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2020版Basel免疫抑制药物依从性评估量表的
跨文化调适及信效度检验

刘宁,刘佳,钟竹青,王潇
 

摘要:目的
 

对2020版Basel免疫抑制药物依从性评估量表进行文化调适,为我国器官移植术后患者用药依从性评估提供有效工

具。方法
 

在取得原量表作者授权后,根据指南和临床实践对2020英文版Basel免疫抑制药物依从性评估量表进行跨文化调适。
采用调适后的中文版量表调查肝、肾移植术后患者475例,分析量表的信效度。结果

 

2020中文版Basel免疫抑制药物依从性评

估量表共10个条目,Cronbach's
 

α系数为0.755,重测信度系数为0.876,量表水平及条目水平的内容效度指数均为1.000。探索

性因子分析共提取4个 公 因 子,解 释 总 变 异 的83.507%。验 证 性 因 子 分 析 显 示,χ2/df=3.64,RMR=0.01,GFI=0.93,
AGFI=0.86,RMSEA=0.11,CFI=0.96,TLI=0.94。结论

 

2020中文版Basel免疫抑制药物依从性评估量表与原量表的信效

度相当,各条目使用方便,易于理解,可用于测量我国器官移植术后患者的用药依从性。
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Abstract:

 

Objective
 

To
 

adapt
 

the
 

2020
 

Basel
 

Assessment
 

of
 

Adherence
 

to
 

Immunosuppressive
 

Medications
 

Scale
 

(BAASIS)
 

accor-
ding

 

to
 

culture,and
 

to
 

provide
 

effective
 

tool
 

assessing
 

drug
 

compliance
 

of
 

patients
 

after
 

organ
 

transplantation
 

in
 

China.
 

Methods
 

After
 

obtaining
 

permission
 

from
 

the
 

author
 

of
 

the
 

original
 

scale,
 

the
 

2020
 

English
 

version
 

of
 

the
 

BAASIS
 

was
 

translated
 

and
 

adap-
ted

 

across
 

cultures
 

according
 

to
 

guidelines
 

and
 

clinical
 

practice.
 

Then
 

a
 

total
 

of
 

475
 

patients
 

after
 

liver
 

or
 

kidney
 

transplantation
 

were
 

investigated
 

using
 

the
 

adjusted
 

Chinese
 

version
 

BAASIS,
 

and
 

its
 

reliability
 

and
 

validity
 

were
 

analyzed.
 

Results
 

The
 

final
 

2020
 

Chinese
 

version
 

BAASIS
 

was
 

consisted
 

of
 

10
 

items,
 

its
 

Cronbach's
 

α
 

coefficient
 

was
 

0.755,
 

the
 

test-retest
 

reliability
 

coefficient
 

was
 

0.876,
 

and
 

the
 

content
 

validity
 

index
 

of
 

the
 

scale
 

and
 

each
 

item
 

was
 

1.000.
 

Four
 

common
 

factors
 

were
 

extracted
 

via
 

exploratory
 

factor
 

analysis,
 

which
 

explained
 

83.507%
 

of
 

the
 

total
 

variance.
 

Confirmatory
 

factor
 

analysis
 

showed
 

that,
 

χ2/df=3.64,
 

RMR=
0.01,

 

GFI=0.93,
 

AGFI=0.86,
 

RMSEA=0.11,
 

CFI=0.96,
 

TLI=0.94.
 

Conclusion
 

The
 

2020
 

Chinese
 

version
 

BAASIS
 

has
 

the
 

same
 

reliability
 

and
 

validity
 

as
 

the
 

original
 

scale,
 

its
 

items
 

are
 

easy
 

to
 

use
 

and
 

understand,
 

so
 

it
 

can
 

be
 

used
 

to
 

assess
 

medica-
tion

 

compliance
 

for
 

the
 

patients
 

after
 

organ
 

transplantation
 

in
 

China.
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  器官移植是终末期器官功能衰竭的有效治疗方

法[1],器官移植术后患者需终生服用免疫抑制药物以

抑制并减少移植器官的排斥反应,延长移植器官的存

活时间,并提高生活质量。但国外研究显示,器官移

植术后患者药物不依从现象较为普遍[2],笔者前期研

究也显示我国随访期肾移植患者药物不依从率为

31.1%~44.2%[3-4]。药物依从性是指患者对药物治

疗方案的执行程度[5],是影响器官移植术后患者及移

植物存活的独立影响因素[6-7]。目前针对器官移植患

者用药依从性的测量工具并不多[8],尚雅彬等[9]引进

2007版Basel免疫抑制药物依从性评估量表(Basel
 

Assessment
 

of
 

Adherence
 

to
 

Immunosuppressive
 

Medication
 

Scale,BAASIS),并在国内小样本肝移植

术后患者中使用,效果良好。2020版BAASIS[10]是
在2007版的基础上,依据最新药物依从性分类标准

指南[11],对各条目、填写方式及使用进行修订,并增

加服药行为初始阶段的测量,被认为具有更好的信效

度和可行性[12]。本研究团队经量表原作者Sabina教

授及Leuven-Basel
 

Research
 

Group药物依从性研究

团队授权,在我国器官移植患者中对2020版BAA-
SIS进行跨文化调适,旨在为我国器官移植患者药物

依从性测量提供最优评价工具。
1 对象与方法

1.1 对象 2020年10月至2021年1月便利选取中

南大学湘雅三医院器官移植门诊及住院部的器官移

植术后患者为研究对象。纳入标准:①年龄≥18周

岁;②实体器官移植术后;③目前正在连续服用免疫

抑制剂且移植器官存活;④能用普通话正常交流;⑤
知情,同意参与本研究。排除标准:①认知及沟通障

碍;②伴有其他严重躯体和精神疾病。共有效调查

475例肝、肾移植后患者,其中男259例,女216例。
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年龄:18~岁204例,41~59岁249例,≥60岁22
例。居住地:农村195例,城市280例。教育水平:初
中以下123例,高中或中专174例,大专以上178例。
家庭结构:独居15例,2人居住61例,3人居住377
例,复合家庭(组合家庭)22例。医疗费用支付形式:
居民医保(含新农合)220例,职工医保222例,其他

33例。肝移植52例,肾移植423例。
1.2 方法

 

1.2.1 原量表介绍 2020版BAASIS依据ABC药

物依从性分类概念指南,包含用药行为的3个阶段

(启动、实施、维持)共6个大条目。启动阶段对应的

条目5(含5a、5b)为新增条目;实施阶段对应条目1A
(含1Aa、1Ab),1B(含1Ba、1Bb),条目2(含2a、2b)及
条目3;维持阶段对应条目4。所有条目均采用“是”
或“否”选项,条目1A~2b在选项“是”后采用Likert

 

5级评分,“1次”到“超过4次/几乎每天”依次计1~5
分,前3个条目得分相加为量表总分,范围为3~15
分,得分越高提示患者服药依从性越差。条目3评估

患者擅自更改服药剂量情况,条目4评估患者自行停

药情况,条目5评估患者是否获得新医嘱以及是否执

行,选项均为“是”和“否”。2020版BAASIS按不同

的服药阶段对患者服药依从行为进行测量,在条目

1A~4,若任一选项为“是”,或条目5b选项为“否”,
即提示患者在服药对应阶段出现不依从。
1.2.2 量表翻译

项目主持人依据使用原2007版BAASIS的经验

及Sabina教授建议,组建翻译小组、专家小组。严格

遵循Guillemin等[13]提出的跨文化调适指南进行初

译、回译、专家函询、预测试等,各跨文化调适过程均

以邮件形式与量表开发者沟通调整。
1.2.2.1 初译及回译 由项目主持人选择护理学专

业且具备中英双语能力的2名翻译员参考2020版

BAASIS原量表解释分别独立翻译原量表,同时标记

有争论的措辞和自己的理由,再由1名护理专业硕士

研究生将差异整理综合形成初译综合版本。由记录

员记录量表的整合过程,以保证2名翻译员达成一

致。在不告知原量表内容的前提下,分别由另2人独

立将初译综合版本回译成英文版本,由护理专业硕士

研究生将各自的回译版本合成回译综合版本1,以邮

件形式邀请原量表作者对回译综合版本1进行审查,
并对其中观点不完全一致的内容查询字典释义后结

合文化背景沟通解释,形成回译综合版本2,将原量

表、初译综合版本和回译综合版本2发给以上几位参

与者,从语义、语言习惯和翻译一致性[14]对原量表和

回译综合版本2进行讨论比较,对初译综合版本进行

调整形成初始汉化版本。
1.2.2.2 专家函询 共邀请5名专家(专业领域为移

植手术、移植护理、护理教育各1名,从事医学统计学2
名)开展2轮函询。专家对原量表各条目和初始汉化

版本翻译版本的语义、语言习惯以及翻译一致性进行

评分,并附上建议修改的理由,评分标准均采用1~4
分评分,研究者根据专家委员会的讨论进一步完善,经
2轮专家函询后调整形成中文调适预测试版。
1.2.2.3 预测试 2020年10月在中南大学湘雅三

医院移植随访门诊选取肝移植术后或肾移植术后患

者30例进行预调查,在完成填写后对部分提出异议

的患者进行访谈,以确定其对量表各条目、过程的理

解程度,根据反馈和汉语的语言习惯改进中文预测试

版,使其表达更简洁易理解,最终形成中文调适版。
1.2.2.4 正式调查 2020年10月至2021年1月在

中南大学湘雅三医院移植病房和随访门诊进行调查,
由研究人员采用统一指导语解释调查意义、目的和方

法,问卷由患者独立填写或由研究人员指导,填写时

间3~5
 

min,问卷当场收回。共发放问卷477份,回
收有效问卷475份,有效回收率99.58%。
1.2.3 统计学方法 双人将结果录入Excel2003。
信度分析通过Cronbach's

 

α系数和重测信度进行测

定。结构效度、探索性因子分析采用SPSS21.0测

定,验证性因子分析采用 AMOS17.0软件。检验水

准α=0.05.
 

2 结果

2.1 翻译中的文化差异及调整 在回译阶段,函询

原量表作者对回译版本的评价,条目5“family
 

doc-
tor”的翻译,经查字典[15]特指“家庭医生”,但考虑我

国国情下家庭医生普及度及概念与原作者国家国情

文化差异,国内移植患者在随访时看诊的“医生”不是

原量表中所指的“家庭医生”,依据我国现有医疗体制

大多为患者所在移植中心的随访门诊医生,故译为

“医生”。同样,2名专家及预测试时部分患者均反馈

条目1Aa,1Ba,2,3中“in
 

the
 

last
 

four
 

weeks
 

”汉语

语言习惯理解的差异,建议译作“在过去1个月内”而
不是“在过去4周内”。
2.2 内容效度 第1轮专家函询评定者间一致性

(Interrater
 

Agreement,IR)[16]为0.830。条目水平

的内容效度(I-CVI)为0.800~1.000,量表内容效度

(S-CVI/Ave)为0.970,但本量表条目较少,且专家

人数仅5人
 

,内容效度需达到100%[17],因为专家提

出条目3译为“提前或推迟2
 

h以上”有遗漏,应包含

2
 

h,条目4译为“一片药分成两片吃”有歧义,如按医

嘱服用半片标准剂量药物也可能是一片分成两片,故
调整为“一份剂量分成两份吃”。经第2轮专家函询

修正后的I-CVI为1.000,S-CVI/Ave为1.000。
2.3 问卷得分情况及项目分析 中文版BAASIS共

10个条目:条目1A(包含1Aa和1Ab)不依从率为

15.4%;条 目 1B(包 含 1Ba和 1Bb)不 依 从 率 为

8.8%;条目2(包括2a和2b)不依从率为22.7%;条
目3不依从率为2.7%;条目4不依从率为0.6%;条
目5(包含5a和5b)不依从率为3.3%,分别代表了各
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条目下患者的服药依从情况。
2.4 问卷的信度检验 量表总体Cronbach's

 

α系数

为0.755,实施频率维度0.927,实施时间维度0.829,
启动维度0.948,维持维度0.763。2周后随机选取

30例患者(记录住院号)进行重复测量,重测信度为

0.876(P<0.01),说明量表的同质性信度尚可。
2.5 问卷的效度检验

2.5.1 探索性因子分析 将475份问卷随机分为两

份,其中203例进行探索性因子分析,KMO 值为
 

0.573,Bartlett's
 

球形检验的χ2 值为
 

2
 

177.4(P<
0.01),表明数据适合因子分析。采用主成分分析和

最大方差正交旋转对中文版BAASIS
 

10个条目提取

公因子。参考碎石图,根据特征根
 

>1的原则提取4

个公因子,累积方差贡献率为83.507%。条目内容

及因子载荷矩阵见表1。与原量表3个维度对比分析

发现,
 

表1含4个维度,其中条目1Aa,1Ab,1Ba,1Bb
形成因子1,2a,

 

2b形成因子2,5a,
 

5b,
 

4形成因子

3,条目3形成因子4,这可能与样本或文化差异有关。
但根据临床实际,本研究小组认为条目4中“完全停

服”不符合“启动维度”,故将条目4归属至“维持维

度”中。为尽量不改变原量表结构,并结合条目的临

床意义及专业知识,最终2020中文版BAASIS保留

10个条目(见表1),形成启动(条目5a,
 

5b)、实施频

率(条目1Aa,1Ab,1Ba,1Bb)、实施时间(条目2a,
 

2b)、维持(条目3、4)4个维度。

表1 探索性因子分析各条目内容及因子载荷矩阵

条 目 实施频率 实施时间 启动 维持

1Aa:如果是,在过去1个月您有没有漏服过任何一种抗排斥药物 0.905 0.043 0.008 0.159
1Ab:如果是,在过去1个月内,发生的漏服频率是多少 0.926 0.054 -0.001 0.121
1Ba:在过去1个月内,您是否发生过连续2次或以上漏服抗排斥药物 0.923 0.016 0.058 -0.102
1Bb:如果是,在过去1个月内发生漏服的频率是多少 0.916 0.062 -0.042 -0.112
2a:在过去1个月内,您是否发生提前或推迟服药2小时及以上的情况 0.071 0.909 0.159 -0.033
2b:如果是,您发生提前或推迟服药的频率是多少 0.047 0.911 0.208 -0.056
5a:在过去1年内,您的医生给你开过新的处方药吗(例如降压药、降血脂药物) 0.074 0.368 0.842 0.187
5b:您是否已经按处方服用此药 0.034 0.332 0.853 0.140
4:在过去1年内,您是否在未经医生许可下自行完全停服过某种抗排斥药物 -0.020 -0.348 0.572 -0.364
3:在过去1个月内,您是否在未经医生许可下擅自更改服药剂量(如多吃或少

 吃,或者一份剂量分成两份剂量吃)
0.025 -0.093 0.121 0.907

方差贡献率(%) 35.490 25.251 12.390 10.377
累积方差贡献率(%) 35.490 60.741 73.131 83.507

2.5.2 验证性因子分析 272例患者的资料进行验

证性因子分析。采用最大似然法对4个维度的中文

版
 

BAASIS进行估计和检验拟合指数,模型拟合结

果:χ2/df=3.64,
 

RMR=0.01,
 

GFI=0.93,
 

RM-
SEA=0.11,

 

AGFI=0.86,
 

CFI=0.96,
 

TLI=
0.94,

 

IFI=0.96。标 准 化 因 子 载 荷 为0.370~
1.000,最终2020中文版BAASIS各条目的维度划分

合理。
3 讨论

3.1 BAASIS的信度和效度评价 本研究中2020
版BAASIS相较其他汉化量表而言条目数较少,量表

及各维度的Cronbach's
 

α系数良好,均超过最低标准

0.6[18],且重测信度为0.876
 

(P<0.01)。因为该版

本量表与旧版BAASIS相比,获得了更严谨的理论模

型支持后制定,且条目设置上也更具区分度。
 

2020汉

化版BAASIS的I-CVI 及S-CVI/Ave 均为1.000,
表明函询专家团队认为量表在整体上可以反映器官

移植术后患者的用药依从性。在结构效度上,探索性

因子分析结果显示维度与原量表理论设想的维度对

应上有所出入,但结构效度除了符合理论上的设想,
也应该显示其科学意义,如对于原量表的“实施”维
度,汉化版量表分为实施的“频率”和“时间”2个成分,

未违背原条目所考察的意义。同时,条目3“是否更改

服药剂量”,在汉化版BAASIS的“实施”维度的分支

上,并不符合“频率”和“时间”之一,考虑文化背景差

异的影响可能归类于是否“维持”已给定医嘱的行为,
故将其与条目4纳入同一维度。

因2020英文版BAASIS量表的三因子模型是原

作者根据ABC药物依从性分类概念指南制定,为更

好地了解2020汉化版BAASIS的结构效度与差异设

想的符合程度,本研究使用验证性因子分析对2020
版BAASIS的结构进行统计学考察。各拟合指数结

果说明结构方程模型拟合的结果可以接受[19],但仍有

不理想之处,如χ2/df=3.64>3,RMSEA=0.11>
0.10,AGFI=0.86<0.90,原因可能为:①量表的汉

化过程难免存在中西方文化的差异,可能存在表达上

的差异或者文化适用性差异;②本研究样本来自我国

中部省份的移植单中心样本,且89.1%为肾移植术后

患者,样本的代表性可能不够;③原作者主要根据理

论构想来设计2020版BAASIS量表的维度和条目,
而本研究从统计学角度进行验证。因此,今后可选择

规模较大、具有代表性的样本,并再次评估该量表的

结构效度等指标,还可根据情况对量表的内容进一步

修订。
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3.2 2020版BAASIS可行性和科学性 本研究全

程获得原作者Sabina教授及Leuven-Basel
 

Research
 

Group团队支持和协助,笔者及研究团队近几年一直

致力于器官移植患者用药依从性研究,具有良好的

BAASIS量表使用研究基础。在收集问卷过程中,
2020版BAASIS提供了自填式和访谈式两种填写方

式供选择,尽可能提高患者的接受程度,避免可能存

在的遗漏。本研究量表的有效回收率为99.58%,平
均填写时间3~5

 

min,表明患者对该量表接受良好。
2020版BAASIS的文化调适和使用应建立在科

学可行的基础上,Vrijens等[20]指出由于“药物依从

性”在概念上模糊且没有专用术语定义,故提出ABC
分类法量化患者服药的不同阶段,以促进术语和方法

尽可能一致。ABC分类法在法国、德国等欧洲国家翻

译使用,已经证明其可推广性,或许对我国移植术后

用药依从性评估的发展起到科学指导作用。但值得

注意的是,ABC分类法由欧洲研究小组历经3年检索

多个数据库,经过多次修改完善,最终在欧洲共识会

议中形成,参与会议的13个国家80多名议员中并没

有具有我国文化背景的研究人员,故其理论框架在我

国的普适性有待继续验证。
4 小结

2020中文版BAASIS结合了我国语言特点和文

化习俗,包含4个维度10个条目,易于测试者和被测

试者接受,信度和效度较好。但本研究缺乏作为金标

准的器官移植术后用药依从性评估工具来进行效标

关联效度测定,样本来源于中部地区的1所医院代表

性不够,且肝移植和肾移植术后患者分布不均匀等,
期待以后能够从多病种、多中心开展研究,扩大样本

数据,以进一步评价该量表的可靠性和准确性。
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