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患者报告结局在普通外科围手术期研究与实践中的应用
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摘     要             围手术期康复的核心目标是缓解症状、恢复功能和提升生活质量。然而，这些

目标多涉及患者主观感受，传统以客观指标为主的疗效评估方式存在局限。近

年来，患者报告结局 （PRO） 作为量化患者自评健康状况的重要工具，已广泛

应用于药物和器械的临床研究，并在普通外科领域逐步展开。本文梳理了 PRO

在术后症状描述、手术方式比较、并发症预警和患者管理等方面的实践路径，

结合国内外研究案例，探讨其在构建新型外科评价体系中的价值与挑战。随着

电子化 PRO 技术与人工智能的应用深化，未来需推进专科化、本土化量表研

发，完善与临床结局关联的分析框架，助力外科治疗从“治病”向“治病人”

的转型。
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Application of patient-reported outcomes in perioperative research 
and practice in general surgery
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Abstract             Perioperative rehabilitation aims to alleviate symptoms, restore function, and improve quality of life. 

These goals largely involve subjective patient experiences, which are not fully captured by traditional 

outcome measures. In recent years, patient-reported outcomes (PROs) have emerged as essential tools to 

quantify patients' perceptions of health and have been widely used in drug and device clinical trials. This 

review summarizes the current applications of PROs in general surgery, including symptom description, 

comparison of surgical methods, complication warning, and patient management. Practical cases and 

evidence from domestic and international studies are discussed. With the integration of electronic PROs 

(ePROs), artificial intelligence, and natural language processing, future efforts should focus on 

developing localized, specialty-specific tools and establishing stronger correlations between PROs and 
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clinical outcomes to support the transition from disease-centered to patient-centered surgical care.
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外 科 手 术 是 治 疗 肿 瘤 的 重 要 手 段 ， 患 者 术 后

经 历 多 种 症 状 负 担 和 康 复 。 传 统 外 科 疗 效 评 估 依

赖 客 观 指 标 （如 并 发 症 发 生 率 、 住 院 时 间 、 生 存

期等），而忽视患者感知的功能恢复、疼痛体验及

心理社会适应[1]。这种偏差可能导致治疗决策与患

者 实 际 需 求 脱 节 ， 甚 至 导 致 患 者 治 疗 依 从 性 降

低[2]。 自 2000 年 起 ， 加 速 术 后 康 复 （enhanced 

recovery after surgery， ERAS） 的 理 念 与 实 践 逐 渐 被

医疗界及患者群体所采纳[3]。自此，在评价手术效

果 时 ， 除 了 关 注 术 中 安 全 有 效 地 切 除 病 灶 外 ， 术

后 康 复 的 质 量 与 速 度 ， 特 别 是 手 术 引 起 的 疼 痛 等

症状的缓解，以及患者日常生理心理功能的恢复，

成 为 现 代 外 科 从 “ 治 病 ” 向 “ 治 病 人 ” 模 式 转 变

的关键指标[2]。

然 而 ， 症 状 、 功 能 及 生 活 质 量 等 概 念 涉 及 多

种 主 观 感 受 ， 这 为 精 确 评 估 外 科 手 术 效 果 及 安 全

性带来了挑战。近 20 年来，欧美地区的医药研发

及 监 管 机 构 基 于 疼 痛 评 估 ， 提 出 了 患 者 报 告 结 局

（patient-reported outcome，PRO） 的概念，旨在规范

对主观感受的评估和量化[4]。2009 年，美国食品药

品监督管理局 （FDA） 正式定义了 PRO，即患者在

未 受 他 人 影 响 的 情 况 下 ， 对 自 身 健 康 状 况 的 自 我

评 估 。 同 时 ， FDA 明 确 了 PRO 作 为 临 床 结 局 评 估

（clinical outcome assessment，COA） 的一部分，在药

物 和 医 疗 器 械 注 册 临 床 试 验 中 作 为 关 键 结 局 指 标

的应用标准和原则[4]。

除 用 于 医 药 审 批 外 ， PRO 也 在 研 究 者 发 起 的

临 床 研 究 和 患 者 管 理 实 践 中 广 泛 应 用 。 根 据 PRO

的 角 色 可 以 分 为 三 种 ： 描 述 患 者 状 态 、 比 较 治 疗

措施以及辅助患者管理[4]。本文将围绕临床研究及

实 践 ， 初 步 探 讨 PRO 在 上 述 领 域 中 的 现 况 、 方 法

学重点以及展望。

1     PRO在普通外科临床研究中的应用现状 

1.1 描述患者状态　

普 通 外 科 领 域 作 为 PRO 的 传 统 适 用 领 域 ， 常

被 用 来 描 述 与 评 价 患 者 术 前 术 后 状 态 ， 一 般 包 括

三 个 维 度 ： 评 价 患 者 术 后 的 症 状 负 担 、 术 后 日 常

功能恢复指标、评价患者术后生活质量。表 1 列举

了普通外科临床研究中常用的 PRO 量表。

在 上 述 普 适 性 量 表 之 外 ， 普 通 外 科 特 异 性 量

表 也 在 逐 步 研 发 并 应 用 ， 比 如 对 于 肝 癌 围 手 术 期

患 者 ， 除 针 对 生 活 质 量 的 PRO 量 表 外[12]， 仍 缺 少

捕 捉 肝 切 除 术 患 者 特 有 症 状 的 评 估 量 表 。 因 此 安

德 森 癌 症 研 究 中 心 开 发 了 MDASI-PeriOp-Hep[13-14]，

基于对 30 例患者定性访谈生成候选症状条目，通

过 专 家 小 组 剔 除 缺 乏 独 立 临 床 意 义 的 候 选 项 目 ，

后 通 过 心 理 测 量 验 证 、 统 计 分 析 ， 生 成 了 包 括 一

般症状、肝癌手术相关症状 （腹胀、紧绷或饱胀；

腹 部 绞 痛 ； 肌 肉 无 力 或 不 稳 定 或 眩 晕 ； 便 秘 ； 切

口 紧 绷 等 五 个 特 异 性 条 目） 以 及 日 常 功 能 受 损 等

3 个 维 度 共 18 个 条 目 ， 目 前 已 有 中 文 版 本 ， 并 进

行 了 信 效 度 验 证 。 临 床 应 用 结 果 显 示 ， MDASI-

PeriOp-Hep 所评估的出院后 2 周内腹部紧绷、疲乏

及 口 干 等 症 状 可 预 测 肝 恶 性 肿 瘤 切 除 术 后 抗 肿 瘤

治疗是否需要延迟[15]。
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1.2 比较手术方式　

微创手术相较于传统开放手术，具有创伤小、

恢 复 快 、 并 发 症 少 等 优 势 。 PRO 作 为 患 者 对 其 主

观 症 状 的 量 化 指 标 ， 是 传 统 临 床 结 局 指 标 之 外 能

敏感精准评估微创手术下患者获益的重要方法。

在 胰 腺 实 性 假 乳 头 状 瘤 中 ， 微 创 手 术 能 明 确

改 善 患 者 的 精 神 压 力[16]， 该 研 究 使 用 了 多 种 PRO

研究工具，包括胃肠道症状评定量表 （GSRS） 评

估 术 后 患 者 胃 肠 道 症 状 ， 欧 洲 癌 症 研 究 与 治 疗 组

织 生 活 质 量 问 卷 （EORTC QLQ-C30） 评 估 心 理 功

能，患者健康问卷 （PHQ-9） 的抑郁量表和一般焦

虑症 7 项量表 （GAD-7） 评估抑郁和焦虑等。该研

究 发 现 ， 外 科 手 术 类 型 是 影 响 精 神 压 力 和 胃 肠 道

功 能 的 主 要 因 素 ， 微 创 手 术 减 轻 了 患 者 的 精 神 压

力并且改善了胃肠道功能。

2024 年 一 项 来 自 中 国 台 北 的 多 中 心 前 瞻 性 队

列 研 究[17] 比 较 了 在 保 留 乳 头 的 乳 房 全 切 术 中 ， 机

器人、腔镜和常规开放手术三种方式的 PRO 结局。

研 究 采 用 视 觉 模 糊 评 分 （VAS） 评 估 乳 房/胸 部 疼

痛情况，Breast-Q 作为生活质量评价工具，评估了

231 例患者术后 6 个月内不同治疗手段带来的症状

及 生 活 质 量 情 况 。 结 果 显 示 ， 机 器 人 或 腔 镜 手 术

术 后 第 1 天 和 第 2 天 的 急 性 疼 痛 相 比 常 规 切 除 更

轻，但术后 13 个月期间，不同手术的疼痛感、生

活质量等均无差异。

ERAS 作为 20 余年来外科从病灶切除向围术期

全 程 管 理 转 变 的 标 志 ， 评 价 其 有 效 性 的 传 统 临 床

指 标 包 括 ： 住 院 时 间 、 术 后 首 次 排 便 时 间 、 30 d

内 再 入 院 率 以 及 不 良 事 件 的 发 生 率 等 。 同 时 ， 缓

解 疼 痛 及 提 高 生 活 质 量 等 维 度 则 更 依 赖 患 者 的 主

观 感 受 。 在 《中 国 加 速 康 复 外 科 临 床 实 践 指 南

（2021 版） 》 [18] 中作为主要有效性指标；疼痛缓解

的量化均是基于 0~10 分的 PRO 评分这一疼痛评估

金标准进行，并推荐所有 ERAS 研究至少应该纳入

PRO 作为研究次要终点[19]。

1.3 预警并发症，辅助患者管理　

患 者 主 观 体 验 ， 包 括 症 状 等 ， 与 术 后 并 发 症

及 康 复 状 态 密 切 相 关 ， 具 有 重 要 价 值 。 由 于 PRO

评 估 无 需 医 护 人 员 介 入 ， 且 可 借 助 互 联 网 技 术 ，

如应用程序 （APP） 或小程序，实现定时推送或患

表1　普通外科临床研究中常见的PRO量表

Table 1　Common PRO scales in clinical research of general surgery

量表

疼痛评分

简明疼痛量表（BPI）[5]

安德森症状量表（MDASI）[6]

埃德蒙顿症状量表（ESAS）[7]

癌症患者生命质量测定量表（FACT-G）[8]

欧洲五维生活质量量表（EQ-5D）[9]

癌症患者生活质量量表（EORTC QLQ-C30）[10]

健康调查量表（SF-36）[11]

评估维度（条目数）

疼痛严重程度（1）
疼痛严重程度（4）
疼痛对日常功能的干扰（7）
症状严重程度（13）
症状对日常功能的干扰（6）
症状严重程度（8）
总体健康状态（1）
生理状态（7）
社交及家庭状态（7）
情绪状态（6）
功能状态（7）
日常功能（3）
症状（2）
总体健康（1）
生活质量（2）
功能：生理功能（5）、角色功能（2）、情感功能（4）、认知功能（2）、

社会功能（2）
症状：疲乏（3）、恶心呕吐（2）、疼痛（2）、呼吸困难（1）、失眠（1）、

食欲缺乏（1）、便秘（1）、腹泻（1）
经济困难（1）
活动能力（10）、生理角色功能（4）、心理角色功能（3）、活力/疲
乏（4）、心理健康（5）、社会功能（2）、疼痛（2）、总体健康（5）、健

康改变（1）

评分标准

0~10 数字评分（NRS）
0~10 数字评分（NRS）

0~10 数字评分（NRS）

0~10 数字评分（NRS）

5 级李克特评分

5 级语言评分（VRS）
0~100 视觉模糊评分（VAS）

1~7 数字评分（NRS）
4 级语言评分（VRS）

5~6 级李克特评分

2/5 级语言评分（VRS）
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者 自 主 填 写 ， 电 子 化 PRO （ePRO） 的 高 频 监 测 手

段 在 患 者 院 外 管 理 中 显 示 出 其 独 特 优 势[20]。 该 方

法 能 够 及 时 捕 捉 患 者 状 态 的 细 微 变 化 ， 从 而 使 得

患 者 院 外 管 理 更 为 精 准 和 高 效 。 针 对 晚 期 实 体 瘤

化 疗 患 者 开 展 的 随 机 对 照 试 验 表 明 ， 相 较 于 传 统

管 理 方 式 ， 基 于 ePRO 的 症 状 监 测 - 预 警 - 干 预

（ePRO-MAI） 模式能显著提升患者的生活质量，降

低 非 计 划 性 就 诊 频 次 ， 并 最 终 实 现 患 者 生 存 期 延

长 5 个 月[20]。 ePRO-MAI 目 前 主 要 用 于 胸 外 科 肺 癌

手 术 患 者 管 理 ， 普 通 外 科 的 应 用 尚 需 针 对 目 标 症

状 的 选 择 、 临 床 相 关 阈 值 的 设 定 以 及 预 警 后 临 床

流 程 进 行 专 门 设 计 ， 并 提 供 更 高 级 别 的 循 证 医 学

证据支持。

2     基于 PRO 构建外科新型临床研究结局指

标体系 

PRO 在 临 床 研 究 和 实 践 中 的 应 用 催 生 了 对 外

科 临 床 效 果 及 安 全 性 的 全 新 评 价 体 系 。 根 据 欧 美

及 我 国 医 药 监 管 部 门 均 对 该 体 系 的 建 立 和 应 用 建

立了指导性原则[4,21]。建立敏感度、特异度兼顾的

外科结局指标体系需要考虑以下三个关键步骤。

2.1 量表选择　

外 科 临 床 研 究 中 ， 可 以 根 据 研 究 目 的 和 研 究

对 象 选 择 合 适 的 已 经 过 信 效 度 的 量 表 。 如 果 已 有

公 认 的 适 合 研 究 项 目 的 中 文 量 表 ， 在 获 得 版 权 后

可 直 接 使 用 ， 在 已 有 的 成 熟 量 表 中 如 何 选 择 更 适

合 于 拟 开 展 的 研 究 项 目 ， 所 选 量 表 除 必 须 具 有 的

信效度之外，还需要考虑以下几个方面：⑴ 量表

评 估 维 度 和 条 目 与 研 究 目 的 的 适 配 性 ， 比 如 以 疼

痛 为 结 局 指 标 的 研 究 ， 应 选 择 疼 痛 特 异 性 量 表 ，

从疼痛的多个维度进行评估；⑵ 量表的回顾时间，

即 患 者 被 要 求 回 顾 在 多 长 时 间 内 的 感 受 。 围 术 期

患者状态变化频繁，通常采用“现在”或“24 h”

回顾时间；⑶ 量表的长度和耗时，对于高频的围

术 期 随 访 ， 宜 采 用 较 短 的 能 在 5 min 内 完 成 量 表 ，

以减轻患者负担，提升依从性。

2.2 自制量表　

如 果 尚 无 适 合 研 究 项 目 的 量 表 ， 可 专 门 针 对

研 究 目 的 进 行 研 发 ， 这 一 方 式 被 称 为 “Fit-for-

Purpose”[22]。 由 于 将 用 于 临 床 评 估 围 术 期 状 态 ，

PRO 量 表 的 科 学 验 证 需 同 时 考 虑 心 理 测 量 学 与 临

床测量学的双重标准：⑴ 心理测量学验证应包括

信度 （衡量评分量表中项目的相关程度的指标）、

效 度 （测 量 工 具 或 手 段 能 够 准 确 测 出 所 需 测 量 的

事 物 的 程 度） 和 反 应 度 （量 表 反 应 微 小 特 性 变 化

的能力）；⑵ 临床测量学则应强调临床效度 （与医

生评估的相关性）、结构有效性 （量表在多大程度

上充分测量了旨在测量的目标）、预测效度 （量表

预 测 治 疗 反 应 或 临 床 结 局 的 能 力） 及 生 物 效 度

（指 PRO 项目与所研究临床状况的生物过程相对应

或反映的程度） 等。

2.3 症状阈值　

在运用 PRO 进行临床评估时，必须对“有效”

这 一 概 念 进 行 明 确 的 先 验 定 义 。 基 于 此 定 义 ， 患

者 可 被 划 分 为 响 应 者 （responders） 与 非 响 应 者

（non-responders）， 进 而 开 展 后 续 的 比 较 分 析 工 作 。

响 应 者 的 判 定 基 础 为 PRO 阈 值 ， 该 阈 值 通 常 涵 盖

固 定 阈 值 ， 例 如 疼 痛 程 度 的 轻 、 中 、 重 分 类 ， 以

及 变 化 阈 值 ， 即 最 小 临 床 意 义 变 化 值 （minimal 

clinically important difference， MCID） [23]。 为 了 确 保

临 床 意 义 的 实 现 ， 建 议 采 用 基 于 校 标 法 （Anchor-

based approaches） 来确定阈值。首先，所选用的校

标 应 与 PRO 具 有 明 确 的 相 关 性 （建 议 相 关 系 数

≥0.3）。 更为重要的是，校准指标应为临床常规使

用 的 指 标 ， 以 增 强 PRO 指 标 体 系 的 临 床 可 解 释

性[24]。 例 如 ， 在 围 手 术 期 康 复 评 估 中 ， 常 选 择 并

发症作为校标，来生成围术期 PRO 症状阈值[25]。

3     实践案例分享 

近 10 年来，PRO 在国内逐步被系统性地用于

外 科 临 床 研 究 和 实 践 ， 但 成 体 系 研 究 不 多 。 其 中

四 川 省 肿 瘤 医 院[26] 自 2017 年 开 始 构 建 了 以 肺 癌 围

手 术 期 患 者 为 中 心 、 以 PRO 为 核 心 评 估 工 具 的 研

究 体 系 ， 通 过 自 主 研 发 的 微 信 小 程 序 实 现 电 子 化

数 据 采 集 的 国 内 首 个 PRO 导 向 的 外 科 围 手 术 期 患

者 前 瞻 性 队 列 ， 形 成 了 PRO 研 究 系 列 研 究 ， 研 究

规划图见图 1。

3.1 术后症状评估量表建立及参数确立　

为 确 定 围 术 期 特 异 性 的 PRO 评 估 工 具 ， 课 题

组[27] 在 2018—2022 年 基 于 上 述 队 列 开 发 了 外 科 肺

癌围手术期症状评估 （PSA-Lung） 系统，采用质性

与量性的混合研究设计，根据 39 例患者的深度访

谈和 42 名专家的德尔菲专家意见法生成了包含 11 个

症状条目的草稿。基于对 223 例患者的心理测量学
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验证和 775 例患者的临床测量学验证，最终生成了

包 含 9 种 症 状 的 PSA-Lung 症 状 评 估 工 具 ， 目 前

PSA-Lung 已广泛用于国内肺癌围术期临床研究[28]，

正在向欧美进行推广。

3.2 围手术期患者症状负担描述　

为 了 识 别 患 者 经 历 的 异 质 性 并 确 定 需 要 延 续

护理的患者，对患者术前、术后每天和出院后 1 个月

内 每 周 使 用 PRO 量 表 进 行 了 多 时 间 点 纵 向 PRO 评

估。结果显示：⑴ 在无主诉的患者中，PRO 可识

别 出 的 五 种 最 常 见 的 中 度 至 重 度 症 状 分 别 是 睡 眠

障 碍 、 苦 恼 、 口 干 、 悲 伤 和 记 忆 困 难 ， 显 示 PRO

相 对 于 传 统 临 床 主 诉 ， 更 能 捕 捉 到 患 者 的 整 体 感

受[29]；⑵ 患者出院时，最严重的五种症状分别为

咳 嗽 、 疼 痛 、 睡 眠 障 碍 、 呼 吸 急 促 和 疲 劳 ， 超 过

一半的患者报告了其中至少 1 种中重度症状 （评分

≥4） [30]；⑶ 患者在术后 5 d 内的症状变化分析确定

了 3 种 不 同 的 轨 迹 ， 并 发 现 55 岁 以 上 的 患 者 虽 然

术后症状突然加重的概率小于 55 岁以下患者，但

其 症 状 缓 解 需 要 更 长 时 间 ， 提 示 这 部 分 患 者 对 围

术期管理的高需求[31]。

3.3 基于PRO比较不同手术方式对患者的影响　

在 局 部 晚 期 肺 癌 患 者 中 发 现 ， 相 比 于 传 统 开

胸 手 术 ， 接 受 电 视 辅 助 胸 腔 镜 手 术 的 患 者 术 后 症

状 负 担 较 低 ， 日 常 功 能 干 扰 较 少 ， 生 活 质 量 更

好[32]。 比 较 多 孔 机 器 人 辅 助 胸 腔 镜 手 术 与 单 孔 视

频 辅 助 胸 腔 镜 手 术 发 现 ， 接 受 多 孔 机 器 人 辅 助 胸

腔 镜 手 术 的 患 者 在 术 后 短 时 间 报 告 了 更 严 重 的 疼

痛 和 活 动 受 限[33]。 对 机 器 人 辅 助 胸 腔 镜 手 术 与 电

视辅助胸腔镜手术术后 7 d 的症状负担比较发现 ，

接 受 机 器 人 辅 助 胸 腔 镜 手 术 的 患 者 报 告 了 较 轻 的

疼 痛 、 咳 嗽 、 嗜 睡 和 痛 苦 。 此 外 ， 机 器 人 辅 助 胸

腔 镜 手 术 组 患 者 行 走 和 一 般 活 动 的 功 能 受 损

更少[34]。

3.4 PRO辅助患者管理　

在 利 用 PRO 辅 助 患 者 管 理 方 面 ， 基 于 多 中 心

随机对照试验设计，使用 PRO 高频监测 （每天 1 次）

疼 痛 、 咳 嗽 、 疲 劳 、 气 短 和 睡 眠 五 个 症 状 ， 超 出

预 设 阈 值 （评 分 ≥4） 的 症 状 通 过 智 能 分 诊 系 统 预

警 ， 促 发 临 床 反 馈 及 干 预 。 结 果 显 示 出 院 当 天 ，

干预组患者中重度症状数明显降低，术后 1 个月内

干 预 组 并 发 症 较 常 规 管 理 组 降 低 了 近 50%； 长 期

随访发现，术后 12 个月，干预组具有更好的功能

状 态 和 生 活 质 量 。 该 研 究 验 证 了 PRO 在 中 国 肺 癌

患 者 围 手 术 期 以 及 术 后 长 期 管 理 中 的 有 效 性 和 可

行性[35-36]。这一系列研究不仅为 PRO 在外科领域的

应 用 提 供 了 高 级 别 证 据 ， 更 开 创 了 数 字 化 患 者 照

护的新模式。

4     面临的挑战与对策 

构 建 与 实 施 基 于 PRO 的 新 型 外 科 临 床 研 究 评

价 方 法 面 临 多 维 度 挑 战 ， 在 评 估 工 具 方 面 ， 当 前

存 在 外 科 特 异 性 PRO 评 估 工 具 不 足 和 跨 文 化 适 应

不 充 分 的 双 重 困 境 ， 尤 其 对 于 微 创 手 术 后 的 精 细

功 能 评 估 和 不 同 文 化 背 景 患 者 的 症 状 表 述 差

异[20,37]，通用型 PRO 量表会低估外科患者某些特定

症状的变化，而欧美量表汉化后存在患者读不懂，

依 从 性 差 的 难 题 ， 亟 须 在 遵 循 心 理 测 量 学 和 临 床

测 量 学 原 则 的 基 础 上 ， 结 合 我 国 特 异 性 的 文 化 背

景 和 临 床 实 践 ， 为 中 国 外 科 建 立 患 者 可 理 解 能 填

写 ， 且 能 辅 助 医 护 及 时 了 解 患 者 状 况 的 PRO 评 估

系统[38]。

围 术 期 患 者 状 态 变 化 迅 速 ， 因 此 需 要 多 时 间

点 评 估 以 捕 捉 到 这 些 变 化 ， 这 为 数 据 采 集 的 技 术

和 质 量 提 出 了 较 传 统 临 床 或 流 行 病 研 究 更 高 的 要

求 ， 特 别 是 在 住 院 时 间 大 幅 度 缩 短 的 情 况 下 ， 需

要 对 患 者 进 行 远 程 数 据 采 集 ， 通 常 采 用 基 于 互 联

网的 ePRO 技术[39]。ePRO 与纸质或电话随访相比，

其数据的完整度和质量都更高，但是 ePRO 的手段

适 用 于 教 育 水 平 高 的 患 者 ， 年 龄 较 大 、 受 教 育 程

度 较 低 或 者 病 情 较 重 患 者 使 用 ePRO 尚 有 困 难[40]，

已有合适公认 PRO 量表 无现成量表自行设计 PRO 量表

访谈形成量表条目

根据 PRO 科学问题开展对应研究

深入现场聆听患者真实需求形成 PRO 科学问题

专家意见法确定最终条目

信效度验证形成最终量表

开展 PRO 研究

在研究中遇到新的问题

图1　PRO研究规划图

Figure 1　Planning map of PRO clinical research

846



第 5 期 毛培阳，等：患者报告结局在普通外科围手术期研究与实践中的应用

http://www.zpwz.net

需 要 人 工 智 能 辅 助 语 音 症 状 报 告 或 者 自 动 电 话 随

访 等 方 式 来 解 决 高 龄 ， 低 社 会 经 济 水 平 患 者 PRO

数据采集问题[41]。

另 外 ， PRO 数 据 的 临 床 转 化 存 在 困 难 ， 现 阶

段 PRO 在 围 术 期 临 床 的 应 用 多 限 于 科 研 ， 虽 然 高

级 别 循 证 医 学 证 据 验 证 了 其 作 为 患 者 管 理 辅 助 手

段 的 有 效 性 ， 但 落 地 实 施 尚 无 成 功 的 可 持 续 发 展

案 例 ， 提 示 基 于 PRO 的 围 术 期 患 者 管 理 在 实 施 层

面 还 需 深 入 探 索 。 未 来 的 研 究 需 要 在 探 索 PRO 患

者 管 理 模 式 的 基 础 上 ， 设 置 合 适 的 监 测 目 标 PRO

条 目 ， 采 用 与 临 床 结 局 关 联 的 预 警 阈 值 ， 建 立 符

合 临 床 指 南 的 预 警 后 反 馈 干 预 路 径 ， 以 减 轻 患 者

和 医 疗 体 系 负 担 ， 顺 利 将 PRO 数 据 转 化 为 可 持 续

辅 助 临 床 的 信 息 ， 真 正 实 现 “ 以 患 者 为 中 心 ” 的

围术期患者管理。

5     PRO应用于普通外科的未来展望 

普 通 外 科 对 于 PRO 的 应 用 相 对 滞 后 。 未 来 基

于 PRO 的 临 床 研 究 评 价 体 系 亟 须 以 专 科 化 、 精 细

化 、 本 土 化 为 核 心 ， 在 量 表 开 发 中 ， 依 托 人 工 智

能 与 自 然 语 言 处 理 技 术 ， 针 对 诸 如 乳 腺 、 结 直 肠

外 科 术 式 构 建 普 通 外 科 专 科 特 异 性 量 表 ， 通 过 项

目 反 应 理 论 优 化 条 目[42]； 参 数 体 系 将 向 动 态 化 转

型 ， 基 于 手 术 PRO 大 数 据 的 术 后 恢 复 轨 迹 模 型 替

代 静 态 阈 值 ， 结 合 机 器 学 习 解 析 PRO 参 数 与 长 期

预 后 关 联 ， 制 定 整 合 临 床 客 观 指 标 与 患 者 主 观 体

验 的 “ 外 科 临 床 研 究 特 异 性 阈 值 ”[43]； 患 者 管 理

则 通 过 智 能 随 访 系 统 实 现 围 手 术 期 全 流 程 覆 盖 ，

对 患 者 实 施 围 手 术 期 全 过 程 管 理 ， 利 用 术 前 PRO

预 测 模 型 识 别 高 风 险 患 者 ， 术 中 联 动 生 理 监 测 数

据 优 化 决 策 ， 术 后 依 托 区 块 链 技 术 构 建 多 中 心 安

全共享平台[44]，并开发 PRO 异常值实时预警机制，

最 终 形 成 以 外 科 临 床 需 求 为 导 向 、 数 据 智 能 为 内

核、患者体验为中心的三维评价生态系统。

综 上 所 述 ， 随 着 医 疗 模 式 从 “ 治 病 ” 向 “ 治

病人”转变，未来医疗的核心必将聚焦患者体验，

以 患 者 为 中 心 的 新 型 外 科 临 床 研 究 正 在 被 临 床 及

科 研 广 泛 接 受 。 在 普 通 外 科 领 域 ， 随 着 微 创 技 术

和 ERAS 的 快 速 发 展 ， 不 仅 要 追 求 手 术 的 成 功 率 ，

更要关注患者术后的功能恢复和生活质量。因此，

推 动 PRO 在 围 手 术 期 的 规 范 化 应 用 ， 基 于 多 时 间

点 多 模 态 数 据 制 定 个 体 化 康 复 方 案 ， 最 终 优 化 手

术效果并提升患者长期生活质量。
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