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【摘要 】　目的　研发基于共识驱动的健康测量工具选择标准(consensusＧbasedstandardsfortheselectionofhealthmeasureＧ
mentinstrument,COSMIN)方法的结局指标测评工具系统评价科研辅助工具并进行可用性评价,以支持患者报告结局的准确

评估.方法　由研究者和软件工程师组成团队,遵循“以人为中心的设计”理念研发工具.采用汇聚式混合研究方法,结合质

性与量性分析结果,基于使用者的角度获得工具的优化建议,并从有效性、高效性、主观满意度３个维度评价工具的可用性.

结果　工具共包括项目列表、表格输出、资料文献等９个功能模块.用户提出了界面优化等工具优化建议且对工具的有效性、

高效性以及主观满意度评价均较高.结论　基于COSMIN方法的结局指标测评工具系统评价科研辅助工具有望为临床实践

者和研究者选择高质量患者报告结局测量工具提供智能辅助系统,助力实践和研究中对患者报告结局的准确评估,未来需进

一步验证工具的应用效果.
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【Abstract】　Objective　Todeveloparesearchassistanttoolforsystematicreviewsofoutcomemeasurement
instrumentsbasedontheconsensusＧbasedstandardsfortheselectionofhealthmeasurementinstruments
(COSMIN)methodologyandevaluateitsusability,inordertosupporttheaccurateassessmentofpatientＧ
reportedoutcomes．Methods　Ateamconsistingofresearchersandsoftwareengineerswasestablishedto
developthetoolfollowingthe“humanＧcentereddesign”concept．AconvergentmixedＧmethodresearchapＧ
proachwasadopted,combiningqualitativeandquantitativeanalysisresultstoobtainoptimizationsuggesＧ
tionsfromtheusers’perspective．Thetool’susabilitywasevaluatedacross３dimensions:effectiveness,efＧ
ficiency,andsubjectivesatisfaction．Results　Thetoolincluded９functionalmodulessuchasitemlists,taＧ
bleoutput,andreferences．UsersputforwardsuggestionsforinterfaceoptimizationandothertoolimＧ
provements,withhighevaluationsforthetools’effectiveness,efficiency,andsubjectivesatisfaction．ConＧ
clusions　TheresearchassistanttoolforsuchpurposeisexpectedtoprovideanintelligentassistancesysＧ
temforcliniciansandresearchersinselectinghighＧqualitypatientＧreportedoutcomemeasurementtools,

therebyfacilitatingtheaccurateassessmentofpatientＧreportedoutcomesinbothpracticeandresearch．FuＧ
turestudiesareneededtofurthervalidatetheapplicationeffectsofthetool．
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　 　 患 者 报 告 结 局 (patientＧreportedoutcomes,

PRO)是指患者未经他人解释直接对自身健康状态

进行评估报告的结局[１].选择高质量的患者报告结

局测量工具(patientreportedoutcomemeasures,

PROM)是保障准确测量 PRO,捕捉患者真实感受

和提升研究质量的重要前提[２Ｇ３],开展结局指标测量

工具系统评价是帮助临床实践者和研究者选择高质
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量PROM 的重要方式[４].目前国际上公认的开展

结局指标测量工具系统评价需要遵循基于共识驱动

的健康测量工具选择标准(consensusＧbasedstandＧ
ardsfortheselectionofhealth measurementinＧ
strument,COSMIN)方法[５],即由荷兰、美国、西班

牙等研究机构的心理测量学专家组成的指导委员会

提出和构建的COSMIN方法[４].虽然COSMIN 方

法为规范制作结局指标测评工具系统评价步骤和提

升系统评价研究质量做出了突出贡献,但其复杂的

步骤和评估方法也为研究者带来困扰[６].因此,为
了减轻在进行测量属性系统评价时的评估负担,通
过科研辅助工具充分利用 COSMIN 方法提供的最

低计分原则、跳转规则,以及偏倚风险评估、测量属

性分级和推荐分级的评估、制订与评价(gradingof
recommendationsassessment,developmentevaluaＧ
tion,GRADE)分级之间的相互关联规则十分必要.
本研究旨在研发基于 COSMIN 方法的结局指标测

评工具系统评价科研辅助工具并对该工具进行可用

性评价,以期为临床实践者和研究者选择高质量

PROM 提供支持,促进实践和研究中对患者报告结

局的准确评估.

１　工具研发

为了 优 化 系 统 评 价 流 程,提 高 选 择 高 质 量

PROM 的效率,基于研究团队前期开展的２项结局

指标测评工具系统评价的研究基础和工作经验[６Ｇ７],
采用德尔菲专家咨询法对９名专家展开２轮函询,
最终构建了结局指标测评工具系统评价科研辅助工

具的框架与功能条目.该体系包含７个框架(如“纳
入文献信息提取和评价流程建议”“一般信息提取”
“偏倚 风 险 评 价”“测 量 属 性 结 果 分 级”“改 良 版

GRADE分级”“资料链接”和“表格自动输出”等)和

３１项功能条目(如“对纳入的文献首先填写一般情

况提取表”“偏倚风险评价过程中变灰的维度结果分

级部分自动变灰”等).项目团队由 COSMIN 方法

研究者与软件工程师共同组成,工具设计与开发全

程贯彻 “以人为中心的设计 (humanＧcentereddeＧ
sign,HCD)”[８]的理念,团队始终思考:用户需要什

么功能? 产品如何实现用户所需的功能? 以及用户

使用产 品 的 能 力 如 何?[９]开 发 过 程 采 用 敏 捷 方

法[１０],团队坚持每周召开例会,实时跟进开发进度,
及时讨论目标调整与技术难点.使用Java/JavasＧ
cript编程语言进行软件研发,部署腾讯云服务器收

集用户在平台上留下的所有多模态数据,包括数字、
文字等.后台的研发基于 Vue３和 Vite框架,使用

唯一的账号密码登录后台.

２　工具功能

访问辅助工具网址(https://aspark．yangyoyo．
com/tool/＃/start),进行用户注册后即可免费使

用.工具首页如图１所示,左侧菜单栏包括“项目列

表”“操作流程”“开始”“对比”“表格输出”“资料文

献”“我的资料”“我的任务”以及“个人中心”共９个

模块.研究者可以以单篇 COSMIN 系统评价为文

件夹创建一个或多个项目,每个项目中导入系统评

价纳入的一篇或多篇文献(图２).每篇文献提供偏

倚风险评价、结果分级以及 GRADE 分级的表单

(图３),其中偏倚风险评价提供 COSMIN 方法的原

始顺序清单以及课题组对条目重新排序后的清单.

图１　工具主页

图２　创建项目

图３　评价清单
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　　研究团队按照维度内条目的评价难度对偏倚风

险评估清单进行重新排序,即是否是可以快速定位、
直接评价的简单条目还是需要研究者综合判断的复

杂条目;并且将相关内容的条目排列在一起帮助研

究者减少评估过程中思维的跳跃.例如“PROM 开

发”维度中第１０个条目“小组会议或小组访谈是否

基于恰当的话题或访谈提纲?”在重新排列的顺序中

变为第６个条目.第２２个条目“认知访谈研究或其

它预实验(可理解性):是否雇用了有经验的主持人/
访谈者?”、第２７个条目“认知访谈研究或其它预实

验(可理解性):访谈是否基于恰当的访谈提纲?”、第

２４个条目“认知访谈研究或其它预实验(可理解

性):访谈是否录音并逐字转录?”、第３２个条目“认
知访谈研究或其它预实验(可理解性):是否使用了

恰当的分析数据方法?”、第３０个条目“认知访谈研

究或其他预实验(可理解性):是否至少２名研究者

参与分析?”５个条目均是与资料收集和分析方法的

可理解性评价相关,研究团队将这５个条目排列在

一起,在重新排列的顺序中分别为第２０~２４个条

目.重新排序后的清单充分利用了 COSMIN 方法

偏倚风险评价维度内的“最低计分原则”,即维度内

只要有１个条目评价为“不合格”,那么整个维度为

不合格.此外,软件也根据COSMIN方法的逻辑设

计了维度内和维度间的关联和跳转以帮助研究者减

轻评价负担.例如如果“结构效度”中的条目２“对
于项目反应理论/Rasch:选择的模型是否适用于研

究问题?”勾选了“不适用”,那么“内在一致性”维度

中的条目４“对于基于项目反应理论的分数:是否计

算了标准误差θ值(SE(θ))或潜在特质估计值的信

度系数[(主题或条目的)分离指数]?”会自动勾选为

“不适用”.在完成评价后软件可以辅助研究者输出

COSMIN系统评价论文需要的５个表格,包括纳入

研究的一般情况描述表、纳入评估工具的一般情况

描述表、偏倚风险评估表、结果分级表以及 GRADE
分级表,另外研究者也可以输出在条目评价和结果

分级过程中所有笔记(图４).此外,软件还提供了

不同研究者对比评价答案(“对比”功能)、COSMIN
方法学相关资料(图５)及 COSMIN 系统评价高质

量例文在内的资源库(“资料文献”功能).本项目已

获得国家发明专利(ZL２０２２１１６０９１３４．４)和计算机

软件著作权(２０２４SR０１１７８２２).

３　工具可用性评价

３．１　可用性评价方法　研究采用汇聚式混合研究

方法(convergentmixedmethodsdesign),分别独立

进行质性分析和量性分析,并将２种研究结果进行

集中与相互印证.质性分析部分采用目的抽样法进

行描述性质性研究;在量性分析部分采用方便抽样

法开展横 断 面 研 究.研 究 依 据 国 际 标 准 化 组 织

ISO９２４１Ｇ１１对可用性定义的评价标准,从“有效性”
“高效性”和“主观满意度”３个维度评价工具可用

性[１１].研究已通过某大学生物医学伦理委员会伦

理审查(IRB００００１０５２Ｇ２４１４８).

图４　表格输出

图５　COSMIN方法学相关资料库

３．１．１　量性数据分析部分

３．１．１．１　调查对象　纳入标准:(１)使用该工具２周

以上;(２)学历为本科及以上;(３)曾经发表过 COSＧ
MIN方法相关论文;(４)自愿参与本研究.

３．１．１．２　调查工具　(１)一般资料调查表:自行设

计,包括年龄、性别、学历和地域等.(２)系统可用性

问卷(systemusabilityscale,SUS)[１２]:包含１０个条

目,采用Likert５级评分法,“完全不同意”至“完全

同意”,依次计为１~５分;其中奇数条目是正向条

目,偶数条目是负向条目.该问卷的计分方式如下:

SUS总分＝(X＋Y)×２．５;X＝所有奇数条目得分－
５;Y＝２５－所有偶数条目得分.总分１００分,＞６８
分认为用户的可用性较好[１２].

３．１．１．３　数据收集　本研究通过问卷星平台开展线

上问卷收集工作,在软件上线后的２０２４年１２月至

２０２５年１月期间,面向该工具注册用户发出邀请,
由用户自愿参与问卷填写.
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３．１．１．４　数据分析方法　采用SPSS２６．０软件进行

统计分析,数据录入过程双人核对,对调查对象的一

般资料和SUS得分进行描述性分析.计数资料采

用频数、百分比进行描述,计量资料通过􀭺x±s进行

描述.

３．１．２　质性分析部分

３．１．２．１　访谈对象　纳入标准:(１)学历为本科及以

上;(２)曾经发表过 COSMIN 方法相关论文;(３)自
愿参与本研究.Virzi[１３]指出,邀请４~５名用户进

行可用性评价即可识别软件８０％以上的可用性问

题.样本量在大于５名以上的基础上达到主题饱

和,本研究质性分析部分纳入８名访谈对象.

３．１．２．２　数据收集方法　质性资料在获得访谈对象

知情同意的前提下,邀请其完成指定任务清单.对

访谈对象进行面对面访谈,采用半结构化访谈的方

式收集资料.基于可用性评价的有效性、高效性、主
观满意度３个维度设计半结构化访谈,具体访谈提

纲如下:(１)您认为该科研辅助工具是否能帮助您进

行结局指标测评工具的系统评价? 具体在哪些方面

能帮助您,为什么? (２)该工具提供的功能是否能满

足您在进行系统评价时的所有需求? 如果不能,您
还有什么需求,希望该工具能增加什么功能? (３)您
觉得该科研辅助工具在辅助您进行测量属性系统评

价时的效率如何? 在使用过程中,您有没有遇到任

何操作上的困难或瓶颈? (４)您对该辅助工具整体

的满意度情况是怎样的,为什么? 正式访谈前,研究

者向受访者详细说明研究目的、方法及内容,并征得

访谈对象许可进行全程录音,签署知情同意书.访

谈在独立、安静的空间中进行,访谈时长控制在２０~
４０min.访谈以开放式语气进行,访谈过程中,研究

者采用非指导性访谈技术,避免任何形式的引导和

批判.

３．１．２．３　数据分析方法　所有质性资料均在原始资

料获得的２４h内由研究团队共同完成整理、转录和

资料提取工作,资料分析采用内容分析法.为确保

研究质量,所有分析步骤均由２名研究者独立进行,
当存在分歧时,通过邀请第３名研究者参与讨论或

团队会议形式集体讨论直至达成一致,详细记录每

位研究者的独立工作内容、团队讨论过程以及分歧

解决方式.同时为确保主题的准确性和代表性,研
究者将分析结果反馈给受访者进行主题确认.

３．２　可用性评价结果

３．２．１　 系 统 可 用 性 问 卷 (system usabilityscale,

SUS)评分　对后台所有注册用户(２６５人)通过电子

邮件发放问卷,经过４周的数据收集和逻辑检查,最
终对３４份有效问卷进行数据分析.问卷收集对象

一般情况见表１;SUS得分＞６８分以上的人数为２８
人(８２．３％),见表２.对SUS得分＜６８分的数据进

行分析,主要是“使用该工具我需要一些技术指导”
和“在使用该工具之前我需要学习很多”２个条目得

分较差,提示研究者应该强化COSMIN方法以及工

具的科普材料.

表１　SUS收集对象一般情况[N＝３４,n(％)]

项　目 例数 项　目 例数

性别 地域

　男 　９(２６．４)　 　北京市 ２３(６７．６)

　女 ２５(７３．６) 　山东省 ２(５．９)
年龄(􀭺x±s) ２９．２±５．５３ 　上海市 ２(５．９)
文化程度 　山西省 ２(５．９)

　本科 　７(２０．６)　 　广东省 ２(５．９)

　硕士 １５(４４．１) 　贵州省 １(２．９)

　博士及以上 １２(３５．３) 　天津市 １(２．９)
职称 　四川省 １(２．９)

　初级 ３(８．８) 机构类型

　中级 １３(３８．２) 　高校 ２０(５８．９)

　高级 　５(１４．７)　 　医院 １３(３８．２)

　无 １３(３８．２) 　科研院所 １(２．９)

表２　系统可用性问卷各条目频数分布与得分(n＝３４)

条目 完全不同意 不同意 不清楚 同意 完全同意 平均分(分)

Q１ ０ ０ ５ ８ ２１ ４．５
Q２ ２５ ７ ２ ０ ０ １．３
Q３ ０ ０ ２ ５ ２７ ４．７
Q４ ２０ ３ ２ ６ ３ ２．１
Q５ ０ ０ ３ ５ ２６ ４．７
Q６ ２５ ６ ３ ０ ０ １．４
Q７ ０ １ ３ ７ ２３ ４．５
Q８ ２５ ７ ２ ０ ０ １．３
Q９ ０ ０ ４ ５ ２５ ４．６
Q１０ ２２ ４ ３ ３ ２ １．８

注:Q１:以后我可能会频繁使用该工具;Q２:我觉得该工具有一些没

必要的复杂设计;Q３:我觉得该工具简单易用;Q４:使用该工具我需

要一些技术指导;Q５:该工具中的诸多功能非常好的融合在一起;

Q６:该工具中有很多自相矛盾的地方;Q７:我觉得大多数人都能很快

得学会使用该工具;Q８:我觉得该工具用起来很麻烦;Q９:我很有把

握使用该工具;Q１０:在使用该工具之前我需要学习很多

３．２．２　工具优化建议用户反馈与优化建议　该工具

在可用性方面总体评价较好,受访者普遍认为其在

有效性、高效性和主观满意度方面表现良好.受访

者认可其功能设计合理,能够有效支持COSMIN系

统评价,简化工作流程,提高研究效率,并且简单直

观、易于操作.质性分析访谈者对现有工具的优化

提出了多方面的建议,主要集中在隐私保护、资料管

理、界面体验、功能扩展及用户支持等方面.在隐私

保护方面,受访者建议加强用户隐私控制机制,例如

增加个人中心的隐私设置和用户协议声明,以增强
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用户对个人信息的掌控感.在资料管理方面,受访

者建议及时更新资料文献内容,并优化资料的分组

与管理功能,以提高资料的可访问性和管理效率.
在界面体验方面,受访者建议优化工具的界面显示、
跳转功能、颜色布局及美化设计,以提升整体用户体

验.此外,受访者还指出当前系统存在一些漏洞,需
进一步修复以提升工具的稳定性.在功能扩展方

面,受访者建议增加教学指导和说明,如视频教程、
图文说明和功能注释,以帮助用户更好地理解和使

用工具.同时,建议增加辅助偏倚风险评价功能,如
关键词检索、人工智能辅助判断及用户偏好记录,以
提升评价效率和准确性.此外,建议增加用户沟通

渠道,如技术支持、在线聊天等,以提升用户支持体

验.最后,用户建议增加与COSMIN系统评价相关

的其他功能,以增强工具的全面性与实用性.

４　讨论

４．１　工具的效用　可用性评价是电子产品开发过

程中不可或缺的环节,是成功实施远程医疗和提高

用户依从性的重要手段[１４Ｇ１５].本研究量性分析结果

表明,用户对工具的可用性评价得分较高,SUS得分

＞６８分以上的人数占比８２．３％.质性分析结果表

明,用户普遍认为该工具能够明显提升COSMIN系

统评价的效率和质量,能够有效支持COSMIN系统

评价的各个环节.同时用户也提出了工具优化的多

方面建议,包括界面优化、强化教学指导和说明、加
强对用户的隐私保护等.该工具充分利用 COSＧ
MIN方法提供的最低计分原则、跳转规则,以及偏

倚风险评价、测量属性分级和 GRADE分级之间的

相互关联规则,从而减轻临床实践者与研究者在进

行结局指标测量工具系统评价时的评估负担.

４．２　工具的推广　自２０２４年５月上线至今,研究

团队先后通过中华护理学会循证护理学术交流会、
第七届复旦循证护理论坛暨复旦大学JBI循证护理

合作中心２０周年学术会议等专业学术平台对该工

具进行系统性推广.截至目前,该工具累计注册用

户达２６５人,用户群体覆盖北京市、吉林省等２７个

省级行政区,显示出良好的应用前景.值得注意的

是,在现有注册用户中,仅１２．８％的用户完成了可用

性评价问卷的填写,提示研究者需在扩大工具使用

范围的同时,着力提升用户参与度与使用积极性.

５　小结

本研究成功研发基于 COSMIN 方法的结局指

标测评工具系统评价科研辅助工具,涵盖项目列表、
表格输出等９个功能模块.可用性评价显示用户在

有效性、高效性和满意度方面评价良好,部分用户也

提出了隐私保护和界面优化方面的改进建议,如加

强隐私保护机制、优化界面设计等.总体而言,该工

具能够提升研究效率并促进患者报告结局的准确评

估,但仍有进一步优化的空间.未来的研究将根据

用户的反馈意见和优化建议对工具进行优化完善,
并进一步验证工具的应用效果.
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