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患者报告结局的应用近况及思考

隆莉芝，袁玲 *

【摘要】　我国患者报告结局（PROs）的研究和发展缓慢，需要大力开展和推广，有助于改善医疗服务质量，

提高人民的健康福祉。本文综述 PROs 的国内外研究进展，以期为相关的临床研究和卫生管理提供参考。通过对近年

来 PROs 的国内外文献进行分析和总结，论述了 PROs 的概念，分类和内容，量表的选择、制作和实施，以及主要的

应用概况，探讨了我国 PROs 发展所存在的问题并提出了相关的建议。
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【Abstract】　The research and development of patient-reported outcomes （PROs） in China are slow，which needs 

to be vigorously carried out and promoted to improve the quality of medical services and improve people's health and well-being.

This is a review of the research progress of PROs at home and abroad，with a view to providing references for related clinical 

research and health management.Based on PROs at home and abroad in recent years the literature analysis and summary，this 

paper introduced the concept，classification and content，the selection of scale，the making and implementation of Patient-

reported outcomes，as well as its general situation of the main application.We also proposed the problem of PROs development in 

our country and put forward related suggestions.
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方面的主观反应，并不包含临床医生或其他任何人对患者主

观反应的评释［4］。PROs 所包括的任何有关治疗或结局评价

是来自照护者、卫生保健人士或父母和监护人的替代报告并

不能认为是患者报告的临床结局，而应视为一类独立的结局

资料［5］。欧洲药品管理局（EMA）在《关于医疗产品评估中

使用健康相关生活质量（HRQL）测量方法的监管指南的反思

文件》中将 PROs 定义为“任何结果是基于患者对自身疾病和

治疗的感知并直接由患者自身评估”［6］。可见，欧盟和美国

均强调 PROs 的信息来源必须是患者本人。尽管 PROs 在医疗

实践中长期被使用，但正式的尺度在 20 世纪 60 年代开始发展，

并且越来越多地被用于更精确地描述患者对疾病和治疗以及

健康和功能影响的看法［7］。而 PROMs 并不等同于 PROs，也

不是所谓的“结果测量”，其是一种工具或手段，用来测量

PROs［8］。PROMs 最初是用于临床试验中研究个体中各组组

间比较以及人群中各群体之间的比较，根据比较结果制定治

疗建议和卫生政策的说明［9］。英国国家医疗服务系统（NHS）

在 2008 年发布了《关于常规收集 PROMs 的指南》，在指南

中 PROMs 被界定为：用来测量患者健康状况或与健康相关的
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在 某 些 情 况 下， 如 疲 劳 或 疼 痛 评 估， 患 者 报 告 结 局

（patient-reported outcomes，PROs）可能是唯一可行的终点，

因为没有临床医生、观察者或实验室可测量的疾病或治疗活

动标记［1］。同时，人们在医疗实践中发现，患者对其疾病和

相关治疗的体验常与医生的观点不同，在病情的严重程度上

一致性较低［2］。再则，在治疗的效果方面，也需要了解患者

的体验和想法，生理和临床终点指标的改善可能并不总是转

化为患者疾病或病症的改善［3］。PROs 的这些特性，使其成

为临床研究和治疗不可替代的工具，也越来越受到各国卫生

系统和政府的关注，成为近年来研究的热点，现对 PROs 国内

外的研究和应用综述如下。

1　PROs 与患者报告结局测量工具（PROMs）的概念及概况

2009 年美国食品药品监督管理局（FDA）对 PROs 的定

义为：直接来自患者本人，对自身健康状况及其与健康相关
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生活质量的工具，其通常是简短的自填式量表，能够适时地

测量患者的某个时间点的健康状况或健康相关的生活质量［10］。

1975 年，瑞典在隆德成立了全国范围内使用 PROMs 特定疾病

的临床数据库质量登记册，使得相关疾病的患者从中获益［11］。

PROMs 已经越来越多地被临床医生和医院所使用，但在卫生

保健系统被广泛使用并不是很常见，仅限于英国、瑞典和美

国的部分地区，英国政府希望通过公众对各医疗提供服务方

进行比较以推动使用 PROMs，瑞典和美国则把 PROMs 作为医

疗行业的领头羊，致力于应用 PROMs 改善患者的临床治疗［12］。

2　PROMs 的分类和内容

2.1　PROMs 的分类　随着电子信息技术的不断发展，PROMs

的分类也不断地发生变化，当前 PROMs 从使用的方式可分为

两大类，纸质版 PROMs 和电子化 PROMs，纸质版 PROMs 即

应用传统的纸张方式去收集 PROs，而电子化 PROMs 主要是

指应用现代电子网络平台来获取 PROs，包括使用平板电脑、

笔记本电脑、个人电脑（PC）、个人数字助理（PDA）、智

能手机、互动语音电话系统（IVRS）［12-13］。2015 年的一项

Meta 分析显示，无论是纸质版还是电子化 PROMs，总体上均

具有较高的等效性，所使用的电子设备中应用最多的是 PC，

其次是 PDA［14］。由于电子设备更容易使用也不要求有一定

的经验，电子易用性设备已显示出更好的满意度和依从性［15］。

同时，在数据的质量和完整性、减少管理负担方面，电子化

PROMs 显示更佳的优越性［1，16-17］。另一种分类按测评方式可

把 PROMs 分为：访谈类、自我评价、计算机测评和人机交互

式测评 4 类，此外，还可根据测评目的、工具的条目数、测

评对象和反应等级等来进行分类［18］。

2.2　PROMs 的内容　PROMs 的内容是量表研究的重要部分，

包括以下几个方面：HRQL、功能状态、症状和治疗依从性等［19］。

通常以标准化的调查问卷来测量，由多个小组和学科（比如

临床医学和心理学）出于某种研究目的而共同开发（如一般

健康人群或某种特定疾病的人群）［20］。专业人士可以从中得

到某些人群的信息比如症状、整体健康状况以及疾病和治疗

对患者生活质量的影响［21］。美国 FDA 自 20 世纪 60 年代以来，

以各种目的而研发的 PROMs 开始兴起，并在研究与实践中证

明了其有效性［22］。其中，HRQL 的内容是 PROs 其中一项，

EMA 定义 HRQL 为疾病和治疗对患者日常生活、身体、心理、

社会功能和幸福感影响的主观感受［6］。

3　PROMs 的确定

确定合适的 PROMs 对患者进行测评，可以得到想要的

信息，特别是对于慢性病患者的测评，要想得到可靠和有价

值的结果，确定好的 PROMs 显得尤为重要。PROMs 可以分

为特异性量表和普适性量表［23］。特定疾病的特异性量表是针

对特定的某一种疾病类型和人群的量表，工具侧重于主要关

注的领域，能提高对患者的症状和病情的相关反应，而通用

的普适性量表侧重于生活质量和健康状况的广泛方面，旨在

用于一般人群或广泛的疾病状况，可对多种疾病和人群进行

测量［24-25］。研究者可以使用普适性量表对一系列不同疾病和

人群进行测量，对所获得的一般情况的结果进行比较［25-26］。

现广泛使用的生存质量普适性量表，如世界卫生组织生存质

量测定量表（WHOQOL-100）、世界卫生组织生存质量测定

量 表 简 表（WHOQOL-BREF）［27］、 健 康 状 况 调 查 表（SF-

36）［28］；特异性生存质量量表，如针对癌症人群的欧洲癌症

调查治疗组织生活质量调查表（The European Organization for 

Research and Treatment of Cancer Quality of Life-C30，EORTC 

QOL-C30）［29］、针对糖尿病患者研制的糖尿病生存质量量表

（Audit of Diabetes-Dependent Quality of Life，ADDQoL）［30］。

普适性量表并不用于评估疾病特异性效应，因此检测微妙的

治疗效果可能不够敏感，例如，使用 SF-36 评估关节炎患者

可能无法提供有关疾病的重要信息，如关节疼痛僵硬和相关

症状对功能、态度和情绪的影响［31］。可见普适性量表，对特

定疾病的灵敏度较差，问题相对宽泛，很可能因此无法获得

某些疾病的重要信息，而特异性量表针对性较强，对特定疾

病的数据和信息获得更为精确，反应更好。因此在确定使用

哪个 PROMs 前，首先要明确研究目标和研究人群，研究内容

是最基本的考虑因素，与测量健康维度相关部分也应考虑［25］。

工具的可靠性、有效性、响应性、精确性、可解释性、可接

受性和可行性也很重要，但是这些属性不是 PROMs 固定的属

性，取决于研究的人群［32］。此外，国际生活质量研究学会制

定了《临床实践中患者报告的结果评估用户指南》，以促进

PROMs 的选择［33］。

4　PROMs 在国家层面上的大型网络系统

为了便于临床研究和有效使用 PROMs，法国、美国、英国、

加拿大相继建立了 PROMs 的国家层面的大型网络系统，以下

分别做简要的介绍。

4.1　 法 国　 患 者 报 告 结 局 和 生 命 质 量 量 表 数 据 库

（PROQOLID），2002 年由法国里昂的 Mapi 研究基金会发起。

该项目最初被称为生活质量仪器数据库（QOLID），其目的

是为所有参与卫生保健评估的人员提供通过互联网获得的关

于 PROs 和 HRQL 的全面和独特的信息来源［34］。现有超过

900 种测量工具的验证、许可和翻译信息，主要测量临床患者

的症状、整体精神状态、疾病或治疗状况对患者功能的影响。

如，糖尿病生活质量（DQOL）调查表、阿尔茨海默病相关生

活质量（ADRQL）等，使用此数据库，可以为研究找到合适

的研究工具；了解到如何使该工具的副本得到许可，能否获

得该工具的其他语言翻译形式，使用条件是否适用；同时还

可获得验证研究的参考资料［35-36］。

4.2　美国　美国是最早投入大量资金建立国家 PROMs 计划的

国家之一。2004 年，美国国立卫生研究院（NIH）发起并建

立了 Promis 系统。Promis 系统是一种公开可用的、可靠的，

精确地测量一般人群和慢性病患者（包括成年人和儿童）的

身体、心理和社会健康状况的系统［37］。有 4 个优点：（1）

适用性强，有超过 300 种的测量方法，适用不同的国家和文化，

不同的人群和疾病，可用于测量包括癌症在内的多种慢性病

相关的症状和健康相关的生活质量领域，例如疼痛、疲劳、

情绪困扰和身体功能等；（2）可比较性，提供统一的标准，

在多种情境下可用于不同人群和不同疾病之间的比较；（3）

精确度高，测量工具制作严谨，信效度高，条目精简，在心

理测试阶段采用经典的测量理论（CTT）和项目反应理论（IRT）；
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（4）测量方式多样化，计算机自适应测试（CATs），简短式

量表和综合简表。这种基于网络的资源成功地解决了 PROs 缺

乏标准化的问题并已经产生了实质性的影响，目前大约可应

用于 70 个领域，其中包括疼痛、疲劳、抑郁、焦虑、睡眠障碍、

身体功能、社交功能和性功能等领域，已翻译成 40 余种语言

文字（包括英语和西班牙语）［37-38］。

4.3　英国　从 2009 年 4 月开始，NHS 开始进行自上而下的

质量改进计划，系统地使用 HRQL 措施，并在初次实施手术

中实施［39］。NHS 还要求收集 PROs 在 4 种可择期的手术前后

数据：单侧髋关节置换术、单侧膝关节置换术、腹股沟疝手术、

静脉曲张手术［40］。这些 PROs 数据的收集，可用于比较提供

服务方或通过提供服务方的护理质量使患者能够自己选择服

务，另外，PROs 数据可以帮助患者了解手术可能对以患者为

中心的治疗结局的影响［41］。

4.4　加拿大　加拿大安大略患者报告结局症状和治疗毒性研

究（Ontario Patient Reported-Outcomes Symptoms and Toxicity，

On-PROST）是加拿大安大略省癌症护理中心（Cancer Care 

Ontario，CCO）协调和组织的 PROMs 的应用研究项目。On-

PROST 于 2011 年创建，用于制定针对疾病、治疗和阶段特

异性症状和毒性的 PROs，并解决癌症的核心多维影响［42］。

On-PROST 旨在通过常规收集标准化的 PROs 组合来改善患者

体验和护理质量，以便在临床护理和研究中联合使用［42］。

On-PROST 结构有 5 个研究支柱，每个支柱均依赖于高质量

的 PROs：健康服务研究、生物标志物研究、放射肿瘤学、姑

息支持治疗和 PROs-Cancer 核心项目，正建立国际伙伴关系，

以开发标准化和实施与整个癌症连续体相关的 PROs［43］。

5　PROMs 的编制和实施

在临床实践中，如果通过以上介绍的各大 PROMs 网络数

据库及其他相关渠道均没有找到想要的量表，制定量表则成

为必然，美国 FDA 鼓励人们在实践中进行量表的改进和制定。

FDA 在 2009 年发布的最终指南《行业指导患者报告的结果：

用于支持标签声明的医疗产品开发患者报告结局的指导》［4］

建议 5 个步骤来完成工具的编制：（1）预设概念框架〔包括

确定目标人群，进行文献回顾，专家咨询，确定预期的应用

类型和特点（评分标准、评估频率和管理模式），记录初始

工具开发的过程等〕。（2）调整概念框架和初步工具（包括

获取输入患者后的信息，生成新的条目，选择回忆期，应答

选项和格式，选择管理和收集信息的模式，进行患者认知访谈，

对初步形成的工具进行试点检测，记录内容效度）。（3）确

定概念框架和评估其他测量属性（确定带有评分规则的概念

框架，评估分数的可靠性，结构效度和检测变化的能力，最

后确定工具的内容、格式、评分、程序、培训材料和记录测

量的研发）。（4）收集、分析和解释数据（起草方案和统计

分析；收集和分析数据；使用评估治疗反应，累积分布和响

应者定义；记录有关声明的治疗益处）。（5）修改工具（更

改条目的措辞、目标人群、反应选项、回忆期或管理模型或

数据收集方法；翻译和进行其他语言的文化调试；评估修改

是否恰当并记录所有更改）。FDA 认为工具的研制是一个迭

代的过程，需要不断地根据实际情况更新修订以适应不断变

化的需求，同时，在量表适用人群中，强调青少年和儿童需

要有专门的不同于成年人的量表，在量表开发过程中要针对

儿童和青少年在生长发育的不同阶段对量表的语言和概念的

不同理解能力及回忆期的不同而进行相应的量表开发。对于

无法沟通或认知障碍的人群，FDA 提倡报告观察者对此类人

群所观察到的内容，包括对尚无语言能力的婴幼儿，仍不鼓

励任何人的替代报告。在量表的语言和文化调试上，则建议

无论量表是否在多种文化或语言的背景下同时开发，或是否

对量表进行改编和翻译成新的文化和语言，同一量表的不同

版本在临床试验中，内容效度及其他测量属性上，均应显示

出足够的相似性。

显然，通过以上要求制作出高质量的量表是不够的，要

想得到科学的结果，正确实施 PROMs 的方法是关键，评估涉

及到一些方法和实际决定，包括：（1）确定收集 PROs 的实

践目标；（2）选择患者，设置和评估时间；（3）确定使用

哪些问卷；（4）选择管理模式和对问卷进行评分；（5）设

计流程报告结果；（6）确定便于评分的辅助工具解释；（7）

制定应对策略问卷来确定问题；（8）评估 PROMs 干预对实

践的影响［44］。因此高质量的量表是成功实施的前提，科学地

选择和正确地实施是成功获取数据的保障。

6　PROs 的常见应用

6.1　医疗产品的评估和审查　在评估医疗产品，特别是药物

和医疗设备的有效性和安全性方面，患者的经验已变得越来

越重要。其补充了临床医生评估的使用客观统计数据（如生

存率）以及临床疗效和安全性的其他传统指标。作为临床研

究人员通常将 PROs 评估纳入临床试验中，以帮助测量医疗

产品对诸如症状严重程度和身体或心理功能等的影响［45］。

EMA 与美国 FDA 均要求在评估药物疗效和医疗设备时，使

用 PROMs［46］。美国在药物和生物制品批准过程中将 PROMs

评 估 作 为 确 定 治 疗 效 果 的 主 要 或 次 要 终 点 指 标，2004 年

WILLKE 等［7］报道了美国 FDA 在 1997—2002 年间 215 个新

药的标签审批中有 30% 的药品标签包含了 PROs。而 2006—

2015 年批准的 298 个新药中，使用了 PROs 的新药占总审批

新药中的 33.2%［47］。EMA 发布的 2008—2012 年授权的药品

中使用 PROs 为主要或次要终点指标的占 47%，其中 17% 的

药品把 PROs 作为主要终点指标即硬性指标［48］。PROs 不仅

可以使相关部门更加全面地评估药物的安全性，增加审查通

过的概率，而且能帮助患者全面了解药品或医疗器械可能带

来的利弊。

6.2　新药开发　药物开发正在变得更加以患者为中心，监管

机构越来越关注准确和明确的方法，以便在整个药物开发过

程中严格捕捉患者的观点［49］。在药物开发早期，通过患者对

药物的给药途径、剂量、不良反应的接受度等的报告，研究

人员能清楚地了解到患者的疾病和治疗体验，可以帮助人们

确定新疗法的医疗需求、目标药品的概况、药物剂量的选择

等［3］。例如，在药物开发的早期临床试验评估良性前列腺增

生的新的治疗方法，使用治疗满意度量表对较低的剂量进行

测试。尽管高剂量组对疗效的满意度得分较高，但在疗效满

意度、耐受性和便利性的综合得分上，高剂量组（其具有更
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多不良事件）得分低于较低剂量组，这显示了较低剂量组比

高剂量组总体上有更高的满意度［50］。然而要成功地将 PROs

纳入药物开发的临床试验中，仍需要遵守几项基本的设计原

则，这些原则广泛地表征为：（1）使用假设驱动的研究问

题，将 PROs 纳入临床试验应该根据研究者关于患者经验和预

期与研究治疗相关性的假设进行预测；（2）使用经过验证的

PROMs，能验证其有效性、可靠性和响应性；（3）PROs 测

试在试验主要目标范围内的可行性，参与 PROs 的生活质量报

告的部分，受试者须有明确的纳入标准；（4）最大限度地减

少患者和场所的应答负担，设制的量表能最大化地得到研究

者想要的信息并减少受试者的应答时间，从而便于 PROs 数据

的收集和管理；（5）避免 PROs 结果评估中的偏差，长期的

跟踪和随访使非应答反应增加，这使得研究结果和推论受到

潜在的影响，应制定 PROs 评估计划表，使用电子自动提醒业

务，尽可能地减少数据中途的丢失和试验的偏差［51］。

将患者的声音纳入到药物开发中来，让其清晰和准确地

表达服药后的经验，不仅是患者相应责任的一部分，而且有

助于告知重要治疗方法的发展，从而减少失误，加快知识产

生的速度。PROs 协调小组在其关于“将患者的观点纳入药物

开发和传播”的建议中提出，在临床试验中评估 PROs 非常重

要，因为 PROs 是：（1）疾病影响的独特指标；（2）评估治

疗效果至关重要；（3）有助于解释临床结果；（4）治疗决

策的关键要素［19］。PROs 数据可用于新药开发的所有阶段，

可以在功效、耐受性、治疗满意度和便利性方面提供有价值

的证据［3］。

鉴于 PROs 在新药开发的重要地位，欧洲患者治疗创新

研究院与制药公司、研究机构、患者组织等合作，致力于培

训和教育患者，并提供所需的资源，以便其能够获得一些技

能和知识，更好地参与药物开发的过程［52］。

6.3　捕捉不良事件　PROs 还与典型的临床试验结果（如不良

事件）具有很强的相关性，并被发现可以预测某些情况下的

生存结果［53］。过去大约 10% 的症状性不良事件是由研究人

员报告［54］。然而，大量研究证据显示，临床研究人员会丢失

一半的患者症状性不良事件的报告［55-58］。有试验证据表明，

直接从患者收集信息可以提高试验中不良事件探测的准确性

和可靠性［55-56，59-61］。为了更精确地捕捉到以患者为中心的症

状性不良事件，美国国家癌症研究所（NCI）开发了患者报告

结局的条目库以支持不良事件通用术语标准（CTCAE），即《患

者自我报告常见不良反应术语标准》［62］。CTCAE 是代表 790

个独立分散的不良事件的条目库，每个不良事件使用序数进

行严重性等级分级［63］。患者报告结局不良事件通用术语标准

（PRO-CTCAE）现有 124 个条目，78 个毒性症状，已经发展

成为一种标准化的测量系统，可以为治疗、监管和健康政策

决定，提供灵活而适用的方法以评估各种癌症治疗中的相关

症状性不良事件［64］。

6.4　评估和改善医疗服务质量　将患者的观点纳入到医疗卫

生服务质量的评估中，使 PROMs 用于评估医疗的有效性和安

全性；这两个方面也被视为质量的特征［65］。在常规临床护理

中使用 PROMs 的最大潜在好处是能够随着时间的推移跟踪症

状和问题的变化，帮助服务者关注患者的问题。例如，通过

对患有慢性病的大量患者报告的结果数据进行长期的追踪管

理，可以得到丰富的信息，规定的治疗有无对患者的治疗结

果有所改善？生物标志物的改变能否转化为患者的实际主观

改善？新药所带来的不良反应对于患者来说是否真正值得？

这些问题能帮助建立一些评估服务质量的绩效指标［66］。NCI

发布了报告，强调了以患者为中心的护理在癌症患者治疗中

的重要性，以及使用 PROs 来评估患者接受的护理质量［67］。

BASCH 等［68］进行的一项大型的单中心随机对照试验显示，

应用 PROs 对接受化疗的转移性实体肿瘤的癌症患者给予照

护，PROs 组的生存期明显长于常规照护组，其中的潜在机制

是 PROs 组患者对化疗药物的耐受时间长于常规照护组。英国

国家联合登记处为比较有效性的研究，提供了一种临床使用

PROMs 的模型。自 2002 年以来，英国国家联合登记处收集了

英格兰和威尔士的所有髋关节、膝关节和踝关节置换术的数

据。结果数据包括修复率或去除和替换失败的植入物所需的

后续手术的比例以及死亡率数据，在首次手术后 8 年进行追

踪并在年度公开报告中发布，通过提供关于不同关节置换技

术和程序的比较有效性的信息，并为患者决策制定提供信息，

从而改善患者安全和临床治疗结局［69］。DONOVAN 等［70］对

1 643 例前列腺癌患者随机分组后通过 PROs 了解了不同治疗

方法的疗效以及治疗如何影响男性的生活，对医疗决策者及

患者提供选择何种治疗和护理的途径起了至关重要的作用。

在美国，“改善现在”网中的实践者正在使用 PROs 和临床数

据来改善患有炎症性肠病的儿童的治疗结果。自 2007 年建立

该网络以来，30 个州的 17 000 例患儿的缓解率从 55% 提高到

77%［71］。

综上所述，PROs 的应用具有广泛性和多样性：支持治疗

决策，监测人群健康状况，推动健康政策，安全报告，改善

临床医生与患者的沟通，筛查有风险的患者或需要转诊的患

者，支持自我管理，给患者分类预后类别，以及基于患者优

先级的设定治疗目标等［72］。PROs 的这些应用特性，为今后

开展与人的健康相关的研究开辟了新的途径，特别是对现有

医疗质量的评估体系提出了新的挑战。

7　我国 PROMs 的发展

近些年来我国 PROMs 的研究虽有些进展但仍不足，常用

的量表也大多直接翻译自国外，或经过翻译后加以修订，国

内虽有很多学者对经过翻译文化调试后的量表进行科学考评，

但这些研究存在样本量小、地区局限、效度考评缺乏对比标

准等问题，故是否适用于国人还有待商榷［73］。目前，国内

PROMs 的研究主要集中在慢性病及中医领域，而西医领域比

较少。刘保延课题组致力于将 PROMs 用于大量慢性病的临床

疗效评价中，对脑卒中痉挛性瘫痪［74］、类风湿关节痛［75］、

心血管疾病［76］、消化性疾病［77］、轻度痴呆［78］等 10 类疾病

量表进行了研究，促进了 PROMs 在中医临床疗效评价的完善

和发展［79］。何磊［80］通过对国内大量文献的分析，发现我国

国内生活质量量表，躯体维度条目多见，社会维度条目较少，

国内量表对于社会维度关注不够，国内量表的语言常有表达

不够清晰、口语化不足等问题。
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8　思考

我国 PROMs 的研究起步较晚，虽然近年来在中医领域

取得了一些成果，但西医仍以引进国外量表为主，缺乏自主

创新。现结合国内外 PROMs 的研究，总结几点如下：（1）

PROs 的信息收集需要规范化，我国尚未建立起国家层面上的

PROMs 大型网络收集平台，国内相关的指南和统一的行业标

准还未出台；使得信息收集难以规范管理。（2）加强合作，

寻求支持，可以促进 PROs 的发展，美国的 Promis 就是一个

例子。我国应积极地参与国际合作，寻求各方的支持，共同

推进 PROMs 的开发和利用，以改善临床管理和评估、改进医

疗质量及监测人群健康。在荷兰、德国、西班牙、加拿大和

其他国家进行的工作，充分展示了国际合作伙伴如何共同开

发和验证 PROMs，协同推进 PROs 的科学发展，并协助全球

人口监测，以改善世界各地区人民的健康和健康相关的生活

质量［81］。（3）相关法规和制度需要健全，在越来越多地普

及电子数据收集的今天，电子数据监管的必要性以及审查和

制定电子数据收集的规则，也势在必行。（4）PROMs 的一

些方法学和结构仍待改进，迄今为止，PROMs 概念的异质性

以及所使用的工具，分析和呈现方法阻碍了 PROs 数据在药物

开发中的实用性［49］；当前，经典测量理论（CTT）仍是研制

PROs 普遍采用的方法，CTT 的主要测试指标是信度、效度、

项目区分度和难度，其存在各种参数的估计对样本的依赖性

太大、误差指标笼统单一、指标之间的配套性较差、信度的

估计精确度不高等问题。（5）PROMs 应用范围较单一，尽管

PROMs 应用领域广泛，但国内外当前仍重视对 HRQL 以及药

品的疗效评价的研究，而对于护理、疗效等的满意度、治疗

依从性、照护负担等研究不多。应用 PROs 的一个重要领域是

评估护理质量，对 PROs 的常规测量也能转向提供目标导向的

护理而不是传统的问题导向的护理。但是目前为止，国内外

研究仍较少。美国国家质量论坛（NQF）已经批准了许多成

果措施来跟踪医疗服务机构的服务质量，但只有极少数是来

自 PROs［66］。（6）缺乏高质量和特异性强的 PROMs，同时，

高质量的 PROMs 也没有得到合理的应用，国内量表多采用国

外量表经过翻译文化调试，能否完全表达量表编制者的初衷，

适用于当前的文化环境，仍值得商酌。且在临床应用上，出

现未经足够大的样本量进行信效度检测的 PROMs 被广泛应用

的问题。针对以上情况，笔者认为：第一，清除应用 PROMs

的障碍，PHILPOT 等［33］的一项定性研究表明，对患者调查

的长度和复杂性是在日常临床护理中使用 PROMs 最重要的障

碍。因此，增加 PROs 数据的相关性和解释能力的方法，同

时最小化患者的负担，以确保每次评估患者时，其均能以最

好的状态提供来自患者本人体验的报告；报告的内容是需要

患者回忆的，记忆随着时间的推移，难免有误差，尽管电子

化 PROMs 因为即时性，在一定程度上减少回忆的误差，比如

电子日志，但是具体到如何操作才能更准确和及时地收集到

PROs 仍是需要解决的问题。第二，在量表研制过程中应该遵

循严格的方法学标准，才能获得高质量的 PROMs。同时重视

心理测评，语言尽量简洁易懂，避免使用暗示或诱导式的问

题，勿使用存在歧义的概念，以免使理解存在个体差异。同时，

在 PROMs 使用中还应该考虑一些疾病的类型和治疗阶段的不

同。因疾病类型和治疗阶段的不同，也随之使患者有不同的

心理体验和诉求，借助 PROMs 来了解患者需要什么样的治疗

结果，期望什么，什么对于其来说是最为重要的，常比观察

到的和经验性地判断更为可靠。第三，开发相应的教育课程

和培训体系，教会医护人员对 PROMs 的科学使用方法，加强

PROs 数据的解释能力，同时，大力推广和加大对 PROMs 的

应用和研究力度，让更多的医疗保健从业人员、专家和医疗

费用支付者所熟知和重视，以实际成效推动我国 PROs 蓬勃向

上发展，造福于民。
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