
临床经验

处方复杂度指数的汉化及信效度检验

蔡钰洁，潘凌蕴，丁　 岚，叶向红

　 　 ［摘要］ 　 目的　 引进和翻译处方复杂度指数量表（ＭＲＣＩ），探索其在国内的适用性，从而为慢病管理中的服药环节提供

支持。 　 方法　 采用 Ｂｒｉｓｌｉｎ 翻译模型对英文版 ＭＲＣＩ 进行翻译、回译及文化调适，经专家组及预实验调适形成中文版 ＭＲＣＩ
量表，并选取 ３９０ 例出院患者的带药处方进行信度和效度的检验。 采用内容效度、评定者间信度、重测信度、内部一致性系数

对量表的信效度进行分析。 　 结果　 中文版 ＭＲＣＩ 总的内容效度比为 ０􀆰 ９１；量表总的及各维度的评定者间信度均≥０􀆰 ９，Ｐ＜
０􀆰 ０１；重测信度均≥０􀆰 ９；重测信度均≥０􀆰 ９；内部一致性评价的 Ｃｒｏｎｂａｃｈ′ｓ α 系数为 ０􀆰 ８４。 　 结论　 中文版 ＭＲＣＩ 量表具有良

好的信效度，可以适用于我国临床。
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０　 引　 　 言

慢病管理（ｃｈｒｏｎｉｃ ｄｉｓｅａｓｅ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ，ＣＤＭ）是
指组织慢病专业医师、药师及护理人员，为慢病患

者提供全面、连续、主动的管理，以达到促进健康、
延缓慢病进程、减少并发症、降低伤残率、延长寿

命、提高生活质量并降低医药费用的一种科学管理

模式［１］。 在慢病管理模式下，如何有效地控制患者

的服药管理也是近年来国内外研究者关注的焦点。
我国学者茅东升［２］ 指出，通过药师干预、和对患者

进行用药教育等方式，可显著提高患者用药依从性

和安全性。 而影响患者服药依从性的因素可能与

处方的复杂程度有关［３］。 国外许多学者也指出，复
杂的药物处方可能会导致药物不良事件（ ａｄｖｅｒｓｅ
ｄｒｕｇ ｅｖｅｎｔｓ， ＡＤＥ）、非计划性再入院和用药偏差的

发生［４⁃６］。 因此，如何准确评价患者服药处方的复

杂程度，从而为其提供更具有针对性的慢病管理是

极为重要的，但国内研究尚无有效的评估工具。 处

方 复 杂 度 指 数 （ Ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ Ｒｅｇｉｍｅｎ Ｃｏｍｐｌｅｘｉｔｙ
Ｉｎｄｅｘ， ＭＲＣＩ） 由国外学者 Ｊｏｈｎｓｏｎ Ｇｅｏｒｇｅ 等人开

发，是用于量化患者处方药物复杂性的专用工具，
可以用来预测患者的健康结果，已广泛应用于研究

与临床实践中，具有良好的信度和效度［７］。 本研究

旨在对其进行汉化并进行全面的信效度检验，从而

为进一步在慢性病患者长期随访管理的服药环节

提供支持，进一步加强患者服药管理。

１　 资料与方法

１􀆰 １　 研究对象　 采用方便抽样，于 ２０１８ 年 １２ 月，
使用中文版 ＭＲＣＩ 量表对 ３９０ 例东部战区总医院慢

性病患者的出院带药处方进行评估。 纳入标准：
①患者的出院处方药物数量≥２ 种；②非手术患者。
其中男 ２２０ 例，女 １７０ 例，年龄 ２ ～ ９５ 岁，平均

（５０􀆰 ２±１９􀆰 ３）岁，出院药物种类为 ２～１３ 种。
１􀆰 ２　 研究过程

１􀆰 ２􀆰 １　 汉化量表 　 在征得源量表作者 Ｊｏｈｎｓｏｎ
Ｇｅｏｒｇｅ 等人同意后，严格按照 Ｂｒｉｓｌｉｎ 翻译模式［８］，
汉化 ＭＲＣＩ 量表。 ①翻译过程：选取 ２ 名有经验的

翻译者，彼此独立地将原始的 ＭＲＣＩ 量表从英语翻

译成汉语。 之后 ２ 名翻译者通过沟通讨论，形成一

个中文版本。 ②回译过程：另选取 ２ 名英文流利的

翻译者将中文版本的 ＭＲＣＩ 量表反译为英文，２ 名

翻译者对原量表均不了解。 ③文化调试：考虑到文

化差异的存在，邀请双语专家将原量表与修正后的

英文量表进行比较分析，修正翻译过程中产生的语

意偏差，最终达成一致意见。 ④本研究选择 ５ 名专

家对量表的中文版进行内容效度的评价，５ 位专家

应对 ３ 个维度的 ６５ 项条目内容应用 ４ 分制方法做
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相关性评定，其中 ４＝“非常相关”；３ ＝ “和研究内容

相关”，但需少量修改；２ ＝ “必须修改否则不相关”；
１＝“一点都不相关”。 在调试过程中，专家对条目

６３ 的 内 容 做 了 修 改， 条 目 ６３ 中 “ Ｔａｋｅ ／ ｕｓｅ ａｓ
ｄｉｒｅｃｔｅｄ”翻译成“按说明服用”不符合临床习惯且不

易理解改为“遵医嘱服用”。 中文版ＭＲＣＩ 量表共分

为药物剂型（Ａ）、给药频率（Ｂ）和药物的特殊说明

（Ｃ）３ 个维度，共 ６５ 个条目，３ 个维度总分相加即为

ＭＲＣＩ 的总分。 ＭＲＣＩ 总分最低为 ０（没有药物）或

１􀆰 ５（按需要每天 １ 片至无穷大），没有既定的高或

低值，评分大于中位数 ２５ 或药物数量≥８ 种即直接

视为处方复杂度指数高。
１􀆰 ２􀆰 ２　 预试验　 选取 ３０ 例满足纳入标准的出院带

药患者进行预试验，结果显示量表内部一致性 Ｃｒｏｎ⁃
ｂａｃｈ′ｓ α 系数为 ０􀆰 ８２８。 根据预试验的情况，对量表

条目进一步完善，结合我国临床实际情况，确保研

究者和使用者能正确理解量表每个条目的语义，最
终形成中文版的 ＭＲＣＩ 量表。
１􀆰 ２􀆰 ３　 正式调查　 采用方便抽样，根据样本量为条

目数的 ５ ～ １０ 倍计算［９］，本研究共 ６５ 个条目，拟纳

入 ３２５ 例慢性病患者的处方，考虑到评估过程中可

能会出现填写不清、填写错误、填写不全等问题，因
此增加 ２０％的样本量，最后计算出样本量为 ３９０ 例。
征得医院和科室同意后，由 ２ 名研究者同时对符合

纳入标准的由东部战区总医院出院的 ３９０ 例患者的

带药处方独立进行评估，双方互不干涉，所有的数

据资料均需保存并进行数据统计。 选定 １ 名研究人

员，在第一次评估的 ３ 周后，对 ３９０ 例处方进行第二

次评估。 通过比较同一评估者对同一处方的第一

次和第二次评分，采用重测信度来评估两次评分的

可靠性

１􀆰 ３　 统计学分析　 采用 ＳＰＳＳ １７􀆰 ０ 对收集的数据

进行效度及信度的分析，量表效度检验采用内容效

度指数 （ ｃｏｎｔｅｎｔ ｖａｌｉｄｉｔｙ ｉｎｄｅｘ， ＣＶＩ） 来评定，采用

Ｃｒｏｎｂａｃｈ′ｓ α 系数评定内部一致性信度、评定者间

信度（ ｉｎｔｅｒｒａｔｅｒ ／ ｉｎｔｅｒｏｂｓｅｒｖｅｒ ｒｅｌｉａｂｉｌｉｔｙ，ＩＣＣ）和重测

信度评定量表的信度［１０］。

２　 结　 　 果

２􀆰 １　 效度分析 　 修改之后的中文版 ＭＲＣＩ 量表总

的内容效度比为 ０􀆰 ９１，显示该量表具有良好的内容

效度。

２􀆰 ２　 信度分析

２􀆰 ２􀆰 １　 评定者间信度分析 　 ２ 名研究者使用中文

版 ＭＲＣＩ 对 ３９０ 例患者进行评估结果显示，２ 名评定

者间的 ＭＲＣＩ 总分及各个维度得分的评定者间信度

均≥０􀆰 ９，差异有统计学意义（Ｐ＜０􀆰 ０１）。
２􀆰 ２􀆰 ２　 重测信度分析　 重测信度评估结果显示，两
次评估的总分及 ３ 个维度的得分为 ０􀆰 ９８８ ～ ０􀆰 ９９９，
相关性检验有统计学意义（Ｐ＜０􀆰 ０１）。
２􀆰 ２􀆰 ３　 内部一致性信度分析 　 采用 Ｃｒｏｎｂａｃｈ′ｓ α
系数评价中文版 ＭＲＣＩ 的内部一致性，结果显示

Ｃｒｏｎｂａｃｈ′ｓ α 系数为 ０􀆰 ８４。

３　 讨　 　 论

３􀆰 １　 ＭＲＣＩ 的临床应用　 ＷＨＯ 有报道指出我国有

５％的住院患者是因患 ＡＤＥ 而入院。 我国有关患者

用药偏差对其健康结果影响的研究显示，患者用药

管理不当有发生 ＡＤＥ 以及再入院率增加的风

险［１２］。 随着医疗模式的发展，国内学者以及临床工

作者也逐渐意识到加强患者的药物管理非常重要，
但在针对目前存在的问题时，临床仅在提高药品质

量、加强用药宣教以及加强临床药师的业务培训等

方面采取措施，而对患者的用药处方却甚少有研

究。 由于年龄、性别及自身健康知识水平的差异等

因素的影响，患者在根据处方服药的过程中可能会

产生用药方式的差异，从而产生药物治疗疗效的差

异［１３］。 比如，患者每天需要服用 ４ 种不同的药，且
每种药的剂量各不相同甚至有些药物还有特殊的

注意事项，这显然比患者每天服用 ４ 种相同剂量的

药物要困难得多，也更容易引起用药偏差。 因此对

临床医师所开的处方进行分析评估也是目前我国

临床研究所需要关注的方向。
目前，ＭＲＣＩ 是国外使用最多的处方复杂度测

评量表，可用来预测患者的健康结果。 应用 ＭＲＣＩ
量表进行评估，如果评估后发现患者处方复杂度指

数较高，在不影响患者用药治疗效果的情况下，医
务人员应与药师进行沟通，简化处方药物，比如减

少药物数量、巩固给药时间或改变非口服药物的用

药途径，这样患者就可以通过经口服用，从而降低

患者出院后发生 ＡＤＥ 的风险。
本研究的纳入对象为慢性病患者，这与 Ｐａｔｅｌ

等［５］的研究一致。 经过严格的汉化及信效度检验，
在国内初步建立了中文版 ＭＲＣＩ 量表，从而为我国
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评价处方药物的复杂程度以及监管等方面提供了

循证依据。
３􀆰 ２　 量表的信度　 信度是指使用某研究工具所获

得结果的一致程度或准确程度。 可靠性、稳定性和

一致性是信度的三个主要特征［１４］。 本研究主要从

评定者间信度、重测信度和内部一致性信度对量表

进行信度评价。 评定者间信度用来表示研究工具

的等同性这一特征，是指不同评定者使用相同工

具，同时测量相同对象时，会产生评定者间偏移，因
此需要计算评定者间一致性程度。 一致程度越高，
则该工具的等同性越高，信度也越好。 本研究结果

显示 ２ 名研究者之间的评定者间信度均≥０􀆰 ９（包
括总分和各维度的得分），这与原量表所得出的评

定者间信度也是一致的，说明不同研究者使用该工

具一致性较好。 重测信度常用来表示研究工具的

稳定性的大小，结果显示中文版的 ＭＲＣＩ 重测信度

均≥０􀆰 ９。 通过 Ｃｒｏｎｂａｃｈ′ｓ α 系数是常用的评价内

部一致性的方法，几乎应用于所有的信度分析中。
本研究量表的 Ｃｒｏｎｂａｃｈ′ｓ α 系数为 ０􀆰 ８４，一般认为

Ｃｒｏｎｂａｃｈ′ｓ α 系数＞０􀆰 ７ 即可［１５］，说明该量表内在相

关性较高，较稳定。
３􀆰 ３　 量表的效度　 效度是指某一研究工具能真实

反映它所期望研究的概念的程度。 反映期望研究

的概念的程度越高，效度越好［１６］。 本研究选择内容

效度对量表进行效度方面的检验，专家组对汉化后

的 ＭＲＣＩ 量表进行评定分析后，均认为量表各条目

语义清晰、通俗易懂，基本符合中国人的表达习惯。
但由于文化差异，对个别条目进行了修改，如条目

６３“按说明服用”改为“遵医嘱服用”，修改后量表总

的 ＣＶＩ 为 ０􀆰 ９１，证明中文版 ＭＲＣＩ 各条目均能较好

地反映患者处方的复杂程度。
３􀆰 ４　 可行性和局限性　 国外已将量表应用于研究

或临床实践，该工具已被证实是一种可靠、有效的

药物处方复杂性量化工具，在临床和科研中都有潜

在的应用前景，并且已有多个西方国家对其进行翻

译和验证，因此对原量表进行汉化具有较好的可行

性。 由于时间及人员的限制，本研究样本量较小且

代表性有限，仅为东部战区总医院就医的慢性病患

者，在今后的应用中应扩大样本的数量和范围，对
量表进行进一步的跨文化调适和修改。 此外，本研

究未采用因子分析对量表进行效度方面的验证，需
要在今后的研究中进一步完善。

本研究对英文版的 ＭＲＣＩ 量表进行了汉化并展

开全面的信效度检验，显示中文版 ＭＲＣＩ 具有良好

的信效度，可以适用于我国慢性病患者处方的复杂

度评估。 同时，临床护理工作者采纳中文版的

ＭＲＣＩ 量表对患者处方进行初步分析，也是提高护

理质量及患者满意度的一种有效工具。
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ｔｉｏｎ Ｄｉｓｃｒｅｐａｎｃｉｅｓ ［ Ｊ ］ ． Ａｎｎ Ｐｈａｒｍａｃｏｔｈｅｒ， ２０１６， ５０ （ ７ ）：
５３４⁃５４０．

［６］ 　 Ｗｉｌｌｓｏｎ ＭＮ， Ｇｒｅｅｒ ＣＬ， Ｗｅｅｋｓ ＤＬ． Ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ Ｒｅｇｉｍｅｎ Ｃｏｍ⁃
ｐｌｅｘｉｔｙ ａｎｄ Ｈｏｓｐｉｔａｌ Ｒｅａｄｍｉｓｓｉｏｎ ｆｏｒ ａｎ Ａｄｖｅｒｓｅ Ｄｒｕｇ Ｅｖｅｎｔ［Ｊ］ ．
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Ｐｈａｒｍａｃｏｔｈｅｒ， ２００４， ３８（９）：１３６９⁃１３７６．

［８］ 　 郭金玉， 李　 峥． 量表引进的过程及评价标准［Ｊ］ ． 中华护理

杂志， ２０１２， ４７（３）：２８３⁃２８５．
［９］ 　 卞　 薇， 刘　 洋， 杨思思． 中文版斜视儿童生存质量量表的

信度和效度研究［Ｊ］ ． 中华护理杂志， ２０１５，５０（１）：４８⁃５２．
［１０］ 　 蒋琪霞， 王建东， 彭　 青，等．压疮愈合计分量表的汉化及其

信效度研究［Ｊ］ ． 医学研究生学报， ２０１５，２８（７）：７５０⁃７５４．
［１１］ 　 黄荔红， 吴鲤霞， 王　 佳， 等．医院感染绩效考核指标量表的

信效度研究［Ｊ］ ． 东南国防医药， ２０１３，１５（４）： ３４３⁃３４５．
［１２］ 　 Ｎｅｇｅｗｏ ＮＡ， Ｇｉｂｓｏｎ ＰＧ， Ｗａｒｋ ＰＡ， ｅｔ ａｌ． Ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｂｕｒｄｅｎ，

ｃｌｉｎｉｃａｌ ｏｕｔｃｏｍｅｓ， ａｎｄ ｃｏｍｏｒｂｉｄｉｔｉｅｓ ｉｎ ＣＯＰＤ： ａｎ ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ
ｔｈｅ ｕｔｉｌｉｔｙ ｏｆ ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ ｒｅｇｉｍｅｎ ｃｏｍｐｌｅｘｉｔｙ ｉｎｄｅｘ ｉｎ ＣＯＰＤ［Ｊ］ ．
Ｉｎｔ Ｊ Ｃｈｒｏｎ Ｏｂｓｔｒｕｃｔ Ｐｕｌｍｏｎ Ｄｉｓ， ２０１７， １２：２９２９⁃２９４２．

［１３］ 　 田莉莉． 处方药的风险与管理［Ｊ］ ． 世界最新医学信息文摘，
２０１５， １５（７２）：２５１．

［１４］ 　 韦　 迪， 刘翔宇， 谌永毅，等．灵性照顾能力量表的汉化及信
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