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·临床研究·

ICF通用组合在中国人群临床应用中的效度研究

刘 珊1 张 霞5 方蘅英1 Jan D. Reinhardt2 刘守国3 励建安3 蔡文智1，4

摘要

目的：探讨 ICF通用组合在中国人群临床功能评估中的结构效度，为其临床应用提供依据。

方法：采用 ICF通用组合功能评估量表，于入院和出院时两个时间点对来自全国21个省份和自治区50家医院康复

医学科、神经内科或脑外科、心血管科、呼吸科和骨科4510名患者进行评估。所得数据用于评价 ICF通用组合在临

床功能评估中的结构效度。

结果：“d850 有报酬的就业”不适用于NRS评分，缺失值较大。除去此项，患者出院时 ICF通用组合评分（15.25±

13.48）分，低于入院时（23.76±15.15）分，差异有显著性意义( P＜0.001)。探索性因子分析结果表明，抽取特征根＞1

的公因子共有2个，累积贡献率为78.018%。采用结构方程模型方法，拟合了“b130能量和驱力功能”、“b152情感功

能”、“b280痛感”、“d230执行日常事务”、“d450步行”、“d455到处移动”关系模型，结构方程模型调整的拟合优度指

数RMSEA=0.026, NFI=0.999, CFI=0.999, AGFI=0.994，模型较好的拟合了数据。

结论：ICF通用组合能反映出、入院时患者的不同功能状态且其结构效度良好，是一种临床上有效的测量患者功能

状态的工具。
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Abstract
Objective: To explore the construct validity of ICF generic set as a functioning measure tool in routine clini-

cal practice of China.

Method: Totally 4510 patients covering departments of rehabilitation,neurology or cerebral surgery, cardiology,

pneumology and orthopedics from 50 hospitals in 21 provinces of mainland China were enrolled in this multi-

center study.Each patient was assessed by the same rater with ICF generic set at the time of baseline and dis-

charge.

Result: At the time of discharge, with exception of the scores of item d850,the scores of ICF generic set is

（15.25±13.48）,which is lower than that of the baseline （23.76±15.15）.Two common factors which come from

factor analysis are almost consisted with theoretic structure，and the contributing rate of cumulative sums was

78.018% .Confirmatory factor analysis indicated that the model was consistent with the theoretical assumption,

and the fitness indexes were RMSEA=0.026,NFI=0.999,CFI=0.999,AGFI=0.994.

Conclusion: The construct validity of ICF generic set is good, The ICF generic is a useful functioning mea-

sure tool in routine clinical practice.
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2001年，WHO通过了《国际功能、残疾和健康分

类》(international classification of functioning、dis-

ability and health, ICF)，它是国际通用的在个体和

社会水平上描述和测量健康的理论性框架结构[1]。

ICF的成分包括身体功能(生理和心理功能)、身体结

构(身体的解剖部位)、活动(个体执行的行动和任务)

与参与(涉及的生活情景)，同时涉及了环境因素和

个人因素对健康的促进或阻碍作用,是一种描述健

康和功能的全面的评估量表[2—3]。相对于其他分类，

ICF更强调从功能水平上对患者进行评估，区别同

样疾病的不同功能水平，同时为综合分析各种因素

对功能的影响提供了一个有效的系统性工具[4]。

为将 ICF有效应用于临床工作，临床上常把特

定的疾病和与其相关的 ICF类目组成 ICF核心组合

应用于某一特定疾病群里的功能评估[5]，但当涉及

不同地区人群、不同健康状况和不同疾病阶段的功

能评估时我们缺乏统一的评估工具。2013年，ICF

研究中心开发的 ICF通用组合（ICF generic set）仅

含 7个条目，是目前最简洁的评估患者功能状态的

工具[6]。2013年的一项 ICF通用组合在康复临床应

用的大样本多中心研究得出，ICF通用组合评估耗

时短，条目少，易为使用者掌握，建议可以进一步临

床使用[7—8]。前期关于 ICF 通用组合在临床应用中

的评估者间和评估者内信度研究已表明，除了d850

有报酬的就业的 ICC 为 0.40 外，ICF 通用组合的其

他条目及总分评估者间其他类目及总分的 ICC都在

0.70—0.95，评估者间信度佳，ICF 通用组合的评估

者内信度良好[9]。尽管如此，ICF通用组合缺少多中

心大样本的临床试验验证其临床使用的有效性。目

前国家卫计委高度重视建立中国康复质控体系，体

现康复质控的关键指标是功能改善并作为康复服务

的评价指标[10]。循证医学认为，大样本、多中心临床

试验是临床证据等级的最高端，也是能够有效指导

临床决策和实践的最可靠证据[11]。基于此背景，本

次多中心研究的目的是探讨 ICF通用组合在中国人

群临床应用中的结构效度及可行性，为其临床应用

提供依据。

1 资料与方法

1.1 研究对象

本研究是前瞻性大样本多中心队列研究。从 2014

年12月至2015年2月期间，来自全国21个省份和自

治区50家医院（附表）康复医学科、神经内科或脑外

科、心血管科、呼吸科和骨科患者参与了本研究。纳

入标准：①有明确的 ICD-10（疾病）诊断；②在实验

开始即入院并能跟踪观察至出院；③神智清楚，可进

行日常的沟通；④知情同意本试验者。排除标准：①
病历资料不完整或缺失者；②患者在试验期间死亡。

参与本次多中心研究单位共50家，其中三级医

院 42 家，各科室纳入试验对象 20 例，每家医院各

100例；二级医院 8家，各科室纳入试验对 10例，每

家医院 50例。排除死亡患者 19例及 ICF数据缺失

患者 71 例，最终收集到有效数据 4510 例。4510 例

患者中，男 2656 例（58.9%），女 1854 例（41.1%），平

均年龄（57.53±17.36）岁。首要诊断为骨关节系统

疾病者 1165 例（25.8%），心血管系统疾病者 777 例

（17.2%），呼吸系统疾病者711例（15.8%），神经系统

疾病者1412例（31.3%），肿瘤患者170例（3.7%），其

他分类患者（包括内分泌系统疾病、免疫系统疾病、

心理疾病等）275例（7.0%）。

1.2 评定工具与量表

ICF通用组合量表仅含7项，包括身体功能3项

（用“ｂ”表示，即b130能量和驱力功能、b152情感功

能、b280痛感）、活动和参与（用“ｄ”表示，即d230执

行日常事务、d450步行、d455到处移动、d850有报酬

的就业）4项。为了便于评估者直观了解 ICF通用组

合各类目的定义，本研究使用了经过专家共识会议

得出并已发表的 ICF 康复组合（包括通用组合）直

观、简洁的描述 [12]。见表 1。以数字评估量表（nu-

meric rating scale, NRS）作为 ICF通用组合每个类

目问题严重程度的评估方式。NRS有两端，分别代

表0和10，其中0代表完全没有问题，而10代表完全

问题。

1.3 研究方法

1.3.1 研究者培训：研究前对评定者进行 ICF通用

组合临床应用培训培训内容主要包括 ICF通用组合

的内容、试验流程、评估方法及质量控制，并进行培

训考核。每个科室培训至少1名评定者。评定者必

须符合以下要求：①注册护士；②在本专业领域或科

室工作5年及以上的护理骨干。一项基于知信行模
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式的针对本项研究集中培训的认知测评抽样调查表

明，培训后护理人员的 ICF通用组合知识水平显著

高于培训前，培训提高了护理人员 ICF通用组合知

识水平[13—14]。

1.3.2 研究过程：评定者严格根据研究的纳入标准

和排除标准来筛选患者，并使用本研究的测量工具

进行评定。每位患者在入院时和出院时两个时间点

接受同一名评估者的 ICF通用组合功能评估。评估

时，要求评估者综合利用所有可得信息（包括患者病

史、症状、查体、实验室检查、亲属或照顾者描述等），

做出判断。为保证质量，本研究专门建立了供交流

学习的网络平台，研究过程中遇到任何问题，研究者

们可及时反馈沟通解决并将所收集数据录入专门的

数据网站。

1.4 统计学分析

采用SPSS19.0软件和Amos23.0软件进行统计

学分析,采用 t检验评估住院患者入院和出院时功能

状态，采用探索性因子分析和验证性因子分析验证

ICF通用组合的结构效度。

2 结果

2.1 住院患者入院和出院 ICF通用组合量表评价

采用 t检验，住院患者入院和出院时 ICF通用组

合评估分别是23.76±15.15和15.25±13.48，差异有显

著性意义(P＜0.001)，表明 ICF通用组合能反映出、

入院时患者的不同功能状态。

2.2 结构效度

2.2.1 探索性因子分析：ICF 通用组合因子分析

KMO 统计量 0.841，Bartlett球形检验结果，P<0.05，

因此，本研究可以进行探索性因子分析。采用方差

最大正交旋转进行因子分析，抽取特征根＞1的公

因子共有2个，累积贡献率为78.018%。因子分析产

生的2个因子中，维度b130、b152、b280与公因子F1

（身体功能与结构）相关，与理论结构假设相符;维度

d230、d455、d450 与公因子 F2（活动与参与）相关。

见表2—3。

2.2.2 验证性因子分析：结果显示，所有因子负荷均

有显著性意义（P<0.001），各维度因子负荷均>0.5.拟

合指标结果为RMSEA=0.026,NFI=0.999,CFI=0.999,

AGFI=0.994，模型拟合效果较好。结构方程见图1。

表1 ICF通用组合类目直观、简洁描述[12]

编码

b130

b152

b280

d230

d450

d455

d850

类目

能量和驱力功能
（精气神）

情感功能

痛感

进行日常事务

步行

到处移动

有报酬就业

简洁、直观、准确的描述

...为达成一般目标和满足特殊需求而具备的体能和主观能动性
包括：能量水平、动机、食欲、成瘾（包括可能导致滥用成瘾物质）以及冲动控制的功能。
不包括：意识功能（b110）；气质功能（b126）；睡眠功能（b134）；心理运动功能（b147）；情感功能（b152）

…个体产生恰当的情感并且管理各种不同情感的能力
包括：情感的适度性、情感的调节和范围；感情；悲伤、幸福、热爱、恐惧、愤怒、仇恨、紧张、焦虑、快乐、悲
哀；情绪的易变性；感情单调的功能。
不包括：气质和人格功能（b126）；能量和驱力系统（b130）

…身体某处受到潜在或实际损害而感到不舒服的感觉
包括：身体一处或者多处全身性或者局部性疼痛、皮肤疼痛、刺痛、烧灼痛、钝痛；如肌痛、痛觉缺失或者
痛觉过敏的损伤。

…计划、安排并完成日常生活事务
包括：安排和完成日常事务；控制自身活动水平。
不包括：从事多项任务（d220）

…用脚在地面上移动，总有一只脚在地面。
包括：短距离或长距离步行，不同地面步行，绕障碍物步行。
不包括：移动自身（d420），到处移动（d455）

…以步行以外的方式，从一地移动到另一地
包括：爬行，攀登，奔跑，慢跑，跳跃和游泳。
不包括：移动自身（d420），步行（d450）

…获得有报酬的工作
包括：自谋职业、兼职或全职就业。
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3 讨论

3.1 关于 ICF通用组合

2013 年，ICF 研究中心开发的 ICF 通用组合

（ICF generic set），是WHO-ICF中心最新研究方向

之一，它仅含 7 个条目，包括：身体功能（用“ｂ”表

示）3个、活动和参与（用“ｄ”表示）4个亚类。分别

是b130能量和驱力功能、b152情感功能、b280痛感、

d230 执行日常事务、d450 步行、d455 到处移动和

d850有报酬的就业。其中“d850有报酬的就业”描

述为“作为全职或兼职、受雇于人或者自谋职业的雇

员，为获得报酬而在职业、行业、专业或其他就业形

式中参与的各项工作，如寻求就业或获得一份工作、

完成本工作所要求的任务、按要求准时上班、管理其

他工作人员或被其他人管理、独立或以集体形式完

成所要求的任务”，包括：自谋职业、兼职或全职就

业。在 ICF“活动与参与”分类中，与“d850有报酬的

就业”相对的还有“d855无报酬的就业”，即“作为全

职或兼职的雇员，不要报酬而参与的各项工作，如组

织工作活动、完成本工作所要求的任务、按要求准时

上班、管理其他工作人员或被其他人管理、独立或以

集体形式完成所要求的任务，如志愿者工作、无偿为

社区或家庭团体工作，无偿在家附近工作”，不包括

第六章家庭生活 [1，12]。本次试验采用的是 NRS 评

分，从本次试验所收集的患者数据来看，在 ICF通用

组合的临床应用中，“d850有报酬的就业”与其他六

个类目不同，很难采用0-10的NRS进行评估。之所

以不适用NRS评估d850是因为：①问题的严重度只

能在那些真正取得有报酬的就业患者中量化。纳入

本次多中心研究的 4510患者中，除去 173例职业状

况不详者，职业为学生、农民、家庭主妇、无业及离退

休人员者2535例（56%），加上其他因疾病原因暂时

丧失取得有报酬就业能力者，大部分患者在住院期

间，无法真正获得有报酬的就业。②即便患者在住

院过程中，获得其他有报酬的就业形式，比如做农

活、做家务等，其实并不能完全跟“有报酬的就业”这

个类目及其定义相吻合。③住院期间，研究者其实

表2 ICF通用组合探索性因子分析旋转成份矩阵①

条目

b152
b130
b280
d455
d450
d230

提取方法:主成份。旋转法:具有Kaiser标准化的正交旋转法。①旋
转在3次迭代后收敛。

公因子F1

0.835
0.750
0.762
0.170
0.284
0.413

公因子F2

0.252
0.418
0.146
0.909
0.899
0.816

表3 ICF通用组合探索性因子分析解释的总方差

成份

1
2

提取方法：主成份分析。

提取平方和载入
合计
3.740
0.942

方差的%
62.327
15.692

累积%
62.327
78.018

旋转平方和载入
合计
2.560
2.121

方差的%
42.669
35.349

累积%
42.669
78.018

图1 ICF通用组合结构方程模型

注：“b”表示身体功能；“d”表示活动与参与

4.52

d

b

8.58

4.62

1.00

-0.50

e3

e2

e1

2.37

1.92

0.97
1

1

1

1

1

1

b280

b152

b130

0.55

0.76

1.00

1.00

0.98 2.19
6.43

3.35

0.72

d455

d450

d230 e4

e6

e5
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很难具体量化患者有报酬的就业功能究竟改善了多

少[9，16]。基于这样的背景，此项评估缺失值较大，所

得数据价值有待考究且前期研究已表明由于评估者

对于该类目的评估理解不一致，导致信度不佳[9]，因

此，本次研究统计分析未将“d850有报酬的就业”此

项数据纳入。

3.2 ICF通用组合能反映出患者的功能变化状态

相对于其他分类量表，ICF的优势在于能从功

能水平上对患者进行评估，区别同样疾病的不同功

能水平 [15]，ICF 通用组合作为目前临床实践中最简

化的 ICF分类量表，能否反映人群功能状态水平的

变化，直接决定其能否成为建立康复质控体系的基

础[16]。本研究表明，住院患者入院和出院时 ICF通

用组合评估分别是23.76±15.15和15.25±13.48，出院

分值明显低于入院，差异有显著性意义(P＜0.001)，

表明 ICF通用组合能反映出、入院时患者的不同功

能状态。

3.3 ICF通用组合有良好的结构效度

效度是指正确性程度，表示测量工具能够测

出其所要测量的特征的正确性。量表效度越高，

越能体现其所测对象的真正特性 [17]。效度是个多

层面的概念，可从不同角度来看，而结构效度评价

的是量表结构是否与理论结构假设一致。本研究

探索性因子分析结果显示，抽取特征根＞1的公因

子共有 2 个，累积贡献率为 78.018%。因子分析产

生的 2 个因子中，“b130 能量和驱力功能”、“b152

情感功能”、“b280痛感”属于成分F1“身体功能”的

条目，反映身体系统的生理功能和心理功能情况；

“d230执行日常事务”、“d450步行”和“d455到处移

动”属于成分F2“活动与参与”条目，反映功能的个

体性和社会性 [18]。验证性因子分析用于检验一组

变量与另一组可解释测量变量的因素构念间的关

系。依据 ICF通用组合量表的构成，采用验证性因

子分析，所得模型结构与假设模型结构一致，各拟

合指数 NFI、CFI、AGFI 均大于 0.9，RMSEA 值小于

0.08，表明模型拟合度较好[19]。综上，ICF通用组合

量表结构与理论假设一致，在临床应用中具有良

好的结构效度，是临床评估患者功能状态较好的

工具。

4 结论

除“d850 有报酬的就业”是否适用与于中国临

床应用有待进一步考证外，ICF通用组合的结构效

度良好，ICF通用组合在临床上是有一种有效的测

量患者功能状态的工具，可用于中国人群功能状

态评估。
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附表 本研究对象来源医院名录（排名不分先后）

01 广东医学院附属医院

03 南方医科大学珠江医院

05 广州市惠爱医院

07 深圳市龙华新区人民医院

09 汕头市中心医院

11 佛山市顺德区北滘医院

13 广东同江医院

15 广东省高要市人民医院

17 南京军区福州总院

19 四川省八一康复中心

21 四川省人民医院

23 中国人民解放军第四军医大学第一附属医院(西京医院）

25 江苏省中医院

27 山东中医药大学第二附属医院

29 海南省人民医院

31 安徽省阜阳市人民医院

33 温州医科大学附属第二医院

35 宁夏医科大学附属心脑血管病医院

37 新疆维吾尔自治区人民医院

39 重庆医科大学附属第二医院

41 贵州省贵阳市贵阳医学院附属医院

43 黑龙江省海员总医院康复分院

45 佳木斯大学附属第三医院

47 长江航运总医院(武汉脑科医院)

49 上海市静安老年医院[上海市第四康复医院（筹）]

02 广州番禺区中心医院

04 广州中医药大学第一附属医院

06 深圳市宝安区人民医院

08 深圳市宝安区中医院

10 汕头大学医学院第一附属医院濠江医院

12 佛山市南海区人民医院

14 惠州市第三人民医院

16 东莞康华医院

18 四川大学华西医院

20 四川省南充市中心医院

22 山西医科大学第一医院

24 江苏省人民医院

26 青岛市市立医院

28 青岛大学附属医院

30 海南医学院附属医院

32 安徽省合肥市第一人民集团医院

34 宁夏医科大学总医院

36 吉林大学中日联谊医院

38 重庆医科大学附属第一医院

40 贵州省人民医院

42 江西省新余市人民医院

44 佳木斯大学附属第一医院

46 昆明医科大学第二附属医院

48 青海大学附属医院

50 上海市松江区乐都医院
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