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患者报告结局测量信息系统身体功能简表6b的测量学检验
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摘要:目的
 

为国内癌症患者提供简便有效的身体活动能力自评量表。方法
 

对患者报告结局测量信息系统(PROMIS)身体功能简

表6b进行翻译和文化调适,形成中文版PROMIS身体功能简表6b;对240例癌症患者进行调查,检验简表的测量学属性。结果
 

中文版PROMIS身体功能简表6b为6个条目的单维度结构,验证性因子分析,χ2/df=2.260,CFI=0.983,TLI=0.971,
SRMR=0.029,RMSEA=0.072;效标效度为rs=0.668,P<0.01;条目间最大标准化残差矩阵-0.349~0.184,Rasch分析模

型单维度解释量为80.8%,各条目与总分相关系数为
 

0.71~0.89,受试者信度为
 

0.86,条目难度分布不存在重合;内部一致性

Cronbach's
 

α系数=0.892;被试者填表时间1.0~1.5
 

min。结论
 

中文版
 

PROMIS身体功能简表6b具有良好结构效度、内容效

度、受试者信度及效标效度,条目难度分布合理,内部一致性信度良好,答题便捷;可用于国内癌症患者身体活动能力自评。
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Abstract:

 

Objective
 

To
 

provide
 

a
 

simplified
 

and
 

effective
 

scale
 

to
 

measure
 

self-reported
 

physical
 

function
 

of
 

cancer
 

patients
 

in
 

China.
 

Methods
 

The
 

PROMIS
 

(v2.0)
 

Physical
 

Function
 

Short
 

Form
 

6b
 

was
 

translated
 

into
 

simplified
 

Chinese
 

and
 

culturally
 

adap-
ted.

 

Then
 

240
 

cancer
 

patients
 

were
 

investigated
 

to
 

evaluate
 

its
 

psychometric
 

properties.
 

Results
 

The
 

Simplified
 

Chinese
 

version
 

of
 

PROMIS
 

(v2.0)
 

Physical
 

Function
 

Short
 

Form
 

6b
 

was
 

a
 

unidimensional
 

scale
 

containing
 

6
 

items.
 

Confirmatory
 

factor
 

analysis
 

supported
 

a
 

one-factor
 

structure
 

(χ2/df=2.260,CFI=0.983,TLI=0.971,SRMR=0.029,and
 

RMSEA=0.072).
 

The
 

criteri-
on

 

validity
 

using
 

the
 

physical
 

functioning
 

dimension
 

of
 

SF-36
 

as
 

the
 

criterion
 

was
 

0.668
 

(P<0.01).
 

The
 

largest
 

standardized
 

re-
sidual

 

covariance
 

between
 

items
 

ranged
 

from
 

-0.349
 

to
 

0.184.The
 

Rasch
 

model
 

explained
 

80.8%
 

of
 

the
 

variance
 

in
 

the
 

data.
 

The
 

item
 

to
 

total
 

correlation
 

coefficients
 

ranged
 

from
 

0.71
 

to
 

0.89,
 

and
 

the
 

person
 

reliability
 

was
 

0.86.
 

The
 

item
 

maps
 

showed
 

no
 

o-
verlap

 

of
 

the
 

item
 

difficulties.
 

The
 

Cronbach's
 

α
 

coefficient
 

was
 

0.892.
 

Participants
 

could
 

complete
 

the
 

short
 

form
 

in
 

1.0
 

to
 

1.5
 

minutes.
 

Conclusion
 

The
 

simplified
 

Chinese
 

version
 

of
 

PROMIS
 

(v2.0)
 

Physical
 

Function
 

Short
 

Form
 

6b
 

has
 

acceptable
 

construct
 

validity,
 

content
 

validity,
 

person
 

reliability
 

and
 

criterion
 

validity,
 

and
 

shows
 

reasonable
 

distribution
 

of
 

item
 

difficulties.
 

It
 

also
 

has
 

satisfactory
 

internal
 

consistency
 

reliability
 

and
 

is
 

convenient
 

for
 

filling
 

out.
 

It
 

can
 

be
 

used
 

as
 

a
 

self-report
 

measure
 

of
 

physical
 

func-
tion

 

of
 

cancer
 

patients
 

in
 

China.
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  据估计,2020年中国新增癌症病例约457万

例[1]。疾病本身及其治疗给患者带来了一系列问题,
超过半数的癌症患者会存在严重的身体功能问题[2]。
这些问题会对患者日常活动、生命质量、整体健康和

疾病预后造成不良影响。目前国内癌症患者的身体

功能评估主要采用一些客观的检查或测试指标,如6
分钟步行实验[3]、握力测试[4]等,或医务人员报告结

局,如ECOG评分[5]、KPS
 

评分[6]等,缺少患者的自

评。患者报告结局测量信息系统(Patient-Reported
 

Outcomes
 

Measurement
 

Information
 

System,
 

PRO-
MIS)是由美国国立卫生研究院(

 

National
 

Institutes
 

of
 

Health,NIH)
 

于
 

2004
 

年牵头研发的大型临床应

用项目。该系统内测量工具可用于健康或慢病人群

生理、心理和社会健康等多方面不同维度的自我测评

与报告[7]。“身体功能”是该系统“生理健康”部分中

的1个维度。身体功能简表用于被试自评身体活动

能力。已在美国人群中检验了PROMIS身体功能简

表的测量学属性,具有良好的信效度[8]。研究表明,
 

PROMIS
 

身体功能简表与传统的测量工具显著相

关,但PROMIS简表的测量负担更轻、施测更高效、
反应度更好,且由于

 

PROMIS
 

对其工具统一了度量

标准,PROMIS身体功能简表的测量结果与系统内同

领域工具及许多传统测量工具之间具有可比性[9-11]。
PROMIS

 

身体功能简表已被国外多个研究用作不同

慢性疾病治疗或干预的重要结局评价指标之一[12-14]。
PROMIS

 

身体功能简表
 

6b
 

含
 

6
 

个条目,患者答题负

担轻,本研究在前期翻译和文化调适的基础上,对中

文版PROMIS身体功能简表
 

6b
 

进行测量学检验,了
解其信度、效度,以为我国癌症患者提供适用性良好

的自评工具。
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1 资料与方法

1.1 一般资料 本研究经医院伦理委员会批准

(1808190-14)。于2020年12月至2021年1月选取

在复旦大学附属肿瘤医院接受诊疗或随访的成年癌

症患者为研究对象。纳入标准:年龄≥18
 

岁,明确诊

断为恶性肿瘤;无认知功能障碍,能独立阅读和书写;
知情,自愿参加本研究。排除标准:处于疾病终末期,
病情危重,预计生存期≤6

 

周;合并其他严重疾病影

响答题。按照基于项目反应理论研制单维度量表的

要求[15],样本量应达
 

200例。最终获得有效资料240
 

例,男105例,女135例;年龄19~83(49.08±13.65)
岁。文化程度:初中以下76例,高中或中专70例,大
专以上94例。已婚212例,单身(包括未婚、离异及

丧偶)28例;家 庭 人 均 月 收 入<5
 

000元90例,
 

5
 

000~10
 

000元106例,>10
 

000元44例。疾病:
乳腺癌

 

65例,肺癌
 

29例,淋巴瘤28例,结直肠癌24
例,鼻咽癌24例,胃癌17例,肉瘤14例,食管癌10
例,其他(包括甲状腺癌、肾癌、前列腺癌、卵巢癌、宫
颈癌等)29例。
1.2 方法

 

1.2.1 PROMIS身体功能简表6b的汉化 本研究

获得PROMIS数据管理中心授权,基于该中心推荐

的国际标准化慢性病治疗功能评价(Functional
 

As-
sessment

 

of
 

Chronic
 

Illness
 

Therapy,
 

FACIT)翻译

标准[16],对简表进行翻译和文化调适。翻译过程包

括前译、调整、回译、专家审核、协调与质量控制等,目
的是确保翻译版本在概念上和语义上与源量表的等

价性。共进行了3轮访谈,纳入18位受访者。为实

现样本的最大差异化,每一轮访谈均纳入癌症患者及

健康人群,且均纳入至少2位初中以下受访者。根据

访谈结果,将第1套选项的“有一些困难”替换为“比
较困难”,以增加选项间的区分度;将第1个条目中的

“吸尘”替换为“打扫卫生”,“整理院子”替换为“打扫

屋子”。调适后形成最终版的中文版PROMIS身体

功能简表6b。
1.2.2 中文版PROMIS身体功能简表6b 简表为

6个条目的单维度量表。采用
 

Likert
 

5
 

级评分。第

1~4个条目的选项为“无法做到、非常困难、比较困

难、有少许困难、没有任何困难”,依次对应1~5分;
第5~6个条目的选项为“无法做到、困难相当大、有
一些困难、困难非常小、完全没有困难”,依次对应

1~5分。得分越高,代表身体功能越好。
 

PROMIS
内部统一了度量标准,简表得分可转化成(50±10)的
标准分,即T分。
1.2.3 效标量表 中文版SF-36的生理功能维

度[17],条目为10个,采用3
 

级评分,选项为“限制很

大、有些限制、毫无限制”,依次对应1~3分。该维度

得分公式为:得分=(实际得分-10)/20×100。得分

越高,代表身体功能越好。

1.2.4 资料收集 将一般资料调查表(自行设计)、
中文版PROMIS身体功能简表6b、中文版SF-36生

理功能维度三部分整合为1份整体调查问卷进行发

放。由受过统一培训的5名研究人员在医院的住院

病区向患者发放调查问卷。首先向患者讲明本调查

目的,征得其同意后告之填写方法与注意事项,由其

独立填写。共发放问卷250份,回收有效问卷
 

240
 

份,均为患者独立填写。
1.2.5 统计学方法 数据由双人统一编码录入。采

用SPSS20.0软件进行描述性分析、Cronbach's
 

α系

数和效标关联效度检验;采用 Mplus
 

8.3软件针对身

体功能简表6b的单维性进行验证性因子结构分析;
采用 Winsteps

 

3.74.0软件进行Rasch分析。PRO-
MIS身体功能简表6b统计粗分。
2 结果

 

2.1 2个量表及条目得分 见表1。
表1 2个量表及条目得分(n=240)

条目内容 分数[M(P25,P75)]
中文版PROMIS身体功能简表6b 26.00(24.00,28.00)

PFA11你能够做类似打扫卫生或者整理屋

 子之类的家务事吗

5.00(4.00,5.00)

PFA21你能够用正常速度上下楼梯吗 5.00(4.00,5.00)

PFA23你能够行走至少15
 

min吗 5.00(5.00,5.00)

PFA53你能出去处理杂事和购买东西吗 5.00(4.00,5.00)

PFC12你目前的健康状况会限制你进行2
 

h
 的体力劳动吗

3.00(2.00,4.00)

PFB1你目前的健康状况会限制你做适度的

 家务事吗(如吸尘、扫地或拿食品杂货)
5.00(4.00,5.00)

中文版SF-36的生理功能维度 80.00(70.00,90.00)

1重体力活动,如跑步举重、参加剧烈运动等 1.00(1.00,2.00)

2适度的活动,如移动一张桌子、扫地、打太

 极拳、做简单体操等

3.00(2.00,3.00)

3手提日用品,如买菜、购物等 3.00(2.00,3.00)

4上几层楼梯 2.00(2.00,3.00)

5上1层楼梯 3.00(3.00,3.00)

6弯腰、屈膝、下蹲 3.00(2.00,3.00)

7步行1
 

500
 

m以上的路程 3.00(2.00,3.00)

8步行1
 

000
 

m的路程 3.00(3.00,3.00)

9步行1
 

00
 

m的路程 3.00(3.00,3.00)

10自己洗澡、穿衣 3.00(3.00,3.00)

2.2 中文版PROMIS身体功能简表6b测量学结果

2.2.1 单维度结构检验 验证性因子分析显示,单
维度结构模型与实际数据适配良好,各项拟合指标见

表2。在未行修正的情况下各拟合指数均达到参考

标准。标准化回归系数为0.53~0.92,表明简表的

结构效度良好。
 

表2 单维度因子结构模型适配度指标(n=240)

项目 χ2/df CFI TLI SRMR RMSEA
RMSEA≤0.05

时的P值

简表6b 2.260 0.983 0.971 0.029 0.072 0.165
参考标准 <3 ≥0.90 ≥0.90 ≤0.08 ≤0.08 >0.05

2.2.2 条目间标准化残差相关系数及项目特征曲线
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 条目间最大标准化残差相关系数均小于
 

0.7,表明

简表条目均具有局部独立性[18],具体见表3。项目特

征曲线可满足单调递增性假设[19],见图1。
表3 中文版PROMIS身体功能简表6b各条目最大

标准化残差相关矩阵 r
条目编号 PFA11 PFA21 PFA23 PFA53 PFC12 PFB1
PFA11 - -0.097 -0.135  0.184 -0.252 -0.155
PFA21 -0.097 - 0.073  0.015 -0.247 -0.349
PFA23 -0.135 0.073 -  -0.206 -0.303 -0.444
PFA53 0.184 0.015 -0.206  - -0.164 -0.212
PFC12 -0.252 -0.247 -0.303 -0.164 - 0.159
PFB1 -0.155 -0.349 -0.444 -0.212 0.159 -

图1 项目特征曲线

2.2.3 Rasch分析结果 上述分析结果显示PRO-
MIS身体功能简表6b满足项目反应理论单维性、局
部独立性、单调性[20]的假设,可以继续进行Rasch分

析。Rasch模型可以解释变异数的80.8%,第一对照

特征根值为1.8;
 

简表总体
 

Infit
 

拟合指数(Overall
 

Infit
 

MNSQ)为
 

1.04(SD=0.36),各条目与总分相

关系数为
 

0.71~0.89,见表4。受试者信度(Person
 

Reliability,PR)为
 

0.86,个人分离指数(Person
 

Sepa-
ration,PS)为

 

2.44;等级选项分析发现简表的Likert
 

5级评分的各选项能够按顺序排列,并向两侧递增或

递减变化,基本上互不包含;条目难度分析结果显示,
条目难度分布相对分散,范围较广,各条目分布不存

在重合。各条目按照难度从难到易排序,第1为

PFC12,第6为PFA23,具体见表4。
表4 中文版PROMIS身体功能简表6b

拟合指数信息表
 

条目编号 难度值
加权的

残差均方

标准残

差均方

点相关

系数

PFA11 -0.58 0.61 0.61 0.84
PFA21 -0.70 0.77 0.74 0.81
PFA23 -2.02 1.53 0.78 0.71
PFA53 -1.16 0.99 0.91 0.77
PFC12 3.84 0.82 3.93 0.89
PFB1 0.62 1.52 1.71 0.81

2.2.4 效标效度及内部一致性 由于数据不符合双

变量正态分布,采用Spearman相关性分析,检验身体

功能简表6b与SF-36生理功能维度的效标关联效度

为rs=0.668,P<0.01。PROMIS身体功能简表6b
的内部一致性Cronbach's

 

α系数为
 

0.892。
2.3 中文版PROMIS身体功能简表

 

6b的应用 中

文版PROMIS身体功能简表6b适用于癌症患者。
答题必须由被试者本人完成(其他人员不得过多解释

或代填),简表填写时间为1.0~1.5
 

min。各条目得

分相加得总分(粗分)。粗分得分范围6~30分,得分

越高,代表身体功能水平越好。为方便与其他研究的

结果进行比较,可将粗分转化为标准化T分,得分范

围21~59分,得分越高,代表身体功能水平越好。T
分<50分时,代表被试的身体功能低于美国一般人

群的平均水平。T
 

分换算建议使用Health
 

Measures
提供的评分服务(网址为

 

https://www.assessment-
center.net/ac_scoringservice),或参考PROMIS数

据管理中心提供的原始分-T分对照表[21],使用对

照表时要求不能漏答条目。
3 讨论

3.1 中文版PROMIS身体功能简表6b具有良好的

效度 SRMR≤0.08表示模型拟合理想,RMSEA≤
0.08可表示模型拟合良好[15]。本研究依据PROMIS
简表的特点,采用验证性因子分析检验简表的单维度

因子结构,结果显示中文版
 

PROMIS
 

身体功能简表

6b在无需任何修正的情况下,各单因子模型拟合指

数均已达标,各条目因子载荷量均在0.4以上,表明

简表结构效度良好。简表的Rasch模型的变异解释

量大于50%,其中19.2%的变异可由第一对照解释,
第一对照特征根值小于2.0,说明少于2个条目能组

成另一个维度,进一步提示简表具有单维性。简表总

体Infit拟合指数介于0.5~1.5的标准之内,说明该

简表模型拟合度较好[22]。由于本研究Rasch分析的

模型为单维度模型,简表模型拟合度较好也从侧面说

明了简表具有单维性[22]。身体功能简表6b的条目

总分相关系数均大于0.3,提示其具有良好的聚集效

度。效标关联效度检验结果显示身体功能简表6b与

SF-36的生理功能维度呈显著正相关(P<0.01),说
明该简表能有效测量国内癌症患者的身体功能。等

级选项分析和项目难度分析结果表明简表的选项设

置和条目难度分布较合理。
 

3.2 中文版PROMIS身体功能简表6b具有良好的

信度 研究结果显示简表的
 

Cronbach's
 

α系数为

0.892,提示简表具有较好的内部一致性,与Jensen
等[8]对美国癌症患者的研究相近,同样较为理想。
PROMIS身体功能简表6b测量的是被试当前的功能

状态,不存在回忆期,而重测信度一般宜间隔2~4
周,故认为本简表不适合做重测信度。不过,Rasch
分析中的受试者信度提示测量工具能为某被试持续
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提供稳定的得分[23],因此可作为重测信度的替代指

标。个人分离指数可提示测量工具能否很好地将被

试区分到不同的能力水平分组[23]。本研究结果显示

简表的个人分离指数大于2,提示简表能够较好地区

分不同能力水平的被试。
 

4 小结
 

本研究结果显示,中文版PROMIS身体功能简

表6b具有良好的信度和效度,被检验的各项指标符

合心理测量学要求,可用于评估我国癌症患者身体功

能自评,也可尝试用于其他慢病人群及健康人群;并
能借助PROMIS统一的度量标准实现与不同国家、
地区相关研究数据的比较。本研究的局限性:样本来

自华东地区,具有明显的区域特征;研究对象多为住

院患者,未进行治疗期和非治疗随访期癌症患者的已

知组别效度分析;本研究为横断面调查,没有检验简

表的反应度。在今后的研究中可进一步完善上述不

足,以使中文版PROMIS身体功能简表
 

6b适用性更

好。
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