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患者投入式研究的障碍因素与促进策略研究进展
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摘要:阐述患者投入式研究的概念及内涵,介绍其实践中的障碍因素包括开展患者投入式研究的基础架构不足,研-患关系建立

的障碍,合作伙伴关系维护的障碍;促进策略包括明确角色与建立关系,尊重并重视患者的贡献,设定患者投入式研究计划并持续

评估,提供研究团队培训,促进团队多形式、无障碍沟通及提供后勤支持,提出未来研究开展方向的展望,以期为我国相关领域的
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  医学领域的科学研究是以探索原理、转化应用为

目的,最终达到改善临床照护质量、提高效率等目标。
患者是医学研究结果的重要受益者,随着患者参与维

度的不断丰富,患者投入式研究(Patient
 

Engagement
 

in
 

Research,
 

PER)受到关注[1]。加拿大、美国、英国

相继成立了PER协会或研究机构并资助PER的开

展和应用[2-4]。PER的应用对研究结果、研究者和参

与研究的患者均有积极效应[5-6]。PER保障研究选题

的临床价值、科研过程的透明度和合法性,并有益于

研究结果的转化应用[5];对于研究者,增加了对研究

领域的洞察和理解,减少研究对象的流失,改进数据

收集工具,提高研究效度等,具有丰富的应用价值[6];
同时,促进患者了解疾病和治疗的更多信息,改善研

究者与患者的信任关系,在部分研究领域提高了参与

研究患者的生活质量[6]。然而,PER作为新的研究

理念,在实践应用和推广中存在诸多障碍因素,受到

患者特征、地域文化等多维度因素影响。目前国内尚

未推广应用PER理念,故从国外的经验中总结归纳

应对实践障碍的促进策略,是探索PER的基础。因

此,本研究对PER的概念内涵、障碍因素及促进策略

进行综述,以期为我国开展相关领域的研究提供参

考。
1 PER的概念及内涵

早期开展的PER研究采用了多种术语[7],通过

多年实践,PER所包含的概念内涵逐渐明晰。2020
年,国际药物经济学和成果研究学会(International

 

Society
 

for
 

Pharmacoeconomics
 

and
 

Outcomes
 

Re-
search,

 

ISPOR)通过系统综述、定性分析,对PER的

概念内涵进行了共识拟定[8]:即在研究过程的所有阶

段,患者与研究者之间进行积极、有意义、协作的互

动,研究决策的制定由患者作为合作伙伴贡献,研究

者需充分认识其特定的经验、价值和专业知识。进一

步对定义中的5个核心词汇内涵深入阐释,其中,“患
者”代表广泛的患者、家庭及照顾者。“研究者”指研

究中多种贡献者角色,包含直接进行研究活动的人和

资助者、监管者。“研究过程的所有阶段”指所有研究

活动,包括计划、实施和传播,此处强调所有阶段是为

了鼓励在任何阶段都可考虑患者投入,但并不要求所

有阶段都必须参与。定义中将投入描述为“积极,有
意义和协作”,表现为研究者与患者在实质性互动与

表面性互动。“患者贡献”并不是患者作为被动的“数
据”贡献者,而是指发现并应用患者的观点、偏好、经
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验,以及患者主动投入研究的产物。贡献的形式可以
是正式的,如焦点小组、顾问委员会成员,也可以是非
正式研究合作伙伴关系的互动。对于概念中术语的
使用,明确了“engagement”作为表达研究伙伴积极
“投入”的术语,以避免与患者在其他层面或程度的
“参与”“participation”“involvement”混淆。“公众参
与”(public

 

involvement),“消费者参与”(consumer
 

involvement)所表达的范畴过于狭义,而“以患者为
导向的研究”(patient-oriented

 

research)则过于宽泛,
因为所有临床研究都可以被视为以患者为导向的研
究[7]。
2 PER的障碍因素

多国研究者通过PER的实践发现,在多数情境
下实施PER可行,但过程中存在一些挑战和障碍,导
致患者对研究的价值不能完全体现,或影响研究进
程[9]。且不同国家的医疗环境、经济水平存在差异,
在PER实施中展现出不同的障碍因素。对于障碍因
素的归纳总结,有助于研究者在实施PER前进行对
策准备和计划。
2.1 开展PER的基础架构不足 有关开展PER基
础架构不足的障碍贯穿研究项目全程[9]。①研究者
付出大量时间、资源支持PER实施,包括安排会议、
满足患者的交通需求、培训合作伙伴达到一定的研究
素养和能力、与患者的沟通和反馈等[9]。②难以招募
患者伙伴。由于部分患者(如少数民族、低收入、低学
历人群)对研究的了解有限,参与研究的意愿不足[9]。
③日程安排和后勤方面的挑战。在研究会议的时间
和地点安排上,双方存在跨地区沟通、工作时间不便
的障碍[9]。④合作伙伴难以持续参与。部分患者在
参与研究期间突发的健康问题或家庭状况是难以预
测的,负面影响了其参与研究的速度和质量[9]。⑤低
经济水平的压力。中低收入国家的实践中,参与PER
的患者需承担由于参加会议需在工作中请假的费用,
对于低社会经济水平的人压力更大[10]。
2.2 研-患关系建立的障碍 关系建立的障碍多报
告于研究早期阶段[9]。当投入研究的患者与研究人
员关系陌生时,建立积极的合作伙伴关系存在难度。
①与利益相关群体的关系建立障碍。利益相关群体
在参与其他研究中受益不足,可能影响下一次的参与
意向。部分患者在研究项目中的角色与其在社区组
织中的其他角色重叠,如干预的内容与其志愿服务的
内容矛盾,使得研究项目推广的进程减缓[9]。②难以
准确有效传递PER理念。招募患者伙伴参与研究可
能被认为是象征性的,如何传达出对患者伙伴的尊重
和真诚是招募的难点。③团队凝聚力难以形成。研
究者和合作伙伴都认为团队凝聚力建设是必要的,但
在实施上存在困难[5]。④污名化。中低收入对患者
有更强烈的负面刻板印象,导致患者更愿意维护自身
患病的隐私,担心在PER过程中暴露了患病身份。
⑤角色不确定。患者常认为自己的知识不足,不知如
何成为有效的研究伙伴。
2.3 合作伙伴关系维护的障碍 关系维护的障碍多

报告于研究后期阶段[9]。①双方缺乏对概念的共同
理解。患者难以理解研究者使用的医学或研究专业

术语,导致沟通障碍。②患者伙伴的项目进度预期未

实现。由于项目注册冗长,或团队成员流动,未达到

患者伙伴的预期,会导致其投入的动力减弱。③多元

化患者伙伴的交流障碍。来自不同群体的患者代表

在合作中存在难以融合或达成一致的问题。④难以

积极反馈并采纳所有患者伙伴的观点。由于对研究
的认知理解差异,研究者在对患者的贡献做出反馈

时,可能导致冲突、延长会议或不愉快的会议氛围。
如患者的反馈或贡献并未带来研究决策的改变时,患
者会表达出负性情感。如何让患者感知其观点对研

究产生的贡献,是对研究者语言和行为的巨大挑战。
3 PER的促进策略

3.1 明确角色与建立关系 在PER中明确患者的
角色,需要研究者和患者双方共同努力。Bird等[11]

提出,研究者在开始PER前首先需思考患者的角色,
包括让患者投入研究的原因、选择哪些患者投入、投
入程度、投入方式。如何确定可代表患者群体的合适
人选是极具挑战的,因为群体中的个体可能持有不同

的观点,研究中获得来自患者的信息可能被部分群体

主导。而PER实施的初衷,正是为了更广泛地听取

并尊重来自不同患者群体的观点,避免仅从研究者观

点进行选题和研究设计导致部分群体利益无从保障。
因此,研究者应全面思考PER中的患者角色明确问
题[11]。

从患者角度,使其明确自身角色及与研究者的关

系是具有挑战的。多数学者希望患者在研究中作为

研究伙伴的角色,但这一概念对于部分患者难以理

解,需要不断解释、举例,帮助其逐步领会和适应角
色[12]。同时,患者在研究中角色存在探索与成长的
过程。Marlett等[13]通过扎根理论构建PER中创建

新角色和关系模型,通过4阶段的变化融合,最终形

成变革推动者角色。第1阶段:获得能力。研究者通

过学习具备开展PER研究的能力,患者学习表达他

们的经历与体验。第2阶段:应用能力。研究者与患

者共同工作、分析数据。第3阶段:融合角色。通过

共同创造的辩证,形成“权威”的患者和可信的研究人
员。第4阶段:变革推动者。通过全程投入变革的过

程,发展成为具备影响力的角色,可为患者群体发声、
为决策提供信息,并邀请更多研究者实施PER。

Heckert等[9]提出促进研究者与患者间建立关
系的策略:①加强与利益相关组织或个人的联系,建
立并利用相关组织来建立整体信任,如社交媒体网

站、患者群组织,进一步确定和邀请合作伙伴。②确

保具有不同观点的患者加入,选择不同年龄段、不同

语言的患者进行分组会议,让代表弱势群体的患者首

先发言。③从始至终,明确患者的角色与期望。④密

切、定期联系患者和研究团队,包括面对面的交流、发
放介绍团队人员的手册。在对南亚人群的PER实践

中,研究者还总结出使用视觉辅助工具、提供语言支
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持和翻译材料、减少对口头交流依赖的建议[14]。
3.2 尊重并重视患者的贡献 多位研究者在总结实
施PER的基本原则或经验时,将尊重、让所有成员拥
有公平权利放在首位[15-16]。建立和维护相互尊重的
文化是开展PER的必要基础。PER的实施建立在
“关注患者”的基础上,实施PER的研究者首先要认
可患者为研究带来的独特观点、经验和贡献需要通过
多种形式的表达,让患者感受到被尊重,从语言、行动
上对患者意愿的理解和认同。多数研究者报道了在
举办团队会议时,会了解并尊重患者在时间和形式上
的便利需求[11]。加拿大和美国的学者提出应考虑语
言背后的隐含意义,包括如何称呼患者,如有患者认
为“患者身份已经结束,应为合作伙伴”[16]。同时,对
患者的贡献提供持续的支持、鼓励和认可,可促进其
积极投入研究[6]。实践中有患者表示,感受到被重视
是继续投入研究的重要动力[12]。多数患者在PER
过程中感到迷茫,思考自己的观点是否有价值,是否
有必要继续投入[10]。因此,吸引患者持续投入的重
要策略是由研究团队表达对患者群体价值的认可、对
患者投入的谢意和对建议的积极反馈。在发达国家
的实践发现,患者对于自身在研究中是否真正创造了
价值尤为关注,因此,研究者在给予反馈时需要更加
慎重[16]。研究者在促进青年PER的实践中总结,青
年人需要通过证书或推荐信等形式获得对贡献的正
式认可,对青年人PER可借鉴这一策略[17]。
3.3 设定PER计划并持续评估 加拿大学者从实
践中总结了成功实施PER的经验,建议尽早让患者
投入研究,并始终保持投入;明确界定患者投入研究
的计划;以及应用对投入程度的评估方案[6]。近年
来,多位学者开发了PER的理论框架[1,18-19],用于指
导贯穿研究全程的PER,明确PER维度,研究者可根
据研究类型和研究的可行性进行选择[20]。研究者和
患者可共同设定PER计划,在研究的所有阶段捕捉
并充分应用患者的观点[6]。如研究设计阶段,患者可
参与各类培训、团队建设、选题;在研究开展阶段,患
者可参与研究对象招募、问卷设计、数据收集、分析、
结果的解释等[11];完成研究后,患者可支持或领导研
究结果的推广和应用。对研究项目和患者参与程度
的提前计划,有助于推进项目的开展、保障患者的参
与度,而不是“象征性参与”[11]。PER的实践目前尚
处于初步阶段,但部分学者意识到量化评估PER的
重要性,进行了评估工具研制的研究。Abelson等[21]

研制了公众和患者投入的评估工具(Public
 

and
 

Pa-
tient

 

Engagement
 

Evaluation
 

Tool,
 

PPEET),其由
三组问卷组成,针对参与者、项目、组织三个层面,既
可以作为评估工具,也可以作为设计PER方案的清
单,具有良好的信效度和广泛的应用性。Hamilton
等[22]于2018年研制了患者投入研究量表(Patient

 

Engagement
 

In
 

Research
 

Scale,
 

PERIS),由患者自
评其参与/投入程度,作为PER研究项目的质量指标
之一,包含37个条目。为了缩短填写量表的时间,提
高量表使用的便捷性,原作者于2021年将其修订成

22个条目的PEIRS-22,仅需要3~5
 

min完成,经验
证具有良好的信效度[23]。目前,笔者对上述工具已

开展中文版本的汉化和文化调适,为国内开展PER
过程评估奠定基础。随着PER的发展,评估工具会

逐步完善,实现PER项目全程持续评估,提高研究质

量。
3.4 提供研究团队培训 一项整合性综述显示,
49%的PER研究者强调了为患者及研究人员提供培
训和教育的重要性[15]。研究团队对于PER理念和

具体实施方法的理解不足,将严重阻碍尊重患者贡献

的氛围形成。而患者对于研究内容和研究方法的未

知,将不利于其参与讨论、发挥价值。因此,团队培训

应满足所有团队成员的培训需求,实现团队对项目中

必备要素认知的同质化,如PER理念、PER促进策
略,以及研究过程和研究内容的概念术语[16]。由于

PER会纳入不同特征的患者人群,在人口学因素上

会存在较大差异。如加拿大的实践中常出现多民族

的人群共同投入研究的情境,而不同人群在PER中

障碍存在的差异,凸显了开展培训教育的必要性[24]。
但对于如何开展培训、培训内容、培训形式等目前尚

欠缺研究,是未来研究的方向。
3.5 促进团队多形式、无障碍沟通 研究者建议,尽
管电子邮件、视频会议等线上形式的沟通存在便利优
势,但也有必要尽早召开线下面对面的全团队会议,
让成员相互了解、建立信任基础[16]。在线下会面时,
关注研究者的个人经历或与研究相关的动机,避免用

职位或头衔做介绍,需帮助团队通过共同目标建立联
系,减少感知的权力不平衡[16]。在团队沟通中,语
言、个性、形式等都将阻碍沟通的有效开展。当研究

团队沟通时,常沉浸于使用专业术语或缩略词,而忽

略了其他人可能不理解的问题[16]。部分讨论主题的

性质,如研究的资金来源、伦理申请,使患者伙伴难以
理解并提出建议[11]。对此,团队的培训可提示研究

者创造更具包容性的环境,使用通俗易懂的语言,同
时提供患者伙伴基本研究步骤的用语,加强双方的合
作[9]。也有研究者建议设立中间协调人,以减少研究

者和患者间的身份差异、促进沟通讨论[15],或设立专

职人员管理,维护与患者伙伴的密切联系,与研究团
队共享信息等[9]。因投入研究的患者可能存在内向

的个性,从实践经验中提出开展圆桌会议的建议,让
每位成员都有交流的机会。对于会议现场保持沉默

的患者伙伴,建议私下与其交流对讨论主题的看法,
尊重每个人发表观点的形式喜好,如在会后笔记或邮

件中表达观点[16]。对于因空间或时间条件受限,无
法参与面对面会议的患者伙伴,可尊重其意愿进行互
联网或电话交流[12]。
3.6 提供后勤支持 35%的研究者报道了在实施

PER时提供患者在投入时间、知识和费用上的经济
补偿和报销[15]。研究发现,满足患者的需求(如提供

交通和食物、时间安排的调整)有助于消除在建立合

作伙伴关系时的障碍,对患者投入时间的补偿在促进
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患者伙伴关系方面发挥关键作用[11]。但现有的研究
尚未对后勤支持的内容和程度进行规定,可能与不同
研究项目在经费支持和安排上的差异有关。
4 小结

从国外学者的实践中发现,PER的实践障碍表
现出不同文化、环境下差异,共性的问题表现在对投
入研究患者的各方面支持,建立并维护研-患关系,
以避免“象征性参与”。多角度的促进策略为未来的
研究开展奠定了基础,我国在实践PER的过程中,可
从中汲取经验,从适合中国文化、医疗环境、科研环境
的角度,探索适合我国研究对象的促进策略,提高研
究的透明度、实用性,并从实践中阐述我国利益相关
者在PER中的受益情况。
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