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[摘　要 ]　目的　编制普遍适用于慢性胃肠疾病的基于患者报告临床结局 ( PRO )评价量表 ,并对其信度、效度进行分析。 方法　

通过典型病例访谈、核心小组讨论、专家咨询、借鉴国内外相关量表等方法 ,形成量表条目池 ,筛选优化条目 ,小样本反复预调查 ,形

成初步量表 ,在北京地区进行多中心量表测试 ,并对 274份有效数据进行信度、效度分析。 结果　初步形成具有 6个维度、 35个条目

的基于慢性胃肠疾病患者报告临床结局评价量表 ,该量表总克朗巴赫α系数为 0. 8862,标化α系数为 0. 8876,各维度α系数均在 0. 65

以上 ;折半信度分别为 0. 8113和 0. 8070,两部分相关系数为 0. 7058。区分效度检验以 t检验法比较高分组和低分组各条目得分 ,结

果均有统计学意义 ;结构效度采用主成分方法进行因子分析 ,并进行最大方差正交旋转 ,提取特征根值> 1的 6个公因子 ,累计贡献

率为 52. 14% ,分别解释为反流、消化不良、全身状况 、社会功能、排便、心理 ,与理论构想和慢性胃肠疾病临床特点相符。 结论　该

量表具有较好的信度、效度 ,可尝试作为慢性胃肠疾病临床疗效评价研究的工具。
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ABSTRACT　Objective　 To develop a pa tient repo rted outcom e instrument fo r chronic g astr ointestina l diseases and to investig ate

its reliability and validity. Methods　 The instrument w as developed by establishing item poo l th rough interv iewing typical cases,

focus g roup discussion, exper t consulting , refer ring to rela ted inst ruments, and e tc , selecting and optimizing items, sma ll sample

pilot surv ey , formation of prima ry instr ument, th en a m ulti-centered clinical inv estiga tion was conducted in Beijing , the data of 274

effectiv e r espondents of which w as analy zed to assess r eliability and validity using SPSS 11. 5 so ftwa re. Result　 A 6-dimention,

35-item instr um ent was developed, which ha s sa tisfying interna l consistency reliability , Cr onbach 'sαcoefficient w as 0. 8876, and

tho se o f all domains w ere mo re than 0. 65; split-half reliability wa s 0. 8113 and 0. 8070 respectiv ely, the co rr elation o f tw o pa rts

w as 0. 7058. Fo r va lidity, the inst rument has good discriminate v alidity , const ruct v a lidity tested by facto r analysis resulted in 6

facto rs w ith eig envalue > 1, which contributed to 52. 14% of to ta l v a riance, these facto rs can be explained as r egurg itation,

dyspepsia , g enera l condition, social func tion, defecation and psycho lo g y. Conclusion　 The instrument has a good internal

r eliability and validity, w hich can be applied fo r the ther apeutic eva luation o f chr onic g astr ointestina l diseases, but still need fur th er

investiga tion and modifica tion.

Key Words　 Ch ronic g astr ointestina l diseases; Pa tient r epo rted outcome ( PRO ); Inst rument development; Reliability; Validity

　　消化系统疾病多以患者主观感觉性症状为主 ,缺

乏特异性 ,且多数疾病表现与病情不平行。当前常用疗

效评价指标如病理组织学改变、镜下黏膜情况、症状、

生活质量量表测评等 ,对患者主观感觉性症状重视不

够或者不全面 ,影响疗效评价的全面性和科学性。本研

究引入近年来国际上应用的基于患者报告的临床结局

评价方法 ,结合国内慢性胃肠疾病患者的临床特点 ,根

据量表学研究的技术路线 ,编制基于慢性胃肠疾病患

者报告临床结局测量初步量表 ,对当前疗效评价方法

进行丰富和补充。

基于患者报告的临床结局 ( Pa tient Repo rted

Outcomes, PRO)是指患者所能感觉到他们接受了某

些新治疗措施后自身健康状况或疾病症状的改变。 本

量表制作方法参考美国 FDA2006年发布的基于患者

报告临床结局评价量表指南草案 [1 ]。 旨在研制基于慢

性胃肠疾病患者报告的临床结局评价量表 ,用于临床

疗效评价。

1　对象与方法

研究对象为常见慢性胃肠疾病患者。根据消化系
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统疾病构成分布情况 ,结合文献分析、专家意见等确定

病种范围包括慢性胃炎 (慢性浅表性和萎缩性 )、胃食

管返流病、功能性消化不良、消化性溃疡 (胃溃疡 ,十二

指肠溃疡 )、肠易激综合征、功能性腹泻和便秘。

研究工作组由慢性胃肠疾病患者、消化科临床医

生、护士、量表及方法学专家、统计人员等组成核心工

作组 ,负责设计和实施 ,具体工作由消化病专业医生和

医学研究生完成。

1. 1　条目池的建立与条目的筛选和优化

自 2006年 3月起 ,本课题组采用“自下而上”的方

式 ,从了解患者最关心的病情变化开始收集测量指标 ,

具体方法以典型病例访谈和患者自填式问卷为主 ,结

合专家群体启发式讨论及核心小组意见 ,并参考文献

及国内外相关量表 ,建立初步条目池。

核心小组反复讨论去除重复、语义相近的条目 ,将

其剩余条目制成专家和患者咨询问卷 ,从条目重要性、

患者理解情况等方面对条目进行反复筛选和优化 ,最

终确定慢性胃肠疾病相关、患者最关心、可用于疗效测

评的 35个条目。

组织专家讨论对筛选后条目进行维度和方面的划

分 , 初步确定反流、消化不良、排便、全身状况、心理、

社会 6个维度。

1. 2　形成初步量表

将条目转化为易于理解、无歧义并通俗易懂的问

题 ,确定各条目的应答等级 ,根据程度或频率的大小 ,

确定为 5级量化 ,完善指导语及基本信息等形成初步

量表 ,并通过多次小样本调查进行了完善和修改。

1. 3　临床测试

2007年 1～ 8月在中国中医科学院西苑医院、广安

门医院 ,首都医科大学附属天坛医院、北京中医药大学

附属东方医院 4家单位同时进行现场调查。调查对象

为门诊和 /或住院患者符合各种慢性胃肠疾病诊断标

准 ;年龄在 18周岁以上 ;知情同意自愿接受调查。排除

合并其他系统严重疾病 ;怀疑或确诊恶性病变 ;近期 ( 3

个月内 )接受过胃部手术 ;严重精神及心理疾病 ;语言

及精神意识障碍不能配合调查者。 由被调查者本人完

成量表填写 ,调查员负责发放及回收量表 ,并给予被调

查者适当的解释和帮助 ,课题组派出专人负责协调及

质量控制。

1. 4　数据处理及分析

采用 Epidata3. 0进行数据双录入 ,由未参与量表

调查的专业人员运用 SPSS11. 5软件进行统计分析 ,信

度分析主要采用测量内在一致信度的克朗巴赫α系数

法和折半系数法 ,效度分析主要考察其区分效度和结

构效度。

2　结果

2. 1　一般信息

共调查慢性胃肠疾病患者 290例 ,回收有效量表

274份。 其中男性 124例 ( 45. 3% ) ,女性 150例

( 54. 7% ) ,男女分布比例基本一致 ;年龄 18～ 86岁 ,平

均 ( 49. 25± 17. 38)岁 ;小学及以下学历占 12. 0% ,初中

占 19. 0% ,高中或中专 28. 8% ,大专 20. 4% ,本科

14. 2% ,研究生及以上 3. 6% ;职业分布: 知识分子

20. 1% ,工人 16. 8% ,行政工作者 11. 4% ,农民 10. 3% ,

其他 25. 7% ;病种分布:慢性胃炎 (慢性浅表性胃炎 44

例、慢性萎缩性胃炎 31例 )、胃食管返流病 54例、消化

性溃疡 (胃溃疡 21例、十二指肠溃疡 16例 )、功能性消

化不良 38例、肠易激综合征 34例、功能性腹泻 13例和

功能性便秘 23例。

2. 2　信度分析

内在信度 (克朗巴赫α系数法 ):本量表包括 35个

条目 ,总克朗巴赫α系数为 0. 8862,标化克朗巴赫α系

数为 0. 8876。如表 1示 ,各维度α系数均在 0. 65以上 ,

说明内部一致性较好。

表 1　各维度克朗巴赫α系数及标化克朗巴赫α系数

维度 Alpha 标化 alph a

反流 0. 8241 0. 8301

消化不良 0. 8027 0. 8084

全身状况 0. 6781 0. 6754

社会 0. 7125 0. 7161

排便 0. 7552 0. 7584

心理 0. 7140 0. 7245

　　折半信度:本量表共 35个条目 ,将其按奇、偶数分

半 ,一部分 18个条目 ,另一部分 17个条目 ,两部分信度

分别为 0. 8113和 0. 8070,两部分间的相关系数为

0. 7058,说明本问卷信度较好。

2. 3　效度分析

区分效度 ( t检验法 ): 将受试对象按总得分高低进

行排序 ,得分最高的 27%个体组成高分组 ,得分最低的

27%个体组成低分组 ,以 t检验比较各条目高分组与低

分组得分 ,删除两组得分差别无统计意义的条目。分析

表明该量表各条目都达到了 t检验法的保留标准 ( P <

0. 05) ,说明各条目区分效度较好。

结构效度: 结构效度是评价可观测变量之间的相

关关系是否与理论预测一致的一个指标
[2 ]
。 考察量表

的结构效度 ,一般采用证实性因子分析方法。本研究采

用主成分法进行因子分析 ,并进行最大方差正交旋转。

KMO统计量为 0. 793> 0. 7,说明各变量间信息的重

叠程度较高 ,因子分析的效果比较好。 Bart let t球形检

验卡方值 3935. 316, P值 < 0. 001,可知各变量的独立
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性假设不成立 ,故通过因子分析的适用性检验。采用主

成分法计算载荷矩阵 ,根据因子载荷矩阵说明各因子

在各变量上的载荷 ,即影响程度。对初始因子载荷矩阵

进行方差最大正交旋转后 ,根据量表维度设计 ,提取特

征根> 1的 6个公因子 ,累计方差贡献率为 52. 14。选取

在各公因子上载荷值高的条目 ,得出结果见表 2。

表 2　维度及各条目载荷

变量 全身状况 反流 消化不良 排便 心理 社会

A01. 疲乏 0. 457

A02. 睡眠差 0. 504

A03. 缺乏饥饿感 0. 506

A04. 食欲减退 0. 630

A30. 体重下降 0. 645

A09. 反酸 0. 407

A12. 胸骨后烧灼感 0. 864

A13. 胸骨后疼痛 0. 754

A17. 胃灼热感 0. 519

A20. 胸骨后疼痛程度 0. 774

A21. 胸骨后烧灼感程度 0. 829

A07. 口臭 0. 465

A10. (打嗝 )或嗳气 0. 400

A14. 胃痛 0. 794

A16. 嘈杂 0. 580

A15. 胃胀 0. 762

A19. 腹胀 0. 723

A22. 胃痛程度 0. 701

A23. 胃胀程度 0. 791

A25. 腹胀程度 0. 766

A18. 腹痛 0. 665

A24. 腹痛程度 0. 623

A26. 腹泻 0. 706

A28. 便不尽感 0. 671

A29. 便意急迫 0. 640

A08. 咽部异物感 0. 419

A31. 情绪易波动 0. 741

A32. 焦虑或精神紧张 0. 740

A33. 对疾病担心 0. 531

A34. 限制社会活动 0. 649

A35. 影响家庭 (或工作 ) 0. 547

　　旋转后各公因子的意义更加明确合理 ,分别可解

释为反流、消化不良、全身状况、社会功能、排便、心理。

确定的 6个公因子代表的维度 ,与设计时的理论构想

和慢性胃肠疾病患者临床实际症状特点基本吻合 ,说

明结构效度较好。 同时 , 4个条目在各因子上载荷系

数 < 0. 4[ 3] ,且在所有因子上载荷值均较低 ,说明其意

义不明确 ,应考虑修改或删除 [4 ]: A5您想吃不敢多吃

吗? A6您有口苦口干吗? A11您有恶心或呕吐吗?

A27您便秘吗? (排便间隔 3天 ,或虽间隔时间短但大

便干结或排出困难 )。分析原因并征询消化专家意见认

为 ,条目 A6和 A11实际是复合条目 ,部分有其中一个

症状的患者可能不知如何作答 ,可拆分成两个条目 ;

A27 “便秘”本身通俗易懂 ,加注释后反致患者理解困

难 ;条目 A5在表述上有一定问题 ,患者难以理解 ,而且

综合考虑发现“想吃不敢多吃”其实是胃痛、胃胀满等

症状的一个伴随效应 ,可考虑删除。

3　讨论

本研究初步完成了基于常见慢性胃肠疾病 PRO

测量量表的研制 ,经过 274份测试数据分析 ,提示该量

表具有较好的内在信度和效度 ,能够较好地反映患者

的临床症状特点和最关心的临床问题 ,是对现有常见

慢性胃肠疾病临床疗效评价方法的丰富和补充。 由于

量表研究工作是一个长期的需要不断完善的过程 ,因

此 ,我们将不断对量表进行测试和修订 ,综合临床调查

中患者和调查员反馈的临床信息及专家意见对量表进

行完善 ;对修改后量表的进行重测信度分析 ,即对同一

被调查者重复测验并进行相关分析 ,用相关系数的大

小反映测量结果的稳定程度
[5, 6 ]
。在更大范围内进行更

大样本量的临床调查 ,进一步考核量表性能 ;在临床实

际研究中检验性能 ,不断完善。
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[编者按 ]近年来 ,现代医学广泛采用的多中心随机对照临床试

验等临床研究和评价方法在中医领域的应用对推动中医临床

研究起到了积极作用 ,但这类方法对于中医个体化诊疗、辨证

论治的优势和特点又有一定的局限性。探索符合中医规律的临

床研究方法与疗效评价体系成为中医临床研究的关键环节。从

2009年第 1期起 ,本刊推出 “方法学与临床评价”栏目 ,从中医

临床研究的方法学和中医临床评价方面对有关研究进展进行

报道 ,以期更好地促进中医临床研究整体水平的提高 ,为广大

读者提供新的思路。
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