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摘要:目的
 

编制ICU患者暴露性角膜炎风险评估量表,并检验其信度和效度。方法
 

基于循证系统查阅文献编制量表初始条目

池;通过2轮德尔菲专家函询,形成初始版量表;采用方便抽样法选取298例ICU患者,采用暴露性角膜炎风险评估量表进行调

查,对量表信效度进行检验,并绘制受试者工作特征曲线确定最佳临界值。结果
 

ICU患者暴露性角膜炎风险评估量表包括3个

维度、12个条目;2轮函询专家积极系数分别为100%和80.95%,权威系数为0.892、0.888,肯德尔和谐系数为0.364和0.492;
量表整体的Cronbach's

 

α系数为0.834,折半信度为0.795,评定者间信度0.841,内容效度为0.917;最佳临界值为8.5分,受试者

工作特征曲线下面积为0.925。结论
 

ICU患者暴露性角膜炎风险评估量具有良好的信效度,可用于ICU患者暴露性角膜炎的风

险评估。
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Abstract:

 

Objective
 

To
 

develop
 

a
 

risk
 

assessment
 

scale
 

for
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in
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patients,
 

and
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its
 

reliability
 

and
 

va-
lidity.

 

Methods
 

An
 

initial
 

item
 

pool
 

was
 

formed
 

after
 

systematic
 

literature
 

review,
 

which
 

was
 

improved
 

through
 

a
 

2-round
 

Delphi
 

consultation
 

to
 

develop
 

a
 

Risk
 

Assessment
 

Scale
 

for
 

Exposure
 

Keratopathy
 

in
 

ICU
 

Patients.
 

A
 

total
 

of
 

298
 

ICU
 

patients
 

were
 

se-
lected

 

by
 

convenience
 

sampling
 

method,
 

then
 

they
 

were
 

investigated
 

by
 

utilizing
 

the
 

scale
 

to
 

testits
 

reliability
 

and
 

validity,
 

and
 

its
 

optimal
 

critical
 

value
 

was
 

determined
 

by
 

drawing
 

the
 

operating
 

characteristic
 

curve.
 

Results
 

The
 

Risk
 

Assessment
 

Scale
 

for
 

Expo-
sure

 

Keratopathy
 

in
 

ICU
 

Patients
 

included
 

3
 

dimensions
 

and
 

12
 

risk
 

factors.
 

In
 

the
 

two
 

rounds
 

consultation,
 

the
 

positive
 

coeffi-
cients

 

were
 

100%
 

and
 

80.95%,and
 

the
 

authority
 

coefficients
 

were
 

0.892
 

and
 

0.888,
 

and
 

Kendall
 

harmony
 

coefficients
 

were
 

0.364
 

and
 

0.492.
 

The
 

overall
 

Cronbach's
 

α
 

coefficient
 

of
 

the
 

scale
 

was
 

0.834,
 

its
 

half-fold
 

reliability,
 

inter-rater
 

reliability
 

and
 

content
 

validity
 

index
 

were
 

0.795,
 

0.841
 

and
 

0.917
 

respectively.
 

The
 

optimal
 

critical
 

value
 

was
 

8.5
 

points
 

and
 

the
 

area
 

under
 

the
 

operating
 

characteristic
 

curve
 

was
 

0.925.
 

Conclusion
 

The
 

Risk
 

Assessment
 

Scale
 

for
 

Exposure
 

Keratopathy
 

in
 

ICU
 

Patients
 

has
 

good
 

reliability
 

and
 

validity,
 

and
 

it
 

can
 

be
 

used
 

to
 

assess
 

the
 

risk
 

of
 

exposure
 

keratopathy
 

for
 

ICU
 

patients.
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  暴露性角膜炎(Exposure
 

Keratopathy,EK)是指

由各种原因引起的眼睑闭合不全,导致角膜暴露以及

瞬目运动障碍,泪液不能正常湿润角膜所引发的角膜

炎症[1]。ICU患者常因昏迷、疾病、并发症等,导致眼

睑闭合不全、瞬目反射减弱,眼睛保护机制下降,从而

使暴露性角膜病变、结膜水肿、感染性角膜炎等眼部

并发症发生率升高[2]。据报道,暴露性角膜炎在ICU
领域的发生率为3.6%~60%[3-4];发生时间一般在入

住ICU后7
 

d[5]。当角膜发生病变时,不仅会导致患

者不适、视力下降,甚至易诱发眼内感染,严重者可造

成失明[6]。准确评估是预防的先决条件。根据一项

最佳证据总结报告,暴露性角膜炎的评估应该作为常

规护理的一部分,且应该从入院时开始,尽早完成[7]。

目前,国内外对于暴露性角膜炎的高危因素进行了一

定的探讨[8-9],但未形成系统的风险评估量表,且医护

对于暴露性角膜炎的危害、评估及预防存在知识匮

乏[10-11]。目前,ICU患者眼部护理愈来愈得到重视,
亟待编制一份可连续、准确、动态地评估ICU患者发

生暴露性角膜炎风险的评估量表,指导医护及早做出

预防措施,降低ICU患者暴露性角膜炎的发生。因

此,本研究基于循证,通过2轮专家函询,编制ICU
患者暴露性角膜炎风险因素评估量表,并进行信效度

验证,报告如下。

1 对象与方法

1.1 对象

1.1.1 专家 遴选来自北京、上海、四川、湖南、湖北

5个省市的专家进行专家咨询。纳入标准:①工作年

限≥10年;②中级及以上职称;③本科及以上学历;

④工作领域涵盖眼科、ICU、循证护理等。遴选专家

21人,男7人,女14人;年龄34~55(41.10±5.31)
岁;工作年限10~35年,中位数13(11,24)年;其中博
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士9人,硕士8人,本科4人;高级职称14人,中级职

称7人;包括ICU医师(2人)、神经外科医师(3人)、
创伤外科医师(2人)、眼科医师(3人)、神经外科重症

护理(2人)、ICU 护理(3人)、创伤危重症护理(1
人)、急诊护理(1人)、循证护理(2人)、护理管理(2
人)。

1.1.2 患者 采用方便抽样方法,选取2022年4-
6月华中科技大学同济医学院附属同济医院ICU患

者为研究对象。纳入标准:①入住ICU>3
 

d;②年

龄≥18岁;③患者或家属均自愿参与本调查,并签署

知情同意书。排除标准:患有眼部疾患。按照量表信

度和效度检验要求,所需样本量为条目数的10倍,预
估量表20个条目,考虑10%的脱落率,本研究所需样

本量至少为223,为提高结果的稳定性和可靠性,在
考虑研究可行性的同时可适当增加样本量。本研究

已通过医院伦理委员会审批(TJ-IRB20230104)。纳

入40例患者进行预调查,其中,男15例,女25例;年
龄25~79(56.98±12.42)岁。纳入298例ICU患者

行正式调查,其中男179例,女119例;年龄18~79
(53.92±13.16)岁。其中神经外科ICU

 

143例,器官

移植ICU
 

32例,心胸外科ICU
 

42例,创伤外科ICU
 

19例,普外科ICU
 

62例。GCS得分3~8分163例,

9~12分60例,13~15分75例。其中,70例于入住

ICU
 

24
 

h后发生暴露性角膜炎。

1.2 方法

1.2.1 量表条目池的形成 在前期研究形成的

Meta分析[8]基础上,再邀请眼科、重症科室、神经外

科临床经验丰富的专家6人(医生3人,护士3人)
共同讨论纳入危险因素的意义和临床适用性。通过

2轮讨论,初步拟定暴露性角膜炎风险评估量表,包
括4项一级条目、20

 

项二级条目,并形成第一轮专

家函询问卷,包括症状10个(眼睑闭合程度、每分钟

眨眼次数、眼球突出、瞬目反射消失、眼睑水肿、球结

膜水 肿、结 膜 充 血、眼 部 分 泌 物 增 多、GCS得 分、

APACHE-Ⅱ评分);疾病2个(神经系统疾病、眼部

疾病);治疗5个(镇静状态、气管插管、机械通气、俯
卧位、吸痰);用药3个(阿片类药物、神经肌肉阻滞

剂、镇静剂)。

1.2.2 专家函询 于2022年1-3月进行专家函

询,首先通过电话与专家取得联系,向专家详细介绍

本研究的意义和研究方法,取得其同意后通过电子邮

件的形式发出21份问卷。由专家对量表采用Likert
 

5级评分法对每个条目的重要性进行评分,并附有修

改意见栏。本研究共进行2轮专家函询,每轮函询结

束后,研究小组成员进行集中讨论,以重要性评分均

数>3.5、变异系数<0.25且满分率>20%作为指标

筛选标准,并结合专家意见和小组讨论结果,对指标

进行补充、删除或修改。

1.2.3 预调查 于2022年4月,采用便利抽样的方

法,由10名ICU护士对40例ICU患者进行预调查,
以便进一步调节量表语义表达等问题。结果显示:护
士可理解量表内容,能根据患者实际情况对条目内容

做出选择,可独立完成问卷填写,因此未删除、增加和

修改问卷条目。

1.2.4 正式调查 2022年5-6月资料收集前,由
研究者对负责资料收集的14名护士进行线上培训。
量表评估时机为患者入ICU
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h。课题组成员及时

检查量表的完成情况,如果有遗漏之处及时补充。
评定者间信度由2名测评者同时对20例患者进行

测评后得到的结果。此外,分别于患者入组时及之

后每日进行眼部评估,直至出院。眼部评估主要是

在明亮光线下进行,必要时荧光染色后通过手持裂

隙灯使用蓝光进行观察。同时,将观察结果进行拍

照,通过微信群邀请眼科专家进行会诊判断是否发

生暴露性角膜炎。其诊断标准[9]为:①患者有眼脸

闭合不全的病史和体征。②病变多在角膜下部,暴
露区结膜干燥、充血、肥厚、角膜上皮干燥、脱落,甚
至混浊。③易继发细菌感染,形成细菌性角膜遗疡,
病情可急剧恶化,严重影响视力。

1.3 统计学方法 采用SPSS26.0软件进行数据分

析。①项目分析。采用临界比值分析比较量表总分

的前27%(高分组)、后27%(低分组)之间的差异,采
用独立样本t检验,若P>0.05或临界比值<3.00,
说明条目鉴别度较差,应考虑删除。采用相关系数

法,删除相关系数≤0.4或P>0.05的条目。②信效

度检验。采用内容效度进行评价。邀请参与德尔菲

函询的专家对问卷进行内容效度评价,以条目水平的

内容效度(I-CVI)与量表水平的内容效度(S-CVI)作
为评价指标。采用Cronbach's

 

α系数、折半信度及评

定者间信度进行检验。③灵敏度、特异度以及最佳临

界值。对于二分类变量,以量表得分为检验变量,以
“是否发生暴露性角膜炎”为状态变量,采用ROC分

析模块,绘制受试者工作特征曲线,明确最佳临界值

及其对应的灵敏度和特异度。检验水准α=0.05。

2 结果

2.1 专家函询结果 第1轮函询中,发放问卷21
份,收回有效问卷21份,有效问卷回收率为100%;8
名专家提出修改意见;专家的判断系数为0.930、熟
悉程度为0.855、权威系数为0.892;条目重要性均分

3.37~4.93分,变异系数0.02~0.35,满分率8%~
92%。第1轮专家咨询后,根据讨论结果决定删除用

药维度(3个条目)及症状、治疗维度的4个条目。第
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2轮函询中,发放问卷21份,收回有效问卷17份,有
效问卷回收率为80.95%;专家的判断系数为0.935、
熟悉程度为0.841、权威系数为0.888;条目重要性均

分3.41~4.94分,变异系数0.04~0.33,条目重要性

满分率35%~94%。第2轮专家咨询后,根据讨论结

果删除症状维度的1个条目。形成的暴露性角膜炎

风险评估量表包括3个维度12个条目,3个维度为症

状评估(6个条目)、疾病评估(3个条目)与治疗评估

(3个条目)。2轮函询专家的肯德尔和谐系数分别为

0.364和0.492(均P<0.05),说明函询结果一致性

较好,专家意见集中程度较高。

2.2 项目分析结果 临界比值分析显示,将样本分

为高分组(前27%)与低分组(后27%),两组比较,12
个条目的临界比值(t)为4.084~35.990(均 P<
0.05)。相关分析显示,相关系数(r)=0.431~0.801
(均P<0.05),未删除条目。

2.3 效度和信度检验结果 ICU患者暴露性角膜炎

风险评 估 量 表 S-CVI=0.917,I-CVI为0.823~
1.000。量表的Cronbach's

 

α系数和折半信度分别为

0.834和0.795,评定者间信度为0.841。

2.4 量表灵敏度、特异度以及最佳临界值 受试者

工作特征曲线下面积(AUC)为0.925(P<0.05),见
图1;最佳临界值为8.5分,灵敏度为0.929,特异度

为0.785,最大约登指数为0.714。因此,暴露性角膜

炎风险危险因素评估的临界值为8.5分,即得分≥
8.5分表明发生暴露性角膜炎的风险大。

图1 暴露性角膜炎风险因素评估的受试者工作特征曲线

2.5 ICU患者暴露性角膜炎风险评估量表 最终形

成的ICU患者暴露性角膜炎风险评估量表包括症状

(6个条目)、疾病(3个条目)和治疗(3个条目),根据

各条目具体评分标准评分,总分0~35分,0~8.5分

为低风险,>8.5分为高风险。ICU患者暴露性角膜

炎风险评估量表,见样表1。

样表1 ICU患者暴露性角膜炎风险评估量表

是否发生暴露性角膜炎:□是 □否

症状

眼睑闭合程度*:□0度(0分) □1度(4分) □2度(5分)
每分钟眨眼次数:□>5次(0分) □0~5次(4分) □消

失(5分)
眼球突出*:□无(0分) □有(4分)
瞬目反射:□存在(0分) □消失(5分)
GCS得分:□13~15分(0分) □9~12分(3分) □3~8
分(4分)
APACHE-Ⅱ评分:□<15分(0分) □15~25分(1分) 

□>25分(2分)

疾病

面部神经麻痹/面瘫*:□无(0分) □有(3分)
颅内压增高*:□无(0分) □有(2分)
甲状腺相关眼病*:□无(0分) □有(2分)

治疗

机械通气:□无(0分) □有(1分)
俯卧位通气:□无(0分) □有(1分)
镇静状态:□无(0分) □有(1分)

  注:*眼睑闭合不全分为3度:0度表示眼睑完全闭合;1度表示眼

睑闭合不全,结膜暴露(角膜未暴露);2度表示眼睑闭合不全,可见角

膜(即使是很小的一部分)[12]。眼球突出:眼球在眼眶内的正常位置

一般是角膜顶端不超过眼眶上下缘的平面,当眼球明显超越这一界限

时,称为眼球突出或突眼[13]。面部神经麻痹/面瘫:表现为患侧(多为

单侧)表情牵正肌瘫痪,抬头纹消失,眼裂扩大,眼闭合不全,鼻唇沟消

失等[14]。颅内压增高:当腔内容物体积增加或腔容积缩小超过颅腔

可代偿的容量,使颅内压持续高于200
 

mmH2O(1.96
 

kPa)时,为颅内

压增高[15]。甲状腺相关眼病:多种因素造成的复杂的眼眶疾病,表现

为眼眶周围细胞浸润、水肿以及结缔组织增生[16]。

3 
 

讨论

3.1 ICU患者暴露性角膜炎风险评估量表的制定

过程具有科学性 一项队列研究显示,角膜损伤是

ICU患者常见的眼部并发症,建议及早进行暴露性

角膜炎的风险评估以及预防[17]。本研究问题来源

于临床实践,运用循证思维、科学方法进行探讨[18]。
首先,在前期的研究[8]中,系统、全面地进行了文献

检索,寻找暴露性角膜炎的危险因素,据此得出暴露

性角膜炎风险评估量表的初始条目。其次,专家咨

询方法及团队可靠。本研究进行了2轮专家咨询,

21名函询专家分别来自5个不同省市,涵盖多个专

业领域,函询专家具有一定的权威性和代表性,给予

本量表极大的指导,促进量表条目的进一步完善。
第三,本研究遵循敏感性强、代表性好、独立性好、区
分度高的条目筛选原则,通过项目分析临界比值法

方法对条目进行再次筛选,保证了条目的严谨性和

科学性。本研究初始条目包括4项一级条目、20
 

项

二级条目,经过修订后的量表简化成3个维度,共计

12个条目。

3.2 ICU患者暴露性角膜炎风险评估量表具有较好

的信度和效度 信度是指量表测量结果的可靠性、稳
定性和一致性。一般而言,Cronbach's

 

α系数愈高,
工具的信度愈高,在探索性研究中,信度需达到0.70
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可接受,0.70~0.98属高信度。ICU患者暴露性角

膜炎风险评估量表的Cronbach's
 

α系数和折半信度

分别为0.834和0.795,评定者间信度为0.841,表示

该量表的信度达标,评估结果可靠。内容效度是指量

表内容或题目的适切性与代表性,即测验条目反映测

量内容的程度。I-CVI的标准是达到0.78以上,S-
CVI应不低于0.8,才能显示量表的内容效度良好。
本研究I-CVI=0.823~1.000,S-CVI=0.917,说明

量表具有良好的内容效度。本研究显示,ICU患者暴

露性角膜炎风险评估量表主要包括症状、疾病、治疗

3个维度共12个条目,条目可靠性和有效性较好。
这是因为角膜本身是一种上皮组织,无血管、角质层、
分泌腺等分布其中。适当量的泪液、完整的眼睑和泪

膜及正常的瞬目运动构成了完整的眼睛保护生理机

制,从而抑制微生物入侵及预防角膜损伤。眼睑闭合

不全、每分钟眨眼次数降低、眼球突出或甲状腺相关

眼病、瞬目反射消失均增加角膜暴露的概率,且研究

显示,意识水平、病情严重程度、面部神经麻痹/面瘫、
颅内压增高、机械通气、俯卧位通气、镇静状态是暴露

性角膜炎发生的危险因素[8]。

3.3 ICU患者暴露性角膜炎风险评估量表具有较

高的预测能力 预测能力反映量表筛查结果的真实

性。受试者工作特征曲线下面积的大小表明了诊断

试验准确性的高低,一般面积在0.5~0.7表示预测

价值较低;0.7~0.9表示预测价值中等;0.9以上

表示预测价值较高。本研究共纳入298例患者,受
试者工作特征曲线下面积为0.925,反映该量表预

测准确性较好。灵敏度和特异度取值范围为0~1,
越接近1,预测效果越好。本研究最佳临界值为8.5
分时,灵敏度为0.929,特异度为0.785,最大约登指

数为0.714,表明用ICU暴露性角膜炎风险评估量

表筛查后,有92.9%的高风险患者发生了暴露性角

膜炎。本量表主要是用于筛查ICU暴露性角膜炎

高风险人群,而非诊断,具有较高的阳性预测率,因
此,可作为ICU患者暴露性角膜炎风险评估的筛查

工具。

4 结论
本研究经过系统的文献检索、专家函询、信效度

检验,最终构建了ICU患者暴露性角膜炎风险评估

量表。该量表包含12个危险因素,能有效识别ICU
暴露性角膜炎的高风险患者,为早期干预提供了依

据,为建立ICU眼部护理方案奠定了基础。另外,评
估量表条目清晰、简单易行,便于临床使用,但本研究

尚未对量表的临床应用效果、患者及医护人员满意度

等进行调查,有待进一步研究,且如何针对风险高低

进行干预需进一步研究。
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