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摘要:
 

患者决策辅助工具是实施医患共同决策的有效手段。本文介绍国际上主要组织关于患者决策辅助工具的开发流程与方

法,探讨其特点和差异,分析国内开发患者决策辅助工具的挑战,提出相应建议,以期为国内患者决策辅助工具的开发提供参考。
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Abstract:

  

Patient
 

decision
 

aids
 

(PDA)
 

facilitate
 

processes
 

of
 

shared
 

decision-making
 

between
 

patients
 

and
 

their
 

clinicians.This
 

review
 

introduces
 

the
 

processes
 

and
 

formats
 

for
 

developing
 

PDA
 

which
 

were
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some
 

major
 

international
 

organizations,
 

analyzes
 

the
 

characteristics
 

and
 

differences
 

of
 

each
 

development
 

process,
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challenges
 

in
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in
 

Chinese
 

context,
 

and
 

provides
 

some
 

suggestions,
 

aiming
 

to
 

benefit
 

the
 

development
 

of
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for
 

Chinese
 

patients.
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  在医疗保健过程中,患者往往会在筛查、诊断、治
疗、护理、康复等方面面临各式各样的决策。随着医

疗卫生服务体系的不断完善,以患者为中心、尊重患

者自主权逐渐受到重视[1]。在某些情况下,家长式作

风的临床决策模式不再适用,如当某种治疗决策存在

多个可选方案,选择何种方案与患者偏好息息相关

时。医患共同决策(Shared
 

Decision
 

Making,SDM)
作为一种临床决策创新模式,旨在支持临床医护人员

和患者基于当前最佳证据共同做出符合患者自身偏

好和价值观的决策[2]。患者决策辅助工具(Patient
 

Decision
 

Aid,PDA)是实施医患共同决策的有效手

段,该工具通过向患者提供基于循证的、与其健康状

态有关的选择及相应结果的信息,帮助患者做出明确

的、与个人价值观相符的决策[3-4]。基于PDA应用方

式,PDA可分为3类:①临床中医患互动的PDA;②
患者独立使用的PDA(传统PDA[5-6]);③基于电话、
社交媒体等途径互动的PDA(多指决策指导)[4,7-8]。
相比于常规干预,PDA在增加患者知识水平、降低决

策冲突、提高患者风险认知准确性等方面有更加积极

的效果[4]。然而,质量欠佳、信息不准确或不平衡的

PDA可能会误导患者决策,使患者面临额外的风

险[9]。高质量PDA的开发需遵循一定的标准和流

程,国际上多个组织相继发布了PDA的开发流程或

方法。目前国内PDA相关研究尚处于起步阶段,已
开发的PDA数量较少[10]。因此,本研究对多个国际

上主流的开发流程进行介绍,在探讨不同PDA开发

流程的特色、共性与差异的基础上,分析国内PDA开

发可能面临的挑战,提出相应建议,以期为国内PDA
的开发提供参考。

1 不同PDA开发流程介绍
目前国际上较为主流的PDA开发流程包括决策

辅助工具国 际 标 准(International
 

Patient
 

Decision
 

Aids
 

Standards,IPDAS)(PDA的质量标准)、基于渥

太华决策支持框架(Ottawa
 

Decision
 

Support
 

Frame-
work,ODSF)的渥太华开发流程(该框架被广泛应

用)、英国国家卫生与临床优化研究所(NICE)的
PDA开发流程(指南与PDA的结合)、选项网格(Op-
tion

 

Grid)开发流程(该工具被用于临床互动决策)和
SHARE-IT(SHARing

 

Evidence
 

to
 

Inform
 

Treat-
ment

 

decisions)决策辅助开发流程(可实现PDA的

半自 动 化 生 产)。不 同 PDA 开 发 流 程,见 表 1
(SHARE-IT决策辅助为半自动化生产,因此不在表

中阐述)。
1.1 IPDAS 于2005年被IPDAS协作组制定[12],包
含74条标准,分为12个领域。为了更加精确、定量地

评估PDA的质量,IPDAS协作组在原始框架的基础上

构建了质量评估工具(International
 

Patient
 

Decision
 

Aid
 

Standards
 

instrument,IPDASi)及 其 简 版 (IPDASi-
SF)[17]。随后又在IPDASi的基础上提出了PDA的认

证工具,即IPDAS4.0,将标准分为资格标准、认证标准

及质量标准3大类[13]。IPDAS中提出了关于PDA系
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统开发流程的标准[12,18]。2013年Coulter等[11]在回顾

PDA相关随机对照试验研究、部分组织PDA开发方法

等信息后,提出开发PDA的核心流程,包括:①定义

PDA范围目的。②组建指导小组。③从患者及临床医

生的角度评估患者的决策需求。④确定PDA的格式

(如视频、网站)、适用环境(如初级卫生保健)及发放方

式(如网站、诊所发放)。⑤回顾并总结证据。⑥起草

PDA。⑦在患者和临床医生两类人群中针对PDA进

行Alpha测试。⑧指导小组审查测试结果并根据情况

对PDA进行调整修改。⑨在实际环境中针对PDA进

行Beta测试。⑩指导小组审查修改并形成最终版本的

PDA。在意识到患者、家庭成员、代理决策者等用户参

与PDA开发的重要性后,Vaisson等[19]提出以用户为

中心的框架,其开发步骤与上述核心流程相似。不同

之处在于该框架将了解用户需求、开发PDA、评估

PDA三大版块作为循环的路径,通过2~4轮迭代,旨
在让用户重复参与PDA的开发步骤,从而提高PDA
的质量。

表1 不同PDA开发流程

步骤
PDA开发流程

IPDAS[11-13] 基于ODSF的渥太华开发流程[14-15] NICE-PDA开发流程 选项网格开发流程[16]

开发PDA的必要性 NA* 考虑初始触发因素和可用PDA 选择决策主题并进行优先级排

序

偏好敏感的决 策,该 决 策 存 在

“竞争”性的2种及以上方案

定义PDA范围目的 健康问题,需考虑的决策,目的,

目标人群,指导的理论框架

健康问题,需考虑的决策,目的,目

标人群

健康问题,需考虑的决策,目的,

目标人群

健康问题,需考虑的决策,目的,

目标人群

组建工作组 患者、临床医生、其他专家(如政

策制定者、具有SDM 相关经验

的专业人员);确定成员资历或

资质信息;明确成员利益冲突

临床医生、开发PDA相关经验的

人员、患者、系统评价/指南制订研

究人员、流行病学家、公众等

开发团队,项目组,外部委托方

或合作伙伴

多学科利益相关者团队,可招募

相应的公众或患者代表,由相关

负责人进行管理

评估决策需求 从患者及临床医生的角度评估

患者决策需求

使用渥太华需求评估方法 基于用户需求定义PDA涵盖的

内容

基于文献确定患者在决策时考

虑的必要内容,形成关键问题

PDA标准 格式,适用环境,发放方式 格式,发放方式(渥太华模版) 共同决策支持工具标准框架 选项网格模版

综合证据 综合证据 基于Cochrane证据中的结果总结

表

证据来源于相关 NICE指南和

其他,如英国国家系列网站;必

要时进行针对性的文献检索

检索高质量的临床指南和系统

评价;如必要,可进行新的系统

评价;当不存在或缺少相关证据

时,可考虑临床共识

撰写PDA 满足IPDAS
 

4.0(资格标准和认

证标准)

使用渥太华模版;满足IPDAS
 

4.0 遵守NICE的平等与多样性原

则;符合共同决策支持工具标准

框架

使用选项网格模版并确保选项

网格的可读性

审查/测试 Alpha
 

测试:患者评估 PDA 的

可理解性和可用性,临床医生评

估PDA的可接受性和可用性;

Beta
 

测试:患者和临床医生评

估PDA的可行性

Alpha
 

测试:患者评估PDA的可

理解性和可用性,临床医生评估

PDA的可接受性 和 可 用 性;Beta
 

测试:患者和临床医生评估 PDA
的可行性

审查并修改 PDA,随后进行同

行评审(若适用,可进行用户测

试)

团队就选项网格内容讨论达成

一致;招募患者,通过访谈、焦点

小组、电子问卷调查等方式获取

反馈

最终版本 审查测试结果,形成最终版本 审查测试结果,形成最终版本 基于评审结果进行修改并达成

共识,最终由相关负责人签字并

准备发布

基于反馈修改形成最终版本,审

查最终版本并发布

有效性评估 满足IPDAS有效性标准 使用相应工具评估PDA的有效性 NA NA
传播或更新 传播 使用官方网站、注册 A~Z清单进

行传播;通常1~2年更新

通过NICE传播渠道进行传播;

与相关NICE指南一同被管理

通过官网网站传播;1年更新1
次

  注:*NA表示不涉及相关步骤。

1.2 基于 ODSF的渥太华开发流程 渥太华PDA
开发流程的重要依据是 ODSF。ODSF于1998年由

渥太华患者决策辅助工具研究小组提出,并在2020
年更新[15]。ODSF包括决策需求、决策支持及决策结

局。渥 太 华 PDA 开 发 流 程 (https://decisionaid.
ohri.ca/eTraining/session.php? section=s6)与IP-
DAS相似,但某些地方存在差异[14]。渥太华患者决

策辅助工具研究小组在开发PDA之初提出需考虑开

发PDA的必要性,如是否存在可用的PDA,某人群

是否存在某决策困境。通过浏览渥太华决策辅助工

具A~Z清单(检查是否存在可用的PDA)、咨询专

家、回顾文献(如系统评价、患者偏好研究)等方式来

确定是否有必要开发新的PDA。在评估决策需求部

分,渥太华提供了有关决策 需 求 的 详 细 指 导(ht-
tps://decisionaid.ohri.ca/eTraining/docs/s6_Popu-
lation_Needs_Assessment.pdf)。基于ODSF收集决

策需求信息,包括艰难的决策类型/时机、处于不愿决

策的阶段、决策冲突(不确定性)、知识不足及不切实

际的期望、价值观不明确、支持和资源不足、个人/临

床需求[20]。
1.3 NICE-PDA开发流程 NICE主要是在其指南的

基础上开发PDA。2023年6月,NICE对PDA开发流

程进 行 了 更 新(https://www.nice.org.uk/process/

pmg42/chapter/developing-a-patient-decision-aid)。 主

要流程为以下8个步骤。①成立团队:项目组指导

PDA开发,包括NICE相关工作人员和决策主题相关
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专家(指具备与该PDA主题相关专业知识的人员或曾

有相关经历的人员,如患者、卫生专业人员,其承担的

角色包括告知PDA范围,确保PDA信息的公平性与

平衡性,协助完善PDA的可接受性和可理解性等)。
开发团队由行政人员、药师等人员组成,负责协调工

作、起草PDA、确保PDA质量、更新PDA等。开发团

队会和其他NICE团队合作来共同识别和优选可能的

PDA主题、支持PDA的呈现与出版、根据需要进行文

献检索等。②利益冲突声明:相关人员均遵守NICE的

利益冲突政策。③主题遴选:根据一定标准选择决策

主题并进行优先级排序,包括人群的需求(如可供选择

的方案数量在2种及以上)、未满足的需求(如可获得

的治疗方案存在差异)、系统优先级(如某决策是否常

见)。④开发并撰写PDA:遵守相应的时间计划安排以

及平等与多样性的原则(https://www.nice.org.uk/
about/who-we-are/policies-and-procedures),确 定 PDA
的范围(此处的范围是指基于用户需求定义PDA涵盖

的内容,如可能的效益、危害以及其他信息),查找相应

证据。PDA证据部分来源于相关的NICE指南及其他

信息。PDA撰写内容应遵循共同决策支持工具标准框

架(https://www.nice.org.uk/corporate/ecd8)。⑤审

查与测试:对PDA进行内部审查,审查无误后邀请利

益相关者对PDA进行同行评审(视情况可进行用户测

试),基于反馈结果修改完善PDA。⑥签署发布:执行

委员会终审并批准发布。⑦发布与传播:通过相应途

径对PDA进行传播。⑧审查与更新:通常情况下,
PDA将作为NICE指南管理的一部分,当该指南及其

推荐意见发生修改时,相关的PDA将被更新或撤回。
1.4 选项网格开发流程 选项网格由Elwyn等[21]

研发,是一种简短的PDA,由医疗保健者和患者在临

床互动决策时使用,其特点在于以一页基于证据的表

格呈现 决 策 相 关 内 容,常 以5~9个 关 键 问 题 呈

现[21-23]。选项网格的开发通常分为10个步骤[16]。
①识别需求:识别偏好敏感的决策。②组建开发团

队:整个开发过程由1名主席和1名协调员进行管

理,1名主编负责监督和协调开发流程、组建并指导

编辑团队开发选项网格、咨询主席和协调员以获取指

导与建议。组建4~8人的多学科利益相关者团队,
同时可招募1名对该疾病有经验的公众或患者代表。
③确定关键问题:团队通过最新研究以及讨论确定患

者在决策时考虑的必要内容。④综合证据:基于前期

确定的关键问题,综合相关证据。⑤填补选项网格:
基于选项网格呈现模版撰写相应内容,并将迷雾指数

(Gunning
 

FogIndex)控制在6以内。⑥团队就选项

网格内容进行讨论并达成一致。⑦用户测试:招募有

疾病相关经历的患者获取反馈。⑧团队基于反馈修

改并形成最终版本。⑨主席审查最终版本,确保满足

标准后签署发布。⑩更新选项网格:一般1年更新1
次。

1.5 SHARE-IT决策辅助开发流程 SHARE-IT项

目 由 MAGIC (Making
 

GRADE
 

the
 

Irresistible
 

Choice)证 据 生 态 基 金 会 于 2012 年 启 动[24]。
SHARE-IT决策辅助在经过利益相关者反馈、用户

测试等步骤后形成,可基于 MAGIC
 

平台发布的相关

临床实践指南或系统评价中的GRADE证据总结实

现工具的半自动化生产。SHARE-IT以多层次的形

式呈现,用于临床互动决策[24]。第1层列出有关该

决策的患者重要结局[25]及患者面临实际问题的选

项。第2层为点击第1层相应选项出现的内容,点击

特定结局选项呈现可选方案的相应效应量、确信度;
点击患者面临实际问题的选项呈现与决策相关的患

者面临实际问题的类别[26],如用法用量、情绪健康、
社会生活和人际关系等。第3层为点击第2层后出

现的关于方案相关绝对风险和确信度或不同实际问

题的详细内容。

2 不同PDA开发流程的特点与差异
不同PDA 开发流程彰显不同的特点。IPDAS

是PDA开发的“中枢”,任何PDA的开发与呈现均应

符合IPDAS相关标准以确保PDA 的质量。ODSF
是目前非常成熟且使用范围较广的框架之一[19],其
对PDA开发提供了较为详细的理论指导。NICE-
PDA与SHARE-IT决策辅助将PDA与指南进行了

结合。PDA与临床实践指南的开发在某些部分相

似[6],两者的开发与更新均需耗费大量的资源,同时

临床实践指南推荐意见中的弱推荐又往往提示该类

人群的偏好价值观可能存在较大差异[27],更需进行

医患共同决策。因此融合临床实践指南的制订与

PDA的开发具有较多的优势。但基于临床实践指南

产生的PDA更多基于推荐意见产生,故而可能无法

完全涵盖患者的决策问题。譬如,患者关注何种补充

替代医学疗法可缓解癌性疼痛,而关于针刺治疗癌性

疼痛的临床实践指南无法为该决策提供完整的证据

支持。此外,SHARE-IT决策辅助还可基于GRADE
证据总结实现半自动化生产,并可系统呈现与决策相

关的实际问题。然而,目前SHARE-IT决策辅助更

多呈现2个干预措施的比较[26],如何直观平衡地呈

现3个及以上干预措施比较有待探讨。选项网格用

一页纸简洁明了地呈现决策内容,避免了繁杂的信息

干扰患者的判断,支持患者在有限的临床互动时间中

实现高质量的决策[21]。然而,这也可能出现信息不

全面、难以澄清患者价值观等问题[28]。
不同 PDA 开 发 流 程 存 在 一 定 差 异。在 开 发

PDA的理由方面,不同组织考虑的因素存在差异,如
是否为偏好敏感的决策、是否已存在相似的PDA、是
否为在临床中常见的决策。就目前而言,对于什么决

策特征适用于开发PDA尚未形成统一的规范。在工

作组组建方面,不同开发流程对人员的专业知识和技
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能、人数及职能的要求存在较大差异。在需求评估方

面,不同流程决策需求评估的范围不同。如渥太华开

发流程可基于ODSF全面评估患者的决策需求,选项

网格则是通过文献研究识别患者在决策中考虑的必

要内容。在证据综合方面,不同开发流程在研究的优

先选择上存在差异。如渥太华开发流程推荐基于

Cochrane系统评价中的结果总结表,而选项网格则

提出优先考虑指南和系统评价。
PDA的开发流程在利益冲突声明与管理、证据

综合等环节尚无详细指导。研究者在开发期间未进

行利益声明将导致 PDA 存在一定的风险[29]。IP-
DAS和渥太华开发流程均要求研究者声明利益冲

突,然而如何进行利益冲突声明与管理,利益冲突披

露的具体范围和时间尚不清楚[29]。既往对开发PDA
的机构的调查研究表明,不同机构的利益冲突评估流

程差异大且不全面,仅半数的机构制定了利益冲突政

策[30]。
 

在证据综合方面,检索何种证据、是否评价研

究质量、是否进行证据确信度评估尚不清楚[31]。在

更新方面,除证据的影响外,哪些方面还会影响PDA
的更新尚不清楚。

 

3 国内开发PDA面临的挑战
考虑中西医结合诊疗的医疗卫生体系特点及患

者偏好价值观的差异,开发应用于国内临床决策的

PDA需考虑额外的因素。从PDA开发的角度看,①
工作组组建:考虑中医或中西医临床专家、患者及其

家属在工作组中的角色[32]。②证据综合:考虑国内

患者在决策关注内容上的差异性,如中西医药物间的

相互作用。从PDA呈现的角度看,①证据呈现:鉴于

目前中医存在证据多元性(证据可来源于古籍、名医

经验以及现代临床研究),不良反应及成本证据缺乏

(中医干预方案的不良反应、中西医干预方案间的相

互作用及中医干预方案成本的证据相对缺乏)等特

点[33-35],在PDA内容方面应考虑“平衡”地呈现中西

医证据。②患者健康素养水平:国内患者健康素养水

平有待提高[36-38],这在一定程度上影响了患者获取、
理解和应用信息。因此,在PDA内容呈现时需着重

考虑患者对信息的可理解性,如将专业的中医术语转

化为相对可理解的话语[39-41]。③患者偏好价值观:考
虑国内患者对PDA格式、证据呈现方式(如证据确信

度)、PDA应用形式的倾向性。④临床适用性:基于

当前国内临床诊疗流程特点以及医疗工作者专业素

养,应考虑在PDA呈现的具体细节等方面作相应调

整以适用于临床实践。

4 小结
本文对不同PDA开发流程与方法进行阐述,概

括了相应的特点,分析其中差异,提出国内PDA开发

的挑战。医患共同决策发展已数十年,然而在临床实

践中实施仍面临重重障碍。就PDA本身而言,高质

量的PDA能够减少实施医患共享决策的阻碍。然而

面对不同PDA开发流程及其特点,国内相关研究者

如何汲取优点,聚焦核心优势、突破潜在局限,从而更

高效地开发高质量PDA是值得思考的问题。未来应

考虑多种路径来探索符合中国国情的医患共同决策

理论体系及实践模式,如构建国内PDA开发方法学

框架,探索PDA与中(西)医(结合)临床实践指南的

最佳结合模式,探究PDA与医疗决策系统整合路径

等。倘若未来在各部门的通力合作、不同专业人员的

全力配合以及科研工作者的积极参与下,国内临床实

践中能高效实施医患共享决策,患者与医生可共同选

择出符合患者自身利益的方案,这对加强医患沟通、
减少医患矛盾、提升患者健康福祉、提高医疗服务质

量与效率、促进医疗资源的合理分配与利用具有积极

意义。
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