
基于 ICF 理念的康复训练对建筑工人颅脑外伤康复的影响 

 

 

版本号：V1.0 

版本日期：2017 年 12 月 1 日 

 

 

 

 

 

研究科室：重症医学中心 

 

 

主要研究者：陆蓉 

 

 

 

 

 



一、研究背景及意义 

《国际功能、残疾和健康分类》（International Classification of functioning, disability and 

health, ICF）是世界卫生组织（World health organization, WHO）从 1996 年起根据全球各国

卫生事业的发展状况制定的新的关于健康和残疾的分类体系，于 2001 年在全世界推广，并

提倡将 ICF 应用于健康和残疾领域的研究、检测及报告中。[1-2]自 2006 年我国进行第二次残

疾人全国抽样调查时参考使用 ICF 中的一些残疾分类指标以来，学术界对 ICF 的探索不断

加深，不仅将其应用于临床实践，还在特殊教育、残疾人服务等领域展开了应用。[3] 

.  

随着我国经济的蓬勃发展，突飞猛进的建筑行业对工人的需求量大大提高，而在建筑工

地工作的过程中，猛烈外力导致的颅脑外伤事故常常频发。[4]工人发生颅脑外伤后的出血、

颅内压改变、缺氧、休克等严重威胁患者生命安全，也极有可能导致患者残疾。[5]尽管颅脑

外伤的治疗手段在不断提高，合理有效的康复训练依然是改善颅脑外伤患者康复结局的重要

环节，[6]而其中以 ICF 理念为基础的康复训练在颅脑外伤康复过程中发挥的作用更值得被深

入研究。 
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二、研究目的 

分析 ICF 理念康复训练对颅脑外伤患者康复的影响。 

 

三、研究对象 

纳入标准为：（1）经头部 CT 或 MRI 检查确诊为颅脑外伤；（2）不存在其他精神障碍

疾病或痴呆；（3）患者或家属可签署知情同意书。 

四、样本量 

研究对象为 2018 年 1 月至 2020 年 1 月收治于我院的 142 例建筑工地发生颅脑外伤的患

者。 



五、研究设计 

1、分组及干预方法：研究对象随机分为两组，即对照组与 ICF 组。两组患者性别、年

龄等一般临床资料无显著差异。两组康复训练均进行 8 周，并于训练前后对患者进行评估。 

对照组 71 例患者予以常规康复训练：包括训练患者定时变换四肢体位，摆放良势位；

通过翻转身体、起坐、站立、行走、平衡、躯干控制和步态训练等被动或主动活动肢体关节；

通过进食、穿衣、用厕、洗脸、上下楼梯等训练患者日常生活能力。 

ICF组71例患者予以ICF理念康复训练：依据ICF核心要素量表对患者病情进行深入研究

和全面分析，在ICF核心要素指导下制定出以患者为中心的最佳康复训练方案后进行个体化

康复训练。由专职人员进行一对一康复训练指导，并根据患者情况随时调整训练量。训练过

程中积极与患者交流沟通，做好心理疏导。 

六、研究步骤 

1、NIHSS 评估神经功能  根据美国国立卫生院神经功能缺损评估量表（national institute of 

health stroke scale, NIHSS）对患者进行神经功能评估。总分为 45 分，分值越高表明损伤越

严重。0-15 分为轻度神经功能损伤，16-30 分为中度神经功能损伤，31-45 分为重度神经功

能损伤。 
2、MMSE 评估认知功能  根据简明精神状态量表（Mini-mental status exanimation, MMSE）

对患者进行认知功能评估。总分为 30 分，分值越高表明认知能力越强。0-9 分为重度认知

障碍，10-20 分为中度认知障碍，21-26 分为轻度认知障碍，27-30 分为正常。 

3、FMA 法评估肢体运动能力  根据 Fugl-Meyer 评分（FMA）法对患者进行肢体运动能力

评估。总分 100 分，分值越高表明肢体运动能力越好。0-50 分为严重运动障碍，50-85 分为

明显运动障碍，86-95 分为中度运动障碍，96-99 分为轻度运动障碍，100 分为良好。 

3、BI 指数评估生活自理能力  根据 Barthel index 评分（BI）法对患者生活自理能力进行评

估。总分为 100 分，分值越高表明依赖程度越低。0-25 分为生活不能自理，26-40 分为重度

依赖，41-60 分为中度依赖，61-99 为轻度依赖，100 分为良好。 

4、ICF 评定量表评定康复情况  根据 ICF 评定量表对患者身体功能（b110 意识功能、b130

能量和驱力系统、b152 情感功能）、身体结构（s110 脑结构）、活动和参与（d175 解决问题、

d230 进行日常事务、d310 交流-接收-口头讯息）的 7 个类目进行评估。每个类目通用度量

评分为 0-4 分。0 分为无障碍，1 分为轻度障碍，2 分为中度障碍，3 分为重度障碍，4 分为

完全障碍。此外，8 为不确定损伤严重程度，9 为不适用与患者。 

4、统计学分析 

采用 SPSS 22.0 软件对数据进行统计学分析。计量资料采用均数±标准差（ ）表示，

并用 t 检验分析。P<0.05 差异具有统计学意义。 

七、研究团队人员信息 

姓名 学历 科室 GCP 培训的年份 

陆蓉 本科 重症医学中心 无 

陆微 本科 重症医学中心 无 

陈鑫 本科 重症医学中心 无 

蓝杨 本科 重症医学中心 无 

贾平 硕士 重症医学中心 无 

汤小斌 本科 药学部 无 

我中心以上研究人员没有违反研究利益冲突政策。 



 

八、研究风险 

研究对象是建筑工地发生颅脑外伤的患者，予以康复训练，不会增加患者风险。 

九、受试者的预期受益 

ICF理念的康复训练对建筑工人颅脑外伤的功能恢复效果良好，康复结局更优于传统的常规康复训练，

值得在临床中被广泛推广应用。  

十、研究相关用及对受试者的经济补偿 

本项研究经费来源于院管课题，金额1万元。研究涉及的耗材部分属于常规医疗费用，不会增加受试者

经济负担，不会增加额外花费，因此课题组不向受试者提供任何经济补偿。 

 

十一、隐私保护及数据安全管理 

1. 保护受试者的隐私和个人信息，保护受试者隐私和个人信息机密的安全性措施包括数据报告时隐藏

可识别受试者身份的信息、限制接触/使用这些信息的权限、数据匿名等。 

2. 由于法律/法规的原因，研究者保护受试者隐私和个人信息机密存在这些例外情形：行政主管部门

的视查；申办方监查员/稽查员的访查；伦理委员会人员和机构质控人员的核查等。 

3. 如涉及遗传学，未经受试者同意，研究者保证不会将诊断性遗传学研究结果公开给第三人（包括受

试者亲属）。 

 

 

 



方案签字页 

研究者声明： 

我同意严格按照本方案设计和具体规定开展临床研究，严格遵守与临床研究

相关的所有法律法规，保护受试者的安全和权益。在研究过程中，我将严格遵守

现行 GCP 和赫尔辛基宣言，并承诺整个研究过程将符合道德上的、伦理上的和科学

原理上的要求。 

陆 蓉    2017. 12. 1 
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