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基金项目#国家自然科学基金青年项目$

312 4#&"&#54

%&国家自然科学基金面上项目$

3124#&%&%46

%&广东省中医药管理局科研课题资助项

目$

312!"#&!#%%

%&中央财政支持地方高校发展专项资金中医内科学特色重点学科建设项目$粤财教'

!"#5

(
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号%&广东省中医药建设中医药

强省专项资金中医优势病种突破项目$粤中医函'

!"#$

(

#7

号%

作者单位#

#2

广州中医药大学第一附属医院脾胃病科$广州
$#"5"$

%&

!2

广州中医药大学基础医学院预防医学和卫生统计学教研室$广州

$#"""6

%&

&2

暨南大学附属江门中医院脾胃病科$广东
$!7"""

%&

52

惠州市中医医院脾胃病科$广东
$#6""#

%&

$2

郑州大学附属郑州中心医院科

教科$郑州
5$"""%

%&
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广州中医药大学研究生院$广州
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通讯作者#刘凤斌"

*8.
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基于条目反应理论)计算机自适应测试及数据模拟的

胃痞患者报告结局量表简短版的研制与评价

侯政昆#

$刘凤斌#

$陈新林!

$李筱颖&

$罗$迪5

$谢$地$

$罗$芳6

$车晓璐6

摘要$目的$采用现代测量理论技术研制并评价胃痞患者报告结局量表!简短版"#以期为相关临床和

科研提供质量较高且管理和回答负担较小的结局测评工具$ 方法$在前期已成功构建胃痞患者报告结局量

表全条目库版的基础上#

!"##

年
7

月%

!"#!

年
&

月采用描述性研究设计#应用社会学资料调查表及胃痞患

者报告结局量表全条目库版进行现场和网络调查并收集数据$ 确定量表终止测试参数后通过条目区分度&

拟合残差值&条目信息函数!

<D8: <E=1F:;D<1E @-FG8

#

))'

"&条目特征曲线!

<D8: @H;F;@D8F<ID<@ @-FG8

#

)''

"及计算机自适应测试!

@1:J-D8F<K8L ;L;JD<G8 D8ID<EM

#

'N*

"选择排名等参数筛选确定量表条目'在进

行条目反应理论!

<D8: F8IJ1EI8 DH81F/

#

)O*

"前提假设评估后#采用
))'

&

)''

&难度分布&条目%回答者相关

图&阈值顺序等参数评估量表属性$ 结果$最终有
&&#

例患者记录进入分析#平均!

&#

!

77

%

#"

!

!7

"岁#男性

$6

!

&P

!

#46C&&#

"$ 量表测试终止标准为
,;Q R9 S"

!

!

或最大条目数达到
#6

条'经条目筛选得到
#$

个

条目的量表简短版#包含胃痞症状!

4

个条目"及胃痞影响!

%

个条目"共
#$

个条目$ 在属性评估中#量表两

个方面的单维度性&局部独立性&单调性较好#

)O*

参数评价显示量表有较好的
))'

和
)''

'难度分布向中心

集中#难易跨度合理'条目分布和回答等级与受试者有良好的交互作用'大多数条目的阈值顺序满足测评要

求$ 结论$胃痞患者报告结局量表简短版具有良好的方法学质量和报告质量#量表可用于成人胃痞患者症

状和疾病影响的临床和科研评价$

关键词$胃痞' 患者报告结局量表'简短版'条目反应理论'计算机自适应测试'数据模拟
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$$胃痞$

M;IDF<@ ID-==<E8II

"

TR

%以患者自觉胃脘部

闷满胀塞"触按之无形柔软"压之不痛为主要表现"西医

可对应功能性消化不良)急
C

慢性胃炎)胃神经官能症)胃

肠功能紊乱)慢性肝炎)胃电频率降低或胃肠动力不足

等一系列疾病'

#

(

*

TR

在临床上有较高发病率'

!

"

&

(

"虽

较少带来严重身体伤害"但在较多情况下仍对患者的生

理)心理状态)生活工作和社会活动等造成影响"故针对

TR

的研究有较大的临床价值和社会意义* 本病的临床

特点使其在临床干预和结局评价中需更多关注患者自

身内在的主观感受"但既往临床评价仍主要局限在传统

的+有效率,指标$痊愈
C

治愈)显效)有效)无效%"且在其

分级)组成$症状体征)胃镜检查)钡餐检查等%)标准等

方面存在差异'

5

"

$

(

* 因此"完善
TR

临床结局评价体系"

提高结论真实性和可重复性已成为本病临床研究的关

键所在"而患者报告结局量表是其重要方向*

目前"在科学研究和临床实践中极少量表直接测

评本病的症状)体征和生存质量"且来自
TR

患者自身

的报告显示其更强调胃脘胀闷及由此带来的生理)心

理)社会活动及持久的不良影响"有更高的自身感觉权

重和健康诉求* 因此有必要针对本病研制特异性量

表* 传统的量表研制方法数据挖掘能力欠佳"无法反

映真实的客观世界和受试者的个体化特征"且存在较

大的管理和回答负担* 条目反应理论 $

<D8: F8

#

IJ1EI8 DH81F/

"

)O*

%可对受试者特质和条目难度同

时做出评价"并通过等值处理使条目具有可比性&计算

机自适应测试 $

@1:J-D8F<K8L ;L;JD<G8 D8ID<EM

"

'N*

%可在同样的测评精度下将测试时间缩短
$"P c

7"P

"降低测试费用和负担"并可提供更高的测试安

全性和更好的测试感受'

6

"

4

(

* 本研究旨在研制基于

)O*

和
'N*

的
TR

患者报告结局量表"并建立基于经

典和现代测试理论)西医和中医学理论共同指导下的

患者报告结局量表研制方法学* 在同期研究中"项目

小组已通过成立研究小组)预设基本特征)定义基本概

念术语)构建初步理论框架)构建条目库和条目初筛及

条目定性评阅等步骤"建立了
TR

患者报告结局量表

的全条目库版以备
'N*

测试* 为进一步扩大量表的

临床和科研实用性"拓展其在传统纸张版测评领域的

应用范围"本研究采用
)O*

)

'N*

和数据模拟方法技术

研制
TR

患者报告结局量表的简短版"拟为
TR

临床

结局评价提供具有良好科学属性的测评工具*

资料与方法

#

$诊断标准$本项目组参照相关教材和共识标

准等论述"确定
TR

诊断需同时满足以下条件#$

#

%症

状#患者自觉胃脘部$心和剑突下"脐以上%闷满胀塞"

上述感觉可单独或合并出现&$

!

%体征#触按之无形柔

软"压之不痛'

7

"

#"

(

* 对应西医疾病中功能性消化不良

$参照罗马
!

标准'

##

(

%"慢性胃炎$参照-中国慢性胃

炎共识意见.标准'

#!

(

%*

!

$纳入与排除标准$纳入标准#需同时满足以

下条件#$

#

%年龄
!#4

岁&$

!

%符合
TR

诊断标准&

$

&

%能够说和阅读汉语&$

5

%同意签署知情同意书*
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!

%

排除标准#$

#

%调查员认为依据参与者目前的医疗或

心理状态不适合进行研究&$

!

%存在认知或其他损害

$如视力等%而影响参与者完成自我报告* 脱落标

准#$

#

%患者自行要求退出&$

!

%调查者有充分理由

认为受试者数据存在明显偏倚* 剔除标准#$

#

%疾病

误诊者&$

!

%研究期间新发出现排除标准者&$

&

%回

答调查表的条目缺失比例达到
!"P

以上者*

&

$研究方法$采用描述性研究设计"

!"##

年

7

月/

!"#!

年
&

月采用现场调查及网络调查两种方

式收集数据*

&

!

#

$现场调查$由经过统一培训合格的临床调

查员对中医诊断为
TR

的患者"采用筛选表进行筛选"

并与符合纳入标准者逐人沟通"确定参与者"随即发放

病例报告表进行调查* 患者填写完毕后现场回收调查

表"并检查缺失项"若有缺失"则提醒患者补充完整*

现场调查地点为广州中医药大学第一附属医院脾胃病

科住院部和门诊部或患者认为合适的地点*

&

!

!

$网络调查$首先建立研究的网络版本"然

后通过网络搜索"寻找可能与本研究相关的人群$

dd

病友群&医学网站如爱爱医)医学考试在线%"通过电

子邮件)群发信息)公告板等形式发送邀请信"邀请患

者通过网络完成调查* 网络调查无地点限制*

5

$测评工具

5

!

#

$

TR

患者社会学资料调查表$包括年龄)性

别)民族)居住地)婚姻)教育程度)职业等信息*

5

!

!

$

TR

患者报告结局量表全条目库版'

#&

(

$本

库共包含
!

个维度共
#!7

个条目"其中胃痞症状

$

TRR

%方面
###

个条目"胃痞影响$

TRV)

%方面
#4

个

条目$可向作者索取%*

上述两种工具均有纸张版和网络版两种"分别用

于现场调查和网络调查* 数据收集方式采用工具管

理"由患者自我报告"备用方式为调查员采访$只负责

记录患者意见%"但所有方式的数据均直接来源于参

与者"由代理人评估)补充或解释者将被剔除*

$

$数据分析及指标评价

$

!

#

$数据描述分析$患者的社会学特征以均

数%标准差)频数$率%等表示* 量表内部一致性信度

分析采用克朗巴哈系数表示"结构效度分析以条目间

相关阵)条目"总分相关阵)敏感性分析等表示* 描述

分析用
RVRR ##

!

"

实现*

$

!

!

$量表简短版研制步骤及方法$首先"基于

真实数据进行
V1ID

#

H1@

模拟以确定测量的终止标

准"包括标准误$

R9

%值和最大条目数"前者通过
U<F8

#

ID;F

和
O

软件实现"后者通过
'N*R<:

软件实现*

再对各个条目的基本参数和运行能力进行评估"主要

指标包括条目区分度)条目粗分均值和在
'N*

中被选

择的比例排名&次要指标包括拟合残差值)条目信息函

数$

<D8: <E=1F:;D<1E @-FG8

"

))'

%)条目特征曲线

$

<D8: @H;F;@D8F<ID<@ @-FG8

"

)''

%和条目内容* 将

条目区分度)条目粗分均值和
'N*

测试选择比例排名

按照由高到低的顺序排列取最优者"其中条目区分度

为核心指标* 条目区分度)

))'

和
)''

通过
,-.D<.1M

%

!

"&

实现"拟合残差值通过
OY,, !"&"

实现"

'N*

测试选择比例通过
U<F8ID;F

和
O

软件实现"条目粗分

均值通过
RVRR ##

!

"

实现*

$

!

&

$条目反应理论的前提假设评价$单维度性

$

-E<L<:8EI<1E;.<D/

%评价采用证实性因子分析$

@1E

#

=<F:;D1F/ =;@D1F ;E;./I<I

"

'UN

%"指标包括比较拟

合指数$

@1:J;F;D<G8 =<D <EL8Q

"

'U)

%)近似误差均方

根 $

F11D :8;E I_-;F8 8FF1F 1= ;JJF1Q<:;D<1E

"

O,R9N

%) 路易斯指数 $

E1E

#

E1F:8L =<D <EL8Q

"

33U)

%等"若模型拟合严重欠佳则执行探索性因子分

析&

'UN

采用
\)RO9\ 4

!

%"

实现* 局部独立性$

.1@;.

<EL8J8EL8E@8

%评价采用因子分析"指标包括局部独

立指数$

J;FD<;. I8J;F;D<1E <EL8Q

"

VR)

%和内部一致

性信度"分别通过
OY,, !"&"

和
RVRR ##

!

"

实现*

单调性$

:1E1D1E<@<D/

%评价采用局部加权回归散点

平滑法 $

.1@;../ `8<MHD8L I@;DD8FJ.1D I:11DH<EM

"

\B+9RR

%观测各层面)方面)领域和维度二维变量之

间的关系进行分析"采用
RVRR ##

!

"

软件实现*

$

!

5

$条目反应理论的模型参数分析$对各条目

的
)''

和整体的
))'

进行分析评价量表的条目功能"

分析以
,Y\*)\BT %

!

"&

软件实现* 同时分析量表的

条目难度分布)条目 "回答者相关)阈值顺序等"综合

评价条目自身)回答选项)回答者关系特征"分析通过

OY,, !"&"

实现*

结$$果

#

$纳入患者的一般资料$共
$$5

例患者进入现

场调查筛选"排除
!"5

例"脱落
54

例"剔除
&#

例"共

!%#

例完成调查* 网络调查通知发布于
#7

个
dd

病

友群$合计
! 5%5

人"具体受众未知%和
!

个医学网站

$爱爱医)医学考试在线"具体受众未知%"回收
#5!

条

研究记录"其中脱落
67

例"剔除
#&

例"共
6"

例完成

调查* 最终有
&&#

例患者的记录进入分析"患者年龄

#4 c66

岁"平均$

&#

!

77

%

#"

!

!7

%岁"男性
#46

例

$

$6

!

&P

%"汉族
&#6

例$

7$

!

$P

%* 在完成现场调查

的
!%#

例患者中"功能性消化不良患者
#57

例
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!

%

!!"($$!

$

$5

!

74P

%)慢性胃炎患者
4$

例$

&#

!

&%P

%"其他患

者
&%

例$

#&

!

6$P

%*

!

$确定测量终止标准参数

!

!

#

$

R9

值确定$图
#

%$首先使用
U<F8ID;F

软

件"以+均数为
"

)标准差为
#

)条目选择方法为
,;Q

V1ID8F<1F +8<MHD8L )E=1

$

,V+)

%法)终止标准为

,;Q R9 S"

!

&

$或
"

!

!

"对比分析以确定%,进行参数设

定"产生
O

运算命令后再使用
O

软件运算分析"进而生

成
$ """

例模拟数据及其测试信息)标准误和
DH8D;

$

"

%

值* 分析显示
,;Q R9 S"

!

&

时"模拟数据与真实数据

的
"

相关系数为
"

!

765

"

'N*

测试能力与条目关系图显

示有
$ c%

个条目组合可满足测量能力要求"并且在
"

值为"

! c!

时相对稳定"平均管理条目数量为
%

!

!!7

个&

,;Q R9 S"

!

!

时"模拟数据与真实数据的
"

相关系

数为
"

!

744

"

'N*

测试能力与条目关系图显示有
#5 c

#$

个条目组合可满足测量能力要求"并且在
"

值为 "

#

!

$ c#

!

$

时相对稳定"平均管理条目数量为
!#

!

#"&

个* 由于
,;Q R9 S "

!

!

时
"

相关系数相对较高"且

,;Q R9 S"

!

&

存在使疾病严重程度偏高或偏低的患者

难以真实反映自身信息而测试结束的局限"因此确定以

,;Q R9 S"

!

!

为测试终止的标准之一*

!

!

!

$最大条目数的确定$表
#

%$采用
'N*R<:

软件进行
J1ID

#

H1@

数据模拟"以
,;Q R9 S"

!

!

为终

止标准确定最大条目数量"结果显示均数为$

!7

!

%74

%

!#

!

5&%

%个"最少为
#!

个"累计条目和比例分析显示条

目组合以
#! c!"

最多* 在此范围内对逐个条目组合

$

#! c!"

%的
"

和
R9

值与条目总库进行对比"结果显

示两者分别在
#5 c !"

个)

#$ c !"

个条目时相对稳

定"其他各项指标变异不大* 为保证最低的管理负担"

综合各项参数"将简短版条目数量确定为
#6

条"但可

根据分析结果适当变化*

$$注#

N

为
,;Q R9 S"

!

&

&

W

为
,;Q R9 S"

!

!

图
#

$基于
'N*V1ID

#

H1@

模拟的
DH8D;

$

"

%

与管理条目数量关系

!

!

&

$简短版量表条目的确定$表
!

"图
!

%$首

先"界定条目筛选方法为
,V+)

"将量表分为
TRR

和

TRV)

两个方面独立模拟运算"单个数据库模拟终止规

则均为
,;Q )D8:I 31

!

S4

或
,;Q R9 S"

!

!

"可得到

条目使用图及条目
'N*

选择比例顺序* 结合条目的

区分度)粗分均值)拟合残差值)

V

值)条目信息函数

和条目特征曲线等参数进行条目筛选"确定
#6

个条目

简表* 但证实性因子分析显示
U'5TRR#"7

更多偏

向
TRV)

方面$原属
TRR

方面%"结合其内容效度)拟

合残差值等特征予以删除* 因此得到
#$

个条目的胃

痞患者报告结局量表的简短版$

RH1FD U1F: 1= V;

#

D<8EDI O8J1FD8L B-D@1:8I d-8ID<1EE;<F8 =1F

T;IDF<@ RD-==<E8II V;D<8EDI

"

TR

#

RU

%"包含
TRR 4

个条目"

TRV) %

个条目*

表
#

$基于
'N*

技术的
V1ID

#

H1@

模拟不同条目组合与全
7"

条目库的信息比较

条目数
"

值

F NRA NNA ,RA O,RA

R9

值

F NRA NNA ,RA O,RA

#! "

&

4%6

"

"

&

"47 "

&

&7% "

&

!56 "

&

576 "

&

66&

"

"

&

#!& "

&

#!$ "

&

""& "

&

"$#

#& "

&

447

"

"

&

"55 "

&

&6$ "

&

!#! "

&

56# "

&

66"

"

"

&

##$ "

&

##6 "

&

""& "

&

"$!

#5 "

&

7#5

"

"

&

"%& "

&

&&" "

&

#6# "

&

5"# "

&

%$#

"

"

&

#"% "

&

#"4 "

&

""! "

&

"5&

#$ "

&

75$

"

"

&

"&6 "

&

!$# "

&

#"# "

&

&#4 "

&

4$%

"

"

&

"45 "

&

"45 "

&

""# "

&

"&&

#6 "

&

7!7

"

"

&

"$# "

&

!47 "

&

#&5 "

&

&6$ "

&

%7!

"

"

&

"76 "

&

"76 "

&

""! "

&

"5"

#% "

&

7&"

"

"

&

"&6 "

&

!%6 "

&

#!7 "

&

&$4 "

&

%%"

"

"

&

"7# "

&

"7# "

&

""! "

&

"5&

#4 "

&

7&7

"

"

&

"&$ "

&

!6& "

&

#"7 "

&

&&# "

&

4!!

"

"

&

"46 "

&

"46 "

&

""# "

&

"&%

#7 "

&

7&!

"

"

&

"5& "

&

!6& "

&

#&5 "

&

&66 "

&

4$6

"

"

&

"4! "

&

"4& "

&

""# "

&

"&&

!" "

&

7&$

"

"

&

"&& "

&

!$$ "

&

#!6 "

&

&$$ "

&

4$$

"

"

&

"%7 "

&

"%7 "

&

""# "

&

"&5

$$注#

F

# 相关系数&

NRA

#平均分配差异&

NNA

#平均绝对差异&

,RA

#差异的方差&

O,RA

#差异的标准差&

R9

#标准误
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%

表
!

$

TR

#

'N*

量表简表研制中条目筛选

条目
; OR =<D F<I V )O* 'N*

条目
; OR =<D F<I V )O* 'N*

U'#TRR# #

&

64" !

&

6!4 "

&

#&# "

&

&&4 U'%TRR&5 #

&

&"" #

&

$4& "

&

%45 "

&

""!

U'#TRR!

"

#

&

%%" !

&

$#%

"

"

&

!67 "

&

##7 7 U'%TRR&$ #

&

&7" !

&

#54 "

&

74% "

&

$7!

U'#TRR&

"

#

&

7!" !

&

#4%

"

"

&

$$4 "

&

5$6 5 U'%TRR&6 #

&

5#" !

&

"&7 "

&

$&$ "

&

7$7

U'#TRR5 #

&

74" !

&

"&6

"

"

&

546 "

&

&#4 6 U'%TRR&! #

&

!$" !

&

$5% !

&

66# "

&

"#& )

U'#TRR6 #

&

$%" !

&

!!# "

&

657 "

&

#6# U'%TRR5# #

&

6&" #

&

67$ #

&

"!6 "

&

667 )

U'#TRR% #

&

54" !

&

$## #

&

7$6 "

&

"#% ) U'%TRR5! #

&

%%" #

&

%!4

"

"

&

5!5 "

&

##" )

U'#TRR4 #

&

6%" #

&

%47

"

"

&

4$! "

&

5"& U'%TRR5& #

&

45" #

&

4%&

"

"

&

4$% "

&

"4" &

U'#TRR7

"

#

&

66" #

&

7$4

"

"

&

4&$ "

&

"$# #$

U'%TRR55

"

#

&

%6" #

&

7""

"

"

&

$6# "

&

"$! #6

U'#TRR#" #

&

#4" !

&

#&& $

&

6%# e"

&

""# )

"

' U'%TRR!7 #

&

#"" #

&

%%" !

&

6%% "

&

!$# )

"

'

U'$TRR$& #

&

5#" #

&

75& #

&

##$ "

&

6## ) U'%TRR&" "

&

47" #

&

&%4 !

&

%56 "

&

"!# )

"

'

U'$TRR6" #

&

&"" #

&

%#" "

&

6%5 "

&

$%% U'%TRR&% #

&

5#" #

&

%4! "

&

&$# "

&

6!5 )

U'$TRR6!

"

#

&

$4" !

&

#7" #

&

#56 "

&

$47 ) ## U'%TRR5" #

&

%4" #

&

67!

"

"

&

$$6 "

&

#6" #5

U'$TRR6& #

&

#!" #

&

&5# #

&

#6% "

&

#55 )

"

' U'%TRR#& #

&

!6" #

&

77# #

&

&$6 "

&

##!

U'$TRR65 #

&

#7" #

&

5"$ "

&

644 "

&

&%# ) U'%TRR&# #

&

&!" !

&

"%7 #

&

56! "

&

"4! )

U'$TRR77 #

&

"6" #

&

&76 "

&

4$& "

&

"4% )

"

' U'%TRR#! #

&

$"" #

&

5!7

"

"

&

&67 "

&

$66 )

U'$TRR66 #

&

#&" #

&

4%7 !

&

74" "

&

"$6 ' U'%TRR#$ #

&

!&" !

&

#6& #

&

"45 "

&

#%6 )

U'$TRR64 #

&

56" #

&

647 "

&

#5% "

&

"47 ) U'&TRV)% #

&

74" #

&

457

"

!

&

4#& e"

&

""# )

U'$TRR%# #

&

%6" #

&

%74

"

#

&

"## "

&

"$4 ) #%

U'&TRV)4

"

#

&

54" #

&

55#

"

#

&

#%! "

&

""% ) %

U'$TRR%& #

&

4!" #

&

6&5

"

#

&

""% "

&

#5" $ U'&TRV)7 !

&

"7" #

&

44$

"

!

&

!#4 e"

&

""# ) 4

U'$TRR%5 #

&

&5" #

&

4#" "

&

&47 "

&

4"6 U'&TRV)#" #

&

64" #

&

$$&

"

#

&

64" "

&

#"% ) #

U'$TRR%$

"

#

&

4"" !

&

#!#

"

"

&

5!$ "

&

%#! 4 U'5TRR#"6 #

&

!$" #

&

%5"

"

"

&

4!5 "

&

""$ )

"

'

U'$TRR%4 #

&

&6" !

&

&!& #

&

&6" "

&

"5! ) U'5TRR#"4 !

&

5"" #

&

655

"

&

&

##6 e"

&

""# ) 5

U'$TRR4" #

&

%5" #

&

%65

"

"

&

74% "

&

5"% #"

U'5TRR#"7

"

!

&

&#" #

&

6$7

"

&

&

556 e"

&

""# 6

U'$TRR4! #

&

&"" #

&

4%7 #

&

$"& "

&

%$$ ) U'5TRR##" #

&

5#" !

&

"!#

"

"

&

56" "

&

""#

U'$TRR45 #

&

5&" #

&

674 "

&

"#% "

&

5"6 ) U'5TRR### !

&

"5" #

&

%4!

"

!

&

"%5 e"

&

""# ) !

U'$TRR46 #

&

$#" #

&

$47

"

"

&

!"5 "

&

44& U'4TRR$5 #

&

&7" !

&

!!#

"

"

&

!%4 e"

&

""#

U'6TRR5$ #

&

$6" !

&

!54 #

&

&%7 "

&

5&5 U'4TRR6$ #

&

"7" #

&

%6# "

&

66$ e"

&

""# ) #!

U'6TRR56 #

&

54" !

&

#&6 #

&

"64 "

&

4!% U'4TRR67 "

&

74" #

&

%7! "

&

74" "

&

""# ) #"

U'6TRR5%

"

!

&

!"" !

&

!$%

"

#

&

$&7 "

&

""# !

U'4TRR4%

"

!

&

&5" #

&

7""

"

!

&

""4 e"

&

""# )

U'6TRR54 #

&

65" #

&

%%"

"

"

&

"$! "

&

!$4

U'4TRR44

"

!

&

5"" !

&

$#%

"

!

&

"4# e"

&

""#

U'6TRR57 #

&

56" #

&

$4& "

&

&%5 "

&

%#$ U'4TRR47 #

&

4$" !

&

#!5

"

#

&

&$" e"
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;

#区分度&

OR

#粗分均值&

=<D F <I

#拟合残差值&

)

#条目信息函数欠佳&

'

#条目特征曲线欠佳&

'N*

#计算机自适应测试的选择比例排名顺序&

"

号表示从条目总库中筛选出的简短版量表条目

$$

&

$简短版量表的科学属性评价

&

!

#

$经典测试理论下的量表属性评估$

TR

#

RU

的条目整体均数为
!

!

#!6

$方差为
"

!

"4$

%"其中
TRR

方面均数为
!

!

#6&

$方差为
"

!

"&$

%"

TRV)

方面均数

为
!

!

"4$

$方差为
"

!

#$5

%* 一致性信度分析显示总克

朗巴哈系数为
"

!

446

"其中
TRR

方面为
"

!

45$

"

TRV)

方面为
"

!

4!4

"敏感性分析显示无条目删除后量表的系

数大于
"

!

446

$范围#

"

!

4%5 c"

!

446

%* 结构效度分析
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%

!!))$$!

$$注#

N

为胃痞症状&

W

为胃痞影响

图
!

$

'N*V1ID

#

H1@

模拟使用的量表条目

显示校正条目 "总分相关系数范围为
"

!

&$% c

"

!

66#

"呈中等强度相关"条目间相关阵)条目 "总分

的相关阵分析显示条目在工具中有良好的运行能力*

&

!

!

$条目反应理论的前提假设评价

$

#

%单维度性评价$探索性因子分析显示量表总

的
a,B S"

!

47$

"特征根比值
S&

!

$$#

"其中
TRR

方

面
a,B S "

!

4%$

"特征根比值
S 5

!

5!6

"

TRV)

方面

a,B S"

!

456

"特征根比值
S 5

!

"57

* 证实性因子分

析显示量表的
33U) S"

!

7$5

)

'U) S"

!

76#

)调整拟合

优度指数$

;L^-ID8L M11LE8II 1= =<D <EL8Q

"

NTU)

%

S

"

!

766

)

O,R9N S "

!

"6&

"且条目结构无修正建议*

以上分析显示简表有良好单维度性*

$

!

%局部独立性评价$分析显示量表总的
VR)

为

"

!

465

"其中
TRR

方面为
"

!

%7$

"

TRV)

方面为

"

!

%%5

"结合各克朗巴哈系数综合认为量表局部独立

性较好*

$

&

%单调性评价$

\B+9RR

法观测显示量表的

二维变量之间呈良好的同向关系"提示有较好的单

调性*

&

!

&

$条目反应理论的主要参数分析$图
& c $

%

量表各条目的
)''

分别如图
&

和图
5

所示* 整体测试

信息显示
TRR

方面在
" S "

!

6

或
"

!

4

时信息最大为

7

!

!6!

"

TRV)

方面在
" S #

!

!

时信息最大为
#"

!

&%"

$图
$

%"简表整体在
" S"

!

6

时信息最大为
#&

!

&!7

*

&

!

5

$条目反应理论的其他参数分析$图
6 c4

%

$

#

%量表的条目难度分布见图
6

*

$

!

%量表的条目"回答者交互分析见图
%

*

$

&

%量表的条目阈值顺序分析见图
4

*

讨$$论

本研究的整体结果和量表特征#本研究在前期建

立胃痞患者报告结局量表全条目库版的基础上"为进

一步降低其管理和回答负担"采用
)O*

)

'N*

和数据模

拟技术等"并结合经典测试理论"成功研制并评价
TR

#

RU

* 本简表最终包含
!

个维度
#$

个条目#胃痞症状

方面
4

个条目"胃痞影响方面
%

个条目* 本量表为疾

病特异性量表"主要测评胃痞患者的症状和影响"适用

于成人患者"无疾病亚型)中医证型)性别)民族)教育

程度等限制"各条目)方面权重相同"回答环境无特殊

要求"回答选项类型为
$

级等级尺度"计分为条目得分

总和平均分"回忆时间为+在过去
!

周内,"临床管理

时间无明确限制"载体为纸张)笔"数据收集方式为患

者独立填写"调查员不辅助且不解释"主要信息提供者

为患者"替代管理方式需明确记录"且本研究始终有双

语背景研究者参与"具有良好的跨文化跨语言调适可

行性*
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$$注#曲线颜色$自左至右%# 黑色)蓝色)红色)绿色)青色分别表示各条目下回答选项
#

)

!

)

&

)

5

)

$

的特征&图
5

同

图
&

$胃痞患者报告结局量表+胃痞症状,方面
4

个条目的条目特征曲线

图
5

$胃痞患者报告结局量表+胃痞影响,方面
%

个条目的条目特征曲线

$$本量表的属性和方法学评价#在内容效度方面"本

量表的条目库采用文献回顾)临床病例回顾)患者调

查)专家调查评阅)仓储法)精选法)核心小组研究)认

知采访研究)信息定性评阅等多种定性研究方法"充分

对数据进行挖掘解释"较好地避免了客观的信息偏倚*

在结构效度方面"各条目与自身方面均具有良好的相

关性* 由于本研究主要采用现代测试理论分析"故未

进行重测信度)效标效度)区分度)反应度等检测*
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!!)+$$!

$$注#

N

为胃痞症状&

W

为胃痞影响

图
$

$胃痞患者报告结局量表的信息函数和标准误

$$注#

N

为胃痞症状&

W

为胃痞影响

图
6

$胃痞患者报告结局量表的条目难度分布

$$在现代测量属性方面"单维性)局部独立性和单调

性评价均显示量表有良好的条目反应理论分析前提条

件"提示分析结果有良好的稳定性和可信性* 条目的

模型拟合性评估中
O,R9N

)

33U)

)

'U)

等指标显示量

表在各级结构之间和不同级别之间均有良好的拟合

性*

)O*

参数估计也显示虽然有极少数条目的区分度

和难度系数稍大"但大多数条目的区分度系数在

#

!

$ c&

!

"

"难度系数在 "

"

!

$ c"

!

&

"提示量表整体有

良好的区分度和难度评测能力* 在条目特征曲线分析

中"大多数条目具有良好的工作能力"虽然胃痞影响方

面少数条目$如#因为胃脘部不适"您做日常活动时需

要别人帮助吗0%显示曲线过度偏移"但其
'N*

测试

的选择比例和条目区分度等特征较好"且阈值顺序分

析显示合理"结合专家意见予以保留* 在其他参数分
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$$注#

N

为胃痞症状&

W

为胃痞影响

图
%

$胃痞患者报告结局量表的条目-回答者相关图

$$注#

""

表示阈值紊乱

图
4

$胃痞患者报告结局量表的条目阈值顺序图

析中"条目的难度分布向中心集中"难易跨度合理&条

目/回答者相关分析显示条目分布和回答等级与受试

者有良好的交互作用* 而条目阈值参数分析中"基于

部分评分模型$

J;FD<;. @F8L<D :1L8.

"

V',

%估计获

取的
$

分类
5

个阈值理论上存在
## e#! e#& e#5

关系"表示越来越难获得+好,的健康状态'

#5

(

* 虽然

有
5

个条目的阈值顺序并未完全满足以上条件"但

)O*

的条目特征曲线分析显示各条目整体阈值顺序仍

基本满足测评要求* 因此"量表具有相对较好的现代

测量属性*

本量表和研究的质量评价#量表的研究质量对相

关的公共卫生)医学研究及医疗实践有重要意义* 为

评价量表研究的方法学质量"

,1[[<E[ \W

等'

#$

"

#6

(于

!"#"

年发布了健康测量工作选择的共识标准$

'BR

#

,)3

%清单$

5

个步骤
#!

个评分模块%* 结合其中的

)O*

类别评价条目"本研究清晰地报道了运算模型)前

提假设评价和分析软件等"而且在内容效度)结构效度

等分析中显示量表具有良好的局部独立性和单维度性

等* 虽然未执行定量化的跨文化效度分析及条目功能

差异分析等"但本量表在研制过程中一直有双语研究

者参与"其翻译可行性较高"因此量表的整体
)O*

方法

学质量仍较可靠* 在报告质量方面"研究小组前期研

制了+患者报告结局测评量表研制推荐报道条目,

$

VF8=8FF8L O8J1FD<EM )D8:I =1F V;D<8ED

#

O8J1FD8L

B-D@1:8 )EIDF-:8ED A8G8.1J:8ED

"

VO)VOB)A

%

$

%

个维度
!&

个条目%

'

#%

(

"本研究采用上述清单不同

研究部分组合报告的模式"详细提供了量表的研究背

景)研制流程)方法学细节)尽可能全面的结果和多角

度的讨论"具有良好的报道质量*

本量表的临床应用注意事项#本量表为疾病特异

性患者报告结局量表"测评病种为胃痞$中医第一诊

断%"西医第一诊断为慢性胃炎和功能性消化不良者

可直接使用$中医或西医病名对测评目标无本质影

响%"以其他西医疾病为第一诊断者建议使用对应疾

病量表&测评目标是胃痞的症状和带来的生理影响&管

理方式为患者独立填写"调查员不辅助且不解释"主要
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!!).$$!

信息提供者为患者"若无法实现时必须明确记录替代

管理方式&计分为胃痞症状)胃痞影响两个方面单独计

分"分数越低表示健康状态越好* 本量表为免费使用"

研究者和临床医师可向通讯作者索取完整量表"无需

签订使用协议*

本研究的局限#本研究主要采用
)O*

)

'N*

及数

据模拟等现代测试理论技术"虽然有传统测试不可

比拟的优点"但由于自身技术特点限制"在某些方面

还无法完全真实反映潜在数据特征"对部分参数的

界值)选择依据)适用范围等还存在一定争论"尤其

是健康医学领域的现代测试理论研究更少"给相关

研究的标准化带来困惑"而本研究也将可能受到一

定影响* 但项目组也同时认为定量化的现代测试理

论虽然存在一定学术争论"但基本的核心思想固定

且一致"各争论只是对现行方法的优化和更严谨的

论证各模型工作能力"本研究使用的各参数目前已

取得广泛共识"故不会对研究结论产生决定性影响*

综上所述"本研究最终研制的
TR

#

RU

包含胃痞

症状
4

个条目"胃痞影响
%

个条目"

!

个方面均独立

积分"主要测评成人
TR

患者的症状和疾病影响"现

代测量属性评价显示具有良好的条目难度)区分度)

工作信息量和个体化测评特征* 但由于现代测试理

论的发展仍不完全成熟"所以本研究也不可避免存

在特定局限"故还需进一步展开后续研究以提升本

量表质量*
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