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缩略语表 

CTT: classical test theory, 经典测量理论 

IRT/Rasch: Item Response Theory and Rasch analyses, 项目反应理论和 Rasch 分析 

NA: not applicable，不适用 

Original CC: original COSMIN checklist, 初版 COSMIN 清单 

PROM: patient-reported outcome measure, 患者报告结局测量工具 

RoB: Risk of Bias, 偏倚风险；它指的是 COSMIN 偏倚风险清单 2 
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前言 

建议使用 COSMIN 研究设计清单来设计评估现有患者报告结局测量工具 (PROM) 测量属性的研究。本清单可供研究人员和临床医生或其他设计研

究的健康相关专业人员使用，用于评估现有 PROM 的测量属性；或由科学委员会及医学伦理委员会使用，用以对测量属性相关研究方案进行评估；

抑或供发表 PROM 测量属性相关研究方案/协议的科学期刊审稿人使用。 

 

COSMIN 研究设计清单基于 COSMIN 清单的初始版本
1,3
，以及最近开发的对于 PROM 的 COSMIN 偏倚风险清单

2
。在反复讨论的基础上，COSMIN 指导

委员会决定对研究设计清单进行改编。讨论形式包括面对面会议（LM、CP、HdV 和 CT）和电子邮件讨论（COSMIN 指导委员会全体成员，即所有作

者）。 

 

COSMIN 研究设计清单由十个模块组成。第一个模块，即测量属性研究设计的总体建议。总体建议模块包含了在设计测量属性相关研究时应考虑的

一般标准，且需要注意的是，所有运用本清单的研究都应参考第一个模块。其余模块则针对特定研究给出了可能需要使用到的九个测量属性，即内

容效度、结构效度、内部一致性、跨文化效度\测量不变性、测量误差和稳定性、效标效度、构念效度的假设检验和反应度 2,4。此外，我们在清单

中还提供了对现有患者自我报告结局测量工具进行引进及跨文化调适的标准流程。 

 

在这份清单中，每一条目均附有一个新增的 4 级评分量表。该评分量表基于 COSMIN 偏倚风险清单 2，用以进一步的解释说明条目内容，帮助使

用者更好地理解每一步实验设计的选择对研究的方法学质量所造成的影响。这份评分表并非在实践中为您提供一个总体的研究设计评分（即基于

最差评分原则），而只是帮助您检查是否已全面考虑到所有重要问题。有关如何设计并分析这些研究，则在 Measurement in Medicine 一书中有详

细描述 5；而大多数个别标准的澄清和解释可以在 2篇使用手册（www.cosmin.nl) 以及 COSMIN 偏倚风险清单 6,7中找到。 另，参考文献及一些

对于样本量要求的举例，也包含在 COSMIN 使用手册中 6,7。 

本清单中的条目均与研究在偏倚问题、报告问题或样本量问题上的潜在风险有关。在本文中，每一条目（standard）后都增添了备注（justification），

指的是板块（box）的编号（括号内的数字是指具体板块中具体条目的编号）是来自 COSMIN 偏倚风险清单 (RoB)
2
、初版 COSMIN 清单(Original 

CC)
1
、与样本量有关，或为新增条目。 

 

https://translate.google.com/translate?hl=en&prev=_t&sl=de&tl=zh-CN&u=http://www.cosmin.nl/
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测量属性研究设计的总体建议 

 

测量属性研究设计的总体建议模块与所有测量属性研究相关。PROM 测量属性研究的目的在于评价 PROM（一个或多个方面）的质量。测量属性研究的目

的应当明确（即关注什么测量属性）；对 PROM 本身以及研究对象的描述应当清晰。 

由于测量属性研究的结果取决于研究的样本，因此 PROM 的质量应在使用该 PROM 的目标人群的样本中确定。 

 

测量属性研究设计的总体建议 

 

 

研究目的 很好 良好 模糊 不良 备注 

1 提供明确的研究目的，包括： 

（1）PROM 的名称和版本 

（2）目标人群 

（3）所关注的测量属性 

明确描述了研究目

的 

  未明确描述研究目

的 

新增条目 

患者报告结局测量工具 (PROM)     

2 提供所测构念的清晰描述 明确描述了构念 

 

 未明确描述构念 偏倚风险清单 框目 1 

3 提供 PROM 开发过程的清晰描

述，包括描述 PROM 的目标人群 

 

明确描述了开发过

程 

 未明确描述开发过

程 

 偏倚风险清单 框目 1 

4 应明确构念的来源：提供一个理

论、概念框架（即反映模型或形

成模型）、疾病模型或明确合理

地定义所测构念 

构念的来源明确  构念的来源不明确  偏倚风险清单 框目 1 
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5 提供对 PROM 结构（包括条目和分

量表的数量、指导语、选项）及其

计分方法的清晰描述 

明确描述了 PROM 的

结构和计分方法 

  未明确描述 PROM 的

结构和计分方法 

偏倚风险清单 框目 1 

6 提供并清晰描述了PROM质量的现

有证据 

明确描述了 PROM 质

量的现有证据 

 未明确描述 PROM

质量的现有证据 

 新增条目 

7 提供对于使用情境的清晰描述* 明确描述了使用情

境 

 未明确描述使用情

境 

偏倚风险清单 框目 1 

目标人群    

8 提供对受试者的纳入和排除标准

的明确描述，例如疾病状况、年

龄、性别、语言或国家、健康背景

（如一般人群、初级护理、医院/

康复护理） 

明确描述了受试者

的纳入排除标准 

 

 未明确描述受试者

的纳入排除标准 

 

 

该研究的人口学特征 6 

 

9 提供对研究对象的抽样方法的明

确描述，例如方便、连续或随机抽

样 

明确描述了研究对

象的选样方法 

未明确描述选样方

法 

 新增条目 

10 描述所选样本是否具有代表性，

例如在年龄、性别、疾病重要特征

（例如严重程度、疾病状态、持续

时间）方面是否能代表 PROM 的目

标使用人群 

明确描述了研究样

本能够代表目标人

群 

 

可以认为研究样

本能够代表目标

人群，但是没有

明确地描述 

不清楚研究样本是

否能够代表目标人

群 

 

研究样本无法代表

目标人群 

 

偏倚风险清单 框目 1 

*使用情境（context）：使用情境可以指 PROM 测量的目的（如用于诊断、评价或预测），也可以指开发 PROM 的特定环境（如在医院或家中使用）或特

定的使用方法（如纸张或计算机）。如果 PROM 是为多个使用情境而开发，那么对此也应清楚描述。 
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内容效度 

 

PROMs 的内容效度评估可以通过询问患者和健康领域专家关于条目、选项和指导语的相关性、全面性以及可理解性的评价来实现。内容效度模块为

患者及健康领域专家参与内容效度研究提供了参考标准。 

 

内容效度 

 

      

 很好 良好 模糊 不良 不适用 备注 

设计要求   

1 从患者的角度：使用合适的方法

评估 

（1） 各条目与患者病情体验

的相关性 

（2） PROM 的全面性 

（3） PROM 指导语、条目、选

项和回忆期的可理解性 

将使用广泛认

可或有充分依

据的质性研究

方法评估这三

个方面 

将评估这三个方面，

但仅使用量性（调

查）研究方法；或可

以认为使用的方法恰

当，但未清晰描述 

不清楚患者是否会被询

问：每一项条目的相关

性、可理解性、全面

性；或会否（由于信息

不充分等原因）怀疑评

估内容效度的方法不恰

当 

使用的方法不

恰当；或患者

将不会被问及

所有条目的相

关性、全面性

或可理解性 

 偏倚风险清单 

框目 2 

（1，8，15） 

2 从健康领域专家的角度：使用合

适的方法评估 

（1） 每个条目与所测量的  

构念相关 

（2） PROM 的全面性 

将使用广泛认

可或合理的质

性研究方法评

估这两个方面 

将评估这两个方面，

但仅使用了量性（调

查）研究方法；或可

以认为使用的方法恰

当，但未清晰描述 

不清楚专家是否会被询

问：每一项条目是否相

关；以及所有条目组合

起来的全面性(即存在

有条目未被询问的情

况)；或会否（由于信

息不充分等原因）怀疑

使用的方法不

恰当；或专家 

将不会被问及

所有条目的相

关性或全面性 

不适用 偏倚风险清单 

框目 2 

（22，27） 
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评估内容效度的方法不

恰当 
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3 纳入所有相关学科的专家 将纳入所有相关

学科的专家 

可以认为将纳入所

有相关学科的专

家，但未清晰描述 

怀疑是否将纳入所有相

关学科的专家；或没有

纳入相关学科的专家 

 不适用 偏倚风险清单 

框目 2 

（28，23） 

4 评估每个条目的受试者、专家

数量是否合适 

对于质性研究 

对于量性（调查）研究 

 

 

≥7 名 

≥50 名 

 

 

4-6 名 

30-49 名 

 

 

＜4 名或不清楚 

＜30 名或不清楚 

  偏倚风险清单 

框目 2 

（2，9，16，

24，29） 

5 选用经验丰富的小组会议主持

人/访谈者 

将选用经验丰富

的小组会议主持

人/访谈者 

小组会议主持人/访

谈者经验有限，或

将针对这项研究接

受过专门的培训 

不清楚小组会议主持人/

访谈者是否将被培训； 

或小组会议主持人/访谈

者既没有接受过培训也

没有经验 

 不适用 偏倚风险清单 

框目 2 

（3，10，17） 

6 小组会议/访谈的主题/访谈提

纲合适 

将选用合适的主

题/访谈提纲 

可以认为话题/提纲

合适，但未清晰描

述 

不清楚是否将使用访谈

提纲；或怀疑访谈提纲

是否合适；或没有使用

访谈提纲 

 不适用 偏倚风险清单 

框目 2 

（4，11，18） 

7 录音并逐字转录小组会议/访谈

内容 

所有小组会议或

访谈内容将被录

音并逐字转录 

可以认为所有小组

会议或访谈都将被

录音和逐字转录，

但未清晰描述 

不清楚是否所有小组会

议或访谈都将被录音和

逐字转录； 

或只有录音而没有逐字

转录； 

或小组会议或访谈期间

只做笔记 

没有录音，且

没有笔记 

不适用 偏倚风险清单 

框目 2 

（5，12，19） 
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分析方法       

8 使用合适的方法分析数据 使用广泛认可或

合理的方法 

可以认为方法合

适，但未清晰描述 

不清楚使用什么方法； 

或怀疑方法是否合适 

方法不合适  偏倚风险清单 

框目 2 

（6，13，20，

25，30） 

9 至少有两名研究者参与分析 至少有两名研究

者将参与分析 

可以认为至少有两

名研究者将参与分

析，但未清晰描述 

不清楚是否有两名研究

者参与分析； 

或只有一名研究者将参

与分析 

 不适用 偏倚风险清单 

框目 2 

（7，14，21，

26，31） 
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结构效度 

 

PROM 可以基于反映模型或形成模型 8-10。在反映模型中，PROMs 的所有条目都是同一潜在构念的表现形式，这些条目被称为效应指标（effect 

indicators），各条目之间具有高度相关性及可互换性。而形成模型则正相反，是由模型中的条目共同形成了构念，这些条目之间不需要互相关联。 

在测量属性研究的设计方案（protocol）中应明确描述 PROM 是基于反映模型或是形成模型。结构效度仅适用于基于反映模型构建的 PROMs。当研

究目的是评估多维 PROM 的结构效度时，则需要对整个量表进行整体的因子分析。当研究目的在于评估分量表的单维性时，可以分别对每个分量表

进行因子分析。 

 

结构效度 

 

      

 很好 良好 模糊 不良 不适用 备注 

统计方法   

1 对于经典测量理论（CTT）:进行验证

性因子分析 

将进行验证性

因子分析 

将进行探索性

(公)因子分析 

 将不会使用验证性

因子分析和探索性

因子分析 

不适用 偏倚风险清单 

框目 3（1） 

2 对于 CTT：提供有关如何进行因子分

析的明确信息。 例如，选用的软件

程序、估计方法、模型拟合指标、是

否以及如何进行检验假设等。 

提供了有关分

析方法的明确

信息 

 提供了有关分析方法

的部分信息 

不清楚将采用何种

分析方法 

不适用 初版 COSMIN

清单 

3 对于项目反应理论(IRT) /Rasch 分

析：选择适合该研究问题的模型 

所选模型非常

适合研究问题 

可以认为所选模

型适合研究问题 

不清楚所选模型是否 

适合研究问题 

所选模型不适合研

究问题 

不适用 偏倚风险清单 

框目 3（2） 

4 对于 IRT/Rasch 分析：提供有关如何

进行 IRT 或 Rasch 分析的明确信

息。例如，选用的软件程序、使用的 

IRT 或 Rasch 模型、估计方法、模

提供了有关分

析方法的明确

信息 

 提供了有关分析方法

的部分信息 

不清楚将采用何种

分析方法 

不适用 初版 COSMIN

清单 
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型拟合指标、是否以及如何检验假设

等 

  



 13 

5 分析中包含足够的样本量（考虑到预

估的样本流失和缺失值） 

因子分析：条目数

的 7倍且≥100 名 

因子分析：至少是

条目数的 5倍且≥

100 名； 

或至少是条目数的

6倍但<100 名 

因子分析：条目数

的 5倍但<100 名 

因子分析：少于条

目数的 5倍 

 偏倚风险清单 

框目 3（3） 

 Rasch/单参数 IRT

模型：≥200 名受

试者 

Rasch/单参数 IRT

模型：100-199 名

受试者 

Rasch/单参数 IRT

模型：50-99 名受

试者 

Rasch/单参数 IRT

模型：＜50 名受试

者 

  

 双参数 IRT 模型或

Mokken 量表分

析：≥1000 名受

试者 

双参数 IRT 模型或

Mokken 量表分

析：500-999 名受

试者 

双参数 IRT 模型或

Mokken 量表分

析：250-499 名受

试者 

双参数 IRT 模型或

Mokken 量表分析：

＜250 名受试者 

  

6 明确说明了将如何处理缺失的数据、

条目等信息 

清晰描述了缺失信

息的处理方式 

 未清晰描述缺失信

息的处理方式 

  初版 COSMIN

清单 
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内部一致性 

 

与结构效度相同，内部一致性仅适用于基于反映模型构建的 PROMs。此外，仅单维（分）量表有必要评估内部一致性，因此，（评估内部一致性之

前）应该对研究中的每个量表或分量表进行单维性检验或结构效度评估，抑或提供在可比目标人群的研究中获得的结构效度的证据。 

 

内部一致性  

 很好 良好 模糊 不良 不适用 备注 

设计要求   

1 检查是否每一个（分）量表都

具有单维性 

证据表明每一个量表或

分量表都具有单维性 

 不清楚是否

每一个量表

或分量表都

具有单维性 

量表或分量表不具有单维性  偏倚风险清单 

框目 4（1） 

2 分析中包含足够的的样本量

（考虑到预估的样本流失和缺

失值） 

≥100 名受试者 50-99 名受

试者 

30-49 名受

试者 

＜30 名受试者  样本量 

3 明确说明了将如何处理缺失的

数据、条目等信息 

清晰描述了缺失信息的

处理方式 

 未清晰描述

缺失信息的

处理方式 

  初版 COSMIN

清单 

统计方法   

4 对于定量数据：计算每一个单

维（分）量表的 Cronbach's 

alpha 系数或 Omega 系数 

将计算 Cronbach's 

alpha 系数或 Omega 系数 

 只计算条目-

总分相关系

数 

将不会计算 Cronbach's alpha

系数和条目-总分相关系数 

不适用 偏倚风险清单 

框目 4（2） 
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5 对于二分类数据：计算每一个

单维（分）量表的 Cronbach's 

alpha 系数或 KR-20 值 

将计算 Cronbach's 

alpha 系数或 KR-20 值 

 只计算条目-

总分相关系

数 

将不会计算 Cronbach's alpha

系数或 KR-20 值，且未计算条

目-总分相关系数 

不适用 偏倚风险清单 

框目 4（3） 

6 对于基于项目反应理论的数

据： 

计算θ 的标准误，即

SE(θ)； 

或，每个单维（分）量表潜在

特质估计值的其他信度系数，

如受试者（或项目）分离指数 

将计算 SE(θ)或其他信

度系数 

  将不会计算 SE(θ)或其他信度

系数 

不适用 偏倚风险清单 

框目 4（4） 
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跨文化效度\测量不变性 

 

此测量属性旨在评价 PROM 各条目在不同人群中的效能是否相似，例如在不同种族或语言组、不同性别或年龄组、不同疾病人群之间等。 

因此，跨文化效度\测量不变性的评价需要来自多个组（比如多个语言组）的数据。 

 

跨文化效度\测量不变性 

 

 

 很好 良好 模糊 不良 不适用 备注 

设计要求   

1 提供对分组变量的分类方法的明

确描述，包括二分类或多分类 

明确描述了分组

变量的分类方法 

可以假定分组变量的分

类方法但描述不清晰 

 未明确描述分组变量

的分类方法 

 偏倚风险清单 

框目 5（1） 

2 提供对于亚组间应保持相同/相似

的相关变量的明确描述，比如人口

统计学变量或疾病特征 

明确描述了相关

变量 

  未明确描述相关变量  偏倚风险清单 

框目 5（2） 

3 分析中包含足够的样本量（考虑到

预估的样本流失和缺失值） 

 偏倚风险清单 

框目 5（3） 

- 回归分析或基于 IRT/Rasch 的分

析： 

每组 200名受试者 每组 150-199 名受试者 每组 100-149

名受试者 

每组<100 名受试者   

- 多组验证性因子分析（MGCFA）： 条目数的 7 倍且

≥100 名受试者 

条目数的5倍且＞100名

受试者； 

或条目数的 5-7 倍且＜

100 名受试者 

条目数的 5 倍

但＜100 名受

试者 

＜条目数的 5倍   
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统计方法   

4 对于经典测量理论(CTT)：进行多

组验证性因子分析（MGCFA） 

将进行多组验证性

因子分析 

  将不会进行验证性因

子分析 

不适用 偏倚风险清单 

框目 5（2） 

5 对于经典测量理论(CTT)：提供有

关如何进行因子分析的明确信息。 

例如，选用的软件程序、估计方法、

模型拟合指标、是否以及如何进行

检验假设等。 

提供了有关分析操

作方法的明确信息 

 提供了有关分析操

作方法的部分信息 

不清楚分析的操作方

法 

不适用 偏倚风险清单 

框目 5（2） 

6 对于 IRT/Rasch 分析：进行项目功

能差异分析（DIF） 

将进行项目功能差

异分析 

  将不会进行项目功能

差异分析 

不适用 偏倚风险清单 

框目 5（2） 

7 对于 IRT/Rasch 分析：提供有关如

何进行 IRT 或 Rasch 分析的明确

信息。例如，选用的软件程序、使

用的 IRT 或 Rasch 模型、估计方

法、模型拟合指标、是否以及如何

检验假设等 

提供了有关分析方

法的明确信息 

 提供了有关分析方

法的部分信息 

不清楚将采用何种分

析方法 

不适用 偏倚风险清单 

框目 5（2） 

8 明确说明了将如何处理缺失的数

据、条目等信息 

清晰描述了缺失信

息的处理方式 

 未清晰描述缺失信

息的处理方式 

  初版 COSMIN

清单 
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测量误差和稳定性 

 

测量误差和稳定性的研究设计和数据收集方式相同。一般需要在所测构念稳定的一组人中进行两次测量。因为这两种测量属性的研究设计和数据

收集方式相同，只有统计参数不同，所以我们在同一个模块里介绍。我们非常鼓励研究人员在报告稳定性参数外，另外报告测量误差。 

 

测量误差与稳定性 

 

      

 很好 良好 模糊 不良 不适用 备注 

设计要求       

1 至少进行两次测量 至少进行两次测量   只进行一次测量  初 版 COSMIN 

清单 

2 确保测量方法将独立实施 测量方法将独立实

施 

可以认为测量方法

将是独立实施的 

不清楚测量方法是

否将独立实施 

测量方法将不是独立

实施的 

 新增条目 

3 在测量间隔期，确保受试者的待测构

念将是稳定的 

有证据支持受试者

的待测构念将是稳

定的 

可以认为受试者的

待测构念将是稳定

的，但没有明确提

供证据 

不清楚受试者的待

测构念是否稳定 

受试者的待测构念不

稳定 

 偏倚风险清单

框目 6/7（1） 

4 确保两次测量之间的时间间隔长短

适宜，既能够防止受试者回忆，且确保

受试者稳定 

时间间隔将是适当

的 

 不清楚时间间隔是

否将是适当的，或

没有描述时间间隔 

时间间隔不适当  偏倚风险清单

框目 6/7（2） 

5 确保测量前后的测量情境将相似，如

测量方式、测量环境及指导语等 

有证据支持测量情

境将是相似的 

可以认为测量情境

将是相似的，但没

有明确证据支持 

不清楚测量情境是

否将会相似 

测量情境将是不相似

的 

 偏倚风险清单

框目 6/7（3） 

6 分析中包含足够的的样本量 

（考虑到预估的样本流失和缺失值） 

≥100 名受试者 50-99 名受试者 30-49 名受试者 ＜30 名受试者  样本量 
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测量误差的统计方法       

7 对于定量数据:计算测量标准误

(standard error of measurement，

SEM) ， 最 小 可 测 变 化 值 (smallest 

detectable change，SDC)或一致性限度 

(limits of agreement，LoA)  

 

将计算 SEM、SDC 

或 LoA，并明确描

述对应的模型或公

式* 

 

将计算 SEM 或 SDC，

但不会描述 SEM 或

SDC 的模型或公式，

或这不是最佳的选

择** 

 将 基 于 Cronbach's 

alpha 系数或基于另

一人群的标准差计算

SEM 

不适用 偏倚风险清单

框目 7（4） 

8 对于二分类/多分类/有序数据：计算

一致性百分比 

将计算阳性和阴性

一致性百分比 

将计算一致性百分

比 

 将不会计算一致性百

分比 

不适用 偏倚风险清单

框目 7（5） 

9 明确说明如何处理缺失的数据、条目

等信息 

清晰描述缺失信息

将如何处理 

 未清晰描述缺失信

息的处理方式 

  初 版 COSMIN 

清单 

稳定性的统计方法       

7 对于定量数据：计算组内相关系数

（ICC） 

将计算 ICC，并明确

描述 ICC 的模型或

公式* 

将计算 ICC，但 ICC

的模型或公式没有

被描述或不是最佳

的** 

将计算 Pearson 或

Spearman 相关系数 

将不会计算 ICC 或

Pearson 或 Spearman

的相关关系 

不适用  

8 对于二分类/多分类/有序数据：计算

Kappa 值 

将计算 Kappa 值 

 

  将不会计算 Kappa 值 

 

不适用  

9 对于有序数据：计算加权 Kappa 值 将计算加权 Kappa

值并描述其加权方

式 

 将计算未加权的

Kappa 值，或不描述 

 不适用  

10 明确说明了将如何处理缺失的数

据、条目等信息 

清晰描述了缺失信

息的处理方式 

 未清晰描述缺失信

息的处理方式 

  初 版 COSMIN 

清单 

*适当地选择和描述将要计算的 ICC 的模型（即单向随机效应模型或双向随机或混合效应模型）、类型（即用于单次或多次测量）和定义（即用于

一致性或绝对一致）11； **ICC 公式与研究问题不一致 
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效标效度 

 

由于 PROMs 测量的只能是由患者自我报告的结局，所以这些测量方法不存在严格意义上的金标准。唯一的区别是，比较同一 PROM 的不同测量方法

或版本，也有优劣之分。 

 

效标效度 

 

      

 很好 良好 模糊 不良 不适用 备注 

设计要求       

1 说明拟定的标准是否可以被视

为合理的金标准 

有证据支持该

标准是恰当的

金标准 

可以认为该标

准是恰当的金

标准，但没有明

确提供证据 

不清楚该标准

是否是恰当的

金标准 

该金标准不恰

当 

 初版 COSMIN 清

单 

2 分析中包含足够的的样本量（考

虑到预估的样本流失和缺失值） 

人数最少的组

别中受试者≥

50 名 

人数最少的组

别中受试者有

30-50 名 

人数最多的组

别中受试者＜

30 名 

  样本量 

3 合理制订并使用所关注的 PROM

和金标准的评估时间表 

PROM 和金标准

将在同一时间

评估 

PROM 和金标准

将不会同时评

估，但可以认为

受试者在测量

间隔期不会有

变化 

PROM 和金标准

将不会同时评

估，但不清楚受

试者是否会有

变化 

PROM 和金标准

将不会同时评

估，且预计受试

者会有变化 

 新增条目 

统计方法       

4 对于定量数据：计算相关性或

AUC 

将计算相关性

或 AUC 

  未计算相关性

或 AUC 

不适用 偏倚风险清单

框目 8（1） 
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5 对于二分类数据：计算敏感性和

特异性 

将计算敏感性

和特异性 

  未计算敏感性

和特异性 

不适用 偏倚风险清单

框目 8（2） 

6 明确说明了将如何处理缺失的

数据、条目等信息 

清晰描述了缺

失信息的处理

方式 

 未清晰描述缺

失信息的处理

方式 

  初版 COSMIN 清

单 

AUC=受试者工作特征曲线下的面积 
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构念效度的假设检验 

 

由于 PROMs 不存在金标准，检验 PROMs 效度的常用方法是测量以下假设：1）与其他高质量的结局测量工具的预期关系（A部分），和/或 2）相关

组别之间的预期差异（B部分）。在评估 PROM 的构念效度时，提前定义假设非常重要，如此可以使研究者在数据收集和分析后得出无偏倚的结论。 

 

构念效度的假设检验 

 

      

A. 与其他测量工具进行比较 

（聚合效度） 

      

 很好 良好 模糊 不良 不适用 备注 

设计要求       

1 对研究所关注的 PROM 和其他结

局测量工具之间的预期关系提出

假设 

提出的假设包

括预期相关性

的方向和程度。 

 提出的假设模糊

或没有提出假设，

但可以假定预期

关系 

不清楚预期关

系 

 初版 COSMIN 清

单 

2 提供对被比较工具所测量构念

的清晰描述 

被比较工具测

量的构念清晰 

  被比较工具测

量的构念不清

晰 

 偏倚风险清单

框目 9a（1） 

3 被比较工具的测量属性充分 

 

在与目标人群

相似的群体中，

被比较工具的

测量属性充分 

被比较工具的

测量属性充分，

但是不清楚是

否适用于该研

究群体 

在任意目标人群

中，有被比较工具

测量属性的部分

信息（或有参考文

献） 

没有被比较工

具的测量属性

信息，或者有

证据表明被比

较工具测量属

性不充分 

 偏倚风险清单

框目 9a（2） 

4 分析中包含足够的样本量（考虑 ≥100 名受试者 50-99 名受试者 30-49 名受试者 ＜30 名受试者  样本量 
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到预估的样本流失和缺失值） 

 

5 合理制订并使用所关注的 PROM

和被比较工具的评估时间表 

PROM 和被比较

工具将在同一

时间评估 

PROM 和被比较

工具将不会同

时评估，但可以

认为受试者在

测量间隔期不

会发生改变 

PROM 和被比较工

具将不会同时评

估，但不清楚受试

者是否会发生改

变 

PROM 和被比较

工具将不会同

时评估，且预

计受试者会发

生改变 

 新增条目 

统计方法       

6 验证假设的统计方法合适 统计方法是合

适的 

可以认为统计

方法是合适的 

统计方法不是最

合适的 

统计方法不合

适 

 偏倚风险清单 

框目 9a（3） 

7 明确说明了将如何处理缺失的

数据、条目等信息 

清晰描述了缺

失信息的处理

方式 

 未清晰描述缺失

信息的处理方式 

  初版 COSMIN 清

单 
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B. 亚组比较 

（区分效度/已知组别效度) 

 

      

 很好 良好 模糊 不良 不适用 备注 

设计要求       

1 提出关于亚组之间平均差的假

设 

提出的假设包

括平均差的预

期方向和大小 

 提出的假设模

糊或没有提出

假设，但可以假

定预期关系 

不清楚预期关

系 

 初版 COSMIN 清

单 

2 提供对亚组重要特征的清晰描

述（例如疾病或人口统计学特征） 

充分描述了亚

组的重要特征 

充分描述了各

亚组大部分重

要特征 

未充分描述或

未描述各亚组

的重要特征 

  偏倚风险清单 

框目 9b（5） 

3 分析中包含足够的样本量（考虑

到预估的样本流失和缺失值） 

≥100 名受试者 50-99 名受试者 30-49 名受试者 ＜30 名受试者  样本量 

统计方法       

4 验证假设的统计方法合适 统计方法是合

适的 

可以认为统计

方法是合适的 

统计方法不是

最合适的 

统计方法不合

适 

 偏倚风险清单 

框目 9b（6） 

5 明确说明了将如何处理缺失的

数据、条目等信息 

清晰描述了缺

失信息的处理

方式 

 未清晰描述缺

失信息的处理

方式 

  初版 COSMIN 清

单 
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反应度 

 

反应度可用于表明纵向有效性。当有金标准时，可以使用本框中 A 部分的标准方法；当检验 PROMs 的分数变化量和被比较测量工具的分数变化量

之间关系的假设时，可以使用 B 部分；当检验不同亚组分数变化量差异的假设时，可以使用 C 部分；当检验干预前后 PROMs 分数变化量差异的假

设时，可以使用 D部分。在评估 PROM 的反应度时，事先确定假设非常重要，这样可以使研究者在数据收集和分析后得出无偏倚的结论。 

 

反应度 

 

      

A. 效标方法（与金标准比较）       

 很好 良好 模糊 不良 不适用 备注 

设计要求       

1 拟定的标准能够被视为合理

的金标准 

有证据支持该标准

是恰当的金标准 

可以认为该标准是恰当

的金标准，但没有明确

提供证据 

不清楚该标准是否

是恰当的金标准 

该金标准不恰当  初 版 COSMIN 

清单 

2 合理制订并使用所关注的

PROM 和金标准的评估时间表 

PROM 和金标准将在

同一时间评估 

PROM和金标准将不会同

时评估，但可以认为受

试者在测量间隔期不会

发生改变 

PROM 和金标准将不

会同时评估，但不清

楚受试者是否会发

生改变 

PROM 和金标准将

不会同时评估，

且预计受试者会

发生改变 

 新增条目 

3 第一次和第二次测量之间的

时间间隔适当 

时间间隔适当   时间间隔不适当  新增条目 

4 描述在测量间隔期可能发生

的任何事件（如干预，疾病进

展，其他相关事件） 

 

充分描述了测量间

隔期可能发生的任

何事件（如治疗） 

 不清楚或没有描述

在测量间隔期可能

发生的事件 

  初 版 COSMIN 

清单 
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5 确保一定比例的受试者可能

在所测量的构念上发生改变

（改善或退化） 

有证据支持部分受

试者可能会发生改

变 

可以认为部分受试者会

改变，但没有提供证据 

不清楚部分受试者

是否会改变 

受试者可能没有

改变 

 初 版 COSMIN 

清单 

6 分析中包含足够的样本量

（考虑到预估的样本流失和缺

失值） 

人数最少的组别中

受试者≥50 名 

人数最少的组别中受试

者有 30-50 名 

人数最多的组别中

受试者＜30 名 

  样本量 

统计方法       

7 对于定量数据：计算分数变

化量之间的相关性或者受试者

工作特征曲线下的面积（Area 

Under the Receiver 

Operating Curve, AUC） 

 

将计算 AUC 或相关

性 

  将不会计算 AUC

或相关性 

不适用 偏倚风险清单 

框目 10a（1） 

8 对于二分类数据：计算敏感

性和特异性 

 

将计算敏感性和特

异性 

  将不会计算敏感

性和特异性 

不适用 偏倚风险清单 

框目 10a（2） 

9 明确说明了将如何处理缺失

的数据、条目等信息 

清晰描述了缺失信

息的处理方式 

 未清晰描述缺失信

息的处理方式 

  初 版 COSMIN 

清单 
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B. 构念方法（假设检验：与其

他测量工具进行比较） 

 

      

 很好 良好 模糊 不良 不适用 备注 

设计要求       

1 对所研究的PROM的变化分数

和其他结局测量工具（的变化

分数）之间的预期关系提出假

设 

 

 

提出的假设将包括

预期相关性的方向

和程度。 

 提出的假设模糊或

将不会提出假设，但

可以假定预期关系 

不清楚预期关系  初 版 COSMIN 

清单 

2 提供对被比较工具所测量构

念的清晰描述 

被比较工具测量的

构念清楚 

  被比较工具测量

的构念不清楚 

 偏倚风险清单 

框目 10b（4） 

3 被比较工具的测量属性充分 

 

在与目标人群相似

的群体中，被比较工

具的测量属性充分 

被比较工具的测量属

性充分，但是不清楚是

否适用于该研究群体 

在任意目标人群中，

有被比较工具测量

属性的部分信息（或

有参考文献） 

没有被比较工具

的 测 量 属 性 信

息，或者有证据

表明被比较工具

测量属性不充分 

 偏倚风险清单 

框目 10b（5） 
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4 合理制订并使用所关注的

PROM 和被比较工具的评估时间

表 

PROM 和被比较工具

将在同一时间评估 

PROM 和被比较工具将

不会同时评估，但可以

认为受试者在测量间

隔期不会发生改变 

PROM 和被比较工具

将不会同时评估，但

不清楚受试者是否

会发生改变 

PROM 和被比较工

具将不会同时评

估，且预计受试

者会发生改变 

 新增条目 

5 第一次和第二次测量之间的

时间间隔适当 

时间间隔适当   时间间隔不适当  新增条目 

6 描述在测量间隔期可能发生

的任何事件（如干预，疾病进

展，其他相关事件） 

充分描述了测量间

隔期可能发生的任

何事件（如治疗） 

 不清楚或没有描述

在测量间隔期可能

发生的事件 

  初 版 COSMIN 

清单 

7 确保一定比例的受试者可能

在所测量的构念上发生改变

（改善或退化） 

有证据支持部分受

试者可能会发生改

变 

可以认为部分受试者

会发生改变，但没有提

供证据 

不清楚部分受试者

是否会发生改变 

受试者可能没有

发生改变 

 初 版 COSMIN 

清单 

8 分析中包含足够的样本量

（考虑到预估的样本流失和缺

失值） 

≥100 名受试者 50-99 名受试者 30-49 名受试者 ＜30 名受试者  样本量 

统计方法       

9 验证假设的统计方法充分且

合适 

统计方法合适 可以认为统计方法合

适 

统计方法不是最合

适的 

统计方法不合适  偏倚风险清单 

框目 10b（6） 

10 明确说明了将如何处理缺

失的数据、条目等信息 

清晰描述了缺失信

息的处理方式 

 未清晰描述缺失信

息的处理方式 

  初 版 COSMIN 

清单 
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C. 构念方法(假设检验：亚组

比较) 

 

      

 很好 良好 模糊 不良 不适用 备注 

设计要求       

1 预先（即在数据收集之前）

提出关于亚组变化分数之间差

异的假设 

提出的假设包括变

化分数之间的预期

差异 

 提出的假设模糊或

没有提出假设，但可

以假定预期差异 

不清楚预期差异  初 版 COSMIN 

清单 

2 提供对亚组重要特征的清晰

描述（例如疾病或人口统计学

特征） 

充分描述了各亚组

的重要特征 

充分描述了各亚组大部

分的重要特征 

未充分描述或未描

述各亚组的重要特

征 

  偏倚风险清单

10c（8） 

3 第一次和第二次测量之间的

时间间隔适当 

时间间隔适当   时间间隔不适当  新增条目 

4 描述在测量间隔期可能发生

的任何事件（如干预，疾病进

展，其他相关事件） 

充分描述了测量间

隔期可能发生的任

何事件（如治疗） 

 不清楚或没有描述

在测量间隔期可能

发生的事件 

  初 版 COSMIN 

清单 

5 确保一定比例的受试者可能

在所测量的构念上发生改变

（改善或退化） 

有证据支持部分受

试者可能会发生改

变 

可以认为部分受试者会

改变，但没有提供证据 

不清楚部分受试者

是否会改变 

受试者可能没有

改变 

 初 版 COSMIN 

清单 

6 分析中包含足够的样本量

（考虑到预估的样本流失和缺

失值） 

≥100 名受试者 50-99 名受试者 30-49 名受试者 ＜30 名受试者  样本量 
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统计方法       

7 验证假设的统计方法充分且

合适 

统计方法合适 可以认为统计方法合适 统计方法不是最合

适的 

统计方法不合适  偏倚风险清单 

框目 10c（9） 

8 明确说明了将如何处理缺失

的数据、条目等信息 

清晰描述了缺失信

息的处理方式 

 未清晰描述缺失信

息的处理方式 

  初 版 COSMIN 

清单 

       

D. 构念方法(假设检验：干预

前后比较) 

 

      

 很好 良好 模糊 不良 不适用 备注 

设计要求       

1 对于干预前后的预期变化，

预先（即在数据收集前）提出具

有挑战性的假设 

提出的假设包括预

期变化 

 提出的假设模糊或

没有提出假设，但可

以假定预期变化 

不清楚预期变化  初 版 COSMIN 

清单 

2 对干预措施进行充分描述，

以便重复实验，包括如何和何

时实施这些干预措施 

充分描述了干预措

施 

 

 

 

未充分描述干预措

施 

未描述干预措施  偏倚风险清单 

框目 10d（11） 

3 第一次和第二次测量之间的

时间间隔适当 

时间间隔适当   时间间隔不适当  新增条目 

4 描述在测量间隔期可能发生

的任何事件（如干预，疾病进

展，其他相关事件） 

充分描述了测量间

隔期可能发生的任

何事件（如治疗） 

 不清楚或没有描述

在测量间隔期可能

发生的事件 

  初 版 COSMIN 

清单 
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5 确保一定比例的受试者可能

在所测量的构念上发生改变

（改善或退化） 

有证据支持部分受

试者可能会发生改

变 

可以认为部分受试者会

发生改变，但没有提供

证据 

不清楚部分受试者

是否会发生改变 

受试者可能没有

发生改变 

 初 版 COSMIN 

清单 

6 分析中包含足够的样本量

（考虑到预估的样本流失和缺

失值） 

≥100 名受试者 50-99 名受试者 30-49 名受试者 ＜30 名受试者  样本量 

统计方法       

7 验证假设的统计方法合适 统计方法合适 可以认为统计方法合适 统计方法不是最合

适的 

统计方法不合适  偏倚风险清单 

框目 10d（12） 

8 明确说明了将如何处理缺失

的数据、条目等信息 

清晰描述了缺失信

息的处理方式 

 未清晰描述缺失信

息的处理方式 

  初 版 COSMIN 

清单 
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跨文化调适流程 

 

跨文化调适不是一种测量属性，而是 PROM 新版本开发阶段的一部分。高质量的跨文化调适将可能形成一个高质量的翻译版 PROM。该模块旨在提供

用于评估跨文化调适流程质量的标准。当后续测量翻译后的 PROM 的跨文化效度时，请参考前文的“跨文化效度\测量不变性”板块，并使用“语

言”作为分组变量。 

 

跨文化调试流程  

 很好 良好 模糊 不良 备注 

设计要求      

1 描述开发 PROM 时使用的原始语言（the original 

language）以及 PROM 翻译后的靶语言(the target 

language)。如若翻译所对照的源语言(the source 

language)并非原始语言（而是他国语言），则所使用

的源语言（即区别于原始语言的他国语言版本）也应

进行介绍。 

将描述原始语言、

源语言、靶语言 

（若源语言即为原

始语言，则仅描述

原始语言和靶语

言） 

  将不会描述翻译时

所对照的源语言 

（源语言可能是原

始语言） 

初版 COSMIN

清单 

2 确保各条目将进行正向翻译及回向翻译 多次正向翻译及多

次回向翻译 

多次正向翻译，但

仅一次回向翻译 

正向翻译及回向翻

译各一次 

仅一次正向翻译 初版 COSMIN

清单 

3 确保两名正向翻译者的母语均为靶语言 两名正向翻译者的

母语均为靶语言 

 只有一名正向翻译

者母语为靶语言 

两名正向翻译者母

语均不是靶语言 

初版 COSMIN

清单 

4 确保其中一名正向翻译者对 PROM 所涉及的疾病以及

PROM 所测量的构念有专业储备；同时，其他正向翻译

者对 PROM 所测量的构念不了解。 

其中一位正向翻译

者熟悉该疾病和构

念，其他翻译者不

了解 

不清楚两位正向翻

译者对该疾病和构

念方面的专业储备 

两位正向翻译者都

是该疾病或构念方

面的专家；或都对

该领域不了解 

 初版 COSMIN

清单 
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5 确保两名回向翻译者母语均为原始语言或源语言 两位回向翻译者

的母语均为源语

言 

 只有一名回向翻译

者母语为源语言 

两名回向翻译者母

语均不是源语言 

初 版 COSMIN

清单 

6 确保两名回向翻译者均不了解 PROM 中包含的疾病以及

所测量的构念 

两位回向翻译者

均不了解所包含

的疾病及所测量

的构念 

不清楚两位回向翻

译者是否有所包含

疾病及所测量构念

的专业知识 

  新增条目 

7 确保各翻译者的翻译工作是独立完成的 各翻译者将独立

完成翻译 

可以认为各翻译者

独立完成翻译 

不确定各翻译者是

否将独立完成翻译 

翻译者们将不会独

立完成翻译 

初 版 COSMIN

清单 

8 清晰描述对原始语言版本及所翻译的靶语言版本之间

差异的解决方法 

充分说明如何解

决翻译者间差异 

仅粗略说明或不说

明如何解决翻译者

间差异 

  初 版 COSMIN

清单 

9 确保跨文化调适将由一个（包含原始开发者的）委员会

进行审核 

跨文化调适将被

委员会（包含除翻

译者以外的人员，

如原始开发者）审

核 

跨文化调适将不会

被委员会审核 

  初 版 COSMIN

清单 

10 写一份阐述跨文化调适流程的反馈报告 将撰写一份反馈

报告 

 将不会撰写反馈报

告 

 新增条目 
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11 进行预实验（比如认知访谈）以检验： 

（4） 各条目与患者病情体验之间的相关性 

（5） PROM 的全面性 

（6） PROM 指导语、条目、选项和回忆期的可理解性 

将使用被广泛认

可或合理的质性

研究方法来评估

这三个方面 

将评估三个方面。

但仅使用量性（调

查）研究方法；或

可以认为使用的方

法适当，但未进行

清晰描述 

不清楚受试者是否

将会被询问： 

每一项条目是否相

关； 

以及可理解性； 

以及所有条目组合

起来的全面性，或

是否怀疑评估 PROM

全面性的方法不恰

当 

使用的方法不恰

当，或受试者将不

会被问及所有条目

的相关性、全面性

或可理解性 

偏倚风险清

单 框目 1 

12 在能够代表目标人群的患者群体中开展预实验 研究将在能够代

表目标人群的样

本中开展 

可以认为研究将在

能够代表目标人群

的样本中开展 

不确定研究是否将

在能够代表目标人

群的样本中开展 

研究将不会在能够

代表目标人群的样

本中开展 

偏倚风险清

单 框目 1 
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