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患者决策辅助工具开发的研究进展
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摘要:

 

癌症等威胁生命的重大疾病,使患者身心受到严重创伤。缺乏医学知识会使患者难以从容应对治疗决策,患者决策辅助工

具可以为患者提供疾病及治疗相关信息,帮助患者权衡治疗利弊,作出决策。对患者决策辅助工具的种类、构建依据、构建流程及

构建过程评价体系进行综述,旨在为我国系统规范开发患者决策辅助工具提供参考。
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  践行以患者为中心的医疗模式及患者参与治疗

决策是构建和谐医患关系及促进医疗卫生事业健康

发展的必要前提[1]。患者是医疗活动的直接利益相

关者,医生根据自身经验和权威作出的治疗决策对患

者并非是最好的。当没有最佳治疗方案,而不同替代

治疗方案又各有利弊时,患者常常难以抉择[2],此时

决策不能仅由医生决定,还应考虑患者价值观及自身

对结局的偏好[3],让患者参与决策显得更为重要。作

出高质量的决策,需要掌握最佳医疗证据及信息,并
考虑个人价值观。但研究表明,大多数患者就诊期间

获得的信息不足,接收到的信息与其需要的信息间存

在差 距[4-6]。患 者 决 策 辅 助 工 具(Patient
 

Decision
 

Aids,PDA)是一种基于证据的为患者提供各种治疗

益处和危害信息的工具[7-9],适用于“偏好敏感型”决
策情境[10],即当患者面临不止一种治疗选择时,最佳

决策取决于患者对结局概率反应的决策情境[9]。证

据表明,PDA可以帮助患者更好地参与决策过程,提
高其疾病知识水平,减少决策冲突,优化其就诊体

验[2]。PDA在国外理论体系、法律、政策相对成熟;
而我国仍处于对 PDA 的理论借鉴和应用摸索阶

段[11-12]。现对PDA种类、构建依据、构建流程及构建

过程评价体系进行总结,为促进我国PDA系统规范

开发提供参考。
1 PDA种类

目前PDA在国外迅速发展和应用,加拿大[13]、
美国[14]、荷兰[15]和英国[16-17]等多个国家已形成系统

的PDA开发流程。英国投资开发了线上患者决策辅

助系统[18],医护人员或患者可以根据自身需求或决

策类型 在 英 国 国 家 卫 生 和 临 床 技 术 优 化 研 究 所

(NICE)官网查询所需的工具。美国梅奥诊所开展了
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明智的选择项目(Wiser
 

Choices
 

Program),旨在设计

以用户为中心的PDA。梅奥诊所共享决策国家资源

中心 (https://carethatfits.org/shared-decision-ma-
king/)汇集和开发了包括抑郁症药物选择、头部CT
选择等在内的PDA。美国华盛顿州的法律支持并监

管共享决策及PDA认证,经认证的公开版PDA会在

其卫生保健局网站(https://www.hca.wa.gov/)向
公众提供,包括产前基因检测项目、关节炎治疗方案、
癌症筛查、癌症治疗等PDA。渥太华患者决策辅助

工具研究小组建立了患者决策辅助网站(https://de-
cisionaid.ohri.ca/),供国际学者学习和开发PDA。
该网站还汇集了包含肿瘤、慢性病、精神疾病等在内

的多种PDA。该研究小组2019年对欧美等国家40
余个决策辅助工具开发者开发的330余种PDA统计

发现,PDA主要应用于癌症筛查与治疗,神经系统、
呼吸系统、心血管系统、泌尿生殖系统等疾病的诊治,
器官移植、特殊人群健康管理,其他疾病的治疗决策

辅助等[19]。
近年来随着国内患者参与临床诊疗意愿逐渐加

强,患者决策辅助工具构建及临床应用日渐兴起。目

前国内PDA开发与应用的研究多以渥太华决策支持

框架编制,针对克罗恩病[20]、膀胱癌[21]、孕妇产前筛

查与诊断[22]、植入型心律转复除颤器[23]、乳腺癌[24]。
李玉[25]以渥太华决策支持框架及PARIHS循证实践

理论框架,构建肝癌治疗决策辅助方案。郭玉茹[26]

基于渥太华决策支持框架及共享决策三段话谈话模

式构建了单侧全膝关节置换恐动症患者功能锻炼决

策辅助方案。牟玮等[27-28]依据国际患者决策辅助标

准(v4.0)质量评价标准,使用渥太华大学决策辅助团

队设计的决策辅助工具模板,基于循证研制的防治冠

心病心绞痛(气虚血瘀证)药物治疗方案决策辅助工

具。2016年我国台湾成立医病共享决策平台(ht-
tps://sdm.patientsafety.mohw.gov.tw/Assist-
Tool/Category? sn=24),该平台依据科别及人体系

统主题类别开发和汇集患者决策辅助工具清单,医生

可以为患者提供其疾病相关的PDA二维码处方,患
者扫描二维码可以直接链接平台上的PDA。与国外

研究相比,我国PDA的研究起步较晚,种类还待完

善,真正应用到临床情境中仍任重道远。

2 PDA构建的依据与原则

2.1 渥太华决策支持框架 渥太华决策支持框架是

O'Connor等[29]于1998年基于社会心理学、一般心

理学、决策冲突、决策分析及社会支持等概念提出的

一种用于指导患者和医疗卫生保健人员共同作出健

康相关决策的描述性概念框架,已被广泛用于指导多

种PDA、医务工作者决策支持资源和用于评估决策

支持质量及结果的工具开发。渥太华决策支持框架

用于指导基于需求的PDA开发和评估已有20多年

的历史[30],是最常用的开发框架之一,也是在健康相

关决策不确定性背景下,唯一解决决策需求的决策过

程框架。2020年Stacey等[13]通过系统评价综合证

据对渥太华决策支持框架进行更新,在这次更新中改

进了6种决策需求的定义,包括11种新的表现,并增

加新的干预措施,以满足患者需求。决策需求、决策

支持和决策结局是该框架的3个核心要素,指导决策

开发及实施过程包含3个双向进行的步骤[30]:①评

估影响患者及医务工作者决策的因素以确定其决策

支持需求;②根据需求提供合适的决策支持方式;③
评估决策结果,通过结果的反馈完善需求和支持。见

图1。但该框架缺乏对PDA开发过程、开发者应该

如何审查和综合相关临床证据及维护PDA内容的建

议。

图1 渥太华决策支持框架

2.2 以用户为中心的设计概念框架 用户和卫生专

业人员参与PDA开发可能是实现PDA广泛应用于临

床的关键。国际患者决策辅助标准(v4.0)建议患者和

临床医生应参与决策辅助开发和评估过程,推荐使用

以用户为中心的设计原则[31]。以用户为中心的设计通

过高度迭代广泛应用于开发尚未在医疗领域应用的产

品、服务和系统,目的是优化用户体验,提升系统、服务

或产品的有效性[32]。与独立进行信息需求评估及工

具测试的开发过程不同,以用户为中心的设计迭代过

程中,终端用户的反馈可以进一步帮助完善工具内

容,对工具原型的设计也有重要贡献,这种方式产生

的工具更安全、准确、容易使用。但迭代过程对开发

者时间和精力的要求较高,是实现基于以用户为中心

的PDA开发的一大难点[33]。Vaisson等[34]定义了

以用户为中心的工具设计,在每个迭代周期中的3个

关键要素:①了解用户需求;②开发/完善原型;③观

察 用 户 与 PDA 版 本 的 交 互。2021 年 Witteman
等[31]总结和更新了国际患者决策辅助标准协会(the

 

International
 

Patient
 

Decision
 

Aid
 

Standards
 

Colla-
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boration,IPDAS)用于指导PDA系统开发的证据,强
调了PDA开发过程使用以用户为中心的设计原则的

重要性。Witteman等[31]通过借鉴 Vaisson等[34]的

研究,构建了以用户为中心的PDA设计框架,包含需

要进行2~4次循环迭代的3个模块:①了解用户的

需求和环境,可采用多种方式评估需求,如访谈、调
查、观察、文献综述等;②发展和改进患者决策辅助原

型;③评估潜在用户与原型或最终PDA的交互体验。
该框架还对PDA开发评估的前期工作、评估工作及

持续工作进行了概括。①前期工作:组建开发团队,
确定PDA的范围和目的,审查和综合证据;②评估工

作:评估可行性、可接受性、满意度、可用性、有效性、
可实施性;③持续工作:确保PDA内容和格式的更新

及持续应用。
3 PDA评价标准

3.1 国际患者决策辅助标准工具 IPDAS形成

PDA研发及评价的国际标准———国际患者决策辅助

标准 工 具 (the
 

International
 

Patient
 

Decision
 

Aid
 

Standards
 

instrument,IPDASi)。IPDASi作为PDA
质量 评 价 体 系,可 以 加 强 PDA 的 开 发 和 质 量 管

理[35]。目 前 最 新 版 本 为 国 际 患 者 决 策 辅 助 标 准

(v4.0),2018年由牟玮等[36]引进与评估,该版本共包

含44个条目,涉及3个维度的评价标准:资格标准、
认证标准及质量标准。其中“资格标准”(6个条目)
是评价某种干预措施是否有作为决策辅助资格的标

准。“认证标准”(10个条目)是确保PDA提供信息

可靠和客观的标准,后4个条目仅适用于“检测类”
PDA,如乳腺癌筛查、前列腺穿刺检查等,必须满足所

有“资格标准”及所需要满足的“认证标准”才可认为

满足PDA应具备的基本条件。“质量标准”(28个条

目)的目的在于改善PDA的质量和使用体验,但如果

PDA不符合“质量标准”的条目,亦不会对个人的决

策产生负面影响。满足“质量标准”条目数越多,PDA
的质量也会越高,使用体验更好。“质量标准”后5个

条目同样仅适用于“检测类”PDA。目前国际患者决

策辅助标准(v4.0)在国内尚无应用研究,缺乏具体的

质量等级划分标准,是否需要对PDA的质量进行分

级及如何分级尚需更深入的研究与探索。
3.2 以用户为中心的设计衡量标准(User-and

 

Hu-
man-Centered

 

Design,UCD-11) 让用户参与健康相

关工具的设计和开发可以产生更实用、更易被接受和

更有效的工具。为测量用户参与个人健康工具尤其

是PDA的设计和开发情况,Witteman等[37]通过系

统回顾348篇相关文献,研制了UCD-11,该标准共包

含11个条目及各条目说明。UCD-11采用2分法计

分(是=1,否=0),得分范围为0~11分,Cronbach's
 

α系数为0.72,具有较高的内部一致性。Higgins
等[38]研究显示,使用 UCD-11对健康相关工具进行

测评,得分高的健康相关工具通常能够获得更高的可

用性,能更好地应用和实施,减少了研究资源的浪费。
但仍缺乏证据表明 UCD-11评分越高,PDA的设计

和开发质量就越高。Higgins等[38]表示,当为患者和

护理人员创建工具时,UCD-11提供了一种结构化的

设计和开发方法(如多方合作共同设计)。UCD-11
是对个人健康工具设计和开发过程详细说明的补充

而非替代,考虑到工具开发过程的时间和精力及想要

达到的效果,并非一定要追求高的UCD-11得分。
4 PDA构建流程

尽管目前国内外已有数百种PDA,但相对缺少

PDA具体开发过程的报道[39],导致PDA的适用性、
可接受性及推广度受限。国际上不同机构和国家开

发PDA的流程和报道也有所不同。国际患者决策辅

助标准原始版本[40]提到,需要系统、透明的PDA开

发流程。国际PDA研发机构较成熟的开发流程有以

下几种。
4.1 渥太华PDA开发模式 渥太华决策工具可以

帮助和补充医患临床沟通,帮助患者作出临床决策,
包括渥太华个人决策指南(The

 

Ottawa
 

Personal
 

De-
cision

 

Guide,OPDG)及渥太华患者决策辅助工具。
OPDG是针对任何健康相关或社会决策提供支持;渥
太华决策辅助工具主要针对特定决策类型提供支持,
如乳腺癌治疗或筛查。OPDG适用于医护人员预计

患者可能难以决策或患者表示难以决策时,包含个人

版本(个人独立使用)和双人版本(如患者及其家庭成

员使用),可在渥太华患者决策辅助工具网站(ht-
tps://decisionaid.ohri.ca/)获取[41]。渥太华决策辅

助工具研究小组为规范和指导渥太华患者决策辅助

工具的开发和研究,开发了在线培训为自助式培训教

程,包括两个版本,原始版本PDA用于医患沟通前准

备;简版用于医患沟通时。具体内容可以在渥太华决

策辅助网站的患者决策辅助工具开发方法模块详细

学习[42]。
4.2 荷兰医疗保健改进研究所PDA开发通用格式

 荷兰医疗保 健 改 进 研 究 所(Dutch
 

Institute
 

for
 

Healthcare
 

Improvement)的研究人员根据现有的循

证临床指南结合国际患者决策辅助标准研发了PDA
开发的通用格式,该研究所使用通用格式在12个月

内制作了6种决策辅助工具[15],缩短了PDA的开发

时间,提高开发效率。该开发过程遵循4个关键步

骤:建立标准和选择主题;通过系统文献回顾和焦点

小组访谈评估患者的信息需求;由医护人员、指南制

定者、决策专家组成的多学科工作组与患者进行反复

评审,并参考有关该主题的现有PDA起草PDA;认
证PDA,并确立所有权和责任,以维持和更新PDA。
起草PDA的开发过程包括以下步骤:①使用通用格

式起草PDA大纲;②患者焦点小组访谈评估患者的

信息需求、决策期望和价值观以及对信息格式和呈现

的偏好;③工作小组利用焦点小组访谈的结果、参考
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相同疾病领域的现有决策辅助、健康教育材料和循证

指南起草PDA;④工作组通过2~3次小组会议对

PDA草案进行讨论、完善,直到达成共识;⑤PDA通

过基于网络应用程序呈现,邀请患者对PDA进行测

试和审查;⑥根据患者的意见和建议完善PDA;⑦将

PDA发布在政府医疗保健门户网站。该工作组一致

认为,决策辅助应包括有关临床状况、可用治疗方案、
每个方案的潜在益处和危害以及每个结局的概率信

息。该研究所认为,为了提供更为充分的决策支持,
PDA应包含所有可用选项的清晰概述、潜在结局,并
通过非指导性标准化问题进行价值澄清练习,从而帮

助患者权衡不同选项的利弊。
4.3 知情医疗决策基金会患者决策辅助工具的开发

步骤 知情医疗决策基金会(Informed
 

Medical
 

Deci-
sions

 

Foundation,IMDF)于1989年成立,旨在推进

基于证据的共享决策[43]。IMDF在其PDA开发过程

中列出了以下要素[44]:①临床重点专科的医疗保健

提供者参与,由1位临床医生监督,该监督者在PDA
开发过程中不存在任何潜在的经济利益冲突;②多个

阶段患者的参与,使用焦点小组访谈和文献综述进行

需求评估;③在PDA草案正式使用前,由PDA使用

者(如医护人员、患者等)对其进行审查和评估。该开

发过程还概述了审查和综合证据、披露资金来源、利
益冲突以及定期审查和更新PDA的过程。
4.4 IPDAS开发过程 2013年,IPDAS就系统开

发PDA的过程、披露利益冲突、规范提供有关选项信

息等系列内容进行综述[45]。Coulter等[39]对系统开

发PDA的研究进行回顾,提出PDA系统开发过程包

含两个阶段。第一阶段:形成PDA草案,包括确定

PDA的范围、目的及目标受众,并对决策支持进行需

求评估;组建专家指导委员会,评估患者对决策需求

的看法;根据需求审查和综合证据;明确PDA形式,
制订计划,形成草案。第二阶段:对PDA进行评价,
包括Alpha测试及Beta测试。分别对患者和临床医

生进行Alpha测试(评估PDA的可理解性和可接受

性),指导小组审查Alpha测试结果,完善PDA,如有

必要重新起草和设计PDA。分别对患者和临床医生

进行Beta测试(临床实测评估PDA的可行性及有效

性),指导小组审查Beta测试结果,并最终确定PDA
及其传播计划。
5 小结

渥太华决策支持框架是广泛用于指导PDA开发

和评估的理论框架,国际患者决策辅助标准可以规范

PDA开发过程及质量控制,以用户为中心的PDA设

计和开发更贴合患者需求。虽然不同的团队研发

PDA的过程不全相同,但都包含一些共同模块,如定

义决策辅助的范围和目的及其使用人群、需求评估、
PDA初稿开发、可理解性和可用性测试等。随着日

益增长的患者参与决策和对信息的需求,国内学者可

以通过批判性借鉴国际上成熟的理论和PDA开发步

骤,针对我国医疗情境,根据疾病类型及临床可操作

性开发高质量、易操作的本土化PDA,帮助患者从容

应对复杂和困难的临床决策。
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