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国际癌症研究机构（International Agency for Research 
on Cancer，IARC）发 布 的 全 球 最 新 癌 症 数 据 显 示 ，

2020 年 全 球 有 996 万 例 恶 性 肿 瘤 死 亡 病 例 ，同 时 有

1 929 万例新发肿瘤病例 [1]。恶性肿瘤的治疗是世界性

医学难题，随着临床医学诊疗技术的发展，以手术治疗

为主，放疗、化疗、靶向治疗等为辅的综合治疗方法正

在积极应用于恶性肿瘤的治疗中，但癌症病人经常会

出现与疾病或治疗相关的毒性症状，如抑郁、恐惧、疲

劳、疼痛、恶心、呕吐、腹泻、睡眠困难等。患者报告结

局（patient⁃report outcomes，PROs）被定义为直接来自

病人的健康状况报告，临床医生或其他任何人不进行

解 释 [2]。 已 有 研 究 表 明 ，医 疗 保 健 提 供 者 的 症 状 识 别

与 病 人 自 我 报 告 之 间 缺 乏 一 致 性 [3]，医 疗 保 健 提 供 者

经常会低估症状及其严重程度，原因可能包括未系统

地提问、门诊就诊时间限制和归因偏倚（仅关注预期或

严重不良事件，而不是病人可能出现的症状）[4]。病人

的主观感受与临床客观性指标一样对评估疗效起着重

要作用，二者在某些疾病的诊断方面互为补充 [5]，如评

估 疲 劳 或 疼 痛 时 ，PROs 可 能 是 唯 一 可 行 的 监 测 方

法 [6]，其 原 因 在 于 绝 大 多 数 非 器 质 性 或 功 能 性 疾 病 的

实验室检查指标可能出现阴性结果，而此时病人提供

的自觉症状是诊断这些疾病的唯一证据。患者报告结

局 测 量（PROMs）是 用 于 测 量 PROs 的 工 具 和/或 手

段，常通过问卷调查、定性访谈、自评量表、病人日常生

活 日 志 等 方 式 [7⁃8]收 集 病 人 的 健 康 信 息 ，如 症 状 负 担 、

功能状态、心理感受、生活质量等。PROMs 以基于证

据的方法来监测症状，可以为临床医生提供关键信息，

从 而 改 善 临 床 症 状 管 理 。 在 临 床 实 践 中 ，PROMs 可

促进病人和临床医生之间的沟通，协助监测并管理治

疗 毒 性 症 状 和 疾 病 进 展 、复 发 ，并 促 进 支 持 性 护 理 [9]。

当 前 PROMs 分 为 纸 质 版 PROMs 和 电 子 化 PROMs，

纸质版 PROMs 即应用传统的纸张收集 PROs，而电子

化 PROMs 主要是指用电子网络平台获取 PROs，包括

使用个人数字助理（PDA）、平板电脑、笔记本电脑、移

动手机等 [10]。由于电子设备使用方便，故在保证完整

的高质量数据、减少管理负担方面，电子化 PROMs 显

示出了优越性 [11]。欧洲肿瘤内科学会（ESMO）临床实

践指南《患者报告结局测量在癌症连续性临床护理中

的 作 用》（下 称“ 指 南 ”）提 供 了 有 关 PROMs 在 癌 症 病

人护理中作用的关键建议，现对该“指南”进行解读，以
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期为癌症病人从随访期间的积极治疗到生命结束的症

状管理提供统一标准和规范的操作方法。

1 “指南”内容

1. 1　支持 PROMs 在临床实践中使用的证据

部分研究表明，在常规癌症治疗期间使用电子化

PROMs 监 测 病 人 全 身 症 状 时 ，病 人 的 临 床 结 果 会 有

所改善，包括改善身体功能、症状、健康相关生活质量（QoL）、

入院率、总生存期（OS）、病人满意度和成本效益 [12⁃15]，

这些研究中使用的电子网络设备包括个人数字助理、

平板电脑、笔记本电脑、移动手机，使用的电子化 PROMs
系统包括 ESRA⁃C、E⁃MOSAIC、STAR、CAPRI RPMS、

eRAPID、SCH、PRO⁃TECT digital ePRO system。“ 指 南 ”

建议通过网络、手持设备和/或自动电话系统向病人提

出 PROs 问题（如疼痛、恶心、呕吐、便秘、腹泻、呼吸困

难、失眠、抑郁和身体功能不佳），用短信、电话和电子

邮件提醒病人进行自我报告，并针对严重或恶化的症

状向临床医生/护士发出警报。考虑到多种系统均包

含以上功能，“指南”建议应使用在随机试验中产生获益证

据的系统，如ESRA⁃C、E⁃MOSAIC、STAR、CAPRI RPMS、

eRAPID、SCH、PRO⁃TECT digital ePRO system。当其他

系统具有类似功能并且根据“指南”各节中的信息进行

设计时，才能被推荐。

1. 2　PROMs 的应用

1.2.1　PROMs 在医疗保健系统中的最佳实践

部 分 开 放 获 取 的 PROMs 实 施 指 南 显 示 PROMs
实施步骤包括：1）实施前规划，如利益相关参与者、使

用人群、技术解决方案、确定障碍以及额外需要的资源

和能力。2）调整和/或修改临床工作流程，以便医疗团

队 响 应 PROMs，将 PROMs 作 为 病 人 管 理 的 一 部 分 。

3）培 训 护 理 团 队 和 临 床 工 作 人 员 向 病 人 解 释 和 使 用

PROMs。4）PROMs 系统能够识别、响应以及解决问

题。5）及时评估和修正 PROMs 系统。6）通过门诊就

诊 持 续 监 测 PROMs 的 使 用 情 况 以 保 持 高 质 量 的

PROMs。 在 就 诊 前 向 临 床 医 生 提 供 PROMs 结 果 是

将 PROMs 数 据 收 集 整 合 到 医 疗 实 践 中 的 关 键 部

分 [16]。门诊是连接医院和病人的中间环节，在门诊医

疗 活 动 中 将 PROMs 用 于 病 人 的 自 身 症 状 监 测 ，有 利

于实现症状监测的持续性，促进高质量 PROMs 发展。

对 于 在 门 诊 就 诊 时 实 施 PROMs，“ 指 南 ”建 议 要 对 实

施人员进行系统的培训，持续监督其实施过程。对门

诊 而 言 ，实 施 PROMs 常 见 的 障 碍 是 信 息 技 术 与 临 床

工作流程的整合不足、没有足够的时间采取行动响应

PROMs 以 及 缺 乏 保 险 报 销 [17⁃19]。 故“ 指 南 ”指 出 实 施

PROMs 前 应 对 门 诊 条 件（如 电 子 病 历 系 统 供 应 商 是

否 支 持 PROMs、是 否 有 用 于 响 应 警 报 的 资 源）、病 人

特点（语言、家庭互联网的可用性、文化程度）和社会文

化背景进行初步评估。

1.2.2　PROMs 在临床实践中的应用现状

PROMs 在临床实践中的应用包括 3 部分：1）要引

发的结局（即症状、功能）；2）使用的测量工具（用哪种

问卷或项目库报告结局）；3）数据收集的方式（即应用

程 序 、电 话 、纸 质 材 料）。“ 指 南 ”提 出“PROMs 在 临 床

护理中评估的结局应该是对目标人群有意义的和临床

可操作的”，对目标人群有意义即评估的结局普遍对目

标人群的功能和/或生活质量有影响；临床可操作即临

床医生/护士能够通过行动解决问题，如修改癌症治疗

方案或增加支持治疗。癌症病人在治疗过程中会出现

一些共性症状，如疼痛、疲劳、胃肠道症状等，但由于不

同肿瘤导致的病理生理改变不同，癌症病人在共性症

状之外还会出现一些特异性症状，此外，疾病分期、治

疗 类 型 等 也 会 造 成 病 人 症 状 的 个 体 差 异 。 普 适 性

PROMs 测 量 工 具 虽 然 能 够 反 映 病 人 的 部 分 问 题, 但
对于特定疾病以及特定治疗,需要进一步开发特异性

测量工具，其比普适性工具更能准确、敏感、高效地测

量 病 人 结 局 [20]，临 床 可 使 用 普 适 性 和 疾 病 特 异 性

PROMs 相 结 合 的 方 式 测 量 健 康 状 况 。“ 指 南 ”强 调 ，

PROMs 测 量 工 具 应 有 测 量 特 性 ，包 括 有 效 性 、可 靠

性、响应性和变化性（可根据特异性症状调整），建议在

病 人 中 使 用 相 同 的 PROMs 测 量 工 具 ，采 用 跨 癌 症 领

域的常见症状  “核心集”，并能够根据癌症类型、疾病

分期、治疗类型或其他变量，采用添加模块或附加项目

报告其他症状。为避免病人负担并提高完成率，应仔

细 考 虑 PROMs 中 的 项 目 数 量 ，经 验 提 示 可 选 择 纳 入

10~20 个项目 [12,14]。“指南”建议，限制项目数量以减轻

病人负担并确保病人参与的积极性。数据收集的方式

分 为 两 种 ，即 采 用 电 子 远 程 监 控 的 方 式（电 子 化

PROMs）和 采 用 纸 质 工 具 的 方 式（纸 质 版 PROMs）。

电 子 化 PROMs 系 统 具 有 可 及 时 获 得 数 据 、报 告 可 视

化、自动生成自我护理建议、提醒临床医生/护士及时

关注病人严重或恶化的症状等优点，但也会受到病人

年 龄 、屏 幕 使 用 障 碍 、网 络 连 接 等 因 素 限 制 。 纸 质 版

PROMs 在 减 少 漏 报 、提 高 生 活 质 量 方 面 具 有 一 定 优

势 ，仍 是 PROMs 数 据 收 集 不 可 或 缺 的 方 式 。 因 此 ，

“指南”建议，在可行的情况下，应提供一种以上的数据

收集方式，以确保弱势群体能够使用 PROMs。

近年来，多个学术和商业型 PROMs 软件系统（如
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ESAS、PRO⁃CTCAE）被开发，并可用于临床实践，但

软件使用前应注意进行可用性测试，以确保软件的易

用性和可理解性 [21]；软件应有将病人、临床医疗保健提

供者和行政人员注册到系统中的功能，能够在指定时

间点触发对病人的提示，在病人症状反应达到指定幅

度或恶化阈值时触发对临床医生/护士的警报，并生成

报告供临床医生/护士查看 [22]。软件可选功能包括在

平台内向病人显示结局、向病人提供教育材料或自我

管理建议、向病人提供开放式自由文本框（可自行添加项

目中未包含的结局）以及能够集成电子病历系统（EMR）。

软件系统储存了病人大量的信息和数据，因此要注重

数据隐私和安全，通常还需要开发经过法律咨询的免

责声明。

1.2.3　PROMs 在癌症临床实践中的应用

根治性治疗的病人经常会接受联合治疗，为达到

治愈目的，病人可能需要忍受严重的治疗相关毒性症

状。使用 PROMs 可以确定病人在支持性干预中的受

益项目，确定恢复常规活动所需的时间，促进病人居家

自我管理，为病人在治疗中和/或治疗后做好准备；接

受根治性治疗或姑息治疗的放疗病人，可能出现急性

毒 性 反 应 ，PROMs 可 用 于 监 测 病 人 的 身 体 功 能 和 常

规活动能力，并预测和干预在治疗中和/或治疗后可能

恶化的病人；对于癌症晚期或转移病人，在较长时间内

接 受 全 身 治 疗 会 影 响 生 活 质 量 ，定 期 使 用 PROMs 可

以及早发现病人遇到的困难，监测与疾病和治疗相关

的 症 状 和 功 能 障 碍 ，并 改 良 治 疗 方 案 ，提 供 支 持 性 护

理 。“ 指 南 ”鉴 于 PROMs 对 医 患 沟 通 、病 人 满 意 度 、治

疗依从性、症状控制、生活质量、急诊入院率、住院率、

生存率有益的证据，建议在癌症治疗期间和常规临床

护理中使用 PROMs 进行症状监测。

1.2.4　 PROMs 在 治 疗 后 复 发 和/或 治 疗 相 关 副 作 用

高风险、临终关怀的癌症病人随访和管理中的应用

PROMs 的使用在监测管理治疗后复发和迟发效

应、残留毒性反应以及疾病症状方面发挥作用。一项

多 中 心 随 机 试 验 将 PROMs 用 于 试 验 组 ，目 的 是 及 早

发现在肺癌一线或维持治疗结束后的症状或并发症，

研究结果表明，PROMs 能够使病人获得最佳治疗，改

善病人的体能状态 [23]。因此“指南”推荐对于已完成初

始或维持治疗的Ⅲ B/Ⅳ期肺癌病人，使用 PROMs 监

测症状。PROMs 不仅在癌症治疗过程中发挥积极作

用，也在治疗后期发挥作用，评估治疗结束后的核心症

状可以改善病人与临床医生/护士的沟通，优化症状管

理 [24]。“ 指 南 ”推 荐 使 用 PROMs 进 行 症 状 监 测 以 管 理

持续或新出现的症状，如疼痛、疲劳、睡眠障碍、痛苦、

抑郁、性健康和认知困难，可改善医患沟通并识别需要

支持的晚期毒性症状或功能障碍。对于临终病人，治

疗 的 主 要 目 标 是 提 高 生 活 质 量 ，PROMs 监 测 应 侧 重

于疾病症状和治疗残留的毒性反应。“指南”建议应考

虑在接近生命尽头的癌症病人中使用 PROMs 进行症

状监测，这可能会控制症状。

1.2.5　PROMs 的数据响应和远程监控报警

随 着 医 疗 技 术 水 平 的 提 高 和 肿 瘤 防 控 理 念 的 革

新，传统的单一诊疗模式已不能适应恶性肿瘤防治的

需 要 ，多 学 科 协 作 诊 疗（multidisciplinary treatment，
MDT）模 式 逐 渐 发 展 ，成 为 肿 瘤 诊 疗 的 新 趋 势 [25]。 越

来 越 多 的 临 床 医 务 人 员 加 入 疾 病 防 治 工 作 ，护 士 、医

生 、心 理 治 疗 师 、营 养 师 等 临 床 医 疗 团 队 成 员 在

PROMs 使用方面都有各自的角色和责任。多学科团

队 可 利 用 不 同 专 业 知 识 对 病 人 提 出 的 问 题 给 予 支

持 [26]。“ 指 南 ”建 议 收 集 PROMs 信 息 的 临 床 医 疗 团 队

成 员 应 接 受 有 关 PROMs 数 据 分 析 、解 释 和 响 应 的 培

训 。 科 学 、合 理 的 PROMs 培 训 可 以 保 证 医 疗 团 队 成

员遵循严格的数据收集规范以获得无偏倚、高质量、真

实可靠的病人健康数据 [27]。医疗团队成员应明确人员

角 色 和 职 责 ，并 设 计 工 作 流 程（见 图 1）[28]，以 确 保

PROMs 数据得到监测和响应。护士作为肿瘤治疗中

的 临 床 一 线 人 员 ，在 监 测 和 处 理 PROMs 数 据 方 面 发

挥着核心作用，已有研究表明，肿瘤专科护士能够有效

管理中度和重度症状警报，对减轻症状负担，提高病人

生 活 质 量 、生 存 率 、医 疗 保 健 利 用 率 有 益 [29⁃31]。“ 指 南 ”

推荐经过适当培训的肿瘤科护士或其他专职健康支持

人 员（如 社 会 工 作 者）应 作 为 PROMs 警 报 的 第 一 反

应者。

1. 3　PROMs 的适用性和局限性

“指南”建议应考虑使用 PROMs 数据为护理质量

评 价 指 标 提 供 参 考 。 PROMs 数 据 可 以 在 医 院 、诊 所

或医疗保健提供者之间进行数据比较，如关注在治疗

期间疼痛控制率、管理恶心或便秘病人的比例 [32]，用于

评估和改进医疗服务质量。目前，英国国家医疗服务

体 系（National Health Service，NHS）将 PROMs 用 于

医疗机构年度质量测评 [33]。有证据表明，PROMs 的使

用对于接受积极治疗、复发高风险、长期生存、住院以

及临终关怀的癌症病人是有益的。但使用 PROMs 也

存在一定局限性，如缺乏技术支持、缺乏将 PROMs 整

合 到 临 床 医 疗 护 理 中 的 工 作 流 程 、存 在 PROMs 解 释

和责任问题不明确的问题以及缺乏资源/资金；同时，
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仪 器 复 杂 、病 人 残 疾 和 病 人 知 识 水 平 有 限 也 不 利 于

PROMs 的 使 用 [34]。 合 理 分 配 资 金 和 资 源 是 促 进

PROMs 实 施 的 关 键 。“ 指 南 ”建 议 为 经 过 验 证 的

PROMs 软 件 、专 用 资 源（医 生 、护 士 、癌 症 门 诊 等）进

行系统评估以分配资金和资源。

2 小结

2022 年 ESMO 基 于 现 有 的 证 据 和 专 家 共 识 发 布

《患者报告结局测量在癌症连续性临床护理中的作用》

临 床 实 践 指 南 ，涵 盖 了 PROMs 在 癌 症 病 人 从 治 疗 到

生 命 结 束 使 用 的 内 容 ，为 我 国 PROMs 在 癌 症 领 域 的

发展和应用提供了参考。PROMs 作为一种症状管理

的新策略，以病人自我报告的症状为中心，促使临床医

务人员关注病人在疾病治疗过程中的自身体验，能够

促进医患双方积极互动沟通，提高病人生存质量。我

国医疗保健提供者应重视 PROMs 在癌症治疗中的积

极 作 用 ，将 PROMs 的 管 理 策 略 和 方 法 应 用 到 癌 症 病

人中，针对病人的个体化需求提供治疗和护理，积极应

对 PROMs 使用过程中存在的问题和困难。
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