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Abstract
AIM: To construct and screen the item pool for 
the Patient-Reported Outcome of Chronic Con-
stipation rating scale (CC-PRO). 

METHODS: Following the FDA guidelines on 
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慢性便秘患者报告临床结局评估量表条目池的建立和筛选
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■背景资料
目前中医药对慢
性便秘的疗效评
价标准不统一, 主
要存在以下问题: 
(1)缺乏统一标准, 
研究结果无可比
性 ;  (2)缺乏量化
指标, 疗效评价模
糊 ;  (3)引用西医
疗效评价标准, 不
能体现中医药治
疗的优势 ;  (4)出
现很多自拟标准, 
假阳性较高, 缺乏
合理性, 难被国际
公 认 .  因 此 有 必
要研制符合中国
文化背景、反映
中医药有效作用
点、关注患者生
存质量的慢性便
秘PRO评估量表. 

PRO, the synthetic index system combining 
symptom with syndrome was developed un-
der the guidance of TCM theory. The theoreti-
cal mode of the questionnaire was established, 
including four domains: physiology (specific 
symptom of chronic constipation and effect in-
dex of syndrome), psychological, society and 
satisfaction. Through literature search and in-
terview, typical feelings of patients with chronic 
constipation, which included 96 items, were col-
lected to establish the first draft of item pool. Af-
ter screening the items using the first expert and 
patient questionnaire, 63 items were retained. 
The item pool was then optimized by combin-
ing, deleting and revising the items according to 
the setting request of the questionnaire. The item 
pool containing 45 items, including physiology 
domain (29 items), psychological domain (9 
items), society domain (3 items), and satisfaction 
domain (4 items), was obtained, and quantifica-
tion of the item was performed. The presenta-
tion and quantification of the item were then 
modified using the second expert questionnaire, 
and 43 items were retained. After accomplishing 
language polishing and consummating the im-
portant elements of the questionnaire, the first 
draft of the questionnaire was obtained. Pre-
investigation was then performed to screen the 
items for the second time on item distribution, 
dispersion degree, coefficient correlation, factor 
analysis, discriminating analysis and Cronbach 
α. The scoring method of the questionnaire was 
then determined, and the Patient-Reported Out-
come of Chronic Constipation rating scale V2.0 
was finally developed.

RESULTS: The item pool was composed of 96 
items. After the preliminary screening, there 
were 32 items remained, which consisted of 10 
items on specific symptom of chronic constipa-
tion, 9 for effect index of syndrome, 9 for psy-
chological domain, 2 for society domain and 2 
for satisfaction domain.

CONCLUSION: The establishment and screen-
ing of CC-PRO were implemented through a va-
riety of ways. The preliminary items completely 
cover the body function, psychological function, 

■同行评议者
任粉玉, 教授, 主任
医师, 延边大学附
属医院消化内科
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■研发前沿
慢性便秘PRO和
生存质量测评量
表国内尚无研制, 
国外已开发4篇 , 
其中CAS和NBD
尚 未 有 中 文 版 ; 
PA C - S Y M 虽 经
翻译和文化调适, 
但尚未进行新量
表的科学性考评; 
PAC-QOL中文版
经Mapi Research 
Trust授权 ,  已完
成效度、信度和
反应度考评, 但不
能体现中国文化
背景和中医关注
的内容, 其条目选
择与量化方法亦
存在一定问题, 尚
不能准确反映中
国慢性便秘患者
的生存质量.

and society function of patients and systemati-
cally reflect the connotation of chronic constipa-
tion, and the easy-to-understand language also 
contributes to good content-related validity.

Key Words: Chronic constipation; Rating scale; Pa-
tient-reported outcome; Item pool; Item screening

Jin X, Ding YJ, Ding SQ, Wang LL, Ni M, Zhang H, Wang 
LW, Liu NN, Wang J. Construction and screening of the 
item pool for the Patient-Reported Outcome of Chronic 
Constipation rating scale. Shijie Huaren Xiaohua Zazhi  
2012; 20(29): 2855-2859

摘 要
目的: 建立慢性便秘报告临床结局(pa t ien t-
reported outcome, PRO)评估量表(patient-reported 
outcome of chronic constipation rating scale, CC-
PRO)条目池, 对条目池进行初步筛选.

方法: 以患者为中心, 遵循PRO量表制作指南
(FDA, 2009), 在中医理论指导下建立病证结
合的综合指标体系, 具体研究方法如下: (1)提
出量表理论模型, 包括4个维度: 生理(慢性便
秘特有症状和证侯效应指标)、心理、社会和
满意度; (2)通过文献法和访谈法, 对慢性便秘
患者自觉感受的相关描述进行典型收集, 共96
个条目, 建立条目池初稿; (3)通过第一轮专家
问卷和患者问卷对条目进行初次筛选, 剩余63
个条目; (4)按照量表条目设定要求对条目进
行合并、删除和修改, 实现条目池优化; (5)建
立条目池, 含45个条目, 包括生理维度29项、

心理维度9项、社会维度3项和满意度4项, 并
对条目量化; (6)进行第二轮专家问卷, 根据专
家意见修改条目及量化方法, 剩余43个条目; 
(7)量表语言调适和要素完善, 建立量表初稿; 
(8)量表初稿预调查, 通过条目分布法、离散
程度法、相关系数法、因子分析法、判别分
析法和克郎巴赫α系数法对条目二次筛选; (9)
确定量表评分方法; (10)建立CC-PRO V2.0.

结果: 量表条目池由96条削减为32条. C C-
PRO V2.0最终含32个条目, 其中生理维度慢
性便秘特有症状指标10条, 生理维度证侯效应
指标9条, 心理维度指标9条, 社会维度指标2
条, 满意度指标2条.

结论: 量表条目池的建立和筛选按照多种方
法进行, 全面反映慢性便秘的内涵, 且语言通
俗易懂, 具有较好的内容效度, 为CC-PRO正
式版的制定奠定基础. 

关键词: 慢性便秘; 量表; 报告临床结局; 条目池; 条

目筛选
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0  引言

慢性便秘发病率较高, 给患者造成巨大的精神

和经济负担. 中医药在预防和治疗该疾病方面

有一定优势, 且经济成本较低. 但目前中医药治

疗慢性便秘的疗效评估缺乏公认标准, 且不能

体现中医药治疗的有效作用点. 随着医学模式

的改变, 综合评价患者主观感受、功能状态和

生存质量的报告临床结局(patient-reported out-
come, PRO)[1]指标成为疗效评价的热点, 慢性便

秘适合运用PRO疗效评估方法. 但慢性便秘PRO
和生存质量测评量表国内尚无研制, 国外量表

经翻译引进, 尚需进行科学性考评和文化调适, 
且有文化依赖性. 因此有必要研制符合中国文

化背景、反映中医药治疗有效作用点、关注患

者生存质量的慢性便秘PRO评估量表(patient-
reported outcome of chronic constipation rating 
scale, CC-PRO). 条目是构成量表的重要元素, 条
目的建立对构建量表具有非常重要的意义, 现
将CC-PRO条目池的建立和筛选过程报告如下. 

1  材料和方法

1.1 材料 研究工作组分为核心小组和议题小组. 
核心小组主要由肛肠病学、公共卫生学、心理

学等方面的7名专家组成, 负责具体的研究设计

与实施工作; 议题小组由肛肠科、消化科和心

理科高年资医师、临床流行病学人员、临床研

究生、肛肠科护士、慢性便秘患者及家属、正

常人群组成, 负责条目搜集和提出. 
1.2 方法

1.2.1 备选指标的确定和条目池的形成 初步建

立的条目池要求条目尽量全面, 研究方法包括: 
(1)文献法: 以“便秘”为关键词查阅1999/2009
中国知识资源总库(CNKI)和PubMed上的相关

文献; 查阅《结肠与直肠外科学》、《Consti-
pa t ion》等书籍的相关章节. 查阅患者报告临

床结局和生存质量测评工具数据库[2](pa t ient-
reported outcome and quality of life instrument 
database, ProQolid)中关于便秘的量表, 包括

CAS(constipation assessment scale, CAS)[3]、

NBD score(neurogenic bowel dysfunction score, 
NBD)[4]、PAC-QOL(patient assessment of consti-
pation quality of life questionnaire, PAC-QOL)[5]

■相关报道
M a p i  R e s e a r c h 
Trust授权的便秘
患者生存质量自
评量表PAC-QOL
中文版必须经过
效度、信度及反
应度等专业检测
才可在国内使用. 
但引进量表反映
西方文化及价值
观 ,  虽 经 文 化 调
适, 仍不一定适用
于中国患者, 且不
能体现中医药治
疗的优势, 所以尚
有一定局限性.
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■创新盘点
以患者为中心, 遵
循PRO量表制作
指南(FDA 2009), 
在中医理论指导
下建立病证结合
的综合指标体系. 
量表条目池的建
立和筛选按照多
种方法进行, 如文
献法、访谈法、
专家问卷、患者
问卷及临床预调
查 等 ,  全 面 反 映
慢性便秘的内涵, 
且语言通俗易懂, 
具有较好的内容
效度, 为CC-PRO
正式版制定奠定 
基础.

和PAC-SYM(patient assessment of constipation 
symptoms, PAC-SYM)[6,7]. 将文献中报道的关于

慢性便秘的所有症状纳入条目池; (2)访谈法: 采
用半结构化深度访谈, 从生理、心理、社会和

满意度4个方面对慢性便秘患者自觉感受的相

关描述进行典型收集. 访谈共涉及51例慢性便

秘患者、10名慢性便秘患者家属和10名肛肠科

医护人员, 每次访谈时间最短20 min, 最长1 h主
要在门诊和病房进行. 结合临床实际, 经核心小

组反复逐条讨论, 形成CC-PRO最初的条目池. 
1.2.2 条目筛选方法: (1)专家问卷调查对象: 遴
选条件为长期从事中医、中西医结合、西医肛

肠专业的临床医师, 具有中级以上职称、经验

丰富并有一定知名度. 遴选专家的地域分布包

括东北、华北、华东、中南、西北, 具有广泛

的地域代表性. 调查内容: 专家问卷为自填方式, 
采用半封闭型, 请专家对相关条目在慢性便秘

临床结局评估中的重要性作出判断. 分为3个等

级: 不重要、重要、非常重要, 对应分值为1、
2、3分. 问卷设计附加栏, 让专家充分发表自己

的意见和提出建议; (2)患者问卷调查对象: 符合

RomeⅢ诊断标准的慢性便秘患者, 病程>6 mo, 
近3 mo有症状发作, 经肠镜、钡灌肠等检查排

除肠道器质性疾病; 患者能理解并回答问题, 可
表达自主意愿, 具备一定文字阅读能力; 患者知

情同意并自愿参加本研究. 调查内容: 参照心理

测量学研究方法[8], 设计半开放式问卷, 请患者

对相关症状的出现频率作出判断. 分为3个等级: 
没有、有时、经常, 对应分值为1、2、3分. 问
卷设计附加栏, 让患者充分发表自己的意见; (3)
核心小组专家讨论, 根据量表条目设定要求, 参
考患者和专家反馈意见, 将条目归类、合并和

删除, 使之代表性好、独立性强、敏感性高, 通
俗易懂, 便于理解和操作, 形成条目池初稿. 对
条目池进行量化, 采用频率和程度相结合的多

参数综合量化, 包括: (1)以症状出现频繁, 反复

发作者为重; 偶尔出现者为轻;  (2)如果症状不是

偶尔出现, 则结合考察症状的性质和程度. 难忍

或明显者为重, 可耐受或隐作者为轻. 频率和程

度所赋分值的总和即该指标的积分值. 具体量

化方法以Likert 5点分级法为主, 辅以视觉模拟

刻度法, 指标分级尽可能借鉴已有的公认标准. 
完善量表基本要素, 如题目、卷首语、填写说

明和条目编号等; 完成语言调适, 对难以理解或

不同患者理解相差较大的条目进行修改, 整理

形成《CC-PRO V1.0》, 用于临床预调查, 以进

一步筛选条目; (3)《CC-PRO V1.0》预调查对

象: 2010-05/2010-08南京市中医院、厦门市中医

院、湖州市中医院肛肠科和沈阳市肛肠医院门

诊及住院的慢性便秘初诊患者, 纳入标准同患

者问卷. 调查方法采用《CC-PRO V1.0》进行临

床调查, 删除条目的步骤包括: 首先用条目分布

法、离散程度法、相关系数法、因子分析法、

判别分析法和克郎巴赫α系数法进行条目筛选; 
6种方法均选入的条目为必选条目, 入选5次的

条目应用专家经验法进一步筛选. 具体如下: 条
目分布法删除任一答案的选择率超过80%的条

目; 离散程度法删除标准差<0.8的条目[9]; 相关

系数法删除Pearson相关系数<0.3的条目[10]; 因子

分析法; 删除各因子负荷系数<0.4的条目及因子

负荷系数相近而无特异性的条目[9]; 判别分析法

删除无统计学差异的条目(P >0.05). 再由课题组

专家根据上述所有条目的分析与筛选结果, 结
合专业意义进行综合判定.

统计学处理 调查资料进行整理和编码, 采
用Epidata3.1软件进行资料数据的双录入, 采用

SPSS16.0软件进行分析. 剔除数据缺失在5%以

上的问卷.

2  结果

2.1 条目池建立结果 通过文献法和访谈法, 课题

组综合归纳所有研究对象提供的信息, 形成CC-
PRO最初的条目池, 含条目96条. 
2.2 条目筛选结果

2.2.1 专家问卷: (1)一般情况: 共发放问卷120份, 
回收98份, 其中合格问卷72份. 72位专家涉及8
个省、直辖市, 平均年龄44.13岁±8.37岁, 副主

任医师以上职称52位, 占72.2%; (2)条目筛选情

况: 条目得分均数<2, 满分比<0.5, 变异系数>0.4, 
将该指标删除, 包括大便带有黏液、排便时或

排便后肛门出血. 
2.2.2 患者问卷: (1)一般情况: 共发放问卷107份, 
回收102份, 其中合格问卷93份. 93位患者中男

30例, 女63例; 年龄19-73岁, 平均48.83岁±17.17
岁; 病程0.6-35年, 平均7.99年±8.04年; (2)条目

筛选情况: 条目均数<2, 满分比<0.5, 则将该指标

删除, 如需要用手挤压阴道或直肠部位帮助排

便、感到肛门疼痛和身体沉重像灌满了东西等. 
患者问卷中均数接近2或满分比接近50.0%的条

目交付课题组外肛肠科或消化科高年资医师, 
每个条目征询3位专家意见, 如建议保留的专家

数<2, 则将该指标删除, 如上完厕所后觉得全身
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■名词解释
患者报告临床结
局(PRO): 由患者
报告反映其健康
状况的临床结局
指标, 所有信息均
直接来源于患者, 
而不受临床医生
和研究者的影响.

无力手脚发软和对生活没有积极的态度等. 根
据专家问卷和患者问卷结果, 从普遍性、代表

性和重要性角度筛选指标, 量表剩余条目63项. 
2.2.3 核心小组专家讨论: 根据量表条目设定要

求, 参考专家和患者反馈意见, 经议题小组综

合、分析、讨论, 量表条目优化如下: (1)修改

条目: 如部分患者对排便存在错误认识, 认为必

须每天排便, 否则就对排便频率不满意. 因此用

“大便的次数太少”作为评估指标各患者尺度

不同, 不能准确反映疗效, 改为“您的排便频率

是多少?”; 部分患者对“频率”一次不能理解, 
故改为“您的排便次数是多少?”; (2)合并条

目: 如“排便费力, 需要用力挤出”和“越用力

越解不出大便”均属排便费力, 只是对费力的

程度描述不同, 故可合并为“您排便费力吗?”; 
(3)删除条目: 如“排便没有畅快感”和“排便

不规律”是对诸多排便困难症状的总体描述, 
有重复之嫌, 故可删除; (4)补充条目: 如部分充

盈性溢粪或粪嵌塞实质是慢性便秘, 但表现为

大便难控制, 故增加条目“您会控制不住大便

而出现大便漏出的情况吗?”. 
经上述步骤, 量表剩余45个条目, 分为4个维

度, 包括生理维度29项、心理维度9项、社会维

度3项及满意度4项. 量表要素和语言调适完成

后, 对条目及其量化方法进一步分析、比较、

讨论、修改, 最终整理形成《CC-PRO V1.0》
2.3 《CC-PRO V1.0》预调查 共发放问卷433
份, 回收433份, 其中合格问卷421份. 421位患者

男114例, 女307例; 年龄18-75岁, 平均47.5岁±

15.01岁; 病程1-30年, 平均7.5岁2±7.36年. 条目

筛选情况如下: (1)条目分布法: 从答案选择来

看, 3项的任一答案选择率超过80%, 答案呈偏

态分布, 故删除条目; (2)离散程度法: 利用离散

程度法删除标准差<0.8的条目7项; (3)相关系数

法: 每个条目与量表总分进行相关性分析, 删除

Pearson相关系数<0.3的条目9项. 每个条目与其

所在维度总分进行相关性分析, 删除Pearson相
关系数<0.3的条目, 按此法无删除条目; (4)因子

分析法: 删除各因子负荷系数<0.4的条目及因子

负荷系数相近而无特异性的条目5项; (5)判别分

析法: 对便秘患者和正常人群的量表条目进行

t检验, 删除无统计学差异的条目17项(P >0.05). 
将量表总分高低排序, 得分最高的27%为高分

组, 得分最低的27%为低分组, 对两组的量表条

目进行t检验, 以考察量表条目的敏感性. 删除无

统计学差异的条目3项(P >0.05); (6)克郎巴赫α系

数法: 去掉条目后α系数上升, 说明此条目存在

有降低该维度内部一致性的作用, 故予删除条

目7项. 
6种方法均选入的条目为必选条目, 入选5次

的条目经研究小组及专家讨论保留5项; 2项治

疗满意度评估条目, 部分患者填写时理解错误, 
故测评存在误差, 但考虑其在患者问卷和第2轮
专家问卷中权重较大, 故暂予保留. 以上入选条

目共同组成CC-PRO V2.0. 
2.4 《CC-PRO V2.0》CC-PRO V2.0经上述方法

指标筛选(表1), 最终含32个条目, 由4个维度、

7个方面构成. 4个维度包括: 生理维度(19条)、
心理维度(9条)、社会维度(2条)和满意度(2条). 
其中生理维度分为慢性便秘特有症状和证侯效

应指标2方面; 心理维度分为对疾病的调适、情

绪和心境2方面; 满意度分为健康自我评价和治

疗满意度2方面.《CC-PRO V2.0》尚需进行信

度、效度和反应度等科学性考评. 

3  讨论

CC-PRO是辨证与辨病相结合, 以患者为中心, 
从多个侧面进行的综合评价指标体系, 其条目

池由以下几方面构成: (1)“病”公认的常规疗

效评定指标; (2)证侯效应指标[11]; (3)生存质量评

表  1  CC-PRO V2.0的指标筛选

     筛选次数            方法                                                      意义 筛选后条目数

1 文献法、访谈法 建立最初的条目池          96

2 专家问卷、患者问卷 删除意见集中程度和协调程度较差的指标          63

3 核心小组专家讨论 修改理解困难或有歧义的条目;将测量内容类似的条目合并或删除;根据

专业理论和实践, 删除非特异性指标

         45

4 CC-PRO V1.0预调查 分别从敏感性、代表性、独立性、区分能力和内部一致性角度筛选指标          32

5 CC-PRO V2.0性能评价 信度、效度和反应度等科学性考评

CC-PRO: 慢性便秘患者报告临床结局评估量表条目池.
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定指标. CC-PRO条目池的建立和筛选过程按照

FDA规定的PRO量表制作标准化进程完成. 条目

池的筛选以患者为中心, 在既往文献和临床研

究的基础上, 参考目前公认并广泛应用的疾病

专用量表和普适性量表条目, 广泛听取研究小

组意见, 保证量表条目的有效性和全面性. CC-
PRO的条目均是通过医生观察采集或患者自我

报告而得, 无法用仪器或其他手段直接进行精

确测量, 属于软指标, 具有主观性、非线性、多

维性、动态性和模糊性, 因此软指标的筛选和

设计是课题研究的关键问题和难点, 宜根据指

标初筛和优化的不同阶段采用适宜的方法进行. 
所选指标必须具备以下特征[12]: (1)代表性: 各层

次指标对所选各层次特征能较好表达; (2)确定

性: 指标值确定, 且在评价中有确切含义; (3)区
别能力: 指标值有一定波动范围, 不同评价等级

间有差距; (4)互相独立: 选入的指标各有其用, 
相互不能代替. 软指标筛选过程中需注意, 证侯

相关指标包括效应指标和属性指标两大类. 属
性指标与辨证诊断相关, 但不适宜参与疗效评

价, 如体胖臃肿与痰湿证、齿落发脱与肾虚证

等; 效应指标能敏感反映该疾病对患者生存质

量的影响. 因此CC-PRO中的证侯相关指标必须

是证侯效应指标, 才能体现中医疗效评估的客

观性和真实性. 
本研究通过专家问卷、患者问卷、核心小

组专家讨论和量表初稿预调查条目分析法对量

表条目进行综合筛选, 最终由96条削减为32条. 
由于严格按照条目筛选步骤和统计学分析, 某
些难于取舍的条目亦作出稳定、可靠的选择, 

保证了条目筛选的科学性和合理性, 为《CC-
PRO V2.0》的科学性考评奠定基础. 
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