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［摘　要］　目的　编制慢性萎缩性胃炎癌前病变（ＰＬＧＣ）患者报告的临床结局（ＰＲＯ）评价量表（ＰＬＧＣＰＲＯ量表），并对其信

度及效度进行评价。 方法　通过文献查询、Ｄｅｌｐｈｉ法、预调查等方法构建条目池，筛选优化条目，形成初步量表，在陕西地区

进行量表测试，并对２０４份有效问卷进行信度、效度分析。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、折半系数

法；效度分析主要采用牠检验考察其区分效度，采用探索性因子分析和证实性因子分析评价其结构效度。 结果　初步形成具

有３个领域、３０个条目的ＰＬＧＣＰＲＯ量表。该量表总克朗巴赫α系数为０８９２，分半信度系数为０７１５。量表各条目都达到了

牠检验法的保留标准（爮＜００５）；量表中３０个条目经因子分析选出５个因子，累计方差贡献率为５２３７２％；量表的拟合优度指

数（ＧＦＩ）为０９５４，生理领域、心理领域、社会环境领域的ＧＦＩ分别为０９６２、０９０５和０９０３。结论　初步表明ＰＬＧＣＰＲＯ量表

具有较好的信度、效度，可尝试用于ＰＬＧＣ患者的临床疗效评价。
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　　目前，慢性萎缩性胃炎癌前病变（Ｐｒｅｃａｎｃｅｒｏｕｓ

ＬｅｓｉｏｎｓｏｆＧａｓｔｒｉｃＣａｎｃｅｒ，ＰＬＧＣ）的研究是国内外

胃癌防治研究最为活跃的领域，及早识别和控制

ＰＬＧＣ是胃癌防治的重要途径。患者的主观感觉性

症状是ＰＬＧＣ的主要临床表现之一，但是，目前常用

的疗效评价方法如病理组织学改变、胃镜下表现、临

床症状等缺乏对患者主观感觉性症状的重视，影响

了其疗效评价的全面性及科学性。课题组参考美国

食品药品监督管理局２００６年发布的基于患者报告

临床结局评价量表指南草案［１］，结合我国ＰＬＧＣ患

者的临床特点，编制基于ＰＬＧＣ患者报告的临床结

局（ＰａｔｉｅｎｔＲｅｐｏｒｔｅｄＯｕｔｃｏｍｅｓ，ＰＲＯ）评价量表
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（ＰＬＧＣＰＲＯ量表），旨在用于ＰＬＧＣ的疗效评价，

对临床疗效的评价方法进行有效的丰富和补充。

１　研制方法

成立由消化科医生、护士，量表学、方法学、统计

学专家，研究生等共同组成的研究小组，进行量表的

研制。

１１　条目池的建立

通过计算机检索和手工检索，选择核心期刊及

行业标准、国家标准、教科书等其他相关资料描述的

临床症状进行分析，并结合ＰＬＧＣ专家的临床经验，

制定开放式的《慢性萎缩性胃炎癌前病变患者调查

问卷》。由临床医生、护士和医学研究生在病房向患

者发放调查问卷，了解ＰＬＧＣ患者最关心的病情变

化，收集测量指标。此外，参加人员为主治医师职称

以上的临床医生，讨论既往治疗的ＰＬＧＣ患者表达

的主观症状。初步构建起包括生理、心理、社会环境

３个领域的条目池。

采用两轮的专家Ｄｅｌｐｈｉ法对备选条目进行初

筛，然后通过３０例的小样本预调查，用统计方法对

初选条目进行再次筛选，排除其中应答率低的症状，

再进行同一方面条目之间以及条目与其他方面之间

的相关性分析。根据相关性分析的相关系数，删除相

关系数大的两个条目中的任意一个，最终确定用于

ＰＬＧＣＰＲＯ测评疗效的条目３０个。

组织专家讨论，对筛选后的条目进行维度划分，

初步确定５个维度，其中全身情况包括困倦乏力、食

欲减退、饥饿感、近期消瘦、头晕眼花、精神与气色；

胃脘感受包括胃胀满、胃疼痛、嘈杂、泛酸、胃灼热

感、胃怕凉感；消化不良包括打嗝或嗳气、嗳腐、恶心

呕吐、泛吐清水、大便稀、排便不畅、口腔异味、口干；

心理状态包括情绪易激动，焦虑、紧张，影响与人交

往，精力不集中，对疾病担心；社会健康包括限制社

会活动、影响家庭生活、气候与疾病、生活环境、经济

压力。

１２　量表的初步形成

将各条目转化为通俗易懂的问题，确定条目的

应答等级，根据感受程度及频率大小，确定为４等级

量化，完善指导语和基本信息，形成初步量表。

１３　临床测试

２００８年３月～２００９年９月在陕西中医学院附属

医院、陕西中医学院第二附属医院消化内科、消化内

科专家门诊及名老中医诊室进行现场调查。调查对

象为门诊或住院患者，符合ＰＬＧＣ诊断标准［２］，年龄

２０～７５岁，知情同意并自愿接受调查。排除合并其

他系统严重疾病，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的填写，调查员只给

予被调查者适当的解释及帮助。

１４　统计学方法

采用双人双次录入的方法将所有信息录入数据

库，运用ＳＰＳＳ１３０软件进行数据统计分析。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、折半系数法和维度的相关性；效度分析主要采用

牠检验考察其区分效度，采用探索性因子分析和证

实性因子分析评价其结构效度。

２　结果

２１　一般信息

共调查ＰＬＧＣ患者２２０例，回收合格量表２０４

份，其中男１２０例，女８４例；年龄１８～７５岁，平均

（５４８４±１８４６）岁；初中以下文化６２例，高中、中

专、大专９２例，大学本科以上５０例；病种分布：慢性

萎缩性胃炎伴肠上皮化生１５６例，伴异型增生３５例；

浅表性胃炎伴肠上皮化生８例，伴异型增生５例。

２２　信度分析

常用的信度指标有重测信度、分半信度和克朗

巴赫α系数［１］。一般认为信度达到０７０以上即信度

良好。ＰＬＧＣＰＲＯ量表克朗巴赫α系数为０８９２，分

半信度系数为０７１５。统计结果表明ＰＬＧＣＰＲＯ量

表信度良好。

维度的相关性：各条目与其所属领域间存在较

强的相关性，其中生理领域的２０个条目中，有１６项

相关系数大于０６０，３项相关系数大于０７０，而与其

他领域的相关则较弱；心理领域的５个条目中，有４

个条目相关系数大于０６０；社会环境领域的５个条

目，其中有３个条目相关系数大于０６０，１项相关系

数大于０５０，均与他领域的相关较弱。说明量表各维

度得分与量表总分之间相关性均较强（牜＞０６）。

２３　效度分析

效度主要评价量表的准确度、有效性和正确性，

即测定值与目标真实值的偏差大小。效度意在反映

某测量工具是否有效地测定到了它所打算测定的内

容，即实际测定结果与预想结果的符合程度［３］。

区分效度：将受试对象按总得分高低排序，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，以牠检验比较各条目高分组与低分组

得分，分析表明该量表各条目都达到了牠检验法的

保留标准（爮＜００５），说明各条目区分效度较好。
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结构效度：说明量表的结构是否与制表的理论

设想相符，测量结果的各内在成分是否与设计者打

算测量的领域一致［２］。如果因子分析结果显示，所提

取的若干因子所包含的条目存在设计者所预想的连

带关系或逻辑关系，可以认为该量表具有结构效度，

同时具有内容效度。①探索性因子分析：量表中３０

个条目经因子分析选出５个因子，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。经方

差最大旋转后可知，累计方差贡献率为５２３７２％，代

表维度的５个因子与设计时的理论构想和ＰＬＧＣ患

者临床实际症状特点基本吻合。②证实性因子分析：

当拟合优度指数（ＧＦＩ）大于０９时，可以认为量表内

部结构与理论假设是拟合良好的。ＰＬＧＣＰＲＯ量表

模型的ＧＦＩ为０９５４，生理领域、心理领域、社会环境

领域的ＧＦＩ分别为０９６２、０９０５和０９０３，说明整个

量表具有较好的结构效度，各领域间的划分合理。从

上述探索性因子分析和证实性因子分析结果可见，

表１　ＰＬＧＣＰＲＯ量表维度及各条目载荷

　　变量 全身情况胃脘感受消化不良心理状态社会健康

Ａ０１困倦乏力 ０６２４８２６

Ａ０２食欲减退 ０７３５５２７

Ａ０３饥饿感 ０６３８６０５

Ａ０４近期消瘦 ０５３１６９５

Ａ０５头晕眼花 ０５２０８９１

Ａ０６精神与气色 ０６２０９８２

Ａ０７胃胀满 ０７５９２０３

Ａ０８胃疼痛 ０６８２６９６

Ａ０９嘈杂 ０５７９２６１

Ａ１０泛酸 ０６２１８６９

Ａ１１胃灼热感 ０７０３６２１

Ａ１２胃怕凉感 ０５８５６２８

Ａ１３打嗝或嗳气 ０６８３５２６

Ａ１４嗳腐 ０５７３９５２

Ａ１５恶心呕吐 ０６２７８３１

Ａ１６泛吐清水 ０５６８５３３

Ａ１７大便稀 ０６３８６２７

Ａ１８排便不畅 ０６８９６７３

Ａ１９口腔异味 ０４８９６３３

Ａ２０口干 ０６５９６３２

Ａ２１情绪易波动 ０５６３８７３

Ａ２２焦虑、紧张 ０５９７７９９

Ａ２３影响与人交往 ０４７６４２２

Ａ２４精力不集中 ０５１０８９６

Ａ２５对疾病担心 ０７３８８２５

Ａ２６限制社会活动 ０５３７８２１

Ａ２７影响家庭生活 ０４６８３３９

Ａ２８气候与疾病 ０５２８６１６

Ａ２９生活环境 ０６３８６２２

Ａ３０经济压力 ０５５９８４３

量表具有较好的结构效度。

３　讨论

本研究初步完成了ＰＬＧＣＰＲＯ量表的编制，该

量表作为中医临床疗效测试的工具，为充分体现中

医理论特点，其研制融入了中医“形神相关”（生理领

域）、“七情相关”（心理领域）、“天人相应”（社会环境

领域）等理论内容，将患者疾病的生理适应和病理反

应，放在自然环境和社会环境的背景下进行评估，反

映了人的社会属性与功能，其维度条目还体现了中

医寒热虚实辨证论治纲领，如胃寒证胃脘怕凉、泛吐

清水；胃（湿）热证嘈杂、泛酸、胃灼热感、口苦；脾胃

虚证困倦乏力、食欲减退、消瘦等。体现了中医学“天

人合一”、“以人为本”的思想，全面展现了现代医学

的健康观。

本研究通过在陕西地区进行的２０４例研究，初

步显示了ＰＬＧＣＰＲＯ量表具有较好的信度和效度。

但是，要作为ＰＬＧＣ临床疗效评价的工具，该量表必

须具有普适性和权威性，因此需要不断对量表进行

完善和反复修订。首先，从语言上，要增加量表在不

同地区应用的可操作性。拟通过多中心、多地区的调

查分析结果，对ＰＬＧＣＰＲＯ量表条目的语言进一步

精炼、优化，增强量表的普适性。其次，要增强量表的

权威性，拟在全国范围内选择具备量表学知识的脾

胃病专家３１～６０名，征求专家对量表科学性和可操

作性的意见，在尽可能大的范围内取得行业专家共

识。然后，将修改后的量表，拟进行多中心、大样本的

临床调查，进一步分析量表的信度、效度，根据信度、

效度的分析结果对量表不断完善。
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