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Abstract Objective:To understand the postoperative health distress of liver transplant patients,and to establish the core domains of the 
liver transplantation ⁃ specific patient ⁃ reported outcome measurement system. Methods: From June 2023 to June 2024, a research group 
was set up.A first draft of core domains was initially formed through literature analysis,patient interviews,and content analysis of medical 
records.Through Delphi expert consultation,the suitability of each field was evaluated and revised from the importance of each field and 
the degree of suitability for patient self⁃report two aspects,to form patient⁃reported outcomes measurement system ⁃liver transplantation 
core domains.Results:A total of 19 experts were consulted.100% of questionnaires were returned in the three rounds of correspondence.
The authority coefficients of the experts were 0.91. The Kendall's harmony coefficients in each round were 0.423, 0.192, and 0.205 
respectively. The coefficients of variation for each evaluation concept were 0.08 ⁃ 0.42, 0.13 ⁃ 0.39, and 0.05 ⁃ 0.20. After three rounds of 
consultation, the core domains of self ⁃ reported outcome measurement for liver transplant patients were finally clarified, including 
physiological health,psychological health,social health and overall health four dimensions,covering 22 measurement concepts.Conclusions:
The core domains of self ⁃ reported outcome measurement for liver transplant patients established are scientific and reasonable, which 
could help promote the establishment of a liver transplant specific patient⁃reported outcome measurement system.
Keywords liver transplantation; patient⁃reported outcomes; measurement system; core domains; nursing

摘要  目的:全面了解肝移植患者的术后健康困扰，确立肝移植特异性患者报告结局测量系统的核心领域。方法:2023 年 6 月—2024
年 6 月，组建研究小组，通过文献分析、患者访谈和病历记录查阅的方法初步形成核心领域初稿，采用德尔菲专家函询法，从各领域

重要程度和适合患者自我报告的程度 2 个方面对初稿进行评价和修改，形成肝移植患者自我报告结局测量系统核心领域。结果:共
函询 19 名专家，3 轮函询问卷有效回收率均为 100%，专家的权威系数均为 0. 91。肯德尔和谐系数分别为 0. 423，0. 192，0. 205；各测

评概念的变异系数分别为 0. 08~0. 42，0. 13~0. 39，0. 05~0. 20。构建的肝移植患者自我报告结局测量核心领域包括生理健康、心

理健康、社会健康和整体健康 4 个维度，涵盖 22 个测评概念。结论:建立的肝移植患者自我报告结局测量核心领域具有科学性和合

理性，有助于促进建立肝移植特异性患者报告结局测量系统。
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随着外科技术和免疫抑制方案的不断优化，肝移

植受者的生存率得到了显著提升，与此同时，移植后续

问题逐渐凸显，肝移植受者在术后存活期存在多重健

康困扰，严重威胁患者的远期预后 [1]。目前，已有肝移

植患者特异性测评工具被研发，用于评估患者报告结

局 (patient⁃reported outcomes，PROs)，包括肝移植后生

活质量调查问卷 [2]、肝移植功能评估量表 [3]以及肝移植

患者症状评估量表 [4]等。然而，现阶段测评工具在规

范性、系统性和特异性方面尚存在不足 [5]。首先，测评

内容多但不全面，主要体现在现有工具无法涵盖肝移
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植受者术后核心健康困扰，尤其缺乏关注社会维度功

能。其次，针对同一结局存在多个患者报告结局测量

工具 [2⁃6]，尽管内容上有部分重叠，但在维度、条目以及

回忆时间上均存在差异，结果可比性不足。为了促进

规范化地评估患者报告结局，美国国立卫生院牵头研

制了患者报告结局测量信息系统（patient ⁃ reported 
outcomes measurement information system，PROMIS）[7]。

患者报告结局测量信息系统涵盖了生理、心理和社会

健康，是目前国际上最新的患者报告结局测量工具。

近年来，在患者报告结局测量信息系统的框架下，针对

特殊人群的健康困扰，研制特异性患者报告结局测量

工具成为国际研究热点 [8]，使得不同人群间的测评结

果具有可比性。而研制特异性患者报告结局测量工

具的首要任务之一是构建核心测评领域，即确定应

纳入哪些健康概念。因此，本研究旨在挖掘肝移植

患者在术后存活期的健康困扰，确定核心测评领

域，促进建立肝移植特异性患者报告结局测量系统

（Patient ⁃ Reported Outcomes Measurement System ⁃
Liver Transplantation，PROMS⁃LT）。

1 研究方法

1. 1　成立研究小组

2023 年 6 月—2024 年 6 月，组建包括 2 名肝移植诊

疗专家、2 名护理专家以及 1 名在读博士研究生在内的

研究小组，负责研究资料的准备以及研究结果的整理

与讨论。研究小组成员均为硕士研究生及以上学历、

有 5 年以上肝移植诊疗护理经验，其中 4 名成员为副高

级及以上职称。

1. 2　构建肝移植患者自我报告结局测量系统核心领

域的初稿

1.2.1　文献研究

以“liver transplant”“ immunosuppressant”“symptom”

“side effect”“quality of life”“questionnaire”“scale”等为

检 索 词 ，检 索 EMbase(OVID)、PubMed、CINAHL
(EBSCO)、Web of Science、ProQuest、Cochrane Library、
中国知网、万方数据库、中国生物医学文献数据库，查

找肝移植患者自我报告结局测评工具，检索时限为建

库至 2023 年 12 月 31 日。对于获取到的文献先由 1 名

研究小组成员通过阅读标题和摘要初步进行筛选。对

于初筛获得的文献，由另 1 名研究小组成员加入，共同

参与全文阅读，并决定应纳入的文献。纳入标准：1）研

究对象年龄≥18 岁，行肝移植手术的患者；2）研究内

容为肝移植患者特异性测评工具；3）研究主题为患者

自我报告结局，而非基于实验室和体格检查的不良反

应。文献检索获得 18 992 篇文献，去除重复、无法获

得全文、不符合纳入标准的文献，最终纳入 39 篇文

献，共提取 18 个肝移植特异性患者自我报告结局测

量工具 [2⁃4,6,9⁃22]。研究团队对 18 个测量工具的测评概

念进行内容分析，总结了涵盖 4 个维度、83 个测量概

念，初步形成肝移植患者自我报告结局内容框架，

见 表 1。 系 统 评 价 方案目前已在 PROSPERO 平台

注册（注册号：CRD42023412542）。

表 1　文献分析汇总的肝移植患者自我报告结局

Table 1　The liver transplantation⁃specific patient⁃

reported outcomes from literature analysis

A 躯体健康 A1 疼痛
A2 皮肤巩膜黄染
A3 瘙痒
A4 疲乏
A5 肌肉无力
A6 性功能下降
A7 颤抖
A8 晕眩
A9 肿胀
A10 皮疹或皮肤淤青
A11 记忆力下降
A12 视力下降
A13 面容改变
A14 注意力不集中
A15 睡眠障碍
A16 食欲下降
A17 食欲旺盛
A18 恶心呕吐
A19 腹胀
A20 腹泻/便秘
A21 体重下降
A22 体重上升
A23 月经异常
A24 尿频
A25 味觉改变
A26 牙龈增生
A27 气促
A28 心慌
A29 口渴
A30 发热
A31 毛发过度增长
A32 体型改变
A33 满月脸
A34 粉刺、痤疮
A35 真菌感染
A36 并发症
A37 皮肤疱疹
A38 手术部分瘢痕形成
A39 出汗增多
A40 独立性
A41 日常活动能力

维度 测量概念
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B 心理健康

C 精神健康

D 社会健康

A42 自我照顾能力

A43 生活方式

A44 治疗依从性

B1 紧张

B2 焦虑或担忧

B3 抑郁

B4 性格改变

B5 情绪波动

B6 心理应对

B7 不确定感

B8 不安全感

B9 内疚感

B10 害怕

B11 孤独

B12 对于供体的情感

C1 生活控制感

C2 内心平和

C3 信仰上帝

C4 个人价值

C5 健康感知

C6 健康满意

C7 个人目标的实践

C8 感到空虚

C9 感到无聊

C10 感到辛苦

C11 感到失望

C12 感到束缚

C13 自我满意

D1 参与社会活动

D2 照顾家庭能力

D3 生活满意度

D4 有用性

D5 家庭幸福

D6 经济负担

D7 他人的情感支持

D8 家庭生活满意

D9 婚姻满意

D10 满意与医务人员的关系

D11 满意医疗卫生服务

D12 信息支持

D13 个人兴趣发展

D14 重返工作

（续表）

维度 测量概念

1.2.2　查阅患者病历记录

经医疗团队的知情同意后，查阅电子病历中的患

者主诉部分。由 2 名研究小组成员对 2022 年 1 月—

2023 年 6 月行肝移植手术的 192 例患者电子病历进行

逐条查询和阅读，包括门诊和住院经历，筛选出包含

“患者主诉”字段的病历记录，提取患者主诉中包含的

自我报告结局。最终，提取了 287 次患者主诉，其中 83
次主诉为基于实验室和体格检查的不良反应，不属于

患者自我报告结局，予以排除，如肝功能异常（9 次）、

胆管狭窄（3 次）、肾结石（2 次）等。剩余 204 次主诉均

为患者自我报告结局，较为常见的主诉为发热（62
次）、皮疹（16 次）、腹泻（9 次）、头晕（8 次）、恶心呕吐（8
次）、食欲下降（8 次）。通过查阅患者病历记录，新增

了咳嗽、胸闷、口腔溃疡以及排尿困难 4 个自我报告结

局，补充内容框架。

1.2.3　半结构式访谈

采用目的抽样法，选取 2023 年 9 月—12 月在上海

市某三级甲等医院肝移植随访门诊就诊的 17 例肝移

植受者作为访谈对象，样本量以资料饱和为标准。访

谈对象纳入标准：1）肝移植术后存活时间>1 个月；2）
能够有效沟通；3）自愿参加。访谈提纲为：1）您目前的

整体感受如何?2）疾病和手术给您的生理、心理和社会

健康带来了什么影响?3）对您来说最关注或最严重的

症状或影响是什么?采用内容分析法对访谈资料进行

整理。共访谈了 17 例肝移植术后患者，其中 4 例为术

后 1~3 个月，7 例为术后 4~12 个月，6 例为术后 1 年以

上；10 例为男性，7 例为女性；11 例为肝癌肝移植患者，

6 例为非肝癌肝移植患者。根据访谈结果，获得 20 个

主题，分别为睡眠障碍、疲乏、皮肤麻木、社交活动受

限、心情低落、信息支持、经济负担、实质性社会支持、

视力下降、记忆力下降、感到空虚无聊、重返工作受阻、

食欲下降、口腔溃疡、出汗增多、疼痛、恐惧、焦虑、情绪

波动、腹泻。新增了皮肤麻木、实质性社会支持 2 个自

我报告结局，补充内容框架。

1.2.4　形成肝移植患者自我报告结局测量系统核心

领域的初稿

通过文献分析、病历记录查阅以及患者访谈，形成

了肝移植患者自我报告结局测量系统核心领域的初

稿，包括 89 个健康测量概念，其中躯体健康维度包括

49 个测量概念，心理健康维度包括 12 个测量概念，社

会健康维度包括 15 个测量概念，精神健康维度包括 13
个测量概念。

1. 3　专家函询

2024 年 1 月—6 月进行专家函询对核心领域的初

稿进行修正并形成终稿，通过现场或者邮件的方式发
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放专家函询表。专家纳入标准：1）从事肝移植患者治

疗与长期照护的医护人员；2）拥有 10 年以上的照护经

验；3）本科及其以上学历。专家函询表包括以下 4 个

部分。1）前言部分：课题背景、研究目的和意义、填写

说明；2）主体部分：将肝移植患者自我报告结局测量系

统的内容框架初稿各元素分层次列出形成测评概念，

邀请专家根据各测评概念的重要程度和适合患者自我

报告的程度判断认同程度，并提出修改意见，每个测评

概念有“非常不同意”“不同意”“一般”“同意”“非常同

意”5 个选项，分别赋值 1、2、3、4、5 分；3）专家基本信息

调查表；4）权威程度判断表，调查专家对本研究问题的

熟悉程度（Cs）及判断依据（Ca）。

第 1 轮函询结束后，计算各测评概念的专家选择

率。专家选择率为评分 4、5 分的专家数与专家总数的

比值。选择率≥80% 的测评概念予以保留，并进入第

2 轮专家函询，选择率<80% 的测评概念予以删除。

若专家意见存在不一致，继续进行下 1 轮函询，直至达

成一致意见后，结束函询，形成肝移植患者特异性患者

报告结局测量系统的核心领域。

1. 4　统计学方法

采用描述性统计和非参数检验等方法计算积极系

数、权威系数（Cr）、变异系数、肯德尔和谐系数。其中

专家的积极系数以专家对问卷的回复率和专家提出建

议的百分率表示。Cr用Cs及Ca计算，Cr=(Ca+Cs)/2，
一般认为 Cr≥0.70 为信度可接受；变异系数为专家意

见重要性得分的标准差与均值之比，数值越小表示专

家们的协调程度越高，一般要求变异系数<0.25；肯德

尔和谐系数反映了所有专家意见的协调程度，数值越

大表示专家的协调程度越高。以 P<0.05 为有统计学

意义。

2 结果

2. 1　函询专家的基本情况

共开展 3 轮专家函询，遴选来自上海市、天津市、

安徽省 7 所肝移植中心的 19 名专家。其中医生 14 名，

护士长 3 名，专科护士 2 名；高级职称 15 名，中级职称 4
名；博士研究生 15 名，本科 4 名；工作年限 20~25 年 10
名，15~<20 年 8 名，10~<15 年 1 名。

2. 2　函询专家的积极系数、权威系数和专家意见的协

调程度

3 轮函询均有 19 名专家参加，专家函询表的有效

回收率均为 100%，Cr 均为 0.91。第 1 轮函询中，8 名

（42.1%）专家提出建议；第 2 轮函询中，2 名（10.5%）专

家提出建议；第 3 轮函询中，无专家提出建议。第 1 轮

函询的变异系数为 0.08~0.42，其中 25 个测评概念的

变 异 系 数 >0.25，第 2 轮 函 询 的 变 异 系 数 为 0.13~
0.39，其中 7 个测评概念的变异系数>0.25；第 3 轮函

询的变异系数为 0.05~0.20，全部测评概念的变异系

数均<0.25；3 轮函询的肯德尔和谐系数分别为 0.423，
0.192，0.205（均 P <0.001），表明专家意见的协调性

较好。

2. 3 专家修改意见

2.3.1 第 1 轮函询

61 个测评概念的专家选择率<80%，予以删除。

根据专家意见，删除的主要原因如下。1）与现行免疫

抑制剂方案不相符合：“皮肤淤青”“面容改变”“粉刺痤

疮”等症状多与术后使用糖皮质激素有关，而随着免疫

抑制剂方案的更新迭代，目前以糖皮质激素为基础的

免疫抑制方案已逐渐被其他方案取代；2）临床意义局

限：“记忆力下降”“视力下降”等躯体维度症状虽与长

期使用免疫抑制药物有关，但是该类症状缺乏有效预

防与干预措施，且多随着药物使用时间延长而逐渐改

善；3）概念重复：心理维度症状，如“紧张”“害怕”“焦

虑”“担忧”等，具有高度同质性，主要与疾病带来的焦

虑情绪有关，建议统一使用“焦虑”进行测评；4）不适用

我国文化背景：专家提出“信仰”“个人价值”“个人兴趣

发展”等测评概念多与西方国家国情下的价值取向有

关，而在我国国情下，对于肝移植这一特殊群体，平均

年龄超过 50 岁，此类测评概念的适用性和测评价值较

为局限。此外，专家建议增加“参与家庭生活满意度”，

共 29 个测评概念进入第 2 轮专家函询。

2.3.2 第 2 轮函询

有 7 个测评概念的专家选择率<80%，分别是“体

重下降”“性格改变”“内疚感”“性生活能力”“就医体

验”“内心平和”等，予以删除。剩余 22 个测评概念进

行第 3 轮函询，专家选择率均≥80%。

2. 4　形成肝移植患者自我报告结局测量系统核心

领域

3 轮专家函询后，最终确定了肝移植患者自我报

告结局测量系统核心领域，包括躯体健康、心理健康、

社会健康以及整体健康 4 个维度，涵盖 22 个测评概念，

其中 16 个概念为患者报告结局测量信息系统框架重

合的部分，另外 6 个为新增的测评概念，详见表 2。
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3 讨论

3. 1　肝移植患者自我报告结局测量系统核心领域具

有较好的科学性

作为患者生活质量的评价方式，患者报告结局不

仅需要涵盖普适性健康结局，也需要反映疾病特异性

健康结局。本研究通过文献分析、患者访谈、病历记录

查阅全面理解肝移植患者健康困扰，形成核心领域的

初稿；经过 3 轮德尔菲专家函询最终明确核心领域。

函询专家来自国内不同肝移植中心，学历、职称较高，

权威性强，3 轮函询后专家意见趋于一致，确保了核心

领域的可靠性。核心领域的构建过程规范、严谨、科

学，能够推动建立肝移植特异性患者报告结局测量系

统、促进肝移植领域患者报告结局的标准化测量。

3. 2　肝移植患者自我报告结局测量系统核心领域具

有较好的代表性

肝移植患者自我报告结局测量系统核心领域包括

生理健康、心理健康、社会健康和整体健康 4 个维度，

与患者报告结局测量信息系统整体框架一致。其中，

生理健康维度核心领域包括生理症状和日常活动能

力。既往研究也显示，皮肤和巩膜黄染、瘙痒、疼痛、疲

乏、睡眠障碍、食欲下降、发热等是肝移植患者术后常

见的症状表现，部分患者表示尽管移植时间已经超过

1 年，仍然显著影响患者生活质量。与此同时，肝移植

手术创伤性大、对身体功能影响大，进而限制了患者日

常活动能力 [3]。心理维度核心领域包括焦虑、抑郁和

心理应对能力 [23⁃24]。研究显示，肝移植患者长期存在

负性情绪，影响其对于移植手术收益的感知与评

价 [19,23,25]。此外，肝移植患者术后面临着免疫排斥反

应、肝癌复发以及并发其他急慢性疾病的风险，其心理

应对能力显著影响了生活质量，因此评估、提升患者心

理应对能力具有重要的临床意义 [3]。社会健康维度核

心领域反映了肝移植手术对患者社会功能的影响，主

要包括社会支持、社会参与以及经济健康 3 个子维度。

其中，社会支持反映了患者在精神和物质上得到的帮

助，反映了个体与社会联系的密切程度；社会参与反映

了患者人际交往以及参与有价值的家庭和社会活动的

能力；经济健康则反映了肝移植手术给患者带来的经

济困境。整体健康维度包括整体健康感知和对健康的

表 2　肝移植患者自我报告结局测量系统核心领域

Table 2　The core domains of liver transplantation⁃specific patient⁃reported outcomes measurement system

维度

生理健康

心理健康

社会健康

整体健康

子维度

症状

生理功能

症状

心理功能

社会支持

社会参与

经济健康

测评概念

皮肤、巩膜黄染

瘙痒

疼痛

疲乏

睡眠障碍

食欲下降

发热

日常活动能力

焦虑

抑郁

心理应对能力

信息支持

情感支持

实质性支持

重返工作

参加社会活动的能力

对参与社会活动的满意度

参加家庭活动的能力

对参与家庭活动的满意度

经济负担

整体健康感知

对健康的满意度

是否为患者报告结局测量信息系统框架部分

否

是

是

是

是

是

否

是

是

是

否

是

是

是

否

是

是

是

是

否

是

否
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满意度 2 个测评概念，代表了患者对于移植后健康状

况的总体评价，能够反映患者对于移植效益的总体感

知。以上 4 个维度从不同侧面反映了肝移植患者的健

康结局，能够较为全面地描绘出肝移植患者生存状况。

3. 3　肝移植患者自我报告结局测量系统核心领域具

有较好的实用性

本研究构建的核心领域为建立肝移植特异性患者

报告结局测量系统提供了理论前提，临床医护人员可

进一步发展肝移植患者特异性测评简表，以促进肝移

植患者患者自我报告结局的标准化测量。在核心领域

中，16 个测评概念与患者报告结局测量信息系统框架

重合，属于慢性患者群普适性的症状，应从患者报告结

局测量信息系统框架中析出相关简表，并进行适用性

评价后引进。另外 6 个为新增的特异性测评概念，未

来应进一步根据量表构建的规范流程，如美国食品和

药物管理局（FDA）患者报告结局工具构建指南，联合

应用经典测量学理论和现代测量学理论，推动建立肝

移植特异性患者报告结局测量系统。

4 结论

本研究通过文献分析、患者访谈、病历记录查阅以

及专家函询法，明确肝移植患者自我报告结局测量系

统内容框架，包括生理健康维度、心理健康维度、社会

健康维度和整体健康维度 4 个维度、22 个测评概念，具

有全面性和科学性，为临床医护人员高效评估、减轻患

者健康困扰提供理论依据。但因研究时间限制，未进

一步形成测量工具，未来研究应进一步建立肝移植特

异性患者报告结局测量系统。
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