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甲状腺功能减退症中医临床疗效评价的思考
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（中国中医科学院广安门医院，北京，１０００５３）

摘要　在分析中医药治疗甲减疗效评价现状的基础上，探讨引入ＰＲＯ（患者报告的临床结局）作为中医药治疗甲减疗效评价指
标的必要性。作者认为可以借鉴西方医学ＰＲＯ量表评价方法，研制中国特色的甲减ＰＲＯ量表作为评价工具，使甲减的临床疗
效评价定量化、客观化。
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１　制定甲减疗效评价标准的必要性
甲状腺功能减退症（以下简称甲减）是由于甲状

腺不能产生足够的甲状腺激素来满足机体的正常需

要，导致机体代谢及重要脏器功能减弱的全身性疾病。

在我国临床甲减的患病率约为１％，各年龄段均可发
病，女性居多，亚临床甲减的患病率为 ０９１％ ～
６０５％，超过６０岁的妇女中患病率可达２０％［１］。现代

医学在甲减治疗上无明显进展，尚缺乏满意的疗法。

大量文献报道表明，中医药治疗甲减有着独特优势。

中医药综合治疗能改善患者的临床症状，整体调节免

疫功能，提高生活质量，延缓慢性并发症的进展，提高

机体对激素的敏感性，减轻激素的替代用量。中医辨

证治疗配合小剂量甲状腺激素治疗效果好于单纯用西

药或单纯用中药，且避免了仅用甲状腺激素替代治疗

所致的实验室指标与临床症状改善不同步的现象。［２］

中医治病的疗效是其赖以存在和发展的基础，１９９５年
ＷＴＯ出版的《中医药临床研究规范》中指出“对中医药
临床疗效评价的研究应比研究其作用机制更应受到重

视”，甲减的中医临床评价问题关乎中医治疗甲减优势

的发扬。只有制定甲减临床疗效评价标准，用科学的

方法和工具全面客观阐释中医药治疗甲减的疗效，才

能使中医药治疗甲减的优势为国际医学界所接受，为

临床用药和治疗提供指导，为相关治法的推广和研发

治疗甲减的新药提供依据。

２　中医药治疗甲减的临床疗效评价现状
中医药对甲减的治疗包括非药物疗法（心理调摄、

针灸治疗），中药治疗（分型论治，分期论治，专方专

药），中西医结合治疗［２］。虽然治法众多，但中医药治

疗甲减疗效评价指标的不确定性使疗效评价标准不

一，难以量化，始终没有统一的疗效评判标准，为我们

今后开展中医药治疗甲减的多中心、国际认可的临床

研究带来了困难。临床疗效评价主要包括临床医务人

员报告资料、生理报告资料、照顾者报告资料、患者报

告资料等内容［３］。目前中医药治疗甲减的临床疗效评

价主要侧重于医务人员报告资料和生理报告资料，患

者报告资料未见涉及。甲减的中医临床疗效评价主要

采用以下方法：１）没有疗效评价标准，停留在经验性的
临床总结。２）完全的西医评价指标：沿用西医疗效评
价方法，以甲功的改善状况来判断：以甲功恢复正常、

好转、无明显改善来判定治愈、好转和无效。３）自拟的
疗效评定标准：一些文献报道没有任何的参照标准，而

以临床症状、体征基本消失、减轻、无明显改变来判定

治愈、好转、无效；并以甲功的变化作为辅助判定指标。

４）参照相关诊疗常规标准制定：沿用《中医临床新药
指导原则》中水肿的标准或是脾气虚证、肾阳虚证的标

准，或参照《中医内科疾病诊疗常规》，或参照《实用内
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科诊疗常规》，或参照《美国内科医生联盟指南》并结

合临床拟定，分治愈、显效、有效、无效等级别。５）证候
积分法：参照《中医临床新药指导原则》对甲减的主症

进行量化分级，统计治疗前后的积分值变化情况，多采

用尼莫地平法。

从相关文献报道来看，各学者对甲减辨证施治不

统一，疗效评定标准不统一，样本数较少，缺少对照，导

致研究结果的可重复性及可信度均较低，难以得到国

际认可。传统中医疗效评价方法主要侧重对证候的评

价，强调了医生个人诊疗经验的重要性，带有很大的主

观性，缺乏客观的评价标准。西方医学的疗效评价多

注重发病率、死亡率、好转率、治愈率等以及相关的理

化检查等指标。仅以生理报告即实验室指标为结局指

标忽略了患者的主观感受，更多的关注“病”的变化，

而对患病的“人”关注较少，不利于中医疗效评价。证

候积分法虽然实现了症状量化分级，但所选取症状的

筛选与程度的划分大都是根据研究者自身经验制定

的，缺乏临床数据的支撑。因此，亟待建立统一的疗效

评定标准和寻求规范的甲减中医临床评价方法。

３　ＰＲＯ量表
随着医学模式由生物医学模式向生物心理社会医

学模式的转变，临床研究者开始尝试把患者的主观感

受纳入临床评价体系中。而量表作为一种测评工具，

能相对客观定量地体现出患者临床症状等的改善情

况。ＰＲＯ（患者报告的临床结局）是近年来国内外越来
越重视的评价指标。ＰＲＯ量表是一种直接来自患者
（即没有医生或其他任何人对于患者反应的解释）的

对于患者健康状况各方面的测量［４］。它包括患者报告

的功能状况、心理状况、症状和健康相关的生存质量情

况。ＰＲＯ所关注的内容是患者对于自身健康状况的评
估，这与中医学一贯重视患者的生活习惯、身体功能、

情志变化、治疗感受等主观指标有着相通之处。从临

床观察者那里测量出的问题远远少于患者本身存在的

问题，他们往往高估治疗的有效性，低估问题的严重

性［５］。在慢性病领域，从患者报告临床结局指标着手，

以量表为工具，评价中医临床疗效已逐渐被认可［６］。

在当前形势下，我们只有在在遵守国际公认的疗效评

价标准的前提下，研制中国特色的临床疗效评价工具，

才能促进中医药临床疗效评价向客观化、规范化、标准

化的方向发展。

４　研制甲减ＰＲＯ量表的必要性
甲减是一种难以完全治愈的慢性病，治疗周期较

长，对其治疗以延缓病情进展及改善临床症状为主。

甲减的发生发展明显地受到生活方式，心理因素和社

会环境因素的影响。临床发现甲减患者易出现心理行

为的异常改变，如出现表情淡漠、嗜睡、反应迟钝、记忆

力减退，抑郁焦虑、做事力不从心、对他人依赖性强等，

常会使其感到自主性受损；而甲减患者出现的黏液性

水肿面容、皮肤松弛、毛发稀疏等症状所致的形象改

变，常会伤害其自尊心。这种身心状态的改变，常可导

致其人际关系的变化。而这些行为异常又常与患者躯

体症状相互作用，严重影响治疗和预后转归。甲减患

者的自觉症状及其对日常生活的影响是其最希望改善

的。所以，评定一种甲减的治疗方案是否有效，当从生

理、心理、社会、独立性等多个角度综合判断。我们亟

需来自患者自觉症状和健康有关反应的报告。如何运

用科学的方法研制相应的评价工具来客观阐明中医药

治疗甲减的疗效成为临床亟待解决的问题。

中医治病过程中注重对患者的主观感受、功能状

态等方面的信息的采集，并以此作为疗效评价的主要

组成要素。甲减 ＰＲＯ量表能真实反应患者对治疗的
感受，是评价治疗效果的指标之一，与中医“以人为

本”的理念相统一，能全面反映患者用药后的整体感

觉，客观评价治疗效果。传统中医对 ＰＲＯ信息的采集
多是停留在医生询问和患者回答上，为此类信息的量

化分析带来了困难。因此研制甲减的 ＰＲＯ量表进行
甲减中医疗效评价是一个较好的思路。值得指出的

是，研制甲减的ＰＲＯ量表进行患者自评是中医药治疗
甲减疗效评价的一部分，还需结合病、证等的评价指

标，将自评与他评结合起来，才能构成甲减疗效评价的

全部。而对于甲减这种难治愈的慢性病而言，客观真

实反映患者情况的自我报告资料将是较为重要的评价

指标。研制甲减的 ＰＲＯ量表将为甲减的临床疗效评
价开辟新的路径。
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