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基于中国腰痛患者Oswestry功能障碍指数测量性能证据的
COSMIN系统评价*

陈千吉1 陈 红2 张 英1 万 颖1 刘文可1 王 悦1 于长禾2，3

腰痛患病率稳居全球第一，是人类致残的首要原因[1]。

我国慢性腰痛患病率为20.60%—41.54%[2]，给个人及家庭生

活、社会医疗系统均带来极大负担。功能障碍为腰痛临床试

验的核心结局指标[3]，Oswestry功能障碍指数（Oswestry dis-

ability index，ODI）是功能障碍的测量工具[4]。ODI量表基于

中国腰痛人群的测量性能评价情况还未知。

基于共识健康测量工具的选择标准（consensus-based

standards for the selection of health measurement instru-

ments，COSMIN），通过评价患者报告结局指标测量工具的

研究方法学质量及测量性能优劣，帮助研究人员选择合适的

测量工具，以提高临床研究质量[5]。COSMIN系统评价指南

（COSMIN methodology for systematic reviews of patient‐

reported outcome measures）[6]详细说明研究步骤以指导测量

工具的系统评价。

本研究按照该指南系统评价ODI量表，旨在判断其是否

适合中国腰痛人群使用。

1 资料与方法

1.1 测量工具

ODI 由 John O’Brien 及 Fairbank 为评价慢性腰痛患者

的功能和治疗于 1976 年所研制[7—8]。1989 年英国医学研究

委员会在ODI 1.0版本基础上提出ODI 2.0版本[9]，2001年

改进为ODI 2.1版本[10]。ODI量表由患者自行填写，5min内

可完成评分，内容包含疼痛强度、个人护理、举重、行走、坐、

立、睡眠、性生活、社交生活和旅行等10个问题，每个问题包

括5个答案，总分越高表明症状越重[11]。

1.2 检索策略与数据库建立

课题组构建腰痛结局测量工具性能研究的文献库。计

算机检索 PubMed、Embase、SinoMed、CNKI、Web of Sci-

ence、万方数据库，时间为建库至2020年7月2日。检索词由

以下三部分搜索项和布尔运算符“AND”组成，（1）腰痛

（back pain、low back pain）；（2）中国；（3）测量性能相关词

例如：效度、信度、反应度、克朗巴赫系数、组内相关系数（va-

lidity、reliability、responsiveness、Cronbach、ICC）等。纳入文

献或综述的参考文献以补充潜在研究。

1.3 文献纳入与排除标准

纳入标准：①基于中国腰痛人群临床测量；②针对ODI

量表至少一种测量性能；③可获得全文。排除标准：①仅使

用ODI量表作为结局测量工具；②使用ODI量表为对比工具

研究其余测量工具测量性能。

1.4 文献筛选

2名研究者按照纳排标准阅读文献题目和摘要，独立筛

选、评价，分歧通过讨论或与第3位研究员协商解决。

1.5 评价流程

1.5.1 方法学质量评价：通过“COSMIN偏倚风险检查表”[12]

对应框中的条目进行评价。每个条目都可以被评为“非常

好”、“足够”、“不确定”或“不足”。每项研究的质量由框中条

目的最低评分确定。如果一篇文献同时评价了几种测量性

能，则应把每种测量性能的研究看作一项单独的研究，并进

行偏倚风险检查表的多次填写。

1.5.2 测量性能评价：根据“良好内容效度的 10 条评价标

准”[13]及“单个研究内容效度评定指南”评价内容效度为充分

（+）、不足（-）、不一致（±）或不确定（？）。根据“更新测量性能

优劣评价标准”[13—14]评价其余测量性能为充分（+）、不足（-）

或不确定（？）。

1.5.3 证据综合与证据质量分级：证据综合：首先判断每个

测量性能的研究结果是否一致。若结果一致，可以定量汇总

或定性总结，并与良好测量性能的标准进行比较，以确定测

量性能在总体上是充分的（+）、不足的（-）、不一致的（±）或不

确定的（？）；若结果不一致，可以进行亚组分析或根据大多数

一致的结果得出结论，并因不一致性而使证据质量降级。

证据质量分级：根据“改进 GRADE 证据质量评级”标

准[15]，假设证据为“高质量”，考虑偏倚风险[16]、不一致性、不精

确性及间接性进行降级。
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2 结果

2.1 纳入研究一般情况

共检索3559篇文献，剔除重复文献1257篇，阅读题目摘

要剔除不相关文献2179篇，纳入123篇文献建立数据库。全

文阅读后纳入19篇，剔除无法获得全文文献2篇与重复发表

文献 3 篇（会议论文 2 篇，中英互译 1 篇），最终纳入文献 14

篇[17—30]，见图1，基本情况见表1。

2.2 方法学质量评价

2项研究[19，25]涉及内容效度，由于研究设计及统计方法

不合适方法学质量均被评为不足。5项研究涉及结构效度，

其中4项[24—25，28，30]均因为只计算了公因子方差贡献率，方法学

质量被评为不确定；另1项[19]因为样本量较小被评为不足。7

项研究涉及内部一致性，其中5项[17，23—24，26，30]方法学质量由于

只计算了总量表的内部一致性系数被评为不确定，另 2

项[19，28]为非常好。6项研究涉及重测信度，其中4项[17，23，26，30]由

于无法判断两次填写条件是否相似方法学质量被评为不确

定，另2项由于填写间隔时间不合适[24]及两次填写条件不相

似[28]被评为不足。1项研究[17]涉及测量误差，由于无法评价

两次填写条件是否相似方法学质量被评为不确定。8项研究

涉及校标效度，其中 3项研究[23，26，28]方法学质量非常好，另 5

项涉及2篇文献[24—25]由于设计缺陷被评为不确定。4篇文献

的 14项研究涉及假设检验，其中 12项方法学质量被评为不

确定，另 2项为充分。4篇文献[17，20，22，27]的 5项研究涉及反应

度，其中4项[17，20，22，27]方法学质量评为非常好，另1项[27]由于对

于所比较的测量工具测量性能是否充分无相关描述而被评

为不确定。结果见表2。

2.3 测量性能评价

2项内容效度研究设计及分析方法与COSMIN中的标准

不相符，本研究未进行评价。研究人员将因子贡献率大于

60%的结构效度视为充分，故5项研究结构效度均充分。7项

研究内部一致性均充分。6项研究重测信度均充分。1项研

究测量误差充分。14项校标效度研究中，3项充分、3项不确

定、2项不足。14项假设检验研究依据文中假设或标准，11项

不确定，2项充分。5项研究反应度均充分。结果见表2。

2.4 证据综合与证据质量分级

只有同一个版本的结局测量工具可以进行证据综合。

刘晖等[26]自行改良2.1英文版ODI，改良后的量表被纳入ODI

官网，因此本研究将其与 5篇文献中 2.1中文版ODI研究证

据进行综合。综合结果见表3。

表1 纳入文献基本情况

作者/出版时间

Yao M/2020[17]

Lee C/2017[18]

程继伟/2017[19]

方贤聪/2017[20]

Lu YM/2013[21]

Ma C/2011[22]

Volinn E/2010[23]

俞红/2010[24]

刘绮/2010[25]

刘晖/2010[26]

刘绮/2010[27]

谭柯/2009[28]

郑光新/2002[29]

Chow JH/2005[30]

注：LDH：腰椎间盘突出症；CBP：慢性腰痛；DLS：腰椎退变性疾病；LS：腰椎滑脱；BP：腰痛；NSCBP：是非特异性腰痛；LCCS：腰骶部慢性骨筋膜
间隔综合征；Sciatica：坐骨神经痛；LSS：腰椎管狭窄症；条目8是ODI量表关于腰痛对性生活影响的条目。

ODI版本

2.1中文版
2.1中文版
自行改良版

汉化版
2.1中文版
2.1中文版
2.1中文版
简氏中文版
简体中文版
自行改良版
简体中文版
自行翻译版

汉化版
2.0中文版

总样本量（人）

353
225
41
140
408
87
89
140
107
179
87
86
22
79

平均年龄（岁）

50.53
40.7
51.4
45.20
59.0
42.8
39

36.37
41.5
44.46
48.3
39.5

A组47.7；B组36.6
42

性别（女，%）

55.81
45.80
36.59
55.71
64.50
34.20
59.00
45.71
32.71
58.10
35.63
59.30
40.90
31.64

疾病特点

LDH
CBP
DLS
LS
BP

NSCBP
NSCBP

LBP(LCCS)
CBP
BP

CBP
BP(ex Sciatica)

BP（LDH、LSS、LS）
BP

条目8分析与否

是
是

无条目8
是
是
是
是
是
否
是
否
否
否
是

图1 文献检索及筛选流程

检索结果（n=3559）
CNKI（n=760）
万方（n=940）

Sinomed（n=272）
PubMed（n=754）
Embase（n=354）

Web of Science（n=479）

建立数据库
（n=123）

题目及摘要初筛
（n=2302）

全文筛选ODI测量性能文献
（n=19）

纳入文献
（n=14）

重复文献
（n=1257）

剔除不相关文献
（n=2179）

全文阅读剔除
（n=104）

无法获得全文文献（n=2）
会议论文（n=2）
重复发表（n=1）

↓ →

↓

↓

↓

→

→

→
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其余8篇文献对于ODI版本的描述不统一，未能全面获

得各自使用的ODI量表，无法判断其差异及差异大小，且每

个版本相关研究极少，因此未整合其研究结果。

3 讨论

研究结果显示2.1中文版ODI内部一致性及重测信度充

分，反映其各条目之间的相互关联性较好且在不同时间对于

同一受试者的测量稳定性充分。以SF—36为校标时，中等

质量证据证明其校标效度不确定，反映其与SF—36量表的

相关性不确定。低质量证据证明其结构效度假设检验不确

定。有低质量的证据证明其测量误差充分，反映其分数变化

不是由测量误差所致，代表其可以真实地反映功能障碍的变

化，但证据质量低。有高质量的证据证明其反应度充分，代

表该量表反映微小特性变化的能力充分。但尚不能推荐其

使用于中国人群，因为缺少内容效度研究。Chiarotto A等[31]

对 2.1英文版ODI的系统评价同样显示对于 2.1英文版ODI

的使用持疑问态度，需要通过对患者的定性研究来全面评价

内容效度。

研究涉及 8个ODI版本：2.1中文版[17—18，21—23]、2.0中文版

（繁体）[30]、简体中文版 ODI（CODI）[25，27]、简式中文版 ODI

（SCODI）[24]、汉化版 ODI[20]、及 4 个研究 [19，26，28—29]自行改良的

ODI（其中刘晖等[26]自行改良版本视为2.1中文版）。这提示

当前中文版ODI版本繁多，且名称不统一。

ODI测量性能研究的方法学质量整体不高。建议量表

测量性能研究应注意研究设计与报告的规范与详尽，以提高

证据质量。根据COSMIN标准，内容效度的研究应包括相关

人群（专家与受试者）的定性或定量研究、对量表相关性、全

面性及可理解性全方位评价（相关性包括量表条目与待测结

构、目标人群及使用环境是否相关、条目选项及回忆的时间

间隔是否合适5项内容；全面性指量表条目所涵盖的概念是

否全面，是否存在缺失；可理解性包括量表的说明、条目的选

项、条目的措辞是否能被受试对象理解、量表选项是否与问

题匹配4项内容）、严格的数据管理与分析（被广泛认可的数

据处理方法与多名研究人员的参与）等。结构效度的研究应

致力于采用大样本（大于条目数的7倍且≥100例），并且采用

表2 纳入研究方法学质量评价及测量性能评价结果
测量
性能

内容效度

结构效度

内部一致性

重测信度

测量误差
校标效度

假设检验

反应度

注：+表示测量性能充分；-表示测量性能不足；？表示测量性能不确定

作者/
出版时间

程继伟/2017[19]

刘绮/2010[25]

程继伟/2017[19]

俞红/2010[24]

刘绮/2010[25]

谭柯/2009[28]

Chow JH/2005[30]

Yao M/2020[17]

程继伟/2017[19]

Volinn，E/2010[23]

俞红/2010[24]

刘晖/2010[26]

谭柯/2009[28]

Chow JH/2005[30]

Yao M/2020[17]

Volinn E/2010[23]

俞红/2010[24]

刘晖/2010[26]

谭柯/2009[28]

Chow JH/2005[30]

Yao M/2020[19]

Volinn E/2010[23]

俞红/2010[24]

俞红/2010[24]

俞红/2010[24]

刘绮/2010[25]

刘绮/2010[25]

刘晖/2010[26]

谭柯/2009[28]

Yao M/2020[17]

Yao M/2020[17]

Yao M/2020[17]

Yao M/2020[17]

Yao M/2020[17]

Yao M/2020[17]

Yao M/2020[17]

Yao M/2020[17]

Yao M/2020[17]

Volinn，E/2010[23]

Volinn E/2010[23]

刘晖/2010[26]

刘绮/2010[27]

刘绮/2010[27]

Yao M/2020[17]

方贤聪/2017[20]

Ma C/2011[22]

刘绮/2010[27]

刘绮/2010[27]

方法学
质量评价

不足
不足
不足
不确定
不确定
不确定
不确定
不确定
非常好
不确定
不确定
不确定
非常好
不确定
不确定
不确定
不足
不确定
不足
不确定
不确定
非常好(以SF-36 PF为
校标)
不确定(以VAS为校标)
不确定(以 ICF核心要
目为校标)
不确定(以RMDQ为校
标)
不确定(以VAS为校标)
不确定(以SF-36为校
标)
非常好(以SF-36为校
标)
非常好(以SF-36为校
标)
不确定(与 JOA BPEQ
问题1比较)
不确定(与 JOA BPEQ
问题2比较)
不确定(与 JOA BPEQ
问题3比较)
不确定(与 JOA BPEQ
问题4比较)
不确定(与 JOA BPEQ
问题5比较)
不确定(与NPRS比较)
不确定(与RMDQ比较)
不确定（与SF-PCS比
较）
不确定(与SF-MCS比
较)
充分(与SF—36
energy scale比较)
不确定(与过去两周疼
痛量表比较)
不确定(与VAS比较)
不确定(与VAS比较)
充分(与 JOA比较)
非常好
非常好
非常好
非常好
不确定

测量性能
评价

无法评价
无法评价

+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+

-

+

？

+

+

?

?

-

？

？

？

？

？

？
？

？

？

+

+

+
？
？
+
+
+
+
+

表3 2.1中文版ODI证据综合与证据质量评级结果

测量属性

内部一致性
重测信度
测量误差
校标效度
假设检验

反应度

证据综合

充分
充分
充分
不确定
不确定

充分

证据质量
评级

中等质量
中等质量
低质量
中等质量
低质量

高质量

证据质量
降级原因

偏倚风险严重
偏倚风险严重
偏倚风险非常严重
不一致性严重
偏倚风险严重
结果不一致性严重
无
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验证性因子分析的分析方法，计算比较拟合指数、塔克刘易

斯指数、近似均方根误差或标准化的均方根残差，详细报告

相关数据等。内部一致性的研究应在明确结构效度的前提

下，除了量表总的Cronbach α系数，还应有每个条目或亚量

表的计算。重测信度的研究应对测量条件和/或两次填写间

隔期间内待测结构是否稳定进行说明。跨文化效度的研究

存在空缺，其需要在文化调适的基础上再进行结构效度的评

价，评价时应选用两组样本，除了语言的差异外，应控制其余

人群特征(如年龄、性别、疾病特点等)的一致。反应度的研究

可以通过其与“金标准”比较、3种假设检验（与其余测量工具

比较、亚组间比较或干预前后比较）4种方法进行评价。应用

假设检验的方法应明确给出假设，此外，选取与其余测量工

具比较的方法时，应选择测量性能较为充分的测量工具，并

提供其充分的相关证据；选取亚组间比较的方法时，应对亚

组间的特征进行详细的描述；选取干预前后的方法时，应对

干预进行详细的说明。

研究发现纳入文献与COSMIN测量性能的定义存在不

一致性。COSMIN将PROMs的测量性能分为三大类：信度

（reliability）、效度（validity）和反应度（responsiveness）。其中

信度又包括内部一致性（internal consistency）、测量误差

（measurement error）和信度（reliability），信度又再划分为重

测信度（test-retest reliability）、评分者间信度（inter-rater reli-

ability）及评分者内信度（intra-rater reliability）。效度包括内

容效度（content validity）主要指表面效度（face validity）、建

构效度（construct validity），建构效度又再分划为结构效度

（structural validity）、假设检验（hypotheses testing）、跨文化

效度（cross- cultural validity）及效标效度（criterion validi-

ty）。Yao等[17]通过分析ODI与其他结局测量工具的相关性

评价“结构效度”，本研究根据COSMIN系统评价指南将其归

类为假设检验中聚合效度的模块以进行评价。

5篇文献[19，25，27—29]由于条目8（涉及腰痛对性生活的影响）

填写缺失率较大而未将其纳入分析。Chow等[30]于2005年在

中国香港进行的样本量为 79 例的研究，在评价 2.0 中文版

ODI内部一致性时，剔除条目8前后计算克朗巴赫系数结果

分别为 0.81及 0.89。此外，Liu等[32]于 2009年发表的文献通

过对受试者年龄分布进行分析，发现50岁以前条目8的回答

率呈上升趋势，30—39岁年龄组回答率最高（89.74%），年龄

超过法定婚龄（22岁以上）的受试者回答率为77.70%。这些

信息提示ODI涉及性生活的条目不适合中国避讳性生活话

题的文化环境。但这5项研究中一项[19]于2017年发表，其余

均发表在 2010年以前。随着时间推移，腰背痛发病的平均

年龄降低，中国人群对于婚前性行为的回避态度与对于性话

题更为开放的态度相矛盾，使得如何优化条目8成为新的问

题。

本研究存在一定局限。COSMIN 发起时间为 2005 年，

COSMIN偏倚风险清单[30]发表时间为 2010年，纳入 14篇文

献中有8篇是在2010年及之前所发表，根据较新的标准评价

其研究方法学质量存在争议。此外，COSMIN系统评价指南

对于信度的评价主要针对重测信度，对于分半信度没有给出

相关标准，因此对于涉及此测量性能研究[19]未进行分析。最

后，本研究未能获取所有纳入文献所使用的ODI量表，未能

详细地对比分析各版本之间差异，仅对 2.1中文版ODI的研

究证据进行综合，可能遗漏与 2.1中文版ODI仅有较小差异

ODI的研究证据。

4 结论

本系统评价纳入文献涉及ODI版本繁杂，仅整合 2.1中

文版的研究证据。结果显示不能推荐其用于中国腰痛临床

实践或试验，即使有中等质量的证据证明其内部一致性及重

测信度充分、有高质量的证据证明其反应度充分，因为暂无

内容效度研究，且结构效度研究不规范。未来的研究应按照

规范，填补内容效度及跨文化效度研究的空白，并完善结构

效度的研究，以全面准确地判断其是否适合中国人群使用。
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