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［摘要］ 通过分析医生报告结局 ( CＲO) 的概念及国内外研究现状，发现国外 CＲO 量表涉及领域广、研究
规范程度高; 而国内 CＲO 量表起步较晚，大多从国外翻译而来，自行研制及严格考评的量表欠缺。提出
CＲO量表符合中医四诊特点，有助于丰富中医临床结局评价方法、量化中医临床结局评价指标等，但仍需
要建立严谨的指导规范，建立健全医生报告结局量表体系，加强其在中医临床疗效评价中的支持力度，扩大

宣传及推广，加强地域及学科合作等，提高中医 CＲO量表的质量及推动其临床应用，使得中医 CＲO更好地
服务临床。
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随着医疗水平的发展、医学模式的改变，目前
的中医临床结局评价已不能完全适应现代中医发展

需要，改变及创新势在必行。现代中医临床结局评
价应同时满足医师、研究者及卫生管理者对于结局
评价的诉求，体现中医四诊的特点，量化评价标

准。医生报告结局 ( clinician-reported outcomes，
CＲO) 作为一种临床结局评价指标，在评价与治疗
相关的症状、体征、功能、预后评估等方面具有患
者报告结局 ( PＲO) 量表所没有的优势［1］，可为
临床医护人员提供更有价值的信息，也是临床疗效

评价的一种方式。同时医生报告结局从医生角度出
发对患者病情进行评估符合中医诊断的特点。量表
作为一种测量工具有助于测量结果量化，促进临床

试验的结果分析及评估。然而，目前国内尚无关于
医生报告结局的系统研究。本文试通过阐述医生报
告结局的概念及发展，分析目前存在的问题，进而

提出对策与展望。

1 医生报告结局的概念及国内外研究现状

1. 1 医生报告结局的概念内涵
国际药物经济学与结果研究协会 ( ISPOＲ) 是

一个致力于研究临床政策、科学、药物经济学应用

及临床结局评价的国际组织［2］。该组织发布了一
系列关于临床结局研究的文章，并明确指出了临床

结局评价的相关概念。结局评价包括临床结局评价
( 指由人的选择、决定、情感等所影响的主观测量
指标) 、生物指标结局 ( 客观的检测指标) 及生存
率，详见图 1。临床结局评价包括 CＲO、PＲO、观
察者报告结局 ( ObsＲO) 、表现结局 ( PerＲO) ［3］。
其中 CＲO指由具有卫生保健专业知识或经过医学
专业知识培训的人员对患者健康状况开展及报告的

评价［4］。因此，CＲO的评价者范围包括临床医生、
护士、临床研究员、各种治疗师等［5］。

图 1 结局评价结构示意图
目前，国内 CＲO 均直接翻译为 “医生报告结

局”［6 － 7］，这缩小了 CＲO的使用范围。考虑可能与
以下因素有关: 1) 研制者对 CＲO概念的认知缺陷
或中西方对临床结局评价概念理解的差异; 2) cli-
nician的中文翻译为“医生”，故多将 CＲO 直接翻
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译为“医生报告结局”; 3 ) 为了区别 “患者报告
结局”，同时国内 CＲO的主要研制者及使用者均为
医生，为了方便临床应用，故将 CＲO 翻译为 “医
生报告结局”。无论基于何种原因，本文主要讨论
对象亦为基于医生评价的结局报告，故所涉及

CＲO均为“医生报告结局”。因此，此处 CＲO 则
翻译为“医生报告结局”。

CＲO评价主要分 3 种类型: CＲO 读数 ( CＲO
reading) ，CＲO等级评分 ( CＲO rating) 及 CＲO 总
体评价 ( CＲO clinician global assessment) 。CＲO 读
数是指对观察指标进行二分类的评分 ( 如医生评

价是否关节肿胀、医生评价影像中是否存在腰椎间
盘突出［8］) ，CＲO 等级评分是指 3 个或以上的评
分，CＲO总体评价指医生对患者的整体印象或整
体状况改变的评价［4］。

CＲO作为评价临床结局的终点指标，主要指
医疗卫生专业人员对患者健康状况的评价，而非仅

仅是患者对自身健康状况或医疗保健治疗措施的感

觉评价。结合 CＲO 的概念，其特点包括: 专业人
员、评价、结局、量化，这有助于鉴别 CＲO 与其
他类型的临床结局评价。CＲO 的建立与完善是对
PＲO的补充，也是全方位获得患者临床结局、评
价临床疗效的方法。
1. 2 CＲO量表的国外研究概况
国外对于 CＲO量表的研究主要是基于 PＲO 量

表研究的基础上进行的。CＲO 量表可分为医生报
告的症状体征评价量表、整体评价量表等。评价儿
童及青少年心理健康的 CＲO 包括国家儿童及青年
健康结局量表 ( HoNOSCA) ［9］、儿童整体评价量表
( CGAS) ［10］等，整体评价量表包括医生整体功能评
价量表 ( GAF) ［11］、肩关节功能指数 ( SFInX) ［12］、
SAGIT工具等［13］。
目前国外关于 CＲO 的研究更多的是关于 CＲO

与 PＲO的比较研究。如 Kramer TL 等［11］的研究提
示患者个人报告在预测神经疾病系统的预后方面比

医生评分更有优势; Basch E 等［1］利用美国国立癌
症研究所制订的通用不良反应术语标准 ( CTCAE)
比较医生报告和患者报告的不良反应在临床结局中

的关系，发现医生报告能更好地预测临床不良事

件，患者报告则更好地反映了患者日常的健康状

态。近年来，随着 CＲO 量表研究的增多，对于
CＲO的质量及规范化得以重视。国际药物经济学
与结果研究协会 ( ISPOＲ) 提出了 CＲO 的质量控
制规范包括记录内容效度、建立解释度评价、评估

工具的测量性质等 8 个方面，通过规范 CＲO 的研
究流程，有助于提高 CＲO的临床应用价值［14］。
1. 3 CＲO量表的国内研究概况
我国对于 CＲO 的研究起步较晚，第一篇国内

报道的文章发表于 1993 年关于肩关节功能评价的
研究［15］。目前国内 CＲO量表主要可分为以下三种
类型。
1. 3. 1 从国外翻译的量表 CＲO 量表大多由欧美
国家研制，现阶段我国临床使用的部分量表直接从

国外的量表翻译而来，或经过翻译后加以修订。比
如功能综合评定量表［16］、肩关节功能评价量
表［15］、腰腿痛评价量表［17］、月经症状量表中文
版［18］等。部分学者指出，由于文化背景等各方面
的差异，直接将外文量表翻译为中文后应用到我国

学术研究或临床试验中并不合适［19］。因此，虽然
国内有很多学者对经过翻译的量表进行文化调试及

科学性考评，但这些研究样本量不大，且存在地区

差异，是否适合于国人、是否适合中西医两种医学
模式的评价有待商榷。
1. 3. 2 国内自行研制的量表 目前，我国已存在
社区获得性肺炎、慢性前列腺炎、功能性消化不
良、上腹不适综合征、肠易激综合征等相对应的
CＲO量表。部分量表已进行临床预调查及科学性
考评，如慢性前列腺炎医生报告结局量表［7］、胃
痞病 ( 功能性消化不良-餐后不适综合征) 医生报
告结局量表［20］、胃痛病 ( 功能性消化不良-上腹痛
综合征) 医生报告结局量表［20］、便秘病 ( 便秘型
肠易激综合征) 医生报告结局量表［20］、社区获得
性肺炎医生报告结局量表［21］、椎-基底动脉系统急
性缺血性卒中溶栓干预预测量表［22］等。近年来的
文献显示，我国对于 CＲO 量表的研究逐渐增多，
但存在量表的后续再考评及临床应用有所欠缺，科

学性考评样本量少，缺乏多中心验证，难以得到国

内外普遍认可等问题。
前期研究发现，近年来国内自行研制的医生报

告结局量表数量逐渐增多，目前国内研制的 CＲO
量表约 30 余个，但大多仅限于完成信度、效度检
验，后续的研究及临床应用的实例较少。量表的研
制需要大量的人力物力，若单纯在研制完成后却不

投入临床使用则是一种资源的浪费。同时，在某些
领域存在量表重复研制的现象，如神经根型颈椎病

疗效评价量表［23］、颈椎病 ( 神经根型) 中医证候测
评量表［24］与神经根型颈椎病 “病证结合”评价量
表［25］，腰腿痛功能调查表与腰腿痛评价量表［17］等。
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1. 3. 3 具有中医特色的 CＲO量表 随着中医 PＲO
量表的发展，中医 CＲO量表近年来逐渐得到重视，
研制亦逐渐增多。广州中医药大学研制并考核了许
多具有中医特色的脾胃病 CＲO 量表［20］，且量表均
具有良好的信度、效度、反应度。河南中医学院李
建生教授从肺系疾病出发，研制了基于肺炎疗效评

价的 CＲO量表，并进一步细化考核制定了社区获
得性肺炎 CＲO量表［21］。此外，还有学者对冠心病
心绞痛 ( 气虚血瘀证) 症状疗效评分量表［26］、小
儿厌食中医证候疗效评价量表［27］、心功能不全中
医症状评分表［28］、支气管哮喘的中医症状问
卷［29］、强直性脊柱炎肾虚督寒证中医疗效评价量
表［30］等中医 CＲO量表进行了研制，部分经过了科
学性考评。
中医领域对于 CＲO 量表的研究正处于方兴未

艾的阶段，目前大多应用德尔菲法等专家调查法进

行条目的筛选，因此很多技术与方法尚待完善。中
医的同病多证、异病同证如何系统地结合，如何量
化中医四诊资料，如何应用计算机技术、医学统计
方法、心理测量学方法等多学科技术进行中医临床
结局评价有待进一步探索。

2 CＲO量表在中医临床结局评价中的应用价值及
意义

中医作为一种经验医学在古代医籍中均是以医

生报告的形式进行记录，如 “汗出即愈”“或小便
数，或恶血下即差” “脉浮大减小” “初躁后静”
等都是古代中医医生对于患者病情变化的记录及预

测判断。同时，古代医家对于患者舌脉的变化记录
非常详细，如 “舌淡红，苔薄白” “苔退即愈”
等。舌脉作为中医四诊中的重要内容，也是病机证
候变化的重要征象，仅能通过医生记录与评价。虽
然我国古代并未提出正式的 “医生报告结局”的
概念，但古代医籍中对于医生报告结局多有体现，

这说明了医生报告结局量表对于中医临床结局的评

价具有重要的临床应用价值。
2. 1 符合中医诊断需要
中医主要有四种诊法，分别是望、闻、问、

切。望诊的内容包括望面色、望舌象、望体态等，
问诊的内容包括问寒热、问二便、问饮食等，闻诊
的内容包括闻气味、闻声音等，切诊的内容包括切
脉、按诊等。中医四诊采集的信息都是医生对于患
者病史、症状、体征的采集，而后进行信息的提取
总结，最终得出诊断及患者的证型。在这个过程

中，并不需要现代医学的辅助检查手段，而且也符

合了医学专业人员对患者健康状况的评价报告。因
此，通过中医四诊资料提取得出的信息即是 “医
生报告结局”。
2. 2 丰富中医结局评价方法
目前中医结局评价方法主要包括症状变化及辅

助检查结果，如于长江等［31］的研究中，结局评价

主要参考 《慢性胃炎中西医结合诊疗共识意见》，
以症状变化及胃镜检查结果作为评价指标; 金红莲

等［32］的研究中，结局评价主要参考 《慢性胃炎的
中西医结合诊治方案》，以症状改善情况、胃镜检
查结果及病理等作为结局评价指标。由于医生评价
患者症状变化暂无量化，目前中医疗效评价方法多

结合现代医学辅助检查。建立中医 CＲO 量表有助
于完善中医结局评价体系，丰富中医结局评价方法。
2. 3 量化中医结局评价
中医四诊方法贯穿于中医诊断及治疗前后，中

医医生对于患者治疗后病情的变化主要通过四诊合

参，辨明病机变化。但四诊资料涉及内容多，且目
前尚未量化，故在使用过程中缺乏可重复性，在循

证医学时代难以满足临床试验的要求。因此，量化
中医医生报告结局评价意义重大。目前，部分学者
提出了中医症状收集表，如围绝经期综合征中医症

状学量表等［33］。但仅靠症状进行整体评价是否合
适，症状收集量表与 PＲO 量表的区别体现仍需进
一步明确。建立完善的中医 CＲO 量表不仅可量化
中医四诊资料，也可促进中医药临床结局评价的进

行、发挥中医的特色与优势、体现中医药辨证特
点。量表多经过信效度考评，有利于临床推广应用。

3 中医 CＲO量表的应用对策及展望

综合目前 CＲO 量表所存在的问题，其应用局
限可试从以下多方面解决。
3. 1 建立严谨的指导规范
目前，虽然全球范围内已存在关于 CＲO 的相

关指南及规范，但数目较少，且建立时间较短，缺

乏应用实践［4］。同时，量表作为一个整体的体系，
从整体构建量表的规范或评价体系，有利于设计出

高质量的量表。中医作为一种经验医学，中医临床
疗效评价标准亟需量化。量化是为了更好地评价中
医药临床疗效，建立严谨的量表研制指导规范，有

利于统一量表的输出标准，为建立标准、相对客观
的中医临床疗效评价量表做铺垫。
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3. 2 建立 CＲO量表体系
与 PＲO 相比，CＲO 的发展时间更短。因此，

对于目前所研制 CＲO 量表的整合有所欠缺。通过
建立完善的 CＲO量表体系，可整合 CＲO 的学术资
源，最大程度地发挥 CＲO 量表的作用。近年来中
医 CＲO量表研制亦逐渐增多，可整合国内 CＲO 量
表，为了方便使用，在整合过程中可按中西医疾病

病名进行量表的分类，方便研究者选择使用，同时

有利于减少重复研制及资源浪费。
3. 3 加强支持，加大宣传
目前，国内 CＲO 量表大多数是以学位论文的

形式完成及发表的。而中医 CＲO 量表在中医临床
结局评价、中医疗效评定中具有一定的应用价值。
因此，政府可通过加强对中医临床疗效评价的支持

力度，加大资金投入，进而建立完善的中医结局评

价体系。中医 CＲO 量表作为其中的一部分也将得
以完善。通过完善 CＲO的建立流程提高 CＲO 的质
量。同时，在建立高质量的量表后，加大宣传推
广，使其得到更多的了解与关注，进而促进其应用。
3. 4 加强地域及学科合作
目前，关于中医 CＲO 量表的研究仅限于国内

部分地区，如北京、广州、上海、河南等城市，其
他地区鲜有关于 CＲO 的研究报道。此外，由于中
医 CＲO量表的科学性考评存在样本量少、单中心
研究等问题，难以得到国外甚至国内众多机构的认

可。同时，结合中医四诊资料研制的中医 CＲO 量
表，应用范围可能仅限于中医。因此，中医 CＲO
量表是否可以成为国际上大规模随机临床试验的评

价工具难以明确。中医 CＲO 量表的制作除了临床
医护人员，同时应该联合统计专家、心理测量学专
家等共同讨论制定。多中心、多学科的量表研制有
利于促进量表质量的提高。

4 小结

中医医生报告结局量表符合中医四诊特点，其

研制与应用是中医临床结局评价的需要，同时也是

量化中医疗效的需要。但目前医生报告结局量表仍
存在研制与应用脱节、研究领域局限、认知及认可
度不足等问题。通过建立医生报告结局量表体系、
建立严谨的量表规范、加强量表宣传、加大资金支
持及加强多学科交流合作，有利于提高中医医生报

告结局量表的质量及推动其临床应用，从而使得中

医医生报告结局更好地服务临床。
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Status Analysis and Prospect of Clinician-Ｒeported Outcomes in Clinical Outcome Assessment of Chinese
Medicine
WANG Yulian1，HOU Zhengkun2，XIAO Jiaxin3，YAO Simeng3，LIU Fengbin2

( 1． Guangdong Hospital of Traditional Chinese Medical，Guangzhou，510006; 2． The First Affiliated Hospital of Guangzhou University
of Chinese Medicine; 3． The First Clinical Medical School，Guangzhou University of Chinese Medicine)
ABSTＲACT This study found that the abroad clinician-reported outcomes ( CＲO) scale had features of wide range
and higher standard of research specification by analyzing the contents of CＲO and the research status at home and
abroad． The CＲO scale in China has a much shorter history and most of the contents were translation work，lacking of
self-developing ability and strict evaluation standard． The CＲO scales in this paper presents the feature of four diagno-
ses，which is helpful in enriching the evaluating method of clinical outcomes in traditional Chinese medicine and spec-
ifying the evaluation indexes of clinical outcomes in traditional Chinese medicine． However，strict direction standard
and scale system of doctoral outcomes' report still need to be established． Efforts should also be paid into strengthening
its support in clinical efficacy evaluation in traditional Chinese medicine，expanding publicity and increasing the
cooperation with other area or subjects，etc．，so as to increase the qualification of CＲO in traditional Chinese medi-
cine and promote its efficacy in clinical practice．
Keywords clinician-reported outcomes; scale; outcome evaluation; clinical evaluation
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