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［摘要］ 目的 在中医理论指导下研制中医复发性口腔溃疡患者报告结局 ( PＲO) 量表。 方法 按照 PＲO
量表制作原则与流程，结合中医相关理论，建立复发性口腔溃疡 PＲO 量表的理论框架。通过访谈法、文献
法等方式建立条目池，根据专家 Delphi法及 Likert评定法进行条目筛选和优化，并通过文化适应性调查等形
成预调查量表。临床调查复发性口腔溃疡患者，运用离散趋势法、相关系数法、因子分析法、t 检验法、克
朗巴赫 α系数法、专家重要性评分 6 种统计方法进行条目筛选。 结果 形成条目池 78 条症状，经优化得到
复发性口腔溃疡 PＲO预调查量表条目 27 条。发放量表 175 份调查表，共回收 169 份，通过离散趋势法删除
标准差 ＜ 0. 7 的条目 2 条，因子分析法除去与其他因子接近的条目 1 条，克朗巴赫 α 系数法删除 Cronbach's
α系数 ＜ 0. 7 的条目 1 条，专家重要性评分删除评分 ＜ 8 分的条目 6 条 ( 其中 2 条与离散趋势法相同) ，最终
筛选出 19 个条目，形成中医复发性口腔溃疡 PＲO量表。分为生理、心理、社会、独立性领域 4 个领域，包
括疼痛及不适、体力、睡眠、二便、饮食、出汗、寒热、积极感受、消极感受、日常生活、个人能力、社会
关系、社会环境 12 个方面。 结论 中医复发性口腔溃疡 PＲO 量表研制流程规范，能够体现中医复发性口
腔溃疡发病特色，反映复发性口腔溃疡患者生存质量，尚需对量表的信度、效度及反应度实施进一步的科学
性考评。
［关键词］中医量表; 复发性口腔溃疡; 患者报告结局量表

复发性口腔溃疡是以唇、舌、颊、上腭等处口
腔黏膜发生的单个或多个溃烂点，伴有反复疼痛或

刺激时疼痛为特征的口腔疾病，是我国最常见的口

腔疾病之一［1］。中医药能够减轻复发性口腔溃疡
患者的临床症状，降低再发率，提高患者的生存质

量［2］，但目前尚缺少评估复发性口腔溃疡中医药

临床疗效的有效工具。本研究总结复发性口腔溃疡
常见症状，综合相关专家意见，参照美国食品及药

物管理局 ( FDA) 关于患者报告结局 ( PＲO) 量
表的研制规范［3］方法，建立复发性口腔溃疡 PＲO
评估量表，并验证其应用于评估临床疗效的可靠性

与客观性。

1 资料与方法

1. 1 诊断标准
西医诊断标准参照《口腔黏膜病学》［1］，中医

诊断标准参照《中医消化病诊疗指南》［2］。
1. 2 纳入标准

1) 符合上述西医和中医诊断标准; 2 ) 年龄
18 ～ 70 岁; 3) 患者 1 个月内未服用任何治疗复发
性口腔溃疡药物，且本次发病至填写量表前未经任

何治疗; 4) 患者能够理解并完成量表; 5 ) 签署
知情同意书。
1. 3 排除标准

1) 意向妊娠或妊娠、哺乳期妇女; 2 ) 过敏
体质及对多种药物过敏者; 3 ) 严重的心脑血管、
肝、肾和其他器质性疾病及造血系统的严重疾病或
精神病患者。
1. 4 条目池的形成
1. 4. 1 访谈法 依据 PＲO量表要求，以患者自述
的指标为基础，根据上述纳入、排除标准选取
2014 年 6 月 1 日—2014 年 8 月 30 日在上海中医药
大学附属岳阳医院及上海石门一路门诊部 30 位复
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发性口腔溃疡患者进行访谈。其中男性 14 例，女性
16 例; 年龄30岁以下3例，30 ～39岁7例，40 ～49
岁 6 例，50 ～ 59 岁 5 例，60 岁以上 9 例; 文化程
度为小学 6 例，中学 11 例，大学及以上 13 例。总
结患者谈论疾病相关感受，并纳入条目池。
1. 4. 2 文献法 以 “复发性口腔溃疡”为关键
词，查阅 1994 年 1 月 1 日—2014 年 12 月 31 日的
中国知网 ( CNKI) 和 PubMed 数据库上的所有文
献及与《口腔黏膜病学》［1］《中医耳鼻咽喉口腔科
学》［4］等相关书籍。将书籍中记载及文献中报道的
关于复发性口腔溃疡的所有症状纳入条目池。
1. 4. 3 病案中的中医证候 收集 2010年 1月 1日—
2014 年 12 月 31 日上海中医药大学附属岳阳医院
及上海石门一路门诊部复发性口腔溃疡患者病史记

录中包含的相关症状，记录并产生条目，纳入症状

条目池。
1. 4. 4 已有量表条目 参考适用于口腔黏膜病变
的量表，如口腔健康影响程度量表 ( OHIP-49) ［5］、
慢性口腔黏膜炎问卷［6 － 7］ ( COMDQ) 、学龄前儿童
口腔健康影响程度量表 ( ECOHIS) ［8］的部分条目。
1. 5 预调查表的形成
1. 5. 1 专家调查法 调研上海市共 8 所三级甲等
医院的 30 位中医院中医科和综合性医院口腔黏膜
科从事口腔黏膜专科工作 5 年及以上的医护人员
( 包括主治及以上医师、中级及以上护理人员 ) ，
开展量表咨询调研，发放复发性口腔溃疡 PＲO 量
表专家调查表，采取专家 Delphi 法［9］对原始的备
选条目进行初筛，增补或删减条目。向专家发放条
目咨询问卷，包括调查的条目、条目的重要程度、
专家对不同条目重要性的参考依据、专家对条目的
熟悉程度，设有修改意见栏，方便专家对不同条目

进行评价。研究小组成员与专家电话沟通后，采用
纸质问卷形式向专家发放和回收调查问卷，回收时

及时审核调查问卷信息，对存在缺失项或异议的问

卷选项再次与专家确认。采用满分比 ( Ki) 、等级
和 ( Si) 来反映专家意见的集中程度; 采用变异系
数( CV) 来反映专家意见的协调程度［10］。删除 Ki ＜
50%、Si ＜ 0. 6 ( 总分的 60% ) 的条目及专家意见
存在较大分歧的条目 ( CV ＞0. 25) 。
1. 5. 2 确定量表形式及文化调试预调查 课题组
根据前期调研结果决定条目采取 Likert 5 级评定
法［11］，每个答案均使用心理测试中常用的表达词

汇，正向条目直接计 1 ～ 5 分，逆向条目则反向记

分，形成预调查表。选择 30 位符合上述诊断、纳
入及排除标准、不同文化程度的复发性口腔溃疡患
者，使用预调查表进行小规模填写。课题组根据其
填写条目进行仔细询问，详细了解患者能否理解条

目、怎样回答条目、对条目的了解是否与量表的内
容相同，修改不易理解或理解差异性大的条目及不

能理解的词语，对量表的形式和内容进行文化调

试，通过进一步的修改整理，编写 《复发性口腔
溃疡 PＲO预调查量表》。
1. 6 量表的形成及条目筛选
1. 6. 1 资料来源 选取 2014 年 9 月—2015 年 12
月在上海中医药大学附属岳阳医院及上海石门一路

门诊部复发性口腔溃疡患者 175 例，诊断标准、纳
入标准、排除标准同前。
1. 6. 2 条目筛选方法 利用 SPSS 19. 0 统计软件
构建数据库。根据 WHO规定的筛选条目的方法和
有关条目筛选原则［3］，本课题采用以下 6 种条目筛
选统计学方法进行筛选: 1) 离散趋势法［12］: 从敏
感性角度筛选条目。条目的离散度低 ( 其标准差
s ＜ 0. 7) ，则其区分的能力差，对条目的差异性识
别差，则该条目可删减。2) 相关系数法［13］: 从独
立性和代表性方面选择条目。计算所有条目与各自
维度的相关系数，删除 Pearson 相关系数 ＜ 0. 4 的
条目。3) 因子分析法［14］: 从代表性角度挑选指
标。使用主成分法提炼条目的公因子，以特征值 ＞
1 作为提取公因子的指标，并使用 Promax 法进行
公因子旋转，依据公因子负荷大小挑选条目。删减
负荷 ＜ 0. 4 的条目和 2 个及以上因子负荷系数接近
而无差异性的条目。4 ) t 检验法［15］: 从量表的鉴
别能力角度来筛选条目。一般将患者按量表得分进
行相应的分组，将分值较高的前 27 和分值较低的
后 27 的患者分别分为高分组和低分组，用 t 检验
对比高分组和低分组分值的差异，删除 P ＞ 0. 05
的条目。5 ) 克朗巴赫 α 系数 ( Cronbach' s α )
法［14］: 从内部一致性角度筛选指标。量表条目的
Cronbach's α 系数最少应 ＞ 0. 7，计算各个维度的
Cronbach's α 系数，如果除去其中的条目其 Cron-
bach's α系数增大，表明此条目可导致维度的内部
一致性减弱，则此条目选择去除。6 ) 专家重要性
评分法［16］: 从条目的重要性角度筛选指标。在专
家组会议上请专家对各个条目的重要性实行打分

( 满分 10 分) ，删除重要性评分 ＜ 8 分的条目。

·946·中医杂志 2019 年 4 月第 60 卷第 8 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2019，Vol． 60，No． 8



2 结果

2. 1 条目池与预调查表的形成及筛选
访谈法总结并初选条目 59 条，文献法共提取

原始条目 35 条，搜集病案中的中医证候 26 条，搜
集已有量表条目 34 条，将上述几个部分的条目合
并相似条目，结合复发性口腔溃疡临床症状，形成

原始的条目池，共 78 条。
对 78 个条目进行专家调查，第一轮讨论后共

剩余 56 条。第二轮讨论召集全体核心组成员，以
座谈的形式逐条讨论征询后的条目，给出筛选意

见，并进行专家重要性评分，第二轮讨论后共剩余

27 条，形成复发性口腔溃疡 PＲO预调查量表。
2. 2 量表完成情况
共收集复发性口腔溃疡患者 175 例，共发出量

表 175 份，收集量表 169 份，回收率为 96. 6% ; 其
中 11 份回答有数据缺失和错误，合格率为
93. 5%。完 整 问 卷 158 份，其 中 男 性 67 例
( 42. 9% ) ，女性 89 例 ( 57. 1% ) ; 患者平均年龄
( 55. 12 ± 5. 69 ) 岁; 量表平均填写时间约为

( 10. 51 ± 2. 30) min。
2. 3 条目筛选结果

1) 离散趋势法: 条目 23、24 的离散程度低
( 标准差 ＜ 0. 7 ) ，故删除。2 ) 相关系数法: 所有
条目的相关系数均 ＞ 0. 4，故无删除。3 ) 因子分
析法: 使用 Promax 法实施因子旋转，提取 2 个因
子。除去负荷 ＜ 0. 4 的条目及在 2 个及 2 个以上因
子负荷系数接近而无差异性的条目。条目 8 因子负
荷与其他因子接近，故删除条目 8。4 ) t 检验法:
所有条目均 P ＜ 0. 001，故无删除。5 ) Cronbach' s
α法: 条目 15 的 α 系数为 0. 668 ＜ 0. 7，故删除。
6) 专家重要性评分: 条目 20、21、22、23、24、
25 的评分均 ＜ 8 分，故删除。具体见表 1。
2. 4 量表的形成及结构
参照课题组前期理论结构模型［17］及初始条目

来源，将条目归于不同的领域及方面。最终得到 4
个领域、12 个方面及 19 个条目，包括生理领域 11
条，心理领域 2 条，独立性领域 4 条，社会领域 1
条，对生存质量总体评价 1 条，最终量表条目结构
见表 2。最终复发性口腔溃疡 PＲO评定表见表 2。

表 1 复发性口腔溃疡患者报告结局量表条目筛选结果汇总

编号 条目
离散趋势法
( S)

相关系数法
( r)

因子分析法
( 负荷系数)

t检验法
( P)

克朗巴赫 α
系数法

专家重要性
评分 ( 分)

终选条目

1 疼痛 1. 059 0. 970 0. 913 ＜ 0. 001 0. 994 8. 81 √
2 咀嚼困难 1. 266 0. 961 0. 935 ＜ 0. 001 0. 993 9. 32 √
3 食欲 1. 376 0. 963 0. 896 ＜ 0. 001 0. 993 8. 50 √
4 疲倦或乏力 1. 222 0. 955 0. 906 ＜ 0. 001 0. 993 8. 41 √
5 怕冷 1. 316 0. 964 0. 831 ＜ 0. 001 0. 993 8. 21 √
6 口干 1. 190 0. 962 0. 908 ＜ 0. 001 0. 993 8. 41 √
7 睡眠时间减少 1. 190 0. 969 0. 909 ＜ 0. 001 0. 993 8. 77 √
8 睡眠容易睡醒 1. 187 0. 976 0. 908 ＜ 0. 001 0. 993 8. 25
9 出汗 1. 127 0. 970 0. 898* ＜ 0. 001 0. 993 8. 56 √
10 胃胀 1. 383 0. 977 0. 889 ＜ 0. 001 0. 993 8. 01 √
11 嗳气 1. 369 0. 978 0. 850 ＜ 0. 001 0. 993 8. 23 √
12 大便干燥 1. 346 0. 970 0. 910 ＜ 0. 001 0. 993 8. 65 √
13 兴趣爱好 1. 509 0. 961 0. 933 ＜ 0. 001 0. 993 8. 45 √
14 注意力不集中 1. 375 0. 973 0. 906 ＜ 0. 001 0. 946 8. 36 √
15 疾病发作或恶化 1. 175 0. 970 0. 813 ＜ 0. 001 0. 668* 8. 62
16 焦虑 1. 465 0. 973 0. 864 ＜ 0. 001 0. 941 8. 72 √
17 饮食习惯改变 1. 317 0. 990 0. 827 ＜ 0. 001 0. 989 8. 32 √
18 日常生活受限 1. 267 0. 970 0. 728 ＜ 0. 001 0. 985 8. 04 √
19 工作能力 1. 211 0. 975 0. 733 ＜ 0. 001 0. 986 8. 65 √
20 大便稀溏 1. 184 0. 961 0. 700 ＜ 0. 001 0. 986 6. 57*

21 经济压力 1. 266 0. 925 0. 644 ＜ 0. 001 0. 988 6. 42*

22 药物维持日常生活 1. 115 0. 951 0. 761 ＜ 0. 001 0. 988 7. 35*

23 家庭给予支持 0. 593* 0. 968 0. 922 ＜ 0. 001 0. 979 7. 16*

24 药物治疗满意度 0. 653* 0. 983 0. 916 ＜ 0. 001 0. 977 7. 54*

25 药物副作用 1. 018 0. 987 0. 923 ＜ 0. 001 0. 972 7. 72*

26 医师服务 0. 990 0. 937 0. 946 ＜ 0. 001 0. 973 8. 81 √
27 总体的生活质量 0. 891 0. 935 0. 946 ＜ 0. 001 0. 968 8. 52 √

注: * 代表该条目该项评分未达到入选标准
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表 2 复发性口腔溃疡 PＲO量表条目结构表

领域 方面 条目

生理 疼痛及不适 1. 您感觉口腔溃疡的疼痛吗?
2. 您感觉咀嚼有困难吗?
3. 您感觉口干吗?

体力 4. 您感到疲倦或乏力吗?
睡眠 5. 您感觉睡眠时间减少吗?
二便 6. 您大便干燥吗?
出汗 7. 您感觉容易出汗吗?
寒热 8. 您感觉怕冷吗?
饮食 9. 您感觉胃胀吗?

10. 您感觉食欲不好吗?
11. 你感觉有嗳气吗?

心理 积极感受 12. 您感到注意力不集中吗?
消极感受 13. 您感到焦虑吗?

独立性 日常生活 14. 您感觉疾病导致日常生活
受限吗?

15. 您感到疾病改变您的饮食
习惯?

个人能力 16. 疾病影响您的工作能力吗?
17. 疾病影响您的兴趣爱好吗?

社会 社会关系 18. 您对医师治疗满意吗?
生活质量总体评价 19. 您对自己的生存质量打一

个总分，您打多少分? ( 满分
100 分)

条目采取 Likert 5 级评定法［12］，按 “没有”
“有一点”“有些”“经常有”“非常多”或 “非常
满意”“满意”“一般”“不满意”“非常不满意”
分别计 1、2、3、4、5 分。

3 讨论

目前适用于复发性口腔溃疡的量表均是由外国

翻译或修改得到，如中文版口腔健康影响程度量表

( OHIP-49) ［18］适用于口腔疾病的生存质量评估，
口腔黏膜炎每日自评问卷［6］适用于临床放疗、化
疗肿瘤患者口腔黏膜炎的自我评估。然而，国外的
量表有很多方面并不适用于我国的复发性口腔溃疡

患者，例如中文版口腔健康影响程度量表关于口腔

卫生方面的条目偏多，问题过于复杂，不易被中国

患者理解; 中国口腔溃疡患者的患病特点、患病方
式与国外明显不同。随着中医药在复发性口腔溃疡
治疗研究的发展，中医治疗复发性口腔溃疡在改善

患者临床症状、减轻局部症状、降低复发率、提高
生活质量等方面较西医有一定的优势，已成为诊治

复发性口腔溃疡的重要组成部分之一［19］。根据中
医整体观，结合中医基本理论对复发性口腔溃疡发

病机制的认知，本课题组提出 “口部症状为主，
五脏相关”论点。结合“形神统一” “七情内伤”
及“天人合一”中医基本理论，建立中医复发性

口腔溃疡 PＲO量表的理论模型［17］。参照 PＲO量表
研制的相关流程，通过不同方法得到条目池，进行

条目池的优选和条目进一步筛选。在小规模调试后
再次修改，进行临床预调查，制成复发性口腔溃疡

PＲO预调查表。对 175 例复发性口腔溃疡患者进
行现场调研。条目筛选通过离散趋势法、相关系数
法、因子分析法、t 检验法、克朗巴赫 α 系数法、
专家重要性评分 6 种统计分析方法，筛选出有效条
目，形成正式量表。本研究在中医理论指导下，参
照国际通用的 PＲO量表研制步骤与方法，研制了可
用于临床疗效评价的复发性口腔溃疡 PＲO量表，可
以作为中医复发性口腔溃疡疗效评价的普适性工具。
然而由于研究的条件有限，第一，本课题以上

海地区为研究范围共收集 175 例病例，虽病例数达
到量表研制规范中条目数 5 ～ 10 倍的要求［13］，但
在因子分析中各个领域仍需要进一步提高样本量才

能提高独立性，同时各个领域需要进一步增加样本

量提高稳定性。第二，由于本研究缺少多中心的临
床研究数据，故得到的结果仍比较局限。第三，在
条目筛选的过程上，本研究采用的是经典条目筛选

方法进行判断，具有较好的临床适用性。但是条目
的特征依赖于样本的特点，只能得到样本的平均测

量信度［20］。采用项目反应理论进行条目筛选具有
项目参数不变的优点，可以为条目和量表提供更好

的测量信度。因此，在未来的研究中，本课题组将
使用应用项目反应理论对条目进行进一步优化。第
四，本课题组将在下一步研究中，对量表的信度、
效度及反应度实施进一步的科学性考评。
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Development of Patient Ｒeported Outcome Scale and Items Screening in Traditional Chinese Medicine for
Patients with Ｒecurrent Oral Ulcer
YANG Zhaoshuo1，JI Weiping2，CHEN Peipei2，CHEN Yan2，XU Liaoyu2，WANG Yong2，SHI Meiqin3

( 1． Zhongshan Hospital，Fudan University，Shanghai 200032; 2． Shanghai Chinese Medicine Literature Museum; 3． Eye ＆ ENT
Hospital of Fudan University)
ABSTＲACT Objective To develop a patient reported outcome ( PＲO) scale for patients with recurrent oral ulcer
under the guidance of traditional Chinese medicine ( TCM ) theory． Methods According to the principle and
process of PＲO scale development，combined with the relevant theory of TCM，the theoretical framework of the recur-
rent oral ulcer PＲO scale was established． The item pool was established through interviews and literature methods．
The items were screened and optimized according to the expert Delphi method and the Likert evaluation method，and
the pre-survey scale was formed through the cultural adaptability survey． Clinical investigation was conducted in pa-
tients with recurrent oral ulcers． The item screening was performed using discrete trend method，correlation coefficient
method，factor analysis method，t test method，Cronbach α coefficient method，and expert importance score．
Ｒesults Totally 78 symptoms of the pool of items were formed，and 27 items of the PＲO pre-survey scale for recu-
rrent oral ulcers were obtained after optimization． A total of 175 questionnaires were issued，and 169 copies were
collected． Two items with standard deviation ＜ 0. 7 were deleted by discrete trend method． Factor analysis method
was used to remove one item close to other factors，and by Cronbach α coefficient method one item with Cronbach α
coefficient ＜ 0. 7 was deleted． Six items with expert importance score ＜ 8 points ( 2 of which were the same as dis-
crete trend method) were deleted，and finally 19 items were selected to form the PＲO scale of TCM recurrent oral ul-
cer． They were divided into 4 areas of physical，psychological，social，and independent fields，including 12 aspects
of pain and discomfort，physical strength，sleep，urine and stool，diet，sweating，cold，positive feelings，negative
feelings，daily life，personal ability，social relations，social environment． Conclusion The development process of
TCM recurrent oral ulcer PＲO scale can reflect the characteristics of the occurrence of TCM recurrent oral ulcer，re-
flect the quality of life of patients with recurrent oral ulcer，and further scientific assessment is needed to ensure the
reliability，validity and response of the scale．
Keywords traditional Chinese medicine scale; recurrent oral ulcer; patient reported outcome
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