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肿瘤患者镇痛药物素养评估问卷的编制及信效度检验
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摘要:目的
 

编制肿瘤患者镇痛药物素养评估问卷,为我国肿瘤患者提供有效的镇痛药物素养测评工具。方法
 

以国际专家共识达

成的药物素养定义及内涵为理论指导,通过文献回顾、患者半结构式深入访谈、德尔菲专家函询、预调查后形成问卷初稿。采用便

利抽样法,对502例镇痛治疗期间的肿瘤疼痛患者进行问卷调查,对问卷进行项目分析及信效度检验。结果
 

肿瘤患者镇痛药物

素养评估问卷共29个条目,探索性因子分析共提取4个公因子,累积方差贡献率为71.978%,验证性因子分析各拟合指标均在

可接受范 围(χ2/df=1.613,RMSEA=0.050,IFI=0.961,CFI=0.961);总 问 卷Cronbach's
 

α系 数 为0.940,折 半 信 度 为

0.831,重测信度为0.884;问卷总的内容效度指数为0.957。结论
 

编制的肿瘤患者镇痛药物素养评估问卷具有良好的信效度,可

作为评估肿瘤患者镇痛药物素养水平的测评工具。
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Objective
 

To
 

develop
 

the
 

Analgesic
 

Medication
 

Literacy
 

Assessment
 

Questionnaire
 

for
 

Cancer
 

Patients,
 

and
 

to
 

provide
 

a
 

valid
 

tool
 

for
 

assessment
 

of
 

analgesic
 

medication
 

literacy
 

in
 

cancer
 

patients
 

in
 

China.Methods
 

Based
 

on
 

the
 

definition
 

of
 

medication
 

literacy
 

reached
 

by
 

International
 

experts
 

and
 

its
 

connotation,
 

a
 

draft
 

questionnaire
 

was
 

formed
 

through
 

literature
 

review,
 

semi-
structured

 

in-depth
 

interviews
 

with
 

patients,
 

Delphi
 

expert
 

consultation
 

and
 

pilot-testing.Then
 

convenience
 

sampling
 

was
 

adopted
 

to
 

select
 

502
 

patients
 

on
 

analgesic
 

therapy
 

for
 

cancer
 

pain
 

for
 

questionnaire
 

survey.Item
 

analysis
 

and
 

reliability
 

and
 

validity
 

testing
 

of
 

the
 

questionnaire
 

were
 

performed.Results
 

The
 

questionnaire
 

comprised
 

4
 

dimensions
 

totaling
 

29
 

items.Four
 

common
 

factors
 

were
 

extracted
 

by
 

exploratory
 

factor
 

analysis,
 

and
 

the
 

cumulative
 

variance
 

contribution
 

of
 

the
 

factors
 

was
 

71.978%.Confirmatory
 

factor
 

analysis
 

showed
 

that
 

the
 

model
 

structure
 

fitted
 

well
 

(χ2/df=1.613,RMSEA=0.050,IFI=0.961,CFI=0.961).The
 

Cronbach's
 

α
 

coefficient
 

of
 

the
 

whole
 

questionnaire
 

was
 

0.940,the
 

split-half
 

reliability
 

coefficient
 

was
 

0.831,
 

and
 

the
 

test-retest
 

re-
liability

 

coefficient
 

was
 

0.884.The
 

scale-level
 

content
 

validity
 

index
 

of
 

the
 

questionnaire
 

was
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  癌症、癌症相关性疾病及抗癌治疗均可引起疼

痛。据不完全统计,癌症初诊患者的癌痛发生率达

25%,晚期及终末期患者的癌痛发生率高达60%~
80%,其中1/3的患者为重度疼痛[1]。疼痛给肿瘤患

者造成极大的身心痛苦,严重影响其日常生活及生活

质量。Pouliot等[2]通过德尔菲法达成国际专家共

识,将药物素养定义为:个人能够获得、理解、交流、计
算和处理相关特定药物信息,做出合理的药物和健康

决策,从而安全有效地使用药物的能力。药物素养作

为评估患者综合用药能力的关键指标,在临床实践中

对癌痛控制有显著影响[3]。国内外对药物素养研究

集中体现在针对出入院患者、高血压患者、老年患者、
糖尿病患者等特定人群的研究,对肿瘤患者镇痛药物

素养研究甚少[4-6]。此外,目前的测量评估工具中,尚
未报道用于评估肿瘤患者镇痛药物素养水平的测评

工具。鉴此,本研究以国际专家共识达成的药物素养

定义与内涵[2]为理论基础,结合临床经验,编制肿瘤

患者镇痛药物素养评估问卷,旨在为我国肿瘤患者提

供有效的镇痛药物素养测评工具,为临床医护工作者

对癌痛患者镇痛用药干预研究提供参考。

1 对象与方法

1.1 对象

1.1.1 访谈对象 采用目的抽样法,选取2021年

8~11月收治于湖南省肿瘤医院疼痛病房的22例癌

痛患者为研究对象,进行半结构式深度访谈[7]。抽样

时遵循最大差异化原则,根据癌症类型、性别、年龄、
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文化程度、病程等不同特征,初步制订选样标准。样

本量以访谈资料信息达到饱和为标准。本研究受访

者中,男9例,女13例;年龄19~65(49.59±12.84)
岁;其中肝癌4例,肺癌2例,乳腺癌2例,骨肉瘤2
例,其他肿瘤(口腔癌、右肩背部平滑肌肉瘤、结肠癌、
支气管癌、胃癌等);疼痛部位分别为肝区后方及腰背

部、胸部、乳腺溃烂处、口颊及颈部等。本研究中,13
例受访者出现了不同程度的便秘,恶心呕吐7例,嗜
睡6例,尿潴留1例,2例受访者自诉经常头晕、思维

迟钝、精神昏昏沉沉。
1.1.2 参与正式调查的受试者 采用便利抽样,于
2022年1~7月抽取湖南省肿瘤医院疼痛病房镇痛

治疗的肿瘤患者,进行问卷调查。纳入标准:①年龄

18~75岁;②经病理学诊断为癌症,需口服镇痛药;
③住院期间疼痛评分≥4分;④患者本人知晓病情、
意识清楚、既往及目前无精神障碍,可以正常言语交

流;⑤自愿参与本研究并签署同意书。排除标准:合
并癌痛外的其他疼痛。共回收有效问卷502份,其中

男263例,女239例;年龄19~69(56.98±12.14)岁。
小学及以下文化程度189例,初中134例,高中或中

专120例,大专及以上59例。肿瘤分期:Ⅰ~Ⅱ期

217例,Ⅲ~Ⅳ期285例。本研究通过我院伦理委员

会的批准(批号:KY-Q-2021-08-01)。
1.2 方法

1.2.1 构建问卷条目池 本研究以国际专家共识达

成的药物素养定义及内涵[2]为理论指导,进行系统的

文献检索,参考国内外现有的药物素养评估工具[4,8],
征求临床癌痛专家、癌痛护理专家、问卷编制统计学

专家的意见,结合癌痛镇痛用药的专科特质,拟定问

卷的4个维度及所涵盖的42个条目及从属关系。通

过对质性访谈结果分析,增加8个问卷条目。综上,
初始问卷包含50个条目。
1.2.2 德尔菲专家函询 2021年11~12月,采用

目的抽样法,邀请北京、湖南、安徽、广东等多省市相

关领域的25名专家进行2轮专家函询,专家纳入标

准:①本科及以上学历;②中级及以上职称;③工作领

域与研究主题相关,8年及以上工作经验;④自愿参

与本研究,有较高的积极性。分别有22名、20名专

家完成第1、2轮函询。2轮函询都参与的专家有20
人,其中男11人,女9人;年龄<40岁10人,41~50
岁8人,>50岁2人;学历:本科4人,硕士10人,博
士6人;职称:中级1人,副高级15人,正高级4人;
工作年限8~10年7人,11~15年3人,16~20年7
人,20年以上3人。工作领域为疼痛医疗8名、药学

5名,疼痛护理4名、科研统计学3名。通过Email发

放和回收问卷,请专家对量表每个条目采用Likert
 

5
级评分法进行重要性评价。以条目重要性评分的均

值≥3.5和变异系数(CV)≤0.25为条目纳入标准,
并参考专家意见,经课题组成员讨论后对条目进行增

减、修订和合并。2轮函询专家的积极系数分别为

88.0%(22/25)和90.9%(20/22)。专家权威系数

(Cr)分别为0.89、0.91。Kendall's
 

W 系数分别为

0.397、0.460,均P<0.001。通过2轮专家函询共删

除10个条目,合并1个条目,形成39个条目的初始

版问卷。条目采用5级评分法:从不(0)、很少(1)、有
时(2)、经常(3)、总是(4)。计算各条目总分,得分越

高表明患者药物素养越好。
1.2.3 预调查 采用便利抽样法抽取某省三级甲等

肿瘤专科医院的20例肿瘤疼痛患者进行预调查,患
者完成问卷填写时间为10~15

 

min,认为问卷内容好

理解,能根据自身实际镇痛用药情况做出选择,因此

未删除、增加和修改问卷条目。
1.2.4 正式调查 由研究者本人向患者介绍研究目

的及意义,征得患者及家属同意并签署知情同意书后

发放纸质肿瘤患者镇痛药物素养评估问卷。患者独

立完成问卷,如有疑问,采用统一语言对条目进行解

释,指导患者作答。针对理解困难或无法自行填写的

患者,研究者向其逐条朗读条目的内容,不带任何暗

示性语言,并记录患者的选择。所有问卷均及时回收

并核查内容,如有缺项及时补充完整。正式调查的样

本量计算根据条目数的10倍为准则,同时考虑10%
的部分无效问卷。本阶段发放问卷510份,回收有效

问卷502份。有效回收率为98.43%。
1.2.5 统计学方法 采用Excel2013对数据进行双

人录入并核对,应用SPSS24.0软件和Amos24.0软

件进行数据分析。若问卷中只有1个条目数据缺失,
用该问卷条目的均值填补,若有≥2个条目缺失数

据,视为无效问卷,予以剔除。问卷的项目分析统计

学方法有:临界比值法、相关系数法、Cronbach's
 

α系

数法、因子分析法[9]。采用探索性因子分析、验证性

因子分析、内容效度指数评价效度。通过计算Cron-
bach's

 

α系数、Spearman-Brown系数评价内部一致

性信度。在正式调查结束后间隔10
 

d,随机抽取30
例受试者(以住院号为识别编号)实施重测并计算前

后2次问卷总分及各维度得分的Pearson相关系数

分析问卷重测信度,检验水准α=0.05。
2 结果

2.1 项目分析结果 ①临界比值法:条目“在镇痛治

疗期间遇到疑问时,总能找到医护人员解决困扰”
(t=2.984)、条目“我嫌麻烦,不同时间点的镇痛药物

一顿服用”,t=2.509,考虑删除。其余条目t 值为

3.554~20.439(均P<0.001)。②相关系数法:5个

条目得分与总分的相关系数0.149~0.392,均<
0.4,考虑删除。其余条目与总问卷总分的相关系数

为0.417~0.721(均P<0.001)。条目“我某一次忘

了服用镇痛药物,忘了吃的这一顿需要专门补了”得
分与信息性镇痛药物素养、技能性镇痛药物素养维度

相关系数均>0.6,予以删除。③Cronbach's
 

α系数
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法:问卷总的Cronbach's
 

α系数为0.944,条目“我认

为疼痛出现时,可以自行服用镇痛药物,不需要报告

医务人员”删除后问卷总Cronbach's
 

α系数>0.944,
说明该条目与其他条目同质性不高,考虑删除。④因

子分析法:采用主成分分析方法,进行最大方差法旋

转,并限制提取4个公因子。结果显示:问卷条目因

子载荷量均>0.4,且无任何条目在2个因子上载荷

量>0.4,表明不存在多重载荷性。经课题组成员反

复讨论,条目“我认为了解镇痛药物相关知识是十分

必要的”测量内容与因子4“交流性镇痛药物素养”上
其他条目的测量内容关联性不强,考虑删除。综上,
经过项目分析后共删除10个条目,保留29个条目。
2.2 效度

2.2.1 结构效度

采用SAS软件将502例研究样本编号为1~
502,随机分组为2部分,一部分(n=251)进行探索性

因子分析,另一部分(n=251)进行验证性因子分析。
2.2.1.1 探索性因子分析 对保留的29个条目进

行探索性因子分析,采用主成分分析法,并进行最大

方差法旋转,抽取特征值大于1的因子。结果显示:
KMO=0.942,Bartlett's球 形 检 验 结 果 为 χ2=
5

 

909.604(P<0.001),表明适合做因子分析[9-10]。
根据问卷的维度及碎石图,共提取4个特征值>1的

公因子,累积方差贡献率为71.978%。将4个因子命

名为:技能性镇痛药物素养、决策性镇痛药物素养、交
流性镇痛药物素养、信息性镇痛药物素养。29个条

目的因子载荷为0.745~0.835,均大于0.4,且无双

重载荷。具体见表1。
表1 肿瘤患者镇痛药物素养评估问卷各条目的因子分析结果(n=251)

条
 

目  
技能性

素养

决策性

素养

交流性

素养

信息性

素养

1.日常生活中我能够独立地书写和阅读 0.247 0.241 0.153 0.745
2.我知晓我使用的镇痛药的名称 0.171 0.165 0.254 0.796
3.我十分清楚正在服用的镇痛药的用法 0.236 0.209 0.145 0.780
4.我知晓使用的镇痛药的不良反应的各种症状 0.162 0.193 0.146 0.783
5.我知晓癌痛药物三阶梯给药的具体内容 0.136 0.131 0.269 0.807
6.每当看到镇痛药物的相关信息,我都会留心关注 0.172 0.231 0.276 0.766
7.我会定期与医务人员沟通镇痛药物的使用效果 0.170 0.217 0.822 0.199
8.与医护人员谈论时,我能理解医护人员的话 0.170 0.232 0.773 0.213
9.我能够向医生清楚地描述自己服药镇痛药物期间癌痛控制的情况 0.104 0.217 0.767 0.254
10.我会及时向医务专业人员(医生、药师、护士)报告自己镇痛药物的不良反应 0.127 0.183 0.800 0.153
11.我会积极参加医院举行的镇痛药物知识讲座 0.118 0.217 0.767 0.295
12.我能够熟练操作智能手机和电脑来获取镇痛药物信息 0.148 0.190 0.777 0.109
13.我在使用镇痛药物前会查询相关镇痛药物信息 0.820 0.153 0.173 0.171
14.我会遵照医生的处方按时按量使用镇痛药物 0.763 0.099 0.136 0.200
15.我会使用疼痛评分工具正确评估自己的疼痛 0.820 0.024 0.065 0.132
16.我认为镇痛药物能少吃点就少吃点,疼的时候吃,不疼的时候就不吃 0.812 0.162 0.122 0.078
17.如果已经吃了镇痛药,还是疼痛,应该忍着 0.801 0.144 0.090 0.119
18.我使用镇痛药物后疼痛未缓解,会自行增加镇痛药物剂量 0.819 0.151 0.039 0.208
19.我使用镇痛药物后疼痛缓解,会减少剂量使用 0.826 0.100 0.117 0.141
20.我害怕疼痛,会自行增加服用镇痛药物次数 0.835 0.204 0.087 0.181
21.使用镇痛药出现呕吐、镇静等不良反应,应立即停用 0.825 0.128 0.105 0.049
22.我能根据自己学到的镇痛药物知识减轻药物不良反应 0.818 0.139 0.172 0.114
23.我相信通过学习及镇痛药物的使用可以控制我的癌痛 0.105 0.763 0.278 0.141
24.我认为疼痛时需要及时看医生,不能自行使用镇痛药物 0.134 0.782 0.168 0.220
25.我会为使医生专注于治疗疾病而对其隐瞒真实的癌痛病情 0.171 0.792 0.156 0.123
26.我认为使用任何镇痛药物都会上瘾,需终身服用 0.203 0.752 0.144 0.158
27.我担心镇痛药物频繁使用后,会产生耐受,失去镇痛效果 0.157 0.774 0.286 0.184
28.增加镇痛药的剂量说明病情在加重 0.094 0.820 0.187 0.165
29.我会去正规医疗机构开具镇痛药物处方后购买镇痛药物 0.200 0.797 0.136 0.207
特征值 7.140 4.986 4.397 4.350
累积方差贡献率(%) 24.622 41.814 56.977 71.978

2.2.1.2 验证性因子分析 使用验证性因子分析构

建一阶模型,结果显示:因子荷载为0.753~0.881,
均>0.500;χ2/df=1.613(χ2=598.502,df=371),
P<0.01;规范拟合指数(NFI)=0.903.非规范适配
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指数(TLI)=0.957,增量拟合指数(IFI)=0.961,比
较拟合指数(CFI)=0.961,近似误差均方根(RM-
SEA)=0.050。各拟合指标均达到配适要求,模型拟

合良好。
2.2.2 内容效度 以第2轮德尔菲法条目重要性评

价结果计算问卷的内容效度,问卷总的内容效度指数

(S-CVI/Ave)为0.957,条目水平的内容效度指数

(I-CVI)为0.850~1.000。
2.3 信度检验

2.3.1 内部一致性信度 问卷总的Cronbach's
 

α系

数为0.940,各维度的Cronbach's
 

α系数分别为:信
息性镇痛药物素养0.876、交 流 性 镇 痛 药 物 素 养

0.875、技能性镇痛药物素养0.943、决策性镇痛药物

素养0.895。
2.3.2 折半信度 问卷总的Spearman-Brown折半

信度系数为0.831,各维度的折半信度系数分别为:
0.864、0.899、0.939、0.927。
2.3.3 重测信度 总问卷的重测信度系数0.884,
各维度的重测信度系数分别为:信息性镇痛药物素养

0.778、交流性镇痛药物素养0.748、技能性镇痛药物

素养0.824、决策性镇痛药物素养0.920,均 P<
0.05。
3 讨论

3.1 编制肿瘤患者镇痛药物评估问卷的意义 癌症

镇痛治疗是一个长期、艰苦的过程,有效控制癌痛是

临床上的难点。肿瘤患者镇痛药物素养认知水平存

在个体化差异,患者镇痛药物知识掌握率低、认知不

足、服药依从性差及不良的用药行为从根本上归因于

其药物素养的不足。适当的镇痛药物素养评估对于

帮助肿瘤患者正确合理用药、减少药物不良反应以及

有效控制癌痛至关重要[11-12]。现阶段国内药物素养

评价工具主要是针对出入院患者、高血压患者、孕妇、
学龄前儿童父母、糖尿病患者等特定人群药物素养测

评的研究[13],而用于评估肿瘤患者镇痛药物素养水

平的测评工具尚未报道,亟待开发。因此,构建一个

有效且科学的测评工具是非常必要的。
本研究研制的肿瘤患者镇痛药物素养问卷从患

者阅读与理解镇痛药物信息、获取与交流用药知识、
服药习惯与及方法、用药信念和态度等多个方面测评

患者镇痛药物水平。其中信息性镇痛药物素养维度

用于考评患者对于镇痛药物有关的信息的阅读、理解

能力,包括镇痛药物的名称、使用方法、剂量、药物作

用及不良反应等相关知识掌握情况与信息需求等。
在临床癌痛控制中,如果患者不及时汇报疼痛或者不

主动沟通处理镇痛不良反应,将无法达到满意的镇痛

效果。问卷的镇痛药物交流性素养维度,通过评估患

者获取和交流镇痛药物信息的能力,鼓励患者及时汇

报疼痛。规范服用镇痛药物是疼痛管理的重要手段

之一,对于镇痛效果发挥着至关重要的作用[14]。在

技能性镇痛药物素养维度重点考察了患者镇痛药物

服药习惯与用药依从性、药物不良反应的对症处理,
设置了“我会遵照医生的处方按时按量使用镇痛药

物”等条目。此外,决策性镇痛药物素养维度考察了

患者用药信念与用药态度,包括是否担心上瘾或是否

存在忍痛行为、患者镇痛药物的获取途径等。综上,
本研究研制的肿瘤患者镇痛药物素养评估问卷具有

较强的临床适用性,有助于帮助临床医护人员快速有

效地测评患者镇痛药物素养水平,为癌痛干预和管理

提供依据。
3.2 信度、效度分析 在评价问卷的正确性以及有

效性时,通常采用效度检验。本问卷的S-CVI/Ave
为0.957,各条目I-CVI 为0.850~1.000,表明问卷

具有良好的内容效度[15-16]。通过探索性因子分析评

价问卷的结构效度,可确定问卷的潜在合理结构。本

研究采用主成分因子分析法,共提取了信息性镇痛药

物素养、交流性镇痛药物素养、技能性镇痛药物素养、
决策性镇痛药物素养4个公因子,累积方差贡献率为

71.978%,各条目对应的因子载荷均>0.4,说明问卷

维度构建与问卷的理论相符。此外,在验证性因子分

析中,一阶模型的拟合指标均达到了适配标准,说明

本研究研制的癌痛患者镇痛药物素养问卷具有良好

的结构效度。
问卷的信度是指问卷的精准度、稳定性程度。一

个好的问卷必须有较高的信度。本研究总问卷的

Cronbach's
 

α系数为0.940,各维度的Cronbach's
 

α
系数为0.875~0.943,总问卷和各维度的折半信度

为0.831~0.939,表明本问卷的内部一致性较好。
问卷的重测信度为0.884,表明该问卷具有较好的稳

定性[17]。
4 小结

本研究编制的肿瘤患者镇痛药物素养评估问卷

信度和效度良好,具有较强的临床适用性,可为我国

癌痛患者镇痛药物素养评估提供有效的测量工具。
但研究也存在局限性,由于时间和条件限制,研究对

象仅来自1所肿瘤医院,下一步将扩大样本量与样本

范围,以检测问卷在不同背景人群中的心理学测量属

性,从而进一步提高问卷的科学性和可靠性。
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