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【文献研究】

头颈癌患者报告结局的研究进展

隆莉芝，袁 玲，严婷婷，方 丽
（南京大学医学院附属鼓楼医院，江苏 南京 210000）

[摘要] 目的 综述患者报告结局在头颈癌的应用进展，为相关的临床研究和护理实践提供参考。 方法 复习近年头颈癌患

者报告结局的国内外相关文献，从工具介绍、应用进展进行分析和归纳。 结果 头颈癌患者报告结局的工具包括通用工具和特异

性工具，即欧洲癌症研究与治疗组织生命质量核心量表，欧洲癌症研究与治疗组织生命质量量表-头颈部模块，埃德蒙顿症状评估系

统，安德森症状量表-头颈部模块，安德森吞咽困难量表等。 头颈癌患者报告结局的应用包括症状监测、营养评估、临床试验中的应

用。 结论 患者报告结局可用于监测治疗进展，评估疾病的复发，并给予个性化的治疗方案。 然而把患者报告结局应用于实践中

仍存在一些障碍，需要时间和资源的投入，患者报告结局测量工具有待研发，移动互联网的普及提出了新挑战等，有待未来深入研究。
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% % 头颈部因其解剖结构与呼吸、发声、进食和吞咽
的功能相关，常出现影响其功能状态的相关症状。接
受放疗患者出现口腔黏膜炎、疼痛、进食困难、睡眠
障碍、口腔干燥症，出现吞咽、说话困难和体质量减
轻，并增加了罹患口腔感染和龋齿的风险[1-2]。 同时，
手术可以加重与皮肤伤口相关的疼痛和症状， 产生
与切除相关的特定功能问题，并导致或加剧毁容，给
患者带来一系列心理社会问题， 严重影响其生活质
量：因此，除肿瘤控制外，关注患者的健康状况和功
能症状显得尤为重要。 为了提供高质量的以患者为
中心的护理， 人们也越来越关注患者对其整体健康
状况、症状、负担和治疗反应的看法———患者报告结
局（patient-reported outcomes, PROs），它提供患者的
独特信息[3 ]。 患者报告结局是指患者对自身的有关健
康状况的任何方面的自我评估，并不包含医生或其他
任何人对患者的主观评释， 强调结局信息来源必须是
患者本人[4 ]。患者报告结局测量工具（patient-reported
outcome measures, PROMs）指用来测量患者健康状
况或与健康相关的生活质量的工具， 它们通常是自
填式量表， 能获得有关患者健康和与健康相关方面
的信息[5]。 患者报告结局可分为纸质患者报告结局和
电子化患者报告结局 （electronic patient -reported
outcome, ePRO）。后者指应用平板电脑、笔记本电脑、
个人电脑、个人数字助理、智能手机、互动语音电话系
统来获取患者报告的信息[6-7]。 应用最多的是个人电
脑，其次是个人数字助理[ 8 ]。 患者报告结局的内容通
常包括 6方面：与健康相关的生活质量（health-related

quality of life, HRQOL）、功能状态、症状、心理健康状
况、治疗的满意度和依从性。 美国食品药品监督管
理局（Food and Drug Administration， FDA）自上世纪
60 年代以来， 因各种目的而开发的 PROMs 开始兴
盛，并在研究和实施中发现了它们的有效性。笔者现
将在国际上广泛应用的，可靠性、有效性和响应率都
较高的可用于评估头颈癌患者的量表、以及头颈癌患
者报告结局临床应用综述如下。

1 头颈癌患者报告结局的工具
1.1 癌症通用的测量工具
1.1.1 欧洲癌症研究与治疗组织生命质量核心量表
（European Organization for Research and Treatment of
Cancer Quality of Life Questionnaire-Core 30,EORTC
QLQ-C30） 欧洲癌症研究与治疗组织自 1993 年发
布的癌症患者生命质量核心量表 EORTC QLQ-C30
以来， 现已成为与癌症患者健康相关的生活质量的
研究中广泛使用的“核心”工具，有 30 个条目，其中
28 个条目是以 1~4 的等级评分 （1~4 为完全没有~
非常多）， 其余 2条 （总体健康状况和生活质量）以
1~7的等级评分（1~7为非常差~非常好）[9]。安德森症
状量表（M.D.Anderson Symptom Inventory，MDASI）[10]：
是一种简短的、 可靠的、 经过验证的多症状评估工
具，用于评估通常与癌症或其治疗相关的症状，已被
确立为评估癌症相关症状的有效且可靠的工具，无
论治疗或特定诊断如何，它包含 13个核心症状严重
程度条目（疲劳、睡眠障碍、疼痛、嗜睡、食欲不振、恶
心、呕吐、呼吸短促、麻木、难以记忆、口干、窘迫和悲
伤）和 6种症状干扰条目（一般活动、心情、家庭内外
的工作、与他人的关系、走动能力和生活享受情况）。
1.1.2 埃德蒙顿症状评估系统 （Edmonton Symptom
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Assessment System，ESAS） 用于患者自我报告癌症
的 9 种常见症状，由 6 个机体症状（疼痛，疲劳，恶
心，嗜睡，厌食和呼吸困难）和 3 种心理症状（抑郁，
焦虑和幸福感）组成[11]。 ESAS 已在国际上被广泛采
用，用于临床、研究和管理[12]。 该工具的优点在于它
简短， 易于在临床中使用， 并且可以用图形显示，
2014 年，学者 Dong 等 [13]验证了中文版的埃德蒙顿
症状评估系统 （Chinese Version of the Edmonton
Symptom Assessment System，C-ESAS）C-ESAS 表现
出可接受的内部一致性（Cronbach α=0.72）。
1.1.3 患者报告结局测量信息系统 2004 年，美国
国立卫生研究院（National Institute of Healthy, NIH）发
起并建立了（Patient-Reported Outcomes Measurement
Information System，PROMIS），它是一种公开可用、可
靠的、可精确测量一般人群和慢性病患者（包括成人
和儿童）的身体、心理和社会健康状况的系统 [14]，提
供了可靠而简短的一般健康概念测量， 可用于评估
HNC患者的抑郁、焦虑、睡眠障碍和疲劳[15]。
1.2 头颈癌特异性测量工具
1.2.1 欧洲癌症研究与治疗组织生命质量量表-头颈
部 模 块 （European Organization for Research and
Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire
Head & Neck Cancer Module,EORTC QLQ-H＆N35）
是用于评估头颈癌患者生活质量的工具，有 35 个条
目，针对与头颈癌特别相关的症状，包括疼痛、吞咽、
感官（味觉或气味）、言语、社交饮食、社交接触和性行
为，以及 11个条目涉及牙齿问题、疾病感、口干、唾液
黏稠、咳嗽、张口困难、体质量减轻、体质量增加、营
养补充、喂养管和止痛药[16]。 此外，头颈癌治疗功能评
估量表 （Functional Assessment of Cancer Therapy -
Head and Neck，FACT-H&N）和华盛顿大学生活质量
问卷 （Head and Neck Symptom Scale of the University
of Washington Quality of Life Questionnaire，UWHNSS）
也是信效度较好的量表， 专为具有不同的肿瘤部位
和阶段的头颈癌患者设计的生活质量量表[17-18]。
1.2.2 安德森症状量表-头颈部模块（M.D.Anderson
Symptom Inventory -Head and Neck，MDASI -HN）
是测量头颈癌症状负担的可靠、有效的工具，它在安
德森症状量表的项目基础上又增加了 9个头颈部常
见的条目， 即 13 个核心症状条目，6 种症状干扰条
目，9 个头颈部常见的症状条目（吞咽/咀嚼、发音/说
话、口腔和喉咙的黏液、味觉、便秘、牙齿 /牙龈、口
腔/咽喉疼痛、窒息/咳嗽、皮肤疼痛/灼热/皮疹）[19]。使
用此工具可以捕获和量化这些症状和症状干扰的程
度，为医护人员提供相关易于获得的信息，以指导针
对头颈癌患者的评估和干预措施。

1.2.3 安德森吞咽困难量表 （M．D．Anderson Dyspha鄄
gia Inventory，MDADI） 是专门评估头颈肿瘤患者吞
咽困难的量表， 可以帮助医护人员筛查吞咽困难的
人群，评价吞咽困难的护理干预效果，2001年由美国
德克萨斯大学 Chen等[20]编制，量表分为 4个维度：整
体状况（1个条目）、情感（6个条目）、功能（5个条目）、
生理（8 个条目）总计 20 个条目，全面评估了吞咽困
难对头颈癌患者生活质量的影响，其条目简洁，使用
Likert 5级评分法， 非常赞同~非常不赞同依次计 l～5
分，总分范围 0～100分，得分越低,表明患者的吞咽功
能越差。 邹敏等[21]对该量表进行了翻译和信度效度检
验，证明了中文版安德森吞咽困难量表（the Chinese
Version of the M.D.Anderson Dysphagia Inventory，
MDADI-C）的总量表、各维度的内部一致性均较好，
除了功能维度的 Cronbach α为 0.55较低， 且明显低
于其他维度外，该作者分析后认为这可能是原量表的
研制中主要以喉癌患者为主，而其中文版在翻译和调
适的人群中除喉癌患者外主要为放化疗的鼻咽癌患
者，故与原量表研究的样本人群存在差异，再加上文
化的差异，因此需要对中文版本进一步地改进使其本
土化。Zhang（张丽娟）等[22]通过扩大头颈癌患者的样本
量和样本选择范围，采用横断面研究对中文版本的心
理测量特性进行校验，显示它具有良好的心理测量特
性，量表的 Cronbach α为 0.923，可用于临床实践，但
此研究存在样本人群女性患者过少，没有客观测量指
标等的局限性。仍有必要进一步进行纵向的多中心研
究，但是国内的相关报道和研究较少。

总体而言，对于头颈癌问题大多数都可以找到现
有的工具来评估，但是评估头颈癌患者身体形象的仪
器仍待开发和验证。

2 患者报告结局在头颈部肿瘤领域的应用
2.1 症状监测 头颈癌的治疗可能会导致大量的局
部和全身症状的发病率，而症状管理对于改善或保持
总体生活质量至关重要。 使用患者报告结局测量工具
作为癌症治疗和随访期间的症状监测，有可能提高症
状意识，确保及时管理不良反应，改善与健康相关的
生活质量并提高数据质量[23]。 美国德克萨斯大学安德
森癌症中心的 1项研究结果中，有 748例还未接受任
何治疗的头颈癌患者通过安德森症状量表进行评分
后，大约 1/3患者具有中度至重度治疗前的症状负担，
同时得出了高症状负担的预测因子包括黏膜肿瘤和
女性，研究强调了在整个临床护理过程中对患者报告
的症状进行常规评估的重要性[24]。因此，在任何治疗开
始之前识别症状，对于了解癌症治疗引起的症状负担
至关重要，将有助于评估头颈癌治疗的益处或负担。
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% % 症状集群研究是肿瘤学中一个新兴的领域，有学
者对 100例术后开始放疗的头颈癌患者使用台湾版
的安德森症状量表分别在放疗后的第 1、第 2、第 3、
第 4、第 5 和第 6 周完成问卷调查，发现 2 组症状群
（1组为头颈癌特有的，另 1组为胃肠道反应）稳定的
存在于头颈癌患者的整个放疗时期，同时，得出一个
症状干预的时机，即在治疗过程中（即开始放疗后 3
周）提供额外的评估和支持性护理对于术后放疗的头
颈癌患者是有益的[25]。 这项研究对临床实践有重要的
启示：（1） 在设计针对术后头颈癌放疗患者的干预措
施时，应选择恰当的治疗时机，纳入症状群的概念非
常重要，而不是只关注单一的症状；（2）在教育患者及
其护理人员更好地为头颈癌患者术后放疗做好准备，
应考虑有关症状群的信息； （3）可开发针对术后头颈
癌患者的症状评估工具；头颈癌患者的另一个主要的
症状是味觉改变， 患者报告结局的测量可以避免客观
测试味觉障碍的许多局限性， 并更可靠地预测了饮食
行为的变化[26]。因而，可能更具临床价值。当前，针对接
受放射治疗（radiotherapy，RT）的头颈癌人群的主观
味觉改变（subjective taste alteration，STA）仍没有国际
上认可的特定的 PRO测量工具[27]，尽管，新近开发的
化疗诱导的味觉改变量表 （Chemotherapy-induced
Taste Alteration Scale，CiTAS） 具有较高的有效性，可
靠性和响应率[28-29]，但是化疗诱导的味觉改变量表在
评估用放射治疗的头颈癌患者中的主观味觉改变的
有效性尚未确定[27]，另外，与横断面研究相比，纵向研
究可以更深入地了解味觉改变的特征。 有学者认为[27]：
限于缺乏经过国际验证的评估接受放射治疗的头颈
癌患者的主观味觉改变的工具，而化疗诱导的味觉改
变量表内容全面，应该使用化疗诱导的味觉改变量表
进行纵向研究，以动态和全面地描述用放射治疗的头
颈癌患者中主观味觉改变的特征。同样普遍存在于头
颈癌人群中的还有抑郁症状，它显著地影响了患者的
生活质量，治疗依从性和预后。 我国台湾学者的 1项
前瞻性研究表明：头颈癌患者的心理状态与生理功能
可能存在着某些关联 [30]。 美国 1 项全国性的调查研
究同样证实了这一点， 并强调了心理社会评估和干
预纳入头颈癌患者的主流临床护理的重要性[31]。 以上
研究肯定了患者报告结局在头颈癌临床护理的重要
作用， 它将有助于制定对头颈癌患者包括症状和心
理社会的全面干预措施， 并确定优先次序和目标并
改善护理。
2.2 营养评估 在头颈癌人群中， 人们强烈认识到
营养在改善临床结果、生活质量和功能状态以及最小
化与治疗相关的并发症方面发挥着重要作用[32]。 通过
了解患者的饮食和营养护理的障碍以及促成因素，为

营养护理的关键决策者和推动者提供更有利的信
息[33]。 Britton等[34]利用经过充分验证的标准化患者报
告的心理量表对头颈癌患者在 3个时间点进行评估
后，结果表明护理人员可通过抑郁筛查后，提供心理
支持，可能会降低头颈癌患者的营养不良风险。 Citak
等[35]的前瞻性观察研究在分别用 4种工具测量：患者
主观整体营养状况评估量表（Patient-Generated Sub鄄
jective Global Assessment，PG-SGA）以评估营养状况;
EORTC QLQ-C30和 QLQ-H&N35评估生活质量；放
射治疗肿瘤学组 （Radiation Therapy Oncology Group,
RTOG） 为标准以确定放疗毒性， 同时结合人体测量
（身高、体质量，实验室数据等）对 54例头颈癌患者在
4 个不同时间点进行数据收集：基线、放射治疗结束
时、放疗结束后 1 个月、放疗结束后 3 个月，结果发
现，营养状况与生活质量密切相关，放疗结束时营养
状况最差，研究结果强调了在放疗期间头颈癌患者对
营养支持的迫切需要，营养评估应该是头颈癌患者护
理的一个不可缺少的组成部分，并应在治疗过程的不
同时期进行。 Kubrak等对 52例初治的头颈癌患者的
研究表明[36]：头颈癌患者在治疗结束后仍然存在着与
营养影响症状（nutrition impact symptoms，NIS）相关
的问题，理想情况下，将头颈患者症状自评量表（Head
and Neck Patient Symptom Checklist，HNSC）与体质量
和膳食摄入量的评估相结合使用，可以增强营养护理
的干预方法。头颈患者症状自评量表是评估头颈癌病
人的营养影响症状的有效工具。 运用此工具，可识别
出发生严重营养损害的高风险人群，头颈患者症状自
评量表于 2013年开发，2017年， Jin（金三丽）等对头
颈患者症状自评量表进行了汉化和验证，显示出良好
的可靠性和有效性，可以用于临床实践[37]。

综上所述，将患者报告结局融入常规的头颈癌护
理中，通过标准化的营养护理路径，确定影响营养不
良的风险因素，从而制定个性化的营养护理计划，这
可能是对头颈癌患者营养管理的一种有效模式，但
目前仍需要大量的证据支持。
2.3 临床试验 在头颈癌治疗试验中推荐使用患
者报告的措施[38]，研究表明，临床医生低估了头颈癌
患者的治疗毒性，因此，在头颈部放化疗期间，包含
患者报告的症状性毒性效应提供的信息可以潜在地
增强临床管理并改善临床试验中的数据质量[39]。 为
了更精确地捕捉到以患者为中心的治疗相关的毒性
症状不良事件 ， 美国国家癌症研究所 （National
Cancer Institute，NCI）在开发不良事件通用术语标准
（Common Terminology Criteria for Adverse Events，
CTCAE）的基础上又补充开发了患者报告结局不良事
件通用术语标准（Patient-Reported Outcomes Version of
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the Common Terminology Criteria for Adverse Events，
PRO-CTCAE）[40]。 不良事件通用术语标准用于医生
报告不良事件，它包含癌症治疗中可见的 78 个毒性
症状，790 项离散的条目，每个不良事件使用序数进
行严重性等级分级， 患者报告结局不良事件通用术
语标准用于患者报告不良事件，现有 124 个离散的
条目代表了来自不良事件通用术语标准的 78 个
毒性症状 [41]。患者报告结局不良事件通用术语标准
目前已翻译了包括中文在内的 22种语言， 它包含了
头颈癌患者治疗后可能发生的不同严重等级的毒性
症状，例如：口干、吞咽困难、口腔溃疡或喉咙疼痛、味
觉问题等， 现已发展成为一种标准化的测量系统，可
以为治疗、监管和决策提供可靠而灵活的方法，以增
进对各种癌症治疗引起的毒性症状的认识。

3 展望
越来越多的人意识到将患者报告结局整合到临

床研究和护理实践中的重要性。 通过患者提供对症
状，生活质量和偏好的体验的重要观点，患者报告结
局可用于监测治疗进展，评估疾病的复发，并给予个
性化的治疗方案。 然而把患者报告结局应用于实践
中仍存在一些障碍，需要时间和资源的投入，例如数
据整合复杂，改变现有的工作流程，临床数据的解释
需要对医护人员进行培训[42]，护理专家对评价患者报
告结局量表的信度的项目反应理论 （item response
theory，IRT）知之甚少，而且无论是在研究还是临床
实践中， 很少有护理专家精通项目反应理论衍生工
具，如 PROMIS[43]。 患者报告结局测量工具于各层次
的护士在研究和实践中都是一种非常有用的工具，
建议护理本科教育课程应提供项目反应理论的介
绍，作为研究方法课程的一部分。 当前，患者报告结
局测量工具无论在研制和应用上趋向于针对特定疾
病、特定治疗方式、特定的症状、特定文化和人群的
研究，这是一个广阔的区域，有待研发。 随着电子信
息技术的发展和移动互联网的普及， 如何运用患者
报告结局测量工具使之改善患者的生活质量， 并减
轻患者和医护人员的响应负担， 达到提高效率和效
益的目的，有待未来深入研究。
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