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【摘要 】　目的　系统评估癌症患者家属视角下安宁疗护质量评估工具的测量学特性及方法学质量,为医护人员选择高质量的

评估工具提供循证依据.方法　系统检索PubMed、Embase、WebofScience、CINAHL、中国知网、万方数据库、维普数据库中

癌症患者家属视角下安宁疗护质量评估工具的相关研究,检索时限为建库至２０２３年１２月８日.使用基于共识的健康测量工

具选择标准评定纳入研究的方法学质量及评估工具的测量学特性,形成最终的推荐意见.结果　共纳入１４篇文献,涉及５个

评估工具,分别为照护评估量表(careelevationscale,CES)、照护评估量表２．０版(careevaluationscaleversion２．０,CES２．０)、

良好死亡清单(gooddeathinventory,GDI)、患者家属满意度问卷(familysatisfactionwithadvancedcancercareＧ２,FAMCAREＧ２)、

临终照护评估工具(careofthedyingevaluation,CODE).其中,GDI、FAMCAREＧ２、CODE为 B级推荐;CES为 C级推荐,

CES２．０为 A级推荐.结论　经综合评定后,CES２．０可被暂时推荐使用,但仍需进一步验证其测量学特性.
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hospicequalityassessmenttoolsfromtheperspectiveofcancerpatients’familymembers,andtoprovide
evidenceＧbasedbasisformedicalstafftoselecthighＧqualityassessmenttools．Methods　PubMed,Embase,

WebofScience,CINAHL,CNKI,Wanfang,and VIP weresystematicallysearchedforstudiesonthe
hospicequalityassessmenttoolsfromtheperspectiveofcancerpatients’familymembers．Thetimewas
from theinceptionsto December８,２０２３．ConsensusＧbased standards were usedforassessingthe
methodologicalqualityofincludedstudiesandthemeasurementpropertiesoftheassessmenttoolstoformfinal
recommendations．Results　Atotalof１４articleswereincluded,involving５assessmenttools,includingcare
elevationscale(CES),careevaluationscaleversion２．０ (CES２．０),gooddeathinventory (GDI),family
satisfactionwithadvancedcancercareＧ２(FAMCAREＧ２)andcareofthedyingevaluation(CODE)．Among
them,GDI,FAMCAREＧ２andCODEareBＧlevelrecommendations．CESisalevelCrecommendationandCES
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　　安宁疗护是指通过为终末期患者提供生理、心
理、精神和社会支持等方面的全方位照护,以满足终

末期患者及其家属需求,帮助患者平静、有尊严地离

世[１].近年来,我国不断推进安宁疗护工作,然而目

前仍然存在着质量参差不齐的状况,包括症状控制、
心理支持等[２].质量评价作为质量管理的有效手

段,能有效评价安宁疗护的照护质量.家属作为患

者的主要照顾者可以更为直接地觉察到患者身心状

况变化,是评价安宁疗护质量的重要信息来源[３].
此外,安宁疗护不仅关注患者,也重视家属的需求和

感受.因此,从患者家属的角度评估安宁疗护质量

是可行和有价值的[４Ｇ５].现存的基于癌症患者家属
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角度评估安宁疗护质量的工具较多,但评估条目、维
度、方法等各不相同,缺乏系统的评价.使用基于共

识的 健 康 测 量 工 具 选 择 标 准 (consensusＧbased
standardsfortheselectionofhealthmeasurement
instruments,COSMIN)可对评估工具的方法学质量

及测量学特性进行评价,并形成最终的推荐意见[６].
因此,本研究根据COSMIN对癌症患者家属视角下

安宁疗护质量评估工具进行系统评价,以期筛选高

质量的评估工具,为有效评估我国癌症患者的安宁

疗护质量提供依据.

１　资料与方法

１．１　纳入与排除标准　纳入标准:(１)评估工具评价

者为癌症患者家属(癌症患者家属比例≥５０％)[７];
(２)评估内容为癌症患者安宁疗护质量;(３)研究内

容为评估工具的编制、验证、文化调适等,且至少涉

及１项测量学特性(内容效度、结构效度、内部一致

性、假设检验、效标效度、稳定性、跨文化效度、测量

误差、反应性)的评价;(４)中、英文研究且能获取全

文.排除标准:(１)仅将安宁疗护质量评估工具作为

结局指标测量工具的文献;(２)文献类型为综述、会
议记录、评论、社论等;(３)适用于特定类型癌症患者

的评估工具;

１．２　文献检索策略　采用主题词和自由词相结合

的 方 式,在 PubMed、Web ofScience、Embase、

CINAHL、中国知网、万方数据库、维普数据库中搜

索有关安宁疗护质量评估工具的文献.检索时限为

建库至２０２３年１２月８日.中文检索词为“安宁疗

护/临终关怀/临终护理/姑息治疗”“质量评估/质量

管理/护理质量/质量/照护质量”“问卷/量表/工具”
“信度/效度/跨文化/测量学特性/测量属性”“癌症/
肿瘤”“家属/照顾者/家庭照护者/家人”;英文检索

词为 “hospicecare/endoflife/terminalstage/palliative
care/mortalcare/terminalcare”“reliab∗/valid∗/crossＧ
cultural/psychometr∗”“scale/instrument/questionnaire/

tool”“cancer/tumor/neoplasms”“familymembers/relative/

caregiver”“quality ofcare/quality assessment/quality
management”等.

１．３　文献筛选与资料提取　由２名研究者独立检索

并严格按照纳入和排除标准筛选文献,当意见不一致

时,由第３名研究者参与判断.通过EndNoteX９收集

各数据库检索到的相关文献后进行去重,通过阅读

题目和摘要排除与研究主题明显不相符的文献,然
后进一步阅读全文以确定最终可纳入本研究的文

献.资料提取内容包括第一作者、发表时间、国家、
研究对象、评估工具名称、维度/条目数、样本量、测
量学特性.

１．４　评价工具

１．４．１　COSMIN 偏倚风险清单　COSMIN 偏倚风

险清单[８]使用“非常好(V)”“良好(A)”“模糊(D)”
“不良(Ⅰ)”４点评分法评价研究的方法学质量,包
括１０个模块,即PROMs的开发、内容效度、结构效

度、内部一致性、假设检验、效标效度、稳定性、跨文

化效度、测量误差、反应性,每一模块的整体偏倚风

险采取最低分计分原则.

１．４．２　COSMIN 质量标准　COSMIN 质量标准[９]

评价包括９个测量学特性,即内容效度、结构效度、
内部一致性、假设检验、效标效度、稳定性、跨文化效

度、测量误差、反应性.各测量学特性使用“充分

(＋)”“不充分(－)”“不确定(?)”来评价.

１．４．３　改良版定量系统评价证据分级方法　改良版

证据等级评价[１０]将每个测量学特性初始看作“高质

量”,然后根据偏倚风险、不一致性、间接性、不精确

性给予降级,确定为“高”“中”“低”“极低”的证据等

级并进行最终推荐.当内容效度为 “＋”,且内部一

致性“＋”(至少为低质量证据),该类工具为 A 类,
推荐使用;不满足于 A 类或 C 类时,该类工具为

B类,具有应用潜力,但需要进一步来评价其质量;
当具有高质量证据证明评估工具的任何一项测量属

性 “－”,该类工具为C类,不建议使用.

１．５　 评 价 过 程 　由２名经过培训的研究者根据

COSMIN指南[９],依次对研究的方法学质量和评估

工具的测量学特性进行独立评价,意见不一致时请

第３名研究者参与判定.后将同一评估工具在各项

研究中的测量学特性进行合并,并根据偏倚风险、不
一致性、间接性、不精确性对证据等级进行降级,形
成最终的推荐意见.

２　结果

２．１　文献筛选结果　检索数据库获得文献４４５篇,
剔除重复文献后剩余２３７篇,阅读题目和摘要后排

除１９７篇,进一步阅读全文后剔除２６篇,最终纳入

１４篇[１１Ｇ２４].文献筛选流程见图１.

图１　文献筛选流程
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２．２　 纳 入 文 献 的 一 般 特 征 　 最终纳入 １４ 篇文

献[１１Ｇ２４],涉及５种癌症患者安宁疗护质量评估工具,
分 别 为 照 护 评 估 量 表 (care elevation scale,

CES)[１１Ｇ１２]、照护评估量表 ２．０ 版 (careevaluation
scaleversion２．０,CES２．０)[１３Ｇ１５]、良 好 死 亡 清 单

(gooddeathinventory,GDI)[１６Ｇ１８]、患者家属满意度

问卷(familysatisfactionwithadvancedcancercareＧ２,

FAMCAREＧ２)[１９Ｇ２２]、临终照护评估工具(careofthe
dying evaluation,CODE)[２３Ｇ２４],有 １０ 篇 文 献

中[１１Ｇ１８,２２,２４]研 究 对 象 均 为 癌 症 患 者 家 属,４ 篇 文

献[１９Ｇ２１,２３]研究对象中癌症患者家属占比７８．３％~
９３．４％不等,其余信息见表１.

表１　纳入文献的一般特征(n＝１４)

纳入文献 发表年份 国家
维度/

条目数

样本量

(n)

Cronbach’sα

系数

组内

相关系数

Shin等[１１] ２０１２ 韩国 １０/２８ ５０１ ０．８８~０．９４ NR
Morita等[１２] ２００４ 日本 １０/２８ ４８５ ０．８７~０．９５ ０．５７０
Miyashita等[１３] ２０１７ 日本 １０/２８ ２１９ ０．８７~０．９６ ０．８３０
罗薇等[１４] ２０１９ 中国 １０/２８ １８２ ０．６３~０．８２ ０．８８６
Zhao等[１５] ２０２１ 中国 １０/２８ ３０５ ０．８０~０．９３ NR
Miyashita等[１６] ２００８ 日本 １８/５４ １１２ ０．７４~０．９５ ０．５３０
Zhao等[１７] ２０１９ 中国 １８/５４ ３０５ ０．５６~０．９３ NR
Shin等[１８] ２０１１ 韩国 １８/５４ ５０１ ０．６９~０．９４ NR
Aoun等[１９] ２０１０ 澳大利亚 ４/１７ ４９７ ０．９３ NR
Ooraikul等[２０] ２０２０ 泰国 ４/１７ ６６ ０．９４ NR
D’Angelo等[２１] ２０１７ 意大利 ４/１７ １８５ ０．９６ ０．９８０
金蕾等[２２] ２０１９ 中国 ４/１７ ２０６ ０．９０~０．９２ ０．８３７
Mayland等[２３] ２０１４ 英国 ３/２８ ７２ ０．７９~０．８９ ０．２００~０．８２０
Mayland等[２４] ２０２２ ７个国家 ３/２８ ９１４ ０．６３~０．８６ NR

　　注:“NR”为未报告

２．３　纳入评估工具的测量学特性及研究的方法学

质量评价结果　１４项研究均未对评估工具的假设

检验、跨文化效度、测量误差、反应性进行评价,其他

方法学质量及测量学特性评价结果见表２.

表２　纳入评估工具的测量学特性和研究的方法学质量评价(n＝１４)

作者姓名 评估工具
内容效度

相关性 全面性 理解性

结构

效度

内部

一致性
稳定性

校标

效度

Shin等[１１] CES D/? D/＋ D/＋ V/－ V/＋ NR I/－
Morita等[１２] CES D/＋ D/＋ D/＋ V/－ V/＋ D/－ I/－
Miyashita等[１３] CES２．０ D/? D/＋ D/＋ V/＋ V/＋ D/＋ I/－
罗薇等[１４] CES２．０ D/? D/＋ D/＋ V/＋ V/－ D/＋ NR
Zhao等[１５] CES２．０ D/? D/＋ D/＋ V/＋ V/＋ NR I/－
Miyashita等[１６] GDI A/＋ A/＋ A/＋ I/? V/＋ D/－ I/－
Zhao等[１７] GDI D/? D/＋ D/＋ V/＋ V/－ NR I/－
Shin等[１８] GDI D/? D/＋ D/＋ V/＋ V/－ NR NR
Aoun等[１９] FAMCAREＧ２ D/? D/＋ D/＋ A/? I/? NR NR
Ooraikul等[２０] FAMCAREＧ２ D/? D/? D/? I/? I/? NR NR
D’Angelo等[２１] FAMCAREＧ２ D/? D/＋ D/＋ V/＋ I/? D/＋ NR
金蕾等[２２] FAMCAREＧ２ D/? D/＋ D/＋ V/Ｇ V/＋ D/＋ NR
Mayland等[２３] CODE D/? D/? D/＋ I/? V/＋ D/＋ NR
Mayland等[２４] CODE D/? D/? D/＋ V/＋ V/? NR NR

注:/前为方法学质量,后为测量学特性;V 表示很好,A 表示良好,D 表示模

糊,I表示不良;＋ 表示充分,－表示不充分,? 表示不确定;“NR”为未报告

２．３．１　内容效度　Miyashita等[１６]通过专家函询、
认知访谈和预实验,邀请专家和研究对象对量表条

目的相关性、全面性和理解性进行评估,并对评估过

程和数据转录进行了较为详细的描述,其方法学质

量为“A”.其余研究在研究过程及统计方法报告不

清晰,故方法学质量均为“D”.１１项研究[１１Ｇ１９,２１Ｇ２２]在

条目开发过程中同时咨询了专家和研究对象,其中

９项研究[１１,１３Ｇ１５,１７Ｇ１９,２１Ｇ２２]在对研究对象的访谈过程

中,仅了解了其对条目的理解程度,而忽略了研究对

象对条目相关性的看法,故内容效度相关性、全面性

和理解性分别为“?”“＋”和“＋”,剩余２项研究[１２,１６]

内容效度均为“＋”.此外,１项研究[２０]对条目开发

过程未进行清晰描述,内容效度均为“?”,CODE所

纳入的２项研究[２３Ｇ２４]仅研究对象进行了咨询,内容

效度理解性为“＋”,相关性和全面性为“?”.

２．３．２　结构效度　纳入的１４项研究中,有３项研

究[１６,２０,２３]因样本量少于条目数５倍,方法学质量为

“I”,结构效度为“?”.另有１项[１９]仅进行了探索性

因子分析,故方法学质量为“A”,结构效度为“?”.
其余１０项研究[１１Ｇ１５,１７,１８,２１,２２,２４]进行了验证性因子分

析,方法学质量为“V”,其中３项[１１Ｇ１２,２２]拟合指数不

符合COSMIN标准,结构效度为“－”,其余结构效

度为“＋”.

２．３．３　内部一致性　３项研究[１９Ｇ２１]仅计算了量表总

体的内部一致性,故方法学质量评价为“I”,测量学

特性评价为“?”.其余１１项研究[１１Ｇ１８,２２Ｇ２４]计算了各

维度的Cronbach’sα系数,方法学质量均为“V”,其
中７项研究[１１Ｇ１３,１５Ｇ１６,２２Ｇ２３]各维度的 Cronbach’sα系

数均＞０．７,故测量学特性评价为“＋”.剩余４项研

究[１４,１７Ｇ１８,２４]存在个别维度Cronbach’sα系数均＜０．７,其
中１项研究[２４]因未满足“至少有低级证据证明充分

的结构效度”的标准,故内部一致性为“?”,剩余研究

内部一致性为“－”.

２．３．４　 稳 定 性 　 所 纳 入 的 研 究 中,７ 项 研

究[１２Ｇ１４,１６,２１Ｇ２３]进行了重测检验,其中仅２项研究[１２Ｇ１３]

对重测时间间隔的设置作了说明,且所有研究均未

说明两次重测时所测量的方面患者是否稳定,故方

法学质量评价均为“模糊”.２项研究[１２,１６]的组内相

关系数＜０．７,测量学特性评价为“－”,其余研究组

内相关系数＞０．７,测量学特性评价为“＋”.

２．３．５　 校 标 效 度 　 所 纳 入 的 研 究 中,仅 有

６项[１１Ｇ１３,１５Ｇ１７]进行了校标效度的检验,且均以常用量

表作为标准,而非金标准,不符合 COSMIN 指南的

规定,故方法学质量均为“I”,测量学特性均为“－”.

２．４　纳入评估工具的证据等级评价及推荐意见

２．４．１　偏倚风险　所纳入的５种评估工具的内容效
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度,均因有多项方法学质量为“模糊”的研究,偏倚程

度为“严重”,证据质量降１级.在结构效度方面,所
有评估工具均存在一项方法学质量为“很好”或多项

法学质量为“良好”的研究,无偏倚风险,不降级.除

FAMCAREＧ２因多项研究质量为“不良”,内部一致

性予以降２级;其余评估工具内部一致性方法学均

无偏倚风险,故不降级.CES、GDI和 CODE 上述

３种量表的稳定性因仅一项研究方法学质量为“模
糊”,故降２级;其余量表因有多项方法学质量为“模
糊”降１级.CES、CES２．０和 GDI量表的校标效度

因多项研究质量为“不良”予以降２级.

２．４．２　不一致性　GDI和FAMCAREＧ２均在内容

效度、结构效度和内部一致性上存在不一致.CES
在内容效度存在不一致;CES２．０在内部一致性上

存在不一致;CODE在结构效度和内部一致性上均

存在不一致.故上述量表的测量学属性均降１级.

２．４．３　不精确性　所涉及的评估工具纳入的总样本

量均＞１００,不存在不精确性.

２．４．４　 间 接 性 　 纳 入 研 究 中,FAMCAREＧ２ 和

CODE量表纳入人群中除癌症患者家属,还包括其

他疾病的患者家属,存在间接性,故其各测量学属性

的质量评级均给予降 １ 级.综合以上降级因素,

２个评估工具其内容效度为 “不确定”,推荐等级为

B 级.３ 个 评 估 工 具 内 容 效 度 为 “充 分”,其 中,

CES２．０满足“至少为低质量证据的内部一致性充

分”,故推荐等级为 A 级;GDI量表为B级;CES因

结构效度不充分,且拥有高质量证据支持,为 C级,
见表３.

表３　纳入评估工具的测量学特性评价及推荐意见(n＝５)

评估工具
内容效度

总体评级 证据等级

结构效度

总体评级 证据等级

内部一致性

总体评级 证据等级

稳定性

总体评级 证据等级

校标效度

总体评级 证据等级

推荐

等级

CES ＋ 低 － 高 ＋ 高 － 低 － 低 C
CES２．０ ＋ 中 ＋ 高 ＋ 中 ＋ 中 － 低 A
GDI ＋ 低 ＋ 中 － 中 － 低 － 低 B
FAMCAREＧ２ ? 极低 ? 低 ? 极低 ＋ 低 NR NR B
CODE ? 低 ? 低 ? 低 ＋ 低 NR NR B

　　　注:＋ 表示充分,－表示不充分,? 表示不确定;“NR”为未报告

３　讨论

通过系统评价所纳入的文献,发现评估工具多

集中于结构和过程的评价,包括症状控制、病情解

释、信息支持、心理支持等方面.此外,各评估工具

的测量学检验都尚未完善且存在明显差异.

３．１　评估工具的内容效度尚未完善　内容效度是指

PROM 的内容充分反映待测量结构的程度,被认为

是最重要的测量学特性,应评估每种工具的目标人

群、数据收集、主持人和访谈、访谈指南、逐字记录、
数据分析、饱和度和样本量[２５].多数研究在量表开

发过程中更注重于专家的参与.然而,患者群体和

调查对象作为直接相关者,对于评估条目的相关性

和理解性同样具有重要意义,应包含在最初的条目

开发中.此外,多数研究对研究过程的描述较为模

糊,难以判断其质量.例如 D’Angelo等[２１]仅通过

询问患者家属对量表条目的感知意义以及完成量表

时的想法,缺少访谈指南、记录和数据分析等研究过

程的详细描述.建议未来研究者可根据 COSMIN
进行深度访谈或焦点小组讨论并增加研究过程细节

的阐述.

３．２　评估工具的重测方法报告不清晰　纳入研究均

采用重测信度来反映量表的稳定性.COSMIN指南

要求研究者在重测时,应选择合适的时间间隔以及

相似的测量条件,且证明测量间隔内患者的测量构

念是稳定的[２６].Morita等[１２]选择了６个月作为重

测时间间隔,其认为过短的时间间隔会降低患者的

应答率,并且假定了家属对护理质量的评价的稳定

性.然而,Morita等[１２]未明确阐述６个月间隔中所

测构念稳定的依据,更多的是主观的经验判断.建

议未来研究者应明确阐述重测时间的选择依据,并
提供有力证据证明所测构念的稳定性.

３．３　CES２．０可暂时推荐但仍需进一步验证　本研

究纳入多项研究对 CES２．０的测量学特性进行评

估,结果具有可靠性.经综合评定后,CES２．０内容

效度、结构效度、内部一致性和反应性均为“充分”,
且具有中级及以上的证据支持,量表整体质量较高.

CES２．０通过询问患者家属,对安宁疗护服务质量的

结构和过程进行评定,包含由医生提供的身体照护、
由护士提供的身体照护、心理健康照护、医生对患者

的解释或说明、医生对家属的解释或说明、环境、费
用、对患者家属的考虑、可用性、协作和连续性等

１０个维度,共计２８个条目,采用１~７级评分[１３].

CES２．０已有汉化版,且信效度良好,适用于我国临

床环境,量表填写时间为５~１０min,具有较好的临

床可行性.然而,尚未有研究对 CES２．０假设检验

和测量误差等测量学特性进行验证,且本研究所纳
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入的CES２．０研究中内部一致性存在不一致,建议

未来可进一步完善上述测量学特性的验证.

４　小结

照护质量的评价对于改进癌症患者的安宁疗护

服务质量有重要的意义.本研究依据 COSMIN 指

南对以癌症患者家属为调查对象的安宁疗护质量评

估工具进行了系统评价,最终 CES２．０被暂时推荐.
本研究也存在着一定的局限性,仅纳入中英文文献,
部分评估工具纳入文献较少,可能会对结论的可靠

性产生一定影响.未来建议进一步完善对相关评估

工具的测量学特性评价,推动我国安宁疗护服务进

一步发展.
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