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浅谈中西医学主观指标测评的优势互补
聂  慧1  王  奇2  李荣华1

摘要 在新的医学模式形成的背景下，主观指标测评成为西医学新的研究热点，近年来在方法学上

取得了较大发展，但面临着结果解释和综合评价的难题；中医学主观指标测评历来在临床实践中发挥重

要的指导作用，并且具有整体和辨证的特色，因此在临床意义判断和综合评价方面存在优势，但需要进

一步标准化和规范化。借鉴西医学主观指标测评工具研制和科学性考核的规程，而建立基于中医证候理

论的概念、域和概念框架，有望实现中西医学的优势互补，推动主观指标测评进一步发展。
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ABSTRACT Upon the background of new medical model being formed, to make measurement/evaluation with 

subjective indices (SIM/E) has become a new hot-spot in Western medical researches and much methodological 

achievements have been made, but difficulties in comprehensive evaluation and result interpretation are still encountered. 

SIM/E has played important guideline roles in Chinese medicine (CM) clinical practice, and since it is characterized by 

holism and syndrome differentiation, it showed great advantage in comprehensive evaluation and result interpretation, 

though further standardization is yet required. To analyze the related tools and scientific regulations of SIM/E in Western 

medicine, and establish the concept, domain and conceptual framework of a SIM/E system based on the CM syndrome 

theory should be feasible to realize the mutual compensation between advantages of the two medical sciences, and 

promote the progress of SIM/E.
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对患者主观症状感受的测量和评价历来都是中医

学诊断、评价疗效、判断预后的主要手段。随着经济、

社会的发展，西方医学对主观指标测评的重视程度也越

来越高，近年来测评方法取得较大进展。剖析两种医学

在主观指标测评方面的优势及不足，相互取长补短，可

使主观指标测评更科学实用，更好地服务于临床。

1 西医学主观指标测评的发展和面临的难题 随

着经济、社会的发展和

人们生活方式的改变，威胁人类生存和健康的主

要疾病已不再是传染病，而是难以治愈的癌症、心脑血

管病、功能性疾病、精神心理疾病等慢性病。疾病谱的

改变引发了人们对健康、疾病认识的更新以及治疗理念

的改变，生物—心理—社会医学模式逐步形成。传统的

仅关注生命的保存和局部躯体功能改善的评价指标体

系，不能体现具有生物、心理和社会属性的人的整体

性，不能全面反映健康状态或评价防治措施的效果，不

能适应患者的需求，因此，现代医学越来越重视对患者

的主观感觉指标的评价。

早在20世纪40年代末，Karnofsky就提出了著名的

Karnofsky  Performance Status（KPS）量表，用于测评

癌症患者的身体功能状况。70年代末，医学领域广泛

开展了生存质量（QOL）研究，起初是借用一般人群评

定量表测定患者的生存质量，80年代后则转向特定的

肿瘤与慢性病的测评，研制出大量面向某种疾病人群的

特异性测定量表[1，2]。1993年WHO将QOL定义为：“个

体在其生活的文化和价值体系背景下对所处地位和状态

及其相关的目标、期望、标准和关心的一种感受”。而

医学更多关注的是患者对其疾病和相关的医学干预所

产生的在躯体、心理、社会功能等方面的影响的主观

认知和体验，于是，学者们提出了健康相关生存质量

（health-related quality of life，HRQOL）的概念[3]。近

年来，国外的临床研究又越来越多地把直接来源于患者

的对于疾病症状及疾病对日常生活影响的感受和看法作

为评价临床治疗的主要结局， 患者报告结局（patient-
reported outcome，PRO）的使用大大增加。PRO即直接

来自患者自己对个体健康状况及所接受的医疗干预方面
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的感受报告，无医生或其他任何人的解释。PRO及生存

质量测量工具数据库于2002年初建立[4]。欧洲医药评价

署和美国食品药品监督管理局分别于2005年和2006先

后发表了关于HRQOL和PRO测评的指南草案，对主观

指标测量工具的建立、考评、修订和应用作了详细的规

范和建议[5，6]。

PRO和HROOL的发展，使主观指标测评进一步合

理和规范，真实性更强，进一步完善了临床疗效评价体

系；体现了以患者为中心的医疗理念，使患者真正参与

到健康状况和疾病治疗的评价当中，参与了医疗决策的

制定。但也面临两大主要的难题：（1）最小重要差异

值（minimum important difference，MID）的确定莫衷

一是：MID指在临床试验当中，通过PRO和生存质量量

表所能观察到的体现不同处理组间有临床意义的最小

差别，研究者们对MID的确定方法进行了许多探讨[7]，

如：研究PRO测分变化与重要的客观临床结局改变的关

系；研究PRO测分变化与其它PRO测量（主要指一个健

康状况总评的条目的测量）的关系以得到MID；通过评

分的标准差来确定MID；以测分全距的8%作为MID，等

等。笔者认为，MID之所以众说纷纭，难以确定，根本

的原因在于：主观指标测评的内容是患者的主观感受，

而在西医学诊疗观念中患者的主观感受对于疾病本身、

对于治疗的临床意义不直接也不明确。MID的确定实际

上就是主观指标评分的临床意义的明确化。（2）主观

指标测评在临床中的大量使用，使临床疗效评价体系

更复杂，主观指标测评内容往往涉及疾病症状、生理功

能、心理功能、社会适应能力等多领域的评价，多指标

综合评价的问题更加突出，而综合评价的统计处理要考

虑评价目的、所选取的指标的重要性等，且指标权重和

评价模型的确定一直是学者们探讨的焦点和难点。

2 中医学主观指标测评的特点、优势和目前研究

的不足 中医学历来重视对患者主观感觉指标的评价，

问诊所要采集的内容就是患者的主观感觉，在四诊中占

据极为重要的地位。明代著名医家张景岳称问诊为“诊

病之要领，临症之首务”。清代医家赵晴初在《存存斋

医话稿续集》中说：“脉居四诊之末，望、闻、问贵

焉。其中一问字，尤为辨证之要。”中医问诊与现代医

学主观指标测评的内容大致相同，而评价思想则有很大

区别：中医学对患者主观感受的采集和测评同样体现了

中医学的两大主要特色—整体观念和辨证论治，即将患

者的主要症状、饮食、睡眠、二便、情绪等方面的信息

作为一个有机整体纳入到辨证体系当中，辨出一个正虚

邪实或者说本虚标实相辅相成的整体—证。

中医学主观指标测评的优势在于：（1）测评的目

的是证，证是疾病发展过程中，某一阶段的病理概况，

它包括病的原因、部位、性质、邪正关系。证揭示了主

观感受中蕴含的客观规律，不仅仅可作为一个重要的临

床结局指标，更有诊断、判断病情、指导治疗、评估疗

效，预测病情发展的临床价值，临床意义明确，有利于

确定有临床意义的评分差异、确定MID；（2）不是将

患者主观感受的方方面面的予以相对独立地评价，而是

加以整合和提炼，糅合为一个证候整体，而这个证候整

体可以说是一个中医证候理论指导下的综合评价模型，

可简化多指标综合评价的难题。

中医学主观指标测评最主要的缺点在于：缺乏合

理实用的标准和规范，而主要依赖于专家经验，可靠

度不高，容易产生测量性偏倚。千百年来，中医学流

派迭出、学术争鸣，多源于各自经验基础上对“证”

的不同维度的认识偏重。为解决这一问题，研究者们

在中医学主观指标测量和评价的标准化方面做了许多

研究工作，但仍存在以下不足之处：（1）报告的方

式不规范：多采用医生报告的方式采集患者的主观感

觉信息，或者设计评价量表时，不能区分哪些条目

应由患者填写或哪些条目应由医生通过观察而获得，

主、客观信息混为一体[8]，容易导致报告结果的偏倚。

（2）评价的内容不全面：许多研究仅评价与疾病密切

相关的特异性的主观症状感受，即只评价证候的效应

指标，不评价证候属性指标[9]，导致评价内容与现代医

学对疾病主要症状的评价相同，不能体现“证”的完

整性和全面性。（3）评价工具的结构框架不合理：其

一，以不同辨证类型作为维度或领域进行测评，不符

合证候兼夹的临床实际，且这种简单的定性分类，难

以实现对“证”各组成要素的定量测量，难以反映正

虚邪实既对立又统一的复合证候；其二，概念框架的

构建模仿现代医学主观指标评价，把患者的主观感受

分为生理、心理、社会和环境等模块，如其中的生理

领域又进一步细分为饮食、睡眠、情绪、日常生活能

力等领域予以相对独立的评价，未充分体现证候思想

及整体观念，不能直观地测评“证”，其测评结果缺

乏判断病情、指导治疗、估计预后的临床实用价值。

总之，目前尚未建立真正能完整体现中医学整体观念

和辨证论治这两个学科特点，进而发挥中医学主观指

标评价在结果解释及综合评价方面的优势的主观指标

评价工具。

3  实 现 中 西 医 学 主 观 指 标 测 评 优 势 互 补 的 思

考 综上所述，发挥中医学整体和辨证的优势有助于解

决现代主观指标测评中结果解释和综合评价的难题，而

学习和借鉴现代医学主观指标测量工具研制和科学性考
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评的规程可大大推进中医学主观指标测评的标准化和规

范化，如能将两者优势结合显然可使主观指标测评更完

善，在疗效评价特别是慢性病、功能性疾病的疗效评价

中发挥更大的作用，其应用也将更加广泛。那么，如何

实现两者的优势互补呢？

不论是现代医学还是中医，虽然关注的具体内容

各有所偏重，但主观指标测评范围就是患者的主观感

受，测评的形式也可以是一致的，最主要的区别在于测

评的目标和在这个目标概念下用以整合主观信息条目的

域和概念框架（概念即是测评的目标；域是在一个多领

域的概念中所包含的具体的、单独的概念；概念框架是

指域中的条目和条目之间，以及总的概念下的域和域之

间预期的并要通过进一步临床研究予以确证的关系），

因此综合两种医学主观指标测评各自优势的关键就是建

立中医理论指导下的概念、域和概念框架。

针对所要测量和评价的主题，确立合理、清晰的

概念、域和概念框架，是研制主观指标测评量表首要的

基础工作。现代医学主观指标测评的概念：有单纯的症

状，有较复杂的如日常生活能力，还有更复杂的如包含

了生理、心理、社会角色等多个维度的生存质量[6]。而

中医学测量的根本目标是证，则研究的关键就是建立基

于中医证候理论的概念框架。需要认识到的是，建立基

于中医证候理论的概念框架并形成主观指标测评量表是

一项探索性的工作，尚有一些具体问题需要探讨解决：

首先，证、证候的概念复杂、抽象，不易把握，有学者

认为“证”是“藏于内”的病变过程，是中医病机学所

认识的特定病理改变，“证候”是“证”的临床征象，

即“证之候”[10]；也有学者认为“证”是中医对客体运

动状态的概括和描述，而“候”是中医对客体运动状态

改变方式的概括和描述，“证候”则是证和候的总括，

其实质是人体运动状态和状态改变方式[11]，等等。有必

要对证和证候进行更深入地探讨，从中提取易于理解、

有较强临床实用性、可操作性和敏感性的核心概念，才

能进而构建理论框架，研制基于中医证候理论的主观指

标评价工具。另外，研究按西医疾病分类进行，还是中

医疾病分类，再或是脏腑、器官？实际的研究工作可能

还会遇到更多的问题，这些都需要进一步的讨论。
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