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腰椎间盘突出症患者报告结局量表结构探索△
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摘要：［目的］构建腰椎间盘突出症患者报告结局概念模型，初步探索腰椎间盘突出症患者报告结局量表结构，为量表进

一步编制提供基础。［方法］通过文献回顾、专家咨询和患者访谈构建腰椎间盘突出症患者报告结局的概念模型、预设维度和

条目池。使用初始问卷对某综合医院门诊就诊的 200 例腰椎间盘突出症患者进行调查，使用经典测量理论对初始问卷条目进行

筛选，使用探索性因子分析和平行分析探索量表结构。［结果］构建出包含 4 个一级指标、9 个二级指标的腰椎间盘突出症患者

报告结局概念模型。经过条目筛选形成，形成 25 个条目的初始量表。探索性因子分析结合平行分析提取出 6 个公因子，分别反映

患者社会适应、心理情感、功能限制、治疗效果、站立行走、躯体症状，方差贡献率分别为 13.4%、12.5%、11.0%、9.9%、

7.7%、4.5%。［结论］提取出的 6 个公因子均涵盖在所构建的概念模型内，能够解释腰椎间盘突出症对患者的影响，应围绕社

会适应、心理情感、功能限制、治疗效果、站立行走、躯体症状 6 个维度编制腰椎间盘突出症患者报告结局量表。
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Structure exploration of patient reported outcome scale for lumbar disc herniation // HUANG Feng1, WANG Fei2a, ZHEN
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Abstract: [Objective] To develop a conceptual model for lumbar disc herniation patient reported outcome, and to explore the structure
of patient reported outcome scale preliminary, in order to provide the basis for scale compilation. [Methods] A conceptual model, initial di⁃
mension and item pool were developed by literature review, expert consultation and patient interviews. A total of 200 patients with lumbar
disc herniation in a general hospital were investigated and the items of initial questionnaire were screened by using classical test theory.
Scale structure was explored using exploratory factor analysis and parallel analysis. [Results] A conceptual model for lumbar disc herniation
patient reported outcome was constructed which consists of 4 first-level indicators and 9 second-level indicators. Six common factors were
extracted according to the exploratory factor analysis and parallel analysis. The variance contribution rates were 13.4%, 12.5%, 11.0%,
9.9%, 7.7% and 4.5%, respectively, reflecting the social adaptation, psychological emotion, functional limitation, therapeutic effect, standing
and walking, and somatic symptoms of patients. [Conclusion] The 6 common factors extracted were all covered in the constructed conceptu⁃
al model, which could explain the impact of lumbar disc herniation on patients. The lumbar disc herniation patient reported outcome scale
should be complied in 6 dimensions , including social adaptation, psychological emotion, functional limitation, therapeutic effect, standing
and walking, and somatic symptoms of patients.
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腰椎间盘突出症 （lumbar disc herniation, LDH）
是临床最常见的腰腿痛疾病之一，国外相关研究显示

普通人群 LDH 患病率约为 2%~3%［1，2］，其最主要表

现是腰痛和下肢放射痛，剧烈疼痛导致活动受限，严

重影响正常的工作、生活，给患者造成极大的痛

苦［3，4］。近几十年来，随着医学模式的转变，人们对

健康和疾病的测量、治疗效果评价的认识发生了很大

变化，在临床疗效评估上除依据医务人员和患者生物
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学报告资料外，越来越重视患者报告的资料在疾病诊

疗中的作用，即患者报告结局（patient reported out⁃
come, PRO）［5~8］。2009 年美国食品药品监督管理局

（Federal Drug Administration, FDA） 对 PRO 定义为：

直接来自患者本人，对自身健康状况及其与健康相关

方面的主观反应，并不包含临床医师或其他任何人对

患者主观反应的评释［9］。国内对 PRO 研究尚处于起

步阶段，多见于中医药领域［10，11］。2021 年 4 月 16
日，国家药监局药审中心发布《用于产生真实世界证

据的真实世界数据指导原则（试行）》，明确将 PRO
数据作为真实世界数据常见的主要来源之一［12］。

腰椎间盘突出症以疼痛、麻木、乏力等为主要症

状，除影像学资料外，需借助患者自身报告进行诊断

和疗效评价。目前临床多使用疼痛视觉模拟评分（vi⁃
sual analogne scale, VAS）、Oswestry 功能障碍指数

（Oswestry disability index, ODI）、日本骨科协会腰评分

（Japanese Orthopedics Association, JOA）、Roland-Mor⁃
ris 功能障碍调查表（Roland Morris disability question⁃
aire, RMDQ）、抑郁自评量表 （self-rating depression
scale, SDS） 等对患者临床效果进行定量评价［13~18］，

这些量表侧重评价患者症状及功能障碍活动，缺少心

理和社会维度评价，目前尚无基于 PRO 量表研制标

准流程开发的专门用于 LDH 患者报告结局评估的特

异性量表。为此，本研究在综合国内外相关研究基础

上，依据标准的量表编制流程，研制符合我国文化背

景的 LDH 患者报告结局量表，为定量评价 LDH 患者

的临床疗效、生存质量等提供标准化工具。

1 资料与方法

1.1 概念模型构建

查阅国内外有关 LDH 患者症状评定及生命质量

评 价 相 关 文 献 ， 综 合 比 较 ODI、 JOA、 RMDQ、

VAS、SF36、SDS 等成熟量表适用范围、测量维度、

条目设置等方面的异同，按照美国 FDA 发布的 PRO
量表框架［9］，结合专家咨询和目标人群访谈结果，确

定腰椎间盘突出症 PRO 概念内涵，形成初始概念模

型。根据初始概念模型，编写开放式问卷，选取中西

医结合正骨科、骨科、康复医学科、心理科等 6 名专

家进行访谈，对概念模型中所涉及的内容进行细化、

补充和完善，探索并归纳椎间盘突出症 PRO 概念模

型。

1.2 量表的制订

根据腰椎间盘突出症 PRO 概念模型，设定量表

预设维度，借鉴国内外 LDH 患者功能评定、生命质

量评定、心理评定等相关成熟量表条目，结合我国文

化及生活习惯特点，编写各维度条目，形成了包含

55 个条目的条目池。采取专家咨询法对各条目逐项

进行评价，并对 20 例患者进行了访谈，依据专家评

议意见及患者访谈结果，对条目进行筛选和修订。之

后由 1 名语言学专家对条目语义进行修改，并给出条

目的 5 个选项等级，依次赋分为 1~5，反向条目作反

向计分处理［19］，最终形成 34 个条目的腰椎间盘突出

症 PRO 初始问卷。使用初始问卷对 LDH 患者开展调

查，采用经典测量理论条目筛选方法筛选条目并进行

数据分析。

1.3 调查对象

2022 年 2~3 月在北京某大型综合医院正骨科门

诊就诊的患者，调查对象纳入标准：（1）明确诊断为

腰椎间盘突出症的 18 岁以上患者；（2）同意参加问

卷调查，且理解能力满足问卷填写要求。 排除标

准：（1）患有其他骨科疾病或可能影响日常生活、生

活质量的慢性疾病；（2）孕妇、年龄超过 75 岁、语

言交流存在困难者。

1.4 调查方法

由 2 名分诊台护士担任调查员，在正式调查前开

展相关培训，明确调查目的、意义及问卷填写方法。

对符合纳入和排除标准的患者进行面对面调查，填写

完成后调查员当面审核，符合要求后收回问卷。

1.5 统计学方法

问卷收回后统一进行编码，数据录入完成后进行

逻辑检查并校对。数据分析前对数据进行预处理，剔

除存在天花板和地板效应数据，转换反向计分条目。

应用经典测量理论中的离散趋势法、相关系数法、临

界比值法、克朗巴赫 α 系数法和因子分析法对条目

进行筛选，应用探索性因子分析法和平行分析初步探

索量表结构［20~22］。平行分析中随机矩阵的平均特征

值用 R3.3.2 软件编程产生，其余统计分析均采用

SPSS 23.0 统计分析软件完成。

2 结 果

2.1 概念模型结构

腰椎间盘突出症 PRO 概念模型包括 4 个领域，9
个预设维度：（1）生理领域，包括躯体症状、功能限

制；（2）心理领域，包括焦虑、抑郁；（3）社会领

域，包括社交活动、家庭影响、工作影响；（4）治疗

领域，包括治疗效果和依从性（图 1）。
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2.2 调查对象一般资料

本次调查共发放问卷 200份，有效回收 163份，问

卷有效回收率为 81.5%。其中男性 71 人，女性 92 人，

平均年龄（44.2±12.6）岁，大学（含大专）以上学历

110人（67.5%），城市患者 132人（81.0%）。见表 1。
2.3 条目筛选

综合应用经典测量理论中的五种方法对条目进行

筛选，离散趋势法中标准差≤0.85、相关系数法中 r≤
0.4、临界比值法中 P≥0.05、Cronbach􀆳s α 系数法中

Cronbach􀆳s α 系数≥0.938、探索性因子分析法中因子

载荷≤0.4 的条目为各筛选方法的拟删除条目［19］。各

条目间相关系数绝对值>0.7 的条目考虑删除或合并

条目，3 种及以上方法选中为拟删除的条目为必删除

条目，其他条目结合专家意见进行修改或取舍。最终

9 个条目被删除，形成了包括 25 个条目的试用量

表。见表 2。

图 1 腰椎间盘突出症患者 PRO 概念模型

表 1 研究对象一般人口学特征

项目

性别

年龄

教育背景

居住地

分组

男

女

≤29 岁

30~39 岁

40~49 岁

50 岁以上

高中及以下

大专

大学

研究生

城市

乡镇

人数（n=163）
71
92
23
40
49
51
53
37
52
21

132
31

百分比（%）

43.6
56.4
14.1
24.5
30.7
31.3
32.6
22.7
31.9
12.9
81.0
19.0

表 2 5 种方法对腰椎间盘突出症患者报告结局试用量表条目筛选结果

条目

1. 您平日有腰痛或腿痛吗？

2. 您腰痛或腿痛程度如何?
3. 正常步速，您连续步行能超过 15 min 吗？

4. 因为腰椎间盘突出，您上楼梯有困难吗?
5. 由于腰痛，您正常姿态站立 20~30 min 有困难吗?
6. 坐一段时间后，您自己从椅子上起身有困难吗？

7. 您能向前弯腰用手在地上捡东西吗？

8. 由于腰痛，您需要躺下休息吗?
9. 因为腰疼，您早晨起床有困难吗?
10. 躺在床上您自己翻身有困难吗？

11. 腰椎间盘突出对您的睡眠质量有影响吗？

12. 腰椎间盘突出对您的性生活有影响吗？

13. 由于腰疼，您穿脱衣服有困难吗?
14. 因为腰痛，您自己穿袜子有困难吗？

15. 因为腰痛，您做家务有困难吗?
16. 腰椎间盘突出对您的大小便有影响吗？

17. 腰椎间盘突出使您感到焦虑、紧张吗？

18. 腰椎间盘突出使您情绪不稳定吗？

19. 由于腰椎间盘突出，您会暴躁易怒吗?
20. 由于腰椎间盘突出，您感到烦恼吗?
21. 腰椎间盘突出使您感到孤独无助、绝望吗?
22. 腰椎间盘突出使您无精打采、垂头丧气吗?

标准差

0.83
0.87
0.97
0.96
1.07
0.81
0.90
0.97
0.89
0.93
0.97
1.10
0.84
1.01
1.01
0.73
0.99
1.02
0.95
1.01
1.09
1.08

相关

系数

0.38
0.53
0.52
0.56
0.59
0.50
0.63
0.64
0.56
0.57
0.66
0.68
0.68
0.59
0.69
0.50
0.72
0.78
0.67
0.75
0.68
0.76

临界值

3.96
7.03
6.35
8.01
6.87
6.86
8.52
9.51
8.18
8.21
8.79

10.23
11.83
9.53

10.67
6.95

10.44
12.75
10.00
11.17
10.91
15.22

克朗巴赫

α 系数

0.938
0.937
0.937
0.936
0.936
0.937
0.936
0.936
0.936
0.936
0.936
0.935
0.936
0.936
0.935
0.937
0.935
0.934
0.935
0.935
0.935
0.934

因子

载荷

0.79
0.54
0.82
0.60
0.69
0.66
0.60
0.59
0.78
0.69
0.49
0.61
0.78
0.59
0.63
0.55
0.69
0.83
0.80
0.74
0.81
0.78

是否

保留

√
√
√
√
√
√
√
√
×
√
√
√
×
√
×
√
√
√
×
×
√
√
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2.4 试用量表结构探索

使用探索性因子分析对试用量表进行结构探

索，样本 KMO 检验值=0.890，P<0.001，满足因子

分析条件，提取出社会适应、心理情感、功能限

制、治疗效果、站立行走和躯体症状 6 个公因子，

方差贡献率分别为 13.4%、12.5%、11.0%、9.9%、

7.7%、4.5%，累积方差贡献率为 58.9%（各因子包

含条目见表 3）。使用平行分析法构建的随机矩阵特

征值曲线与调查数据特征值碎石图曲线图，两者在

第 6 个因子处相交（图 2），提示量表适合保留 6 个

公因子。综合因子分析和平行分析结果，考虑从社

会适应、心理情感、功能限制、治疗效果、站立行

走和躯体症状 6 个维度编制腰椎间盘突出症 PRO 量

表。

3 讨 论

在医学研究中，许多疾病状态是可以准确测量

的，如血压值、血糖值等，但也有许多疾病状态是无

法准确测量的，如疼痛、失眠、情绪抑郁、生存质量

等，在医学实践中只能通过测量这些状态的某些特

征或通过研究对象的自我主观感受来间接的测评，

而量表测评则是这些疾病诊断的主要参考标准，并

且可以用量表测量评价治疗后这些疾病的改善程

度。传统的临床治疗疗效评价指标主要是患者的生

理病理改变，但近年来疗效的评价已远远超出了生

理学范畴，例如生存质量的评价，就是利用量表对

患者身体、精神和社会适应等进行测评，患者报告

结局就是基于这种理念产生的［23］。近年来，PRO 已

成为国外大多数发达国家和地区研究的热点，美国

FDA2006 年明确将 PRO 数据纳入新药研制及疗效评

价，而国内相关研究还处于起步阶段，且主要局限

于中医临床疗效评价领域［24］。

腰椎间盘突出症以急慢性下腰痛为主要症状，病

程一般较长，轻者功能受限，重者卧床不起，生活难

自理，原有的生活节律被破坏，因此产生一系列负面

的情绪，如悲伤、焦虑、抑郁、恐惧及躯体化症状

等，这些因素在疾病的发生发展过程中还会相互作

用，形成恶性循环［25~27］。有研究表明，LDH 患者的

续表 2 5 种方法对腰椎间盘突出症患者报告结局试用量表条目筛选结果

条目

23. 您同意身体活动会伤害您的腰背部吗?
24. 您会担心腰痛治不好或者越来越严重吗?
25. 腰椎间盘突出影响您正常工作吗？

26. 由于腰痛，您的外出活动（如聚会、旅游、购物等）有受到影响吗?
27. 腰间盘突出影响您日常做家务吗？

28. 您能遵从医生的医嘱定期到医院治疗或复诊吗?
29. 您能遵从医护的健康宣教改变不健康的生活习惯吗?
30. 您能按照医生要求在家做好康复锻炼吗?
31. 您对目前的治疗效果满意吗?
32. 与治疗前相比，您的生活质量有改善吗？

33. 与治疗前相比，您的疼痛有减轻吗?
34. 与治疗前相比，您的情绪有改善吗?

标准差

0.92
1.11
1.20
1.19
1.19
1.00
0.97
0.91
1.08
0.97
1.23
1.17

相关

系数

0.03
0.58
0.74
0.75
0.70
0.07
0.11
0.09
0.41
0.49
0.24
0.32

临界值

0.49
7.12

12.22
10.57
10.50
0.82
1.31
0.68
5.22
5.22
2.80
4.14

克朗巴赫

α 系数

0.941↑
0.936
0.935
0.934
0.935

0.941↑
0.940↑
0.940↑

0.938
0.937

0.940↑
0.939↑

因子

载荷

0.41
0.55
0.60
0.65
0.67
0.83
0.92
0.88
0.80
0.55
0.89
0.88

是否

保留

×
√
√
√
√
×
×
×
√
√
√
√

表 3 LDH 患者报告结局试用量表因子分析结果

领域

社会领域

心理领域

生理领域

治疗领域

维度

社会适应

心理情感

功能限制

站立行走

躯体症状

治疗效果

条目

8、12、25、26、27
17、18、21、22、24
6、7、10、11、14、16
3、4、5
1、2
31、32、33、34

方差贡献

率（%）

13.4
12.5
11.0
7.7
4.5
9.9

累积方差贡

献率（%）

13.4
25.9
36.8
44.5
49.0
58.9 图 2 随机矩阵和原始数据的平行分析图（前 10 个因子）
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焦虑发生率在 38.4%左右，抑郁的发生率在 34.6%左

右，同时躯体功能障碍对患者的社交、工作、家庭造

成一定的影响［28］。目前有不少用于 LDH 评价的量表

如 ODI、VAS 等，但各自测量的侧重点不同，需多

个量表组合使用才能综合测量 LDH 患者存质量，由

于不同研究团队采用的组合不同，导致相互之间结果

不具可比性，同时，组合后的量表部分内容存在重叠

情况，增加了患者填写量表的时间，不利于数据的填

写与收集，且组合量表综合信度和效度还需进一步检

验。本研究基于美国 FDA 发布的 PRO 概念内涵和量

表编制标准流程制定量表，利用统计学方法结合专家

咨询进行条目筛选和量表评价，确保了量表的信度和

效度。该量表可以测量腰椎间盘突出症对患者生理、

心理、社会的综合影响以及临床治疗效果，量表总得

分和各维度得代表了 LDH 对患者生存质量和相关维

度的影响程度，得分越高，影响越大，便于不同患者

或者同一患者治疗前后定量比较。

根据探索性因子分析及平行分析结果，将试用量

表初始维度由 9 个调整为 6 个，分别为社会适应、心

理情感、功能限制、治疗效果、站立行走和躯体症

状，反映了概念模型的 4 个领域，结果符合理论框

架。探索性因子分析将心理领域中的焦虑和抑郁合并

成 1 个因子，经咨询心理学专家后认为二者具有较强

的相关性，均反映患者的心理状况。社会领域中社会

活动、家庭影响和工作影响合并成 1 个因子，均反映

社会适应性。治疗领域中治疗依从性相关条目代表

性、独立性较差，经条目筛选后删除，保留治疗效果

1 个因子。6 个维度能全面反应 LDH 对患者的生理、

心理和社会的影响。本次调查样本全部来自门诊患

者，未纳入住院患者，代表性有限。躯体症状维度量

表条目偏少，考虑到本次调查为初步探索，虽然条目

分布不均衡，但作为结构探索来说是合理的，下一步

拟结合专家意见增加部分条目。在下一步研究中，拟

对更大规模人群开展第二轮调查，并选取一定数量的

住院患者进行调查，采取同样的方法对试用量表条目

进行再次筛选后形成正式量表，后使用正式量表开展

第三轮调查，进一步评价量表的信度、效度和区分

度。
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