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［摘 要］ 中医药要走向世界，并非简单套用西医标准，而是使用一套西医领域认可的测量方法，在中医文化的基础上建立
切实可行的方案。 计算机自适应试验（ CAT ）为中医疗效评价提供了新的借鉴。 借用生存质量和中医症状评价内涵的相似之
处，基于CAT 平台的中医患者结局报告信息评价系统对中医药临床疗效进行评估，促进中医药规范化、客观化。
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ABSTRACT For T CM going to the w orld，it’s not simply to copy the w estern medicine standard，but to w ork out a feasible
scheme whose measurement admitted by w estern medicine based on T CM ．T he application of computerized adaptive test
（ CAT ） in the field of quality of life brings hope to the standard establishment of T CM effect evaluation．Concerning to simi-
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  进入21世纪，现代医学模式正逐步从生物医学
模式向生物－心理－社会医学模式转变，注重生理
机能整体调节的中医药治疗日益显示其优越性，而
其疗效评价却相对滞后，因此，结合中医药内在的特
点，借鉴现代科学的新思路、新方法和新技术，建立
既能体现中医药优势和特色又与国际接轨的疗效评

价体系，有利于促进中医药理论的创新与发展。
1 中医疗效评价现状

传统的疗效评价方法主要是以望、闻、问、切获
取患者的主观症状和舌象、脉象等一系列软指标，由
此作为依据判定疾病的向愈与否，这很大程度上依
赖于个人经验，容易受到主观因素影响。 鉴于此，众
多学者开始使用西医学指标评价中医临床疗效，开
展中医学的实质研究、物质基础等研究［1］，试图使中
医疗效科学化、量化。 但是，借鉴西医评价标准以尝
试使中医客观化，事实上并不能反映中医药的内涵，
已成为目前中医药发展的瓶颈。

统计学理论的发展为中医疗效评价的发展打开

了新的局面，尤其是数据挖掘技术的出现，模糊粗糙
集、诊断树等统计理论的应用，打破了一直以来仅依
靠西医治愈率、实验室指标作为中医疗效评价惟一
标准的局面，为症状学的量化提供了可能，为证候诊
断规范化研究带来了新的希望。 目前数据挖掘技术
用于复方配伍规律和方证相应研究、古代文献的中
医药理论和实践进行结构化解析、中医药专家诊治
疾病规律的定性描述、模糊概念等。但这些研究主要
用于证治规律等的关联性研究，对患者疗效的评估
尚未有做进一步的阐述。 生存质量的发展和应用为
中医临床疗效评价的标准化和客观化提供了新的借

鉴。 20世纪90年代以来，生存质量研究涉及医学的
各个领域，在疗效评价中又提出了患者报告结局指
标（ patient reported outcomes，PRO）的测评及测评
量表（ PRO 量表） 。用量表的方法作为评价患者报告
的临床结局指标的工具，已被国际医学专家接受并
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得到广泛应用。 2006年2月美国食品药品监督管理
局（ FDA）发布了《关于PRO 研究应用于临床药物研
制和疗效评价的指南草案》［2］，对 PRO 量表的研制
和评价作了具体说明。目前国际上对PRO 量表的研
究越来越多，为选择最合适的PRO 量表指导临床研
究，国际研究者已建立了患者报告的临床结局和生
存质量量表数据库 （ patient-reported outcome and
quality of life instruments database，PROQOLID） ，
为以PRO 和生存质量量表为基础从事健康评估的
研究者提供了较广泛和独特的信息来源，目前该数
据库已包含663个PRO 量表，1017个翻译版本。

以整体观念和辨证论治为特色的中医中药，其
关注终点结局和生存质量及个体化治疗的特色与现

代医学的发展趋势不谋而合。国内从20世纪90代初
开始引进生存质量概念，逐渐在国内形成新的研究
热点，很多临床报道开始用生存质量作为疗效评价
的一个重要指标［3－5］。 PRO 作为一种新的评价指标
引入中医临床研究，如中医的量化诊断、疗效评价等
研究可以借鉴量表测评的方法，借助现代数理统计
分析方法和技术去规范和量化望、闻、问、切收集到
的内容等，具有十分重要的意义。 PRO 涉及患者生
理功能、治疗副作用、诊疗费用、疼痛及其他内容领
域，优于医师报告量表之处在于其更容易管理且耗
费较少，且已被多项研究证实其效度、信度和敏感
度。 同时由于能提供关于临床和健康政策制定的相
应信息，PRO 已具有举足轻重的作用。 以患者为出
发点的数据信息可用于追踪重要的健康变量，包括
疾病负荷、患者满意度以及其他生存质量结局［2，6］。
生存质量变量也成为临床决策的制定、诊疗计划的
指导、经济评价和社会政策分析的重要元素。 2009
年12月，美国 FDA 正式公布一个关于患者报告结
局的文件，规定任何医药制品的标签、说明书等必须
有患者报告结局的证据支持标签、说明书上关于有
效性和安全性的声明。 我国也已经开始重视量表测
评的方法在中医药里的应用研究，如国家、省（直辖
市、自治区）自然科学基金已将建立量表评价体系作
为重点支持的招标内容之一。
2 计算机自适应试验 （ computerizedadaptivetest，
CAT ）平台的生存质量分析及其优势

CAT 是由最早的适应性测验（ tailoring test ）发
展而来的，如今已在美国教育测验、职业测量、人事
测评等领域中广泛应用，代表了今后教育、心理测验
发展的方向与重点。 而与教育学领域一样，CAT 在

生存质量领域也得到了迅猛的发展。 以条目反映理
论为基础，CAT 能很好地满足测量问卷所应有的全
面性、个体化及可比性的原则，其以条目反映理论为
基础建立题库，并由预先的计算机程序根据受试者
能力水平自动选择测题，最终对受试者能力作出估
计［8，11］。 CAT 不同于传统的纸笔测验，其测验试题
的呈现和受试者对试题的解答都是通过计算机完成

的。 CAT 也不同于一般的计算机化测验，计算机在
测验过程中不仅能够完成呈现题目，输入答案、自动
评分、得出结果等程序，而且能够根据受试者对试题
的不同回答自动选择最适宜的试题让被试者回答，
最终获得对受试者潜在特质或能力的最恰当估计。
因此，CAT 是因人而异的测验，通过该试验可同时
提高试验的全面性和精确度，在生存质量研究领域
具有良好的应用前景。 其在生存质量领域中应用的
优点主要体现在：①测试的个体化。测试能因人而异
地选题，题目针对性强，与受试者健康状况相匹配。
②以最少的题目获得对受试者能力的精确估计。 ③
有利于减少地板和天花板效应。 对于接近量表极端
选项的人群能获取与其相应的题目进行作答。 ④测
试手段的多样化。⑤能及时了解测验结果，并能方便
地通过网络将测验结果传送到所需部门或个人，方
便不同中心间的即时比较。 ⑥简化试验程序。 由于
其复杂及繁琐性，条目反映理论及多种统计方法在
生存质量研究中的应用受到限制。 ⑦可延展性。 条
目池建立以后，可通过不断的测试而不断地增加条
目的数量，而不必要求受试者完成条目池的所有条
目再确定新的条目池。

自2004年以来美国国立卫生研究院（ NIH） 已
着手建立患者结局报告评价信息系统 （ patient re-
ported outcomes measurement information system，
PROMIS） ［12］。 其最初目的在于优化PRO 工具在临
床研究和实践评估中的选择和应用，同时也可以提
高国家对于临床实践中患者症状和其他健康信息管

理的准确性和资源配置评估的有效性。 虽然目前临
床疗效的评价因为拥有先进的检测仪器而受益，但
对一些慢性病，如关节炎等，以及相应疾病在中医药
领域的研究，其最好的疗效评价指标仍然是患者症
状的改善。因此，该系统正致力于制订一系列测量工
具以对慢性病及相应状况患者的症状报告，例如疼
痛和疲劳，以及关于生存质量的相关方面进行衡量
和评估。 其核心环节在于建立可供临床研究使用的
CAT ［10，13］。 计算机化适应性试验是使用交互式计算

·660· 李筱颖等 基于计算机自适应试验的生存质量分析用于中医疗效评价的构想 2011年第8期



机对心理学和教育学评估工具的重新设计，可用于
能力或成绩的测试，以及对个性和态度变量的测评。
其目的在于从预先校准的条目池中选择一套测试题

给应试者，而该条目池则应能最有效、最快速地衡量
该患者的个性特征。
3 CAT 在中医疗效评价中的应用

由于缺乏系统的评价体系，中医药的临床疗效
一直未能得到国际上的充分认可，从而影响了中医
药在国际上的推广。一个完善的中医药标准，应是中
医药特色优势的重要反映和具体体现，是指导具体
实践的重要依据，是中医药学科发展的内在需求。鉴
于此，中医疗效标准应当满足以下条件：充分体现中
医特色；精确、全面；临床应用简便；客观、科学及可
比性强。中医疗效的体现多为患者症状的改善，故中
医所谓证的改善，即在一定程度上反映人的生存质
量得到提高，其宗旨是在整体观念的指导下，通过对
人体内外环境的调节，改善患者的整体状况，从而达
到提高生存质量的目的。 PRO 是中西医疗效比较的
最适宜指标，只是缺乏标准化测量工具。 为此，发展
慢性病PRO 测定量表极为重要。2004年，美国NIH
着手研究测定PRO 的信息系统和计算机适应性试
验。 这一理念与中医的问诊以及中医药疗效评价特
点不谋而合。

中医疗效评价的指标症状中，患者表达的症状
不仅繁多而且还可能处于极端水平。 以目前常用量
表及纸笔的方式进行测试，不仅耗时，而且由于目前
量表多关注于针对某一疾病大部分人群，对于症状
少见者则不能覆盖。若要完全覆盖所有症状，条目池
则需非常庞大，以致受试者负荷大大增加。而由此带
来的是，受试者对于测试的依从性、测试的准确性将
大大下降。基于CAT 平台的生存质量分析在中医药
领域中的应用不仅为症状和结局评估、衡量提供了
良好的平台，也为中医现代化、中医药标准监测评估
系统和信息服务平台的建立提供了契机。 其主要是
在最少题量的基础上能提供受试者最精确的特征水

平估计，这样不仅可以大大减少题量，降低受试者负
荷和天花板、地板效应，对于获取受试者的真实反映
也有重要作用。 把CAT 与中医生存质量研究相结
合，把现代计算机及统计理论用于中医症状的整合
与评估，可以使中医证诊断的信息和疗效评价方法
达到量化、精确化、标准化和最优化，对于制定出真
正能反映中医内涵的临床疗效评价体系有着重要作

用。 但同时也应看到，开发中医PRO 信息评价系统

是一个长期而艰巨的过程，包括了可以覆盖所有症
状的全面的条目池的建立、条目的线性拟合、软件的
调适等，需要不同学科领域的协同合作。
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