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摘要:目的
 

汉化胰岛素治疗自我管理量表,并在糖尿病患者中进行信效度检验,为此类患者自我管理水平提供测评工具。方法
 

按照Brislin翻译模型进行翻译与回译、文化调适及预调查,初步形成中文版量表。2024年4-7月,通过便利抽样法选取365例

糖尿病患者展开调查,检验量表的信效度。结果
 

中文版胰岛素治疗自我管理量表包含3个维度共27个条目,量表Cronbach's
 

α
系数为0.916,行为、认知及情感维度Cronbach's

 

α系数分别为0.926、0.918、0.905;折半信度为0.943,重测信度为0.851;量表水

平的内容效度为0.930;探索性因子分析提取3个公因子,累计方差贡献率为62.835%;验证性因子分析中,χ2/df=1.158、RM-
SEA=0.028、CFI=0.983、GFI=0.886、TLI=0.981、IFI=0.983,模型适配度较好;效标关联效度为0.439(P<0.05)。结论

 

中

文版胰岛素治疗自我管理量表具备较好信效度,可作为评估胰岛素治疗患者自我管理能力的有效工具。
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Abstract:

 

Objective
 

To
 

translate
 

the
 

Insulin
 

Treatment
 

Self-Management
 

Scale
 

into
 

Chinese
 

and
 

to
 

test
 

its
 

reliability
 

and
 

validity
 

among
 

diabetic
 

patients,
 

and
 

to
 

provide
 

a
 

measurement
 

tool
 

for
 

assessing
 

self-management
 

levels
 

in
 

this
 

population.Methods
 

Trans-
lation

 

and
 

back-translation,
 

cultural
 

adaptation,
 

and
 

preliminary
 

survey
 

were
 

conducted
 

following
 

the
 

Brislin
 

translation
 

model
 

to
 

develop
 

the
 

Chinese
 

version
 

ITSMS.From
 

April
 

to
 

July
 

2024,
 

a
 

convenience
 

sampling
 

method
 

was
 

used
 

to
 

select
 

365
 

diabetic
 

pa-
tients

 

for
 

the
 

survey.Results
 

The
 

Chinese
 

version
 

ITSMS
 

consists
 

of
 

27
 

items
 

across
 

three
 

dimensions.The
 

overall
 

Cronbach's
 

α
 

coefficient
 

of
 

the
 

scale
 

was
 

0.916,
 

with
 

Cronbach's
 

α
 

coefficients
 

for
 

the
 

behavioral,
 

cognitive,
 

and
 

emotional
 

dimensions
 

being
 

0.926,
 

0.918,
 

and
 

0.905,
 

respectively.The
 

split-half
 

reliability
 

coefficient
 

was
 

0.943,
 

and
 

the
 

test-retest
 

reliability
 

coefficient
 

was
 

0.851.The
 

scale-level
 

content
 

validity
 

index
 

was
 

0.930.Exploratory
 

factor
 

analysis
 

extracted
 

three
 

common
 

factors,
 

with
 

a
 

cumu-
lative

 

variance
 

contribution
 

rate
 

of
 

62.835%.Confirmatory
 

factor
 

analysis
 

indicated
 

good
 

model
 

fit
 

(χ2/df=1.158,RMSEA=
0.028,CFI=0.983,GFI=0.886,TLI=0.981,IFI=0.983),

 

with
 

criterion-related
 

validity
 

at
 

0.439
 

(P<0.05).Conclusion
 

The
 

Chinese
 

version
 

ITSMS
 

demonstrates
 

good
 

reliability
 

and
 

validity,
 

making
 

it
 

an
 

effective
 

tool
 

for
 

assessing
 

self-management
 

abili-
ties

 

in
 

patients
 

undergoing
 

insulin
 

treatment.
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  胰岛素治疗是糖尿病患者的治疗方式之一,相关

指南建议高血糖患者应尽早通过胰岛素进行血糖管

理[1]。自我管理在胰岛素治疗中起着关键作用,但国

内外学者的定性研究发现,多数患者难以坚持按时注

射胰岛素,不确定胰岛素的最佳注射方案及监测时

间,对胰岛素治疗存在抵触心理,缺乏胰岛素治疗自

我管理的信心[2-3]。目前国内尚缺乏测评胰岛素治疗

患者自我管理水平的特异性工具。本研究旨在汉化

胰岛素治疗自我管理量表(Insulin
 

Treatment
 

Self-
Management

 

Scale,IT-SMS)[4],以期为后续研究提

供评估工具,及时发现患者自我管理存在的不足,开
展针对性护理干预,减轻疾病发展进程。

1 对象与方法

1.1 对象 2024年4-7月,采用便利抽样法,选取

济南市2所三甲医院内分泌科的胰岛素治疗患者作

为研究对象。纳入标准:①符合2022年《糖尿病分型

诊断中国专家共识》[5]中糖尿病诊断标准;②正在进

行胰岛素治疗;③年龄≥18岁;④意识清楚,能够理

解并自愿参加本研究;⑤签署知情同意书。排除标

准:①沟通困难、无法自主完成调查;②并存心、脑、血
管或严重感染等严重疾病。IT-SMS共27个条目,依
据因子分析时样本量应为条目数的5~10倍,考虑

10%的无效应答率,则探索性因子分析样本为149~
297;同时验证性因子分析样本要求不低于200。本

研究共获得有效样本365例,第1次调查155例用作

探索性因子分析,第2次调查210例用作验证性因子

分析。365例中,男152例,女213例;年龄18~<30
岁21例,30~<50岁93例,50~<70岁169例,≥
70岁82例;农村93例,城市272例;未婚20例,已婚

299例,离异/丧偶46例;小学及以下60例,初中123
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例,高中或大专131例,本科及以上51例;自费11
例,新农合113例,省市医保241例;家庭人均月收

入<3
 

000元80例,3
 

000~5
 

000元102例,>5
 

000
元183例;1型糖尿病25例,2型糖尿病340例;病
程<5年124例,5~<11年114例,11~16年59例,>
16年68例。合并症个数:0个97例,1~3个109例,
4~6个107例,≥7个52例;胰岛素笔治疗221例,胰
岛素泵144例;治疗时间<5年219例,5~<11年84
例,11~<16年54例,≥16年8例;发生过不良反应

者194例。本研究已通过山东大学齐鲁医院科研伦

理委员会审批(KYLL-202309-065-1)。
1.2 研究工具

1.2.1 一般资料调查表 研究者自行编制,包括性

别、年龄、家庭住址、婚姻状况、文化程度、医保形式、
家庭月收入、糖尿病类型、病程、合并症个数、胰岛素

治疗方式、时间及是否发生不良反应。
1.2.2 IT-SMS 由Karahan

 

Okuroglu等[4]于2014
年编制,用于评估胰岛素治疗患者的自我管理水平。
量表包括行为(17条目)、认知(7条目)、情感(8条

目)3个维度共32个条目。每个条目采用Likert
 

5级

评分法,1~5分分别代表“非常不同意~非常同意”;其
中行为维度条目9~10、情感维度条目22~27为反向

计分题,总分32~160分,得分越高,表示患者自我管

理水平越高。该量表的Cronbach's
 

α系数为0.91。
1.2.3 糖尿病自我管理量表(Summary

 

of
 

Diabetes
 

Self-care
 

Activities,SDSCA) 由 Toobert等[6]于

2000年研制,旨在测评糖尿病患者过去7
 

d内在饮

食、运动及血糖监测等11个项目中进行自我管理的

天数。量表采用8级评分法,总分0~77分,得分越

高表明自我管理水平越好。该量表已在糖尿病患者

中应用并取得较好效果[7]。2007年,万巧琴等[8]引

入并修订为中文版,中文版量表的信度为0.79[9]。
本研究将其作为中文版IT-SMS的效标量表。
1.3 量表汉化方法

1.3.1 量表翻译 首先,通过邮件获得原作者的授

权,严格按照Brislin翻译模式进行汉化[10]。①翻译:
由2名精通英语且母语为汉语但专业不同的的译者(1
名为有留学经验的内分泌医学博士;1名为医学院校英

语教师)将原量表翻译为中文版本Ⅰ;②回译:由2名英

语水平较高好且未见过原量表的译者(1名为熟知量表

专业术语且具备内分泌科工作经验的护理学硕士;1名

为医学院校英语教师)将中文版问卷Ⅰ回译为英文;③整

合:本研究课题组针对2个量表不同之处进行修改与

整合,达成一致意见后,形成中文版本Ⅱ。
1.3.2 文化调适 邀请相关领域专家15人[男3
人,女12人;年龄36~59(49.93±5.59)岁;工作年限

10~35(26.07±7.19)年。从事糖尿病临床工作9
人,高校教育6人]对中文版本Ⅱ的语言表述清晰度、
内容相关性和文化背景适用性等进行评价,在遵照原

量表的前提下,对条目问题进行适当调整,使量表各

条目的表达更符合中国文化背景、语言习惯,避免研

究对象因不能理解条目的真正含义影响研究结果的

准确性。专家建议:①调整5个语义条目。例如将

“不得不使用胰岛素让我很不开心”修改为“必须使用

胰岛素让我很不开心”;②删除5个条目,删除4个语

义重复条目,例如“我会定期更换胰岛素注射部位、我
每次都在不同的部位注射胰岛素”;删除1个多数专

家认为不属于量表划分维度条目“当我注射胰岛素的

时间间隔较短时,我的心率会加快”。③9个条目进

行维度调整。例如:“我很高兴通过胰岛素治疗控制

了糖尿病”,由原行为维度调整到情感维度。形成的

中文版IT-SMS包括行为(10个条目)、认知(10个条

目)及情感(7个条目)3个维度共27个条目。评分方

法同原量表,总分27~135分,得分越高代表患者的

自我管理水平越好。
1.3.3 预调查 通过便利抽样法选取山东省立医院

内分泌科住院的35例胰岛素治疗患者展开调查,纳
入排除标准同正式调查。患者男22例,女13例;年
龄20~79(58.14±14.61)岁。向患者介绍调查目

的、问卷填写方法,询问患者对量表条目的理解程度

及修改建议。问卷作答时间9~24(16.08±3.97)
min,患者对量表接受度较好,未表明存在语义模糊或

难以理解条目,保留全部条目。
1.4 正式调查 调查开始前,对课题组人员进行统

一培训,采用正确指导语解释本次研究目的及问卷填

写方法。通过纸质版问卷在患者各种治疗结束后进

行资料收集,调查过程中及时解答患者的疑惑,填写

完毕及时收回。本研究共发放问卷378份,回收有效

问卷365份,有效回收率为96.56%。
1.5 统计学方法 数据经双人核对无误后导入

SPSS27.0和AMOS26.0软件进行分析。一般资料

采用描述性统计,如频数、均数等;通过临界比值法和

相关系数法进行量表项目分析;信度采用内部一致性

信度、折半信度和重测信度,效度通过内容效度、结构

效度及效标关联效度评价。检验水准α=0.05。

2 结果

2.1 项目分析 将量表总分前27%和后27%作为

高低分组的界限值,进行两独立样本t检验,各条目

高分 组 与 低 分 组 之 间 差 异 性 显 著(t=8.162~
18.025,均P<0.001),量表条目区分性较好;采用

Pearson相关系数法计算条目得分与总分的相关性,
各条目与总分的相关系数(r)=0.458~0.666(均
P<0.001),量表同质性较高,全部条目均保留。
2.2 效度分析

2.2.1 结构效度 KMO值>0.8,Bartlett's球形检验

差异有统计学意义(P<0.05),则说明适合进行探索性

因子分析。中文版量表KMO值为0.897,Bartlett's球

形检验χ2=2
 

821.235,P<0.001,共提取3个公因子,
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各因子载荷数0.667~0.877,未出现双载荷现象,特
征值均大于1且累计方差贡献率为62.835%,见表

1。验证性因子分析以提取的3个公因子为潜变量,
27个条目为显变量建立验证性因子分析模型,各条

目标准载荷系数为0.638~0.858,χ2/df=1.158,
RMR=0.096,RMSEA=0.028,CFI=0.983,GFI=
0.886,TLI=0.981,IFI=0.983,均满足适配临界值,
模型拟合较好。

表1 旋转后各条目的因子载荷(n=155)

条目
行为

维度

认知

维度

情感

维度

1.我会将胰岛素保存在适宜的条件下 0.850 0.156 0.090
2.我按照医生指导的方法注射胰岛素 0.831 0.168 0.066
3.每个针头我只使用1次 0.761 0.086 0.131
4.我会定期更换胰岛素注射部位 0.877 0.068 0.078
5.我会按时注射胰岛素 0.801 -0.071 0.053
6.我会定期检查胰岛素注射部位 0.710 0.103 0.100
7.我会根据血糖值来调整胰岛素剂量 0.708 0.346 0.125
8.自从开始胰岛素治疗后,我一直定期参加糖尿 0.695 0.107 0.075
 病健康教育培训

9.我会找借口推迟胰岛素注射的时间 0.771 0.076 0.045
10.我无法自己注射胰岛素 0.763 0.076 0.074
11.胰岛素治疗会使我的血糖控制在正常值 0.062 0.773 0.014
12.将胰岛素保存在适宜的条件下很重要 0.114 0.865 0.051
13.接受糖尿病相关教育培训对胰岛素治疗自我 0.208 0.743 0.057
 管理至关重要

14.根据血糖值调整胰岛素剂量很重要 0.148 0.822 0.146
15.我了解注射胰岛素可能会出现的不良反应 0.195 0.691 -0.069
16.我了解如何预防注射胰岛素可能引发的不良 0.101 0.667 -0.026
 反应

17.我了解如果使用错误方法注释胰岛素的后果 0.091 0.717 0.167
18.胰岛素治疗会延缓糖尿病并发症的发生 0.039 0.806 0.155
19.在血糖急剧下降的时候,我知道该怎么做 0.051 0.704 0.144
20.通过使用胰岛素我可以更好地控制糖尿病 -0.015 0.673 0.052
21.我很高兴通过胰岛素治疗控制了糖尿病 0.015 0.051 0.778
22.掀开衣服注射胰岛素,我感觉很不方便 0.202 0.070 0.743
23.注射胰岛素时,我感到害怕 0.058 0.119 0.820
24.注射胰岛素时,我感到沮丧 0.134 0.101 0.865
25.我担心在注射胰岛素时受伤 0.139 0.076 0.763
26.我没有给自己注射胰岛素的勇气 0.143 0.088 0.853
27.必须使用胰岛素让我很不开心 0.142 0.040 0.845
特征值 6.301 5.877 4.788
累计方差贡献率(%) 23.335 45.103 62.835

2.2.2 内容效度 通过专家对量表评分评估量表的内

容效度,条目水平的内容效度指数(I-CVI)为0.930~
1.000,量表水平的内容效度指数(S-CVI)为0.930。
表明量表的内容效度较好[11]。
2.2.3 效标关联效度 中文版IT-SMS与糖尿病自

我管理量表的关联效度为0.439(P<0.001)。
2.3 信度分析 量表总体 Cronbach's

 

α系数为

0.916,行为、认知及情感维度Cronbach's
 

α系数分别

为0.926、0.918、0.905;折半信度为0.943;对35例

患者间隔4周后进行重测,重测信度为0.851。

3 讨论

3.1 中文版IT-SMS具备良好的信度和效度 本研究

严格遵循Brislin翻译模式进行汉化[10],翻译与回译过

程由2名学历水平较高、英语水平丰富的研究者独立

进行,最后交由课题组共同讨论形成中文版量表,翻译

过程同时兼顾两国的文化背景及语言表达方式间的差

异,采取直译和意译相结合的方式,使翻译后的量表更

适用于国内人群。信度是指调查工具在相同条件之

下进行重复测量时的一致性和稳定性。中文版IT-
SMS各维度Cronbach's

 

α系数均≥0.90,折半信度

为0.943,重测信度为0.851,高于原量表信度水平,
说明中文版量表稳定性高,评估结果可靠。效度是指

调查工具是否能够准确测量其所要测量的内容。本

研究结果显示,中文版量表I-CVI为0.930~1.000,
S-CVI为0.930,探索性分析各因子载荷0.667~
0.877,无双载荷现象,3个因子累计方差贡献率为

62.835%,验证性因子分析均符合指标标准,与糖尿

病自我管理量表的相关系数为0.439(P<0.05),说
明中文版量表效度较好,能够很好地反映胰岛素治疗

患者自我管理水平的各个方面。
3.2 中文版IT-SMS具有可行性及适用性 有效自

我管理决定慢性病患者良好健康结局与较低的并发

症风险,及时了解患者的自我管理水平,对防治疾病

至关重要。但目前国内针对胰岛素治疗患者自我管

理多为质性研究[2],特异性测评工具相对缺乏,量性

研究较少。中文版IT-SMS能够为后续调查提供针

对性评估工具,帮助研究者明确自我管理影响因素,
及时实施个体化干预。Van

 

de
 

Velde等[12]指出,慢
性病自我管理的属性包括个人积极地参与疾病护理、
个人必须掌握疾病相关知识及进行适当的情绪管理

等,与量表所涉及到的行为、认知、情感3个维度相符

合,表明该量表具有较高的可行性。目前国外相关测

评工具较多,但量表适用对象多为1型糖尿病患者,
使用较为局限。吴小彬等[13]研制的胰岛素泵自我护

理情况调查问卷仅适用于胰岛素泵使用患者,尚未有

兼顾胰岛素笔和胰岛素泵的普适性量表;且多数研究

使用糖尿病自我管理量表对胰岛素治疗患者进行调

查[14],量表仅在药物治疗层面涉及到胰岛素,评估内

容不够全面。中文版IT-SMS可解决上述不足,量表

可靠且评估内容全面。未来可应用该量表开展大样

本、多中心研究,以丰富胰岛素治疗患者自我管理影

响因素的证据,为后续实行干预提供参考。

4 结论
中文版IT-SMS包括3个维度27个条目,信效

度较好,可作为评估胰岛素治疗患者自我管理水平的

有效工具。本次汉化过程中样本收集仅在山东省2
所三甲医院进行,样本来源较为局限,样本含量中多

数为2型糖尿病患者,且治疗方式多为胰岛素笔,调
查结果可能会存在一定偏倚。因此,未来研究可在不

同样本来源,更大样本规模,更多样本类型中展开,进
一步探索此量表的可行性和实用性。
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