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摘要:目的
 

编制适用于喉癌行喉部分切除术患者报告功能结局量表并验证其信效度,为准确评估患者功能状态及制定有效的康

复训练方案提供依据。方法
 

根据患者报告结局量表研制指南,经查阅文献、半结构式访谈、专家函询和患者认知测试形成量表初

稿;便利选取4所三级甲等医院的喉癌行喉部分切除术患者410例进行调查,对量表进行项目分析和信效度检验。结果
 

正式量

表包含吞咽功能、发音功能及呼吸功能3个维度共21个条目。3个公因子累积方差贡献率69.794%;验证性因子模型拟合良好。
量表的平均内容效度指数为0.980,各维度与量表总体间的相关系数为0.655~0.840。总量表的Cronbach's

 

α系数为0.928,折
半信度0.734,重测信度为0.846。结论

 

喉部分切除术患者报告功能结局量表信效度良好,可作为喉部分切除术患者功能结局的

评估工具。
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Abstract:

 

Objective
 

To
 

develop
 

and
 

validate
 

the
 

reliability
 

and
 

validity
 

of
 

the
 

Patient-reported
 

Functional
 

Outcomes
 

Scale
 

for
 

Pa-
tients

 

after
 

Partial
 

Laryngectomy,
 

and
 

to
 

provide
 

a
 

reference
 

for
 

accurately
 

assessing
 

the
 

functional
 

status
 

of
 

patients
 

and
 

formula-
ting

 

effective
 

rehabilitation
 

training
 

programs.Methods
 

According
 

to
 

the
 

guidelines
 

of
 

Patient-reported
 

Outcomes
 

Measures,
 

a
 

pre-
test

 

scale
 

was
 

formed
 

through
 

literature
 

review,
 

semi-structured
 

interviews,
 

expert
 

consultation
 

and
  

patient
 

cognitive
 

interviews.A
 

total
 

of
 

410
 

patients
 

after
 

partial
 

laryngectomy
 

for
 

laryngeal
 

cancer
 

from
 

4
 

general
 

hospitals
 

were
 

conveniently
 

selected
 

for
 

survey.
Survey

 

data
 

were
 

used
 

for
 

item
 

analysis
 

and
 

to
 

test
 

reliability
 

and
 

validity
 

of
 

the
 

scale.Results
 

The
 

formal
 

scale
 

contained
 

3
 

dimen-
sions(swallowing

 

function,
 

voice
 

function,
 

and
 

respiratory
 

function)
 

and
 

21
 

items,
 

and
 

the
 

cumulative
 

variance
 

contribution
 

rate
 

of
 

the
 

3
 

common
 

factors
 

was
 

69.794%.Confirmatory
 

factor
 

analysis
 

showed
 

that
 

the
 

fit
 

indexes
 

were
 

good.The
 

content
 

validity
 

index
 

of
 

the
 

whole
 

scale
 

was
 

0.980,
 

and
 

the
 

correlation
 

coefficients
 

between
 

each
 

dimension
 

and
 

the
 

total
 

score
 

was
 

0.655-0.840.The
 

Cronbach's
 

α
 

coefficient
 

was
 

0.928,
 

the
 

split-half
 

reliability
 

coefficient
 

was
 

0.734,
 

and
 

the
 

test-retest
 

reliability
 

coefficient
 

was
 

0.846.Conclusion
 

The
 

scale
 

has
 

good
 

reliability
 

and
 

validity.
 

It
 

can
 

be
 

used
 

as
 

a
 

valid
 

tool
 

to
 

assess
 

the
 

functional
 

outcome
 

for
 

pa-
tients

 

after
 

partial
 

laryngectomy.
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  喉癌是头颈部常见的恶性肿瘤[1],喉癌的治疗理

念以根治肿瘤为核心,保全功能为重点。手术是最主

要的治疗方式,喉部分切除旨在保留喉的部分或全部

功能情况下根治性切除肿瘤,是喉癌重要的治疗手

段[2-3]。喉具有吞咽、发音和呼吸等生理功能,由于解

剖部位特殊性,喉癌患者行喉部分切除术常造成严重

的吞咽、发音、呼吸功能障碍[4-5],准确地评估患者的

功能状态可为制定有效的康复训练方案提供依据。
目前用于喉部分切除术患者功能状态的评估工具,多
是从国外引进的普适性量表和头颈癌相关生存质量

及症状量表,未考虑疾病和治疗方式的特异性及文化

差异;且多数量表在研制过程中没有患者的参与,其
全面性可能受到影响[6-8]。患者报告结局(Patient-re-

ported
 

Outcomes
 

,PROs)可以补充医务人员对于健

康结局的测量,从患者的角度和利益出发,更标准化、
更准确地将患者的主观体验转化为可测量的量表,形
成评估功能结局黄金标准[9-10]。当前,患者报告结局

量表在研制和应用多数趋于特定疾病、特定治疗方

式、特定文化和人群的研究[11]。本研究聚焦患者报

告功能结局,研制适合喉癌行喉部分切除术患者特异

性的患者报告功能结局量表,帮助医护人员准确评估

患者功能状况,为制定个性化照护模式提供参考。

1 对象与方法
1.1 对象

1.1.1 函询专家 根据德尔菲法[12]原则,本研究有

效邀请17名专家进行咨询,分别来自成都、重庆、合
肥、武汉、宜昌市的8所医院。专家遴选标准:工作年

限≥5年;本科及以上学历;中级及以上专业技术职

称;主要研究方向为喉癌领域的临床医疗(3名)、护
理(7名)、科研(4名)、管理(3名),自愿参加本次研

究。17名专家中,男5名,女12名;年龄33~64
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(48.79±9.02)岁。工作年限6~41(26.18±11.53)
年。本科9名,硕士6名,博士2名;中级职称3名,
副高级9名,正高级5名。
1.1.2 调查对象 2022年2-9月,采用便利抽样

法,选取武汉市3所三甲医院和郑州市1所三甲医院

的喉部分切除术患者作为研究对象。纳入标准:①经

病理检查诊断为喉癌;②行喉部分切除术后;③年

龄≥18岁;④知情同意,自愿参与本研究。排除标

准:①存在严重的精神疾病;②喉癌远处转移或其他

脏器癌症;③术前接受放化疗。探索性因子分析需要

的样本量为条目数的5~10倍,考虑10%的无效问

卷,样本量至少为139;验证性因子分析样本量要求

不少于200[13],因此本研究至少需要样本量339。本

研究有效调查患者410例,男397例,女13例;年龄

29~86(60.26±10.20)岁。职业:农民140例,工人

153例,离退休103例,其他14例。文化程度:小学及

以下123例,初中151例,高中或中专98例,大专及

以上38例。婚姻状况:已婚396例,其他14例。医

保:有404例,无6例。家庭居住地:城市124例,乡
镇168例,农村118例。民族:汉族403例,其他7
例。家庭人均年收入:<1万元92例,1~<5万元

221例,5~<10万元89例,≥10万元8例。术后时

间:<1个月74例,1~<3个月136例,3~<6个月

116例,≥6个月84例。病理类型:鳞状细胞癌404
例,其他6例。佩戴气管套管276例。术后接受放化

疗268例。将2022年2-5月收集的200例进行项

目分析和探索性因子分析,2022年6-9月收集的

210例用于验证性因子分析。本研究已通过医院伦

理委员会的批准(TJ-IRB20210732)。
1.2 方法

1.2.1 构建初始量表条目池 根据美国食品药品监

督管理局发布的患者报告结局量表研制指南[14]进行

量表编制。计算机检索中国知网、万方数据、维普网、
PsyclNFO、Scopus、Web

 

of
 

Science、PubMed、Em-
base数据库搜索国内外喉部分切除术患者功能结局

评估工具相关文献及相关参考文献,中文检索词:喉,
喉头,声带,声门,声门上,声门下,头颈;癌症,肿瘤,
恶性肿瘤;喉部分切除术,半喉切除;吞咽功能,发音

功能,呼吸功能,喉功能;工具,问卷,量表,清单,生活

质量,生存质量,患者报告结局,患者报告结局量表。
英文检索词:laryn*,glott*,voice

 

box,subglotti*,
supraglotti*,head

 

and
 

neck,head
 

neck;carcinoma*,
malignan*,cancer*,neoplas*,tumour*,tumor*;
laryngectom*;laryngeal

 

function,voice
 

function,
swallowing

 

function,respiratory
 

function;question-
naire*,instrument*,scale*,tool*,checklist*,
measure*,quality

 

of
 

life,patient
 

reported
 

out-
come*,patient

 

reported
 

outcome
 

measure*。共检索

出6
 

854篇文献,通过阅读文题及摘要,最终纳入325
篇文献,提炼得到29个条目。采用目的抽样法,选取

12例喉部分切除术后患者进行访谈,访谈以“您目前

的整体感受如何? 术后您最困扰或最关注的功能改

变是什么? 这些功能改变的具体表现和影响是什么?
本次访谈所涉及的问题之外,您还有想补充的内容?”
等问题展开,访谈结果使用Colaizzi

 

7步分析法[15]进

行分析,提炼出16个条目。经小组讨论,合并含义相

同的条目,初步形成3个维度共23个条目的初始量

表。各条目采用Likert
 

5级评分法,按照“从无、偶
尔、有时、经常、总是”分别赋值1~5分,得分越高说

明患者功能状态越差。
1.2.2 专家咨询 专家咨询问卷以纸质版和邮件形

式发放和回收。专家咨询表分3个部分,第1部分前

言告知研究背景、填写要求及保密原则;第2部分是

喉部分切除术患者报告功能结局量表的维度及条目

的Likert
 

5级重要性评分,并可提出增减、修改的意

见;第3部分是专家一般情况调查表及专家对咨询内

容的熟悉程度及判断依据的评价。专家权威系数=
(专家判断依据系数+专家熟悉程度系数)/2。专家

咨询重要程度评分均值≤3.5分,变异系数≥0.25,
可考虑删除。
1.2.3 预调查 便利抽取武汉市某三甲医院的喉部

分切除术患者5例,对预试量表条目进行认知性访

谈[16],逐条阅读条目,看语句是否有歧义,是否通俗

易懂,对条目进一步修改和语言调适。
1.2.4 正式调查 调查员由3名小组成员组成,调
查员通过统一的培训,使用相同的引导语对患者进行

问卷调查。取得相关医院和科室的同意后,通常由护

士长或责任护士向患者介绍调查员,经患者同意后调

查员(郑州市的资料委托调查所在医院的1名护理硕

士研究生收集)发放纸质问卷或问卷星二维码,向患

者讲解调查目的及意义后由患者自行填写,或调查员

根据患者的作答如实填写,问卷完成后当场收回。共

调查喉部分切除术患者425例,回收有效问卷410
份,有效回收率为96.47%。
1.2.5 统计学方法 数据由双人核实录入,使用

SPSS25.0和Amos24.0软件进行统计分析。计数资

料用频数及百分比表示,计量资料用均数及标准差表

示。项目分析采用临界比值法、相关系数法及同质性

检验,项目分析条目删除的标准为:临界值<3;条目

与总分的相关系数<0.4;删除条目后,量表的Cron-
bach's

 

α系数升高;共同系数<0.2或因子载荷量<
0.4。效度分析采用探索性因子分析、验证性因子分

析、内在相关性分析、内容效度(邀请6名学历本科及

以上,副高级及以上职称的医疗护理专家,根据专家

对各条目相关性评分结果,计算总量表及各条目的内

容效度)。信度分析采用内部一致性信度、重测信度
(间隔2周,便利抽取20例患者再次调查)、折半信

度。

2 结果
2.1 专家咨询结果 第1轮专家函询发放18份问
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卷,有效回收17份,有效回收率为94.44%。第2轮

发放17份,全部回收。2轮专家权威系数分别为

0.965和0.976,说明专家权威程度较高;肯德尔和谐

系数分别为0.191和0.208(均P<0.05)。依据专家

提出的意见、条目删除标准及小组讨论后,第1轮修

改13个条目,如“因为吞咽问题,我吃饭变慢了”修改

为“相比术前,我吃饭需要花费更长的时间”“我需要

努力才能发出声音”修改为“我发声比较费力”等;增
加3个条目,“吞咽时我需要调整头位姿势才能顺利

进食”“我需要用水或汤帮忙咽下食物”“我不停地咳

痰”。第2轮删除1个条目,“口干加重我的吞咽困

难”变异系数大于0.25,经小组讨论后删除。最终形

成3个维度25个条目的预试量表。
2.2 预调查结果 患者需要5

 

min即可完成量表测

试,根据患者的反馈,调整3个条目,“我喝液体时出

现呛咳或哽噎”修改为“我喝液体(如水、汤、果汁、酸
奶等)会呛咳或噎着”“我吃固体食物时出现呛咳或哽

噎”修改为“我吃固体食物(如馒头、面包、饼干等)会
呛咳或噎着”“进食后食物反流至口腔、鼻腔或气管套

管内”修改为“进食后食物会反流到气管套管、嘴巴或

鼻子”,使语言更加通俗易懂,喉部分切除术患者对预

试量表有较好的接受能力。
2.3 正式调查结果

2.3.1 项目分析结果 条目B8、C4的临界比值为

2.457、2.495,均<3;条目B6、B8及C4与总分相关

系数为0.362、0.250及0.237,均<0.4;同质性检验:
总量表的Cronbach's

 

α系数为0.929,条目B6、B8及

C4删除后Cronbach's
 

α系数升高;条目B6、B8及C4
共同性为0.113、0.052及0.043,均<0.2;条目B6、
B8及C4因子载荷为0.336、0.228及0.208,均<
0.4。根据项目分析删除标准[17],小组讨论后删除3
个条目,分别为B6“我需要进行发音训练”,B8“我说

话越来越清晰了”,C4“我的痰液是稀薄能咳出”。保

留的22个条目的临界比值为5.592~17.946,条目与

总分的相关系数为0.480~0.789,共同性为0.227~
0.634,因子载荷为0.476~0.796。
2.3.2 效度分析

2.3.2.1 结构效度 对剩余的22个条目进行探索

性因子分析,KMO 为0.908,Bartlett球形检验值

χ2=3
 

555.415(P<0.001),适合做因子分析[18]。采

用主成分分析法,应用最大化方差法旋转,第1次探

索性因子分析,条目“我只能和家人一起吃饭”为双载

荷,经小组讨论后删除。进行第2次因子探索,KMO
为0.902,Bartlett球形检验值χ2=3

 

302.364(P<
0.001),提取特征值>1的公因子3个,与碎石图拐

点相符,与假设相符,3个公因子分别命名为吞咽功

能、发音功能和呼吸功能,各因子载荷均>0.5,且无

双载荷,累积方差贡献率为69.794%,见表1。验证

性因子分析初始模型未达到理想,按照修正指数建立

相关关系后,各拟合指标见表2。

表1 量表各条目因子载荷值(n=200)

条目 吞咽功能 发音功能 呼吸功能

A1.我喝液体(如水、汤、果汁、酸奶等) 0.849 0.187 0.200
 会呛咳或噎着

A2.我吃固体食物(如馒头、面包、饼干 0.763 0.204 0.118
 等)会呛咳或噎着

A3.我需要用水或汤帮忙咽下食物 0.735 0.182 0.222
A4.吞咽时我需要调整头位姿势才能顺利 0.763 0.034 0.178
 进食

A5.进食后食物会反流到气管套管、口腔 0.827 0.141 0.208
 或鼻

A6.相比术前,我吃饭需要花费更长的时间 0.806 0.176 0.187
A7.因为吞咽问题,限制了我对食物的选择 0.731 0.227 0.205
A8.因为吞咽问题,我难以维持正常的体 0.787 0.135 0.139
 质量

B1.我的声音音量变小了 0.086 0.881 0.103
B2.我的声音嘶哑 0.199 0.819 0.068
B3.我发声比较费力 0.108 0.820 0.128
B4.当面对面交谈时,别人经常会让我重 0.152 0.755 0.025
 复同一句话

B5.我只能通过手势或写字来表达 0.157 0.755 0.250
B7.我与人们的交流变少了 0.336 0.717 0.018
C1.我不停地咳嗽 0.244 0.228 0.817
C2.我感觉胸闷憋气 0.224 0.087 0.784
C3.我不停地咳痰 0.235 0.182 0.846
C5.痰液堵塞让我喘不过来气 0.170 0.039 0.825
C6.我无法平躺休息 0.290 0.067 0.810
C7.我会采用湿化(如气道湿化、雾化、加湿 0.170 0.053 0.848
 器等)的方式保持吸入空气的舒适度

C8.我需要使用气管套管来保持呼吸通畅 0.042 0.058 0.827
特征值 8.789 2.584 3.283
方差贡献率(%) 25.902 19.573 24.318
累积方差贡献率(%) 25.902 45.475 69.794

表2 模型拟合指标结果(n=210)

项目 χ2/df CFI GFI IFI TLI NFI RMSEA

参考标准 ≤3 >0.90 >0.90 >0.90 >0.90 >0.90 <0.05
修正前 1.497 0.964 0.893 0.965 0.960 0.900 0.049
修正后 1.308 0.978 0.905 0.978 0.975 0.914 0.038

2.3.2.2 内容效度及内在相关性分析 总量表的平

均内容效度指数为0.980,量表条目水平的内容效度

指数为0.833~1.000。各维度间的相关性系数为

0.275~0.450,各维度与量表总体间的相关系数为

0.655~0.840,达到中等程度相关,说明各维度间既

有一定的独立性,也可反映所测查的内容,整个量表

具有良好的一致性。
2.3.3 信度分析 总量表、吞咽功能、发音功能及呼

吸功能的Cronbach's
 

α系数分别为0.928、0.930、
0.901、0.934。总 量 表 和 各 维 度 的 重 测 信 度 为

0.846、0.868、0.948、0.953;总量表和各维度折半信

度为0.734、0.907、0.872、0.928。

3 讨论

3.1 喉部分切除术患者报告功能结局量表具有科学

性及实用性 本研究构建的喉部分切除术患者报告

功能结局量表,根据患者报告结局量表研制指南[14],
经查阅文献、半结构式访谈、专家函询和患者认知测

试,结合疾病的具体手术方式和喉解剖生理功能,确
定维度及条目内容,保证了条目内容的适切性与可靠
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性,确保了量表的科学性。量表的研制过程有患者参

与,确保了条目的特异性及全面性。从量表的内容上

来看,21个条目来源于患者报告的主观感受,测量了

吞咽、发音及呼吸功能障碍的具体表现及造成的影

响,条目通俗易懂,条目数适中,易于临床应用。对医

护人员全面有效地获取此类患者功能状态相关的主

观信息,制定相应的干预措施,探讨最优照护模式具

有重要意义。
3.2 喉部分切除术患者报告功能结局量表具有良好

的信效度 本研究对专家函询后形成的初稿进行认

知测试,采用临界比值、同质性分析等对量表条目进

行严格的筛选,删除3个条目。第1轮探索性因子分

析删除双载荷条目1个,第2轮探索性因子分析以主

成分特征根>1为标准,抽取3个公因子,累积方差

贡献率为69.794%,条目的因子载荷均>0.5,与碎

石图曲线状态分析一致,本研究将3个公因子命名为

吞咽功能、发音功能和呼吸功能,与喉主要的3个生

理功能吻合[19]。验证性因子显示模型拟合指标均在

标准范围内,量表的结构效度良好[20]。本研究数据

分析得出总量表Cronbach's
 

α系数为0.928,说明喉

部分切除患者报告功能结局量表的内部一致性理想。
总量表的折半信度为0.734,理论上大于0.7表示折

半信度尚可。量表重测信度为0.846,说明跨越时间

测量的稳定性较好。各维度与量表总体间的相关系

数为0.655~0.840,说明量表的内部一致性良好[21]。
本研究分析结果显示,量表水平的平均内容效度为

0.980,条目水平的内容效度指数为0.833~1.000,
说明专家认同该量表能够有效反映喉部分切除后患

者报告功能结局[22]。

4 结论
本研究编制的喉癌行喉部分切除术患者报告功

能结局量表包括3个维度共21个条目,量表的信效

度良好,可作为评估喉部分切除术患者单一或综合功

能结局的工具。该量表以患者为中心,使测量结果能

准确反映患者的状况。但本研究采用目的抽样及方

便抽样,可能会引起结果的偏倚。在今后研究中可采

用更佳抽样方法、使用项目反应理论分析,在不同区

域、不同等级医院选取具有代表性的研究对象进行大

样本的研究,以进一步完善和验证量表。
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