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［摘要］ 临床结局指标在临床实践和临床试验中具有重要地位。分析叙事医学和循证医学对于在临床活动
中践行患者价值观的异同，提出医患不同的价值观导致临床结局指标评价存在差异性，认为目前的结局指标
体系间接忽略了患者认为重要的结局指标，一定程度上误导了临床实践。因此，提出在叙事医学理念下，建
立医患共建临床结局指标体系，阐述叙事医学理念指导下医患共建临床结局指标体系对中医临床的意义，以
期为中医临床结局指标研究提供新思路、新方法。
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循证医学强调最佳证据、医生经验和患者意
愿，每位患者对其治疗的选择、关注和期望是患者
价值观的体现，真正为患者服务的临床决定应当充
分考虑患者的价值观。患者对干预措施的疗效有最
直接的判断，在特定干预措施下，结局指标需能反
映其变化效果，其中患者对临床结局指标的组成最
具话语权，患者期望改变的结局应被重视以确定临
床试验或实践中结局指标的重要性。目前，临床结
局指标的选择大多以医生为主导，临床医生关注的
侧重点可能与患者不同，或者选择的结局指标可能
不是患者认为重要的结局，导致临床决策失误。叙
事医学强调医生要以患者为中心从事临床实践活
动，重视患者价值观。临床实践中，中医学与叙事
医学存在较多契合点，但由于医患知识体系的不
同，辨证论治过程大多由医生主导，疗效评价方式
及结局指标选择缺少对患者价值观或意愿的体现。
因此，叙事医学理念指导下医患共建临床结局指标
可以提高中医药疗效评价的科学性、可行性，体现
中医药以患者为中心的结局评价理念，为中医临床
结局指标研究提供新思路。

1 医患对结局指标的选择存在价值观差异

1. 1 结局指标在临床中的地位与本质
结局指标在临床实践和临床试验中具有重要地

位。随着临床流行病学和循证医学的普及，健康干

预的有效性通常在随机临床试验中进行评估，这些
临床试验将研究中健康干预的结果与安慰剂治疗或
无治疗等对照组进行比较，结局指标反映干预措施
的有益和有害影响［1］。循证医学强调研究设计中
的受试者 ( P) 、干预措施 ( I) 、对照措施 ( C) 、
结局指标 ( O) ，即突出受试人群的准确性、干预
措施的可重复性、对照选择的意义以及结局指标的
可行性、科学性等。临床试验要说明的是 “特定
结局指标变化下干预与受试者的因果关系”［2］，其
中结局指标是决定因果关系及干预措施临床意义的
关键因素。患者对测量内容的理解决定了测量概
念，测量概念决定了结局、结局指标及其测量工具
的具体内容。例如，肌肉骨骼疼痛类疾病的患者有
多种评价干预措施疗效的指标，常见的有疼痛强
度、功能障碍等，如果选择不重要、不可行的结局
指标，或者不能科学测量 ( 效度、信度、反应度
欠缺) 结局指标的测量工具，将得到无效、甚至
错误的干预 受试者因果关系，进而误导临床实践。
因此，选择患者认为重要的、有意义的结局指标是
得到科学临床证据的关键因素。
1. 2 医患结局指标的价值观

无论是临床实践还是在临床试验中，患者和医
生关注的临床结局往往不尽相同，这取决于医患对
疾病的认识和人生价值观，医生应该重视患者认为
重要的结局。循证医学是 “最佳研究证据与临床
专业知识和患者价值观的结合”［3］，旨在为治疗方
案提供独立、有效的建议。在临床实践与研究中如

·6151· 中医杂志 2020 年 9 月第 61 卷第 17 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2020，Vol． 61，No． 17



何体现患者的价值观，从而为他们提供最佳的健康
结局是我们需要解决的关键问题［4］。患者带着治
疗期望就诊，希望解决他们最关注的问题，干预措
施可以改变患者关注的结局指标。但是，临床实践
与试验中，医患的信息不对称等导致患者处于被动
地位，缺少对结局指标选择的话语权。患者关注的
信息如果没有被考虑，可能会导致医生治疗建议与
患者的偏好和期待不匹配［5］。以年轻女性癌症患
者为例，临床医生可能考虑更多的是抗癌治疗，忽
略了化疗会诱发绝经，而维持生育能力对大多数患
者来说是更重要的问题［3］。如果研究中评价的结
局与患者认为最重要的结局指标不一致，医生实施
干预所得到的结果可能不是患者所期待的结局指标
变化，从而影响了临床疗效评价的真实性。因此，
临床要求测量最重要的结局指标，除了满足临床测
量的科学性、可行性外，还必须反映患者最主要的
诉求，体现患者的价值观，患者认为最重要的结局
指标应该得到关注。

患者与临床医生的价值观有很大不同，这种生
活和决策的态度、方法和价值观的多样性增加了医
患个体层面上运用循证医学的困难。患者的价值观
为“每个患者对临床经历的独特偏好、关注和期
望”［3］。虽然有大量文献讨论患者价值观在循证医
学中的重要性和应该发挥的作用［6 － 7］，但大多数是
从临床医生和研究人员的角度来写的，临床医生倾
向于强调理性、科学、客观的世界观，而患者的价
值观来源于他们的生活经历。国外研究者通过对心
血管门诊患者进行问卷调查，发现临床试验人员和
患者对用于评估心血管治疗的安全性和有效性的典
型重大心血管不良事件具体结局的重视程度不同，
临床医生更强调减少死亡，而患者认为避免死亡和
避免中风或心肌梗死同样重要［8］。一项真实世界
的横断面研究要求医生和焦虑抑郁患者分别对病情
转归进行评价，结果表明医生对焦虑或抑郁症状减
轻的程度的估计可能与患者不同［9］。临床实践中，
医生应在充分了解患者价值观的基础上，结合最佳
证据和专家经验制定针对患者的个体化临床循证决
策来提高临床疗效。

医生缺乏对患者关注的结局指标的重视可能带
来严重的后果。一方面表现在对临床实践和试验的
误导，可能产生非真实的疗效评价。循证医学证据
的强度依赖于统计显著性和置信区间的估计，具有
统计学意义的结局可能并不具有临床重要性，我们
对治疗结局的临床意义或实践意义的关注较少［10］。

结局指标用于评价治疗效果，而医患对结局指标不
同的观点使得治疗效果的临床意义难以评估。另一
方面，医疗的中心永远是患者的健康，患者的期望
是临床医生不能忽略的重点，忽略患者的观点可能
引发医患矛盾，当今社会医患矛盾频发，医患之间
缺乏沟通理解是重要的原因之一。这要求医生准确
感知患者的临床需求、加强医患沟通、体现人文关
怀，真正为患者的健康服务。

2 基于叙事医学探讨临床结局指标的医患共建模式

2. 1 叙事医学指导下的医患共建模式
循证医学关注群体，提供系统化、规范化的疾

病诊疗指南，强调数据的准确性和适用性。叙事医
学关注患者主观感受，提供个性化、精细化的治疗
方案，强调人文关怀和参与者主观能动性［11］ ( 如
图 1) 。

注: 粗箭头代表重视程度高，细箭头代表重视程度低
图 1 叙事医学指导医患共建结局指标体系的示意图

叙事医学很好地弥补了循证医学患者价值观部
分研究及实践的不足。2000 年哥伦比亚大学临床
医学教授丽塔·卡伦首次提出叙事医学的概念，医
者用叙事性语言把正规病历之外的患者的感受、心
理过程乃至家属的感受等平素易忽略的细微之处记
录下来写成平行病例，使临床医学更加富有人
性［12］。它要求医务工作者尊重患者的生命体验，
并耐心聆听，读懂患者的生命故事，体现出医者的
共情、反思与职业操守以及医患之间的互相信
任［13］。叙事医学强调患者在医护临床实践活动过
程中的中心地位，从整体上重新定义临床实践，整
合患者的不同观点，提供了将临床数据与患者的个
人需求结合起来的机会。叙事医学模式更好地了解
患者的经历，使他们更多地参与到治疗中，提高患
者生活质量，为促进可持续的医疗服务的发展和治
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疗创新提供见解。
循证医学强调最佳证据、医生经验和患者意

愿，力求将三者完美结合，协同制定治疗方案［14］。
然而，循证医学对于最佳证据的追求有着系统而全
面的研究以及完备的方法论，但人文精神还停留在
概念层面，对于如何结合医生的经验、考虑患者的
价值观和意愿的研究却进展缓慢［15］。现有研究表
明，循证医学过度强调证据的重要性，忽视个体的
临床差异性，如患者更为关注的心理、社会的需求
等; 用数据代替医生和患者来做决定，导致患者的
整体性缺失，难以实现 “生理 心理 社会”这一
体现人性化理念的医学模式［16］。

因此，叙事医学弥补了循证医学患者价值观部
分研究及实践的不足。在叙事医学理念的指导下，
实行临床结局指标医患共建模式，践行了循证医学
对临床实践中考虑患者参与决策的要求，避免选择
不重要的结局指标，误导临床实践。患者对疾病的
转归有自己的期待，对结局指标应当拥有话语权，
改变了传统结局指标选择以医生为中心的模式。在
叙事医学理念指导下，关注患者的感受体验及期
待，发掘可能忽略的重要的结局指标，使临床结局
指标体系更加完善。结局指标医患共建模式体现了
以患者为中心的人文精神，解决了医患关系紧张、
患者依从性差等问题，提高了患者的临床疗效和对
诊疗的满意度。
2. 2 医患共建临床结局指标的模式

在叙事医学理念指导下，从患者经历、感受、
认知等内容定性探讨患者认为最重要、最关键、最
核心的结局指标，医生获得与患者意愿对应的精准
的结局概念或者结局指标，实现医患共建结局指标
体系。

医患共建模式是叙事医学研究的具体方法论，
常被用于干预方案和评估工具的选择和制定。医疗
实践中的叙事医学研究需要找到清晰、具体的研究
方案，以深化叙事性对医疗实践和患者生活的影
响，如何应用叙事医学理念实行医患共建临床结局
指标有待我们进一步探索。结局指标的选择取决于
疾病类型和医患的价值观———疾病决定结局指标体
系不同，医生经验和能力及患者的价值观决定结局
指标的重要性。叙事医学有效地推进人文理念，实
现医生与患者之间的共情，关注临床实践中易被忽
略的患者的特异性和个体性。因此，叙事医学理念
指导下，医患共建的结局指标体系既体现了患者的
价值观，也实现了医生对临床实践的要求。

以慢性肌肉骨骼疼痛为例，医患共建临床结局
指标体系分为以下 4 个步骤: 1 ) 确定疾病类型，
即慢性肌肉骨骼疼痛，慢性疾病影响个人生活质
量，给社会带来沉重负担，建立了包含患者价值观
的结局指标体系，了解患者最关注的问题，从而精
准治疗，减少临床医疗的浪费; 2 ) 对现有关于慢
性肌肉骨骼疼痛结局指标的文献及患者慢性肌肉骨
骼疼痛体验的质性文献进行系统回顾，筛选并编码
出患者关注的结局概念; 3) 对医患进行定性访谈
研究，补充结局指标体系，可以用于了解医患对于
治疗的观点、态度、认识、期望、选择和体验
等［17］; 4) 在患者就诊过程中书写平行病历，建立
以患者为中心的病历档案，提高医生共情能力，加
强对患者的价值观的理解，医患双方对已建立的结
局指标进行重要性评分，双方共同决策结局指标的
选择。

3 叙事医学指导医患共建结局指标体系对中医临
床的意义

3. 1 中医学与叙事医学的契合
叙事医学研究强调医疗实践的最终目的总是如

何应对患者与疾病之间的关系［18］，其医学理念在中
国传统医学中早已体现。中医学与叙事医学的契合
主要表现在医学模式与重视人文主义价值观两方面。

两者的医学模式相互契合。《黄帝内经》以对
话形式展开医学问题的讨论，本身具有叙事性，其
建立了天地人一体的整体观念，构建了中医学理论
体系，奠定了中医学理论基础［19］。中医学的整体
观注重人体自身的整体性及人与自然、社会、环境
之间的统一性和联系性，而非仅仅关注疾病本身及
其所累及的器官。诊疗过程中，医生要把患者当作
一个整体来审查，全面搜集资料，重视患者整体的
生理病理联系，同时注重环境对病变的影响［20］。
“凡未诊病者，必先问尝贵后贱，……必问饮食居
处，暴乐暴苦，……诊有三常，必问贵贱，封君败
伤，及欲侯王，……凡问诊者，必知始终”［21］，强
调医生诊疗过程中了解患者及其社会环境状态的重
要性，这与叙事医学强调的 “生理 心理 社会”
的人性化理念相符合。

两者都重视人文主义价值观。中医 “天覆地
载，万物悉备，莫贵于人”的理念强调以人为本，
“凡大医治病，必当安神定志，无欲无求，先发大
慈恻隐之心，誓愿普救含灵之苦”，将 “医者仁
心，医乃仁术”作为医学的基本准则，要求医者
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有悲悯之心。“诊可十全，不失人情”，认为医生
的职责不仅是治疗疾病，更应当关心患者，以患者
为中心。中医学与叙事医学使临床回归人文，贴近
患者内心，体察患者苦痛，与患者共情，以患者为
中心的初衷不谋而合。此外，中医学与叙事医学以
提高医疗水平为目的，都强调诊疗的整体观，重视
人文主义的价值观。
3. 2 医患共建结局指标体系对中医临床的意义

在中医临床中，医生是个体化辨证论治的主
体，存在缺少患者参与决策的问题，这使得医患共
建结局指标体系对中医临床意义重大。中医临床研
究存在研究设计不严谨、缺少方法学基础、观察结
局指标不明确等较多问题，导致研究结果可重复性
差，影响证据质量，制约中医的发展。医患共建临
床结局指标体系可丰富中医疗效评价指标，细化中
医研究过程，从而提高临床研究证据质量。

在中医自身发展过程中，有学者总结出古代文
献中对疗效评价的两种方式，一是根据治疗前后证
候对比判断疗效，二是依据病机变化来判断疗效，
常见的疗效指标为汗、呕吐物、大小便、恶血等，
体现了中医的辨证论治过程［22］。辨证论治是一个
医患交互、以医生为主体、个体化、动态诊疗的过
程。医生基于中医四诊信息和患者症状的反馈获得
对证候的基本认识，进而从病因、病机、病位、病
势等方面进行分析得出诊断，最后确定诊疗方案。
因此，医生在整体的诊疗过程中占据主导地位。辨
证的本质是在中医理论的指导下，中医主体 ( 医
生) 从治疗的角度，对客体 ( 患者) 运动状态和
运动方式的感知、认识、抽象概括和描述［23］，医
生针对人体的不平衡进行治疗。因此，现代学者提
出了病证结合、多维度、非线性的动态诊断和疗效
评估方法［24］，也有学者在研究中将中医证型作为
疗效评价指标体系［25］。从古至今，中医诊疗过程
及疗效评价均是在医生的主导下完成，辨证论治是
从医生的角度为了治疗的目的观察疾病的转归。由
于知识体系和价值观的差异，患者并不能真正理解
自己的症状表现是如何转化为医生认识的证候。因
此，无论是病证结合，还是证候和病机变化作为疗
效评价的指标都是从医生专业的角度做出的判断，
未能体现患者的需求。医生对患者各方面情况的问
诊不是为了让患者参与诊疗决策，而主要是出于对
患者疾病证候判断的目的，这与叙事医学追求的医
生充分理解患者的感受并共同做出对患者最适宜的
临床决策的目的存在差异。

中医与叙事医学理念的契合，为中医临床实施
医患共建打下坚实的理论和实践基础，同时由于中
医临床疗效评价的困难，在中医临床中充分考虑患
者价值观、医患共建结局指标体系变得十分必要，
丰富了中医药疗效评价内容，为中医临床结局指标
研究提供了科学思路。

临床研究以研究问题为导向，患者有着独特的
视角，其对结局的观点可以改变或完善临床问题，
细化研究过程，从而提高研究结果的可重复性。以
失眠为例，患者可能有入睡困难、眠浅易醒、睡眠
时间短等多种问题，而中医辨证论治调整人体的失
衡态，以整体平衡为目标，缺乏准确的因果关系认
识［26］，因而临床研究过程难以重复。医患共建临
床结局指标可优化研究问题，细化纳入、排除标
准，规范化结局指标，为标准化中医研究过程提供
新的视角。

医患共建临床结局指标实质是患者参与研究过
程的一个方面，可提高临床研究与患者面临的实际
健康决策的相关性，提高患者实现所希望的健康结
局的可能性，以多角度观点丰富研究证据，更全面
深入地回答研究问题，提高中医临床研究质量。

4 小结

叙事医学弥补了循证医学在体现患者价值观方
面研究及实践的不足。中医学与叙事医学都体现了
诊疗过程中的整体观念，重视人文主义的价值观，
为医患共建中医临床结局指标体系奠定了基础。结
局指标医患共建模式及其对中医临床的重要意义是
本文的核心内容，以期为结局指标集构建过程中患
者价值观部分的考量提供新思路，突出中医药临床
诊疗特点及以患者为中心的人文关怀精神，弥补中
医药疗效评价的不足，提高中医临床研究证据质
量，促进中医药发展。
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Exploration on Doctor-Patient Co-Construction Mode on the Clinical Outcome System Under the Theory of
Narrative Medicine
ZHANG Ying1，CHEN Hong2，WANG Yue1，LIU Wenke1，CHEN Qianji1，WAN Ying1，YU Changhe2
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University of Chinese Medicine
ABSTＲACT Clinical outcome play an important role in clinical practice and trials． This paper analyzes the similari-
ties and differences about embodying patients' values in clinical activities between narrative medicine and evidence-
based medicine，and puts forward that different values of doctors and patients lead to difference in clinical outcome． It
is believed that the current outcome system indirectly ignores the outcome that patients consider important and mis-
leads clinical practice to some degree． Therefore，under the concept of narrative medicine，the establishment of a
clinical outcome system by both doctors and patients is proposed，and the significance of the clinical outcome system
for doctors and patients co-construction under the guidance of the concept of narrative medicine is explained for the
clinical significance of traditional Chinese medicine to provide new thoughts and method．
Keywords outcome; narrative medicine; doctor-patient co-construction; traditional Chinese medicine; evidence-
based medicine
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