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【摘要】患者报告结局（ＰＲＯｓ）是直接来自患者的任何关于患者健康状态的报告，从患者角度为临床研究及实践提供最直接和
真实的疗效评价指标。随着个体化医学模式的发展和以患者为中心医学理念的推动，ＰＲＯｓ日益受到重视，已被越来越多的研究者
关注和提倡。了解ＰＲＯｓ在临床试验中的应用是进一步提高临床研究质量的必要步骤。现以心血管领域为例，就临床试验中 ＰＲＯｓ
的应用现状进行阐述总结，以期为国内临床试验ＰＲＯｓ的应用和发展提供参考建议。
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　　随着现代医学模式的转变，美国医疗保健质量委
员会提出将以患者为中心的护理确定为高质量医疗

保健的６个领域之一，并建议临床医生不仅要照顾患
者的身体和情感需求，还需维持或改善他们的生活质

量［１］。考虑到患者是接受治疗的主体，在临床研究和

实践中有必要对患者对于治疗的反应和感知进行认

识及评价。患者报告结局（ｐａｔｉｅｎｔｒｅｐｏｒｔｅｄｏｕｔｃｏｍｅｓ，
ＰＲＯｓ）通过测量患者对自身疾病症状及对日常生活所
造成的影响所持的态度和感受，是从患者角度为临床

研究和实践提供有关疾病进展变化和疗效评价的独

特指标，目前已被越来越多的研究者关注和提倡［２］。

随着ＰＲＯｓ成为一个倍受关注的领域，且其具有
非侵入性、以患者为中心、易于获取等优点［３］，越来越

多的临床研究［４６］将 ＰＲＯｓ作为关键的主要或次要终

点之一，用于了解患者的观点感受及健康状况。ＰＲＯｓ
作为最直接、真实反映临床疗效的评价指标，是以患

者为中心的临床疗效评价模式的直接体现［７］，而了解

和评价ＰＲＯｓ的应用也是进一步提高临床研究质量的
必要步骤。现就心血管领域临床试验中 ＰＲＯｓ的应用
现状进行讨论阐述，以期为国内临床试验 ＰＲＯｓ的研
究应用提供参考与借鉴。

１　ＰＲＯｓ的定义及概述
美国食品药品监督管理局 （ＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇ

Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）对ＰＲＯｓ的定义为“直接来自患者
的任何关于患者健康状况的报告，不需要临床医生或

其他任何人对患者的反应进行解释”。其结果可用绝

对值来衡量（如症状、体征或疾病状态的严重程度），

也可用与先前测量值比较的变化来衡量［８］。因此，
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ＰＲＯｓ可测量一系列来自患者的主观结果，范围从纯粹
的症状（如疼痛和疲劳）到更复杂的概念（如生活活动

能力），再到极其复杂的概念（如生活质量和健康的各

个方面），可用于患者或一般健康调查中的总体

人群［９］。

将ＰＲＯｓ纳入临床试验，体现了从患者的角度描
述疗效和健康状况的必要性，因为：（１）某些治疗效果
只有患者知道；（２）希望了解患者对治疗有效性的看
法，患者可能会对治疗效果提供独特的视角；（３）当临
床医生通过对患者临床访谈问题的回答来评估一些

观点时，这些信息可能会丢失，而对患者观点的系统

评估可能会提供有价值的信息［１０］。ＰＲＯｓ是对死亡率
和住院率等传统临床结局指标的重要补充，在临床试

验中纳入ＰＲＯｓ，可捕获和测量治疗负担的大小，为优
化患者临床护理提供来自患者的真实声音，并且ＰＲＯｓ
还可为临床试验内外的各种利益相关者（包括患者、

临床医生和卫生技术评估／价值评估人员）的决策提
供重要证据［１１］。

２　ＰＲＯｓ在心血管临床试验中的应用
２１　临床试验中ＰＲＯｓ的应用现状

通过各种出版物和倡议书，ＦＤＡ和各种专业协会
鼓励将ＰＲＯｓ纳入临床试验已超过１０年，其中最具影
响力的是ＦＤＡ在２００９年发布的关于 ＰＲＯｓ的指导文
件［８］，该文件强调了在临床试验中使用 ＰＲＯｓ的重要
性。在心血管疾病领域，美国心脏协会和欧洲心脏病

学会等也制定了科学声明［１２１３］，呼吁将 ＰＲＯｓ纳入心
血管相关研究，以补充临床测量。患者报告结局测量

工具（ｐａｔｉｅｎｔｒｅｐｏｒｔｅｄｏｕｔｃｏｍｅｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｓ，ＰＲＯＭｓ）
是指用来测量患者健康状况的工具，通常是问卷形

式。总的来说，ＰＲＯＭｓ可分为两类，分别用于通用性
疾病评价和特定疾病评价，前者如欧洲五维度健康量

表和３６条简明健康状况调查表。而在心血管疾病领
域，经验证的心血管疾病特异性的ＰＲＯＭｓ主要包括用
于冠心病患者的ＭａｃＮｅｗ心脏病健康相关生活质量问
卷和西雅图心绞痛量表，用于心力衰竭或瓣膜病患者

的明尼苏达州心力衰竭生活质量问卷和堪萨斯城心

肌病问卷，用于心房颤动患者的生活质量问卷和多伦

多症状检查表，针对脑卒中患者的脑卒中影响量表和

脑卒中特异性生活质量量表，以及针对外周动脉疾病

患者的外周动脉问卷和血管生活质量问卷。除此之

外还有一些症状特异性或功能特异性问卷，如行走受

损问卷和冠心病患者的杜克活动状态指数等［１２］。

随着患者的治疗感受和观点受到更多的重视，

ＰＲＯｓ已被越来越多的临床试验纳入作为结果评价。
如ＰＡＲＴＮＥＲ试验［１４］将不适合手术瓣膜置换术的严

重主动脉瓣狭窄患者随机分为经导管主动脉瓣置换

术或常规治疗组，在基线、１、６和１２个月时评估患者
健康状况。该研究结果显示经导管主动脉瓣置换术

显著改善了接受该手术患者的症状负担、功能状态和

生活质量。ＬＩＴＥ随机临床试验［１５］比较低强度和高强

度家庭步行运动对外周动脉疾病患者步行距离的影

响，使用了行走受损问卷，结论是不支持通过低强度

的家庭步行运动来改善外周动脉疾病患者客观测量

的步行表现。另一项研究［１６］比较经皮冠状动脉介入

治疗与冠状动脉旁路移植术对改善心绞痛症状及生

活质量的作用，结果发现二者的健康状况都有所改

善，但冠状动脉旁路移植术对心绞痛负担的影响较

小。还有许多其他心血管临床试验也纳入 ＰＲＯｓ作为
试验的评价指标，如比较冠状动脉和晚期肾脏病侵入

性或保守治疗后的心绞痛相关状况［１７］；ＣＡＢＡＮＡ随机
临床试验［１８］比较导管消融术与药物治疗对心房颤动

患者生活质量的影响；ＥＭＰＥＲＯＲＰｒｅｓｅｒｖｅｄ试验［１９］比

较恩格列净是否能改善射血分数正常的心力衰竭患

者的健康状况和生活质量；低危主动脉瓣狭窄患者经

导管主动脉瓣置换术后的健康状况与手术主动脉瓣

置换术的比较［２０］；心力衰竭和继发性二尖瓣关闭不全

患者经导管二尖瓣修复术后的健康状况结局［２１］等。

除心血管疾病领域的特异性ＰＲＯＭｓ外，许多其他合并
症或危险因素的 ＰＲＯＭｓ也常在心血管临床试验中使
用，如抑郁症筛查量表、简易智能精神状态检查量表

和匹兹堡睡眠质量指数量表等。

迄今为止，患者健康状况调查已被纳入数百项心

血管临床研究，包括随机临床试验、观察性研究和临

床实践中质量改进干预措施的评估等［１２］。尽管ＰＲＯｓ
越来越多地被纳入临床试验，但该指标并未得到充分

利用，当它们被纳入时，通常不作为心血管临床试验

的关键结果，只是作为次要结果或“附加”子研究。研

究人员利用中国临床试验注册中心和 ＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ．
ｇｏｖ数据库的数据对干预性临床试验进行了横断面调
查，评估了２０１０—２０２０年 ＰＲＯｓ在中国临床试验中的
应用，共有３４０３３项试验被纳入分析，其中有１００９３项
（２９．７％）将ＰＲＯｓ作为主要或次要结局，大多数试验
（７０．３％）未纳入任何 ＰＲＯＭｓ。随着中国临床试验数
量的增加，临床试验中患者对治疗的体验和期望也需

更多的关注［２２］。应鼓励在心血管大型临床试验中评

估ＰＲＯｓ，因为除了改善生存或延长寿命外，还应关注
减轻疾病负担和改善整体福祉。２０２３年７月，国家药
品监督管理局药品审评中心发布了《以患者为中心的

药物临床试验设计技术指导原则（试行）》［２３］等３个临
床试验相关的指导原则，该系列指导原则倡导以患者
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需求为出发点，从临床试验的设计到实施都紧密围绕

以患者为中心的理念。由此可见，ＰＲＯｓ在中国药品监
管决策与价值评估中展现出越来越重要的作用［２４］。

２２　临床试验中ＰＲＯｓ的应用规范
在中国临床试验 ＰＲＯＭｓ应用的这项研究［２２］中，

研究人员发现，当以严格科学的方式审查研究方案

时，ＰＲＯｓ的描述和报告经常是不充分的。临床试验方
案是研究计划、实施、报告和评估的基础，在研究设计

阶段，需要有详尽完整的试验方案，并详细说明研究

的科学性、研究方法以及伦理学思考等一系列问

题［２５］。《规范临床试验方案内容声明》（ＳＰＩＲＩＴ
２０１３）［２６］于２０１３年发布，旨在促进高质量临床研究方
案的起草，介绍试验方案应包含的要点和细节等，提

高试验方案的透明度和完整性并提高临床试验的质

量。而随着ＰＲＯｓ的重要性已得到许多国际卫生政策
和监管机构以及患者的认可，相关研究者［２７］于２０１８年
共同修订了《临床试验方案纳入患者报告结局的指南
扩展声明》（ＳＰＩＲＩＴＰＲＯ Ｅｘｔｅｎｓｉｏｎ）。ＳＰＩＲＩＴＰＲＯ
Ｅｘｔｅｎｓｉｏｎ指南建立的目的是在 ＳＰＩＲＩＴ２０１３声明的基
础上采用循证医学证据进一步阐述 ＰＲＯｓ的具体内
容，鼓励和促进对临床试验中 ＰＲＯｓ部分进行详细规
划，从而改进临床试验方案中 ＰＲＯｓ内容的设计。具
体包括在方案中提供完善的理论基础，说明具体的

ＰＲＯｓ目标或假设；恰当选择合适的 ＰＲＯＭｓ；明确
ＰＲＯｓ数据收集计划和方式，避免缺失数据以及预先明
确统计分析计划等。方案撰写者可从 ＳＰＩＲＩＴＰＲＯ
Ｅｘｔｅｎｓｉｏｎ指南的具体指引中获益，从而促进临床试验
方案的完整性［２８］。

另外，关于临床试验中 ＰＲＯｓ的报告规范也十分
重要，临床试验报告的统一标准（ＣＯＮＳＯＲＴ）执行人员
开发了一个ＣＯＮＳＯＲＴＰＲＯ扩展版，旨在促进试验中
ＰＲＯｓ的透明报告，对于以ＰＲＯｓ为主要或次要终点的
随机对照试验，推荐了５个ＣＯＮＳＯＲＴＰＲＯ清单条目。
改进 ＰＲＯｓ数据报告将有助于解释 ＰＲＯｓ结果以用于
临床实践，并为患者护理和卫生政策提供信息［２９］。

２３　将ＰＲＯｓ纳入临床试验的挑战
尽管许多研究者和组织积极地支持将 ＰＲＯｓ整合

到临床试验中，但将 ＰＲＯｓ整合到临床试验中一直具
有挑战性，主要是由于以下几个原因：（１）ＰＲＯｓ作为
一个相对的“软终点”，比起公众广泛认同的“硬终点”

（如死亡率和住院率）与疾病进展的替代标志物（特别

是在心血管疾病试验中），在结论说服力方面还存在

挑战。人们相信这些“硬终点”更客观、更明确，因而

更依赖于这些结果指标，尽管这些结果可能忽略了发

病率等重要方面。（２）要为 ＰＲＯｓ生成足够的证据，

ＰＲＯｓ提出了特定的预算和时间挑战，以及实施过程中
存在的独特障碍，如方案实施和现场培训。（３）临床
试验的结果报告通常不提供 ＰＲＯｓ的解释说明，这使
得读者无法完全理解ＰＲＯｓ的结果，就会使ＰＲＯｓ结论
产生一种神秘感，而这种神秘感在其他终点结果中并

不存在［１１］。（４）要想得到可靠和有价值的结果，选择
合适的ＰＲＯＭｓ进行测量显得尤为重要［３０］。在确定使

用哪个 ＰＲＯＭｓ前，首先要明确研究目标、研究人群和
研究内容［３１］。工具的有效性、可靠性、响应性、可解释

性、精确性和可行性也很重要，但这些属性不是

ＰＲＯＭｓ的固定属性，取决于研究人群［３２］。（５）对于心
血管临床试验和实践而言，确定 ＰＲＯｓ测量中有意义
的、循证的变化水平也是一个主要挑战，对于什么构

成有临床意义的变化尚未达成共识［１３］，解决这一问题

仍需进一步的努力。基于锚定的方法是确定 ＰＲＯｓ临
床有意义变化的首选方法之一［３３］，该方法通过评估

ＰＲＯｓ变化与已知变量（例如６分钟步行试验距离、最
大摄氧量、纽约心功能分级）可接受的临床相关变化

之间的关联来量化临床有意义的变化［３４３５］。

３　展望
ＰＲＯｓ是衡量疾病负担的关键，但它们在心血管领

域中受到的关注有限，建议在心血管临床试验中更广

泛地考虑和纳入 ＰＲＯｓ指标，尤其是在评估诊疗方案
或干预措施的有效性和安全性时。而如何在临床试

验中规范ＰＲＯｓ的应用，可参考 ＳＰＩＲＩＴＰＲＯＥｘｔｅｎｓｉｏｎ
指南进行科学严谨的试验设计，有助于获得高质量的

数据后进行科学的结果评估和推论，以便数据可应用

于所有利益相关者（包括临床医生、患者、监管机构、

赞助商和卫生政策制定者）的循证决策。此外，将

ＰＲＯｓ知识从临床试验转化为临床实践的过程尚未充
分建立，而倾听患者的声音对于共同决策和以患者为

中心的护理至关重要，将 ＰＲＯｓ数据整合到综合疗效
评估的过程将最终提高心血管疾病患者的护理质量

以及为临床决策和循证指南提供信息。相信在未来

的临床试验和诊疗实践中，患者的体验将会受到更多

的关注和重视，患者在卫生决策中的地位和作用也会

愈发重要。加强推动 ＰＲＯｓ的发展及应用，完善临床
疗效评价的模式，使患者本人更多地参与到疗效评价

及疾病管理中来，也是提升医疗服务质量和患者满意

度的必由之路。
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ｔｒａｎｓｃａｔｈｅｔｅｒａｏｒｔｉｃｖａｌｖｅｒｅｐｌａｃｅｍｅｎｔｉｎｉｎｏｐｅｒａｂｌｅｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｓｅｖｅｒｅａｏｒｔｉｃ

ｓｔｅｎｏｓｉｓ［Ｊ］．Ｃｉｒｃｕｌａｔｉｏｎ，２０１１，１２４（１８）：１９６４１９７２．

［１５］ ＭｃＤｅｒｍｏｔｔＭＭ，ＳｐｒｉｎｇＢ，ＴｉａｎＬ，ｅｔａｌ．Ｅｆｆｅｃｔｏｆｌｏｗｉｎｔｅｎｓｉｔｙｖｓｈｉｇｈｉｎｔｅｎｓｉｔｙ

ｈｏｍｅｂａｓｅｄｗａｌｋｉｎｇｅｘｅｒｃｉｓｅｏｎｗａｌｋｄｉｓｔａｎｃｅｉｎｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｐｅｒｉｐｈｅｒａｌａｒｔｅｒｙ

ｄｉｓｅａｓｅ：ｔｈｅＬＩＴＥｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ［Ｊ］．ＪＡＭＡ，２０２１，３２５（１３）：

１２６６１２７６．

［１６］ ＣｏｈｅｎＤＪ，ｖａｎＨｏｕｔＢ，ＳｅｒｒｕｙｓＰＷ，ｅｔａｌ．ＱｕａｌｉｔｙｏｆｌｉｆｅａｆｔｅｒＰＣＩｗｉｔｈｄｒｕｇ

ｅｌｕｔｉｎｇｓｔｅｎｔｓｏｒｃｏｒｏｎａｒｙａｒｔｅｒｙｂｙｐａｓｓｓｕｒｇｅｒｙ［Ｊ］．ＮＥｎｇｌＪＭｅｄ，２０１１，３６４

（１１）：１０１６１０２６．

［１７］ ＳｐｅｒｔｕｓＪＡ，ＪｏｎｅｓＰＧ，ＭａｒｏｎＤＪ，ｅｔａｌ．Ｈｅａｌｔｈｓｔａｔｕｓａｆｔｅｒｉｎｖａｓｉｖｅｏｒ

ｃｏｎｓｅｒｖａｔｉｖｅｃａｒｅｉｎｃｏｒｏｎａｒｙａｎｄａｄｖａｎｃｅｄｋｉｄｎｅｙｄｉｓｅａｓｅ［Ｊ］．ＮＥｎｇｌＪＭｅｄ，

２０２０，３８２（１７）：１６１９１６２８．

［１８］ ＭａｒｋＤＢ，ＡｎｓｔｒｏｍＫＪ，ＳｈｅｎｇＳ，ｅｔａｌ．Ｅｆｆｅｃｔｏｆｃａｔｈｅｔｅｒａｂｌａｔｉｏｎｖｓｍｅｄｉｃａｌ

ｔｈｅｒａｐｙｏｎｑｕａｌｉｔｙｏｆｌｉｆｅａｍｏｎｇｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈａｔｒｉａｌｆｉｂｒｉｌｌａｔｉｏｎ：ｔｈｅＣＡＢＡＮＡ

ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ［Ｊ］．ＪＡＭＡ，２０１９，３２１（１３）：１２７５１２８５．

［１９］ ＢｕｔｌｅｒＪ，ＦｉｌｉｐｐａｔｏｓＧ，ＪａｍａｌＳｉｄｄｉｑｉＴ，ｅｔａｌ．Ｅｍｐａｇｌｉｆｌｏｚｉｎ，ｈｅａｌｔｈｓｔａｔｕｓ，ａｎｄ

ｑｕａｌｉｔｙｏｆｌｉｆｅｉｎｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｈｅａｒｔｆａｉｌｕｒｅａｎｄｐｒｅｓｅｒｖｅｄｅｊｅｃｔｉｏｎｆｒａｃｔｉｏｎ：ｔｈｅ

ＥＭＰＥＲＯＲＰｒｅｓｅｒｖｅｄｔｒｉａｌ［Ｊ］．Ｃｉｒｃｕｌａｔｉｏｎ，２０２２，１４５（３）：１８４１９３．

［２０］ ＢａｒｏｎＳＪ，ＭａｇｎｕｓｏｎＥＡ，ＬｕＭ，ｅｔａｌ．Ｈｅａｌｔｈｓｔａｔｕｓａｆｔｅｒｔｒａｎｓｃａｔｈｅｔｅｒｖｅｒｓｕｓ

ｓｕｒｇｉｃａｌａｏｒｔｉｃｖａｌｖｅｒｅｐｌａｃｅｍｅｎｔｉｎｌｏｗｒｉｓｋｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈａｏｒｔｉｃｓｔｅｎｏｓｉｓ［Ｊ］．

ＪＡｍＣｏｌｌＣａｒｄｉｏｌ，２０１９，７４（２３）：２８３３２８４２．

［２１］ ＡｒｎｏｌｄＳＶ，ＣｈｉｎｎａｋｏｎｄｅｐａｌｌｉＫＭ，ＳｐｅｒｔｕｓＪＡ，ｅｔａｌ．Ｈｅａｌｔｈｓｔａｔｕｓａｆｔｅｒ

ｔｒａｎｓｃａｔｈｅｔｅｒｍｉｔｒａｌｖａｌｖｅ ｒｅｐａｉｒｉｎ ｈｅａｒｔｆａｉｌｕｒｅ ａｎｄ ｓｅｃｏｎｄａｒｙ ｍｉｔｒａｌ

ｒｅｇｕｒｇｉｔａｔｉｏｎ：ＣＯＡＰＴｔｒｉａｌ［Ｊ］．ＪＡｍＣｏｌｌＣａｒｄｉｏｌ，２０１９，７３（１７）：２１２３２１３２．

［２２］ ＺｈｏｕＨ，ＹａｏＭ，ＧｕＸ，ｅｔａｌ．Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆｐａｔｉｅｎｔｒｅｐｏｒｔｅｄ ｏｕｔｃｏｍｅ

ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｓｉｎｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｉｎＣｈｉｎａ［Ｊ］．ＪＡＭＡ ＮｅｔｗＯｐｅｎ，２０２２，５

（５）：ｅ２２１１６４４．

［２３］ 国家药品监督管理局药品审评中心．以患者为中心的药物临床试验设计技

术指导原则（试行）［ＥＢ／ＯＬ］．［２０２３０７２７］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．ｃｄｅ．ｏｒｇ．ｃｎ／

ｍａｉｎ／ｎｅｗｓ／ｖｉｅｗＩｎｆｏＣｏｍｍｏｎ／４２ｃ００８ｅ２８ｆ７００４ｃｄ１９ｂ７３９４９１４２３８０ｂｄ．

［２４］ 史钊，窦蕾，李顺平．国内外患者报告结局的应用现状与研究进展［Ｊ］．

中国全科医学，２０２３，２６（４）：４０１４０８．

［２５］ ＣｈａｎＡＷ，ＴｅｔｚｌａｆｆＪＭ，ＧｔｚｓｃｈｅＰＣ，ｅｔａｌ．ＳＰＩＲＩＴ２０１３ｅｘｐｌａｎａｔｉｏｎａｎｄ

ｅｌａｂｏｒａｔｉｏｎ：ｇｕｉｄａｎｃｅｆｏｒｐｒｏｔｏｃｏｌｓｏｆｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ［Ｊ］．ＢＭＪ，２０１３，３４６：ｅ７５８６．

［２６］ ＣｈａｎＡＷ，ＴｅｔｚｌａｆｆＪＭ，ＡｌｔｍａｎＤＧ，ｅｔａｌ．ＳＰＩＲＩＴ２０１３ｓｔａｔｅｍｅｎｔ：ｄｅｆｉｎｉｎｇ

ｓｔａｎｄａｒｄｐｒｏｔｏｃｏｌｉｔｅｍｓｆｏｒｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ［Ｊ］．ＡｎｎＩｎｔｅｒｎＭｅｄ，２０１３，１５８（３）：

２００２０７．

［２７］ ＣａｌｖｅｒｔＭ，ＫｙｔｅＤ，ＭｅｒｃｉｅｃａＢｅｂｂｅｒＲ，ｅｔａｌ．Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｆｏｒｉｎｃｌｕｓｉｏｎｏｆ

ｐａｔｉｅｎｔｒｅｐｏｒｔｅｄｏｕｔｃｏｍｅｓｉｎｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｐｒｏｔｏｃｏｌｓ：ｔｈｅＳＰＩＲＩＴＰＲＯＥｘｔｅｎｓｉｏｎ

［Ｊ］．ＪＡＭＡ，２０１８，３１９（５）：４８３４９４．

［２８］ 周慧，姚弥，陈杰，等．《临床试验方案纳入患者报告结局的指南扩展

声明》解读［Ｊ］．中国新药杂志，２０２１，３０（１４）：１２９６１３０１．

［２９］ ＣａｌｖｅｒｔＭ，ＢｌａｚｅｂｙＪ，ＡｌｔｍａｎＤＧ，ｅｔａｌ．Ｒｅｐｏｒｔｉｎｇｏｆｐａｔｉｅｎｔｒｅｐｏｒｔｅｄｏｕｔｃｏｍｅｓ

ｉｎｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｔｒｉａｌｓ：ｔｈｅＣＯＮＳＯＲＴＰＲＯｅｘｔｅｎｓｉｏｎ［Ｊ］．ＪＡＭＡ，２０１３，３０９（８）：

８１４８２２．

［３０］ 隆莉芝，袁玲．患者报告结局的应用近况及思考［Ｊ］．中国全科医学，２０２０，

２３（３２）：４１２０４１２７．

［３１］ ＣｈｅＨａｍｚａｈＪ，ＢｕｒｒＪＭ，ＲａｍｓａｙＣＲ，ｅｔａｌ．Ｃｈｏｏｓｉｎｇａｐｐｒｏｐｒｉａｔｅｐａｔｉｅｎｔ

ｒｅｐｏｒｔｅｄｏｕｔｃｏｍｅｓｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｆｏｒｇｌａｕｃｏｍａｒｅｓｅａｒｃｈ：ａｓｙｓｔｅｍａｔｉｃｒｅｖｉｅｗｏｆｖｉｓｉｏｎ

ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ［Ｊ］．ＱｕａｌＬｉｆｅＲｅｓ，２０１１，２０（７）：１１４１１１５８．

［３２］ ＦｉｔｚｐａｔｒｉｃｋＲ，ＤａｖｅｙＣ，ＢｕｘｔｏｎＭＪ，ｅｔａｌ．Ｅｖａｌｕａｔｉｎｇｐａｔｉｅｎｔｂａｓｅｄｏｕｔｃｏｍｅ

ｍｅａｓｕｒｅｓｆｏｒｕｓｅｉｎｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ［Ｊ］．ＨｅａｌｔｈＴｅｃｈｎｏｌＡｓｓｅｓｓ，１９９８，２（１４）：

ｉｉｖ，１７４．

［３３］ ＷｉｌｓｏｎＩＢ，ＣｌｅａｒｙＰＤ．Ｌｉｎｋｉｎｇｃｌｉｎｉｃａｌｖａｒｉａｂｌｅｓｗｉｔｈｈｅａｌｔｈｒｅｌａｔｅｄｑｕａｌｉｔｙｏｆ

ｌｉｆｅ．Ａｃｏｎｃｅｐｔｕａｌｍｏｄｅｌｏｆｐａｔｉｅｎｔｏｕｔｃｏｍｅｓ［Ｊ］．ＪＡＭＡ，１９９５，２７３（１）：５９６５．

［３４］ ＲｅｖｉｃｋｉＤＡ，ＥｒｉｃｋｓｏｎＰＡ，ＳｌｏａｎＪＡ，ｅｔａｌ．Ｉｎｔｅｒｐｒｅｔｉｎｇａｎｄｒｅｐｏｒｔｉｎｇｒｅｓｕｌｔｓ

ｂａｓｅｄｏｎｐａｔｉｅｎｔｒｅｐｏｒｔｅｄｏｕｔｃｏｍｅｓ［Ｊ］．ＶａｌｕｅＨｅａｌｔｈ，２００７，１０（ｓｕｐｐｌ２）：

Ｓ１１６Ｓ１２４．

［３５］ ＲｅｖｉｃｋｉＤ，ＨａｙｓＲＤ，ＣｅｌｌａＤ，ｅｔａｌ．Ｒｅｃｏｍｍｅｎｄｅｄｍｅｔｈｏｄｓｆｏｒｄｅｔｅｒｍｉｎｉｎｇ

ｒｅｓｐｏｎｓｉｖｅｎｅｓｓａｎｄｍｉｎｉｍａｌｌｙｉｍｐｏｒｔａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓｆｏｒｐａｔｉｅｎｔｒｅｐｏｒｔｅｄｏｕｔｃｏｍｅｓ

［Ｊ］．ＪＣｌｉｎＥｐｉｄｅｍｉｏｌ，２００８，６１（２）：１０２１０９．

收稿日期：２０２３０８３１
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