
·方法学与临床评价·

腰椎间盘突出症患者自我报告结局量表
研制及其信度、效度分析

张兆杰　张世民＊　周　卫　李　星　曹艳霞　吴冠男

（中国中医科学院望京医院，北京市朝阳区花家地街，１００１０２）

基金项目：中国中医科学院望京医院资助项目（ｗｊ２０１１－２１）

＊通讯作者：ｓｍｚｈａｎｇ１１１７＠１６３．ｃｏｍ，（０１０）８４７３９０４９

［摘　要］　目的　编制腰椎间盘突出症患者自我报告结局量表并对其进行信度及效度分析。 方法　通过开放式访谈、研究

小组反复讨论制定腰椎间盘突出症自觉症状自评初步问卷，并对１００份有效问卷进行信度、效度分析。信度分析主要采用克

朗巴赫α系数、ｓｐｌｉｔ－ａ系数，效度分析主要采用主成分因子分析。 结果　腰椎间盘突出症患者自我报告结局量表总体克朗巴

赫α系数为０．８７１，ｓｐｌｉｔ－ａ系数为０．８２３；该量表ＫＭＯ统计量为０．８０５，巴特利特球度检测观测值为９１８．９１７，主成分因子分析

方法提取特征根值＞１的４个公因子，累计贡献率为６６．４７６％。 结论　基于腰椎间盘突出症患者自我报告的量表具有较高

的信度和效度。
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　　腰椎间盘突出症是常见病、多发病。有效、可靠
的评价方法对判断病情变化、选择治疗方法、评定疗
效以及估计预后等方面至关重要。目前对腰椎间盘
突出症临床疗效评价以医生判断结合理化检查为

主，而缺乏对患者主观感受和自觉症状的观测和评
价。我们遵照量表学的原理以及心理测量学的要
求，参照美国食品药品监督管理局（ＦＤＡ）发布的患
者报告结局（ＰＲＯ）应用于临床药物研制和疗效评
价指南［１］，结合对古籍及现代文献、临床病历、患者
访谈等资料的分析，初步研制基于腰椎间盘突出症

ＰＲＯ测量量表并对其进行信度、效度分析，以期从

ＰＲＯ角度补充腰椎间盘突出症的临床疗效评价
方法。

１　资料与方法

１．１　纳入及排除标准
纳入标准：①符合腰椎间盘突出症诊断标准［２］；

②年龄２０～６５岁；③能基本表达自主意愿，至少为
小学及以上文化水平者（有一定的阅读及理解能
力）；④志愿参加本研究并签署知情同意书。排除标
准：①合并有严重认知功能障碍或合并严重失语者；

②合并有严重心、肝、肾疾患或精神疾者。

１．２　临床资料
所有研究病例均来源于２００９年７月至２０１０年

７月中国中医科学院望京医院脊柱科门诊及住院患
者。共调查１００例患者，回收有效问卷１００份，回收
率为１００％。其中男４０例，女６０例；年龄２０～６５
岁，平均４５岁；初中以下文化２５例，高中、中专３７
例，大学及以上３８例。

１．３　量表编制方法

１．３．１　开放式访谈　选取４０例患者进行开放式访
谈，访谈前制定访谈计划和访谈手册，并根据访谈的
要求对访谈人员进行专门的培训和指导。访谈内容
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的一般信息：姓名、年龄、性别、文化程度、职业、发病
时间、来源（是门诊或是病房）、初步诊断、访谈时间、
联系电话。访谈具体内容：①您最近有哪些不舒服
（或难受）的症状？②您能具体描述这些症状吗？③
这些症状在什么情况下最重？在什么情况下可以缓

解？④以上症状中您感觉最痛苦（难受）的症状是什
么？⑤这些症状对您工作生活、社会活动及心情有
何影响？⑥通过治疗您想达到最理想的结局是什
么？⑦您最顾虑的是什么？

１．３．２　制定问卷　总结访谈内容，制定腰椎间盘突
出症自觉症状评价问卷条目池。经研究小组反复讨
论，共同设计、制定出腰椎间盘突出症自觉症状自评
初步问卷，并反复修改，确定具有问卷几个基本要
素［３－５］的初步问卷。

１．３．３　问卷调查　问卷由临床骨科医师发放并监
督患者填写完成。为了保证问卷的质量及一致性，
在开始调查前制定调查手册，对医师进行统一培训，
在问卷调查中设专人对调查的质量进行控制。

１．４　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１１．５统计分析软件进行数据分析，

信度分析主要采用克朗巴赫α系数、ｓｐｌｉｔ－ａ系数，效
度分析主要采用主成分因子分析。

２　结果

２．１　初步量表
本量表为自填式量表，包括一般信息和躯体症

状、心理状态、能力３个领域共１５个条目，每个条目
尺度分为５个等级，均为单选。具体条目为：条目

１：您有肢体的疼痛吗？条目２：您有麻木吗？条目

３：您是不是经常麻木？条目４：疼痛影响您坐着吗？
条目５：疼痛影响您站着吗？条目６：疼痛影响您走
路吗？条目７：您能控制住大便吗？条目８：您能控
制住小便吗？条目９：疼痛影响您的睡眠吗？条目

１０：疼痛影响您的情绪吗？条目１１：您做家务有困
难吗？条目１２：疼痛影响您的体育或休闲活动吗？
条目１３：疼痛影响您的社会活动及工作吗？条目

１４：您性生活受影响吗？条目１５：您对疾病担心吗？

２．２　信度分析
从内部一致性的角度对项目进行筛选，计算克

朗巴赫系数α＝０．８７１，ｓｐｌｉｔ－ａ系数为０．８２３，说明本
问卷的信度较高。
表１示，通过简单相关系数分析，条目１２和条

目１３相关系数最大，为０．８２８；条目８和条目１４相
关系数最小，为－０．０５７。
表２示，通过复相关系数分析，信度Ａｌｐｈａ系数

均在０．８以上，因此总体上该问卷的１５个条目的内
在信度较好。复相关系数分析，条目１２与其他条目
的总体相关性最高，相关系数为０．７８０；条目２与条
目３得分的高低和总分高低相关性不大，分析其原
因，我们认为该题在难度设计上未区分出患者麻木
的程度，但麻木为腰椎间盘突出症患者常见症状，故
认为删除该项目不合理，其中条目２与整体相关性
最低，可以考虑对此条目作适当调整后保留；条目７
与条目８得分的高低和总分高低相关性不大，分析
其原因，我们认为，这两个项目代表了腰椎间盘突出
症严重阶段马尾神经受压的症状，故认为删除该项
目也不合理。

表１　腰椎间盘突出症ＰＲＯ量表条目简单相关系数矩阵

症状 条目１ 条目２ 条目３ 条目４ 条目５ 条目６ 条目７ 条目８ 条目９ 条目１０ 条目１１ 条目１２ 条目１３ 条目１４ 条目１５

条目１　１．０００
条目２　０．２２５　１．０００
条目３　０．０６８　０．２９５　１．０００
条目４　０．５２９　０．０９０　０．０１５　１．０００
条目５　０．４６７　０．０６８　０．０８２　０．７２６　１．０００
条目６　０．４７８　０．１２９　０．０１８　０．５９０　０．８０８　１．０００
条目７　０．１８８　０．０５４　０．２３７　０．２６８　０．３０８　０．２３３　１．０００
条目８　０．１０６　０．０８１　０．２６４　０．０８３　０．２６０　０．２２９　０．６５３　 １．０００
条目９　０．４２１　０．１８３　０．００７　０．３２６　０．１４５　０．１９９　０．０９３ －０．０１４　１．０００
条目１０　０．４８９　０．２６７　０．１９４　０．３５３　０．３３６　０．３９２　０．２７７　 ０．２２７　 ０．３８５　 １．０００
条目１１　０．４４２　０．０９７　０．１９５　０．５２８　０．５６６　０．６１６　０．１３６　 ０．１３１　 ０．３７３　 ０．３６５　 １．０００
条目１２　０．５０１　０．０５６　０．０８４　０．４９９　０．５９２　０．６４０　０．１６８　 ０．１２７　 ０．２２９　 ０．３７５　 ０．７３３　 １．０００
条目１３　０．４５９　０．１０８　０．１６３　０．４８０　０．５４４　０．５４７　０．１４８　 ０．１０９　 ０．１７１　 ０．３２１　 ０．６８１　 ０．８２８　 １．０００
条目１４　０．３７３　０．２３８　０．０７５　０．３９２　０．３８９　０．３４１　０．００２ －０．０５７　０．１０４　 ０．２５７　 ０．４７８　 ０．４１８　 ０．４６３　 １．０００
条目１５　０．３１９　０．１１７　０．１７１　０．１８４　０．２０８　０．２０２　０．２０６　 ０．１４５　 ０．１９１　 ０．４４９　 ０．２５０　 ０．２４９　 ０．３７２　 ０．２８８　 １．０００
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表２　腰椎间盘突出症ＰＲＯ量表条目复相关系数矩阵

自觉
症状
剔除该条
目后均数

剔除该条
目后变异
系数

与其余条
目总分相
关系数

与其余条
目复相关
系数

剔除该
条目后

Ａｌｐｈａ系数
条目１　 ３５．７２　 １０３．４７７　 ０．６４２　 ０．４８５　 ０．８５７
条目２　 ３６．４０　 １１６．０４８　 ０．２２７　 ０．２３７　 ０．８７５
条目３　 ３７．１２　 １１８．５７４　 ０．１９２　 ０．２６１　 ０．８７５
条目４　 ３６．１２　 １０３．０２６　 ０．６５２　 ０．６３８　 ０．８５６
条目５　 ３６．０５　 １００．９１７　 ０．７０３　 ０．７７７　 ０．８５３
条目６　 ３５．９５　 ９９．６９１　 ０．６９７　 ０．７３１　 ０．８５３
条目７　 ３７．３８　 １１８．６５８　 ０．３１６　 ０．５０１　 ０．８７２
条目８　 ３７．２４　 １１８．２９７　 ０．２２５　 ０．４９７　 ０．８７４
条目９　 ３６．０９　 １１２．７５８　 ０．３４６　 ０．３７７　 ０．８７１
条目１０　 ３６．０４　 １０７．２４８　 ０．５６１　 ０．４４４　 ０．８６１
条目１１　 ３５．５４　 ９９．１８６　 ０．７２６　 ０．６８６　 ０．８５２
条目１２　 ３５．２３　 １０１．９５４　 ０．７２３　 ０．７８０　 ０．８５３
条目１３　 ３５．２６　 １０１．２４４　 ０．７０４　 ０．７４６　 ０．８５４
条目１４　 ３５．５８　 １０４．１６４　 ０．４９１　 ０．３９２　 ０．８６６
条目１５　 ３５．５６　 １０９．９１０　 ０．３９４　 ０．３２９　 ０．８７０

表３　腰椎间盘突出症ＰＲＯ量表条目旋转因子载荷矩阵

条目 因子１ 因子２ 因子３ 因子４

条目１　 ０．６０７
条目２　 ０．６６２
条目３　 ０．７３６
条目４　 ０．６８２
条目５　 ０．８０７
条目６　 ０．７８９
条目７　 ０．８５８
条目８　 ０．８７２
条目９　 ０．８３２
条目１０　 ０．６２６
条目１１　 ０．７９２
条目１２　 ０．８５８
条目１３　 ０．８２９
条目１４　 ０．５９４
条目１５　 ０．４４７

　　注：只显示因子载荷＞０．４的条目

２．３　效度分析
巴特利特球度检测观测值为９１８．９１７，相应的

概率接近０，故认为相关系数矩阵与单位矩阵有统
计学差异。同时 ＫＭＯ统计量数值为０．８０５，因此
各变量间的相关程度无明显差异，数据适合做因子
分析。根据原有变量的相关系数矩阵，利用主成分
的方法进行因子分析，并进行最大正交旋转，选取特
征值大于或等于１的公因子，前４个大于１的公因
子可以解释总变异的６６．４７６％，所以只需取出前４
个主成分即可。纳入在相应的公因子上载荷较大的
项目，项目在公因子上的负荷大于或等于０．５为入
选因子矩阵的标准。表３示，通过旋转因子载荷矩

阵分析，因子１包括条目４、５、６、１１、１２、１３、１４，主要
与躯体功能和社会活动有关；因子２包括条目９、

１０，主要与患者睡眠、情绪有关；因子３包括条目７、

８，主要与马尾神经受压症状有关；因子４包括条目

１、２、３，主要与躯体症状有关。这与预想的４个维度
实际上是一致的。因子分析结果表明，量表结构清
晰，具有良好的结构效度。

３　讨论
目前国外学者使用腰椎间盘突出症患者自评问

卷主要有 Ｏｓｗｅｓｔｒｙ功能障碍指数问卷表（ＯＤＩ）、

Ｒｏｌａｎｄ－Ｍｏｒｒｉｓ功能障碍问卷表（ＲＤＱ）、ＮＡＳＳ下
腰痛 问 卷、临 床 腰 痛 问 卷 （ＣＢＰＱ）、腰 椎 问 卷
（ＬＳＱ）［６－９］等问卷。随着循证医学的发展，医学模
式开始向生物－社会－心理的整体医学模式转变。
一方面，对于腰椎间盘突出症疾患的认识上，心理和
社会的因素被考虑其中；另一方面，在治疗上，患者
的自身价值和愿望逐渐被尊重，影响患者生活自理
能力最严重的和患者感到最痛苦和最迫切希望解决

的症状成为腰椎间盘突出症治疗的核心问题。在临
床疗效评估方面，除以往医学研究中一直重视的临
床医务人员报告资料和生物学报告资料外，人们越
来越重视患者报告的资料在疾病诊疗及疗效评价过

程中的作用。

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是疾病症状的改变。

ＰＲＯ量表研制即通过访谈、自评问卷或其他数据捕
捉工具如有关患者日常生活、健康状态和治疗措施
等方面的日志，得到的直接来自患者报告的相关资
料［１］。基于ＰＲＯ是从患者的角度获取临床资料，是
患者健康状态的具体反应。ＰＲＯ量表的主要特点
是以“人”为中心，重视患者的主观感受，可以作为探
索测量患者主观感受的一条路径。国内在这方面研
究仍有差距，迫切需要研制一种符合我国国情、基于
患者报告的临床资料、易于操作和具有可分析性的
标准化测量工具，更好地对腰腿痛患者进行临床
评价。
量表的信度即量表的可靠性，它是指采用同样

的方法对同一对象重复测量时所得结果的一致性程

度。信度指标多以相关系数表示，本量表内在一致
性信度采用Ｃｒｏｎｂａｃｈα信度系数法和ｓｐｌｉｔ－ａ系数
法进行量表信度分析。Ｃｒｏｎｂａｃｈα信度系数是目前
最常用的分析量表信度的系数，评价的是量表中各
题项得分间的一致性，属于内在一致性系数，量表信
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度的大小一般以信度系数来表示，信度系数越大，表
示测量的可信程度越大，本量表Ｃｒｏｎｂａｃｈα信度系
数为０．８７１、ｓｐｌｉｔ－ａ系数为０．８２３，说明本量表具有
非常好的信度。
量表的效度分析即量表的有效性，它是指测量工

具或手段能够准确测出所需测量事物的程度。本量
表效度分析采用结构效度，所采用的方法是因子分
析。结果表明，量表结构清晰，具有良好的结构效度。
在本研究过程中，根据腰椎间盘突出症患者临

床评价方法缺乏患者自我评价的不足，关注临床评
价中患者自我报告结局，逐步调整治疗方案的临床
经验，应用量表调查方法，初步建立了腰椎间盘突出
症患者自我评价量表，经过１００份腰椎间盘突出症
患者进行量表测试分析，提示该量表操作简单、方便
易行，统计分析结果表明该量表具有较好的信度和
效度，能够较好的反映患者的真实疾病状态和患者
最关心的临床问题，是对现有的腰椎间盘突出症临
床评价方法的丰富与补充。但由于量表研究工作需
要大样本的测试以及不断完善分析，仍有待于扩大
样本量，进一步深入研究量表的性能，完善腰椎间盘
突出症的临床评价方法。
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第十七次全国特色医疗名医学术交流暨不孕不育论坛
本次会议由北京聚医药科学研究院等单位主办。拟定于２０１２年６月下旬在武汉市召开。欢迎各级中医、中西医

结合医、乡村医生、计划生育技术人员等报名参加。

一、会议内容：１．专家论坛：特邀全国著名中医男科专家，湖北中医药大学男性科博士生导师周安方教授传授中医
药治疗男性病及不孕不育诊疗经验；２．学术交流：重点交流中医、中西医结合治疗妇科病、男性病及男女不孕不育及其
他常见病难治病的中医药诊疗经验；３．表彰推选一批中医药治疗男女不孕不育的特色医疗名医。

二、论文要求：运用中医药、中西医结合治疗妇科、男科病及男女不孕不育及其他常见病的诊疗经验，稿件需打印，

附２００字左右作者简介。

三、有关说明：１．评选优秀论文并颁发证书；２．颁发国家级继续教育学分证书；３．赠发价值５００元的会议纪念品及
学术资料和《中医实用验方１００首》；４．交流论文会后可安排在相关杂志发表；５．评选表彰中医妇科 、男科、难治病等方
面的特色医疗名医，并在相关网站宣传；６．向到会者赠送《中医药治疗妇科病、男科病及不孕不育验方》；７．申请评选各
类名医均不收费，报名时需提供执业医师证或乡村医师证复印件、报评申请、个人业绩介绍，相关材料需加盖单位公章。

四、会议费用：参会及培训报名费２００元，会务及培训费９５０元；会期食宿统一安排，费用自理。

五、报名方法：将交流论文（无论文者也可报名）、报名费２００元、１寸彩照４张、作者简介、表彰申请等在６月１日前
用快递寄到：北京１０００３６－９８信箱，武汉会议会务组高俊鹏收，邮编：１０００３６。论文也可发电子信箱：１３３６６００５２７３＠
１６３．ｃｏｍ，会议详情可登陆ｗｗｗ．ｚｇｔｓｙｌ．ｃｏｍ或ｗｗｗ．ｙｌｗｓｘｘ．ｃｏｍ查询，联系电话：０１０－６３７７２０５１、１３３６６００５２７３。６月

６日后快递寄发会议报到通知。
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