
·论  著·

PROMIS工具性支持简表的汉化及在肝癌患者中的信效度检验

陈潇,俞静娴,周海英,张玉侠

摘要:目的
 

汉化患者报告结局测量信息系统(PROMIS)工具性支持简表并在肝癌患者中检验其信效度,为评估患者获得的实质

性社会支持提供高质量测评工具。方法
 

基于慢性病治疗功能评价翻译方法,通过正译、回译、认知性访谈和预调查对简表进行汉

化和文化调适。通过专家函询进行内容效度评价。采取便利抽样法选取383例肝癌患者进行调查,评价量表的信效度和测量等

价性。结果
 

探索性因子分析提取1个公因子,累计方差贡献率为78.453%;验证性因子分析结果显示,模型经修正后拟合良好;
量表已知组别效度较好。简表总体不存在地板效应,但是存在明显的天花板效应。量表水平的内容效度指数(S-CVI/Ave)为

0.960,条目水平的内容效度指数为0.890~1.000。量表总Cronbach's
 

α系数为0.949。量表在不同年龄和性别人群中具有测量

等价性。结论
 

中文版PROMIS工具性支持简表具有良好的信效度,适合作为中国文化背景下肝癌患者工具性支持的评估工具。
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Abstract:

 

Objective
 

To
 

translate
 

and
 

cross-culturally
 

adapt
 

the
 

Patient-reported
 

Outcomes
 

Measurement
 

Information
 

System
 

(PROMIS)
 

Instrumental
 

Support
 

short
 

form
 

into
 

Chinese
 

version,to
 

test
 

its
 

reliability
 

and
 

validity
 

in
 

patients
 

with
 

liver
 

cancer,
 

and
 

to
 

provide
 

a
 

high-quality
 

assessment
 

tool
 

to
 

assess
 

the
 

substantial
 

social
 

support
 

received
 

by
 

patients.Methods
 

Based
 

on
 

the
 

Functional
 

Assessment
 

of
 

Chronic
 

Illness
 

Therapy(FACIT)
 

translation
 

method,
 

the
 

short
 

form
 

was
 

translated
 

and
 

culturally
 

adap-
ted

 

through
 

the
 

forward
 

translation,
 

back
 

translation,cognitive
 

interview,
 

and
 

pre-survey.Evaluation
 

of
 

content
 

effectiveness
 

was
 

conducted
 

through
 

expert
 

consultations.We
 

used
 

convenience
 

sampling
 

method
 

to
 

recruit
 

383
 

liver
 

cancer
 

patients
 

in
 

a
 

tertiary
 

hos-
pital

 

for
 

psychometric
 

proprieties
 

analysis.Results
 

Exploratory
 

factor
 

analysis
 

resulted
 

in
 

a
 

1-factor
 

structure,
 

explaining
 

78.453%
 

of
 

the
 

total
 

variation;
 

confirmatory
 

factor
 

analysis
 

results
 

showed
 

that
 

the
 

model
 

fitted
 

well
 

after
 

modification.The
 

scale-level
 

con-
tent

 

validity
 

index
 

of
 

the
 

scale
 

was
 

0.960,
 

and
 

the
 

item-level
 

content
 

validity
 

indexes
 

were
 

between
 

0.890-1.000.The
 

overall
 

Cron-
bach's

 

α
 

coefficient
 

of
 

the
 

scale
 

was
 

0.949.The
 

scale
 

had
 

measurement
 

invariance
 

across
 

age
 

and
 

gender
 

groups.Conclusion
 

The
 

Chinese
 

version
 

of
 

PROMIS
 

instrumental
 

support
 

short
 

form
 

had
 

good
 

reliability
 

and
 

validity
 

and
 

was
 

suitable
 

as
 

an
 

assessment
 

tool
 

for
 

instrumental
 

support
 

in
 

patients
 

with
 

liver
 

cancer
 

under
 

the
 

Chinese
 

cultural
 

background.
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  2020年,我国有41万例新发肝癌患者,39.1万

例死亡肝癌患者,均位居全球首位[1]。由于起病隐

匿,肝癌患者确诊时多已处于中晚期,5年生存率仅

为14.1%[2]。肝癌不仅给患者、家庭以及社会带来

沉重的疾病负担,也对患者生活质量造成严重的负面

影响,亟需完善社会支持系统。工具性支持是指个体

在需要的时候可获得的实质性帮助[3],是社会支持的

重要方面[4]。研究显示,个体获得的工具性支持不仅

能够影响心理状态、生活质量,而且与健康结局密切

相关[5-6]。因此,关注、改善肝癌患者可获得的工具性

支持具有重要的临床和现实意义。目前社会支持评

价量表多综合测评个体获得的客观物质支持和主观

情感支持,测评工具性支持的条目少,难以代表性地

反映个体获得的工具性支持水平[7-8]。2004年,美国

国立卫生研究院牵头研发了患者报告结局测量信息

系统(Patient-reported
 

Outcomes
 

Measurement
 

In-
formation

 

System,PROMIS)[9],现已成为收集患者

自我报告结局的标准化工具[10],其中社会维度的工

具性支持简表为测评个体可获得的实质性社会支持

提供了标准、可比以及有效测评的工具。因此,本研

究旨在汉化PROMIS工具性支持简表,并在肝癌患

者人群中进行测量学检验,旨在为评估患者获得的实

质性社会支持提供高质量测评工具。

1 资料与方法

1.1 一般资料

1.1.1 访谈对象 通过目的选样法选择于复旦大学

附属中山医院住院的肝癌患者进行认知性访谈。纳入

标准:经病理学或影像学确诊为肝癌;年龄18~79岁;
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具有正常的沟通与交流能力。排除认知功能障碍、患
有其他重大疾病以及拒绝参与研究的患者。以信息饱

和为原则,共纳入22例肝癌患者,其中14例患者参与

第1轮访谈,8例患者参与第2轮访谈。男13例,女9
例;年龄31~76(57.3±10.2)岁;18例患者为原发性肝

癌,4例为继发性肝癌;14例患者处于放疗、化疗或者

免疫治疗期,8例患者处于术后阶段。
1.1.2 正式调查对象 通过便利选样法选取2023年

3月至2024年5月就诊于复旦大学附属中山医院肝肿

瘤中心的患者。纳入及排除标准同访谈对象。根据跨

文化调适指南为标准计算样本量,至少为条目数的10
倍,PROMIS工具性支持简表包括8个条目,考虑10%
无效问卷,需要样本量为88;根据经验法计算样本量,
探索性因子分析的样本量应至少150,验证性因子分析

的样本量至少200,因此,最低需要样本量为350。本

研究获得有效样本383例,男250例,女133例;年龄

23~79(59.7±11.9)岁。已婚349例,单身34例;文
化程度为小学及以下89例,初中109例,高中/中专

91例,大专/本科89例,硕士及以上5例;家庭人均月

收入为<5
 

000元145例,5
 

000~<10
 

000元151
例,>10

 

000元87例;家庭所在地为农村166例,城
乡结合部62例,城市155例;主要照顾者为配偶203
例,子女152例,父母13例,保姆/护工/兄弟姐妹12
例,无3例;疾病处于放疗、化疗或者免疫治疗期210
例,处于术后阶段73例。
1.2 量表汉化

1.2.1 量表简介 PROMIS工具性支持简表是

PROMIS社会维度的简表之一,用于评估患者能获得

的支持性资源,反映其社会支持水平。PROMIS工具

性支持简表共有8个条目,测评患者在日常活动、家
庭事务、医疗需求等方面可获得的支持与帮助。
1.2.2 量表的翻译 本研究在取得PROMIS中国

中心的授权后,采用国际标准的慢性病治疗功能评价

(Functional
 

Assessment
 

of
 

Chronic
 

Illness
 

Therapy,
FACIT)翻译方法[11]对PROMIS的工具性支持简表

进行汉化,并进行测量学检验。量表的翻译主要包括

以下5个步骤:①正译。2名母语为汉语且有海外留

学经历的护理博士生分别将原量表独立翻译为中文

版A1、A2。②正译校对。由1名成人肿瘤护理专家

和1名成人肿瘤专家(均为博士学历、高级职称,且此

前没有见过该系统量表)对2份独立翻译稿进行对比

与修改,解决不一致的意见,形成2份翻译的调和版

A3。量表翻译团队对3份翻译稿与原量表进行比对

与讨论,选取最为适当的表述,形成正译版。③回译。
由1名未见过该量表的医学博士(加拿大华裔,熟练

使用英语和汉语)将正译版量表回译为英文。④综

合。翻译团队反复比较回译版量表与原量表的对等

性,共同明确差异之处,形成修正意见的一致意见,并
据此调整正译量表。⑤审查。翻译团队将翻译版、调

和版、回译版、正译版等资料提交PROMIS中心接受

审查,根据审查意见进行调整和修正,最终形成中文

版量表。
1.2.3 认知性访谈 根据Tourangeau认知理论[12]

拟定访谈提纲,采用一对一半结构式访谈方法,收集

22例肝癌患者对问卷条目的理解、回忆以及思考过

程等,通过揭示受访者确定答案的心理过程,以发现

问卷中的潜在问题、意思模糊和回答困难之处。受访

者量表填写时间1~3
 

min,每次访谈时间20~30
 

min。访谈结束后,及时完成转录与整理,形成访谈资

料,针对资料中存在的语义模糊之处,再次询问受访

者予以明确。翻译团队结合患者认知性访谈结果对

量表内容进行相应修改。第1轮认知性访谈中,受访

者表示大部分条目表达清晰、通俗易懂,但是3例受

访者对于条目1“如果您被限制卧床,是否有人帮助

您?”中的“限制卧床”产生困惑,受访者表示无法理解

限制卧床的含义。根据患者困惑与建议,本研究翻译

团队对条目1进行了讨论,并修改为“如果您因身体

不适需要卧床休息,是否有人帮助您?”,第2轮访谈

中,受访者对于各条目的含义均能正确理解。
1.3 正式调查

1.3.1 研究工具 ①一般资料表。采用自行设计的

资料收集表采集患者年龄、性别、婚姻状况、文化程

度、家庭人均月收入、诊断、治疗方式等特征。②中文

版PROMIS工具性支持简表。经课题组翻译并语言

调适的中文版PROMIS工具性支持简表。采用Li-
kert

 

5级评分,“一点也不”“有一点”“有些”“相当”
“非常”分别赋值1~5分,总分8~40分,分数越高,
说明患者获得的实质性社会支持越高。
1.3.2 资料收集方法 资料收集前,由4名经统一

培训的研究者向研究对象介绍本研究的目的和意义,
在取得研究对象充分理解并签署知情同意书后进行

资料收集。资料收集时,使用统一指导语告知研究对

象问卷填写要求及注意事项,如果患者存在视力低或

者文化水平低等情况难以独立完成问卷填写,则由研

究者为其读出条目问题和选项后自行作答,研究者不

得代替或者诱导患者。问卷做答完毕,研究者及时回

收并检查完整性。共发放问卷396份,回收有效问卷

383份,有效回收率为96.7%。
1.4 统计学方法 

资料整理录入后,用SPSS25.0、Amos22.0以及

Mplus7.1软件进行数据分析。计量资料采用均数、
标准差(或者中位数、四分位数)进行描述,计数资料

通过频数、百分比进行描述。量表测量学检验通过以

下方法评价。
1.4.1 项目分析 ①临界比值法。将量表总分按顺

序排列,前27%为高分组,后27%为低分组,两组各

条目得分进行独立样本t检验,若临界比>3且差异

达到显著性水平,应予以保留,反之则考虑删除。②
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相关系数法。计算各条目得分与量表总分的Pearson
相关系数,当相关系数≥0.40且达到显著性水平时,
应予以保留。
1.4.2 地板效应和天花板效应 计算各条目得分为

最低分的样本在总样本中所占的比例,若比例大于

15%,提示地板效应显著;计算各条目得分为最高分

的样本在总样本中所占的比例,若比例大于15%,提
示天花板效应显著。
1.4.3 效度检验 ①内容效度通过邀请5名院内专

家(男3名,女2名;正高级职称4名,副高级1名;博
士4名,硕士1名;肝癌诊疗专家4名,肝癌护理专家

1名;工作年限10~<20年3名,20~25年2名)进
行评价,计算量表水平的内容效度指数(S-CVI/Ave)
和条目水平的内容效度指数(Item-level

 

Content
 

Va-
lidity

 

Index,I-CVI)。②结构效度。采用4∶6的比

例将样本随机拆分为探索性因子分析和验证性因子

分析2个样本集(153
 

vs.230)。运用主成分分析法

和最大方差正交旋转法进行探索性因子分析,通过稳

健极大似然估计法拟合验证性因子分析模型。③已

知组别效度。经济社会地位高的个体一般能够获得

更多的帮助性资源,故本研究采用单因素方差分析检

验总样本中不同家庭经济水平患者间的得分差异评

价简表的已知组别效度。
1.4.4 测量等价性检验 本研究通过多指标-多因

模型检验简表在总样本中跨年龄(≤60岁vs.>60
岁)和不同性别(男vs.女)的条目功能差异。多指标-
多因模型可以看作是带有协变量的CFA模型,能够

检测不同群体间在量表结构上的测量等值性。显著

的P 值(<0.05)提示量表结构随着所测群体变化而

发生变化,即不具备跨组等值性[13]。
1.4.5 信度检验 采用内部一致性信度、Guttman
折半信度、重测信度评估,信度系数>0.7则提示信

度良好。其中,测量重测信度时,邀请20例研究对象

于首次问卷填写2周后,通过预留的电话联系患者再

次填写,计算2次测评总分的相关系数。

2 结果

2.1 项目分析结果 ①高分组和低分组的条目决断

值为22.435~31.186(均>3.0),差异有统计学意义

(均P<0.001),表明各条目的区分性较好。②各条

目得分与量表总分的相关系数为0.740~0.920(均
P<0.001),表明各条目的同质性较好。因此,条目

均予以保留进行后续分析。
2.2 地板效应和天花板效应 中文版PROMIS工

具性支持简表的得分范围为8~40分,评分为最低分

即8分的患者占1.6%,评分为最高分即40分的患者

占23.0%。结果提示,简表总体不存在地板效应,但
是存在明显的天花板效应。对各个条目得分情况进

行分析,结果显示,评分最低“1”分的患者比例范围为

3.7% ~16.2%,最 高“5”分 的 患 者 比 例 范 围 为

31.9%~43.6%,说明条目存在较明显的天花板效

应,但除了条目1,均不存在地板效应。见表1。
表1 中文版PROMIS工具性支持简表的条目分析

条目
得分

(x±s)
评分为“1”

[例(%)]

评分为“5”

[例(%)]
PROMIS工具性支持简表总分 30.7±8.3 8(1.6) 40(23.0)

1.如果您因身体不适需要卧床休 3.4±1.4 62(16.2) 122(31.9)

 息,是否有人帮助您?

2.如果需要,是否有人带您去看医生? 3.8±1.2 23(6.0) 158(41.3)

3.如果您生病了,是否有人帮助您 3.9±1.2 23(6.0) 152(39.7)

 处理日常琐事?

4.如果需要,是否有人替您跑腿? 3.9±1.2 16(4.2) 151(39.4)

5.如果您不能自己做饭,是否有人 4.0±1.1 19(5.0) 167(43.6)

 给您准备饭菜?

6.如果需要,是否有人接替您在家 3.9±1.2 23(6.0) 155(40.5)

 中的所有责任?

7.如果需要,是否有人可以帮助您? 4.0±1.1 14(3.7) 157(41.0)

8.如果需要,是否有人帮您清洁家里? 3.9±1.2 23(6.0) 148(38.6)

2.3 效度

2.3.1 结构效度 ①探索性因子分析结果显示,
KMO检验值为0.917,且Bartlett球形检验值χ2=
1

 

423.893(P<0.001),表明适合进行因子分析。共析

出1个公因子,因子特征值为6.276,累计方差贡献率

为78.453%,量表单维性假设成立,结果见表2。②验

证性因子分析结果显示,初始模型χ2/df=5.515,
RMSEA=0.140,CFI=0.972,TLI=0.961,NFI=
0.966,RMR=0.014。根据修正指标,依次对条目2和

条目3、条目1和条目2以及条目6和条目8的残差建

立共变关系来修正初步模型,修正后χ2/df=2.419,
RMSEA=0.088,CFI=0.991,TLI=0.985,NFI=
0.985,RMR=0.008。

表2 条目的因子载荷

条目 因子载荷 共同性

1.如果您因身体不适需要卧床休息,是否有人帮助您? 0.833 0.693
2.如果需要,是否有人带您去看医生? 0.874 0.763
3.如果您生病了,是否有人帮助您处理日常琐事? 0.926 0.857
4.如果需要,是否有人替您跑腿? 0.940 0.884
5.如果您不能自己做饭,是否有人给您准备饭菜? 0.833 0.779
6.如果需要,是否有人接替您在家中的所有责任? 0.875 0.766
7.如果需要,是否有人可以帮助您? 0.896 0.803
8.如果需要,是否有人帮您清洁家里? 0.855 0.730

2.3.2 内容效度分析 根据专家评定结果,计算得

出S-CVI/Ave为0.960,I-CVI为0.890~1.000。
2.3.3 已知组别效度分析 见表3。结果显示,不
同经济水平患者的工具性支持简表得分存在显著差

异(P<0.05),提示简表具有区分不同人群已知差异

的能力,已知组别效度良好。
表3 已知组别效度分析结果

组别 例数 得分(x±s) F P
家庭人均月收入 18.766 <0.001
 <5

 

000元 145 27.7±7.3
 5

 

000~10
 

000元 151 31.5±8.9
 >10

 

000元 87 33.9±7.2
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2.4 测量等价性检验 见表4、5。如表4所示,根据

验证性因素分析,在男性和女性分组的检验中,除
RMSEA外,模型拟合均符合标准,模型适配可接受。
形态等值的模型拟合可接受,表明在性别上符合形态

等值;弱等值模型与形态等值模型相比χ2 变化量不

显著,表明在性别上符合弱等值;强等值模型与弱等

值模型相比χ2 变化量不显著,表明在性别上符合强

等值。如表5所示,在年龄分组检验中,在≤60岁

和>60岁分组的检验中,除RMSEA外,模型拟合均

符合标准,模型适配可接受。形态等值的模型拟合可

接受,表明在年龄上符合形态等值;弱等值模型与形

态等值模型比χ2 变化量不显著,表明在年龄上符合

弱等值;强等值模型与弱等值模型相比χ2 变化量不

显著,表明在年龄上符合强等值。
表4 性别的测量等值检验

模型 χ2/df RMSEA CFI TLI SRMR △χ2 △df P

男 6.490 0.148 0.954 0.925 0.040
女 3.910 0.148 0.957 0.929 0.035
形态等值 5.200 0.148 0.955 0.926 0.038
弱等值(载荷等值) 4.440 0.134 0.956 0.940 0.047 5.236 7 0.631
强等值(截距等值) 3.907 0.123 0.956 0.949 0.047 5.477 7 0.602

表5 年龄的测量等值检验

模型 χ2/df RMSEA CFI TLI SRMR △χ2 △df P

≤60岁 5.017 0.146 0.954 0.923 0.047
>60岁 4.715 0.138 0.963 0.939 0.030
形态等值 4.866 0.142 0.958 0.932 0.039
弱等值(载荷等值) 4.300 0.131 0.957 0.942 0.056 10.846 7 0.145
强等值(截距等值) 3.831 0.122 0.957 0.950 0.060 7.574 7 0.372

2.5 信度 中文版PROMIS工具性支持简表的组

合信度Omega系数、Cronbach's
 

α系数、Guttman折

半系数以及重测信度分别为0.945、0.949、0.906、
0.943。

3 讨论

3.1 中文版PROMIS工具性支持简表能够测评患

者社会关系,具有应用可行性 PROMIS社会维度简

表由社会功能和社会关系两大部分组成,工具性支持

是社会关系部分的简表之一,包括8个条目,能够测

评患者获得物质资源、日常活动、就医等方面帮助的

可及性,反映了患者能获得的实质性社会支持[14]。
在临床实践中应用时,本研究发现PROMIS工具性

支持简表具有较好的可行性。考察量表是否可行多

从可接受性和可操作性角度进行分析[15]。其中,可
接受性多指研究对象对量表的接受程度,具体量化考

察量表有效回收率和填表平均时间。本研究有效回

收率96.0%,填写时间为1~3
 

min,提示可操作性良

好,在临床实践中能够较好地组织实施。认知性访谈

结果表明,量表条目通俗易懂,内容与受访者可获得

的实质性社会支持密切相关,说明中文版PROMIS
工具性支持简表与英文版原量表在情景、语义、表述

上的等价性,反映量表可接受性良好。
3.2 中文版PROMIS工具性支持简表在肝癌患者

中具有较好的测量学属性 良好的信度和效度是量

表能够应用于测评实践的重要前提。本研究信度分

析结果显示,中文版PROMIS工具性支持简表Cron-

bach's
 

α系数和Guttman折半系数均大于0.7,提示

各条目间具有较好的相关性,能够测量同一概念,具
有良好的同质性,可用于肝癌患者获得的工具性支持

的测量。本研究的测量学检验结果表明,中文版

PROMIS工具性支持简表具有较好的内容效度,提示

使用该简表评估患者能够反映出患者能获得的支持

性资源水平。验证性因子分析结果显示,初始模型

中,RMSEA以及χ2/df 未达模型适配标准,主要由

部分条目相关性较高引起,这可能与PROMIS工具

性支持简表特征有关。为了满足不同情境下的使用

需求,PROMIS工具性支持简表设置了3个版本,分
别包括4个条目、4个条目以及8个条目,其中8个条

目版本内容最为全面,也导致了部分条目间的含义较

为接近,如条目1和条目7。为了提高简表在不同情

境下的适用性和推广性,本研究选择汉化条目最多的

简表,因此部分结构效度未达到适配标准,但经修正

后,均达到模型适配标准,表明中文版PROMIS工具

性支持简表具有基本稳定的结构效度,国内学者在汉

化其他PROMIS简表时也出现了类似情况[10]。已知

组别效度能够反映测评工具区分不同群体已知差异

的能力。本研究结果显示,不同经济水平患者的工具

性支持得分差异有统计学意义,说明该简表能够区分

不同患者间工具性支持的差异。
测量等值是反映评价工具的稳定性的重要指标,

是进行群体间差异分析的重要前提条件[16]。只有评

价工具符合了测量等值性的要求,才能排除因测量工
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具不等值而造成的群体之间“虚假差异”,说明组间差

异的结论有效。在跨性别和年龄测量等值性检验方

面,中文版PROMIS工具性支持简表满足形态等值、
弱等值以及强等值,表明该简表在男性和女性以及非

老年和老年人群之间具有相同的单位和参照点,观测

指标在不同亚组间的差异可以被潜变量所解释。
3.3 中文版PROMIS工具性支持简表的部分测量

学性能有待进一步完善 在分析条目的天花板效应

时,本研究发现中文版PROMIS工具性支持简表的

各条目最高分数分布比例均>15%,这可能是因为本

研究场所为国家医学中心,是优质医疗资源的聚集

地,引了大量外地患者前来就诊,且患者平均年龄近

60岁,多由家属陪同就医,因此,本研究的人群在物

质资源、日常活动、就医等方面能得到较好的帮助,工
具支持得分较高。此外,也有可能与PROMIS研发

理念有关:为了提高不同人群间自我报告结局的可比

性,在启动第1轮研发时,PROMIS的条目表达和含

义并未考虑到疾病特征及疾病影响,即条目可以测评

健康人群,也可测评不同疾病人群[17],因而PROMIS
条目不具有疾病特异性,一定程度上限制了PROMIS
的推广应用。为此,2009年,美国国立卫生研究院启

动了第2轮大规模资助项目,为不同患者人群研发疾

病特异性的条目池和简表,以进一步完善测评框架。
这意味着,PROMIS是一个开放系统,这为发展适应

不同特殊人群的患者报告结局测量框架和工具提供

了强有力支撑。近年来,在PROMIS的框架下,针对

特殊人群的健康困扰,研制特异性患者报告结局测量

工具成为国际研究热点[18]。因此,未来应扩大样本

人群,进一步进行条目的适用性检验,必要时开发肝

癌患者疾病特异性患者自我报告结局条目。

4 结论
中文版PROMIS工具性支持简表在肝癌患者中

的测量学性能较好,适用于中国肝癌患者,提供了在

中国文化背景下评估肝癌患者工具性支持的国际化、
标准化以及可比性的工具。然而,本研究仅在一所三

级甲等医院进行测量学检验,样本代表性不够,影响

到了研究结论的可推广性,今后应在更大范围内验证

适用性并进一步推广应用。
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