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·临床研究·

中文版SF-36用于评价亚急性脑卒中患者生存质量的
信度和效度*

李 莉1 陈善佳1 方云华1 周小炫1 陶 静1 吴 毅2 陈卓铭3 陈红霞4 姜迎萍5 陈立典1,6

摘要

目的：检测中文版健康调查简表SF-36（the medical outcomes study 36-item short-form, SF-36）用于中国亚急性期

脑卒中后遗症人群的生存质量评估的信度和效度情况。

方法：选取福建中医药大学附属康复医院、复旦大学附属华山医院、暨南大学附属第一医院、广东省中医院和新疆维

吾尔自治区中医院五家合作单位，共377例(女性35.73%，平均年龄60.95±10岁)脑卒中后遗症患者,在完成第一次评

估后的6—7天，随机选取75例患者进行SF-36重测。量表的信度分析采用内部一致性和重测信度，效度分析采用

内容效度和结构效度检验。

结果：①中文版SF-36量表内部一致性Cronbach α系数为0.801（0.761—0.807）；量表重测信度 ICC为0.731（0.672—

0.884）②对量表的8项内容的得分进行探索性因子分析，共抽取了3个公因子，总体方差解释力为67.3%。

结论：中文版SF-36量表在评估我国亚急性期脑卒中患者具有良好的信度和效度，是一个可靠、有效的适用于临床

脑卒中患者生存质量的测量工具。
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Abstract
Objective: To assess the reliability and validity of the MOS 36-Item short form health survey(SF-36) in evalu-

ating the quality of life for sub-acute post-stroke patients.

Method: A total of 377 subacute post-stroke patients(female35.37%,mean of age 60.95±10 years old) in five

hospitals (the Affiliated Rehabilitation Hospital of Fujian University of Traditional Chinese Medicine, the Affili-

ated Huashan Hospital of Fudan University, the Guangdong Province Hospital of TCM, the First Affiliated Hos-

pital of Jinan University, and Xinjiang Uygur Autonomous Region Hospital of TCM) were assessed with the

SF-36-FZ. Moreover, at 6-7 days after the first assessment, a random sample of 75 subjects received retest.

The reliability was tested using internal consistency and retest reliability. Validity was tested using content valid-

ity and construct validity.

Result: ①The values of Cronbach alpha for internal consistency of SF-36-Chinese Version was 0.801(0.761—

0.807) and the values of ICC for test-retest reliability was 0.731(0.672—0.884).②To analysis the 8 content of

the scale with exploratory factor analysis, three common factors were extracted, which accounted for the over-

all variance of 67.3%.
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脑卒中高度致残率这一特点极大程度上降低了

患者的生存质量，已成为一种严重影响公共健康的

疾病[1—2]。目前国际上常用的生存质量评价量表包

括 SF- 36 量表、脑卒中影响量表（stroke impact

scale, SIS）、疾病影响问卷(sickness impact profile,

SIP) 、欧洲五维度健康量表（Euro-QOL five dimen-

sions questionnaire, EQ5D）、诺丁汉健康量表(Not-

tingham Health Profile, NHP)等。通过网络问卷调

查发现SF-36量表和SIS量表最为国内康复医师和治

疗师熟悉和使用，且两者临床使用频次相差不大[3]。

经专家小组评审达成共识 SF-36量表是目前国内脑

卒中康复临床最重要的生存质量评价量表之一。

SF-36 量表是 Stewart 于 1988 年编制而成 [4]，现

已被多个国家翻译使用，已有国外学者研究证实，

SF-36量表在评价脑卒中患者生存质量具有较好的

信度和效度[5—6]；国内多有研究表明，SF-36量表在评

价一般健康人群[7—9]和慢性病患者[10—11]生存质量具

有良好的信度和效度，而对中国脑卒中患者，尤其处

于亚急性期的适用性及信效度方面的研究尚少。考

虑到跨文化引入量表易受国内外不同地区语言习

惯、文字特点、生活习俗及教育背景等影响，而多言

语、多文化的不等效翻译，也势必影响不同版本在数

据收集过程中的一致性测量特性。所以，本研究的

目的是在原英文量表的基础上重新进行SF-36量表

汉化和临床信效度检验，形成符合我国文化背景并

适用于我国脑卒中后患者人群的生存质量评测的中

文版SF-36量表。

1 对象与方法

1.1 研究对象来源

本研究来源于“十二·五”国家科技支撑计划项

目（2013BAI10B01），由福建中医药大学承担，研究

对象来源于福建中医药大学附属康复医院、复旦大

学附属华山医院、暨南大学附属第一医院、广东省中

医院和新疆维吾尔自治区中医院的住院或门诊的脑

卒中患者。

1.1.1 诊断标准：符合1995年全国第四届脑血管病

学术会议通过的《各类脑血管疾病诊断要点》中“脑

卒中”的诊断要点，并经头颅CT或MRI检查证实。

1.1.2 纳入标准：①年龄：60—75 岁；②首次脑卒

中；③发病时间：6周—12周；④伴有肢体偏瘫；⑤美

国国立卫生院卒中量表（NIHSS）得分≥7分；⑥病情

稳定，意识清醒，生命体征稳定；⑦患者本人签署或

由其直系亲属代签知情同意书。

1.1.3 排除标准：①既往有短暂性脑缺血发作病史；

②伴有恶性或病情进展迅速的疾病；③主要功能障

碍并非由脑卒中所致；④有重要脏器功能衰竭或病

情危重的脑卒中患者；⑤不能配合或无法耐受测试

等研究员认为不适合临床试验等情况者。

1.1.4 剔除标准：①资料填写不完整而导致记录信

息缺失者；②填写虚假信息者。

1.1.5 中止标准：①依从性较差，经研究者判断有可

能影响研究结果真实性的患者；②主动提出退出研

究者；③在试验期间病情急剧恶化，并且不能排除其

病情变化与试验无关者；④出现其他不良事件不宜

继续进行试验者。

1.2 研究工具

1.2.1 一般情况采集：患者所在医院、科室、性别、年

龄、文化程度、入院诊断、脑卒中类型、病变部位、病

程、既往病史、CT/MRI检查结果等。

1.2.2 中文版SF-36量表：按照FACIT翻译原则[12—13]：

取得原作者同意后,先由2名具备较高英语水平的翻

译小组成员分别独立完成原英文版SF-36量表翻译

成中文初译版。再由另一名具有较高英语水平和康

复医学背景的翻译组成员对比 2份中文初译版，提

出修改意见，形成中文综合版。然后由 2名未见过

原英文量表的具有较高英语水平的康复专家将中文

综合版回译成英文，形成回译版 SF-36。研究者事

Conclusion: SF-36-Chinese version had a good reliability and validity in evaluating the sub-acute post-stroke

patients, which is a reliable and valid screening instrument to assess the quality of life of clinical stroke pa-

tients.

Author's address College of Rehabilitation Medicine, Fujian University of Traditional Chinese Medicine, Fu-

zhou, 350003
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先对比英文原版和回译版，做好差异之处等笔记，采

用李克特评分法制定量表内容效度评审问卷，以供

评审专家对量表的等义性、流畅性，关联性、代表性

4个方面进行打分。组织专家评审会议，邀请至少3

名双语康复专家，对比回译版与原英文版量表，将一

致率低于 90%的条目重新进行翻译和回译，进而形

成修订版。由研究者随机抽取住院脑卒中患者进行

修订版SF-36就条目理解难易程度等内容采访，最

后再进行言语和跨文化等调适润色，形成中文最终

版SF-36量表。

1.3 研究方法

1.3.1 测试程序：受试者经纳入排除标准筛选合格

后，告知患者及其家属本研究的目的和过程，取得他

们的理解和同意并签署知情同意书。收集受试者的

一般人口学资料，主要包括年龄、性别、最高文化水

平、脑卒中类型、病变部位等。由经过量表使用培训

的评估人员对患者进行SF-36量表的第一次评估，

并于 6—7天后由同一名评定员对需要重测的患者

进行该量表再次评估，随机抽取重测患者占总人数

的20%。

1.3.2 量表评价指标：量表优劣的常用评价指标包

括信度和效度。本研究中SF-36量表的信度检验主

要采用内部一致性信度、重测信度评价；效度检验主

要采用内容效度及结构效度。

1.3.3 质量控制：所有参加研究的评定人员均具有

相关知识背景并经过统一的量表规范化培训。在研

究实施过程中分发研究者手册以便评定人员参照操

作执行。每次评定由医生或治疗师按照流程完成，

并做好家属或护理人员的工作，取得患者的理解和

同意，签署知情同意书。

1.4 统计学分析

应用 EpiData 软件，采用双录入法进行原始数

据录入，生成原始数据 Excel 并建立数据库。应用

SPSS18.0 统计软件进行数据分析。对一般人口学

资料（如年龄、性别、教育水平等）进行描述性统计。

本文采用克朗巴赫ɑ系数（Cronbach ɑ）计算各条目

间的平均一致程度Cronbach α系数，来检测量表内

部一致性，采用组内相关系数（Intraclass correla-

tion coefficient, ICC）计算同一评定员前后两次评

估的一致程度，来检测量表的重测信度；采用因子分

析方法，根据公共因子对变量的解释强度来判断量

表的结构效度，以P<0.05为具有显著性意义。

1.5 伦理学声明

本研究经相关医院伦理委员会同意，遵循自愿、

保密和知情同意的原则。

2 结果

2.1 一般资料

本研究期间共招募脑卒中患者 400例，其中脱

落 23例（脱落原因见表 1），实际完成 SF-36量表第

一次评估的共 377例，其中男性 244例，占 64.63%，

女性 133例，占 35.37%；平均年龄 60.95±9.89岁；平

均病程43.00±19.00天，文化教育程度以小学和中学

为主，平均受教育年限（8.74±4.56）年。

2.2 量表信度分析

2.2.1 同质性信度分析：中文版 SF-36 的 Cronbach

α系数为 0.801。由表 2可知，在删除量表中任一项

目后，量表的Cronbach α系数为 0.761—0.807，无特

异性高值。由此说明中文版SF-36的内部一致性良

好。此次研究中各维度结果如下表2。

进一步计算中文版SF-36量表中具体每个题目

之间的内部一致性程度，结果见表3删除量表中任一

题目后，量表的内部一致性波动在 0.888—0.904 之

间，无提示需要删除的题目，可见中文版SF-36量表

中的每一个题目在该量表中均具有十分重要的作用。

表1 脱落例数及原因

原因

体力不耐受
病情变化
不愿配合

与治疗时间冲突

脱落例数

8
3
10
2

表2 中文版SF-36各维度删除后的Cronbach α值变化

项目

躯体功能（PF）
生理职能（RP）
躯体疼痛（BP）

一般健康状况（GH）
精力（VT）

社会职能（SF）
情感职能（RE）
精神健康（MH）

项已删除
的刻度
均值

304.021
294.371
249.862
263.783
261.483
274.374
278.956
255.442

项已删除
的刻度
方差

10563.536
9214.617
9299.133
10140.112
9245.119
8584.492
7674.455
9214.835

校正的
项-总计
相关系数

0.316
0.568
0.364
0.504
0.610
0.601
0.613
0.658

项已删除的
Cronbach α

0.803
0.771
0.807
0.785
0.766
0.764
0.766
0.761
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2.2.2 重测信度分析：在第一次测试后的6—7天[14—15]，

在377例患者中随机抽取了75例进行重测评估。将

第二次重测与第一次评估的结果进行相关分析，由

表4可以看出八个维度的组内相关系数 ICC范围为

0.672—0.884,说明该量表的重测信度良好。

2.3 量表效度检验

2.3.1 内容效度：中文版 SF-36量表在翻译和修订

过程中进行了严格的内容效度评审，由 6位康复专

家组成评审小组，采用李克特评分法，进行量表翻译

的等义性、流畅性以及量表内容的关联性与代表性

评审，且最终就中文版SF-36量表的修订与确立达

成了共识。说明该量表具有可信的内容效度。

2.3.2 结构效度分析：本研究采用探索性因子分析

（explore factor analysis, EFA）检测中文版SF-36量

表的结构效度，采用KMO值和Bartlett球形检验值，

来检验量表因子分析的可行性，一般认为进行因子

分析的KMO值宜大于0.6[16]。本研究所得数据分析

KMO 统计量为 0.846，Bartlett 球形检验χ2统计量为

1059.124,P=0.000<0.01，该量表适于因子分析。对

该量表的 8项内容的得分进行因子分析，最后抽取

了 3个公因子，它们能解释总体方差的 67.3%，3个

因子对总体方差的累计贡献率分别是 44.41%、

12.21%、10.69%。由量变各成分的特征值碎石图

（图1）可知，从第4个因子开始坡度线趋于平缓。

经方差最大正交旋转法进行旋转后的因子成分

矩阵见表 5，将因子载荷绝对值最大的条目归为一

类，由此可见，F1与社会职能和躯体疼痛密切相关，

可称之为疼痛影响因子；F2与躯体功能密切相关，可

称之为生理影响因子；F3与情感职能和精神健康为

心理影响因子。

2.4 国内相似研究结果的比较

通过查阅文献检索到使用SF-36评价脑卒中患

者生存质量研究调查内部一致性[17—19]，与本研究对

表3 中文版SF-36量表中各个题目删除后的
Cronbach α值变化

条目

sf1
sf2
sf3a
sf3b
sf3c
sf3d
sf3e
sf3f
sf3g
sf3h
sf3i
sf3j
sf4a
sf4b
sf4c
sf4d
sf5a
sf5b
sf5c
sf6
sf7
sf8
sf9a
sf9b
sf9c
sf9d
sf9e
sf9f
sf9g
sf9h
sf9i
sf10
sf11a
sf11b
sf11c
sf11d

项已删除
的刻度
均值

1159.164
1166.433
1179.568
1175.436
1174.671
1176.410
1169.478
1168.386
1177.827
1175.875
1166.974
1166.548
1165.020
1160.791
1164.432
1163.618
1148.326
1147.894
1147.945
1140.403
1114.862
1123.053
1143.384
1109.225
1116.976
1132.755
1152.064
1118.878
1117.250
1144.857
1109.876
1146.535
1123.594
1137.963
1132.592
1111.069

项已删除
的刻度
方差

172539.464
176589.468
177484.639
172483.507
172630.329
173530.616
168529.119
169151.785
175426.813
173232.941
167500.660
169151.101
168837.717
166949.861
168935.484
167785.786
161400.700
161847.419
163025.635
166232.393
173422.752
166990.746
166945.263
172863.193
167476.204
168767.177
167093.570
168607.747
171462.829
167132.368
170606.179
167936.298
168430.073
171656.377
167515.603
185706.150

校正的
项-总计
相关系数

0.342
0.140
0.225
0.467
0.408
0.404
0.504
0.484
0.313
0.392
0.495
0.469
0.563
0.603
0.598
0.619
0.637
0.639
0.643
0.506
0.258
0.420
0.409
0.265
0.502
0.418
0.470
0.468
0.326
0.505
0.353
0.441
0.394
0.264
0.445
-0.320

项已删除的
Cronbach α

0.893
0.896
0.895
0.892
0.893
0.893
0.891
0.891
0.894
0.893
0.891
0.891
0.890
0.889
0.890
0.889
0.888
0.888
0.888
0.891
0.895
0.892
0.893
0.895
0.891
0.892
0.891
0.891
0.894
0.891
0.893
0.892
0.893
0.895
0.892
0.904

表4 中文版SF-36中各维度重测信度

项目

躯体功能（PF）
生理职能（RP）
躯体疼痛（BP）

一般健康状况（GH）
精力（VT）

社会职能（SF）
情感职能（RE）
精神健康（MH）

ICC

0.757
0.884
0.684
0.693
0.678
0.690
0.709
0.755

95%CI

0.641—0.839
0.823—0.925
0.542—0.788
0.555—0.795
0.534—0.784
0.550—0.792
0.576—0.806
0.639—0.838

图1 探索性因素分析图
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比结果如表6。

李栋等学者[7,19]研究一般健康老年人和脑卒中

后患者的SF-36重测信度与本研究的结果对比，见

表7。

3 讨论

3.1 中文版SF-36量表的修订

SF-36量表是目前国际最常用的生存质量评价

工具之一，该量表共有8个维度的内容，简洁易懂，使

用方便，已被翻译和修订成多种语言版本并在临床

广泛应用[20—21]。四川和广东有学者就SF-36针对脑

卒中人群的信效度进行专门研究报道，由于 SF-36

量表的测试易受国内外不同地区语言习惯、生活习

俗及教育背景等的影响，所以我国学者在引进 SF-

36也面临着诸多问题，首先翻译版本的多样化，国

内现有几个中文版本，但这些版本在汉化和修订过

程中仍存在一定的不足或局限，如原版心理健康测

试条目“have you been a very nervous person?”其

意图是对患者的心理层面进行测评，评估患者现阶

段的心理状态，浙江大学汉化版[22]将其翻译为“您是

一个敏感的人吗”，用“敏感”替代“紧张”是否测出患

者同样的心理状态有待考证。再如翻译过程的规范

化原则问题，本研究采用的FACIT翻译原则是目前

国际上通用的量表跨文化翻译规范，确保了多言语、

多文化的等效翻译，使得不同版本在不同言语的数

据收集中保持一致性。如本研究汉化版SF-36量表

在适度体力活动题目中用“快步走”代替“打保龄

球”，在中国人群中“打保龄球”并不是一项常见的日

常活动，查阅文献发现“快步走”是一项在各个年龄

层，尤其是中老年人群中很受欢迎的中强度活动[23]，

并且二者的运动强度差别不大，因此将“打保龄球”

更换为“快步走”，使得该项活动更能被一般群众理

解。“several blocks”和“one block”在中文里并没有

明确的等义替换，查阅文献得知在西方国家“one

block”的长度大概在 80—120m[24]，为了使题目表达

更切合原量表的意思，同时使受试者更易理解条目

内容，在本次汉化版 SF- 36 量表中它们分别被

“1000m”和“100m”替代；同样的，“full of pep”,

“down in the dumps”以及“downhearted and blue”

在中文里也没有等效的习惯用语，经研究小组多次

查阅相关文献并商讨，使用“精力充沛”、“情绪非常

不好”和“情绪低落”代替。

3.2 量表的信度评价

本研究内部一致性结果显示，本次汉化版 SF-

36在整体上与其他中文版在脑卒中后人群的研究

结果上取得高度一致，说明中文版SF-36量表的条

目相关度很好，适用于不同时期的中国脑卒中人群

生存质量的测试需求。相比其他研究，本次研究的

一般健康状况和社会职能内部一致性最差，可能与

本次研究选取的脑卒中患者病程更短尚处亚急性

期，健康情况更不稳定等病程特点有关；此外本研究

SF-36的其余项目均获得理想的内部一致性，在进

一步删除量表中任一条目的分析发现，量表的内部

表5 探索性因素分析旋转后的3因子负荷矩阵

项目

躯体功能（PF）
生理职能（RP）
躯体疼痛（BP）

一般健康状况（GH）
精力（VT）

社会职能（SF）
情感职能（RE）
精神健康（MH）

因子1

0.050
0.681
0.152
0.761
0.662
0.677
0.744
0.649

因子2

0.908
0.530
0.070
-0.136
0.158
0.104
0.304
0.182

因子3

0.152
-0.086
0.900
0.078
0.336
0.316
-0.01
0.422

表6 不同中文版SF-36对脑卒中人群研究的
内部一致性Cronbach α比较

维度

平均年龄（岁）
病程（d）

躯体功能（PF）
生理职能(RP)
情感职能(RE)
躯体疼痛（BP）

一般健康状况（GH）
精力（VT）

社会职能（SF）
精神健康（MH）

总分

本实验
（n=377）

60.95
30—90
0.958
0.951
0.972
0.809
0.318
0.673
0.526
0.782
0.933

广州研究[19]

（n=197）
66

<180
0.95
0.95
0.95
0.56
0.75
0.69
0.75
0.82
0.93

四川研究[18]

（n=76）
65.37

180—270
0.96
0.91
0.94
0.83
0.81
0.78
0.93
0.79
0.94

台湾研究[17]

（n=87）
73.1
>180
0.93
0.95
0.96
0.94
0.86
0.68
0.82
0.80
0.93

表7 不同中文版SF-36的重测信度比较 （ICC）

项目

躯体功能（PF）
生理职能（RP）
躯体疼痛（BP）

一般健康状况（GH）
精力（VT）

社会职能（SF）
情感职能（RE）
精神健康（MH）

平均分

本实验

0.757
0.884
0.684
0.693
0.678
0.690
0.709
0.755
0.731

国内脑卒中后
人群研究

0.95
0.75
0.87
0.75
0.85
0.87
0.64
0.71
0.79

国内一般健康
老年人研究

0.812
0.756
0.823
0.713
0.724
0.689
0.537
0.568
0.703
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一致性波动范围很小，再次表明中文版量表的每个

条目在该量表中均具有十分重要的作用。为了尽量

避免较长时间后疾病恢复对测量结果产生一定的影

响，又为了减少短时间内患者的学习后遗效应，因此

选择在第一次测试完成后的 6—7天进行量表的重

测；结果显示中文版 SF- 36 量表重测信度良好

（73%），与国内一般健康老年人研究（70%）和广州

（79%）研究基本保持一致。

3.3 量表的效度评价

为了确保SF-36量表能准确适当地反映所欲测

量的内容或行为范围，本研究邀请了包括康复治疗

学、康复医学和神经心理学方面的 6名国内知名专

家对中文版SF-36量表进行内容效度评审。通过评

审讨论，最终专家就量表修订达成共识，中文版SF-

36量表及8个维度之间的代表性、关联性均良好，能

很好地测量中国脑卒中患者人群的健康生存质量。

此外，本研究采用经探索性因子分析检验量表的结

构效度，共析出3个公因子，解释总体方差的67.3%,

该结果接近原英文版 SF- 36 量表的构建效度中

71.43%的总体方差解释强度[25]，说明本研究中文版

SF-36 的构建效度整体上良好。但是相比原英文

SF-36的评测一般健康人群研究析出两个因子[25]，本

研究汉化版SF-36量表则多出一个疼痛因子，可能

和两者的研究对象不同有关，因为本研究关注于亚

急性期的脑卒中患者，患者发病病程较短，病情相对

不稳定，疼痛是患者生存质量反映的一个主要方面

之一；从另一角度也一定程度上反映了SF-36量表

需要一定改进使其更适合亚急性脑卒中患者中使

用。

本研究病例来源于多中心，样本纳入量较大，同

时该量表按照FACIT标准化流程，一定程度上较好

地确保了文化调试、多语言、多文化的等效翻译，有

利于保证在多个中心采集数据过程中量表的一致性

测量特性；但由于时间、患者配合度等因素，未对慢

性恢复期的患者进行数据采集，在下一步研究中，我

们将采集不同时期脑卒中人群生存质量的信息，从

而进一步检测和对比中文版SF-36评测不同时期脑

卒中患者生存质量的信效度，以便促进SF-36量表

更好的供康复临床工作者使用。

4 结论

本次汉化版 SF-36量表适用于中国多数地区、

多数语言环境和生活习惯的脑卒中患者，并具有理

想的内部一致性信度、重测信度以及良好的内容及

结构效度，说明该量表是一个可靠、有效的，适用于

亚急性期脑卒中患者人群的生存质量的评估工具；

其中对某些条目如一般健康状况和社会职能进行一

些修订，能够使其更好应用于脑卒中康复临床亚急

性期患者的生存质量评测。
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