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【摘要】　胃癌作为一种常见的消化道肿瘤，在全球范围内的发病及死亡情况仍不容乐观。尤其

是进展期胃癌，患者的生存结局是临床重要的关注点，同样也是临床结局评估中重要的结局指标。本

文通过对临床结局评估的定义及其在胃癌患者中可应用的测量工具进行综述，阐述临床结局评估工

具的详细分类，并对临床结局评估在胃癌中的应用现状进行综述，分析其应用的效果及不足，以期为

临床工作人员选择合适的工具提供参考，为推动精准医学的发展而进行全面、整体的临床结局评估提

供帮助。
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【Abstract】 Gastric cancer is a common tumor of the gastrointestinal tract, and the global 
trend in morbidity and mortality are not encouraging. Especially in advanced gastric cancer, patient 
survival outcome is an essential clinical concern and a vital outcome indicator in clinical outcome 
assessment. This article reviews the definition of clinical outcome assessment and the measurement 
tools that can be applied in gastric cancer patients, describes the detailed classification of clinical 
outcome assessment tools, and reviews the current status of the application of clinical outcome 
assessment in gastric cancer, analyzing the effects and shortcomings of its application, to provide a 
reference for the clinical staff in choosing the appropriate tools, and assisting in the comprehensive 
and holistic assessment of clinical outcomes for the promotion of the development of precision 
medicine.
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胃癌是一种常见的全球性健康问题。2020年全球肿瘤

流行病学统计数据显示，胃癌在全球发病率中排名第五，在

全球死亡率中排名第四；而胃癌以约 48万的新发病例数在

中国所有癌种中排名第三，其在中国癌症死亡者总数中占

比为 12.4%，排名第三［1］。胃癌疾病本身及治疗都可能产生

一定的不良结果，甚至影响临床结局。临床结局作为评价
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患者是否从某种治疗方法中受益的指标”被给予更多的关

注［2］。由此，患者的生存结局成为临床的重要问题，而随着

胃癌患者生存率的提高，与健康相关的生活质量已经成为

临床评估中不可或缺的重要终点［3］。临床结局评估

（clinical outcome assessment，COA）是通过衡量患者的感受

或健康状况，对患者日常生活功能的影响来进行相关的临

床决策，包括患者报告结局（patient reported outcome，PRO）、

观察者报告结局（observer reported outcome，ObsRO）、临床

医生报告结局（clinician reported outcome，ClinRO）以及表现

结局（performance outcome，PerfO）共 4 项测量来源［4］。COA
作为一类定义明确，兼备评估测量特性，能够在某种程度上

证明治疗益处的指标，通常被当作临床疾病新疗法开发的

疗效终点（主要结局或次要结局），但大部分是基于对患者

临床试验结果的特定评估［5］。基于胃癌患者疾病发生发展

的全程，从提升胃癌患者体验的视角来看，COA可以更加全

面地辅助了解患者的器官功能及健康状况，找出潜在的健

康问题，更好地践行以患者为中心的理念，提升患者的满意

度。本文对胃癌患者的COA工具及其临床应用进行综述，

提出未来COA工具在胃癌患者中的应用展望，为今后临床

上对患者进行更加全面的健康状况评估及开展相关研究提

供指导借鉴。

一、临床结局评估（COA）概述

（一）COA定义

COA是一种描述或反映患者感觉、功能或生存状况的指

标。美国食品药品监督管理局（Food and Drug Administration，
FDA）将其定义为“对患者症状、整体精神状态或功能明确

且可靠的评估”［4］。COA 的类型包括 PRO、ObsRO、ClinRO
以及PerfO［4］。

（二）COA内容

1. 患者报告结局（PRO）：是“基于直接来自患者（即研

究对象）的关于健康状况的报告，无需临床医务人员或其他

任何人修改或解释的患者的反应”［6］。PRO 可以依赖书面

形式的患者自我报告或只记录患者反应的访谈进行测量。

它评估的是患者自身感觉的症状和患者感受到的现阶段功

能状态及对治疗效果的看法，主要包括日常生活及社会功

能状态、自感症状、依从性，与健康相关的生活质量包括生

理、心理、社会等方面以及患者对医疗保健服务的满意

度［4，7］。基于 PRO 可以给临床医疗护理决策提供一定的参

考依据，做到以患者为中心的整体决策，此外，也可以潜移

默化地使患者在填写的过程中完成自我反思，改善不良

习惯。

2.观察者报告结局（ObsRO）：是“基于患者或医疗卫生

专业人员以外的人对与患者健康状况相关的、可观察到的

迹象和事件或行为的报告，一般由照护者对患者日常生活

的行为或功能进行观察，尤其适用于无法自行报告的患者

如婴儿或认知障碍者等，报告内容不包括医疗判断或解

释”［4］。ObsRO 的测量内容仅包括可以观察到的事件或行

为，主要是情绪、认知及记忆改变、日常生活形态改变、事件

发作频率计数等［4，8］。

3.临床医生报告结局（ClinRO）：是“基于训练有素的医

疗保健专业人员在观察患者健康状况后的报告。大多数

临床医生报告结局的措施，涉及对可观察到的患者体征、

行为或与疾病相关的其他表现的临床判断或解释，但是不

能直接评估只有患者知道的症状”［4］。ClinRO 的测量内容

包括临床医疗护理等具备医学知识的人员对患者疾病状

况进行的评分，如皮肤水肿的评级或者营养评估量表患

者 主 观 整 体 评 估（patient-generated subjective global 
assessment，PG-SGA）中医护人员需要完成的部分，还有基

于临床观察以及生物标志物数据给出的评估等［9-10］。

4.表现结局（PerfO）：是“基于患者根据一组指令主动地

执行标准化任务而得出的结果。表现结局评估可以由经过

培训的人对患者进行指导，也可以由患者独立完成”［4］。

PerfO 的测量内容是由医疗保健人员对患者进行功能的测

试，让患者完成一定的任务，例如 6 min步行试验测量心肺

功能、单词回忆进行记忆力测量、椅立试验进行虚弱评

估等［4］。

综上来看，这 4 个方面的内容都是作为评估患者主要

结局或次要结局的，可以评估基于临床干预对患者日常生

活、感觉或功能等方面的预期效果。不同的是，PRO、

ObsRO 以及 ClinRO 都纳入了与之相关的不同主体的相应

判断或解释，但因不同测量主体对所测量的某方面进行不

同的评级而有所不同，3种主体之间相互独立［11］。而 PerfO
则是测量患者在既定方案下的表现，虽然涉及有专业人员，

但是并不纳入这些专业人员对表现的判断或解释［11］。

二、胃癌患者COA工具的应用

COA 工具的运用能够提供患者更多的信息，帮助医护

人员掌握更多与疾病有关的功能状态的改变，围绕患者本

身更好地进行决策。关于胃癌患者COA工具，目前的研究

对 PRO测量越来越重视，本综述列举了部分临床常用到的

工具，可以根据不同的报告者来进行分类，见表1。
（一）PRO评估工具

在 PRO普适性评估工具中，欧洲癌症研究与治疗组织

生 命 质 量 量 表（European Organization for Research and 
Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire-Core 30，
EORTC QLQ-C30）是由欧洲癌症研究和治疗组织生活质量

小组基于 Ware 的健康状况评估的概念和方法框架开发和

验证的用于肿瘤学的PRO测量的工具［12］。该量表适用于评

估患者功能（躯体、角色、认知、情绪、社会功能）和症状领

域，已经在国内外胃癌患者生活质量的评估中得到广泛的

应用，但是缺乏社会支持及治疗领域的内容，对PRO的解释

不够全面［13］。癌症治疗功能评价系统量表（Functional 
Assessment of Cancer Therapy-General，FACT-G）是 Cella
等［14］开发并进行 5 阶段的验证得到，并用于评估接受治疗

的癌症患者的问卷。通过评估患者生理、社会/家庭、情感

及功能状况来获得 PRO，其在肿瘤患者生命质量的评价方

面的适用性已被证明［15］。但是该量表虽然涉及了治疗领域
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和社会支持领域，但是其对疾病症状的描述很少，需要结合

其他胃癌症状领域相关量表。PROMIS是由美国国立卫生

研究院（National Institutes of Health，NIH）联合多所世界顶

级学府打造而成的公开系统，其架构纳入了项目反应理论、

计算机自适应测验以及 T 分数［16］，它的开发应用成功地解

决了 PRO缺乏标准化的问题，可用于测量症状和与健康相

关的生活质量领域，涵盖范围全面［17］。中文版 PROMIS 是

由复旦大学袁长蓉教授团队牵头翻译并进行的中国地区推

广，目前正在局部投入使用中，由于使用较少，其在胃癌患

者中的适用性有待验证，未来仍需要继续加大该群体的样

本量进行验证。

在PRO特异性评估工具中，欧洲癌症研究与治疗组织胃

癌特异性生命质量量表（European Organization for Research 
and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire- 
Stomach 22，EORTC QLQ-STO22）是目前评估胃癌患者生活

质量最为常见的工具之一，通常与EORTC QLQ-C30量表合

用，作为核心问卷QLQ-C30补充的胃癌特异性模块，共同反

映胃癌患者的生存质量［18］。该量表主要考虑了与胃癌有关

的 22项条目，其中包括 5个症状维度（吞咽困难、胸痛和腹

痛、反流、进食受限、焦虑）和4个单一项目（口干、身体形象、

味觉异常、脱发），这些条目反映疾病症状，治疗不良反应和

对未来治疗的期望等［19］。中文版的 EORTC QLQ-C30 和

EORTC QLQ-STO22 已经在 Huang 等［20］对胃癌患者的研究

中，证实了其具备有效性，可靠性及临床适用性，未来可以

进一步基于更多的样本探讨中国各省不同地域之间的使用

效果。

癌 症 治 疗 功 能 评 价 系 统 消 化 道 癌 症 特 异 量 表

（Functional Assessment of Cancer Therapy-Gastric，FACT-Ga）
是由胃癌特异模块的 19 个条目加 FACT-G 组成，其胃癌特

异性模块是根据慢性病治疗功能评估组织的标准开发流程

制作而成［21］。与 EORTC QLQ-STO22 相似的都是侧重于胃

癌特异性症状领域，但是在中国胃癌患者中的应用较少，存

在文化适应性的部分问题，某些条目还不够契合中国文化，

并且在 EWB 分量表中，Cronbach's α 系数低于普遍接受的

标准 0.70，其可靠性存在一定偏差，未来可以在中国文化的

基础上进行修订完善［22］。在组合方面 FACT-Ga 中的 19 项

特异模块与 FACT-G 的组合以及 EORTC QLQ-STO22 与

EORTC QLQ-C30 的组合在胃癌患者生活质量的测量中最

为常见，但是这两种组合方式在内容上存在着不同的侧重

点，前者更侧重于强调社会支持和情感问题，而后者更侧重

于功能形态和生理性问题［23］。

以上介绍的都是国外研发的量表，而癌症患者生命质量

测定量表体系之胃癌量表（Quality of Life Instruments for 
Cancer Patients-Gastric Cancer，QLICP-GA）是基于中国文化

背景、参考EROTC的研发量表方式研制的本土化胃癌患者

生命质量评价量表，包括 5 个领域，分别是躯体、心理、社

会、共性症状及副作用领域和特异模块，但是该量表缺乏足

够的信效度检验并且缺乏地域性的普及［24］。此外，目前还

缺少 PRO 中要求的患者对医疗保健服务满意度方面的内

容，存在一定的缺陷，没有得到广泛的应用。

特异性胃癌患者 PRO 量表是中国学者基于美国 FDA
提出的 PRO研制流程，结合中国实际情况及文化背景研制

的本土化的胃癌 PRO 量表，包括生理、心理、社会和治疗

4个领域，下属腹部症状、全身症状、身体状态、独立性、焦虑、

抑郁、悲观、社会支持、社会适应、有效性、满意度、依从性和

药物副作用13个维度［25］。特异性胃癌患者PRO量表增加了

前面介绍的大部分PRO量表缺乏的社会支持及治疗领域，弥

补了其他量表的不足，能够全面、具体地反映胃癌患者的

PRO，但是目前该量表还未得到普及和地域性验证，其效度

也有待进一步验证，在推广上存在一定的局限性，希望在未

来能够进行多中心、大样本的验证，得到进一步推广应用。

（二）ObsRO评估工具

有关 ObsRO 的评估工具，在胃癌观察者这类人群中使

用很少，通常是观察者对患者进行日常生活中行为或功能

的观察，指出患者某一功能形态的改变。大多数情况下，

观察者是除患者本人之外最了解患者的人，通常是患者的

配偶或者照顾者。观察者能够直观地看出患者饮食、睡眠

等习惯的改变，其中不健康的饮食是胃癌的病因之一，胃

癌发病也会使患者的睡眠状态发生改变，这些都有可能与

疾病相关联。此外，ObsRO 评估工具中还有一类是观察者

记录的事件或症状计数，通常是患者的某一症状的发作记

录［4］，如胃癌患者容易出现体质量改变，观察者可以帮助患

者进行记录，从而为临床医生提供有用的信息以调整临床

营养治疗方案。

表1 胃癌患者临床结局评估（COA）工具

COA类别

患者报告结局   （PRO）
观察者报告结局   （ObsRO）
临床医生报告结局   （ClinRO）
表现结局（PerfO）

报告者

患者

父母、照护者或在日常生活中观察患者的人

医疗保健专业人员

−

评估工具

普适性：EORTC QLQ-C30、FACT-G、PROMIS等；
特异性：EORTC QLQ-STO22、FACT-Ga、QLICP-GA、特异性胃癌患者 PRO量表等

照护者报告的结局：饮食、睡眠、事件或症状计数等

基于临床观察以及生物标志物数据给出的评估、PG-SGA医护人员报告 部分、ECOG评分、KPS评分等

椅立试验、握力评估、6 min步行试验等

注：PG-SGA：患者主观整体评估；ECOG评分：美国东部肿瘤协作组评分；KPS评分：卡氏活动状态评分；“−”示无内容
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（三）ClinRO评估工具

ClinRO 的评估工具主要分为两类，一类是基于临床观

察以及生物标志物数据报告的特定临床发现，例如在胃癌

患者中临床医生在不良事件通用术语标准（common 
terminology criteria of adverse events，CTCAE）的基础上评估

患者接受不同治疗方案的耐受性以及出现的不良反应来判

断患者的治疗预后及生存结局［4，26］；也有根据体质指数

（body mass index，BMI）和 控 制 性 营 养 状 况（controlling 
nutritional status，CONUT）评分等，判断患者是否可能存在

营养不良［27］。另一类是评级量表，在胃癌患者中常用到的

PG-SGA 医护人员报告部分、美国东部肿瘤协作组（Eastern 
Cooperative Oncology Group，ECOG）、卡氏评分（Karnofsky 
Performance Status，KPS）等。其中 PG-SGA医护人员报告部

分主要是结合患者自我报告部分对胃癌患者整体的营养状

况进行一个评估，融合了主观性和客观性，被证实可以预测

胃癌患者生存率［28］。ECOG评分是临床医生通过评估患者

的体力活动状态来了解其治疗耐受程度及是否存在预后不

良，在胃癌治疗有关的临床试验中也得到应用［29-30］。KPS评

分也常用于胃癌患者的疗效评估中［31］。通过评估患者的功

能状态来评估患者的治疗耐受性。

（四）PerfO评估工具

在PerfO评估工具中，通常是需要患者遵嘱进行特定的

指令化任务。由于胃癌患者最常见的并发症是营养不良，

且在胃癌患者中，肌少症也被证实与胃癌患者的不良结局

有关［32-33］。因此，这些关于 PerfO的评估多见于胃癌营养及

相关领域的研究，这些方法通常简单易行。其中椅立试验

可以评估患者是否存在肌肉力量等受损的情况，主要是计

算患者从开始上升到完全站立的次数，并且需要在 30 s内
坐下且无需任何手的帮助［34］。握力评估是患者手握握力

计，以最大力量紧握，评估肌肉力量看其是否存在营养问题

或虚弱状况，已被证实可作为胃肠肿瘤营养不良的部分诊

断标准之一［35］。6 min 步行试验主要评估患者躯体的活动

能力和功能状态，能够间接测量胃癌患者的心肺健康，广泛

应用于各种干预实施过程中，已被证实在癌症患者中应用

的有效性［36］。

三、临床结局评估在胃癌患者中的应用

COA作为一个整体，在胃癌患者中的应用很少，一般对

胃癌患者进行某一方面的评估比较常见。

（一）PRO在胃癌患者中的应用及作用评价

目前，国外将PRO应用于胃癌中的研究较多，主要用于

药物评价或者临床试验疗效评估等方面，并且得到了较好

的应用效果，其评估内容较好地反映了干预效果，但还是存

在涵盖内容不够全面的局限性［37］。目前，PRO 被证实了其

在监测疾病的治疗或药物运用的效果；促进患者对疾病症

状的感知、协助患者症状管理、评估患者需求、改善医疗护

理质量和促进医护患共同决策等方面真正做到了以患者为

中心，可以推动改善患者生存结局，值得推广应用［38］。在国

内，胃癌 PRO 起步较晚，且缺乏公认的特异性的测量工

具，目前，大多数是对 PRO 的发展现状、国内外研究进展

以及特异性工具的开发进行研究，较少有学者将 PRO应用

于临床［25］。而针对 PRO的测量内容方面，现在国内运用较

广的是 PRO 中某一方面的测量，如健康相关生命质量

（health-related quality of life，HRQoL），对患者整体的评估并

不全面，大部分缺乏对心理、社会支持、治疗以及患者满意

度等领域的深入探讨。详细应用情况见表2［37，39-44］。

（二）ObsRO在胃癌患者中的应用及作用评价

ObsRO通常用于儿童患者或者与个人外观形象有关的

疾病或治疗之中，如整容手术、甲状腺手术等，在罕见病中

的运用也较为常见，但是在胃癌患者中的应用却很少［45-48］。

原因可能是无法自行报告的患者（例如，婴儿或认知障碍

者）或者外观形象受损患者的生理心理特征与常人存在差

异，使其在 ObsRO 上的表现更加突出［4］。在罕见病中的应

用更有助于全方位地对罕见病进行诊断。在胃癌患者中的

应用虽然少见，但是可以将照护者报告的结局融入整体评

估中，有助于对患者全面地剖析，针对性地提出个体化的解

决方案，推动患者疾病症状或整体功能的改善。

（三）ClinRO在胃癌患者中的应用及作用评价

ClinRO作为COA的重要一环，是胃癌患者诊断及治疗

中不可缺少的重要依据来源，对胃癌患者的治疗及预后起

着决定性的作用。ClinRO测量的缺点是不能直接评估仅通

过患者报告可知的症状，临床医生对于患者疾病的关注点

多着眼于疾病本身的一些生理学指标，缺少对患者身体、心

理、社会、灵性整体的关注，因此需要让临床医生更多地关

注到人文指标，结合 PRO 进行全面评估［4］。在胃癌中对于

表2 患者报告结局应用情况

应用领域

药物治疗评价［37］

医疗产品开发［39］

治疗方式选择［40］

优化支持性治疗［41］

干预实施评价［42］

阶段性横向调查患者健康状况及需求［43］

评估患者预后［44］

效果

评价药物使用的安全性及疗效，便于选择对患者有益的药物治疗，促进临床药物的改进及应用

改善患者预后，更好地利用医疗保健资源，增加医疗产品开发的投入

了解患者体验，促进胃癌治疗的方式选择的决策

提高患者对医疗和护理的满意度，提供结构化的多学科支持

验证干预实施的有效性，推动干预方案的构建以改善胃癌患者现存问题

及时确定患者的健康状况和支持性医疗护理需求，有助于医护患共同决策和实施有效的治疗等

可用于开发或更新胃癌生存预后模型
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预测接受化疗的晚期癌症患者的有效率和死亡率方面发挥

着一定的作用，与 PRO结合可以提供有用的信息以便实施

临床试验和个性化护理［49］。此外，也在胃癌患者营养状况

评估、与疾病有关的诊断及解释中发挥着作用，通常也被认

为与 PRO存在相关性，在一定程度上起到了对患者生存结

局预测的作用［50-51］。

（四）PerfO在胃癌患者中的应用及作用评价

PerfO通常在COA中发挥辅助作用，主要是让患者进行

无创的行为、指令化的活动来进行相关测量［4］。在胃癌患

者中，PerfO 通常也被用于营养状况评估，但只能作为初步

筛查结果，具体诊断还是要依据辅助检查的结果和临床判

断［52］。PerfO在一定程度上帮助解释了主要结局，并且在一

定程度上避免了主观的评估，更具客观性［53］；在胃癌患者功

能领域中的评估，如生理功能中的某些症状评估相较于主

观的报告更具可靠性；在胃癌患者肌少症的诊断中，相较于

其他辅助检查如CT或双能X线吸收法测定等，更加简单易

行且资金损耗少，对患者伤害小。

四、小结与展望

随着COA这一概念框架的提出及个体化医疗的发展，

其已经在临床实践及研究当中被证实存在益处。但目前

COA 的 4 个环节在胃癌患者中缺乏整体的应用。具体来

说，临床医生更关注ClinRO，而缺乏PRO、ObsRO和PerfO的

应用。目前强调的是以患者为中心的理念，需要将COA的

4 个方面融合，并形成一种以 COA 为核心的规范体系应用

于临床，才能对胃癌患者进行全方位的整合和个体化评估，

以便更好地实施临床决策，也有利于胃癌患者及其照护者

提升对疾病的认知从而做到有效的症状管理，改善患者近

期生活质量甚至远期生存结局。
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医学工作者应当熟悉的数据库——MEDLINE数据库

医学文献分析和联机检索系统（medical literature analysis and retrieval system online，MEDLINE）是美国国立医学图书馆

（The National Library of Medicine，NLM）开发的国际性综合生物医学情报文摘型数据库，是世界上最权威的生物医学专业数

据库，由于 NLM 具有强大的资源与技术优势，所以 MEDLINE 数据库不仅内容更新快，而且检索灵活方便，可通过 PubMed 网

站供全世界免费检索。MEDLINE 已成为计算机和互联网及医学工作者的首选检索数据库。

MEDLINE 对期刊的评审非常严格，NLM 成立了文献选择技术审查委员会（LSTRC），对期刊进行严格的审查与评价，保

证了 MEDLINE 的权威性。LSTRC 每年召开 3 次审查会，对全世界申请进入 MEDLINE 的生物医学期刊进行量化评价（0～5
分）以决定是否准予入选。每次审查期刊 140 种左右，一般有 5%～30% 的待选期刊经审查通过进入 MEDLINE 数据库。

LSTRC 在选取期刊时注重质量（包括学术质量、编辑质量、出版质量等）以及重要性等主观性指标，如在学术质量方面，强调

“全部内容的真实性、重要性、原创性以及对本专业的贡献”。

MEDLINE 创办之初就有中国期刊被收录，但数量不多。《中华医学杂志》、《中华内科杂志》、《中华外科杂志》等是较早

（1979 年）被收录的杂志，我刊亦于 2005 年 3 月被 MEDLINE 数据库收录。迄今为止，在 MEDLINE 收录的 5481 种生物医学期

刊中，中国期刊（含港、澳、台）共有 103 种，其中中国大陆出版的生物医学期刊 89 种，在这其中，临床医学类期刊有 40 余种。

另一方面，我们也应看到，在我国内地目前出版的约 1000 种医学期刊中，仅有 89 种期刊被 MEDLINE 收录，说明我国医学期

刊国际化程度还较低。

SCI 是综合性数据库，其强调的是影响因子、总被引频次等定量指标，所以，在某种程度上，MEDLINE 在医学工作者以

及医学期刊工作者心目中的地位还要强于 SCI。医学期刊一旦被 MEDLINE 收录，其内容便可立即供全世界相关研究人员

检索、引用。毋庸置疑，MEDLINE 为扩大医学期刊的国际影响力、增加国际范围的被引频次提供了一个最快捷的平台。
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