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摘要　股骨头坏死是骨伤科疑难病之一，选择适当的评价手段来评价其治疗方法显得非常重要。基于医生报告股骨头坏死保
髋疗法结局评价方法有一定局限性；为适应现代生物－心理 －社会医学模式，广大医学工作者提出了患者自我报告结局估量
（ＰａｔｉｅｎｔＲｅｐｏｒｔｅｄＯｕｔｃｏｍｅＭｅａｓｕｒｅｓ，ＰＲＯＭＳ）。ＰＲＯＭＳ要求尽量选择症状等主要的自我报告结局指标，以增强量表的敏感性，
但是量表的选择应该是互相补充的，末梢自我报告结局指标如综合评价生理、心理、健康相关的生存质量也应当作为评价指标；

通过量表的筛选，我们建议将ＷＯＭＡＣ和整体健康状况评价的量表结合评价股骨头坏死保髋结局。
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　　股骨头坏死是骨科疑难病之一，由于饮酒、滥用激
素类药物、外伤等原因近年来日益增多，发病率逐渐增

多，药物治疗、细胞疗法、生物制剂等方面保守治疗疗

法不断更新，特别是中医学在保髋治疗股骨头坏死治

疗上显示了巨大的潜力，进行了大量有益的探索并积

累了丰富的临床经验，因此选择恰当的评价方法评价

治疗方案显得尤为重要。疗效评价是对干预措施和疾

病结果进行评价，作为评价工具，应该具备以下特点：

可靠、易于使用、快速、成本小、针对性强、实用性强，即

信度、效度、灵敏度好。显然患者相关功能提高及症状

是来自患者自我感知，但长期以来，患者评价主要来源

于医生，为适应现代生物－心理－社会医学模式，广大
医学工作者提出了患者自我报告结局估量（ＰａｔｉｅｎｔＲｅ
ｐｏｒｔｅｄＯｕｔｃｏｍｅＭｅａｓｕｒｅｓ，ＰＲＯＭＳ）。

１　基于医生报告股骨头坏死保髋疗法结局评价方法
不足

Ｈａｒｒｉｓ评分和Ｃｈａｒｎｌｅｙ改良后的Ｍｅｒｌｅｄ’Ａｕｂｉｇｎｅ′
＆Ｐｏｓｔｅｌ评分是目前最常用的两种综合患者疼痛和功
能评价方法，但这些综合评分提供的信息较分项评价

疼痛和功能所提供的信息少；股骨头坏死主要有以下

几个分期体系：Ｆｉｃａｔ分期、宾夕法尼亚大学分期、ＡＲ
ＣＯ分期、日本骨坏死学会分期、Ｍａｒｃｕｓ分期等，由于分
期体系的多样性，比较疗效就显得比较困难，同时观察

者内部、观察者之间在一些关键问题譬如新月征、股骨

头变扁、关节炎出现上缺少统一的认识［１］；保髋治疗生

存分析的终点是进行关节置换或者是否需要行关节置

换，如果研究者挑选了早期股骨头坏死患者并进行了

一个短的观察时期，疾病可能会进展明显，但是尚未到
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需行关节置换的地步；而有些治疗可能减慢疾病进展，

推迟了关节置换时间却是成功的手术［２］。其他有生物

标记物，多普勒超声等评价方法［３－４］。

２　患者自我报告结局定义及其评价股骨头坏死保髋
疗法结局的重要性

患者自我报告结局（ＰａｔｉｅｎｔＲｅｐｏｒｔｅｄＯｕｔｃｏｍｅ，
ＰＲＯ）是直接来源于患者（即没有医生或其他任何人对
于患者反应的解释）的对其自身健康状况各方面的自

我评价，包括症状、功能、与健康相关的生存质量

（ＨＲＱＯＬ）、患者对治疗的认知和对治疗的满意度等，
目前文献检索多用“生活质量”（ＱＯＬ）分类此类文
献［５］。倾听患者早在希波克拉底时代就被认为是医学

不可或缺的一部分；临床上合理的应用患者自我评价

能够帮助医生了解治疗方案对患者功能、症状和整体

健康状况认知，特别是在慢性疾病治疗过程中，ＰＲＯ体
现最重要的病情转归和治疗结果［６］。ＰＲＯＭＳ要求患
者填写相关的量表，医师将这些量表选项分别量化并

以一定科学方式累加得出总和，并根据这个总和掌握

患者症状的严重程度、心理、身体、社会功能及经治疗

后的改善情况，加强医患合作、明确患者面临的困难、

患者对治疗方案的反应［７］。其重要性正在被医学界认

知，２００８年英国国民健康制度（ＮＨＳ）下一阶段工作计
划提出：将参照医院提供给患者和大众的医疗服务质

量向医院提供支付，这些质量指标包括：临床结果、治

疗方案安全性、患者满意程度、对成功治疗疾病治疗方

法的自我评价，２００９年４月１日起，英国国民健康制度
将作为第一个健康系统常规收集患者报告结局，第一

批相关统计数据已经公布［８］。患者自我报告估量信息

系统（Ｐａｔｉｅｎｔ－ＲｅｐｏｒｔｅｄＯｕｔｃｏｍｅｓＭｅａｓｕｒｅｍｅｎｔＩｎｆｏｒｍａ
ｔｉｏｎＳｙｓｔｅｍ，ＰＲＯＭＩＳ）的建立及 ＦＤＡ的相关指导意见
出台规范ＰＲＯＭＳ应用［９］。

在股骨头坏死临床保髋治疗过程中，我们观察到

通过中医药治疗并获得两年以上随访的患者，影像学

虽然看到股骨头骨质密度改善均匀，但关节面却已经

欠光滑甚至略有塌陷，如果按照传统的临床疗效评价

方法，会被认为已经属于加重的范畴，而这些患者的生

理健康、心理健康及社会健康状况良好，具有较高的生

活质量。经过治疗股骨头坏死患者的影像学可能稳

定，但是患者疼痛、功能受限，我们就不能承认此种治

疗的有效性，正如Ｈａｗｋｅｓ所言患者自我对治疗结局的
感知比医生对患者做什么重要［１０］。目前对股骨头坏

死治疗常规治疗方法：钻孔减压、单纯植骨、带血管植

骨、血管移植、中医中药等，自体骨移植是治疗骨缺损

的“金标准”，Ｓｃｕｌｌｙ报道带血管蒂腓骨移植成功率为

９０％，但是并发症较多，如取骨处的疼痛、血肿，皮下神
经损害造成的感觉迟钝，瘢痕等［１１］，即使患者症状缓

解，上述症状会造成患者生活质量下降，因此对股骨头

坏死保髋疗法的评价不仅仅以“股骨头生存时间”去

衡量，更重视患者生活质量的评价。我们要选择一种

更加人性化的股骨头坏死保髋结局的评价方法用于临

床治疗方案的评价与选择，即通过对股骨头坏死患者

在不同疗法或措施中生存质量的测定与评价，为股骨

头坏死保髋疗法治疗选择提供新的结局指标，找出防

治重点，合理配置卫生资源并产生最大的收益。股骨

头坏死病因学有多种假说，如股骨头血管的微血管被

骨髓脂肪填塞、骨髓脂肪的逆行栓塞、脂肪栓子、小梁

骨的微骨折等，这些假说主要是集中在细胞外因素，近

些年来，干细胞的行为改变和细胞凋亡学说日益引起

学者关注［１２］，干细胞假说支持非创伤性股骨头坏死是

整体病变在股骨头局部的表现，这从股骨头坏死病因

学上支持ＰＲＯＭＳ评价股骨头坏死保髋疗法结局。
３　股骨头坏死保髋治疗ＰＲＯＭＳ理论架构

评价方案决策应该由ＰＲＯＭＳ理论架构指导，架构
定义了和评价方案决策相关的结局指标、假设的结局

指标间关系和结局指标决定因素。理论模型架构前科

研工作者应首先明确决策动机，即了解患者哪些相关

信息。理论架构过程中各维度的选择应当包括疾病的

结局并能体现治疗产生的重要结局。Ｗｉｌｓｏｎ和 Ｃｌｅａｒｙ
依照患者自我评价对临床治疗反应的敏感程度，将

ＰＲＯ的各指标分类，症状作为最主要的指标，与生活相
关生活质量作为最次要指标。文献显示，和主要的自

我报告结局指标相比，次要指标的改变需要更大的临

床干预措施［１３］，生活质量不仅受患者健康状况的影

响，还受经济状况等非医学因素的影响，有些情况下即

使患者患病，但生活质量经常未受影响，所以对治疗的

敏感性也较差，易于出现“天花板”效应。因此架构要

求尽量选择主要的指标，以增强量表的敏感性，但是指

标的选择应当是互相补充的［１４］，次要指标如心理、生

理、社会健康的生活质量也应作为评价指标。股骨头

坏死症状主要有：髋部疼痛，髋关节活动僵硬，治疗结

局可能包括改善患者功能、心理、社会健康，自我生活

能力等。基于以上讨论的理论模式，条目的关键在于

确定内容效度，内容效度是条目能够反映观察者意向

测量的程度。国际药物经济学和结果研究协会（ＩＳ
ＰＯＲ）和ＦＤＡ的指导意见表明对患者生活质量和自身
健康状况评价前进行定性研究，所得的结论才是“准

确”的；但是也有专家认为由于被研究对象存在潜在主

观性，患者在答卷过程中出现文字理解差异所造成的
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应答差异两个问题。基于以上两个问题，我们建议加

强医患沟通，增加患者在治疗方案过程中决策权，激发

患者驾驭健康的自我效能，增进患者依从性；通过定性

研究补充定量研究，动态完善量表［１５］。

４　科学选择股骨头坏死保髋疗法结局ＰＲＯＭＳ
量表的研制是一个系统工程，它不仅包括了量表

理论结构模型的构建和量表条目收集与筛选过程的各

个步骤，还包括了量表统计分析方法的应用和心理特

性的考核等系列工作。生活质量测评个体（或患者）

主观认知，在临床上属“软指标”，因此评价比较困难。

国际循证医学专家根据现代多元统计分析原理，并借

助心理测试方法学，研制出的测定生活质量量表具有

良好的效度、信度和反应度，使生活质量测量的结果比

较客观，而应用个人设计的评价量表不仅存在信度、效

度、反应度较差的问题，而且限制了不同研究间研究结

果的横向比较，不利于科研发展。因此建议选择效度、

信度和反应度已被证明较良好的量表来评价股骨头坏

死保髋疗法结局。挑选符合研究目的的量表是困难

的，因为已开发出许多相关的量表。量表的选择可以

参照ＰＥＳＵＤＯＶＳ建议的６项准则：１）确定量表的效度
和信度；２）注意文化差异；３）确保应用合理的条目选择
方法，如ＣｌａｓｓｉｃａｌＴｅｓｔＴｈｅｏｒｙ，ＩｔｅｍＲｅｓｐｏｎｓｅＴｈｅｏｒｙ，条
目内容精简，不会给患者造成负担；４）确保新增加量表
条目在统计学上合理；５）条目内容符合研究目的；６）确
保所选量表的灵敏性和可解释性。患者报告临床结局

和生存质量量表数据库（Ｐａｔｉｅｎｔ－ＲｅｐｏｒｔｅｄＯｕｔｃｏｍｅ
ａｎｄＱｕａｌｉｔｙｏｆＬｉｆｅＩｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓＤａｔａｂａｓｅ）提供了普适性
评价量表，包括ＳＦ－１２，ＳＦ－３６，欧洲五维度健康量表
（ＥＱ－５Ｄ）以及ＷＨＯ联合２０多个国家和地区研制的
生存质量评价量表 ｗＨＯＱＯＬ－１００等；针对骨和肌肉
系统研发的有牛津髋关节评分，髋膝问卷等量表，该数

据库没有收录股骨头坏死评价量表。通过挑选，我们

发现西安大略和麦克马斯特大学骨关节炎指数

（ＷＯＭＡＣ）是数据库推荐的评价疼痛、身体僵硬和功
能障碍的多维特异性疾病自我评价问卷，符合股骨头

坏死理论建构维度要求。Ｇａｎｇｊｉ、Ｂｒｉｇｉｔｔｅ、Ｌｉｅｂｅｒｍａｎ等
分别运用ＷＯＭＡＣ评价股骨头坏死治疗。ＮＨＳ对髋膝
关节置换等４类手术患者自我报告要求：结合整体健
康状况评价的量表和针对特殊疾病设计的量表，我们

可以参照以上办法，建议结合整体健康状况评价量表

和ＷＯＭＡＣ评价股骨头坏死保髋结局。

为更好地适应现代生物 －心理 －社会医学模式，
我们建议结合整体健康状况评价量表和ＷＯＭＡＣ评价
股骨头坏死保髋结局，以加强医患沟通，增加患者在治

疗方案过程中决策权，激发患者驾驭健康的自我效能，

增进患者依从性。
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