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［摘要］ 辨证论治结局评价是中医临床疗效评价的难点。中医医生为辨证论治过程的主导，但其对疗效评
价的影响则未见明确阐释。以中医医生报告结局为议题，利用定性研究方法，采用文献回顾、对比分析、病
历回顾、访谈及现场调查等方法，对中医医生报告结局概念进行界定，分解其域体系，明晰对中医医生报告
结局的认识，探讨其在辨证论治结局评价中的地位和意义，为后续研究提供思路。
［关键词］医生报告结局; 定性研究; 疗效评价

结局测量是使用反映临床严重程度的标准化测

量工具评估治疗结局。结局测量的关键和核心是标
准化测量工具的选择与制定。美国食品药品监督管
理局 ( FDA ) 2009 年颁布的关于患者报告结局
( patient-reported outcomes，PＲO ) 测量制定的指
南［1］中，详细阐述了结局测量的方法。PＲO 是指
直接来自患者对自身健康状况、功能状态以及治疗
感受的报告，其中不包括医护人员及其他任何人员

的解释。PＲO 数据是通过一系列标准化的问卷来
收集，问卷即测量工具。PＲO 测量是融合定性与
定量研究的综合，定性研究贯穿整个研究的始终，

是定量研究的前提和基础; 定量研究有助于定性研

究的提升与完善。
受 PＲO研究方法的启发，结合课题组前期对

古代中医临床疗效评价方法的回顾分析［2］，我们

提出了中医医生报告结局 ( doctor-reported outcomes
in traditional chinese medicine，DＲO-TCM ) 概念，
认为 PＲO与 DＲO-TCM在本质上都是对人体健康状
态的描述，其测量方法可以互相借鉴［3］。DＲO-
TCM是以医生为主导的，对患者的观察、询问和
检查，涵盖体现病情发展趋势的症状和体征，用于

判断前次治疗效果并推测预后，指导下一步辨证论

治的中间指标; PＲO 是以患者为主导的、患者向

医生诉说服药后的感受和体验，包括满意度，它与

西医学的 PＲO 互通互用，可以作为疗效的终点指
标。DＲO-TCM与 PＲO形式相似，都是对患者健康
状态的认识和描述，内容可能有重叠，虽然认识主

体不同，但客体都是患者。基于此，我们尝试借鉴
PＲO的研究方法学指导 DＲO-TCM的研究［3］，并对
已经获得的结果进行讨论，为未来研究提出思路。

1 何为医生报告结局 ( DＲO)

DＲO所涵盖的内容主要包括有效性和安全性。
有效性体现在: 能够被医生观察到的信息，比如肿

痛的消退情况、骨折愈合情况; 需要由医生解释和
判断的信息，如实验室检测指标或器械检查结果需

要医生根据临床经验进行判断或解释，以及用于查

探医生观点的量表需要医生专业的填写［4］。安全
性主要是与治疗措施相关的不良反应、不良事件或
严重不良事件。另外，我们基于临床经验，在
DＲO中加入了满意度的内容，也就是医生对治疗
措施的预期效果与实际效果的比较［4］。
回顾既往西医学有关 “医生报告”的相关文

献，我们发现国外是有 DＲO概念的，但 DＲO的内
容隐含在各类文献中，并没有进行专门的研究。西
医学的 DＲO来源于 3 个方面，包括医生直接观察
的结果、医生对实验室检测或器械检查等生理报告
结局结果的经验判断或解释、由医生利用患者信息
完成的量表，这些内容都注重患者的形态结构和机
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能之间的联系，与疾病的特异性指征密切相关，作

为群体层次的评价指标，个体化特征并不突出，可

以作为疗效的终点。

2 DＲO-TCM的特点

古人评价疗效主要是患者报告和医生报告两种

方法［2］。通过对中医古籍的回顾梳理，我们发现
古代文献对中医医生评价疗效内容的叙述及其规律

多从症状、病机、治法、疗效等方面考虑。中医医
生审查病机变化的趋势或征兆主要体现在: 医生可

以通过直接观察来获得的症状或体征，比如面色、
体态、精神、舌象等; 医生察觉不到，但患者能够
感受得到，医生通过有目的的询问患者来获知，比

如疼痛、食欲等; 医生和患者都不能直接察觉到只
能靠医生的检查来判断的体征，比如脉象。DＲO-
TCM是中医学评价疗效的重要方面，不但可以帮
助医生比较患者的整体健康状态、追踪疾病进展、
分析病情变化，还可以衡量不同疗法的治疗效果，

评价个体患者的预后。
DＲO-TCM在内容和形式上均不同于西医医生

报告结局。中医医生通过对患者全身和局部的神、
色、形、态进行观察、询问和检查，抓住反映病机
变化的趋势和征兆，这是一种动态的疗效评价，是

中医学最具特色的疗效评价方式，体现了辨证论治

的本质。与西医学的 DＲO相比较，DＲO-TCM是与
病机变化趋势和征兆相关的外在表现，强调医生的

辨证思维方式，是一个高度个体化的形式，缺少重

复性，只能作为中间指标，判断患者治疗前后健康

状态的变化，不能作为疗效的终点指标。

3 DＲO-TCM在临床中的体现

以失眠症为例，从临床观察入手分析三位医生

诊治失眠患者的门诊病历记录，观察患者首诊和后

续三次复诊的病历内容，对每位医生每次诊疗中的

四诊信息采集 ( 主症、次症、舌象、脉象) 、证候
诊断、治则治法和处方用药进行整理，考察不同医
生对同一患者首诊时的辨证，医生评价前次处方用

药的疗效以及病机变化的角度，患者依从性对评价

疗效的影响，分析个体医生在诊疗过程中评价疗效

和判断预后的方法。结果提示，主症相同医生首诊
辨证结果各不相同，治法和处方用药也存在差异。
这反映了辨证论治个体化诊疗，不单取决于客体

( 患者) ，还取决于主体 ( 医生) 。医生思辨方式不
同，临床疗法也不尽相同，应充分考虑医生在中医

学疗效评价中的作用［5］。主症有改善，则 “守方”

或“原方化裁”; 主症改善不明显，但病机变化征
兆提示病情向着好转的方向发展，则 “原方化裁”
或根据病机转归“调方”; 主症改善不明显，病证
同前，则 “原方化裁”或在治法不变的基础上
“调方”以增强药力; 主症改善不明显，病证有
变，则“调方”。
通过对医生报告结局内容的分析与分解，我们

认为，DＲO-TCM是来自医生对患者前次诊治到此
次诊治期间关于健康状态和治疗结果的报告。“有
效性”主要是医生通过审查病机变化的趋势或征
兆，从而获得对患者整体健康状态的看法或观点，

这是核心内容。“安全性”包括非辨证用药安全性
和辨证用药安全性。前者主要包括药物配伍、药物
炮制、煎服方法、药量疗程、药物误用、药材品
质、假药劣药、患者体质、合并用药; 后者主要指
因失治、误治导致的各种变证。“满意度”指在有
效性和安全性评价的基础上，医生对干预措施预想

效果与实际效果间的比较，影响医生的下一步临床

决策。

4 DＲO-TCM域体系的构建

4. 1 面对面访谈
陈向明教授对 “访谈”的定义为 “研究者

‘寻访’ ‘访问’被研究者并且与其进行 ‘交谈’
和‘询问’的一种活动”，这是一种研究性交谈，
研究者通过口头谈话的方式从被研究者那里收集 /
建构第一手资料的一种研究方法［6］。
在 DＲO-TCM概念内涵基础上，围绕中医医生

对辨证论治效果评价这个议题，采用半结构化访谈

的设计方法，根据有效性、安全性和满意度三方面
确立了访谈主题，制定了访谈提纲［7］。采用目的
性抽样，选取长期从事中医临床实践、具有高级职
称的临床医生为研究对象，当访谈至第 9 个医生
时，为研究问题提供的信息量达到饱和。
分析发现，中医医生对治疗结局的认识，不仅

来源于患者主症、伴随症状的变化情况，也包括患
者的心理状态、社会功能的变化情况，还包括医生
体检 ( 西医体检方法，如干湿啰音; 中医体检方

法，如舌象、脉象等) ; 同时实验室检查结果也是
医生判断病机变化转归的因素之一; 对于照顾者提

供的患者健康状态变化的相关信息，医生也会考

虑。随着现代科技的发展，西医的一些检查手段和
实验室结果也可以用于提示中医病机的变化。因
此，之前的立论假说是基于中医基础理论进行辨证
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论治后，医生对于治疗结局的报告。而从访谈结果
看，临床实践中指导进一步辨证论治、把握病机变
化转归的信息和线索，还有现代科技影响下对病机

变化的再认识。所以，我们将医生通过传统的望、
闻、问、切等中医体检手段而获得的患者病机变化
的征兆以及反映患者健康状态变化的信息称为狭义

的 DＲO-TCM。除了中医传统体检手段以外，现代
医生还参考患者、照顾者、实验室指标等多来源信
息综合考察和分析患者病机变化及患者健康状态变

化的信息，称为广义的 DＲO-TCM，详见图 1。随
着现代科技手段的丰富，有更多方式对人体进行检

查的背景下，中医传统辨证论治概念的进一步提

升，这也为立论假说的修订提供了依据。
中医医生通过多来源、多依据综合判断病机变

化，同时考虑影响疾病疗效的其他因素，如果患者

出现新的症状、体征，还需要判断新出现的症状、
体征是有效性反应，还是不良反应，还是其他疾病

引起的。病机变化具有双向性，如果病情改善，可
以终止治疗，可能效不更方、巩固疗效，也有可能
转变思路、治疗他症; 如果判断为病情未见变化，
医生可能续用前方、期待疗效，更有可能调整处方
或转变思路和治法。所以，DＲO-TCM是一个阶段性

的中间指标，在临床实际评价中医药干预措施效果

时，要与 PＲO相结合，有时还要借助生理报告结局
进行综合评价，才能准确反映辨证论治的效果。因
此提示我们探索循环往复连续不断质量改进的结局

管理系统更有助于准确反映辨证论治结局［8］。
从有效性、安全性和满意度进一步分解 DＲO-

TCM。“形神合一”是有效性的具体体现，观察患
者“形”和“神”的协调统一与否，来评估患者
的整体健康状态; 由于失治、误治所引起的 “变
证”，是安全性主要注意的内容; 满意度是一种整
体评估，可影响进一步治疗决策的制定。构建普适
性 DＲO-TCM域体系 ( 详见图 2) 包含定性选择和
定量评估，代表了中医医生最基本的健康观，与每

个患者的健康状态都相关。
4. 2 现场调查
设计一种普适性的简表，分别从患者和医生的

角度，评估阶段性治疗效果。简表是一种半结构化
的形式，包括初始治疗情况和治疗效果评估两部分

内容，对患者和医生的治疗效果评估结果进行同步

比较。选择 3 位来自不同级别医院的医生，以及他
们各自的 20 名患者参与研究。患者和医生同步调
查，患者就诊之前，填写目前的病情状态; 医生在

注: 虚线表示判断病机变化的综合因素

图 1 中医医生报告结局内容解析
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注: 虚线表示定量测量的指标，实线表示定性选择的指标

图 2 中医医生报告结局域体系

诊治患者时，对患者当时的病情状态进行评估。待
患者再次复诊时，患者根据自己的健康状况评估前

次治疗效果; 与此同时，医生也对前次治疗效果进

行评估［9］。
通过初步预测试提示，患者症状的变化是中医

治疗效果评估最为主要的依据。患者最迫切、最需
要改善的症状、体征与医生认为首先要解决的问题
有时会不一致。患者治疗依从性与疗效有关系，但
并不绝对。如果患者治疗后不复诊，不完全是因为
疗效不满意，也有可能是病愈自动终止治疗。急性
病就有可能药到病除，慢性病就需要治疗一段时

间。患者来复诊，也并不意味着疗效好，大部分患
者认为疗效的显现并不是一蹴而就，因此不同疗法

的起效时间会有所不同，不同性质的疾病疗程也有

所不同，如何选择合适的疗效评价时间点是需要进

一步考虑的问题。
对于疗效推荐意愿，患者都倾向于医生推荐。

分析原因可能是，中医治疗医生最为关键，医生是

治疗的主体，不同的医生开出的处方不同，疗效就

会不同。这也一定程度上反映了医生在治疗中的地
位，也是中医治疗与西医治疗的差别之一。另外，
下一步治疗措施在患者的治疗满意度、医生对治疗
的预期都有体现。疗效与医生的预期相符，多为效
不更方或继续治疗，患者治疗满意度也很高; 疗效

与医生的预期有偏差，医生通常要改变治法、调整
辨证思路，患者的治疗满意度也相应较低。
综合以上研究结果，对前期的立论假说进行修

正: DＲO-TCM是医生紧扣病机，围绕治法与病机
的统一性，捕捉反映病机变化趋势和征兆的信息，

并以此作为判断疾病预后、指导临床决策的依据。
把握病机变化转归的线索，不仅仅来源于患者主

症、伴随症状、心理状态、社会功能等信息，还包

括实验室检查结果、中西医手段的体检，以及照顾
者报告的内容。

5 小结

每个医生治疗患者的过程都是一个 “故事”，
每个“故事”都有各自的特点。当把这些个体经
历上升到整体层面以后，即让个体事件重复出现

时，规律就会逐步得到显现，并反映出有代表性的

结果。这些“故事”在整体层面反映的就是中医
医生对治疗效果的看法和观点; 通过了解过去和目

前的治疗情况，可以理解医生的治疗思路，进一步

治疗决策，并判断预后。从 DＲO-TCM 出发探讨辨
证论治疗效评价方法，是一项创新性的尝试。对于
DＲO-TCM研究来说，不仅要回答是什么、为什么，
还要回答是怎样导致了现在的结果。其研究方法也
将随之不断发展和完善，进一步探讨 DＲO-TCM 在
辨证论个体化治疗效果评估中的意义。
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ABSTＲACT Evaluation of the outcome of syndrome differentiation is always a difficult point in the evaluation of
clinical effectiveness of traditional Chinese medicine ( TCM) ． TCM doctors play a dominant role in the treatment of
syndrome differentiation，but there was no clear explanation for the influence of doctors on the treatment assessment．
Based on the issues of doctor-reported outcomes ( DＲO) in TCM，using qualitative research methods，and specific
methods such as literature review，comparative analysis，medical record review，interview and on-site investigation，
the author introduces the concept of DＲO-TCM，clarifies the domains，clearly analyzes the knowledge of DＲO-TCM，
and discusses the status and significance in evaluation of the outcome of syndrome differentiation，to provide ideas for
follow-up research．
Keywords doctor-reported outcomes; qualitative research; evaluation of clinical effectiveness
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