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内容概要

　　本书首先介绍了患者报告结局测量的原理和方法。
从理论层次阐释了患者自我感受在疗效评价中的重要性及其基本内容，论述了与生存质量和满意度的
关系；其次从方法学角度。
结合美国PROMIS团队的研究模式和内容，详细讲述了患者报告临床结局量表的研制方法，包括域体
系构建、指标确定、条目筛选、量表的信度效度评价方法；最后，以具体疾病的患者报告临床结局量
表为例，介绍了量表的研制、作为疗效评价的指标和工具的应用方法，为临床研究提供了新的方法。

　　本书由我国中国中医科学院为主，联合国内量表学研究的专家、临床医学专家共同编撰而成，全
书内容丰富，理论与实践结合，系统而生动。
本书可供临床研究人员和临床医师在研究中使用，也可供在校研究生科研设计时参考。
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作者简介

刘保延（1955—），男，汉族，陕西人。
主任医师，博士生导师。
现任中国中医科学院常务副院长，中国中医科学院首席研究员。
任世界中医药学会联合会临床疗效评价专业委员会会长，中华中医药学会临床流行病学专业委员会副
主任委员，世界针灸学会联合会副主席，中国针灸学会副会长兼秘书长，北京针灸学会副会长，全国
针灸标准化技术委员会主任。
从事中医药、针灸临床及科研工作，主要研究方向是中医及针灸临床疗效评价方法，在中医临床研究
设计方法、疗效评价指标研究方面有很深的造诣，在承担的国家科技部“十五”攻关课题“中医临床
疗效评价标准研究”中，在全国组建了患者报告结局测量方法的研究团队，深入研究了患者自我感受
的测量方法，研究成果形成了本书的主体内容。
另外，先后承担国家科技部“863”重大专项、国家自然科学基金项目、国家“十一五”科技支撑计划
等国家级课题11项，省部级课题5项，国际合作项目1项。
是国家“973”计划项目“辨证论治疗效评价方法基础理论研究”的首席科学家。
获得国务院科学技术进步奖二等奖2项，省部级奖励8项，发表论文150篇，出版专著22部。
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章节摘录

版权页：   插图：   （二）条目池建立 当确立概念与概念框架之后，便是寻求每个概念框架之下的条
目池（item pool）。
条目池建立的依据，是所收集的症状群，将不同的症状归属于认知障碍涉及的不同领域，并归属于每
一个相关的概念框架之下，便形成条目池。
 （三）条目筛选 将重复、语意模糊、俗语等条目进行反复斟酌、删减，再次经过小组讨论、专家论
证等过程，并与痴呆患者及其陪护访谈，进一步了解条目是否代表了患者的真实感受，是否易于理解
、是否是患者密切关心的问题，最终确立量表的条目。
 四、建立初级量表 （一）条目向问题的转化 条目经反复筛选之后，最终确定患者回答条目为23条，
陪护回答11条，之后，将所有条目转化成问题形式，如“您有没有记不清现在的年、月”。
之后，由专家组确定问卷初稿的可读性和可完成性。
随后进行认知访问（cognitive interview），由25名不同性别、职业和教育背景的患者及其密切陪护者分
别完成问卷初稿，研究人员评价患者及陪护者对各个问题的理解和反应，将存在问题的条目删除或修
改后继续进行认知访问，直至患者以及家属可以很好的理解各个问题。
结果表明问卷初稿所设条目大部分可被理解并即时反馈，某些条目在理解上存在困难 或对答案难以选
择，则作出适当的调整。
 （二）应答等级确定 在将条目转化成问题的同时，需考虑应答等级的确定，这要结合问题形式、国
际通用量表的特点、方便统计、易于理解、专家意见等多个因素来考虑，最终确定为4个回答等级，
因问题形式基本上均是“您⋯⋯有没有⋯⋯？
”的形式，所以，确定的4个回答等级为“没有、偶尔、经常、几乎总是”。
只有l个问题例外，即测试患者远期记忆的问题“您年轻时候发生的重大事情能想起来吗？
（比如结婚日期？
建国日期？
）”，回答只有两个等级：能与不能。
所以，确定回答等级时，既要讲究一致性，又要具有灵活性。
 （三）卷首语等的确定 在完成以上的工作后，便可进行初步创建量表的工作，这便需要确定量表的
卷首语及填写说明。
卷首语需告诉患者本量表的使用目的及对个人信息保密性的重视。
填写说明则对量表的整体形式、使用方法、注意事项有一个清晰简要的概括，它不仅能清晰地告诉被
调查者如何完成量表，也能对操作人员起到提醒和指导的作用。
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编辑推荐

　　《患者报告结局的测量：原理方法与应用》系统论述了对患者自我感受进行测量的原理、方法、
技术、基本操作规范和评价方法，以期对临床研究和新药l临床试验中的评价提供方法学指引。
本书可供临床研究人员和临床医师在研究时使用，也可供在校研究生科研设计时参考，疾病的量表还
可以作为新药临床试验的观察指标。
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