
2019 年 3 月 护 理 学 报 March，2019
第 26 卷 第 5 期 Journal of Nursing（China） Vol.26 No.5
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基于 Ottawa决策支持框架的植入型心律转复除颤器患者
决策辅助工具编制
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[摘 要] 目的 构建符合中国医疗背景的植入型心律转复除颤器的患者决策辅助工具，为其决策制定提供解决思路，以期

促进医患共同决策发展。 方法 在 Ottawa 决策支持框架理论指导下，通过文献分析形成植入型心律转复除颤器患者决策辅助工

具初版；经 12 名心律失常领域专家的 2 轮咨询，形成该工具修订版；已安装患者及家属对该工具接受度评估调试，修订形成工具

终版。结果 基于证据整合形成工具初版包括 6 项一级指标、38 项二级指标；2 轮专家函询权威程度为 0.91，协调系数（Kendall’s
W）分别为 0.154，0.161，专家评审权威可靠；工具接受度测试显示该工具具有可接受性和实用性；最终植入型心律转复除颤器患者

决策辅助工具包含 7 项一级指标：决策阶段评估、信息提供、利弊分析、价值澄清、支持系统、决策倾向性、决策确认，及 41 项二级

指标。 结论 植入型心律转复除颤器患者决策辅助工具具备科学性实用性，实现了最佳临床证据和患者价值取向统一，为安装植

入型心律转复除颤器患者的决策困难问题提供解决思路。
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Abstract： Objective To develop a Patient Decision Aid (PtDA) moderating treatment-related uncertainty and helping patients with
implantable cardioverter defibrillators (ICDs) to make well-informed decisions. Methods Development of the PtDA was guided by
The Ottawa Decision Support Framework (ODSF) and International Patient Decision Aid Standards (IPDAS) quality criteria. After
literature analysis, we formulated the draft of PtDA and a revised version was developed after 2-rounds expert consultation. The
assessment of the revised PtDA was conducted among patients with ICD and their families and then the final version of PtDA was
formed. Results The initial version of PtDA included 6 first-level and 38 second-level indicators. The authority coefficient of two-
round expert consultation was 0.91 and coordination coefficient was 0.154 and 0.161 respectively. Tool acceptance testing showed that
PtAD was acceptable and practical. The final PtDA consisted of 7 first -level indicators including decision needs assessment,
information providing, pros and cons analysis, value clarification, support system, decision-making orientation, and decision
confirmation and 41second-level indicators. Conclusion Being scientific and practical, PtAD is the combination of best clinical
evidence and patient value, which provides a strategy for problems and difficulties in the decision-making process of ICD patients.
Key words: implantable cardioverter defibrillators; patient decision aid; evidence transformation; shared decision-making

植入型心律转复除颤器（implantable cardiovert-
er defibrillator,ICD）/心脏再同步治疗除颤器（cardiac
resynthesis treatment defibrillator,CRT-D） 是通过自
动充电除颤放电来转复室性心律失常的有效治疗方
法，但植入手术风险、装置故障、更换电池、患者心理
负担以及临终前可能带来的影响等导致植入型心律
转复除颤器存在一定弊端 [1-4]，加之费用昂贵 [5，6]，因

此， 植入型心律转复除颤器的选择成为一个需要医
患共同决策（shared decision making，SDM）的问题。
2013 年美国心脏学会、2014 年世界卫生组织呼吁，
重视植入型心律转复除颤器治疗方案选择的患者及
家属临床的决策参与[7-8]，以提高治疗接受度，改善患
者健康结局[9-11]。 基于患者价值倾向的患者决策辅助
工具（Patient Decision Aids，PtDA），依靠结构化的循
证决策支持，有助于减轻患者的决策冲突[12-13]。 国内
患者决策辅助工具相关研究较少起步较晚，且普遍缺
乏对患者决策辅助工具干预本身的具体阐述[14-15]，缺
乏同领域可重复性及异领域借鉴性，目前尚可查及
2017 年心绞痛用药 [16]、肝癌治疗 [17]领域的患者决
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策辅助工具研发相关研究。 加拿大学者 O’Connor
基于心理学、决策分析、社会支持等提出 Ottwa 决策
支持框架 （the Ottawa Decision Support Framework，
ODSF）， 成为指导患者循证临床决策的主要概念框
架。 本研究依据 Ottawa 决策支持框架，研发植入型
心律转复除颤器（本研究包括 ICD 及 CRT-D）患者
决策辅助工具，旨在落实循证临床决策，促进植入型
心律转复除颤器医患共同决策的发展。

1 资料与方法
组建研究小组，小组成员包括研究者、心律失常

诊治中心临床专家 1名、临床护理专家 1名，护理研
究副教授 1名。
1.1 理论框架 Ottawa 决策支持框架最早由
O ’Connor提出，是用于指导患者做临床决策的循证
的跨学科的概念框架。系统综述显示，Ottawa决策支
持框架为患者决策辅助工具研发主要理论依据[18-19]。
包括决策需求、决策支持、决策质量 3 个模块 [18]，见
图 1。 本研究根据国际患者决策辅助标准联合会研
发的国际患者决策辅助工具标准 （International
Patient Decision Aid Standards，IPDA）[20]，基于 Ottawa
决策支持框架决策支持部分指导植入型心律转复除
颤器患者决策辅助工具的研发。

1.2 基于证据整合形成患者决策辅助工具初版
1.2.1 结合理论框架形成患者决策辅助工具核心要
素 以 “decision aids”（决策辅助工具 ） 和 “heart
diseases”（心脏疾病）为主题词，对 Pubmed, Web of
Science, CIHNAL, Cochrane Library 数据库中自建库
至 2017年 12月发表在心血管领域的患者决策辅助

工具临床随机对照试验研究进行系统性文献分析。
文献纳入标准：（1）研究对象为心血管疾病有待进行
医疗照护决策的患者及家属；（2）研究类型为 RCT；
（3）文种为英文。阅读全文后从研究对象、研究类型、
干预措施或患者决策辅助工具内容、国家、发表时间
方面对文献进行资料提取。
1.2.2 文献检索形成患者决策辅助工具具体内容
检索世界卫生组织、 美国心脏协会官网及权威 ICD/
CRT-D诊疗指南，查找心律失常、心脏猝死的公认定
义、适应症、临床表现、病情发展、救治、自我管理等信
息。 在工具具体信息编写过程中，秉持“以患者为中
心”的理念，使用简明通俗的语言，在心律失常诊治专
家的指导下，对医学术语与概念予以解释，确保患者
能够自主阅读理解或在医务人员指导下能理解信息。
1.3 专家评审患者决策辅助工具 邀请中国医学
科学院阜外医院、北京协和医院、中国人民解放军总
医院、北京协和医学院护理学院 12名心律失常领域
临床、护理、管理、研究领域专家，于 2018 年 4—5 月
进行 2轮咨询， 对患者决策辅助工具指标重要性按
Likert 5 级评分法赋值评分。专家选择上既考虑专家
基本条件，也兼顾对本课题熟悉程度，纳入标准：（1）
中级及以上职称；（2）具有心律失常领域相关工作经
验 10年以上， 熟悉 ICD/CRT-D 治疗决策者；（3）积
极自愿，并能持续参加本研究者。采用函询的形式，2
周后收回，收集专家基本情况、对患者决策辅助工具
内容重要性评分、具体意见建议、熟悉程度和判断依
据评分。 研究设定满足指标重要性评分均值＞4 分、
变异系数＜0.25为可接受范围[21]。通过 2轮函询进行
专家的积极系数（回收率）、权威程度系数（Cr）及其
协调系数（Kendall’s W）显著性检验，评价专家对工
具初稿指标框架的重视程度， 指标内容的代表性和
可信度。对专家意见进行汇总整理及条目修订，最后
修订为患者决策辅助工具修订版。
1.4 用户评估患者决策辅助工具 选取 2019 年
1—2 月， 在北京某三级甲等心血管病医院诊断、知
情且参与治疗决策的已安装 ICD/CRT-D 患者及家
属 6组，采用患者决策辅助工具对其进行测评。患者
及家属纳入标准： （1）植入 ICD/CRT-D 的患者及其
主要陪伴家属；（2）患者病情稳定；（3）知情并同意参
与本研究的患者及同意参与本研究的所有陪伴家
属。 排除由于视觉、听觉障碍、认知障碍不能参与决
策辅助工具干预者。获得患者及家属知情同意后，为
患者及家属提供纸质版患者决策辅助工具， 帮助其
知晓并权衡不同治疗选择； 同时填写以科技接受模
型为理论框架设计的用户接受度调查问卷 [22]，包括

图 1 Ottawa 决策支持框架（中文版）

决策需求
决策冲突
知识与期望
价值观
支持与资源
决策:类型/阶段/时机/倾向
个人/临床资料

决策质量
知情同意
基于价值观

行动
决策延迟

影响力
价值敏感健康结局
决策后悔
服务成本

决策支持
（咨询/决策辅助工具/辅导）
澄清决策需求
提供信息
澄清价值
引导决策制定
监测/促进程序

36



第 5 期 史润泽等：基于 Ottawa 决策支持框架的植入型心律转复除颤器患者决策辅助工具编制

患者决策辅助工具的实用性、易用性、可理解性、可
接受性 4个条目； 为获得有关工具的深入反馈和观
点， 围绕患方参与安装 ICD/CRT-D 决策的心理路
程，进行了短暂的半结构性访谈，每对 10～20 min，
访谈提纲：请您说说参与 ICD/CRT-D 决策中的困惑
点及关注点？ （2）您/您家属觉得应用该工具对哪些
方面有帮助？（3）您认为该工具要针对什么内容进行
修改？对访谈文本进行分析，并将关键信息出现的频
次形成量化数据，进行患者决策辅助工具的调试，修
订为最终版，并以手册的形式呈现。

2 结果
2.1 植入型心律转复除颤器患者决策辅助工具初
版 系统性初检出文献 1 766篇，经过逐层筛选最后
纳入 13篇研究的 12项患者决策辅助工具研发文章，
见图 2。内容涉及瓣膜选择[23]、心血管疾病末期预先护
理计划的选择 [24-25]、PCI 选择 [26]、胸痛检查选择 [27-28]、
房颤治疗选择 [28-31]、心血管疾病药物选择 [32-33]等方
面。结合 Ottawa 决策支持框架内涵[34]，整合系统综述
结果，根据 IPDA 标准，研究小组整合出患者决策辅
助工具核心要素；研究小组根据 ICD/CRT-D 诊疗相
关指南、专著、论著资料结合临床现有治疗方案，确
定核心指标的下属具体内容， 形成符合中国临床实
际的患者决策辅助工具初步内容，以手册形式呈现，
包括：（1）决策评估，例如决策选择、决策阶段；（2）信
息支持，例如疾病信息、治疗信息、解疑答惑；（3）获
益风险分析，例如治疗期待、治疗意义、治疗风险、费
用等；（4）支持系统，例如同伴支持、家庭支持；（5）价
值思考，例如重要性问题；（6）引导/监测决策制定过
程，共 6项一级指标、38 项二级指标下属具体内容。
2.2 专家咨询结果 咨询专家年龄 38～57 岁，心律
失常领域工作时间 13～39年；学历：博士 5名（42%），
本科 7名（58%）；职称：高级职称 2 名（16%），副高级
职称 5 名（42%），中级职称 5 名（42%）。 2 轮均发放
问卷 12份，收回 12份，有效回收率 100%。 2轮专家
判断系数 0.93、熟悉程度系数 0.83、权威程度为 0.91。
专家评审协调系数（Kendall’s W）显著性 P＜0.05、变
异系数＜0.25，见表 1。

依据专家意见，指标选择率≥80%、满分率≥
50%、重要性均分≥4.00 的指标予以保留 [35]。 对一
级指标修改 2 项，增加 1 项；二级指标增加 4 项，
删除 1 项；工具内容文字性修改 10 项。 1 名专家
提出一级指标“决策评估”内涵较多，建议进行细
化；3 名专家建议 “引导/监测决策制定过程”，应
增加具体内容。 经研究小组讨论，将一级指标“决
策评估”细致化改为“决策阶段评估”；“引导/监测
决策制定过程”修改为“决策制定倾向性”、“决策
确认”2 部分；“决策确认”部分，增加“H1 思考、H2
探索”内容，帮助患者核查决策制定，减轻决策后
悔的产生。 二级指标“植入后生活方式调整”增加
“放电感受”、“安装设备后能否进行核磁及 CT 检
查”；“E6 注意事项”与前面信息支持部分有重叠，
予以删除。 二级指标“同伴支持”第 2 轮重要性均
数 3.91（＜4.00），满分率 36.4%（＜50%），但该内容
是患者决策过程中必要的支持手段， 引导患者决
策制定，提供一定心理支持，考虑到如果删除后会
影响患者决策辅助工具完整性， 因此经研究小组
讨论后保留该条内容。 形成患者决策辅助工具包
含一级指标 7 项，二级指标 41 项。 植入型心律转
复除颤器决策辅助工具一级、 二级指标内容及重
要性评价见表 2。

图 2 文献检索流程图

题录数据库检索文献（n=1 766）:
Pubmed（n=730）
CIHNAL（n=150）
Web of Science（n=313）
Cochrane Library （n=573）

排除重复文献（n=587）

阅读文题摘要初
筛文献（n=1 179）

排除不符合纳入标准文献
（n=1 124）：
主题无关（n=1 059）
研究设计不符（n=58）
重复（n=7）检索全文（n=55）

排除无法获得全文的文献
（n=8）

深度阅读全文复
筛（n=47）

排除不符合纳入标准文献
（n=34）：
主题无关（n=20）
不适合患者使用（n=1）
研究设计不符（n=6）
结局不符（n=6）
重复（n=1）

最终纳入文献 13
（n=13）

表 1 植入型心律转复除颤器患者决策辅助工具的专家意见

协调程度
项目 变异系数 协调系数 χ2 P
第 1 轮 0.126 0.154 52.372 ＜0.010
一级指标 0.111 0.178 9.810 0.047
二级指标 0.125 0.153 40.454 0.019
第 2 轮 0.074 0.161 56.520 <0.005
一级指标 0.023 0.201 13.288 0.039
二级指标 0.109 0.157 43.119 0.014

37



护 理 学 报 2019，26（5）

2.3 用户接受度评价结果 受访已植入 ICD/CRT-
D患者年龄 52～60岁， 男性 4例， 女性 2 例； 家属
30～40 岁，男性 5 例，女性 1 例。 通过用户接受度调
查，患者及家属持接受支持态度：6 个家庭一致认为
该工具具备可接受性及实用性；5 个家庭认为可理
解；5 个家庭认为该工具易用，表现出较高的接受度
和信任度，明确表述工具内容详尽有用。通过深入了
解可知：该工具的利弊分析部分、信息提供部分对决
策制定帮助最大。 家属 C表示 “我们也就知道 ICD
可以防止猝死，多了就不懂了，这个手册提供的信息
对我们来说很有用，给我们讲得更详细，在做决定前
很需要这个”；家属 E：“这个工具做的很好，跟教练
似的一步一步引导着，每部分都说的很清楚，说的很
容易理解，一般大众都能看懂”；患者 B：“我知道我
会安 ICD， 但是我也不知道它有什么好处有什么不
好， 风险利弊那块说的很简洁明了我觉得这块对患
者做决定来说帮助是最大的”； 患者 A:“做治疗决
定，还是要先了解这个治疗方法，不过家人的支持也
很重要，家人意见不一致，患者是没法做决定的”；家
属 E：“对患者来说，最重要的是知识那块，说的挺多
的，但是还可以有补充，安装了能保命，不安随时可
能猝死”。 安装后的患者及家属认为该工具有利于
患者临床决策的制定。 2 位家属建议在工具首页

加 1 页导航栏，便于患者再次查看工具的时候进行
及时定位。 经研究小组商议后，接受该意见，形成患
者决策辅助工具终版。

3 讨论
3.1 植入型心律转复除颤器患者决策辅助工具研
发的科学性 本研究在 Ottawa 决策支持框架指导
下编制患者决策辅助工具， 工具核心内容的制定是
在国内外文献研究的基础上， 经由相关领域专家论
证，采纳患者人群意见建议，不断调试修订，通过严
谨、权威、落实临床应用的研究过程逐步构建，具有
一定科学性、临床适用性特点。

患者决策辅助工具的研发强调整合性知识转化
方法，特别要求最终使用者要参与开发过程。首先要
重点评估用户的决策观念；其次，患者决策辅助工具
基于证据整合，文献分析结合临床诊疗实际，致力于
为减少偏倚并提高患者理解各种结局可能性的能
力；第三，患者决策辅助工具由外部专家评审其开发
过程， 因植入型心律转复器植入领域既熟悉诊疗过
程又富有医患决策交流经验专家较少， 虽纳入 5 名
护理专家为中级职称，但为临床一线业务骨干，熟悉
研究主题，且 2 轮咨询问卷回收率均为 100%，专家
权威系数 0.91，专家意见集中且协调统一，专家意见

表 2 植入型心律除颤器患者决策辅助工具一级、二级指标内容及重要性评价
一级指标重要性评价 二级指标重要性评价

得分（X±S） 变异系数 得分（X±S） 变异系数
1. 策阶段评估（澄清决策需要） 5.00±0.00 0.00 A1 提供备选方案 4.73±0.47 0.10

A2 评估患者所处决策阶段 5.00±0.00 0.00
2.信息支持（提供信息） 5.00±0.00 0.00 B1 心动过速释义 4.64±0.42 0.15

B2 心脏骤停释义 4.27±0.67 0.18
B3 心脏性猝死高风险人群 4.73±0.40 0.10
B4 心脏性猝死发生率 4.36±0.69 0.15
B5 相关检查 4.36±0.70 0.15
B6 心脏性猝死救治 4.82±0.42 0.08
C1 ICD/CRT-D释义 4.45±0.50 0.15
C2 ICD/CRT-D工作原理 4.91±0.69 0.06
C3 治疗效果 4.91±0.47 0.06
C4 手术过程 4.82±0.52 0.08
C5 术后注意事项 4.55±0.00 0.15
C6 术后随访及程控 4.60±0.30 0.15
D1-9 植入后生活方式调整 4.80±0.33 0.09

3.风险获益分析（利弊分析） 4.91±0.69 0.06 E1 治疗效果 5.00±0.00 0.11
E2 治疗意义 4.30±0.52 0.15
E3 结局期待 4.60±0.50 0.12
E4 治疗风险 4.63±1.19 0.10
E5 花费 4.27±0.48 0.11
E6 维护 4.70±0.65 0.00

4.支持系统（调整压力） 4.80±0.42 0.05 F1 同伴支持 3.91±0.50 0.18
F2 家庭支持 4.64±0.42 0.10

5.价值思考（澄清结局价值） 4.82±0.52 0.08 E1-7 重要程度评分（0~10 分） 4.80±0.42 0.05
6.决策制定倾向性（引导决策制定） 4.73±0.47 0.01 G1 设备植入倾向（0~10 分） 4.40±0.70 0.16
7.决策确认（核查决策制定过程） 4.80±0.42 0.05 H1 思考 4.50±0.53 0.11

H2 探索 4.50±0.53 0.11

二级指标一级指标
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科学可靠。最后，由最终用户来评价患者决策辅助工
具的适用性可行性， 决策的好坏取决于患者对利弊
的最终权衡。旨在促进患者参与医疗照护决策，通过
解释备选方案，澄清患者个人价值观、分析利益与危
害，帮助患者做出基于个人价值、意愿倾向的更为知
情的决策[36]。 基于决策支持框架的决策支持干预研
究验证了其有效性[37]，系统综述显示，22项决策辅助
工具能够增加成年人知识、增加风险认知，降低决策
冲突，增加共同决策参与度[19]。
3.2 植入型心律转复除颤器患者决策辅助工具应
用的临床适用性 植入型心律转复除颤器患者决策
辅助工具，针对患者决策过程中的疑惑、冲突问题，
借助系统化、流程化的决策思维引导，辅以提升信息
能力、提供社会支持关怀、结合个人意愿，贯穿患者
及家属整个决策过程， 旨在缓解患者及家属决策冲
突及焦虑情绪，帮助做出满意而有质量的医疗决策。
具体包括：（1）评估患者的决策需求。 决策阶段评估
帮助患者明确决策定位、所需解决的决策困难问题，
从而有针对性的获取决策支持； （2）提供信息支持。
研究显示患者的决策参与意愿强烈， 但其决策参与
行为较低下，主要与其信息获取能力较低有关 [38-39]，
且患者的信息需求大，寻求信息的途径各异[40]，对决
策相关疾病、 治疗及照护信息的充分告知及患者家
属可理解的知情是减少决策后悔以及进行决策权衡
的基础；（3）分析备选方案利弊，是造成患者决策不
确定的重要因素之一。 将患者决策关注的治疗获益
与风险、治疗价格、后续预后等因素可视化科学化循
证化的简明呈现， 给予患者及家属权衡基础；（4）澄
清患者价值观。个体的决策不仅追求逻辑的“最优”，
更是建立在感情、理念和经验的基础上的“满意”[41]，
患者决策辅助工具通过患者“最关心的”问题进行思
路引导，明确个人价值；（5）同伴/家庭支持系统。 来
自同伴、亲友、家人的社会支持，给予患者决策冲突
中的理解认可疏导，缓解焦虑情绪；（6）患者及家属
通过对决策倾向的再思考和探索，确定决策，完成决
策制定过程。借助患者决策辅助工具，医务人员根据
患者病情意愿进行知情谈话， 提供可供选择的治疗
方案，向患者充分说明选择的利弊，最终达成共同的
治疗方案，不仅防范医疗风险，更重要的是体现患者
在整个医疗决策中的主要位置， 使患者不再无助和
迷茫，尊重患者偏好，达到共同决策。
3.3 研究局限性 本研究有以下局限性：患者决策
辅助工具应在强大数据库基础上， 清晰明了地给予
患者个性化决策指导， 但植入型心律转复除颤器研
究尚缺乏足够量性化数据， 目前不易做到提供数字

化的精确的个体化获益风险评估。其次，考虑到植入
性心律转复除颤器患者中老年偏多， 本研究工具以
手册形式呈现，但界面简洁、便于操作的计算机化的
患者决策辅助工具更符合未来发展方向。
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