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摘  要 

术后肠麻痹(postoperative ileus, POI)是腹部手术后常见并发症，严重影响患者康复并增加医疗成本。

目前，评估POI恢复的结局指标存在显著异质性，限制了不同临床研究结果间的有效比较与整合分析，阻

碍循证医学实践推进。本文通过叙述性综述，回顾现有文献中POI及胃肠功能恢复相关结局指标的定义、

测量方式及其变异性特征，分析异质性产生的主要原因。在此基础上，本文介绍了核心结局集(core out-
come set, COS)的概念及开发流程，并总结了国际相关研究进展。最后提出，未来结合加速康复外科(en-
hanced recovery after surgery, ERAS)理念，构建符合中国临床实践的本土化核心结局集构想，以推动

术后胃肠功能恢复研究规范化发展。 
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Abstract 
Postoperative ileus (POI) is a common complication after abdominal surgery, which seriously af-
fects patients’ recovery and increases medical costs. At present, there is significant heterogeneity 
in the outcome indicators for evaluating POI recovery, which limits the effective comparison and 
integrated analysis of different clinical research results and hinders the progress of evidence-based 
medicine practice. Through a narrative review, this paper reviews the definitions, measurement 
methods and variability of POI and outcome indicators related to gastrointestinal function recovery 
in the existing literature, and analyzes the main reasons for the heterogeneity. On this basis, the 
concept and development process of core outcome set (COS) were introduced, and the international 
research progress was summarized. Finally, it is proposed that in the future, combined with the 
concept of enhanced recovery after surgery (ERAS), a localized core outcome set concept in line with 
Chinese clinical practice should be constructed to promote the standardized development of post-
operative gastrointestinal function recovery research. 
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1. 前言 

术后肠麻痹(Postoperative ileus, POI)通常指手术后非机械因素引起的胃肠道动力暂时的减弱或停止，

导致胃肠功能恢复延迟，主要表现为腹胀、无排气排便、恶心呕吐等症状[1] [2]。POI 在腹部手术后发生

率较高，可达 10%~30% [3]，不仅延长住院时间[4]，还增加医疗负担[5]。作为外科临床实践里的关键问

题，在当下加速康复外科(Enhanced recovery after surgery, ERAS)理念越来越普及的背景下，术后胃肠功能

恢复已成为全球范围内重点关注的领域。有效防治 POI 对改善患者预后、合理利用医疗资源非常重要。

近年来，各种 POI 防治措施的研究层出不穷[6]-[8]，目的就是促进 POI 早期恢复，同时改善临床结局和

医疗效率。评估这些措施并将其应用于临床实践是下一步工作重点。但现有的随机对照试验(Randomized 
controlled trial, RCT)在评估 POI 和胃肠功能恢复时，面临方法学挑战[9]。最突出的问题就是结局测量异

质性，包括指标选择、定义标准、测量时间、测量工具以及评价方法不一致。这些问题普遍存在于结直

肠、胃癌等术后，甚至小肠梗阻中也同样存在[10] [11]。因为缺乏统一的框架来描述新干预措施在临床研

究中的有效性[12]，导致 Meta 分析偏差增大、证据合成困难，并阻碍临床决策和指南制定。 
解决这一问题的方法是制定一个公认的核心治疗效果标准，即核心结局集(Core outcome set, COS)，

它的开发已是国际上解决研究异质性的主流趋势。有效性试验核心结局指标(Core outcome measures in ef-
fectiveness trials, COMET)倡议专门推动特定疾病的 COS 建立，提高 RCT 价值和 Meta 分析质量[13]。目

前国际上针对肠道手术 POI 和小肠梗阻的胃肠恢复，已有初步 COS 探讨[11] [14]，大多用德尔菲(Delphi)
共识法综合患者、医生和研究者等多方视角。不过中文文献里对这类方法学问题的关注较少。本综述通

过回顾现有研究中 POI 与胃肠功能恢复结局测量指标的异质性现状，分析原因，并探讨共识构建的前景，
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为未来临床研究和本土标准化提供参考。 

2. POI 结局指标异质性分析 

2.1. POI 的定义演变 

早期文献多关注临床表现，简单定义 POI 为术后无排气或排便的时间[15]。后来研究指出，这忽略了

生理恢复过程的个体差异，且预测实际恢复和出院时机的价值不大，于是开始加入耐受口服饮食等功能

指标[16]。但至今无统一标准，一项全球调查显示[1]，不同研究用的症状组合、影像学标准和时间阈值差

异很大。 

2.2. 常用结局指标分类定义 

2.2.1. 二元结局 
主要是 POI (包括“正常”POI、延长性 POI、复发性 POI)发生率为主，通常定义为术后某段时间内

出现症状的患者比例。但这个“某段时间”差异很大，从术后 1 到 7 天不等[1]。 

2.2.2. 时间相关结局 
最常用、最直接的临床指标是首次排气和首次排便时间[17]，广泛用于胃癌、结直肠、妇科及胸科等

多种术后恢复评估[10] [18]-[20]。这些指标测量依赖患者主观报告，易有回忆偏倚和报告标准不统一的问

题。此外，不同研究对“首次”的定义(如患者感知到的具体时刻)不一致，且询问频率(如每小时记录或

每日询问)不同。 
耐受经口饮食时间是评估患者上消化道恢复的关键指标[21]。ERAS 核心目标之一就是促进早期经口

进食。包括 ERAS 方案在内的很多研究以腹部术后患者耐受经口饮食时间来评估胃肠功能恢复[22] [23]。
但不同研究或临床实践中对“耐受”的定义(如食物性质、摄入量、持续时间、伴随症状的严重程度)不同。

此外，医生的临床决策、患者的饮食习惯和心理因素以及术后管理方案都可能影响开始进食的时机和耐

受性，降低了不同研究间可比性。 
肠鸣音恢复时间是反映肠道蠕动功能开始的早期体征。传统上通过腹部听诊评估，但其主观性强，

且听诊时刻、频率和持续时间缺乏标准化。近年来有研究尝试开发实时分析系统以实现定量评估[24] [25]，
但肠鸣音恢复与后续排气、排便等功能恢复相关性并非绝对，其作为独立预测指标的临床价值存在争议

[26] [27]。 

2.2.3. 复合终点指标 
复合指标结合多个单一事件来定义胃肠功能恢复，如 GI-2 (耐受固体饮食并排便)和 GI-3 (进食固体

食物并排便/排气) [16] [28]。一个患者可能排气较早但排便延迟，复合指标减少这种误判，可更好捕捉胃

肠功能恢复这一多维概念[29] [30]。其局限性在于：(1) 不同研究可能采用不同的元素组合(如“排气 + 饮
食 + 排便”或“排气 + 排便”) [31]，且单一指标异质性带到复合指标中，增大变异；(2) 复合指标可

能掩盖各组成元素恢复的不同步性，不利于深入分析影响特定功能的病理机制或干预措施的特异效应

[17]；(3) 复合指标事件发生率可能低于单一元素，增加样本量需求、研究成本与实施难度[30] [32]。 

2.2.4. 患者报告结局(Patient-Reported Outcomes, PROs) 
PROs 从患者角度评估症状体验，对于全面理解术后恢复至关重要[33]。常用如视觉模拟量表 VAS、

数字评分量表 NRS 等量化腹胀、呕吐等症状[34]；生活质量问卷(如 SF-36)和术后恢复质量评分(QoR)也
是衡量术后恢复所用方法[35] [36]。一些研究使用胃肠症状评分(GIS)或患者评估的便秘症状量表(PAC-
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SYM)来评估术后胃肠道功能障碍严重程度[37]。PROs 存在量表、评估时点、回忆期(如过去 24 小时或即

时感受)不统一等问题[38]，且症状感知受文化、耐受度和期望等主观因素影响。此外，现有工具多借鉴

自其他疾病，缺乏广泛验证的专用术后 PROs 工具。 

2.2.5. 其他辅助结局 
主要包括腹部 X 线平片(观察肠腔积气、液气平面分布和肠管扩张程度)，腹部 CT (更精确评估肠壁

水肿、肠管直径、气体分布模式及排除机械性梗阻)；近年来，床旁超声肠道动力学监测逐渐兴起[27]，
具有无辐射、实时、可重复的优势，但大规模验证仍有限。影像学指标客观性较强，但其评估多用于诊

断而非动态恢复监测，作为结局指标的敏感性和特异性有限；此外，辐射暴露、检查时机、设备差异和

解读主观性也限制了其在多中心研究中的标准化应用。 
一些研究探索了炎症或肠屏障标志物在预测 POI 发生和恢复不良中的作用[39] [40]，但多停留在探

索层面，其临床转化价值和结局测量标准化仍需进一步验证。 

2.2.6. 临床与经济相关指标 
术后住院时间(LOS):反映恢复速度、并发症及医疗资源消耗的重要指标[4] [5]。大量疗效评价研究均

纳入 LOS [6]。然而，除了出院标准不一致，出院还受到诸多非医疗因素(如医院政策、医保支付、家庭支

持、自我认知等)影响。例如，不同保险类型患者在达到医疗准许出院后，实际出院延迟时间存在显著差

异[41]。因此，尽管 LOS 易于测量，但其作为直接替代指标效度有限，需谨慎解读。 
鼻胃管重置率与 POI 再入院率：反映恢复失败的硬终点指标。例如，有研究表明早期口服营养可改

善 POI 但会增加呕吐和鼻胃管再置入风险[21] [42]。出院后肠梗阻是腹部手术后常见的再入院原因，给医

疗系统带来沉重负担[43] [44]。然而，这些事件的发生率相对较低，需要大样本才能检测出差异[42]。此

外，各项事件定义标准和记录依赖于医疗编码的准确性，可能存在漏报或误报[1] [45]。尽管如此，作为

患者安全和服务质量的重要指标，它们在评估干预措施对严重不良结局的影响方面具有不可替代的价值。 

2.2.7. 结构化评分 
美国 ERAS 协会与围术期质量倡议联合提出的 I-FEED 评分系统[46]，已被部分国际研究采用[47] 

[48]，具有符合 2022 年 POI 研究 COS 中“使用经过验证的工具衡量胃肠道恢复情况”要求的潜力。但不

同研究对各部分权重和记录频率存在差异，且在中国和亚洲人群验证较少，其评分阈值和临床决策切点

的适用性需进一步本土化验证。 

3. 异质性的根源与影响分析 

3.1. 病理生理机制复杂与定义不统一 

POI 是术后胃肠功能恢复核心不良事件，但它的病理生理机制复杂、多变，很多因素还不清楚[2] [7] 
[49]。临床表现从轻微肠动力减弱到严重肠梗阻都有，很难定出一个单一、客观的诊断标准[16]。定义不

统一直接放大了结局指标的异质性，因为“恢复”的起点和终点因定义而异，这是异质性最根本的原因。 

3.2. 手术类型对功能恢复的影响差异 

不同手术对胃肠功能的干扰和恢复模式本来就差别很大。胃肠道手术直接涉及肠道解剖和功能，POI
发生率高[3]，评估多看排气/排便和进食情况；非腹部手术(如胸腔镜肺切除或脊柱融合)不直接操作肠道，

麻醉、疼痛和体位等因素间接诱发胃肠抑制，POI 率低，指标更侧重症状评分或住院天数[20] [37]。此外，

ERAS 协议的加入可能会增加不确定性，一项网络 Meta 分析显示，ERAS 应用在结直肠手术中缩短住院

时间的效果优于胸科手术[50]。 
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3.3. 研究方法学差异 

方法学差异是结局指标异质性最直接来源，主要体现在结局选择、测量时点、数据收集方式以及盲

法实施等多个环节的不一致。不同利益相关方关注的重点不同，患者更关注症状缓解，临床医生往往优

先考虑住院时间和资源利用效率，而研究者倾向于选择易量化和统计的指标。即使相同结局指标，其定

义和计算方式也常变化，例如，不同研究以连续变量或分类变量报告 GI-3 [28] [51]。测量时点缺乏标准，

记录从手术结束还是麻醉醒来，每小时记录或每日评估甚至仅在出院时回顾询问[19] [22]，导致数据精确

度不同。数据收集依赖患者报告或医护记录，易受回忆偏倚和不完整影响，尤其在忙碌临床环境中。此

外，盲法困难加剧偏倚：如电针、穴位按摩等干预难以实施盲法，可能产生期望偏差[18]。最后，RCT 和

回顾性研究对终点敏感度要求不同，使得变异存在不同研究设计之间[6]。方法学问题在低质量研究中更

突出，干扰证据质量和合成。 

3.4. 对循证医学实践的影响 

结局指标异质性严重阻碍循证医学实践。我们之前的一项伞状评价综述发现[6]，POI 干预 Meta 分析

的局限主要源于结局变异，限制可靠效应估计，从而干扰证据合成，产生高异质性和不确定结论。同时，

临床决策支持系统算法因数据非标准化而效率低下[52]，制约决策支持和指南制定，最终延缓临床转化和

患者获益。 

4. COS 构建理论基础 

4.1. COS 的概念、价值与 COMET 倡议 

COS 是临床试验里推荐必须测量的最小标准结局指标集[13]，目的是减少选择性报告偏倚，让不同

研究更容易比较，浪费资源减少，也让证据更能真正指导临床和政策指定[53]。国际 COMET 倡议专门推

动其研发、传播与应用，建立数据库并提供开发指导[54]。 

4.2. COS 开发流程 

4.2.1. 系统评价确定现有指标范围 
系统评价把现有研究报告过的所有结局指标都梳理一遍，列出完整清单，看清研究全貌、异质性和

空白。例如开发孕期营养 COS 时，研究者回顾了大量文献，最终从数百篇文章中提取了相关结局，为后

续共识形成奠定了坚实的基础[55]。这一步不仅收集研究较多的结局，还可能识别重要但未充分测量的领

域，确保 COS 基于全面证据，增强内容有效性和针对性。 

4.2.2. 利益相关者参与 
要让 COS 真有用、大家接受，关键在于纳入多元化的利益相关者视角，包括患者、临床医生、研究

者等。例如，在儿科重症监护 COS 的开发中，家庭作为关键的利益相关方参与其中，他们的意见直接影

响了最终核心域和具体结局的确定[56]。有效参与应贯穿各个阶段，确保最终结果代表各方关注的问题，

具有广泛实用性。 

4.2.3. 共识形成 
生成长列表后，需通过结构化共识方法筛选核心结局。最常见的是改良 Delphi 法，通常两三轮，让

大家匿名给每个结局的重要性评分，每轮汇总反馈给下一轮，意见慢慢集中。例如，在腓总神经病变 COS
开发中，研究者通过多轮 Delphi 调查，最终就 31 个结局达成了共识[57]。最终常召开面对面共识会议，

各方代表讨论、投票，敲定最终列表。 
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4.2.4. 测量工具选择与验证 
确定核心结局后，需为每个结局选择或制定适当的、经过验证的测量工具，形成核心结局测量集。

选择工具应遵循科学标准，如参考“健康测量工具选择共识标准”COSMIN 指南，评估工具的信度、效

度、反应度及适用性[58]。例如，在气道管理研究中，研究者为 11 个结局确定了标准一致的定义和测量

工具[59]。特别是 PROs，需确保工具能准确捕捉患者体验和感受[60]。此步骤是 COS 能否成功实施的关

键，直接影响不同研究数据的可比性与可合并性。 

5. 术后胃肠功能恢复 COS 的探索与实践进展 

5.1. 现有相关 COS 研究概述 

POI 专用 COS 开发尚处于早期阶段，但已取得标志性进展，2022 年国际合作组发表了首个肠道术后

POI 临床研究 COS [14]，最终确定了 24 个核心结局，强调客观临床测量与患者主观体验的平衡。但该

COS 仅定义了“测量什么”，未提供“如何测量”的具体工具或统一定义，仍需进一步工作。此前，Chapman
等(2020)发表的协议奠定了基础，计划同时构建 POI 和小肠梗阻的胃肠恢复 COS [11]。这些工作表明国

际研究正从指标异质性讨论转向标准化实践，但现有 COS 开发往往缺乏标准化，测量工具变异大，仍旧

影响 Meta 分析[61]。 
结直肠手术是 POI 高发领域，对 COS 的需求最为迫切。一项针对腹腔镜结直肠手术 ERAS 结局报告

图谱研究显示[62]，57 项 RCT 中报告了 86 个独特结局，胃肠恢复指标报告率最高(25.6%)，结果定义和

测量工具差异很大，没有统一的标准，异质性极大。目前尚未有独立的结直肠手术恢复 COS，国际研究

为开发专门针对该子领域的定制 COS 奠定基础。 
目前中国尚无公开发表的 POI 或胃肠功能恢复专用 COS。临床实践主要依赖 ERAS 指南和专家共识

[63]-[65]，缺乏 Delphi 共识过程和患者公众参与，指标选择仍以专家经验为主，异质性问题突出。中国

临床试验中，资源、文化和中西医结合等因素使得结局测量往往受限，直接应用国际 POI COS 确定的结

局可能降低可比性和实用性[61] [66]。其中大多数指标，如 POI 发生率及持续时间、呕吐、排气排便、营

养支持、鼻胃管放置、吻合口漏、腹腔感染、腹膜炎、肠切开等事件类指标通用且易测量，因为它们基于

客观临床症状或事件记录，与中国 ERAS 指南高度兼容，但存在定义阈值不同(如延长性 POI 起点)；记

录频率标准化问题受到护理模式及家庭支持影响，如每日或每小时评估呕吐持续时间；营养耐受定义有

中西差异，中国偏好早期口服半流质饮食过渡到固体饮食，西方多强调耐受以固体饮食[16]，这也使得将

口服营养耐受纳入 POI 诊断产生差异。少数指标不是特别适用或有测量挑战，例如入住 ICU、鼻胃管引

出量和器官损伤/衰竭，受公立医院资源有限(ICU 床位紧缺、设备不标准化、监测工具不足)影响，可能

难以精确测量，导致实际应用受限；患者报告类指标(如腹痛严重度、肠麻痹感知、恶心等)虽可测量，但

文化因素如中国人更隐忍症状导致低估[67]，另外，中国患者对医疗服务的整体期望值较低，一些国际评

分问卷可能不敏感，且不能量化一些中医特异性指标的评估，需中文版跨文化工具整合中医概念[68]，否

则不准确；基于胃肠功能的出院准备情况、再入院等通用，但不完全适用，因为受非医疗因素影响(如出

院后随访、医保政策和医院床位周转会干扰住院时间等资源指标的准确性) [41] [44]，导致漏报率高或与

本土 ERAS 指标冲突。总体上，没有绝对无法测量的指标，但定义差异、测量工具本土化需求及中西医

整合挑战突出，强调开发本土化 COS 的必要性。 

5.2. 本土化 COS 构建思考 

整合 ERAS 理念：ERAS 方案通过优化围手术期措施减少手术应激、加速康复，已成为现代胃肠外

科标准实践。其核心理念是减少并发症，因此术后并发症仍是核心评价内容。国际 ERAS 学会结直肠手
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术围手术期护理指南推荐纳入 POI 发生率、I-FEED 评分、营养耐受时间等指标[69]。同时，ERAS 强调

以患者为中心的快速恢复，评价体系正向更全面、动态的恢复过程指标扩展，如早期胃肠功能恢复、术

后首次下床活动时间和住院时间等反映整体康复速度的指标[70]。国际趋势是将 POI COS 与 ERAS 框架

结合，因此，在构建整合 ERAS 理念的 COS 时，必须包含能够灵敏反映加速康复过程的指标，同时兼顾

安全性和以患者为中心的终点。针对 POI，开发兼容中医干预的复合指标，例如将耐受固体饮食并排便

与针灸后特异性指标(穴位刺激后肠鸣音恢复时间)整合，通过多中心 RCT 验证兼容性，解决中医中药对

肠动力影响的量化问题。 
将患者自我感知纳入评估框架：ERAS 的成功不仅体现在客观指标的改善，更在于提升患者的整体

康复体验和生活质量。研究发现，胃肠道动力恢复当天与患者自主性评分的改善密切相关[71]，提示将

PROs 纳入术后评估至关重要。一项研究认为 PROs 应作为质量指标之一与生存终点一起，以提供有价值

的、高度全面的癌症护理[72]。外科患者在 ERAS 路径下的恢复体验涉及身体、心理、社会好几个层面

[73]，一般临床指标往往抓不住手术对患者心理、社会功能和自我健康感受的影响。这点在中国的研究里

尤其明显[74]，本土 COS 必须将经过验证的 PROs 工具标准化纳入，才能真正做到以患者价值为导向的

外科康复评价。如针对中西医结合干预 POI 研究，评价工具中要加入中医综合征结果，如评估腹胀、气

滞等，与国际指标并行测量，Delphi 共识过程要有中医专家参与，最终的 COS 将包括通用的 POI COS 和

核心中医综合征集，解决中医药干预下的特异性指标与国际通用指标的兼容问题[75]。 
跨文化、跨医疗体系普适性：患者对结局的看法和优先级有明显的文化差异。研究发现，中低收入

国家因为资源有限，更注重可及性和实用性，而高收入国家则强调标准化和 PROs 的深度整合[66]。对于

POI 和胃肠功能恢复，中国患者可能更强调整体和谐、家庭支持及中西医结合干预的价值，而西方患者

更关注个体自主和功能独立[67]。将国际共识本土化是 COS 在中国临床实践中成功应用的前提，因此，

需针对中国患者、家属及医护人员做调研，了解它们的独特偏好、价值认知及术后恢复期望[68]，通过系

统跨文化研究，纳入多方利益相关者，确保 COS 文化敏感性，同时保留客观性核心指标，避免文化偏见

漏掉重要结局[76]。这种本土化探索能为调整和补充国际 COS 提供关键依据，确保最终形成的 COS 既与

国际接轨，又真正符合中国患者的实际。 

6. 推动共识构建的未来策略 

6.1. 与专业学会、期刊及指南制定机构合作 

促进 COS 广泛采纳与实施的有效路径是与主要利益相关方建立合作。跟相关专业学会联手，通过学

术会议和指南推广 COS，影响临床研究实践；例如，几个国际学会联合发布的远程访问甲状腺手术的共

识声明，为标准临床实践提供了框架[77]。其次，核心期刊在该类文章投稿须知中可加入 COS 报告规范，

从根本上规范研究设计[78]。最后，与临床实践指南制定机构合作，将 COS 纳入指南推荐的结局评估框

架，能够让它在临床决策和医疗质量评估中得到系统性应用。这种多渠道合作能从研究到实践全程推动，

加速 COS 真正用起来。 

6.2. 开展基于 COS 的临床试验示范研究 

光有理论共识不够，得实践验证。做高质量、严格按 COS 统一工具和指标的示范性临床试验，是证

明价值、带动大家采纳的最好方式。这类研究发表出来，能给出高级别证据，也能清楚展示用 COS 后研

究结果更聚焦、更可比，对患者、医生以及研究者都更有意义。此外，还可探索亚组(如专门针对结直肠

手术)适用性，反过来验证和优化 COS。示范研究一旦成功，会带动后续跟进，在领域内形成使用 COS 的

新常态。 
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7. 结论 

术后肠麻痹和胃肠功能恢复评价指标的异质性是当前临床研究的普遍问题，主要源于定义模糊、测

量工具不一、评估时间点差异等多种因素，严重干扰证据合成和临床转化。构建核心结局集是解决这些

问题的有效方法，未来研究应遵循 COMET 倡议，融入 ERAS 理念，推动包括患者感知和体验的 COS 开

发与验证。另外，一定重视本土化调整，结合中国患者特点、医疗资源和诊疗习惯，形成共识性 COS。
通过专业学会、期刊报告规范和政策引导，促进 COS 强制使用与定期更新，才能规范评估标准，提升研

究质量和可比性，让外科患者真正获益。 
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