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Abstract 

This article reviews the application of patient reported outcomes in the treatment of colorectal 
cancer, and discusses its role in the prognosis of patients, the decision-making of clinicians, the 
overall evaluation of patients’ quality of life, and the evaluation of adverse reactions after chemo-
radiotherapy. It also expounds the current situation and existing problems in China. 
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摘  要 

本文综述了患者报告结局在结直肠癌治疗中的应用，探讨了它对患者预后判断，对临床医生治疗决策，
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对全面评价患者生活质量以及对评价患者放化疗后不良反应的指导作用，并阐述了我国目前的现状及存

在的问题。 
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1. 引言 

结直肠癌(colorectal cancer, CRC)是世界范围内最常见的消化道恶性肿瘤之一。2015 年中国癌症统计

数据显示：我国结直肠癌发病率及病死率在全部恶性肿瘤中均位居第 5 位，其中新发病例 37.6 万，死亡

病例 19.1 万，且发病率上升显著[1]。随着医疗模式和理念的转变，加之医疗技术的发展革新，恶性肿瘤

的治疗目标已经从治愈转变为控制病情、缓解症状、提高生活质量，临床疗效评价指标亦逐渐从单一检

查、影像指标转变为包括患者生理–心理–社会活动在内的综合评价[2]。2002 年，国际药物经济与疗效

研究协会、国际生存质量研究协会、欧洲生存质量评估协调处和美国食品药品监督管理局(FDA)的健康相

关生存质量工作组共同提出临床疗效评价方案，包括四方面内容：医生对患者功能的评估、实验室检查

指标、护理人员报告和患者报告结局(patient reported outcome, PRO) [3]。患者报告与肿瘤治疗相关的症状、

机体功能状态、心理感受、生活质量等是近年癌症领域研究热点。本文就近年来 PRO 在结直肠癌治疗中

的应用及价值作一综述。 

2. 患者报告结局(PRO)的概念及内容 

患者报告结局充分体现了“以患者为中心”的理念。美国 FDA 将 PRO 定义为直接来自患者的有关

患者健康状态任何方面的信息，未经临床医生或其他人员解释[3]。PRO 可通过患者口述病史、认知性访

谈、讨论、问卷调查、电话网络调查等途径获得，是一类以患者直接对其自身健康状况的感受来测量、

评价疾病治疗的结局指标，由 PRO 所得的资料可从患者角度提供有关治疗效果的相关证据，可包括患者

健康状态、健康相关生活质量、症状、护理满意度、疗效满意度、经济学效应及特定的患者体验等[4]。 
Gilbert 等[5]进行了一项直肠癌随机对照临床试验中放射治疗毒性报告的系统评价，对比 PRO 和临床

医师报告的治疗毒性，21 项研究中 PRO 报告的毒性症状发生率均高于临床医生的报告结果，且症状较

轻、范围更广，充分显示了临床医生报告与 PRO 之间的差异。 
临床中从患者角度出发报告其需求，更利于医疗过程中医患间相互协作。PRO 在肿瘤领域应用范围

广泛，内容涉及健康相关生活质量测评、临床试验评价、不良事件评价、依从性评价、药物审批以及卫

生政策制定等多个方面。国外 PRO 起步较早，美国国立健康医学中心(National Institutes of Health, NIH)、
加拿大安大略癌症护理中心(Cancer Care Ontario, CCO)、欧洲癌症治疗研究组织(European Organization for 
Research on Treatment of Cancer, EORTC)等机构长期致力于开发和验证肿瘤患者报告结局评估工具

(patient-reported outcome measures, PROMs)，目前使用最广泛的是普适性 PROMs，特异性 PROMs 在肺癌、

乳腺癌、前列腺癌等肿瘤中发展相对快速，国内 PRO 研究目前主要集中于中医药领域。 
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3. PRO 对结直肠癌患者治疗评估的意义和价值 

排便异常、化疗后不良反应及术后造瘘口管理是部分结直肠癌患者面临的主要问题，除了患者躯体

痛苦，也极大地影响患者的心理和社会功能。将 PRO 用于结直肠癌患者的疗效评价，可为医生提供更为

全面的信息，有助于为患者提供更适合的治疗手段。 

3.1. PRO 对患者预后判断的指导作用 

有研究表明，治疗基线时收集 PRO，可能反应患者的存活率，但大多数研究仅在乳腺癌或肺癌患者

中进行[6] [7]。Hsu 等[8]在 692 例 2009 至 2010 年间诊断的 II 或 III 期结直肠癌患者中进行癌症社会心理

筛查(Psychosocial Screen for Cancer, PSSCAN)问卷调查，收集患者社会支持、生活质量、焦虑和抑郁以及

一般健康状况等数据，结果显示疲劳增加与缺乏情感支持的患者与较差的总生存期(overall survival, OS)
和疾病特异生存(disease-specific survival, DSS)可能相关。此结果可协助临床医生判别预后更差的患者，

且对此部分患者需更为密切的随访。Frick 等[9]报道通过 PRO 收集下消化道肿瘤幸存者关注的晚期和长

期影响因素(late and long-term effects, LLTEs)，最常报告的 LLTEs 是神经病变、疲劳、认知改变、下消化

道功能改变、泌尿生殖器官和性功能障碍以及皮肤改变；这些可用于初诊时即为患者提供相关信息，并

帮助患者预测和应对疾病相关、治疗相关的后遗症。 

3.2. PRO 对临床医生治疗决策的指导作用 

一项来自韩国首尔 Severance 医院的研究[10]纳入了 2007 年 1 月至 2008 年 4 月间 80 例 III 期结直肠

癌患者，分别接受家庭化疗(40 例)或住院化疗(40 例)。通过自填问卷调查收集患者满意度数据，根据医

院收费记录估算每次化疗平均费用，并对比家庭化疗与医院化疗，结果显示家庭化疗患者满意度更高、

经济成本更低，说明家庭化疗对于有条件的患者来说更为优选。 
癌症治疗期间出现严重不良事件(AE)将中断治疗并可能需紧急入院。提高 AE 报告的及时性和准确

性可有效提高医疗安全性并降低医疗成本。有报道显示通过 PRO 报告 AE 可改善临床医生与患者间的沟

通，部分采用电子 PRO 的患者可以实现实时向临床医生提供 AE 相关数据，从而帮助医生实时指导治疗、

甚至改变治疗决策[11]。 
肠癌肝转移患者中，联合肝脏离断和门静脉结扎的分阶段肝切除术(associating liver partition and 

portal vein ligation for staged hepatectomy, ALPPS)是一种二阶段肝切除术，但严重并发症及死亡率较高仍

存争议。Wanis 等[12]进行了一项研究，除了评估 ALPPS 后患者无病生存及总生存，还通过问卷方式评

估患者的生活质量。结果显示：47 例患者无围手术期死亡，严重并发症发生率为 21%；ALPPS 术后 3
年，总生存率为 50%，无病生存率为 13%；ALPPS 术后患者报告的生活质量与一般人群相似。该项 PRO
研究显示在经验丰富外科中心优选患者接受 ALPPS 手术，围手术期风险并未升高，总体生存率令人满意，

患者生活质量良好，可作为肝转移患者治疗的选择之一。Wrenn 等[13]进行了一项结直肠癌手术后患者的

需求调研，167 例受访者，患者认为最重要的方面包括结直肠癌治愈状况(76%)、没有永久性造口(78%)、
无并发症发生(74%)；最不重要的因素包括住院时间(13%)、是否使用腹腔镜(14%)、切口外观和长度(分
别为 2%，4%)。相比之下，传统上对外科医生来说重要的结果，如腹腔镜、切口外观和住院时间被患者

认为并不重要。该项研究深刻探讨了从患者角度出发、了解患者所关心的问题，才能帮助外科医生做出

更为正确合理的手术决策。 

3.3. PRO 对全面评价患者生活质量的指导作用 

一项研究[14]纳入 ECR (Eindhoven Cancer Registry)癌症登记中心注册的 1998 至 2009 年 338 例癌症
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幸存者进行疲劳和心理困扰的问卷调查。结果显示癌症幸存者比普通人群更容易感觉疲劳(39%比 22%，

p < 0.0001)；与长期幸存者(诊断 ≥ 5 年)或普通人群相比，短期幸存者(诊断后 < 5 年)疲劳评分更高，手

术、放化疗等与疲劳、焦虑、抑郁等症状独立相关。 
结直肠癌肝转移肝切除术后患者五年生存率良好，但缺乏 PRO 数据。研究提示[15]结直肠癌肝转移

患者接受肝切除手术，对患者健康仅有短暂的不利影响。Rees [16]等使用 EORTC QLQ-C30 和疾病特异

性模块 EORTC QLQ-LMC21 等量表进行问卷调查，旨在根据 PRO 判断结直肠癌肝转移患者接受肝脏手

术后的长期影响因素。结果显示接受肝脏手术的长期生存患者具有良好的生活质量、高水平的身体功能

和较少的症状。 
Hedrick 等[17]进行的研究将患者报告结局信息系统(patient-reported outcomes measurement informa-

tion system, PROMIS)用于手术前后收集患者相关数据，包括四个领域：抑郁，疼痛，社会角色和活动能

力，性生活兴趣。结果显示：大多数患者在结直肠手术后，身体、心理和社会功能均很快能恢复到基线

水平。该项研究结果有助于在手术前帮助患者充分了解结肠直肠手术对生活质量的影响。 

3.4. PRO 对评价患者放化疗后不良反应的指导作用 

目前临床主要通过访谈形式、采用临床不良事件常用术语评估化疗不良反应，但由于患者对症状的

认识水平不同、重视程度不同、医生的谈话方式和临床经验不同等多方面因素，会影响 AE 评估结果。

Folres [18]等针对接受放化疗的直肠癌患者进行回顾性研究，将 PRO 与医生报告进行比较，并采用 Cohen
系数评估医生报告和 PRO 的一致性，结果发现，医生报告和 PRO 之间的确存在差异。Pucciarelli 等[19]
进一步针对直肠癌新辅助放化疗后 PRO 进行多中心前瞻性研究，结果发现新辅助放化疗后，患者的身体

/社会功能下降、疲劳感增加，这些症状在治疗后 1 年逐步恢复至基线水平，整体生活质量稳定。这些发

现增加了术前新辅助放化疗的证据，有助于医生全面评估患者情况，做出个体化治疗决策。Bennett 等[20]
评估了接受奥沙利铂治疗后出现持续性周围神经病变症状的患者，评估方法包括半结构化临床访谈、常

见毒性标准量表、患者“自我报告”问卷、神经传导和临床评估等；结果发现，大多数(85%)患者有感觉

神经病变的客观证据，60%的患者报告其神经性病变导致了显著的身体障碍，而临床医生仅认为 10%的

患者发生严重神经毒性。这表明 PRO 评价药物引发周围神经病变更为可行。 

3.5. 电子化 PRO 的应用 

随着数字化网络信息设备的快速发展和普及，电子化 PRO (ePRO)的应用开始普及，其采用临床访问

及互联网或电话方式进行患者自我报告，医生通过 ePRO 系统可定期监测、及时管理患者的症状、功能

和需求，可提高症状管理效率和质量、改善患者满意度。ePRO 系统的实施需要大量资源、专业知识及用

户培训，在肿瘤学临床实践中使用的 ePRO 系统支持多种评估，包括评估化疗和放疗相关症状和毒性，

术后监测，姑息治疗和临终关怀期间的症状管理等。但针对结直肠癌患者的 ePRO 尚未见报道，对其进

行探索和推广很有必要。 

4. 国内 PRO 研究现状及存在问题 

PRO 量表在肿瘤领域应用前景广阔，目前国内临床工作中使用的量表多为国外量表直译后的修订版

本，很多学者并不认可，并倡导研发适合国人的量表。量表研发需投入大量人力、物力，进行相关研究、

文献回顾、专家论证、条目筛选等，后期验证阶段需大样本以检验量表性能，目前国内肿瘤领域很少有

PRO 量表能完全满足这些要求。且国外 PRO 量表的研制及测评已有较为规范的指南，但国内目前尚无统

一标准，且国内大部分医生并未经专业培训，缺乏对 PRO 量表的科学试验和合理解释。 
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目前肿瘤领域应用最多的是普适性 PRO 量表，生活质量量表较多，虽可反映出部分患者存在的一些

问题，但针对不同瘤种、肿瘤不同阶段及不同治疗手段，需要开发具有特异性的患者结局测量工具，以

更好地辨识某些特定人群所存在的问题，更为准确、敏感、高效地测量干预后的变化。国内 PRO 研究仍

处于探索阶段，部分局限于中医研究领域，应该推广 PRO 在肿瘤治疗疗效评价等方面的应用。 

5. 展望 

PRO 通过收集直接来于患者的报告信息，包括对治疗的满意度，不良反应，生活质量，社会功能等，

与临床其他客观指标相结合，可以更加科学客观地评价治疗效果。PRO 在判断疾病预后，为患者提供治

疗前咨询，协助医生制定治疗策略以及判断治疗后患者生活质量等方面，均显示出肯定的作用，应该借

鉴国外 PRO 研究模式，构建有中国特色的 PRO 评价体系，为我国的结直肠癌患者治疗提供更科学有效

的策略。 
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