次疗效干预评价，重视 ＲA远期指标如复发率、致
残率、病死率、生存率等指标的纳入，重点在于实
现中医证候动态演变的疗效观察。

3 将 PＲO引入中医疗效评价体系的意义

在浩瀚的中医古籍中，描述患者感受的语句俯

拾即是，患者报告的治疗感受历来被中医所重视。
在中医临床实践中，望闻问切是医生获取患者信息

的主要方法，所采集的四诊资料是中医临床诊断和

疗效评估的重要依据。中医十分重视问诊的内容，
如《素问·疏五过论》曰: “凡欲诊病者，必问饮
食居处”; 《素问·三部九候论》曰: “必审问其所
始病，与今之所方病，而后各切循其脉”。问诊是
医生通过对患者或陪护者进行有目的地询问，来获

取患者的主要痛苦与不适，了解疾病的起始、发
展、变化等情况。在问诊中，通过医患之间的互动
交流，患者提供的有关病情和生活状态的切身感

受，均属于 PＲO 范畴。在中医诊疗过程中，通过
询问患者的不适症状、生活起居、身体功能、心理
状态、治疗用药等情况，结合四诊信息进行诊断，
经过阶段性治疗后，又通过问诊了解治疗的效果和

患者满意度等情况，这与现代 “生物-心理-社会”
医学模式下以人为本的理念不谋而合，在人本理念

回归的今天，PＲO 有望成为沟通传统与现代、中
医与西医学的桥梁。
中医问诊在几千年的临床医疗实践中沿用至

今，虽然有“十问歌”等对其内容进行完善，但
是这些简单的问诊方法没有统一的标准和规范，个

体差异大、经验性强、可重复性较差，难以对疗效
进行客观评判，且公认度差，不能将其作为中医疗

效评价体系的证据。故借助现代医学 PＲO 的理念
和研究方法，制定 ＲA患者报告结局测量的方法是
构建 ＲA中医疗效评价体系的重要环节。结合中医
问诊的内容，运用科学、严谨的方法制定 ＲA 的
PＲO量表对其进行规范、量化，为 ＲA中医疗效评
价提供创新、科学的方法。

4 ＲA中医临床疗效评价体系的完善及构建

中医药治疗 ＲA的疗效确切［23］，但目前 ＲA中
医疗效评价研究尚属薄弱环节，如何用科学的方

法、严谨的设计构建出统一的、共识的，能反映中
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医特色和实际疗效的 ＲA临床疗效评价体系，是中
医风湿病领域亟待解决的问题。综上所述，ＲA 的
中医临床疗效评价体系应是多维度、多层次、多阶
段的综合评价，充分体现中医的整体观念和辨证论

治的特色: 1) “病”的层次: ＲA的疾病分类标准
现代医学已有明确、规范的界定和一致性高的专家
共识，目前公认的常规评价指标和工具如 DAS28
等可采纳作为疾病层次疗效评价参考。2) “证候”
的层次: 证候是辨证论治的核心，ＲA 证候诊断标
准及证候疗效评价标准的建立及专家共识是 ＲA 证
候疗效评价的关键。3) “症”的层次: 这里的
“症”是广义的概念，包括了症状、体征和生物学
特征［24］，采用 PＲO 量表的方法可以客观反映
“症”的变化。因此，要打破 ＲA 中医疗效评价的
瓶颈，研制符合中医特色的类风湿关节炎 PＲO 量
表迫在眉睫。
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Ｒeevaluation of System Evaluation of Acupuncture Treatment for Migraine
LI Yuxi，LI Juan，ZHANG Ya，YE Jing，YANG Han，XIAO Qiwei，WANG Xu，LIANG Fanrong
( Chengdu University of Traditional Chinese Medicine，Chengdu，610075)
ABSTＲACT Objective To evaluate the methodological bias and reliability of outcomes in systematic review ( SＲ)
of acupuncture for migraine． Methods A computerized search was performed for collecting SＲ of acupuncture for
migraine in 8 databases including PubMed，EMBASE，OVID，The Cochrane Library，CNKI． The relevant data were
analyzed by AMSTAＲ and GＲADE system． Ｒesults A total of 11 SＲ were included． AMSTAＲ showed 10 SＲ
scored 10 ～ 16 points，with medium level of methodological quality． One SＲ scored 8，which belonged to low quality．
The results of GＲADE system showed that 7 outcomes were with extremely low quality，17 with low quality，and only
3 with medium quality of evidence． Conclusion The current methodological quality of SＲ of acupuncture for mi-
graine is in medium level，but the quality of outcomes was relatively low．
Keywords migraine; acupuncture; systematic review; reevaluation; GＲADE system
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Thinking on Application of Patient Ｒeported Outcome in Chinese Medicine Clinical Efficacy Evaluation of
Ｒheumatoid Arthritis
HAN Man，GONG Xun，TANG Xiaopo，LIU Hongxiao，JIANG Quan
( Guang'anmen Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing，100053)
ABSTＲACT This article reviewed the history and transformation of the evaluation methods of Chinese medicine
clinical efficacy in treating rheumatoid arthritis ( ＲA) ． Both the research status of evaluation methodology on Chinese
medicine clinical efficacy of ＲA and the existing problems were analyzed． It was thought that patient reported outcome
( PＲO) held the same view on the idea of“people oriented”and the model of diagnosis and treatment． On the prem-
ise of Chinese medicine holistic view and syndrome differentiation and treatment，the application of PＲO in the evalu-
ation system of Chinese medicine clinical efficacy of ＲA would comprehensively reflect the characteristics and advan-
tage of dynamic changes of Chinese medicine in the intervention of ＲA． It was proposed that the construction of a
standard and measurable PＲO scale based on Chinese medicine inspection would provide an innovative and scientific
method for the evaluation system of Chinese medicine clinical efficacy of ＲA．
Keywords patient reported outcome; rheumatoid arthritis; evaluation of Chinese medicine clinical efficacy
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