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摘要:目的
 

对OMAS-37药物依从性量表进行汉化,并检验其信度和效度。方法
 

通过翻译、回译、跨文化调试及预调查,形成中文

版OMAS药物依从性量表,并对442例非特异性疾病服药患者进行问卷调查,检验量表的信度和效度。结果
 

中文版 OMAS药

物依从性量表探索性因子分析提取出10个公因子,累积方差贡献率为69.327%。总量表的Cronbach's
 

α系数为0.849,各维度

Cronbach's
 

α系数为0.824~0.934。Spearman-Brown折半信度系数为0.835。量表33个条目的条目水平内容效度指数(I-CVI)

为0.850~1.000,总量表S-CVI/UA为0.818,S-CVI/Ave为0.970。验证性因子分析显示,χ2/df 为1.506,TLI 为0.958,CFI
为0.918,IFI为0.966,RMSEA 为0.037。结论

 

中文版OMAS具有良好的信效度,适用于对非特异性疾病患者服药依从性的

评价和测量。
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Abstract:

 

Objective
 

To
 

translate
  

the
 

OsloMet
 

Adherence
 

to
 

medication
 

Survey
 

tool-37
 

(OMAS-37)
 

into
 

Chinese,and
 

to
 

examine
 

its
 

reliability
 

and
 

validity.Methods
 

Through
 

translation,
 

back-translation,
 

cross-cultural
 

adaptation,
 

and
 

pilot
 

survey,
 

the
 

Chinese
 

ver-
sion

 

of
 

the
 

OMAS
 

was
 

developed
 

and
 

a
 

questionnaire
 

survey
 

was
 

conducted
 

in
 

442
 

patients
 

on
 

medication
 

therapy
 

to
 

analyze
 

the
 

re-
liability

 

and
 

validity
 

of
 

the
 

Chinese
 

version.Results
 

Through
 

exploratory
 

factor
 

analysis,
 

we
 

extracted
 

10
 

common
 

factors
 

out
 

of
 

the
 

Chinese
 

version
 

of
 

the
 

OMAS,
 

with
 

the
 

cumulative
 

variance
 

contribution
 

rate
 

being
 

69.327%.The
 

Cronbach's
 

α
 

coefficient
 

was
 

0.849
 

for
 

the
 

whole
 

scale,
 

and
 

ranged
 

0.824-0.934
 

for
 

the
 

dimensions.The
 

Spearman-Brown
 

split-half
 

coefficient
 

was
 

0.835.The
 

item-level
 

content
 

validity
 

index
 

(CVI)
 

for
 

the
 

33
 

items
 

ranged
 

0.850-1.000,
 

the
 

S-CVI/UA
 

value
 

was
 

0.818,
 

and
 

the
 

S-CVI/

Ave
 

was
 

0.970.Results
 

of
 

confirmative
 

factor
 

analysis
 

showed
 

that,
 

χ2/df=1.506,TLI=0.958,CFI=0.918,IFI=0.966,RM-
SEA=0.037.Conclusion

 

The
 

Chinese
 

version
 

of
 

the
 

OMAS
 

has
 

good
 

reliability
 

and
 

validity
 

and
 

is
 

suitable
 

for
 

the
 

assessment
 

and
 

measurement
 

of
 

medication
 

adherence
 

in
 

patients
 

with
 

non-specific
 

diseases
 

in
 

China.
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  世界卫生组织提出,依从性是指个人行为(服药、
遵循膳食和/或改变生活方式)与医疗保健提供者的

建议相一致的程度,服药依从性更科学的定义是指患

者按照处方服药的程度[1]。药物依从性不良可能导

致更高的病死率、疾病控制不佳,出现新的症状和医

疗费用支出增加[2-5]。在美国,药物依从性不良导致

每年12.5万人死亡、10%患者住院治疗,每年经济损

失高达2
 

890亿美元[6]。在我国,药物依从性不良现

象也十分普遍,特别是对于老年患者、需药物长期维

持治疗的慢性疾病患者[6]。药物依从性量表是药物

依从性主观评价法中最主要的评价工具之一。目前

的药物依从性量表多数与特定的疾病诊断相关,仅评

价一种疾病患者服药依从性情况,且侧重点比较单

一,存在偏重评价依从性行为的量表[7-8]与偏重评价

依从性态度的量表[9]。2022年Larsen等[10]编制了

OMAS-37药物依从性量表(OsloMet
 

Adherence
 

to
 

medication
 

Survey
 

tool-37,OMAS-37),设计为非特

异性疾病患者自评式量表,评估服药行为、障碍和态

度,以量化不依从的原因和评估依从性。本研究引进

OMAS-37量表,并对其进行信效度检验,探讨该量表

在我国非特异性疾病患者中的适用性,以期为护理人

员提供评估工具。

1 对象与方法

1.1 对象 2023年4-6月,采用便利抽样法选取

北京、武汉、荆州、广州、三亚5个城市的成年服药患
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者,为保证样本的代表性,本研究以门诊及住院部(武
汉市、荆州市各1所三甲医院)、社区(北京、广州市、
三亚市各1个社区)不同来源的患者为调查对象。纳

入标准:①年龄≥18岁;②在过去12个月中使用药

物,用药史大于6个月且目前在服药;③意识清晰、认
知功能正常,知情同意参与本研究。排除标准:既往

有精神病史,无法配合调查。研究对象对调查知情同

意,自愿参加本研究。本研究已通过华中科技大学同

济医 学 院 附 属 协 和 医 院 伦 理 委 员 会 审 批,批 号:
[2022]伦审字(0528-01)号。
1.2 方法

1.2.1 量表介绍 OMAS-37量表包括对药物治疗

的恐惧和缺乏效果、使用条件、怀孕/哺乳期、用药信

息问题、不需要用药、药物短缺、服药病耻感、生活方

式、受影响问题、个人实际原因10个维度,共37个条

目(其中条目8、21、25无维度归属)。采用4级评分

(3分=总是、2分=经常、1分=有时、0分=很少/从

不),3个无维度条目分值计入量表总分,总分0~111
分,分数越高依从性越差。患者药物依从性良好与不

良的临床评分基于临床实际情况选为2分。原量表

的信效度良好,整体Cronbach's
 

α系数为0.91,重测

信度为0.89。
1.2.2 量表的汉化 征得原量表作者同意后,遵循

Brislin问卷翻译-回译原则对量表进行翻译与回译。
①正译:由2名母语是中文的研究者(1名英语翻译

学硕士和1名大学英语教师)将量表独立翻译成2份

中文版量表,经组内讨论后达成统一意见,形成正译

中文版OMAS(OMAS-C)。②回译:由1名高校医学

英语教师和另1名从事护理教育的教授(英语六级)
回译OMAS-C成2份英文版量表,再邀请1名护理

硕士研究生(英语六级)将回译后的2份量表进行比

较综 合,形 成 回 译 版 OMAS-C。课 题 组 成 员 将

OMAS-C与原量表进行对比,直至其与英文版原量

表表述一致。
1.2.3 文化调适 邀请4名护理专家、1名康复医

学专家、2名临床药学专家,对量表中表述有歧义的

条目逐一进行讨论与修订,直至意见达成一致,得到

中文版OMAS-C。具体如下:①将条目21“由于新冠

病毒大流行,我不想外出去药店”与条目32“我去药

店买药存在困难”合并改为“受外界条件影响,我外出

买药存在困难(如疫情、天气、道路等)。”②同时删除

了相关性评价较低的3个条目(条目9、31、34)。对

20例患者(门诊及住院患者各10例)进行预调查,评
估量表的语言表达是否清晰且易于理解,根据患者反

馈调整条目语言表述方式,增加了问卷指导语,将晦

涩难懂的条目进行修改,增加解释内容。最终形成易

被我国患者理解、语言表述清晰明确、与原量表语义

一致的中文版。
1.2.4 资料收集方法 由通过培训的5名调查员对

患者进行问卷调查。先向被调查者介绍本研究的目

的、意义及问卷填写方法等,取得被调查者的知情同

意。问卷采用自行填写方式,若填写不便,在征求被

调查者意见后,由研究者根据被调查者的选择代替填

写。正式调查版问卷共33个条目,探索性分析按照

最少5倍选取样本量,至少需要165,验证性分析样本

量最少200,再考虑15%的无效问卷,计算样本量应

至少为430。本研究分2次调查,共发放问卷450份,
回收有效问卷442份,有效回收率为98.22%。其中,
探索性因子分析242份,验证性因子分析200份。
1.2.5 统计学方法 采用SPSS20.0与 Amos24.0
软件分析数据,采用决断值法进行项目分析。将调查

对象的 OMAS总分从高到低排序,取得分居于前

27%者作为高分组,居于后27%者作为低分组,通过

两独立样本t检验得出各条目的决断值,若决断值的

绝对值>3.000,表示条目鉴别度高,应予以保留。使

用专家咨询法对量表的内容效度(CVI)进行评价。
采用探索性因子分析与验证性因子分析评价量表的

结构效度。使用Cronbach's
 

α系数和折半信度评价

量表的信度。

2 结果

2.1 调查对象一般资料 有效调查442例患者,其
中男213例,女229例;年龄18~78(29.41±6.53)
岁。服药时长:<12个月144例,12~<24个月157
例,24~<36个月56例,36~48个月85例。药物处

方开具科室:风湿免疫科112例,感染科52例,肿瘤

科49例,消化内科48例,呼吸内科48例,内分泌科

36例,皮肤性病科32例,神经内科65例。文化程度:
小学24例,初中89例,高中及中专、高职220例,大
专及以上109例。
2.2 项目分析 量表高分组和低分组33个条目得

分比较,差异有统计学意义(t=6.259~13.886,均
P<0.05),说明量表具有良好的区分性,不需要删除

条目。采用4级评分(3分=总是、2分=经常、1
分=有时、0分=很少/从不),总分0~99分。
2.3 效度分析

2.3.1 内容效度 采用专家函询中7名专家对条目

与测量内容的相关性评定,I-CVI为0.850~1.000,
总量表S-CVI/UA为0.818,S-CVI/Ave为0.970。
2.3.2 结构效度 将第1次发放的242份进行探索

性因子分析,KMO值为0.851,Bartlett's球形检验

达到显著性检验水平(χ2=5
 

499.274,P<0.001),表
明该量表适合做探索性因子分析。采用主成分分析

法和最大方差正交旋转法,设置特征值>1,对公因子

进行提取。结果共提取10个公因子,除条目30~33
外,其他条目在相应公因子上的载荷值均>0.40,累
积方差贡献率为69.327%,根据碎石图结果,提取10
个因子,各条目在各因子上的归属与原量表一致。因
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子1~10分别命名为:对药物治疗的恐惧和缺乏效

果、药物短缺、生活方式、使用条件、不需要用药、服药

病耻感、个人实际原因、用药信息问题、受影响问题、
怀孕/哺乳期。量表各条目因子载荷见表1。经验证

性分析,33个条目的标准化回归系数为0.66~0.94,
均>0.4,χ2/df=1.506,RMSEA=0.037,CFI=
0.918,TLI=0.958,IFI=0.966,说明模型拟合较

好。
表1 旋转后因子载荷系数

项目   因子1 因子2 因子3 因子4 因子5 因子6 因子7 因子8 因子9 因子10

1我觉得药物带来的不良反应大于疗效 0.885 0.083 0.038 0.023 0.049 0.011 0.058 -0.065 0.036 0.011
2我服用药物后没有感到药物的任何疗效 0.861 0.069 0.097 0.004 0.071 0.042 0.072 -0.081-0.008 0.055
3我曾经使用过同类型的药物,但没有取得良好/满意的疗效 0.850 0.123 0.051 -0.005 0.022 -0.030 0.077 -0.013 0.016 0.030
4我担心用药会有不良反应 0.848 0.136 0.019 0.070 0.073 0.112 -0.013 -0.017-0.003 0.006
5我害怕对药物产生依赖 0.845 0.079 0.050 0.056 0.053 0.081 0.013 0.017-0.004 -0.013
6服用药物后,我感到更加不舒服了 0.818 0.075 0.049 0.078 0.046 -0.006 0.002 -0.138 0.011 0.021
7因为经济条件受限,无力承担药物费用支出 0.157 0.875 0.072 0.085 0.191 0.101 -0.022 0.006-0.008 -0.001
8因为药品购买存在困难(已售罄或在药店没有供应) 0.127 0.873 0.036 0.164 0.204 0.074 0.018 0.018-0.024 -0.019
9我的药吃完了 0.126 0.844 0.069 0.215 0.231 0.069 0.051 0.020-0.038 0.029
10使用药物治疗不适合我的生活方式 0.068 0.086 0.890 0.124 0.077 0.055 0.013 0.079 0.031 0.142
11我拒绝/无法接受使用药物治疗 0.085 0.003 0.885 0.147 0.074 0.051 0.027 0.036 0.011 0.138
12我更愿意以其他的治疗手段来替代服药治疗 0.078 0.062 0.859 0.010 0.196 0.083 -0.068 0.072-0.014 0.141
13因为自身工作的需要(如驾车、高空作业等) 0.013 0.071 0.059 0.887 0.115 0.122 -0.009 0.033-0.054 0.104
14因为药物存在特殊的服用方式(例:要与食物一起服用、服药要用 0.043 0.068 0.153 0.855 0.191 0.076 0.065 0.052 0.025 0.019
 吸管、服药要坐卧位服用等)

15我难以在指定时间(如:饭前,睡前,隔天服用等)服用药物 0.105 0.161 0.075 0.832 0.090 0.127 0.082 0.067-0.034 0.042
16我认为服药是无关紧要的 0.123 0.106 0.155 0.208 0.810 0.196 0.013 0.085 0.027 0.006
17我不觉得自己生病了,没有感到不舒服 0.027 0.125 0.168 0.192 0.797 0.133 0.076 -0.097 0.023 -0.110
18经过治疗后我感觉身体好多了,不想继续吃药了 0.093 0.228 0.137 0.118 0.744 0.177 0.023 -0.064 0.051 -0.008
19服用药物会让我想起自己是个患者 0.068 0.133 0.049 0.080 0.099 0.870 0.089 -0.005-0.026 0.019
20我不想让别人知道我在服药 0.062 0.125 0.114 0.191 0.116 0.843 0.058 0.148 0.040 0.106
21我会对医生建议的药量进行自我调整,自行减少服药量,并且认为 0.044 0.096 0.031 0.073 0.197 0.806 -0.031 0.080 0.024 0.125
 这是正确的、合理的

22因为药物使用存在困难(如药物包装太难打开,或将药片分割/压 0.054 -0.016 -0.014 0.054 0.054 0.040 0.922 -0.033 0.037 0.052
 碎很困难)

23因为自身手脚不灵活、视力下降、残疾等原因 0.079 0.032 -0.010 0.062 0.007 0.060 0.918 0.005 0.014 0.130
24我不理解医生或药房工作人员的用药指导 -0.123 -0.045 0.092 0.064 0.001 0.099 -0.038 0.863 0.080 -0.079
25医生、药房工作人员等很少或没有提供给我关于药物如何使用的 -0.141 -0.043 0.127 0.105 -0.076 0.142 0.010 0.836 0.046 -0.089
 指导

26我受到来自朋友、家人、媒体/互联网的影响 0.033 0.023 0.008 -0.025 0.051 0.011 0.013 0.027 0.918 0.016
27因外界环境影响,我去药店买药存在困难(如疫情、道路障碍、天气 0.025 0.058 0.015 -0.028 0.028 0.015 0.033 0.072 0.915 0.040
 等)

28我正在进行母乳喂养 0.069 -0.016 0.260 0.126 -0.047 0.080 0.127 -0.093-0.005 0.843
29我在孕期 0.018 -0.010 0.223 0.064 -0.015 0.173 0.108 -0.058 0.056 0.842
30我不能忍受药物治疗 0.331 0.229 -0.135 -0.045 0.081 0.020 -0.170 0.146 0.113 0.251
31我同时使用多种药物,出现漏服、忘服等 0.116 0.490 0.004 -0.059 -0.071 0.111 -0.013 -0.054 0.122 -0.003
32我对不同制药商的药物存在疑惑(同种药物但商品名不同,或同一 0.381 0.050 -0.247 -0.151 0.415 -0.014 -0.145 0.207 0.073 0.221
 种药物的国产进口之分,对国产/更便宜药物存在疑虑)

33我忘记服药了 0.107 0.247 -0.145 -0.049 0.335 -0.138 -0.009 0.394-0.069 0.214
累积方差贡献率(%) 9.327 16.799 24.158 31.478 38.498 45.226 51.847 58.41263.985 69.327

  注:条目在汉化后重新排序。

2.3.3 聚合效度 采用因子载荷、组合信度(CR)
和平均方差提取值(AVE)作为量表因子收敛效度

的评价标准。当各潜变量的因子载荷大于0.5、CR
值大于0.7,AVE 值大于0.5时,认为收敛效度较

好。由收敛效度检验结果可知,各变量的因子载荷

均大 于0.5,各 变 量 的 平 均 方 差 提 取 AVE 值 为

0.527~0.824,CR 值为0.769~0.903,说明收敛

效度可靠。
2.4 信度分析结果 总量表的Cronbach's

 

α系数为

0.849。因子1~10的 Cronbach's
 

α系数分别为

0.933、0.934、0.916、0.878、0.848、0.860、0.869、
0.824、0.835、0.861。Spearman-Brown折半信度系

数为0.835。

3 讨论
3.1 量表使用前景较好 量表类工具评估的主要优

势包括低成本、非侵入性、最小的患者负担、易于管理、
计时和管理模式的灵活性[11]。自评式药物依从性评估

可以在不良临床结果发展之前向调查者提供关于不依

从性的信息。OMAS-37编制理论基于扩展的常识模

型(Perceptions
 

and
 

Practicalities
 

Approach,PAPA),该
模型认为,不依从的故意原因与动机有关,动机取决于

感知,如态度信念、情绪和偏好[12]。无意识的不遵守原

因与能力有关,而能力取决于实际情况,如能力、资源

和机会。PAPA表明依从性基本上取决于个人的动机

和能力。OMAS-37量表可以独特地提供关于依从性

决定因素的信息,如对药物治疗方案的理解,不依从的
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原因,对药物的态度和病耻感以及其他心理社会因

素[13]。汉化后的OMAS量表弥补了在其他非特异疾

病领域的服药依从性综合型评估工具的短板。
3.2 量表条目设置合理 自评式量表被认为具有良

好的特异性(即阳性预测值)和弱的敏感性(即阴性预

测值)来检测不良依从性。即不遵守服药依从性的自

我报告是可信的[13];遵守服药依从性的自我报告则不

那么可信。Osterberg等[14]解释为:一个承认自己依从

性差的患者通常是坦率的。因此原量表与汉化量表条

目语义均是调查患者服药不依从行为。同时指导语设

置为:“填写您因为以下某项原因导致出现药物漏服、
忘服等中断医生建议用药的情况”。重新排序后的量

表条目30~33在探索性因子分析后,因子载荷量均<
0.400。但删除后Cronbach's

 

α系数无变化,且原作者

在进行探索性因子检验后同样将此4个条目给予保

留,考虑量表作为量化行为的评估工具,项目的数量通

常反映了评估工具能在多大程度上量化各种与依从性

相关的因素,例如不依从性的原因。研究者决定保留

以上4个条目,用来丰富量化患者服药不依从行为。
汉化后的量表为33个条目(其中无维度归属的4个条

目重新编号为30~33)的自评式量表。
3.3 量表的效度与信度良好 量表的效度用于评价

量表的准确性和有效性。本研究通过多学科领域的

专家评阅,反复调整和论证量表各条目的语言表达,
最终完成量表的跨文化调适。评定结果提示,OMAS
中文版量表的I-CVI为0.850~1.000,总量表S-
CVI/UA为0.818,均符合内容效度的要求[15]。通过

探索性因子分析评价量表的结构效度,可确定量表的

潜在合理结构。一般要求公因子累积方差贡献率大

于40%,各条目载荷值>0.4,且在其他公因子上载

荷值较低。本研究探索性因子分析提取的10个公因

子累积方差贡献率为69.327%,除3个条目外,其他

条目在相应公因子上的载荷值均>0.40,提示所提取

的10个公因子能较好地解释量表内容;验证性因子

和聚合效度分析显示,因子模型拟合良好且聚合效度

良好。因此,本研究汉化的量表具有良好的效度。量

表的信度主要用于评价量表的可靠性和稳定性。内

部一 致 性 是 量 表 信 度 重 要 的 特 征 之 一,中 文 版

OMAS总量表的Cronbach's
 

α系数为0.849,折半信

度系数为0.835,说明量表信度良好[16]。

4 结论
本研究最终形成10个因子、33个条目的中文版

OMAS量表,综合分析的信效度良好。进一步的研

究将检验该工具衡量干预后依从性增强效果的能力。
本研究尚存在以下局限性:调查人群以年轻人为主,
样本代表性不足,也会影响问卷填写质量;同时由于

条件限制,未对量表与服药依从性客观评估方法进行

效标检验。
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