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  [摘 要] 目的 基于健康行为改变的多理论模型(MTM),初步编制适用于我国肺结核患者服药依从性

特异性量表,为临床准确评估肺结核患者服药依从性水平提供科学可靠的测量工具。方法 通过文献研究并

结合指南的推荐准则,基于 MTM,构建基本维度框架和条目池,形成量表1.0;2024年5-8月通过两轮德尔菲

专家(30人)函询,对维度框架和条目池进行筛选和修改;经过专题小组讨论,邀请结核病领域专家、部分肺结核

患者,就量表的内容、表述、结构等提供建议,修改形成量表2.0,完成量表的初步编制。结果 量表1.0的基本

维度框架包括7个维度,量表2.0条目共48条。两轮函询后,量表最终协调系数W 值为0.237(P<0.01),内

容效度S-CVI/Ave为0.94(>0.90),专家积极程度为100%,专家权威系数为0.91。结论 初步形成的基于

MTM肺结核患者服药依从性量表具有一定的理论和实用价值,但其适用性有待后续进一步验证。
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[Abstract] Objective Based

 

on
 

the
 

multi-theory
 

model(MTM)
 

of
 

health
 

behavior
 

change,to
 

prelimina-
rily

 

develop
 

a
 

specific
 

scale
 

for
 

assessing
 

medication
 

adherence
 

in
 

patients
 

with
 

pulmonary
 

tuberculosis
 

in
 

Chi-
na,providing

 

a
 

scientifically
 

reliable
 

measurement
 

tool
 

for
 

accurate
 

clinical
 

assessment.Methods Through
 

lit-
erature

 

research
 

and
 

combined
 

with
 

guideline
 

recommendations,based
 

on
 

the
 

MTM,the
 

basic
 

dimension
 

framework
 

and
 

item
 

pool
 

were
 

constructed
 

to
 

form
 

Scale
 

1.0.From
 

May
 

to
 

August
 

2024,two
 

rounds
 

of
 

Delphi
 

expert
 

consultation(30
 

experts)
 

were
 

conducted
 

to
 

screen
 

and
 

modify
 

the
 

dimension
 

framework
 

and
 

item
 

pool.
After

 

thematic
 

group
 

discussions
 

inviting
 

experts
 

in
 

the
 

field
 

of
 

tuberculosis
 

and
 

some
 

tuberculosis
 

patients
 

to
 

provide
 

suggestions
 

on
 

the
 

scale's
 

content,wording,and
 

structure,Scale
 

2.0
 

was
 

formed,completing
 

the
 

pre-
liminary

 

development
 

of
 

the
 

scale.Results The
 

basic
 

dimension
 

framework
 

of
 

Scale
 

1.0
 

included
 

7
 

dimen-
sions.Scale

 

2.0
 

had
 

a
 

total
 

of
 

48
 

items.After
 

two
 

rounds
 

of
 

consultation,the
 

final
 

Kendall's
 

coefficient
 

of
 

con-
cordance

 

W
 

was
 

0.237(P<0.01),the
 

content
 

validity
 

S-CVI/Ave
 

was
 

0.94(>0.90),the
 

expert
 

positive
 

coef-
ficient

 

was
 

100%,and
 

the
 

expert
 

authority
 

coefficient
 

was
 

0.91.Conclusion The
 

initially
 

formed
 

medication
 

adherence
 

scale
 

for
 

pulmonary
 

tuberculosis
 

patients
 

based
 

on
 

the
 

MTM
 

has
 

certain
 

theoretical
 

and
 

practical
 

value,but
 

its
 

applicability
 

needs
 

further
 

verification.
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  肺结核是一种慢性呼吸道传染病,病变可累及人 体多个部位,在各器官结核病总数中占比高达80%~
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90%[1-2]。世界卫生组织(WHO)于2023年发布最新

相关报告指出,在全球30个高负担国家中,我国排名

第3位[3]。国内外多项研究发现,肺结核患者普遍存

在服药不依从情况[4-9]。而服药依从性是结核病防控

的关键问题,包含患者服药时间、药量等方面[10]。
目前,我国临床研究中采用的服药依从性评估工

具多为 Morisky用药依从性量表,评估方法过于单

一。与国外研究相比,经济水平、民族构成和医疗资

源分布的不均衡,使得我国肺结核患者的服药依从性

表现出特殊性。基于此,开发较科学、全面、稳定、特
异性的肺结核患者服药依从性测量工具是目前需要

解决的重要问题。
健康行为改变的多理论模型(MTM)作为一种综

合性的理论模型,是由SHARMA[11]于2015年首次

提出,对不同类型的健康行为改变预测和干预效果良

好。因此,本研究将 MTM 作为理论基础,编制适用

于我国肺结核患者服药依从性的量表,为临床能准确

评估肺结核患者的服药依从性提供科学可靠的测量

工具。
1 资料与方法

1.1 资料

1.1.1 数据检索 从Embase、PubMed、维普、中国

知网、万方数据库等检索文献。
1.1.2 专家遴选及标准 采用目的性抽样法(立意

抽样)选取咨询专家,邀请来自扬州、淮安、南京、镇
江、无锡、泰州、南通的30名专家参与函询。(1)专家

纳入标准[12]:①从事结核病诊疗工作5年以上,或从

事相关防控工作2年以上,且具备扎实的传染病预防

及控制或临床诊疗等专业背景;②具有中级及以上专

业技术职称,临床专家需具备副高级及以上职称;③
自愿参与研究并完成多轮咨询。(2)专家排除标准:
研究期间无法保证持续参与函询者。调查遵守基本

伦理学原则,专题小组讨论经知情同意后进行。本研

究已通过扬州市第三人民医院医学伦理委员会审批

(YZSYLLPJ-2024-090616-01)。
1.2 方法

1.2.1 理论基础 基于 MTM,将健康行为改变分为

行为启动和行为维持两个阶段,结合肺结核患者服药

依从性的影响因素及特点,构建量表的基本维度

框架。
1.2.2 文献研究 以“tuberculosis/pulmonary

 

tu-
berculosis/结核 病/肺 结 核”和 “adherence/compli-
ance/服药依 从 性”为 主 题 词 和 关 键 词,系 统 检 索

 

PubMed、Embase、维普、中国知网、万方数据库等,了
解国内外肺结核患者服药依从性相关的文献资料,并
结合《2020肺结核基层合理用药指南》和《2018肺结

核基层诊疗指南(实践版)》的推荐准则,构建量表条

目池。
1.2.3 德尔菲专家函询 2024年5—8月进行两轮

专家函询。经专题小组讨论后拟定首轮专家函询表,

内容包括致专家信、专家基本情况、基于 MTM 下肺

结核患者服药依从性量表和专家权威程度及判断依

据4个部分。采用电子邮件的方式发送和回收,并要

求1周内得到回执反馈。量表维度和条目相关性评

分采用Likert-4级评分(1~4分分别代表“不相关”至
“非常相关”),邀请专家评分并提供修改建议。根据

首轮函询的反馈意见,修订调查表并形成第2轮函询

问卷。当专家权威系数≥0.7且意见趋于一致时,则
终止后续函询轮次[12]。分析指标[13]包括专家基本情

况、专家积极系数、专家权威程度(Cr)、专家意见协调

程度及内容效度指数(CVI)。定量资料采用x±s表

示,定性资料采用频数(n)和百分比(%)表示。专家

积极系数以问卷回收率表示,回收率≥70%表示专家

积极性较高;专家Cr由判断依据系数(Ca)和熟悉程

度系数(Cs)计算,Cr=(Ca+Cs)/2,Cr≥0.7表明专

家Cr较高。专家意见协调程度是依据重要性赋值I
和满分比评估,I>3.50且满分比>0.20为入选标

准。专家意见分散程度采用变异系数(CV)和协调系

数(W)衡量,以CV<0.25、Kendall
 

W 检验P<0.05
作为入选标准[14];CVI包括条目水平(I-CVI)以及总

量表水平(S-CVI),I-CVI的计算是以单个条目为单

位,评分为3分(比较相关)或4分(非常相关)的专家

数除以专家总数。S-CVI为所有I-CVI的平均值(S-
CVI/Ave),当I-CVI≥0.78,S-CVI/Ave≥0.90时,认
为研究工具有比较好的内容效度。
1.2.4 专题小组讨论 研究团队由13名成员组成,
包括7名高级职称护理专家、2名中级职称临床护师、
1名护理博士生及3名护理本科生,其中有4名成员

为结核科护士长。既包括高校教师,也有临床护理人

员参与,人员组成合理。研究小组根据专家的修改意

见进行综合判断,并经内部讨论对条目进行补充、修
改、删除,完成量表的初步编制。
1.3 统计学处理 采用双人录入并核对数据,使用

SPSS26.0软件进行统计分析。定量资料若符合正态

分布以x±s表示,若不符合正态分布以M(P25,P75)
表示,定性资料以构成比表示。
1.4 质量控制 (1)量表编制的初期阶段,对小组成

员进行专项培训,并系统检索与整合国内外肺结核患

者服药依从性相关文献资料。(2)德尔菲法实施阶

段,依据明确的标准遴选函询专家,着重考量其专业

领域权威性及参与研究的积极性。(3)数据处理阶

段,对回收的专家函询问卷实施严谨核查,发现存疑

条目及时与专家沟通复核;数据汇总及录入工作由两

人独立执行,交叉核对,以保障数据录入的精确性。
2 结  果

2.1 基本维度框架和条目池 基本维度框架以

MTM为理论指导,根据条目的性质将其划分为感知

益处、感知障碍、情感转变、行为信心、物质环境、社会

环境、行为改变7个维度。其中维度1“感知益处”和
维度2“感知障碍”是评估研究对象对服药依从行为的
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益处与障碍的认知情况;维度3“情感转变”是评估研

究对象的自我激励状况,即克服自我怀疑、惰性和冲

动,引导情绪协助服药依从行为的实现;维度4“行为

信心”是衡量研究对象对未来改变服药不依从行为的

确定程度;维度5“物质环境”是指改变物质环境中相

关资源的可获得性、可用性、便利性对研究对象服药

依从行为的影响;维度6“社会环境”涉及家庭、社会及

国家政策的支持程度;维度7“行为改变”包括研究对

象短期服药依从行为的改变和长期服药依从行为的

维持。基于上述框架,构建了由42个条目组成的初

始量表1.0版本,见表1。
表1  基于 MTM的肺结核患者服药依从性量表(V1.0)

   条目池构成

基本维度 条目数(个)

感知益处 4
感知障碍 7
情感转变 6
行为信心 9
物质环境 1
社会环境 13
行为改变 2
合计 42

2.2 德尔菲专家函询

2.2.1 专家基本情况 本研究共邀请30名专家,两
轮的 函 询 对 象 一 致。专 家 年 龄 34~64 岁,平 均
(46.87±8.14)岁;工作年限2~44年,平均(25.27±
10.81)年,其中27名(90.0%)专家具有10年以上从

业经验。专家学科领域覆盖结核病防治全链条,包
括:预防控制(公共卫生、流行病学、健康促进)、临床

诊疗(耐药治疗、诊断技术)、护理服务(临床护理、患
者关怀、老年护理)、管理领域(医院感染、护理管理、
疫情管控)等,能够确保量表评价的多维度和专业性。
专家基本信息见表2。

表2  专家基本信息(n=30)
 

基本信息 n 构成比(%) 基本信息 n 构成比(%)

性别 专业领域

 男 5 16.7  传染病护理 22 73.3

 女 25 83.3  公共卫生管理 8 26.7
学历 工作单位

 本科 23 76.7  政府机构 9 30.0

 硕士 4 13.3  教学机构 3 10.0

 博士 3 10.0  医疗机构 18 60.0
职称 工作年限(年)

 中级 6 20.0  <10 3 10.0

 副高 12 40.0  10~20 9 30.0

 正高 12 40.0  >20 18 60.0

2.2.2 第1轮专家函询结果 第1轮函询专家积极

系数为100%,其中有11位专家提出修改意见,共57
条。专家Cr为0.85(>0.70),认为专家 Cr较高。
7个维度的I-CVI为0.93~1.00(>0.78),S-CVI/

Ave为0.97(>0.90),认为7个维度有较高的内容效

度;7个维度的CV 为0.06~0.18(<0.25),认为7个

维度有较高的专家意见协调程度。各条目的I-CVI
为0.43~1.00,其中有9个条目的I-CVI值分别为

0.43、0.43、0.60、0.60、0.60、0.63、0.67、0.70、0.73,
不满足I-CVI>0.78,考虑剔除或修改。总量表S-
CVI/Ave为0.85,不满足S-CVI/Ave>0.90。各条

目的CV 为0.05~0.46,其中14项条目不满足CV<
0.25,考 虑 剔 除 或 修 改。Kendall

 

W 系 数 检 验 为

0.303(P<0.05)。第1轮专家函询条目结果分析详

见表3。综合专家意见及数据分析,维度5“物质环

境”中只包含1个条目,需增加该维度下条目数量,第
1轮函询结束后修改条目21个,新增条目17个,删除

条目4个,合并条目1个。形成包含7个维度、51个

条目的量表,进行第2轮专家函询。
表3  第1轮专家函询条目结果分析

条目 评分(x±s,分) CV

A1 2.87±0.86 0.30

A2 3.80±0.41 0.11

A3 2.83±1.02 0.36

A4 3.93±0.25 0.06

B1 2.77±0.90 0.32

B2 2.67±1.03 0.39

B3 3.57±0.86 0.24

B4 2.93±1.01 0.35

B5 2.97±0.85 0.29

B6 2.37±1.10 0.46

B7 2.43±1.04 0.43

C1 3.70±0.47 0.13

C2 3.10±0.71 0.23

C3 3.67±0.55 0.15

C4 3.40±0.77 0.23

C5 3.47±0.73 0.21

C6 3.43±0.63 0.18

D1 3.60±0.67 0.19

D2 3.57±0.73 0.20

D3 3.57±0.73 0.20

D4 3.60±0.67 0.19

D5 3.53±0.78 0.22

D6 3.53±0.57 0.16

D7 3.30±0.95 0.29

D8 3.57±0.73 0.20

D9 3.23±0.82 0.25

E1 3.53±0.57 0.16

F1 3.40±0.86 0.25

F2 3.83±0.38 0.10

F3 3.77±0.43 0.11

F4 3.87±0.35 0.09

F5 3.90±0.31 0.08

F6 3.83±0.38 0.10

F7 3.40±0.86 0.25

F8 3.37±0.72 0.21

F9 3.50±0.68 0.19
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续表3  第1轮专家函询条目结果分析

条目 评分(x±s,分) CV

F10 3.40±0.72 0.21

F11 2.97±1.03 0.35

F12 3.17±0.83 0.26

F13 3.43±0.68 0.20

G1 3.93±0.25 0.06

G2 3.97±0.18 0.05

  注:A为感知益处;B为感知障碍;C为情感转变;D为行为信心;E
为物质环境;F为社会环境;G为行为改变;条目项下各字母后方的数

字为量表条目数。

2.2.3 第2轮专家函询结果 第2轮函询专家积极

系数为100%,其中有3位专家提出修改意见,共10
条。专家Cr为0.91(>0.70),认为专家Cr较高。7
个维度的I-CVI为0.93~1.00(>0.78),S-CVI/Ave
为0.97(>0.90),认为7个维度有较高的内容效度。
7个维度的CV 为0.06~0.18(<0.25),认为7个维

度有较高的专家意见协调程度。综合专家意见及数

据分析,各维度无需修改。各条目的I-CVI为0.50~
1.00,其中有3个条目的I-CVI值分别为0.50、0.60、
0.63,不满足I-CVI>0.78,考虑剔除或修改。总量表

的S-CVI/Ave为0.94(>0.90),相比于第1轮整体

有所提高。各条目的CV 为0.09~0.34,其中有6个

条目的CV 值分别为0.26、0.27、0.30、0.31、0.34、
0.34,不满足CV<0.25,考虑剔除或修改。Kendall

 

W 系数检验为0.237(P<0.05)。第2轮的专家函询

条目结果分析详见表4。综合专家意见及数据分析,
各维度内容保持原状,条目经修订后保留48项。鉴

于本轮专家反馈意见显著减少,且各维度与条目评估

结果几乎满足全部要求,认为专家意见已趋于一致,
故停止后续函询。

表4  第2轮专家函询条目结果分析

条目 评分(x±s,分) CV

A1 3.10±0.80 0.26

A2 3.83±0.38 0.10

A3 3.57±0.68 0.19

A4 3.87±0.35 0.09

A5 3.87±0.35 0.09

A6 3.17±0.99 0.31

A7 3.80±0.41 0.11

B1 2.90±0.99 0.34

B2 3.50±0.78 0.22

B3 2.87±0.86 0.30

B4 3.33±0.88 0.27

B5 2.77±0.94 0.34

B6 3.47±0.73 0.21

C1 3.80±0.41 0.11

C2 3.73±0.45 0.12

续表4  第2轮专家函询条目结果分析

条目 评分(x±s,分) CV

C3 3.80±0.41 0.11

C4 3.73±0.52 0.14

C5 3.73±0.45 0.12

C6 3.47±0.68 0.20

D1 3.83±0.38 0.10

D2 3.80±0.41 0.11

D3 3.83±0.38 0.10

D4 3.70±0.47 0.13

D5 3.63±0.61 0.17

D6 3.60±0.50 0.14

D7 3.70±0.47 0.13

D8 3.50±0.68 0.19

D9 3.40±0.62 0.18

E1 3.83±0.38 0.10

E2 3.63±0.61 0.17

E3 3.53±0.57 0.16

E4 3.57±0.68 0.19

E5 3.57±0.57 0.16

E6 3.67±0.48 0.13

E7 3.80±0.41 0.11

F1 3.63±0.56 0.15

F2 3.83±0.38 0.10

F3 3.77±0.43 0.11

F4 3.87±0.35 0.09

F5 3.83±0.46 0.12

F6 3.83±0.38 0.10

F7 3.80±0.41 0.11

F8 3.47±0.73 0.21

F9 3.53±0.57 0.16

F10 3.43±0.68 0.20

G1 3.83±0.38 0.10

G2 3.80±0.41 0.11

G3 3.70±0.65 0.18

G4 3.80±0.41 0.11

G5 3.80±0.41 0.11

G6 3.57±0.77 0.22

  注:A为感知益处;B为感知障碍;C为情感转变;D为行为信心;E
为物质环境;F为社会环境;G为行为改变;条目项下各字母后方的数

字为量表条目数。

2.3 专题小组讨论 为提高量表的普适性,对各条

目进行逐项修订和适应性改编,确保各条目表述简明

清晰、易于理解。并邀请19例肺结核患者,就量表的

语言、结构、编排等进行专题小组讨论。经修改完善

后,最终形成包含48个条目的基于 MTM 的肺结核
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患者服药依从性量表,见表5。
表5  基于 MTM的肺结核患者服药依从性量表

   (V2.0)构成

维度 条目数(个)

感知益处 7

感知障碍 3

情感转变 6

行为信心 9

物质环境 7

社会环境 10

行为改变 6

合计 48

3 讨  论

  目前,结核病仍是全球单一传染病的首要致死病

因[15]。肺结核患者的治疗需要遵循早期、规律、全程、
联合、适量的原则,服药依从性差会加重病情、导致耐

药和治疗失败,并增加结核病传播风险,加大防控难

度。因此,该评价工具的研制具有重要的现实意义和

应用价值,契合国家和社会需要。
在临床中,肺结核患者的用药依从性会随着时间

的推移发生动态变化,但对于肺结核患者的服药依从

性变化规律的研究报道较少。本研究通过文献研

究—德尔菲专家咨询—专题小组讨论3个环节,将
SHARMA[11]提出的 MTM 作为基础,创新性整合感

知益处、感知障碍、情感转变、行为信心、物质环境、社
会环境、行为改变7个维度,对条目逐级进行归类,既
覆盖患者个体认知和心理(如“我有治愈结核的信

心”),又纳入物质环境(如“我到定点医院随诊很方

便”)与社会支持(如“我的家人或朋友能够提醒我及

时服药或复诊”),也考虑了患者的健康动态行为[如
“出现意外情况(过敏、肝损等)断药时,我能坚持完成

停药阶段,进入规范治疗”],能够全面反映显著影响

结核病患者服药依从性的因素,显著提升了量表的理

论深度与疾病特异性。既保证了量表的科学性、系统

性和适用性,又可以针对性地为肺结核患者长期的疾

病防治和管理提供有效工具,从而更准确地评估肺结

核患者的服药依从性水平。
本研究存在部分不足之处,德尔菲专家函询对象

均来自江苏省,地域代表性不足,忽略跨区域差异,可
能导致条目设计对中西部欠发达地区、少数民族聚集

区的适用性不足,未来研究可进一步纳入中西部地区

专家,构建更具包容性的评估工具。
目前,量表已形成初稿。后续将实施预调查,通

过量化分析筛选条目,进一步优化量表内容,最终完

成定稿。之后将选取传染病医院的肺结核患者进行

问卷调查,评价最终量表的信效度。本研究后续还将

以此量表作为评价工具,动态调查肺结核患者不同时

间段的服药依从性及其影响因素,进行时变特征和影

响因素分析,总结其变化轨迹,据此构建可定量化的

肺结核患者服药依从性的风险预测模型,以期为医务

人员进行预见性靶向干预提供参考依据。
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