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摘要:综述实施科学视角下患者报告结局在临床的应用目标、应用模式、效果评价、影响因素等现状和方法学进展,提出对我国临

床实践中应用患者报告结局的建议。
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  实施科学(Implementation
 

Science)是研究如何

在临床实践中促进研究结果被采纳、应用、转化的科

学,是填补研究成果与临床实践差距的重要环节[1]。
随着 患 者 报 告 结 局 (Patient-reported

 

Outcome,
 

PRO)理念的深入,测量工具的不断研发,如何在临床

实践中对“来自患者的与患者健康状态有关的任何信

息”
 [2]进行应用日益受到关注,研究者已逐渐开始用

实施科学视角关注患者报告结局的临床应用过程。
本文按照实施科学的核心要素,综述患者报告结局在

临床的应用目标、应用模式、效果评价、影响因素等现

状和方法学进展,提出对我国临床实践中应用患者报

告结局的启示。
1 患者报告结局在临床的应用目标

实施科学关注如何把基于证据的干预措施整合

到实践环境中,关注对系统各层面产生的影响。患者

报告结局包括疾病对日常生活和社会功能的影响、症
状相关信息、患者依从性、健康相关生活质量和患者

满意度等信息[3-4]。其在临床的应用目标涉及系统流

程、环境、相关利益个体等各方面,具体包括:参与患

者需求评估、辅助医患共同决策、协助患者症状管理、
进行临床效果评价和促进照护质量改进。
1.1 参与患者需求评估 获得患者生理、心理和社

会相关的自我报告内容有助于了解其目前的健康状

态及对卫生保健服务需求。如通过相关工具对患者

的心理状态进行筛查,以确定进行正式患者评估或治

疗干预的必要性。在发现有负性心理症状(如抑郁情

绪水平)后进行更深入的评估,提供相关认知行为干

预推荐措施[5]。
1.2 辅助医患共同决策患者报告结局数据 通过分

析不同治疗方案对患者健康结局的可能影响(如疼

痛、身体功能),从而辅助医患共同决策。如通过多学

科团队共享患者自我报告数据,根据患者人口统计学

特征和临床基线资料对预后进行实施建模,协商治疗

护理方案。同时以易于理解的方式向患者提供自身

健康状况信息,帮助表达诉求,促进医患之间沟通,权
衡不同方案之间的风险和获益,做出合适的决策[6]。
1.3 协助患者症状管理 收集患者在治疗期间的自

我报告结局数据有助于了解其治疗期间的主观感受

(如生理、心理症状和药物不良反应),及时进行针对

性的症状管理。如通过定期收集患者报告结局的相

关信息,监控患者症状变化趋势,促进患者和临床医

生沟通,帮助患者通过了解自身状态,提升自我效能,
更多地参与到症状管理中[7]。
1.4 评价临床效果 基于患者真实体验的患者报告

结局数据与医务人员评估的患者健康信息及客观实

验室指标、影像学结果等共同成为评价临床治疗和干

预措施效果的重要组成部分。如通过收集患者主观

报告的健康状态(如疲乏、抑郁、活动度),结合客观指

标跟踪干预后患者的康复情况并评估治疗效果[8]。
1.5 改进照护质量 通过定期收集患者报告结局的

数据,可用于比较患者视角下的照护质量,促进照护

质量改进。如定期比较同一疾病不同临床团队之间

和同一临床团队患者康复状态(如生活质量、身体功

能),可帮助团队发现需重点关注的患者亚群特征,改
进流程和方案,提升照护质量[9]。
2 患者报告结局在临床应用的理论框架

实施科学要求根据不同的实践环境制订不同的

实施策略,决定采用干预方案和使用该方案,最终产

生不同的实施效果[10]。在实施科学视角下,目前患

者报告结局在临床应用可分为工具应用和系统融入

两种方式。工具应用关注患者报告结局测量工具的

选择和使用,此方面的研究侧重于患者报告结局指标

选择,工具具体应用,数据收集、呈现及分析。系统融

入则聚焦于如何在临床系统环境中融入患者报告结

局信息收集和分析,通过制定系统计划,在组织层面

引发实践变革,如采用临床决策支持系统,建立相应
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的应用质量控制体系,改善临床设备完善基础设施配

置,协调人力投入资本保证证据落地等,将患者报告

结局的相关工具和数据整合到临床系统实际运行流

程中。具体介绍如下。
2.1 工具应用 2015年国际生命质量研究协会(In-
ternational

 

Society
 

for
 

Quality
 

of
 

Life
 

Research,
 

ISOQOL)牵头发布《临床实践中应用患者报告的结

果评估用户指南》(User's
 

Guide
 

to
 

Implementing
 

Patient-Reported
 

Outcomes
 

Assessment
 

in
 

Clinical
 

Practice)[11]。该指南指出应用患者报告结局测量工

具的研究需考虑9个方面的问题:①收集患者报告结

局数据的目的;②患者特征(如自我报告的能力和临

床场所);③收集工具的特征(如量表内容、形式、长
度、应答者负担等);④报告频率及时间;⑤数据的收

集和赋值方式;⑥数值的解释;⑦数据的呈现;⑧对患

者报告结局数据提示的临床问题的处理;⑨对使用患

者报告结局数据的价值评价。2018年发表的一项纳

入36篇文献的系统评价中,Anatchkova等[12]采用该

指南制定的框架对在肿瘤照护领域中应用患者报告

结局的研究进行评价指出,虽然ISOQOL用户指南

的大部分内容得到遵循,但仅有39%的研究对患者

报告结局数值作出解释,仅有25%的研究提供对数

据提示临床问题的处理信息。此外,仅有3项研究报

告患者报告结局在真实世界的应用情况。作者建议

需要更多在真实临床环境中应用患者报告结局驱动

具有临床意义干预措施的实证研究报告。
2.2 系统融入

临床系统中融入患者报告结局的相关工具和数

据需要借鉴实施科学相关模式,现有患者报告结局在

临床应用文献中报道被使用的实施科学模式包括:实
施性研究的整合性理论框架(Consolidated

 

Frame-
work

 

for
 

Implementation
 

Research,CFIR)、RE-AIM
框架(Reach,

 

Effectiveness,
 

Adoption,
 

Implementa-
tion,

 

and
 

Maintenance
 

framework)[13]、iPARIHS模

式(integrated-Promoting
 

Action
 

on
 

Research
 

Imple-
mentation

 

in
 

Health
 

Services
 

Promoting
 

Action
 

on
 

Research
 

Implementation
 

in
 

Health
 

Service
 

Frame-
work,iPARIHS

 

Framework)[14-15]等。此外,不同国

家研究者从自身应用PRO经验形成有特色的理论框

架,如患者报告结局测量工具使用周期框架(Patient
 

Reported
 

Outcome
 

Measures
 

cycle,
 

PROM-cy-
cle)[16]、患 者 报 告 结 局 临 床 应 用 核 心 要 素 框 架

(Framework
 

of
 

the
 

key
 

requirements
 

for
 

the
 

suc-
cessful

 

implementation
 

of
 

PROs
 

in
 

clinical
 

prac-
tice)[17],以下对后2个专门针对PRO应用的理论框

架进行介绍。
2.2.1 患者报告结局测量工具使用周期框架 该框

架由荷兰拉德堡德大学
 

van
 

der
 

Wees等[16]采用用户

为中心的理念设计。研究者通过文献回顾、需求调

研、框架讨论、开发和预试验等步骤,关注临床医生、
患者代表、质量管理者、研究者等不同利益人群在使

用患者报告结局测量工具的需求,最终形成包括4个

阶段8个步骤的患者报告结局测量工具使用周期框

架。即阶段1“目标(goal)”,包含步骤1设定患者个

体护理、质量改进和报告内容可靠性的目标;阶段2
“选择(selection)”,包含步骤2选择患者报告结局、步
骤3选择患者报告结局测量工具、步骤4测试患者报

告结局测量工具和PROM-cycle;阶段3“指标(indi-
cator)”,包含步骤5界定患者报告结局使用相关的质

控指标、步骤6测试这些质控指标;阶段4“使用

(use)”,包含步骤7使用患者报告结局测量工具、步
骤8维持和定期评估患者报告结局在临床应用的效

果。对于每个步骤PROM-cycle都提供支持该过程

的工具、清单、方法、手册和标准。
2.2.2 患者报告结局临床应用核心要素框架 该框

架是由英国埃克塞特大学Porter等[17]在2016年提

出。研究者从个体和系统层面系统梳理了现有的系

统评价、临床实践指南等患者报告结局在临床应用中

的相关证据,关注应用过程中的障碍,提出6个患者

报告结局临床应用核心要素,即患者报告结局本身的

特征、使用患者报告结局测量工具的目的、数据反馈

系统、临床情景、对临床应用的特定支持、关注最有可

能从应用患者报告结局中受益的患者和临床医护人

员。研究者在此基础上提出系统需要对临床医护人

员进行患者报告结局的管理和解释方面的培训,利用

现有的信息系统频繁且及时地进行反馈,以及提供相

应的行动指南。
3 患者报告结局在临床应用的效果评价

实施科学关注个体和组织层面促进干预方案被

采纳后给系统各层面带来的改变。在患者报告结局

在临床应用方面,目前效果评价主要从患者结局、照
护流程和卫生服务结局进行。但由于各研究研究对

象、疾病类型、患者报告结局使用形式和持续时间、结
果评价方式等方面的异质性,相关证据尚不具备进行

定量综合的条件,相关系统评价结果多以定性形式汇

集证据,因此在对结果进行解读时需要考虑单个研究

的统计效能和潜在偏倚因素。
3.1 患者结局指标 是目前患者自我结局应用研究

中报告最多的结局指标,包括生理症状、心理症状、功
能状态、总体健康、生活质量、照护需求等。一项纳入

27项2000~2011年发表的针对肿瘤患者对照试验

的系统评价指出,在该时间段尚未发现有关应用患者

报告结局对患者自我管理及健康状况变化的积极证

据[18]。但之后的研究对这一结论有了更新。2016年

一项纳入766例晚期癌症患者的随机对照试验发现,
定期进行12种常见症状自我报告的研究对象显示较

好的 健 康 相 关 生 活 质 量[19]。2018 年 一 项 纳 入

1989~2016年发表的22项研究针对各种疾病患者
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的系统评价指出,使用患者报告结局可提升包括生活

质量在内的患者健康结局,然而现有研究统计效能有

待提升[20]。
3.2 照护流程指标 包括与患者报告结局相关的医

护沟通时间、讨论内容、病历记录、诊疗决策等。临床

使用PRO可改善的医患沟通,提升患者的满意度以

及发现无法识别的问题。系统评价证实,定期收集患

者报告结局的相关信息,可以增加对症状的报告和识

别,改善医患沟通时效,帮助临床专业人员做出适合

患者病情的决策[21]。
3.3 卫生服务结局 卫生服务结局指标包括患者对

门急诊、心理支持等各类医疗服务资源的使用。目前

关于此方面的研究较少。2014年发表的纳入26篇

在肿瘤照护中应用患者报告结局的系统评价指出,5
篇纳入卫生服务结局的研究并未发现使用应用患者

报告结局会增加卫生服务的使用率[22]。
4 患者报告结局在临床应用的影响因素

实施科学旨在促进基于证据的干预措施向临床

实践转化,该过程面临多层面的障碍因素。在患者报

告结局在临床应用方面,影响因素可来自测量工具、
患者、临床专业人员和系统4个层面[21-22]。这些因素

在实际应用中相互关联,可影响患者报告内容的可靠

性、应用可行性及应用效果。
4.1 测量工具 测量工具层面的因素可能包括:工
具的长度(如简表、条目池、计算机自适应系统)、内容

(如单维度、多维度)、测量学检验信息(如信效度)、文
化适宜性(如翻译版本)、测量工具的呈现形式(如纸

质版、电子版)、收集时间和频率等。
4.2 患者 患者层面的因素包括:患者的年龄、疾病

状态、治疗阶段、认知水平、健康素养、对测量工具呈

现平台(如电子终端)的熟悉程度、对自我报告的认识

和意愿(如担心会影响与临床医生的关系)、患者自身

对报告结果的解读、实际报告者(父母作为代言人报

告患儿感受)等。
4.3 临床专业人员 临床专业人员层面的因素包

括:临床专业人员的工作经验、专业背景、对患者报告

结局的认识、对获得患者报告信息的态度和意愿、患
者报告结局的数据解读的相关知识和能力储备、日常

工作中与患者的沟通能力、与患者相处的工作时间长

度、以及对患者报告结局数据加入所引起的工作流程

改变的接受程度等。
4.4 系统 系统层面的因素包括:系统对应用患者

报告结局的人员配备(如对临床专业人员进行相关知

识的培训)、工具准备(如选择合适的报告工具、开发

适合不同患者报告的平台)、资源整合(如把临床检验

检查指标和患者报告结局数据在同一电子医疗信息

系统面板上显示)、流程再造(如根据不同临床情景设

计应用流程)、反馈机制(如把现有最佳循证证据与患

者报告数据整合,实现实时数据收据、预警和针对性

干预)。
5 展望

目前,患者报告结局理念和及其应用已在我国广

泛地介绍[23-26],但如何结合我国临床情景,实际应用

患者报告结局正逐渐受到关注。实施科学通过旨在

以循证证据为基础弥合理论与行动、证据与实践之间

的差距,
 

提升照护质量,其理念和方法已深入人

心[27-28]。亟待思考如何把两者相结合,从实施科学的

视角设计患者报告解决的应用过程。以下从个人实

践、临床系统管理、区域国家政策3个方面提出我国

临床实践中应用患者报告结局的展望。
5.1 个人实践 从个人实践的角度,应评估临床专

业人员在态度、知识和行动力对临床实践中应用患者

报告结局的准备度,采取有针对性的策略,如培训患

者报告结局的理念、工具使用、数据解读,推动医护人

员聚焦患者体验,融合患者声音于医疗大数据,积累

此方面的专业经验,更全面地了解并理解患者病情和

疾病体验,提升患者的照护质量、患者满意度。
5.2 临床系统管理 从临床系统管理的角度,管理

者需要明确系统应用患者报告结局的目标,需要持续

地评估临床情景、系统的结构、资源等我国情境下的

影响因素。临床系统需要调整组织目标,营造“倾听

患者声音”的工作氛围,指导、支持参与最新证据应用

的临床专业人员,将现有患者报告结局纳入实践流程

中,推动电子病历系统的更新和质量审查,推动持续

应用。同时,针对不同的疾病患者的特异性,关注敏

感性的相关患者报告结局指标,结合最佳的循证证

据,发展出融合患者报告数据的临床照护方,从而促

进医患沟通、提高患者治疗依从性、提升医疗照护团

队的合作度。
5.3 区域性和国家政策 从区域性和国家政策角

度,相关医疗卫生质量控制标准应不断根据最新循证

证据融入患者报告结局的指标,在各类基金指南中与

国际同步聚焦患者报告结局相关临床和科研创新研

究,作为持续的外部力量推动患者报告结局在临床中

的应用。在各层次医学教育中增设患者报告结局的

导论性内容,及时介绍疾病相关的特异性患者报告结

局指标和测量工具。
综上所述,“关注患者感受、提升患者体验”的照

护理念正在我国全面落地。随着对患者报告结局的

纵深发展,迫切地需要在实施科学视角下反思其临床

应用方向、应用模式、效果评价、影响因素等方面,促
进对我国临床情景中患者报告结局与实践的融合,推
动患者报告结局的传播和推广,使更多患者受益。
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