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·论著·用药指导·
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【摘要】　背景　老年多重用药人群数量庞大，用药形势严峻，为保证用药患者生命长度与质量最大化，亟需使

用特异性测评工具更加全面、客观地评估患者用药后的益处及风险。目的　汉化基于患者报告结局用药相关生活质量

量表（PROMPT-QoL），并评价该量表在老年多重用药患者中的信度和效度。方法　征得原作者的授权，采用 Brislin

的双人直译 - 回译法、文化调适、认知性访谈，形成中文版 PROMPT-QoL 施测稿。于 2022 年 6—8 月便利选取延吉

市公园街道、北山街道及河南街道社区卫生服务中心、延吉市医院及延边大学附属医院门诊就诊、健康体检、取药的

老年多重用药患者作为调查对象。采用条目 - 维度相关分析法和决断值法进行项目分析；采用条目水平的内容效度指

数（I-CVI）、全体一致量表水平的内容效度指数（S-CVI/UA）和平均 S-CVI（S-CVI/Ave）评价量表的内容效度；采

用探索性因子分析（EFA）和验证性因子分析（CFA）检验结构效度；采用内部一致性（Cronbach's α 系数）和折半

信度检验量表的信度。结果　共调查 590 例患者，回收有效资料 564 份，有效回收率为 95.8%。其中 234 份资料应用

于第一阶段的项目分析和 EFA，330 份资料应用于第二阶段的 CFA。各条目得分与各维度得分的相关系数为 0.504~0.915

（P<0.01）， 各 条 目 决 断 值（CR 值） 均 >3.0（P<0.05）；I-CVI 为 0.89~1.00，S-CVI/UA 为 0.91>0.80，S-CVI/Ave 为 

0.99>0.90；EFA 共提取 8 个公因子，与源问卷结构基本相符，其中条目 G34 在所属公因子上的载荷量 <0.40，故删除

条目 G34；对剩余 41 个条目进行 CFA，χ2/df=2.160，拟合优度指数（GFI）=0.791，规范拟合指数（NFI）=0.848，增

值拟合指数（IFI）=0.912，比较拟合指数（CFI）=0.911，非标准拟合指数（TLI）=0.902，近似误差均方根（RMSEA）= 

0.059；总量表 Cronbach's α 系数为 0.839，各维度 Cronbach's α 系数为 0.823~0.955（P<0.01）；各维度的折半信度为

0.815~0.957（P<0.01）。结论　经汉化和文化调适后的中文版 PROMPT-QoL 信效度良好，可应用于我国老年多重用药

患者的用药相关生活质量水平的评估。
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如今慢性非传染性疾病威胁程度上升，已经成为我

国当前重大公共卫生问题，现阶段我国公共卫生领域面

临着多重疾病威胁并存、多种健康影响因素交织的复

杂局面［1］。全球疾病负担研究专题报告显示，1990—

2019 年由非传染性疾病和伤害所致疾病负担比例从

21% 上升至 34%，其中，药物是造成疾病负担的重要风

险之一［2］。在现有专科诊治模式的限制下，老年人普

遍存在多重用药现象［3］，其发生率已高达 65.2%［4］。

老年多重用药患者诸多健康困扰主要来自临床医务工作

者或照护者对患者自身健康状况及用药体验自我报告的

忽视而引起［5］。即便如此，国内大部分临床研究仍将

重点放在以疾病为导向的健康结局，鲜有研究考虑患者

在用药过程中所经历的生理、心理及社会关系的复杂性

和重叠性，导致我国对用药相关生活质量的研究领域出

现空白状态。同时，由于我国尚缺乏较为成熟的用药相

关生活质量特异性评估工具，导致相关调查研究结果存

在较大差异［6］，这在一定程度上干扰医务人员对患者

用药结局的评估与判断。

随着现代健康观和医学模式的变革，综合评价患者

主观感受、功能和生存质量的患者报告结局（patient-

reported outcomes，PROs）逐渐成为疗效评价的热点［7］，

患者通过对自身健康状况、症状、健康相关的生活质量

以及对临床照护与医护人员的满意度和参与度等方面的

评估，可直观且全面反映患者对治疗过程及治疗体验

感受［8］，其价值日益受到临床工作者的认可和重视。

基于患者报告结局用药相关生活质量（Patient-reported 

Outcomes Measure of Pharmaceutical Therapy for Quality of 

Life，PROMPT-QoL）量表［9-11］是一个从患者的角度识

别用药相关问题的筛选工具，该量表从用药患者生理、

心理及社会等多维度评估患者的用药相关生活质量，可

全面地了解患者用药后的益处及风险，从而为有针对性

地制定干预措施提供合理依据。因此，本研究旨在引进

并汉化 PROMPT-QoL 量表，并在我国老年多重用药患

者中检验其信度和效度，以期为我国用药相关生活质量

研究领域提供可靠的测评工具。

1　资料与方法

1.1　PROMPT-QoL 量表

PROMPT-QoL 量表由 SAKTHONG 等［12］于 2014 年

基于理论模型、文献回顾、对 120 例患者进行质性访

谈，后又通过专家咨询及 Rasch 分析编制而成。主要用

于评估持续用药≥ 3 个月以上的慢性病患者用药相关生

to ensure maximum length of life and quality of life for patients. Objective　To translate the Patient-reported Outcomes Measure 

of Pharmaceutical Therapy for Quality of Life（PROMPT-QoL） Scale into Chinese and evaluate its reliability and validity 

among elderly patients with polypharmacy. Methods　With the authorization of the original author，Brislin's translation model 

of forward-back translation，cultural adaptation，and cognitive interviews were used to develop a test draft of the Chinese 

version of the PROMPT-QoL. Elderly patients with polypharmacy who visited outpatient clinics，received health checkups and 

took medicine at community health centers of Gongyuan street，Beishan street and Henan street，Yanji Hospital and Yanbian 

University Hospital from June to August in 2022 were selected as the survey respondents. Item analysis was conducted using the 

item-dimension correlation analysis and the critical ratio（CR）. The content validity of the scale was evaluated using the item-

level content validity index（I-CVI），universal agreement scale-level CVI（S-CVI/UA） and average scale-level CVI（S-CVI/
AVE）. Structural validity was evaluated using exploratory factor analysis （EFA） and confirmatory factor analysis（CFA）. 

Internal consistency tests（Cronbach's alpha coefficient） and the split-half coefficient were used to assess reliability. Results
　A total of 590 patients were investigated and 564 valid data were recovered，with a recovery rate of 95.8%. Among them，234 

data were applied to the item analysis and EFA in the first stage，and 330 data were applied to the CFA in the second stage. The 

correlation coefficients between the scores of each item and the scores of each dimension ranged from 0.504~0.915（P<0.01），

and the CR value of each item was >3.0（P<0.05）. The I-CVI ranged from 0.89 to 1.00，the S-CVI/UA was 0.91>0.80，and the S-CVI/
Ave was 0.99>0.90. A total of 8 common factors were extracted from EFA，which were basically consistent with the results of the 

source questionnaire，among which item G34 had a loading of <0.40 on the common factor to which it belonged，so this item was 

deleted. CFA was performed on the remaining 41 items as follows：χ2/df=2.160，goodness of fit index（GFI）=0.791，normed 

fit index（NFI）=0.848，incremental fit index（IFI）=0.912，comparative fit idex（CFI）=0.911，Tucker-Lewis index（TLI）=0.902，

root mean square error of approximation（RMSEA）=0.059. In the reliability test，Cronbach's α coefficient for the scale was 0.839，

Cronbach's α coefficient for each dimension ranged from 0.823 to 0.955，and the split-half coefficient of each dimension ranged 

from 0.815 to 0.957. Conclusion　The Chinese version of the PROMPT-QoL scale has good reliability and validity，and can be 

applied to evaluate the pharmaceutical therapy-related quality of life of elderly patients with polypharmacy in China.

【Key words】　Polypharmacy；Patient reported outcome measures；Pharmaceutical therapy-related quality of life；

Patient-reported Outcomes Measure of Pharmaceutical Therapy for Quality of Life Scale；Aged；Validation；Reliability
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活质量影响程度的自评量表。量表水平的内容效度指数

（S-CVI）为 0.91~1.00，条目水平的内容效度指数（I-CVI）
为 0.87~1.00。SAKTHONG 等［13］对 1 156 例患者进行横

断面研究，结果显示，Cronbach's α 系数除药品可及性

维度（0.58）外，其余维度均介于 0.77~0.89，重测信度

为 0.67~0.83，心理测量特性较为稳定。

1.2　量表的汉化与修订

经原作者 Sakthong 教授授权后，遵循 Brislin 翻译

模型［14］对英文版量表进行翻译与修订。（1）正译：

由 1 名充分了解量表内容且在海外攻读学位 4 年的护理

学在读博士生和 1 名非医学背景的英语专业教授分别独

立翻译英文版量表，形成正译版 1 和正译版 2。（2）

正译合成：由研究者与 2 位直译者通过对正译版 1 和正

译版 2 的选择和整合，形成正译调和版。（3）回译：

由未接触过源量表的药学领域专家和医学英语教师各 1

名，分别独立对正译调和版进行回译，形成回译稿 1 和

回译稿 2。（4）回译合成：由研究者和 1 名护理学教

授对 2 份回译稿内容进行反复比较，若有对 2 份回译稿

中存在争议的部分，则邀请对源量表毫不知情的第 3 名

英语专业教授进行审阅并反馈修改意见。（5）记录：

比较回译版本与原始版本的差别，该过程在每一步要求

严格把关，课题组详细记录翻译及回译过程中参与者所

提出的意见，为文化调适中的专家组成员准备基础资料。

1.3　跨文化调适

邀请与本课题研究领域相关的 9 名专家对量表进行

评议，纳入来自药学、护理学以及心理测量学领域内的

专家。专家需具备下述条件：（1）具有硕士及以上的

教育背景；（2）具有副教授或副主任医师及以上职称；（3）

具有丰富的老年用药临床知识。纳入过程遵循知情同意

和自愿原则。最终形成中文版 PROMPT-QoL 量表初稿。

1.4　认知性访谈

于 2022 年 5 月，采用便利抽样法抽取延吉市公园

街道社区卫生服务中心的 8 例老年多重用药患者（纳入

与排除标准同 1.5.1）为调查对象。每例患者独立或在

研究者的帮助下完成中文版PROMPT-QoL量表初稿后，

研究者采用标准化问题进行访谈，询问参与者对该量表

的总体理解、对各条目的理解以及对关键词的理解程度。

课题组对不易理解、有歧义的条目进行整合、讨论和修

改，确保量表各个条目通俗易懂、便于理解。最终形成

中文版 PROMPT-QoL 量表施测稿。

1.5　量表的信效度检验

1.5.1　研究对象：于 2022 年 6—8 月便利选取延吉市公

园街道、北山街道及河南街道社区卫生服务中心、延吉

市医院及延边大学附属医院门诊就诊、健康体检、取药

等老年多重用药患者为调查对象。研究分为 2 个阶段进

行抽样，第一阶段抽样用于项目分析和探索性因子分析

（EFA），根据样本量为条目数的 5~10 倍原则，且考

虑无效问卷的存在，再需扩大 10% 的样本量［15］，故拟

调查样本量为 240 例；第二阶段抽样用于验证性因子分

析（CFA），样本量至少应为 300 例［16］，故拟调查样

本量 350 例。纳入标准：（1）年龄≥ 60 岁；（2）使

用≥ 5 种处方药（包括中药、西药），且用药时间≥ 3

个月；（3）在该社区居住时间≥ 6 个月；（4）意识清楚，

可配合研究人员的调查；（5）自愿参与。排除标准：（1）

合并严重的脑、心、肝、肾疾病、恶性肿瘤晚期或患有

严重躯体疾病；（2）近期 3 个月内参与过相似研究项

目者。本研究经过延边大学医学院医学伦理委员会审查

批准（编号：20220314），并符合赫尔辛基宣言要求。

1.5.2　评估工具

1.5.2.1　一般人口学资料：该问卷由课题组自行设计，

主要包括：（1）社会人口学资料：性别、年龄、民族、

文化程度、婚姻状况等。（2）疾病相关资料：查尔森

合并症指数（Charlson Comorbidity Index，CCI）评估表、

确诊疾病最长患病年限、自感疾病控制情况等。其中，

CCI 评估表是由 CHARLSON 等［17］于 1987 年参考不同

疾病对患者 1 年死亡率的相对危险度研发，是目前应用

较为广泛的共病评估工具［18］。CCI= 年龄指数 + 合并症

指数，其中年龄指数以 50 岁为 0 点，每增长 10 岁，评

分增加 1 分；合并症指数分别对 19 种疾病的严重程度

进行权重赋值（1、2、3、6 分）。CCI 可分为 3 个等级：

1~2 分为轻度、3~4 分为中度、≥ 5 分为重度。（3）药

物相关资料：每月药费支出、每日用药种类数量、用药

年限、是否经历过药物不良反应等。

1.5.2.2　采用本研究引进并汉化的中文版 PROMPT-QoL

量表施测稿。量表包含 43 个条目 9 个维度，涉及用药

一般态度、医药信息、药物疗效满意度、药物副作用、

用药心理影响、用药便利性、药品可及性、医患关系以

及用药总体生活质量。其中，用药一般态度维度为计数

资料，采用频数、构成比进行统计描述，其余维度均采

用 Likert 5 级评分法，即 1（完全没有）~5 分（很大程度）。

得分越高，说明用药相关生活质量越好。

1.5.3　资料收集方法：本研究于正式调查前，征得医院

管理部门及社区卫生服务中心的许可，在其协助下由调

查员完成此次调查。实施评估前向患者及家属解释研究

目的，同意后方可进行调查。所有问卷由课题组成员当

场发放、收回，采用统一的指导语解释问卷的条目及填

写方法，作答时间控制在 15~20 min。问卷完成后，及

时收集并整理资料，剔除无效问卷。

1.5.4　质量控制：严格遵循汉化流程，确保中文版量表

与源量表的概念等价性、语义等价性和技术等价性；统

一培训调查人员，熟练掌握量表的使用方法，保证样本

一致性。在正式调查前进行预调查，以预估可能遇到的
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问题，并提出解决方案；资料回收时注意及时查漏，以

确保资料的完整度；数据录入遵循双人录入原则，保证

数据准确性。课题组在研究全过程中保证质量把控。

1.5.5　 统 计 学 方 法： 采 用 IBM SPSS Statistics 26.0 和

IBM SPSS AMOS 21.0 软件进行数据分析。

1.5.5.1　项目分析法：（1）条目 - 维度相关分析法：

采用 Pearson 相关系数法，将相关系数 <0.4 或未达显

著水平的条目予以删除［19］。（2）决断值法（critical 

ratio，CR 值）：主要用于检验量表各条目对被试者的

心理特性的区分程度和鉴别能力［20］，CR 值越高，表

示各条目的鉴别能力越强。

1.5.5.2　效度检验：（1）内容效度：选取与本研究领

域相关的 9 名专家对量表条目进行评定，采用 4 级评分

法，评分等级为“1= 不相关，2= 弱相关，3= 比较相关，

4= 非常相关”，专家可对有歧义的条目提出修改意见，

根据评分结果，计算施测稿 S-CVI、I-CVI，其中，S-CVI
又分为全体一致 S-CVI（S-CVI/UA）和平均 S-CVI（S-CVI/
Ave）， 以 I-CVI>0.78、S-CVI/UA>0.8 和 S-CVI/Ave>0.9

认为内容效度较好［15］。（2）结构效度：采用 EFA 和

CFA 检测施测稿的结构效度。其中，EFA 对条目在公

因子上的载荷量 <0.4、在多个公因子上存在相近的载荷

量（差值 <0.2）或因子的项目数量 <3 个的条目进行删

除［21］；在 CFA 中通过对 χ2/df、拟合优度指数（GFI）、

规范拟合指数（NFI）、增值拟合指数（IFI）、比较拟

合指数（CFI）、非规准拟合指数（TLI）以及近似误差

均方根（RMSEA）衡量模型构建的良好程度［20］。

1.5.5.3　 信 度 检 验：（1） 内 部 一 致 性 信 度： 采 用

Cronbach's α 系数检验中文版 PROMPT-QoL 施测稿的

内部一致性信度。（2）折半信度：采用奇偶分半法，

求出奇偶项目总分的相关系数评价量表的信度。

2　结果

2.1　PROMPT-QoL 量表的汉化与修订

本研究结合专家意见、认知性访谈，具体修改内容

如下。专家建议将条目 A1 中的“食品补充剂”改为“药膳”

更为恰当、将“community pharmacies”统一译为“药店”，

课题组经查阅资料反馈，“food supplements”译为“食

品补充剂”不符合选项 b 的使用场景，同意改为“药膳”；

泰国将开设在医院之外，主要提供调剂处方药或销售非

处方药的药品零售商统称为“community pharmacies”，

即社区药房。为符合我国文化特征，且方便研究对象理

解，将“community pharmacies”统一译为“药店”。专

家组认为量表中的“医生、药剂师或护士”的翻译过于

烦琐，故统称为“医务人员”。专家组认为条目 B2 中

的“通用名”与“商品名”难以区分，建议将“通用名”

改为“医药学名称”，但考虑到跨文化调试中需尊重原

作者原意［22］，同时考虑到公众的认知程度逐渐提高，

故课题组未进行修改。专家组认为条目 C12“疾病得到

缓解”具有引导倾向，故修改为“疾病治疗效果”。专

家组认为条目 E23“每天定期并严格使用药物”描述较

为抽象，不能直观地表明严格用药具体表现在哪些方面，

不便于老年人理解和作答，故修改为“每天规律且严格

遵医嘱用药”。

认知性访谈中，受访者对量表的总体理解较好，但

在部分条目上存在认知程度低、语义不清等问题，如条

目 A1 中，受访者不理解题干核心内容，认为选项过于

宽泛，在不修改原作者原意的基础上，将选项 a 归类为

“药物治疗（如在医院、诊所、药房获取的药物）”，

选项 b 归类为“补充和替代疗法（如传统医学：中药、

针灸、推拿等；天然产品：维生素、草药等；身心医学：

催眠疗法、瑜伽等）”。部分受访者不理解条目 F31 中

“剂型”的含义，为帮助受试者理解，故修改为“合适

的药物形态（如药物的形状、味道等是否易于使用）”。

条目 G37 中，部分受访者表示由于年龄限制，不涉及“交

通堵塞、停车难”等问题，故调整为“医院就诊取药问

题（如交通不便、不熟悉自助服务等）”。

2.2　患者的一般资料

两次抽样共调查 590 例患者，回收有效资料 564

份，有效回收率为 95.8%。其中 234 份资料应用于第一

阶段的项目分析和 EFA，330 份资料应用于第二阶段的

CFA。患者一般人口学资料见表 1。

2.3　项目分析结果

2.3.1　条目 - 维度相关性分析结果显示，各条目得分

与各维度得分的相关系数为 0.504~0.915，相关系数均

>0.4，且各条目均具有统计学意义（P<0.01），故无条

目删除，详见表 2。

2.3.2　CR 值分析：将 234 份中文版 PROMPT-QoL 量表

施测稿中的总得分以降序进行排序，选取高分组（前

27%）和低分组（后 27%）的样本。本研究中，总得

分 >69.6 分的样本为高分组，总得分 <57.7 分的样本为

低分组，采用独立样本 t 检验比较高、低分组在各条目

上的差异。结果显示，施测稿各条目 CR 值均 >3.0，高

分组和低分组各条目得分比较，差异均具有统计学意义

（P<0.05），故无条目删除，详见表 3。

2.4　内容效度

共邀请 9 名专家评价，结果显示，I-CVI 为 0.89~1.00，

S-CVI/UA 为 0.91>0.80，S-CVI/Ave 为 0.99>0.90， 各 项

指标均在参考范围。

2.5　结构效度

2.5.1　EFA 结果显示，KMO 值为 0.811，提示各变量间

的偏相关性较弱，因此适合做因子分析；Barlett's 球形

检验达显著水平（χ2=5 314.242，P<0.001），提示可
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以使用提取公因子法解释量表条目代表的大部分统计 

信息。

采用主成分分析法及最大方差正交旋转，提取出 8

个特征根 >1 的公因子（图 1）。在最大方差正交旋转

后的因子矩阵显示，除了条目 G34，其余条目在所属公

因子上的载荷量均 >0.40，故删除条目 G34，对剩余 41

个题项进行二次分析。结果显示，累积方差贡献率为

63.659%，各条目与维度对应关系情况良好，与专业预

期相符，结果详见表 4。删除条目 G34 后，经调整后的

量表具体结构详见表 5。

2.5.2　本研究采用 Amos 21.0 对 330 份样本进行 CFA 数

据处理，检验量表结构是否与源量表的理论结构相吻

合［23］。根据调整后量表结构和维度，以维度 B~I 作为

潜变量，以条目 B2~I42 设为观察变量，建立预设模型。

330 例样本数据呈近似正态分布，故采用最大似然法进

行参数估计。结果显示，初始模型拟合效果较不理想，

需对初始模型进行修正，故增加 e1 与 e6、e13 与 e20、

e14 与 e15、e17 与 e18、e22 与 e27 之间 5 条误差相关（图

2），结果显示，各项指标均达到了适配标准，详见表 6。

2.6　信度检验

结果显示，总量表 Cronbach's α 系数为 0.839，各

维度 Cronbach's α 系数为 0.823~0.955；量表各维度的

折半信度为 0.815~0.957，提示内部一致性良好，结果

详见表 7。

表 1　老年多重用药患者一般人口学资料（n=564）
Table 1　General demographic data of elderly patients with polypharmacy

项目 例数
构成比
（%）

项目 例数
构成比
（%）

性别 确诊疾病患病年限（年）

男 245 43.4 <5 131 23.3

女 319 56.6 5~10 285 50.5

年龄（岁） >10 148 26.2

60~69 230 40.8 自感疾病控制情况

70~79 279 49.4 差 38 6.7

80~89 55 9.8 一般 290 51.5

民族 好 236 41.8

汉族 391 69.3 每月药费支出（元）

朝鲜族及其他 173 30.7 <100 14 2.5

文化程度 100~200 8 15.1

小学及以下 222 39.4 >200~500 243 43.0

初中 200 35.4 >500 222 39.4

高中及中专 102 18.1 每日用药种类（种）

大专及以上 40 7.1 5~10 358 63.5

婚姻状况 11~15 106 18.8

已婚 431 76.4 >15 100 17.7

未婚 / 离异 / 丧偶 133 23.6 用药年限（年）

居住情况 <1 20 3.5

独居 83 14.7 1~4 135 23.9

与配偶同住 309 54.8 5~9 245 43.4

其他 172 30.5 10~20 118 20.9

家庭人均月收入（元） >20 46 8.3

<3 000 303 53.7 是否经历过用药不良反应

3 000~5 000 208 36.9 否 125 22.2

>5 000 53 9.4 是 439 77.8

医疗付费方式 用药一般态度

城镇职工医保 110 19.5 药物治疗 253 44.8

城乡居民医保 328 58.2
补充和替代
疗法

24 4.3

其他 126 22.3
药物治疗联
合替代疗法

287 50.9

CCI 分级

中度 206 36.5

重度 358 63.5

注：CCI= 查尔森合并症指数。

表 2　中文版 PROMPT-QoL 施测稿条目 - 维度相关性分析（n=234）
Table 2　The item-dimension correlation analysis of test draft of the 
Chinese version of the PROMPT-QoL scale

条目 r 值 条目 r 值 条目 r 值

B2 0.721a D16 0.710a E30 0.665a

B3 0.751a D17 0.777a F31 0.807a

B4 0.692a D18 0.697a F32 0.789a

B5 0.528a D19 0.738a F33 0.826a

B6 0.792a D20 0.612a G34 0.504a

B7 0.722a D21 0.789a G35 0.843a

B8 0.772a E22 0.661a G36 0.915a

B9 0.799a E23 0.571a G37 0.890a

B10 0.752a E24 0.621a H38 0.766a

C11 0.822a E25 0.693a H39 0.851a

C12 0.805a E26 0.712a H40 0.870a

C13 0.869a E27 0.737a I41 0.905a

D14 0.751a E28 0.683a I42 0.897a

D15 0.740a E29 0.751a I43 0.802a

注：aP<0.01。
特
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图 1　中文版 PROMPT-QoL 施测稿碎石图

Figure 1　Scree plot of the test draft of the Chinese version of the 
PROMPT-QoL scale
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2.7　中文版 PROMPT-QoL 量表计分方式

经过严格的汉化流程及信效度检验，最终形成 42

个条目，9 个维度的中文版 PROMPT-QoL 量表。其中，“用

药一般态度”维度中的条目 A1 为了解患者的用药偏好，

采用描述性分析；其余条目采用 Likert 5 级评分法，即“1=

完全没有，2= 轻微程度，3= 一般程度，4= 较大程度，

5= 很大程度”，其中条目 D14~E30、G34~G36 为反向计分。

量表各维度得分及总分的得分范围为 0~100，计算公式

表 3　中文版 PROMPT-QoL 施测稿各条目区分度分析结果（n=234，x-±s，分）
Table 3　Results of the differentiation analysis of each item in the test draft of the Chinese version of the PROMPT-QoL scale

条目 高分组（n=63） 低分组（n=63） CR 值 df P 值

B2 3.39±1.18 2.76±0.95 3.231 107.178 0.002

B3 3.11±1.15 2.29±1.08 4.075 121.000 <0.001

B4 3.74±1.01 3.12±0.69 3.885 96.833 <0.001

B5 4.25±0.89 3.55±1.06 3.939 121.000 <0.001

B6 3.42±1.07 2.62±1.03 4.212 121.000 <0.001

B7 2.95±1.29 1.95±0.97 4.773 102.868 <0.001

B8 3.00±1.38 2.35±0.87 3.084 91.783 0.003

B9 3.19±1.30 2.41±0.96 3.750 101.675 <0.001

B10 3.47±1.10 2.74±0.85 4.073 104.219 <0.001

C11 4.35±0.55 3.88±0.71 4.061 121.000 <0.001

C12 4.32±0.54 3.73±0.78 4.935 116.007 <0.001

C13 4.46±0.66 3.53±0.85 6.828 119.722 <0.001

D14 4.46±0.68 3.29±0.94 7.949 117.686 <0.001

D15 4.32±0.66 3.17±0.89 8.046 121.000 <0.001

D16 4.39±0.65 3.41±1.01 6.478 112.284 <0.001

D17 4.84±0.46 4.09±0.97 5.606 95.016 <0.001

D18 4.58±0.50 3.56±0.95 7.604 101.272 <0.001

D19 4.86±0.40 4.09±0.99 5.799 88.125 <0.001

D20 4.82±0.50 4.30±0.74 4.602 114.864 <0.001

D21 4.67±0.58 3.41±0.99 8.729 106.904 <0.001

E22 3.23±1.10 2.24±0.95 5.338 121.000 <0.001

E23 3.58±1.12 2.92±1.24 3.050 121.000 0.003

E24 3.25±1.09 2.35±1.20 4.321 121.000 <0.001

E25 3.26±1.20 2.35±1.21 4.194 121.000 <0.001

E26 3.86±0.95 2.94±0.74 5.907 105.117 <0.001

E27 3.79±1.05 2.68±0.96 6.106 121.000 <0.001

E28 3.86±1.14 3.26±0.97 3.170 121.000 0.002

E29 3.63±1.08 2.70±1.11 4.718 121.000 <0.001

E30 3.84±1.15 2.95±1.28 4.020 121.000 <0.001

F31 4.14±0.72 3.58±0.77 4.196 121.000 <0.001

F32 4.04±0.73 3.55±0.75 3.658 121.000 <0.001

F33 3.96±0.73 3.45±0.83 3.602 121.000 <0.001

G34 4.23±1.07 3.50±1.04 3.819 121.000 <0.001

G35 3.88±0.95 2.41±0.91 8.754 121.000 <0.001

G36 4.04±1.02 2.39±1.05 8.767 121.000 <0.001

G37 4.12±1.00 2.30±1.16 9.223 121.000 <0.001

H38 4.58±0.57 4.11±0.77 3.839 121.000 <0.001

H39 4.35±0.58 3.85±0.79 3.963 121.000 <0.001

H40 4.33±0.69 3.65±0.85 4.833 121.000 <0.001

I41 4.12±0.91 3.36±0.82 4.884 121.000 <0.001

I42 4.19±0.90 3.36±0.76 5.566 121.000 <0.001

I43 4.28±0.88 3.62±0.74 4.513 121.000 <0.001
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表 4　中文版 PROMPT-QoL 量表施测稿因子载荷矩阵（n=234）
Table 4　The factor loading matrix in the test draft of the Chinese version of the PROMPT-QoL scale

条目 因子 1 因子 2 因子 3 因子 4 因子 5 因子 6 因子 7 因子 8

B9. 病因及预防方法 0.828

B3. 药品规格 0.757

B6. 规律用药的理由 0.752

B8. 药物可能引起的副作用及解决办法 0.736

B10. 疾病症状、程度和治疗方法 0.726

B2. 药品规格 0.721

B7. 忘服 / 漏服药物的应对措施 0.703

B4. 药物的适应证 0.618

B5. 用法用量 0.438

D17. 外观或体表皮肤 0.826

D19. 视觉、听觉或语言功能 0.787

D21. 日常活动或社交活动 0.749

D18. 吞咽、消化、排尿或排便功能 0.691

D14. 行动能力 0.676

D20. 性生活或性欲 0.665

D15. 睡眠情况 0.634

D16. 记忆力或思维过程 0.604

E29. 药物之间的相互作用 0.771

E27. 每餐（或每日）使用多种药物 0.711

E26. 调整药物类型、用药剂量或使用方法 0.687

E24. 产生耐药性，导致药效降低 0.676

E28. 在其他人面前使用药物 0.646

E22. 药物不良反应 0.632

E25. 长期或终身使用药物 0.601

E30. 使用药物让您觉得您不像其他同龄人一样健康 0.582

E23. 每天规律且严格遵医嘱用药 0.477

G36. 医院诊疗流程问题 0.882

G37. 医院就诊取药问题 0.865

G35. 费用问题 0.784

I42. 药物给您带来多大程度的幸福感？ 0.846

I41. 您在多大程度上对药物感到满意？ 0.835

I43. 总体而言，您的药物多大程度上改善了您的生活 0.786

C13. 药物起效速度 0.793

C11. 症状缓解情况 0.763

C12. 疾病治愈效果 0.700

F33. 在旅途中或外出工作时便于携带 0.791

F32. 简便的用药方法 0.774

F31. 合适的药物形态 0.757

H38. 信任医生为您开的处方药 0.572

H39. 医务人员态度友好、热情，并为您解答用药相关问题 0.525

H40. 遇到用药问题时，医务人员为您提供解决办法 0.514

特征根 5.116 4.326 4.198 3.101 2.976 2.311 2.199 1.874

累积方差贡献率 12.477 23.028 33.268 40.830 48.090 53.727 59.089 63.659

为：维度（或总分）=100×［维度（或总分）实际得分 -

维度（或总分）最低可能得分］/［维度（或总分）最

高可能得分 - 维度（或总分）最低可能得分］，分数越高，

用药相关生活质量越好。各维度得分及总分分为 4 个等

级：0~25= 低，26~50= 一般至中等，51~75= 中等至良好，

76~100= 好至极好。
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3　讨论

3.1　量表汉化及文化调适过程科学严谨

本研究严格遵守 Brislin 的双人直译 - 回译法［14］，

课题组与翻译组成员进行反复多轮的咨询和讨论，直到

意见达成一致，在不改变原意的前提下，确保中文版

PROMPT-QoL 量表各条目内容的准确性。参与跨文化

调适的 9 位专家均具有较高的权威性和代表性，课题组

通过开展 2 轮专家函询，对专家所反馈的意见进行分析、

综合，共同商议是否采纳修改意见。后又与 8 例老年多

重用药患者开展认知性访谈，收集被试者对量表的修改

及建议，最终形成中文版 PROMPT-QoL 量表施测稿。

3.2　中文版 PROMPT-QoL 量表的条目鉴别度较好

项目分析是量表修订过程中的关键步骤之一，该步

骤有助于检验各条目的质量。本研究采用 Pearson 相关

系数法和决断值法考察各题项的鉴别度。条目 - 维度相

关性分析结果显示，各条目与各维度的相关系数均达到

0.504 及以上，说明各题项均可较好地反映老年多重用

药患者的用药相关生活质量。决断值法分析结果显示，

各条目 CR 值均 >0.3，各条目高分组与低分组间的得分

差异均具有统计学差异（P<0.001），说明各条目具有

较好的区分度和鉴别能力。

表 6　中文版 PROMPT-QoL 施测稿模型修正前后各适配值结果及参
考值（n=330）
Table 6　Value of each fitting index and its reference range of the model 
before and after modification for the test draft of the Chinese version of the 
PROMPT-QoL scale

指标 χ2/df GFI NFI IFI CFI TLI RMSEA（95%CI）

修正前 2.786 0.752 0.802 0.863 0.862 0.850 0.074（0.070，0.077）

修正后 2.160 0.791 0.848 0.912 0.911 0.902 0.059（0.055，0.063）

参考标准 <3.00 >0.90 >0.80 >0.90 >0.90 >0.90 <0.08

注：χ2/df = 卡方自由度比，GFI= 拟合优度指数，NFI= 规范拟合

指数，IFI= 增值拟合指数，CFI= 比较拟合指数，TLI= 非标准拟合指数，

RMSEA= 近似误差均方根。

表 7　中文版 PROMPT-QoL 施测稿各维度信度（n=564）
Table 7　The reliability of the dimensions in the test draft of the Chinese 
version of the PROMPT-QoL scale

维度
条目数
（个）

Cronbach's α
系数

折半信度

B. 医药信息 9 0.930 0.891

C. 药物疗效满意度 3 0.823 0.819

D. 药物副作用的影响 8 0.955 0.957

E. 用药心理影响 9 0.927 0.937

F. 用药便利性 3 0.831 0.815

G. 药品可及性 3 0.855 0.867

H. 医患关系 3 0.836 0.830

I. 用药总体生活质量 3 0.833 0.823

表 5　EFA 前后中文版 PROMPT-QoL 量表施测稿各维度及条目结构
调整对照表
Table 5　Comparison table of dimension and items structure adjustment 
before and after exploratory factor analysis in the test draft of the Chinese 
version of the PROMPT-QoL scale

维度
条目数（个） 量表编号

源问卷 调整后 源问卷 调整后

B. 医药信息 9 9 2~10 2~10

C. 药物疗效满意度 3 3 11~13 11~13

D. 药物副作用的影响 8 8 14~21 14~21

E. 用药心理影响 9 9 22~30 22~30

F. 用药便利性 3 3 31~33 31~33

G. 药品可及性 4 3 34~37 34~36

H. 医患关系 3 3 38~40 37~39

I. 用药总体生活质量 3 3 41~43 40~42

注：B= 医药信息，C= 药物疗效满意度，D= 药物副作用的影响，

E= 用药心理影响，F= 用药便利性，G= 药品可及性，H= 医患关系，

I= 用药总体生活质量。

图 2　中文版 PROMPT-QoL 施测稿最终 CFA 条目因子载荷情况
Figure 2　Factor loadings of the final CFA items in the test draft of the 
Chinese version of the PROMPT-QoL scale
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3.3　中文版 PROMPT-QoL 量表的效度良好

本研究在文化调适阶段共邀请 9 名用药相关生活质

量相关领域的专家，开展 2 轮专家函询。通过对量表条

目内容与所测概念的相关性进行评价。结果显示，中

文版 PROMPT-QoL 量表施测稿的 I-CVI 为 0.89~1.00，

S-CVI/UA 为 0.91，S-CVI/Ave 为 0.99，均在参考范围，

表明本量表内容效度较好［20］，可有效反映老年多重用

药患者的用药相关生活质量水平。

EFA 结 果 中， 由 于 条 目 G34 的 因 子 载 荷 系 数

<0.4，因此删除条目 G34。究其原因，可能是由于受试

者对于该条目的理解与源问卷不同。删除条目 G34 后进

行二次分析，结果显示，累积方差贡献率为 63.659%，

各条目的因子载荷均达到要求，共提取了与源量表结构

基本一致的 8 个公因子，分别为医药信息、药物副作用

的影响、用药心理影响、药品可及性、用药总体生活质

量、药物疗效满意度、用药便利性、医患关系。此外，

本研究通过 CFA 对中文版 PROMPT-QoL 施测稿的初始

模型进行验证，为得到理想的模型拟合，根据修正指数

结果设定了部分条目的误差相关。造成误差相关大多是

由于测量伪像，主要包括人为测量错误（条目表达相似、

条目数增加、条目意外测量未知概念等［24］）。如本研

究中，条目 D14（行动能力）和条目 D21（日常活动或

社交活动）增设了一个误差相关，尽管条目 D14 与 D21

的表达内容相似，但在认知性访谈中患者对以上条目基

本不存在理解上的问题，因此在后续研究中仍需对条目

内容的表述进行修正，同时扩大样本量进一步验证模型

的可靠性。拟合指标结果显示，除 GFI 外，其余拟合指

标 χ2/df、NFI、IFI、CFI、TLI 和 RMSEA 均达拟合标准，

CFA 结果较为理想。

3.4　中文版 PROMPT-QoL 量表的信度良好

中 文 版 PROMPT-QoL 量 表 施 测 稿 的 Cronbach's 

α 系 数 为 0.839， 各 维 度 的 Cronbach's α 系 数 为

0.823~0.955，表明工具整体内在一致性程度较好。中文

版 PROMPT-QoL 量表施测稿的折半信度为 0.815~0.957，

说明工具基本满足内部一致性的判定标准。

3.5　中文版 PROMPT-QoL 量表的应用前景

患者用药是希望通过承担最小的安全风险，进而获

得最佳的治疗效果，改善自身生活质量。在医改背景下，

传统生物指标受到局限，已不能全面反映个体的生存状

况，而用药相关生活质量作为一个综合性指标，关注了

老年多重用药患者在用药阶段的生理、心理及社会等多

方位健康结局，这为医务人员关注老年多重用药患者的

用药体验提供了崭新视角。然而，现有普适性测评工具

存在较多局限，无法对用药相关生活质量实施精准评估。

因此，中文版 PROMPT-QoL 量表在一定程度上有助于

完善我国用药相关生活质量研究领域的测量体系，也为

后期对用药人群开展特异性评估及针对性干预等相关研

究带来新的契机。

4　小结

本研究引进并汉化英文版 PROMPT-QoL 量表，经

过严格的测量学评价，证明该量表各项指标均符合测量

学要求，最终形成 9 维度、42 条目的中文版 PROMPT-

QoL 量表。此量表结合健康相关生活质量理论框架，从

用药一般态度、医药信息、药物疗效满意度、药物副作

用、用药心理影响、用药便利性、药品可及性、医患关

系、用药总体生活质量等多方位评估老年多重用药患者

的用药相关生活质量，可应用于老年多重用药患者的临

床综合评估和药物治疗效果评价，有助于医务人员开展

精准干预。
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