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［摘　要］　通过对患者报告结局（ＰＲＯ）研究内容的回顾和对中风病有关中医理论的探讨，认为基于中风病证候相关健康损

失量表，应结合中医理论，包括整体观念、辨证论治、“形神一体”、“天人相应”等学说，并参照国际ＰＲＯ量表研制规范，形成包

括人体自身协调域、人与社会环境协调域和人与自然环境协调域的中风病证候相关健康损失评价的专用ＰＲＯ量表。量表以

辨证论治理论为主线，基于中风病基本证素分设各个方面，体现引起患者自我不适感觉的各个环节，最终形成了风证症状、火

热证症状、痰证症状、血瘀证症状、气虚证症状、阴虚阳亢证症状、社会关系、警觉行为、交流、家庭负担、穿衣、居住共计１２个方

面，构成了量表的理论结构模型，为量表的研制提供借鉴。
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　　 患者报告结局 （ｐａｔｉｅｎｔ　ｒｅｐｏｒｔｅｄ　ｏｕｔｃｏｍｅ，

ＰＲＯ）是直接来自患者关于自身健康状况和治疗结
果的报告，通过评价患者自我感受来反映患者的健
康状况。由ＰＲＯ测量所得数据可以从患者角度提
供有关治疗效果的证据。它包括患者描述的功能状
况、症状和健康相关的生存质量（ＨＲＱＯＬ）。中医
学通过收集患者自我的“不适”症状，司外揣内，认识
人体生命活动规律、疾病发生发展规律，评价治疗效
果。从ＰＲＯ指标入手，以量表作为工具来评价中医
临床疗效，已经逐渐被接受［１］。中医证候疗效评定
是中医药疗效评价常用的结局指标之一。如何基于
中医辨证论治临床诊疗模式，阐释证候疗效评价的
科学内涵，对证候结局进行深入研究是目前急需解
决的科学难题。为此我们尝试在中医学理论指导
下，借鉴国际ＰＲＯ量表的制作原则和方法，分析证
候评价诸构成要素，并在此基础上建立证候相关的

ＰＲＯ，以期帮助解决证候结局评价的科学性问题。

本研究首先对基于中医证素的中风病证候相关健康

损失ＰＲＯ量表框架探讨如下。

１　概念与测量靶标的确定

１．１　中医证候的疗效评价
辨证施治是中医学有别于现代医学的基本诊疗

模式。医师不仅根据证候的变化来选择治疗措施，

同时也根据其变化判定治疗效果，所以评定中医药
的临床疗效时，反映证候改善程度的指标不可或缺。

但目前证候相关的疗效评定标准因存在所测量的结

局层面定位不清、诊断与评价属性混淆、证候动态变
化测量困难等诸多问题而备受争议。证候是中医诊
断与疗效评价的核心所在，中医药疗效的优势是通
过整体调节来改善证候的失衡。撇开证的改善，可
能不利于合理地判断以辨证论治为主线的中医药治

疗干预措施的效果。

１．２　中风病证候的动态时空性特征
“证候”是在疾病发展的某一阶段的表现，在疾

病过程中，仅见单一证候自始至终者不多。绝大多
数疾病发展的不同阶段往往表现为多证兼夹及不同

证候之间的转化。中风病证候的时空性表现在两个
层面，第一层面是在病程进展不同时点表现出不同
的证候分布特征，多项临床研究结果均提示［２－４］，中
风病急性期以风、火、痰、瘀等标实证候为主，恢复期
以气虚、阴虚等本虚证候为多，其证候要素的组合构
成了不同时段的证候特征，如发病时为“风＋火”或
“风＋痰”，１周后可以转化为“痰＋瘀”，２周后则多
转化为“气虚＋瘀”。第二层面是同类证候在病程的
不同时段，其诊断依据有别，即证候层面以下的四诊
信息不同，如中风病急性期的气虚证与恢复期的气
虚证其四诊信息的组合特征不同。不同阶段同一证
型对于疾病最终结局的影响度不同，在疗效评价中
的权重也应不同。因此，将单纯的证候变化作为疗
效评价指标有一定的局限性。以 “候”为主体，才
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能更好地建立符合中医临床特点的临床评价标

准［５］。

１．３　中风病证候相关健康损失
为解决中风病证候变化时评价困难的问题，我

们拟在分析中医理论与生存质量关系的基础上，构
建一个标准化的、测量证候导致健康损失“量”的评
价工具—基于中风病中医证素的证候相关健康损失
量表（ＳＲＨＩ），以探索解决证候评价过程中结局定位
不清及证候动态变化时评价困难等问题，构建表征
证候、有明确结局定位的疗效评价域，以期测量证候
变化对健康影响的大小。

２　量表框架构建原则
量表构建应突出中医“天人合一”、“形神一体”

整体平衡协调的健康观。世界卫生组织（ＷＨＯ）对
健康的定义为“健康已不是没有疾病和虚弱，而是生
理上、心理上、社会上的完好状态”。而中医学早在
两千多年前就认为，健康的目标模式是“正气存内，
邪不可干”的自我稳定的生态平衡，是“阴阳自和”的
内外和谐的生态共演［６］。正如《素问·至真要大论》
云：“谨察阴阳所在而调之，以平为期，正者正治，反
者反治”。这里的“平”即是对中医健康概念的高度
概括。中医的阴阳概念涵盖了躯体、心理、环境（社
会环境与自然环境）等多方面因素，“阴阳匀平”或
“阴平阳秘”包含了 ＷＨＯ的健康定义，甚至范围更
广。刘凤斌等［６］认为，人体是一个有机的整体，人与
环境有密切的关系，“阴平阳秘”，“天人相应”，即为
健康，且其维度包括“形神统一”、“七情相关”和“天
人相应”。中医学强调健康的关键是人体各器官组
织内部及与外在环境的协调与统一，内部以及内外
的平衡与和谐是健康的关键。“天人合一”（即人体
自身的整体性），“形神一体”（人与自然、社会环境的
统一性）的整体平衡协调状态，是中医健康观念的根
本要求。
中风是具有高发病率、高病死率及高致残率特

点的常见病，严重影响着患者的生活、工作能力和社
会、心理行为，使其生存质量严重下降，同时也增加
家属和护理工作的负担，其对于患者的影响并不限
于患者自身的完整性受到破坏，而且患者与自然以
及社会环境的关系也变得不再统一协调。因此，在
进行中风病证候相关健康损失的评价时，可以从人
体自身的整体性和人与自然、社会环境的统一性出
发，将整体平衡协调观念引入到基于中风病的证候
相关健康损失量表中来。

２．１　人体自身协调———形神一体
人的形体与精神是相互依附、不可分割的，即人

体自身是协调统一的整体。《灵枢·天年》记载：“血
气已和，荣卫已通，五脏已成，神气舍心，魂魄毕具，
乃成为人。”说明人是形体和精神的统一体，精神和
形体相合生命体才得以存在。《类经·针刺类》亦
云：“形者神之体，神者形之用；无神则形不可活，无
形则神无以生。”深刻阐明形神相互依存的辩证关
系，集中体现了“形神一体”的中医形神观。中风中
脏腑患者或昏不知人，或神志昏糊、迷蒙，伴见肢体
不用。这都是形神分离、不能协调的表现。中经络
者虽无神志障碍，但半身不遂、口眼歪斜、语言不利
等症状也严重影响了其个人能力和日常生活，心有
夙愿但不能付诸行动亦是形神不能协调的表现。以
上论述充分阐释了“形与神俱”在维持人体健康和保
持良好生存质量状态中的重要作用，故在进行中风病
中医疗效评价时应将“形神一体”，即人体自身协调作
为一个疗效评价维度。

２．２　人与社会、自然协调———天人合一
人类生活在自然界中，自然界存在着人类赖以

生存的必要条件。人体的生命过程必然受到大自然
的影响，自然环境的各种变化，如寒暑的更替、地域
的差异必然对人体的生理病理产生直接或间接的影

响。故《素问·宝命全形论》曰：“天覆地载，万物悉
备，莫贵于人，人以天地之气生，四时之法成”，“人与
天地相参也，与日月相应也”。在疾病的治疗过程
中，中医学十分强调对自然因素的考虑和重视，认为
治疗疾病当参天合地，察四时，审阴阳，讲究人体与
天地之间的协调，将天人相应思想贯穿于治疗原则、
治疗手段等各个方面［７］。中风病患者因自身疾病性
质（证候性质，如寒热等）的原因对自然环境的变化
更加敏感，且因疾病造成的语言、认知、运动、感觉等
神经功能的缺损导致其身体水平、活动水平与参与
水平的下降，对其社会关系、警觉行为、与人交流及家
庭负担所产生的影响明显存在，所以在进行中风病中
医辨证论治的疗效评价时，自然环境的变化（人与社
会环境协调域和人与自然环境协调域）也应该作为中
风病证候相关健康损失量表的一个评价维度。
整体观念突出协调平衡的理念，即“形神统一”、

“天人一体”。形神学说、天人相应观、整体观念把人
体的健康与疾病放到自然与社会环境中作全方位考

察，认为人体自身的结构与机能的统一，形与神俱以
及人与自然社会环境相适应，达到“阴平阳秘”、“恬
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淡虚无”、“耳聪目明，身体轻强，老者复壮，壮者益
治”等生存质量的最高境界。若这种人体自身的稳
态和与自然社会环境协调统一被破坏，则标志着疾
病的发生和生存质量的下降［８］。故测量中风病证候
相关健康损失应充分考虑形神学说、天人相应观、整
体观念等中医理论内涵，将中医特色生存质量的理
念引入到中风病证候相关健康损失的评价中来。

３　量表框架的扩展

３．１　基于《中风病辨证诊断标准（试行）》确定基本
证候和基本条目
国家“八五”科技攻关研究成果《中风病辨证诊

断标准（试行）》［９］将中风病证候分为风证、火热证、
痰证、血瘀证、气虚证和阴虚阳亢证６个基本证候，
每个证候包含若干项具有辨证特异性的症状和体

征，并根据权重赋予不同分值。在此之后的科研和
临床工作表明这６个证候基本涵盖了中风病临床证
候，且每一证候下的条目也基本囊括了相应的具有
辨证特异性的症状和体征。我们在此研究成果基础
上，提出将基本证候要素作为量表测定对象，并将其
作为“基于中风病证候相关健康损失量表”人体自身
协调域的基本框架，将该域调整为风证症状、火热证
症状、痰证症状、血瘀证症状、气虚证症状、阴虚阳亢
证症状６个方面。同时基于６个基本证候，对各个
证候原有条目进行删减、拆分、合并等处理，并说明
依据，发展相关条目。

３．２　以“十问歌”为纲补充中医四诊信息
中医学望、闻、切诊收集的是客观指标，而问诊

收集的主观感受包括饮食起居、疼痛和烦恼等属于

ＰＲＯ的内容，正如《素问·征四失论》云：“诊病不问
其始，忧患饮食失节，起居之过度，或伤于毒，不先言
此，何病能中？”在总结前人的基础上，明代张景岳的
《景岳全书·十问歌》将问诊概括为十问，便于临床
应用。可见，问诊的内容与ＰＲＯ有内在一致性。故
此，我们增加中医问诊的一般内容，且参考“十问歌”
顺序将人体自身协调域按照寒热症状、汗出症状、疼
痛症状、头部症状、躯体症状、胸部症状、腹部症状、
眼部症状、耳部症状、睡眠情况、饮食情况、口中感
觉、二便情况、七情变化和运动功能的顺序排列各个
方面的内容。

３．３　参考现代相关国际量表补充家庭负担等内容
鉴于中风病是以卒然昏仆、不省人事、半身不

遂、口眼歪斜、语言不利为主症的病症，严重影响患
者的生活、工作能力和社会、心理行为，同时明显加

重家属和护理工作的负担，我们参考疾病影响程度
量表（ＳＩＰ）、疾病家庭负担量表（ＦＢＳ）［１０］等现代医
学评价生存质量的量表补充家庭负担等内容，完善
人与社会环境协调域。
通过以上对中风病中医理论的探讨，结合现代

ＰＲＯ理论的相关研究经验［１１］，我们将中风病证候
相关健康损失量表的理论框架确定为３个部分，即
人体自身协调域、人与社会环境协调域、人与自然环
境协调域。其中，人体自身协调域由“形神一体”说
结合中风病特异性症状发展而来，且参考中医问诊
的内容和顺序归纳；人与社会环境协调域和人与自
然环境协调域由“天人相应”观发展而来，且参考

ＳＩＰ、ＦＢＳ等国际相关成熟量表总结。在此基础上，拓
展为可以反映各个领域的１２个方面。具体见表１。

表１　基于中风病的证候相关健康损失量表结构

域名 条目

人体自身协调域 风证症状、火热证症状、痰证症状、血瘀
证症状、气虚证症状、阴虚阳亢证症状

人与社会环境协调域 社会关系、警觉行为、交流、家庭负担
人与自然环境协调域 穿衣（气候环境）、居住（地域环境）

４　讨论
现代医学在中风病临床疗效评价上注重神经解

剖学改变，重视神经功能缺损情况、血液学指标、病
理损伤、影像学改变、致残率、复发率、死亡率等客观
指标，力求评价标准能够定量、客观、规范和统一。
目前中风病的结局评价多按照《国际功能分类》
（ＩＣＦ）中有关身体水平、活动水平与参与水平的分
类，分别从残损、残疾和残障３个层次量化中风病患
者的临床结局。残损量表应用最多的是美国国立卫
生研究院卒中量表（ＮＩＨＳＳ），ＮＩＨＳＳ是一个省时方
便、可信有效且内容较全面的综合性脑卒中量表，适
用于各种脑卒中类型。残疾量表应用最多的是

Ｂａｒｔｈｅｌ指数（ＢＩ），ＢＩ是世界上应用最广、效度和信
度俱佳的残疾量表，多用于急性期的预后研究。残
障量表应用最多的是改良 Ｒａｎｋｉｎ量表（ＭＲＳ），其
优势在于短时间内能综合全面判断患者的残障情

况，临床可操作性强。但使用过程中发现，ＮＩＨＳＳ
量表在急性期不敏感的项目较多，且不能对细微复
杂的神经功能变化做出反应［１２］。ＢＩ的评价仅包含
运动方面内容，缺乏脑卒中患者认知功能方面评定
的内容，且存在天花板效应，影响量表的敏感性［１３］。
而 ＭＲＳ评分粗糙，客观性差，结果易受评分者主观
因素影响［１４］。
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特征，在临床疗效评价上偏重于中医四诊信息的改
善、关注患者的主观感受，充分体现了以患者为中心
的现代诊疗理念，但因其方法学上不够精细而导致
其评价结果难于得到重复验证和广泛认同［１５］。随
着研究的深入，中医学对患者疗效评价亦开始注重
标准化、规范化，并试图通过量表这一科学方式表达
其研究结果。《中风病辨证诊断标准》的临床研究当
中验证了其各个单证的辨证准确率［２］。《中风病诊
断与疗效评定标准》（二代标准）完善了中风病中医
证候的量化标准，成为近年应用最为广泛的标准之
一。高颖等［１６］在二代标准的基础上，研制了缺血性
中风证候要素诊断量表，在特异性、敏感性和判断准
确率上有了进一步的提高，而且该标准在编制和验
证中始终注意对病程不同时点的涵盖，因而适合于
对急性期和恢复早期患者的证候诊断，并对中医的
“但见一症便是”这一特点进行了恰当的处理和表
达，尽量将医生的经验合理地转化为知识，提高了可
重复性。但该量表是用于中风病证候辅助诊断的，
不是用于证候疗效评价的。
本研究在制定证候评价量表之前，首先将证候

的诊断和评价区别开来，针对中风病中医证候评价
量表，充分考虑形神一体、天人相应观、整体观念等
中医科学内涵，以《中风病辨证诊断标准》６个基本
证候要素作为“基于中风病证候相关健康损失量表”
的基本框架，同时参考ＳＩＰ、ＦＢＳ等国际相关成熟量
表总结，加入社会关系、警觉行为、交流、家庭负担、
穿衣、居住等患者普遍关心的内容，更加符合现代生
存质量评价的要求。结合国际ＰＲＯ量表构建模式，
探索建立具有中医特色的、科学系统的、多维的中医
证候疗效评价结局指标，从而更准确地反映中医药
防治疾病的效能。这对于客观地评价中医药的临床
疗效，充分反映中医药的治疗优势，推动中医学自身
的发展有重要意义。
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