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摘 要：引入了病人报告的临床结局（PRO）的概念，介绍了通过 PRO量表测得患者自觉感受的
病情变化来评定疗效的方法，论述了评价量表性能的重要指标—效度的作用，并以在研的“基于中风

痉挛性瘫痪患者报告的临床结局评价量表”为例，探讨了内容效度、结构效度、标准效度和实证效度

的应用。
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试论效度在病人报告的临床结局
评价量表中的应用元
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随着病人报告的临床资料在临床评价中的作用

日益受到关注，病人报告的临床结局（Patient
Reported Outcomes，PRO）的理论框架、测量方式等方
面的研究逐步展开，量表（Instrument）这种形式作为
临床评价 PRO的工具已被国际医学专家接受并得到
广泛应用[1]。由于传统中医药的诊疗方式以医者经验
为主，注重患者的自觉症状，通常以患者自觉症状的

改善为导向判断疾病的向愈。因此，PRO量表的研制
已成为目前中医药临床评价领域中的研究热点。那

么，如何研制结构合理、性能较高的 PRO量表呢？量
表研制过程是一个有目的的、合乎逻辑的过程，研究

者应严格遵循量表研制的各个步骤，构建可信、有效

的测量，确保得到理想的测量结构。

量表的效度（Validity）是评价量表性能的重要指

标之一，它反映了量表设计者的意图能否让被测者

理解，量表能否有效地测量设计者预先打算测定的

内容，是否达到了鉴别、评价或预测的目的，也反映

了测定结果与预想结果的符合程度 [2]。评价量表效度
的种类很多，如内容效度、结构效度、标准效度、实证

效度等。下面以在研的“基于中风痉挛性瘫痪患者报

告的临床结局评价量表”（以下简称“中风 PRO 量
表”）为模型，探讨各种类型的效度应用情况。

一、量表简介

中风痉挛性瘫痪患者肢体功能恢复是一个漫

长的过程，神经生理及生物力学等客观指标变化可

能与痉挛患者自觉症状及其日常生活能力不一定

相关 [3]。因此，我们引入 PRO的概念，以量表的形式
测量患者自觉感受到的病情变化，作为疗效评定的

一种方式。研究小组参照 2006年 2月美国食品药物
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监督管理局发布的关于 PRO研究应用于临床药物研
制和疗效评价的指南草案[4]中对 PRO量表研制、评价
的具体说明，从概念操作化和条目筛选，条目池到建

立、临床预调查，严格遵照量表学的原理和方法进行

量表的设计，最后形成包含 19个条目，3个领域（躯
体症状、心理状态、社会交往）的自评量表。

对象：北京市 5 家医院中风痉挛性瘫痪患者
106（男 64，女 42）名，平均年龄 62.5 岁，其中，首次
发病 83例，多次发病 23例。方法：采用一对一现场
调查的方式。所有调查员均在施测前接受培训，由

研究者向调查员说明研究的目的、纳入测试患者的

标准和施测方法。本量表为自评量表，施测时将量

表发给被试者，调查员宣读指导语，由被试者独立

作答，有不理解的地方可向主试询问；如果被试者

存在失语、痴呆或利手侧瘫痪，由调查员将量表内

容逐条念给被试者，根据被试者提供的答案信息，

调查员协助被试者作答。填写量表同时要测量简易

精神状态检查量表（MMSE）、抑郁自评量表（SDS）、
Ashworth 痉挛量表和脑卒中专用生活质量量表
（SS-QOL）。另用该量表调查 24例中风后弛缓性瘫
痪患者，以研究量表的区分效度。统计学处理：将原

始数据输入计算机并编制程序进行自动评分，用

SPSS 11.5进行相关统计学分析。
二、效度分析

1. 内容效度
内容效度指要判断的量表特征与量表内容相符

合的程度。典型的问题是量表在测量内容上是否与

预先测量内容相一致。内容效度的建立依赖于两个

条件；一个条件是内容范围明确，另一个条件是取样

有代表性 [5]。提高内容效度有以下几方面：淤量表条
目协调；于由专业人员组成的专家各自对量表测量
内容进行重要性评估。内容效度依赖于评估者的主

观判断，因此，与其他效度评估方法相比存在的主观

性偏差更大。

中风 PRO量表研究的维度设计来自于严密的理
论构思和实践调查，项目的内容取自开放式访谈调

查所获得的素材，然后对访谈内容整理分析，通过患

者评价和专家评议，初步获得了量表评价的指标体

系，该指标体系基本上反映了中风后痉挛性瘫痪患

者的实际情况。在此基础上，制定了原始项目，经神

经科专家审定各个项目的内容以及词语表达的准确

性，通过反复患者试测，校正各项目的表达方式是否

恰当。在正式施测前，研究小组对量表的结构和内容

进行评估。从编制的过程来看，中风 PRO量表应当具
有较高的内容效度。

2. 结构效度
结构效度是最强有力的效度评价指标，也是我

们研制量表时最为关注的内容。结构效度指研究中

所采取的测量能够合理表达潜在理论结构的程度，

是最基本的效度概念。“测试最重要的特性在于结构

效度”[6]，它决定了量表的性质，关系到我们依据量表
测评结果的解释是否恰当而有意义。既然结构效度

是反映量表能够测量到理论上的结构或特质的程

度，那么只要能够阐明所考虑的特质的性质，以及影

响该特质发展和表现的条件，都是结构效度的合适

证据。分析结构效度的具体方法有多种，下面以因子

分析、聚类分析及鉴别度分析为例说明。

（1）因了分析。
因素分析的基本思想是，根据测验的相关系数

表把变量分组，使得同一组的变量间的相关较高，不

同组的变量间的相关较低，每组变量就代表一个因

子即基本结构；通过考察测量结果的结构与量表预

想结构设计是否相符，来验证假设是否成立。

淤进行变量的线性检验。因子分析要求观测变
量之间呈线性关系，因此（Kaiser -Meyer -Olkin）在
进行因子分析前应进行变量的线性检验。KMO 和
巴特利特（Bartlett）球体检验结果见表 1。巴特利特
球度检测观测值为 1382.011，相应的概率接近 0，
认为相关系数矩阵与单位阵有统计学差异。KMO
值为 0.827，表明数据呈较好的线性，可以进行因
子分析。

于选用主成分分析抽取公共因素，求得初始载
荷矩阵，特征根值大于 1 的因素共有 5 个，解释总
变异的 75.155%（见表 2），得到碎石图（见图 1）。然
后用方差最大法正交旋转，得到旋转因子载荷矩阵

（见表 3）。
本研究根据以下标准确定因素数目：淤因子的

表 1 KMO测度和 Bartlett球体检验
Kaiser-Meyer-Olkin 取样充分度 Adequacy. 0.827
Bartlett's Test of Sphericity Approx. Chi-Square 1382.011

df 171
Sig. 0.000
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图 2 树行聚类分析图

特征值逸1，即因子贡献率逸1；于因子必须符合卡特
尔“陡阶”检验原则；盂每个因子至少包含三个项目；
榆因子比较容易命名 [7]。根据以上原则，第 5因子中

的信心、担心两个变量合并到代表心理变量的因素

中。这样，用 4个因子解释所有的变量，丢失的信息
最少。

由表 3分析各因素所含条目的内容：第一个因
子包括疼痛、麻木、僵硬、沉重、无力 5 个条目，涉及
的主要是症状中自我报告的主观感觉的问题，可命

名为“主观症状”；第二个因子包括想哭、着急、发火、

低落、信心、担心 6 个条目，涉及的主要是与心理相
关的问题，可命名为“心理感受”；第三个因子包括日

常活动、兴趣爱好、人际交往、经济影响 4个条目，涉
及的主要是与社会相关的问题，可命名为“社会交

往”。第四个因子包括颤抖、肿胀、抽筋、出汗 4 个条
目，涉及的主要是症状中可知觉的相关问题，可命名

为“客观症状”。这与预想的三个维度实际上是一致

的，因子 1和 4是症状维度的两个方面。因子分析结
果表明，量表结构清晰，具有良好的结构效度。

（2）聚类分析。
聚类分析是按“物以类聚”的原则研究事物分类

的一种多元统计分析方法。本研究对 106例有效数
据进行指标聚类，以验证因子分析结果。从图 2分析
可知，着急、发火、低落、想哭可聚为一类；兴趣爱好、

人际交往、日常活动、经济影响可聚为一类；僵硬、沉

重、疼痛、麻木可聚为一类；颤抖、肿胀、抽筋聚为一

类；无力、出汗、担心、信心各聚一类。除无力、出汗、

担心、信心项目外，其他项目的聚类结果与上述因子

分析结果大体一致。

表 2 各因素的特征值及解释总变异百分比

因素 特征值 解释总变异百分比（%） 累计百分比（%）
1 7.119 37.468 37.468
2 3.095 16.291 53.759
3 1.773 9.331 63.090
4 1.175 6.185 69.274
5 1.117 5.881 75.155

Scree Plot

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19
Component Number

8

6

4

2

0

图 1 因子碎石图

表 3 旋转因子载荷矩阵

项目 因子

1 2 3 4 5
疼痛 0.745
麻木 0.826
僵硬 0.888
沉重 0.832
颤抖 0.513 0.691
无力 0.589
肿胀 0.549 0.631
抽筋 0.458 0.671
出汗 0.711
想哭 0.671 0.463
着急 0.844
发火 0.869
低落 0.756
信心 0.595 -0.540
担心 0.828
日常活动 0.722
兴趣爱好 0.921
人际交往 0.887
经济影响 0.681
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（3）鉴别度分析。
项目的鉴别度也叫区分度，是指测验项目对于

所研究的心理特性的区分程度或鉴别能力。采用计

算每个项目和量表总分之间的相关系数作为项目区

分度指标[8]。本研究采用 Spearman相关系数法，取区
分度指数在 0.3以上的项目。从表 4可知，量表具有
很好的项目区分度，所有项目的区分度均非常显著，

P<0.001。

3. 标准效度
又称标准关联效度，即以公认有效的量表作为

标准，检验新量表与标准量表测定结果的相关性，用

两种测定工具测得量表总分的相关系数来表示。标

准量表的要求是，必须和新量表是同类量表。本量表

是针对中风痉挛性瘫痪患者的特异性量表，因此采

用 Ashworth 痉挛量表、脑卒中专用生活质量量表
（SS-QOL）作该量表的校标。

采用 Kendal相关系数分析前后 2次自评量表总
分与 Ashworth 量表的相关系数分别为 0.288、0.384；
与 SS-QOL 量表相关系数分别为-0.371、-0.329，表
明两次量表总分与 Ashworth量表、SS-QOL量表均有
显著相关性。自评量表与 Ashworth量表总分越高提
示患者整体健康状态越差，即二者呈正相关；而 SS-
QOL 量表总分越高提示患者整体健康状态越好，与
自评量表正好相反，即自评量表与 SS-QOL量表呈负
相关。可见，量表的标准效度较好。

4. 实证效度
实证效度的研究主要是对无抑郁患者与抑郁患

者采用差异被试比较法。以是否抑郁为分组变量，以

各维度得分和量表总分为因变量，进行独立样本的

平均数差异检验。

将 106例样本按抑郁严重度指数在 0.50以下的

为一组，称为无抑郁组；抑郁严重度指数大于 0.50的
为一组，称为抑郁组。主观症状、社会交往两个维度

得分和量表总分呈正态分布，采用单因素方差分析，

结果显示抑郁组在“主观症状”、“社会交往”以及量

表总分都显著高于无抑郁组；客观症状和心理感受

两个维度得分不全呈正态分布，采用非参数秩和检

验，结果显示抑郁组在“客观症状”、“心理感受”平均

秩次均大于无抑郁组，抑郁组在“客观症状”、“心理

感受”得分显著高于无抑郁组。可见，抑郁患者在症

状、心理及社会方面的健康状况较无抑郁患者程度

重，这同以往的研究结果[9~10]基本相符。

三、讨 论

效度反映测定工具解释预测事实和理论的有效

程度，是测量和评价中最基本的要素。本文主要讨论

了四种效度：淤内容效度属主观指标，意在评价量表
内容能在多大程度上覆盖研究目的要求达到的各个

方面和领域。于结构效度的内涵就是理论原则，是证
明潜在理论有效的一种效度。结构效度的评价依赖

于结构理论假设，因而当结构效度被否定时，有三种

可能性[11]：一是理论假设错误；二是理论假设无误，问
卷缺乏结构效度；三是两者均有误。盂标准效度反映
测量结果与标准测量间的接近程度。榆实证效度反
映所研究的结果与以往相关研究结构的一致性。其

他效度评价形式，如区分效度、表面效度、聚敛效度

以及结构效度中的结构方程模型等在量表性能评价

中也常应用，此不赘述。

某些量表设计者往往将量表效度误认为是量表

编制过程中某一特定时点的单一程序，而事实证明，

量表效度在量表设计的各个阶段都要考虑，效度应

该是一个过程，而不是终点事件，其目的是确保量表

编制合理，减少应答偏倚。中风 PRO量表编制过程的
是：明确“临床结局”概念内涵原建立“中风痉挛性瘫
痪患者报告的临床结局”结构及域组成原确定亚域原
用行为术语对亚域进行操作化原编制条目形式，编制
过程的每一步都是对效度的研究。同时还要注意，量

表效度评价的成功与否取决于研究者既定的原则。

如果某个量表的效度评价不是很理想，并不意味着

量表本身的问题，也可能提示作为效度评价的原则

基础存在问题。

量表研制过程中，信度和效度都是量表性能评

价的主要指标。好的量表首先必须具备很好的信度，

表 4 项目区分度分析结果

项目 系数 项目 系数

疼痛 0.564 想哭 0.453
麻木 0.594 着急 0.569
僵硬 0.664 发火 0.564
沉重 0.603 低落 0.611
颤抖 0.529 信心 0.383
无力 0.492 担心 0.346
肿胀 0.600 日常活动 0.542
抽筋 0.505 兴趣爱好 0.589
出汗 0.249 人际交往 0.660
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如果信度不高，就无法获得好的效度。有时可以通过

提高量表的信度来增加其效度，尽管高信度是高效

度的基础,但信度高并不能保证效度就一定好。此外，
不同的人群使用同一份已被证实具有较好信度及效

度的量表，其结果仍可能有所不同，这提示了量表信

度和效度评价在调查研究中的必要性。所有使用量

表的调查研究在进行资料的统计分析前，皆应评价

其信度和效度，以确保收集到的资料及其统计分析

的准确性和可靠性。

病人报告的临床结局研究越来越受到国内外学

术界的重视，关于 PRO的量化测量方法已初步形成
规范。近年来，中国中医科学院在科技部、国家中医

药管理局的支持下，借鉴国际 PRO研究方法，结合中
医诊疗特点，先后选择中风痉挛性瘫痪、类风湿关节

痛、消化性疾病、肝脏疾病、艾滋病等十类疾病，组织

近百名临床医生和方法学、统计学专家，研制患者对

干预效果自我感受的量化测量量表。量表测试与性

能评价已经完成，目前正处于修订完善阶段。研究小

组要深入理解信度、效度的内涵及评价方法，每份量

表测试都应该有详细的信度、效度说明，保证研究结

果真实可靠，便于推广应用，促进临床评价体系的快

速完善,提高中医辨证论治临床疗效的评价水平。
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Validity Measures in Patient Reported Outcomes
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Validity is an important measure of instrument evaluation, reflecting the validity and accuracy of the measure鄄
ment. The paper discusses the use of content validity, structure validity, criteria validity, and actual case validity,
based on the "self-evaluating instrument based Patient Reported Outcomes provided by apoplexy spastic-paralysis pa鄄
tients".
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