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　 　 【摘要】 关于整形外科治疗结局的判定， 无论是修复重建还是医疗美容， 都高度关注形态的美化， 但常无法用物理

参数来衡量。 如何清晰理解患者的诉求， 正确进行医疗决策， 是整形外科医生时常面临的问题。 在这样的学科特征背景

下， 患者报告结局测评量表 （ｐａｔｉｅｎｔ ｒｅｐｏｒｔｅｄ ｏｕｔｃｏｍｅ ｍｅａｓｕｒｅｓ， ＰＲＯＭｓ） 显得尤为重要。 本文将介绍 ＰＲＯＭｓ 的发展历史

及其在整形外科临床研究中的应用情况， 以期为诊疗工作提供帮助。
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　 　 整形外科乃至全医疗行业， 医学干预结果的传统

判断多由医生主导， 判断的依据是用现有技术手段对

躯体可测量参数进行分析， 诸如体液 （包括血液、

尿液等） 生化检测、 影像学资料提取、 躯体机械运

动能力测评等。 然而， 对于整形外科而言， 用躯体的

基础理化信息来判断治疗结局远远不够。 患者求助整
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形医生是为了通过形体的美化获得心灵的愉悦甚至社

交效能的提升［１］ ， 因此患者的感受理应在整形外科

医疗决策中占据更大权重。 患者报告结局是指直接来

自于患者对自身健康状况、 功能状态以及治疗感受的

报告， 不包含其他任何人员的解释［２］ ， 是对自身观

点的客观反应， 其量化工具即为患者报告结局测评

量表 （ ｐａｔｉｅｎｔ ｒｅｐｏｒｔｅｄ ｏｕｔｃｏｍｅ ｍｅａｓｕｒｅｓ， ＰＲＯＭｓ）。
２０ 世纪 ７０ 年代， 人们对生命质量的关注度逐渐增

强， 使用问卷收集患者意见的临床研究亦逐渐增多。
２００６ 年， 美国食品药品监督管理局 （Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇｓ
Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ， ＦＤＡ） 发布的 《将 ＰＲＯＭｓ 用于医疗产

品研发的指南草案》 ［２］ 是此类研究的里程碑事件。 自

此， 关于 ＰＲＯＭｓ 的研究进入了标准化、 系统化阶

段［３⁃４］。 整形外科相关的 ＰＲＯＭｓ 从较早的 ＢＲＥＡＳＴ⁃Ｑ，
到后来的 ＦＡＣＥ⁃Ｑ， ＢＯＤＹ⁃Ｑ， 也逐渐丰富而成熟。
但国内本行业仅有利用国外 ＰＲＯＭｓ 的一些零星而初

级的临床研究［５⁃９］ ， 关于整形外科特异性 ＰＲＯＭｓ 的

研发或本土化工作几乎为零。 本文简要介绍整形外科

相关 ＰＲＯＭｓ 的发展及应用概况， 并阐述有关我国整

形外科 ＰＲＯＭＳ 相关研究的个人思考。

１　 ＰＲＯＭｓ 发展概述

ＰＲＯＭｓ 的呈现形式为系列化问卷， 调查结果直

接从患者处获取。 这一方法将来自于患者的主观感受

量化， 转化为客观指标。 ２００６ 年美国 ＦＤＡ 发布的相

关指南草案是对 ＰＲＯＭｓ 作为临床研究依据的认

可［２，１０］ ， 并在很大程度上推动了 ＰＲＯＭＳ 的研发和推

广。 整形外科领域 ＰＲＯＭｓ 相关研究的发文量从侧面

反映了这一趋势 （图 １）。
早期基于患者报告结局的临床研究多采用非标准

化的临时问卷。 Ｐｕｓｉｃ 等［１１］ 对 ２０１０ 年之前发表的基

于患者报告结局的临床研究进行了系统回顾， 发现大

多采用临时测评量表。 这些量表虽然也能提供一些信

息， 但因问卷未经过充分的论证和修订， 所得结果的

稳定性和敏感性均较低， 且即使对于相同的问题， 在

不同研究之间也不具备可比性。
目前国际上广泛采用的 ＰＲＯＭｓ 通用问卷为医疗

结局 ３６ 条目健康调查量表 （Ｍｅｄｉｃａｌ Ｏｕｔｃｏｍｅ Ｓｔｕｄｙ
Ｓｈｏｒｔ Ｆｏｒｍ ３６⁃Ｉｔｅｍ Ｈｅａｌｔｈ Ｓｕｒｖｅｙ， ＭＯＳＦ⁃３６） ［１２］ 。 通用

问卷关注的是躯体、 情感、 社交等问题， 可以跨疾病

类型对研究结果进行比较， 但不利于捕捉与特定疾病

相关的特殊问题。 比如进行乳房整形的患者除关注上

述有关生活质量的公共问题外， 还会关注乳房形态、
性体验、 哺乳功能等与乳房疾病或乳房整形相关的具

体问题， 而减重患者则更多关心术后运动与饮食相关

的问题。 与通用问卷对应的是专病特异性问卷， 此类

问卷调查与特定身体条件直接相关的临床问题。 在针

对特定人群进行调查时， 专病特异性问卷比通用问卷

敏感性高， 缺点是不能用于不同人群的比较研究。 多

模态量表则可弥补上述两类量表的不足。 比如

ＢＲＥＡＳＴ⁃Ｑ 可针对特定单一手术如隆乳、 乳房缩小、

图 １　 整形外科领域患者报告结局测评量表相关研究论文年度分布



整形外科临床研究工具： 患者报告结局测评量表及其应用

Ｖｏｌ􀆰 １３ Ｎｏ􀆰 ３　 ３８５　　

重建和不重建的乳房切除术进行患者报告结局的研

究， 其中的独立模块可用于检测特定手术人群， 而公

用条目则用于不同手术的组间比较。 然而在整形外

科， 由于针对多种修复重建 ／ 医疗美容类型的 ＰＲＯＭｓ
尚未研发完成， 临床应用仍然受到一定限制。

２　 ＰＲＯＭｓ 研发步骤及科学指标

了解 ＰＲＯＭｓ 的研发过程是恰当选择测评工具的

关键。 为确保 ＰＲＯＭｓ 的可靠性、 有效性和良好的响

应性， 严格遵循研发步骤非常必要。 １９９０—２０００ 年

前后， 关于 ＰＲＯＭｓ 研发的国际论坛极其活跃， ２００２
年欧洲医疗结局科学咨询委员会制定了 ＰＲＯＭｓ 评价

规范［１３］ ， 指出 ＰＲＯＭｓ 的开发应包含 ３ 个必要步骤：
第一步， 基于文献回顾、 目标患者深度访谈和专家意

见初步形成条目池， 然后通过预试验遴选并确定问卷

条目； 第二步， 将第一步形成的问卷用于较大样本检

验， 并将最能反映结果的问题保留为精简版 ＰＲＯＭｓ，
然后基于现代标准心理测量工具反复检验， 从而选择

最佳条目， 进而形成测试版问卷； 第三步， 进行心理

学评价研究， 即将测试版问卷进行大规模、 多中心检

验， 确定其可接受度、 信度、 效度和响应性。
ＰＲＯＭｓ 的临床价值在于其是否能够回答医患所

关心的所有重要临床问题， 而 ＰＲＯＭｓ 的科学性指标

包含信度、 效度及响应性［１４］ 。 其中， 信度是 ＰＲＯＭｓ
的重要属性， 即在一段时间内的不同场合反复测定可

获得相对恒定和可重复的结果； 效度是指 ＰＲＯＭ 在

测评目标问题时的有效性； 响应性指 ＰＲＯＭｓ 检测变

化时的灵敏度。

３　 如何使用 ＰＲＯＭｓ 数据开展临床研究工作

ＰＲＯＭｓ 可用于多种类型临床研究。 就研究方法

而言， 可以基于 ＰＲＯＭｓ 设计高证据级别的随机对照

研究， 也可以用来进行证据级别稍低的横断面研

究［１４⁃１５］ 。 就研究内容而言， 可用于比较不同手术方

式与生存率的相关性研究， 也可用于不同手术并发症

危险性的比较研究［１６］ 。 而以患者满意为重要指标的

整形外科手术或医疗美容干预则可通过 ＰＲＯＭＳ 获取

有价值的研究参数［１７］ 。 另外， 可借助 ＰＲＯＭｓ 收集特

定人群关于某种整形医疗措施的偏爱数据， 用于在临

床工作中为患者提供相对准确的信息， 有利于医生和

患者进行安全的决策［１８］ 。 使用 ＰＲＯＭＳ 进行循证时要

注意针对不同特定人群选择正确问卷体系， 而对于所

得数据临床意义的解读应基于对测评工具的充分理解

和测评过程的严谨把控［１９⁃２０］ 。

４　 整形外科 ＰＲＯＭｓ 清单

整形外科急需严谨的 ＰＲＯＭｓ， 但研发工作显然

需由包含心理学家、 社会学家等在内的多方研究人员

共同完成。 目前从 ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｑｐｏｒｔｆｏｌｉｏ􀆰 ｏｒｇ ／ 网页可以较

为方便地获取与整形外科相关的 ＰＲＯＭｓ 清单， 包括

ＡＣＮＥ⁃Ｑ、 ＢＯＤＹ⁃Ｑ、 ＢＲＥＡＳＴ⁃Ｑ、 ＬＩＭＢ⁃Ｑ、 ＣＬＥＦＴ⁃Ｑ、
ＥＡＲ⁃Ｑ、 ＦＡＣＥ⁃Ｑ、 ＧＥＮＤＥＲ⁃Ｑ、 ＨＡＮＤ⁃Ｑ、 ＬＹＭＰＨ⁃Ｑ、
ＮＡＩＬ⁃Ｑ、 ＳＣＡＲ⁃Ｑ、 ＷＯＵＮＤ⁃Ｑ， 其中除 ＧＥＮＤＥＲ⁃Ｑ、
ＬＩＭＢ⁃Ｑ、 ＮＡＩＬ⁃Ｑ 仍在开发中外， 其他问卷均对非营

利机构免费开放， 其中大部分已被翻译成包括中文在

内的多种语言。 此类 ＰＲＯＭｓ 的制订过程严格遵循

ＰＲＯＭｓ 的 ３ 个步骤， 并在全世界进行了多中心大样

本检测， 且明确交代了每个 ＰＲＯＭｓ 适用的研究类型。
以使用较多的 ＢＲＥＡＳＴ⁃Ｑ 为例， 其包含了适用于隆乳

手术、 乳腺癌手术 （乳房切除、 保乳手术、 乳房重

建手术） 与巨乳缩小术的独立问卷体系。 每个问卷

体系的概念性框架包含生活质量和患者感受两个方

面。 例如， 针对隆乳手术的 ＢＲＥＡＳＴ⁃Ｑ， 包含 ９ 个独

立的评分表格， 用于测评患者对于治疗结果和治疗过

程的评价。 关于心理健康， 主要针对体像关注和社交

自信设置问题； 关于躯体健康， 则针对疼痛、 紧绷

感、 运动能力设置问题； 关于性健康， 主要针对性吸

引、 性自信与性体验设置问题； 关于乳房外形设置的

条目包括乳房大小、 罩杯是否舒适以及触感等； 另外

还有关于医疗过程中照护体验的问题。 当然这套测评

工具也仅是一个致力于这项工作的团队提供的一种较

为系统的评价工具， 而非 ＰＲＯＭｓ 的金标准， 随着行

业的发展， ＰＲＯＭｓ 也一定会被赋予新的内容。

５　 小结与思考

整形外科新技术、 新材料的快速涌现， 带给患者

关于自身体貌美化更多美好想象的同时， 也必然增加

选择与决策的难度。 一些新的干预措施不仅对于患者

是陌生的， 医生也缺乏充分的直观经验， 甚至无法获

取充足且可靠的间接研究资料。 冲动决定不仅可能会

给患者带来灾难性的后果， 也会给医生造成严峻的职

业挫折。 凡此种种， 要求全行业高度重视基于循证医

学的研究证据。 患者的满意度和生存质量是整形外科

最关键的结局指标之一， 因此 ＰＲＯＭｓ 必然成为整形
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外科临床研究的重要工具。 然而， 迄今为止， 我国整

形外科领域尚未开展任何系统的 ＰＲＯＭｓ 研发工作，
或对经过检验的其他语种的 ＰＲＯＭｓ 进行本土转化研

究。 而 ＰＲＯＭｓ 的三要素———信度、 效度和响应性均

与文化和语言高度关联， 因此直接采用欧美已经开发

完成的 ＰＲＯＭｓ 在我国进行临床研究与常态数据收集

工作， 显然是不妥当的。 我国整形外科医生有必要牵

头发起协同心理学家、 经济学家、 循证医学专家等相

关专业人员共同参与的多元团队， 开发适合我国文化

环境、 语言特征、 经济状态的患者报告结局测评体

系， 以丰富临床研究的循证医学手段， 获取有价值的

临床决策依据， 促进行业稳步发展， 最终造福患者。
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