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【摘 要】目的：汉化肌萎缩侧索硬化多域功能障碍量表（amyotrophic lateral sclerosis impairment multidomain scale，AIMS），并验

证其在肌萎缩侧索硬化（amyotrophic lateral sclerosis，ALS）患者中的信度和效度。方法：纳入 2023年 8月至 2024年 7月在湖北

省中医院运动神经元病中西医结合诊疗中心注册登记系统中的 161例ALS患者作为研究对象，采用经翻译、修订后的中文版

AIMS进行调查。使用Rasch模型对问卷进行单维性检验以及内部一致性、内容效度、结构效度、效标关联效度评价，依据经典

测量理论进行项目分析、重测信度分析、效标关联效度分析。结果：单维度检验显示AIMS的 3个维度均具备良好的单维性；除

条目 18 以外，加权的均方拟合统计量（information-weighted fit statistic mean square，Infit MNSQ）和未加权的均方拟合统计量

（outlier-sensitive fit statistic mean square，Outfit MNSQ）均在 0.5～1.5，条目总分相关性（point-measure correlation，PT-Measure）
在0.63～0.87；各条目相邻两选项的阈值>1.4 logit；怀特图显示条目难度在-2.24~2.08 logit；项目功能差异分析显示不同特征亚

组患者差异值的绝对值均<1 logit；总量表和各维度的信度均>0.9，个体信度均>0.7，除呼吸维度分离指数为 1.56外，总量表和

其余维度分离指数均>2；项目分析显示各维度的条目与其所在维度的相关系数在 0.622～0.865（P<0.01）；总量表与延髓、运

动、呼吸 3个维度的重测信度分别为 0.994、0.970、0.990、0.972（P<0.01）；效标关联效度分析结果显示中文版AIMS与修订版肌

萎缩侧索硬化功能评分量表（amyotrophic lateral sclerosis impairment multidomain scale，ALSFRS-R）总分和相应维度分数的相

关系数分别为 0.863、0.829、0.876、0.755（P<0.01）。结论：中文版AIMS具有良好的拟合度和较高的信效度，其条目难度适中，

选项设置合理，整体质量良好，适用于我国ALS患者的功能评估。
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【Abstract】Objective：To translate Amyotrophic Lateral Sclerosis Impairment Multidomain Scale（AIMS） into Chinese，and to investi⁃
gate its reliability and validity among Amyotrophic Lateral Sclerosis（ALS） patients. Methods：A total of 161 ALS patients who were 
registered in the registry system of Integrated Traditional Chinese and Western Medicine Treatment Center for Motor Neuron Disease in 
Hubei Provincial Hospital of Traditional Chinese Medicine from August 2023 to July 2024 were enrolled as subjects，and the Chinese 
version of AIMS was used for investigation after translation and revision. The Rasch model was used to assess the unidimensionality，in⁃
ternal consistency，content validity，construct validity，and criterion-related validity of the questionnaire，and the classical test theory 
was used for item analysis，test-retest reliability analysis，and criterion-related validity analysis. Results：Unidimensionality testing 
showed that all three dimensions of AIMS have good unidimensionality. For all items except item 18，information-weighted fit statis⁃
tic mean square（Infit MNSQ）and outlier-sensitive fit statistic mean square（Outfit MNSQ） ranged from 0.5 to 1.5，and point-

measure correlation（PT-Measure） ranged from 0.63 to 0.87. The 
threshold between adjacent options of each item was >1.4 logit. 
Wright maps showed that item difficulties ranged from -2.24 to 2.08 
logit，and the differential item functioning analysis showed that the 
absolute values of differences between patients across different char⁃
acteristic subgroups were <1 logit. The overall scale and each di⁃
mension had a reliability of >0.9，with an individual reliability of >
0.7. The dimension of respiration had a separation index of 1.56，
while the overall scale and the other dimensions had a separation in⁃
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dex of >2. The item analysis showed that the correlation coefficient between the items in each dimension and their respective dimen⁃
sions ranged from 0.622 to 0.865（P<0.01）. The overall scale and the dimensions of medulla oblongata，motor，and respiration had a 
test-retest reliability of 0.994，0.970，0.990，and 0.972，respectively（P<0.01）. The criterion-related validity analysis showed that the 
correlation coefficients of total score and the score of each dimension between the Chinese version of AIMS and the revised version of 
AIMS were 0.863，0.829，0.876，and 0.755，respectively（P<0.01）. Conclusion：The Chinese version of AIMS has a good degree of fit⁃
ting and relatively high levels of reliability and validity，with moderate item difficulty，reasonable option settings，and high overall qual⁃
ity，and it is suitable for the functional assessment of ALS patients in China.
【Key words】amyotrophic lateral sclerosis；Rasch model；classical test theory；reliability；validity

肌萎缩侧索硬化（amyotrophic lateral sclerosis，
ALS）是 1 种选择性影响大脑皮质、皮质脊髓束、脑

干和脊髓等上下运动神经元的神经退行性疾病[1]。

ALS 患者通常表现为骨骼肌进行性无力、萎缩、痉

挛，进而导致运动、言语、吞咽、呼吸等多种功能障

碍[2]。该病中位生存期仅为 3～5 年，多数 ALS 患者

因呼吸功能衰竭或营养不良等原因而死亡，生活质

量及预后极差[3]。因此，精确、全面和量化地评估

ALS患者的功能障碍非常重要，这不仅帮助医生及

时采取多学科管理进行干预，也在药物和其他临床

试验中确定终点具有重要意义。

目前，在 ALS 临床治疗场景及临床试验中，基

于经典测量理论（classical test theory，CTT）开发的

修订版肌萎缩侧索硬化功能评分量表（amyotrophic 
lateral sclerosis impairment multidomain scale，
ALSFRS-R）应用最为广泛[4]。然而，近年来的研究

指出 ALSFRS-R 在应用中存在各维度在总分中的

权重不均衡[5]，分数与病情严重程度未呈线性关

系[6]，敏感性不足[7]，评分会随着某些干预措施而改

变等问题。为了提高评估的准确性，荷兰乌得勒支

大学的Leonard van den Berg教授团队通过研究ALS
国际指南、成立专家小组及ALS患者访谈，采用CTT
和Rasch模型编制了肌萎缩侧索硬化多域功能障碍

量表（amyotrophic lateral sclerosis impairment multi⁃
domain scale，AIMS），用于评估 ALS 患者功能障

碍[8]。该研究发现此量表与ALS患者生存时间密切

相关，具有良好的信度和效度。与 ALSFRS-R 相

比，AIMS的天花板效应和地板效应明显降低，提高

了临床检测 ALS 疾病进展的准确性。本研究拟对

AIMS进行汉化，并基于Rasch模型和CTT评估其在

我国ALS患者中的信度和效度，旨在为ALS患者功

能障碍的量化评估和临床试验中的终点设定提供

更多工具和参考。

1　资料与方法

1.1　研究对象

于 2023年 8月至 2024年 7月在湖北省中医院运动神经

元病中西医结合诊疗中心注册登记系统中的ALS患者作为

研究对象。纳入标准：①符合黄金海岸标准[9-10]的ALS患者；

②年龄 18~80岁，性别不限；③认知功能正常；④自愿参与并

签署知情同意书。排除标准：①处于疾病终末期（有创机械

通气或因并发症引起意识改变的患者）；②严重精神疾患；

③排除肌萎缩侧索硬化合并额颞叶痴呆患者。

1.2　研究工具

1.2.1　一般资料调查表　自行设计一般资料调查表收集患

者基线资料，主要内容包括性别、年龄、文化程度、发病时间、

发病部位、是否服用利鲁唑、肌电图显示累及节段等。

1.2.2　AIMS　该量表包括球部（7条）、运动（11条）、呼吸（5
条）3个维度，涵盖言语不利、吞咽困难、饮水呛咳、肢体功能

异常、呼吸困难等常见症状，共计 23个条目，均为标准选择

题形式，每个选择题提供 3个备选项，依照自身病情选择对

应选项，分别赋予 0～2分，0分代表程度较重，1分代表程度

较轻，2分代表没有异常，总分为 46分，分数越高，表明患者

症状越轻。

1.2.3　ALSFRS-R　该量表包括 12个评估项目，ALSFRS-R
可划分为 3 个维度[11]，其各维度可以单独评价，具体包括延

髓功能（3条）：言语、流涎、吞咽；运动功能（6条）：书写（ALS
起病前的优势手）、使用餐具（未行胃造瘘）/使用餐具（行胃

造瘘）、穿衣和洗漱、床上翻身和调整被褥、行走、爬楼梯；呼

吸功能（3条）：呼吸困难、端坐呼吸、呼吸机使用。每个条目

提供 5个选项，依次计为 0~4分，延髓 12分、运动 24分、呼吸

12分，总分为 48分，得分越高，表明神经功能受损程度越小。

ALSFRS-R目前已被翻译成多个语言版本，具有良好的评分

者间信度、评分者内信度和电话随访信度[12-13]。本研究使用

该量表作为校标测量中文版AIMS的效标关联效度。

1.3　研究方法

1.3.1　AIMS 量表汉化　经电子邮件获取 Leonard van den 
Berg团队汉化授权，按照Brislin翻译模型[14]对英文版量表进

行翻译和修订。①正译：由 2名康复科医生分别独立将原量

表翻译为中文后，经 2 人协商讨论，比较整合各自翻译版本，
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形成 AIMS中文版 1。②回译：由 1名双语（中、英）神经病学

专家和 1名湖北中医药大学英语教研室教师在未接触原量

表内容的前提下，分别回译 AIMS中文版 1为英语。经研究

组成员将 2份回译版与原量表对比分析，达成统一意见后形

成 AIMS 中文版 2。③文化调试：邀请 6 名具有 10 年及以上

工作经验的神经内科、康复医学科高级职称专家对AIMS中

文版 2的翻译作出评价以及修改意见，综合各专家意见直至

没有异议，最终形成AIMS中文版 3。④预调查：采用方便抽

样的方法选取符合纳入排除标准的 30 例 ALS 患者，发放

AIMS中文版 3，向患者解释调查目的和注意事项，填写完成

后当场收回。询问患者是否能够充分理解每个条目的含义，

每个选项是否清楚、有无歧义，以及存在的其他问题和建议。

汇总、整理、修改后展开第二次专家咨询，形成最终AIMS中

文版本。

1.3.2　资料收集　取得患者同意并签署知情同意书后，使用

统一的指导语向患者介绍研究目的、主要内容，告知患者填

写注意事项，同时向患者发放最终 AIMS 中文版问卷，对于

无法握笔书写的患者，由研究者通过问答方式代其填写。

Rasch模型分析对样本量并无特别要求，仅有相关研究对其

做指导性规定，相关研究建议如果要使参数估计达到稳定，

纳入样本量至少为 100[15]，但如果要获得±0.5 logit区间的稳

定性，Rasch 分析需要至少 150 个样本[16]。由于 ALS 为罕见

病，故本次研究计划至少纳入150例患者。

1.4　统计学方法

通过 Excel 录入患者数据，计数资料用频数、百分比表

示，计量资料符合正态分布时用均数±标准差（x±s）表示，

偏态分布时使用中位数（四分位间距）[Md（P25，P75）]表示。使

用 SPSS 29.0进行项目分析、重测信度分析、效标关联效度分

析。使用 Winsteps 3.72.3 对 AIMS 相关数据进行 Rasch 模型

分析，包括单维性检验、条目拟合情况、阈值有序性、条目与

个体匹配度、项目功能差异分析、区分度检验及项目特征曲

线等。单维性是指量表的所有条目仅测量单个潜在特质，是

Rasch模型分析的前提条件[15]。本研究使用Rasch模型进行

残差主成分分析以检验量表的单维性，Rasch模型首成分能

够解释的比例越高越好，Linacre JM[17]建议Rasch分析中首成

分解释的原始方差≥50%，才能满足单维性的要求。Racsh模

型采用加权的均方拟合统计量（information-weighted fit sta⁃
tistic mean square，Infit MNSQ）和未加权的均方拟合统计量

（outlier-sensitive fit statistic mean square，Outfit MNSQ）拟合

统计量验证观测数据是否符合预测模型。Infit MNSQ 主要

反映项目难度与个人能力水平相当的数据，而 Outfit MNSQ
反映极端值或异常数据[18]。每个条目的 Infit MNSQ 和 Outfit 
MNSQ的数值应该在 0.5~1.5，数值越接近 1，拟合效果越好，

但Outfit MNSQ容易受到极端值的影响[19]。条目总分相关性

（point-measure correlation，PT-Measure）用于表示个体在单

个条目上与所在维度的相关性，一般认为 0.4~0.8表示相关

性良好，相关系数越高，该条目越能反映测量特质[20]。检验

水准α=0.05。

2　结 果

2.1　患者一般资料

本次研究共纳入 161 例受试者，其中男 96 例，女 64 例；

年龄 26～69岁，平均年龄为（50.83±9.25）岁；平均体质指数

（body mass index，BMI）为（23.34±3.45） kg/m2；教育程度：小

学及以下 19 例（11.8%），初中 34 例（21.12%），高中/中专 38
例（23.6%），大 专 28 例（17.39%），本 科 及 以 上 42 例

（26.09%）；肢 体 起 病 136 例（84.47%），延 髓 起 病 25 例

（15.53%）；服用利鲁唑 136例（84.47%）；目前肌电图表现累

及节段：1个节段 25例（15.53%），2个节段 39例（24.22%），3
个节段 47例（29.19%），4个节段 50例（31.06%）；病程中位数

为 19（12，30）个月；发病年龄中位数为 48（43，56）岁；

ALSFRS-R评分中位数为36（28，42）。

2.2　AIMS量表汉化结果

为了贴合我国民众的文化习惯和语言表达，本研究在原

有量表条目的编制及格式的基础上，对部分条目及其补充说

明进行适当修改，但没有增减条目。具体修改如下：将条目

1补充说明中的“语音计算机”修改为“语音计算机或屏幕朗

读”；条目2补充说明中的“牛排”修改为“牛肉”；条目3中“管

饲”修改为“胃管或鼻饲管进食”，以便于患者理解；条目 9中

“楼梯升降机”在我国不太常见，因此修改为“楼梯升降机或

电梯”；将条目 12“I have trouble opening or closing the zip and/
or buttons on my trousers”翻译为“很难将裤子上的拉链拉上/
拉开和（或）纽扣解开/系上”，以符合我国语言表述习惯；条

目 22条“很难将痰从肺或喉咙中咳出”因患者难以理解，将

其修改为“咳痰没有力气”。

2.3　Rasch分析结果

2.3.1　单维性检验　将各维度分别进行单维性检验，结果显

示各维度中解释的原始方差均≥50%（延髓维度 59.0%，运动

维度56.0%，呼吸维度58.4%），量表有良好的单维性。

2.3.2　条目拟合统计　本研究结果显示，3 个维度的 Infit 
MNSQ 和 Outfit MNSQ 值除了 Q18 以外的条目均在 0.5~1.5，
表明拟合效果较为理想，PT-Measure 在 0.63~0.87 显示条目

与所在维度存在较为良好的相关性（表1）。

2.3.3　阈值有序性及项目特征曲线　阈值的有序性反映了

各条目选项的阈值是否按照适当的顺序排列，条目的阈值参

数由 2 个相邻分类概率曲线的交点决定[21]。理论上，等级的

设置应随选项难度的提升而单调递增，每个条目的阈值应从

小到大排序。原量表条目提供 3个选项，对应 0~2分，为 3点

量表，故存在 2个阈值。一般而言，量表相邻选项的难度差

值应在 1.4~5.0 logit，表明各等级有差异，且合理有序[22]。在

延髓、运动、呼吸 3个维度中，相邻 2个选项的阈值差异均大

于1.4 logit（表2），表明各个维度的条目选项难度设置较为合

理。延髓、运动、呼吸维度的项目特征曲线显示 23个项目中

没有一个显示无序阈值，见图1A~C。
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2.3.4　怀特图　怀特图（Wright Map）是Rasch分析中体现量

表整体质量的指标之一，它将个体能力与条目难度放在同个

量尺中，根据各自在量尺中的位置，直接显示二者的分布情

况，以及条目设置的难度是否能满足受试者的需要[23]。左侧

为被试者的能力分布，右侧为条目的难度值分布，在理想状

态下，两侧的均值应接近 0且差值<1 logit[24]。分别对 3个维

表 1　中文版 AIMS 的项目拟合分析

条目

延髓功能

　　Q1 比以前更少说话，因为现在变得更加困难了

　　Q2 咀嚼和吞咽食物需要更长时间

　　Q3 发现饮水困难

　　Q4 喉咙里有很多痰并需要经常咳嗽

　　Q5 需要擦嘴巴避免口水流下来

　　Q6 醒来时，枕头上有口水

　　Q7 食欲不如以前了

运动功能

　　Q8 发现在家里短距离行走很困难

　　Q9 爬楼梯困难

　　Q10 在不平坦的地面上行走困难

　　Q11 梳头或刷牙困难

　　Q12 很难将裤子上的拉链拉上/拉开和（或）纽扣解开/系上

　　Q13 写字困难，字迹不清晰

　　Q14 用钥匙打开门锁困难

　　Q15 自己进食困难

　　Q16 收拾餐具困难

　　Q17 在床上翻身困难

　　Q18 抬头困难

呼吸功能

　　Q19 当走路、穿衣、说话或吃东西时，会感到呼吸急促

　　Q20 静坐时都呼吸急促

　　Q21 当平躺时，呼吸变得更加困难或感到呼吸急促

　　Q22 咳痰没有力气

　　Q23 使用呼吸机

难度值

2.08
0.87

-0.35
-1.00
-0.11
-1.06
-0.44

-1.16
0.75
0.05
0.35
0.63
0.53
0.13
0.15
1.03

-0.75
-1.70

0.76
-2.24

0.71
1.41

-0.64

Infit
MNSQ

1.25
0.82
0.82
1.07
0.88
0.86
1.33

1.40
1.47
1.27
0.72
0.69
0.90
0.79
0.72
0.74
0.85
1.54

1.19
0.78
1.03
0.92
0.93

ZSTD

1.60
-1.50
-1.50

0.60
-1.00
-1.10

2.50

3.10
3.70
2.40

-2.90
-3.10
-0.90
-2.00
-2.80
-2.60
-1.40

3.80

1.60
-1.20

0.30
-0.70
-0.50

Outfit
MNSQ

1.16
0.79
0.79
1.02
0.83
0.73
1.33

1.49
1.31
1.21
0.67
0.63
0.80
0.73
0.81
0.64
0.96
2.14

1.23
0.51
1.00
0.92
0.87

ZSTD

0.80
-1.40
-1.40

0.20
-1.10
-1.30

1.90

2.70
2.00
1.60

-2.90
-3.00
-1.60
-2.30
-1.60
-2.60
-0.30

4.40

1.60
-1.30

0.10
-0.50
-0.60

PT-
MEASURE

0.85
0.87
0.83
0.77
0.83
0.83
0.75

0.68
0.63
0.68
0.82
0.81
0.78
0.82
0.79
0.78
0.75
0.65

0.77
0.78
0.84
0.87
0.78

表 2　各维度相邻选项间的阈值

维度

延髓功能

运动功能

呼吸功能

0～1
-2.46
-1.42
-2.63

1～2
2.46
1.42
2.63

注：-类别概率，0；-类别概率，1；-类别概率，2；X 轴为条目难度与个体能力间的关系，Y 轴为反应概率；对于功能障碍程度最轻的患者，最可能

选择 2 分的选项，随着整体功能障碍程度的增加，最可能选择 1 分的选项，随着整体功能障碍程度增加到最高水平，最可能的选项逐渐变为 0
分的选项；23 个条目阈值均有序，延髓、运动、呼吸 3 个维度各举 1 个条目示例如 Q1（A）、Q8（B）、Q19（C）

图 1　条目特征曲线
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度进行分析，结果显示个体能力与条目难度的匹配不佳（图

2A~C），个人能力分布跨度大于条目难度分布，仅有运动功

能维度两侧均值接近 0且差值未超过 1 logit。各维度均显示

部分个体的能力过低，在其能力值范围内，未出现难度相当

的条目。AIMS延髓、运动、呼吸 3 个维度的条目难度范围分

别在-1.06~2.08 logit、-1.7~1.03 logit、-2.24~1.41 logit（表 1）。

注：虚线为量尺；左边代表被试能力分布状况，从-5 到 5 代表能力值递高；“a”与“b”表示例数，在图 2A 延髓功能中“a”代表 4 位患者，“b”代表 1~
3 位患者；在图 2B 呼吸功能中“a”代表 2 患者，“b”代表 1 位患者；在图 2C 运动功能中“a”代表 5 位患者，“b”代表 1~4 位患者；右边代表条目难度
分布情况，从-5 到 5 代表难度依次增大；被试的能力水平与条目难度越接近，越能反映被试者的能力；M 表示平均值，左侧的 M 表示个体能力
的平均值，右侧的 M 表示条目难度的平均值；S 表示 1 个标准差，T 表示 2 个标准差

图 2　中文版 AIMS 量表各维度怀特图
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此外还将入组患者的ALSFRS-R评分进行Rasch分析，结果

显示 ALSFRS-R 的延髓、运动、呼吸的 3 个维度的难度范围

分别为 -0.96~1.56 logit，-0.82~0.84 logit，-0.82~0.79 logit。
具体如下，延髓功能中言语（1.56 logit）、流涎（-0.96 logit）、吞

咽（-0.60 logit）；运动功能中书写（-0.15 logit）、使用餐具

（0.02 logit）、穿衣和洗漱（0.44 logit）、床上翻身和调整被褥

（-0.57 logit）、行走（-0.58 logit）、爬楼梯（0.84 logit）。

2.3.5　项目功能差异分析　项目功能差异分析（differetial 
item functioning，DIF）通常是用来检测相同的条目在评估不

同受试者时，是否会因具有某一特征而导致差异，如性别、年

龄、人种、教育程度等。一般认为 2 组之间 DIF 的绝对值大

于 0.5 logit，T的绝对值>2，则表明该条目存在偏倚，但DIF的

绝对值<1 logit时也是可接受的[25]。本研究按照性别、是否低

于平均年龄进行亚组分析，“运动功能”维度的Q9在性别间、

“延髓功能”维度的Q4以及“运动功能”维度的Q18在年龄间

不满足上述条件外，其余条目均在可接受范围（表3）。

2.3.6　区分度检验　在Rasch模型中，个体分离指数（person 
separation index，PSI）与项目分离指数（item separation index，
ISI）分别评价量表对个体的区分度和量表的结构效度，通常

认为分离指数≥2，信度≥0.7较为合适[26]。总量表与各维度的

样本与条目分离系数、信度见表 4，所有维度和总量表的 ISI
在4.33~6.55，PSI在1.56~3.20。

2.4　经典测量理论

2.4.1　项目分析　对于问卷中的条目与各维度总分，进行了

Pearson 相关性分析。当单一条目与总分关联较强时，表明

条目间具有较高程度的一致性；在相关系数分析中，那些未

达到显著性标准或相关系数低于 0.4的条目，根据具体情况

考虑是否删去[27]，分析结果显示各维度的条目与其所在维度

的相关系数在0.622~0.865（P<0.01）（表5）。

表 4　中文版 AIMS 量表分离指数及信度

项目

总量表

延髓功能

运动功能

呼吸功能

个体

分离指数

3.20
2.02
2.65
1.56

信度

0.91
0.80
0.88
0.71

条目

分离指数

6.55
4.33
4.54
5.26

信度

0.98
0.95
0.95
0.97

表 5　中文版 AIMS 各维度项目分析

条目

延髓功能

　　Q1
　　Q2
　　Q3
　　Q4
　　Q5
　　Q6
　　Q7
运动功能

　　Q8
　　Q9
　　Q10
　　Q11
　　Q12
　　Q13
　　Q14
　　Q15
　　Q16
　　Q17
　　Q18
呼吸功能

　　Q19
　　Q20
　　Q21
　　Q22
　　Q23

r值

0.830
0.865
0.848
0.786
0.842
0.860
0.745

0.658
0.622
0.676
0.846
0.845
0.815
0.851
0.808
0.805
0.737
0.646

0.761
0.791
0.839
0.865
0.774

P值

<0.01
<0.01
<0.01
<0.01
<0.01
<0.01
<0.01

<0.01
<0.01
<0.01
<0.01
<0.01
<0.01
<0.01
<0.01
<0.01
<0.01
<0.01

<0.01
<0.01
<0.01
<0.01
<0.01

表 3　不同项目功能差异分析

条目

延髓功能

　　Q1
　　Q2
　　Q3
　　Q4
　　Q5
　　Q6
　　Q7
运动功能

　　Q8
　　Q9
　　Q10
　　Q11
　　Q12
　　Q13
　　Q14
　　Q15
　　Q16
　　Q17
　　Q18
呼吸功能

　　Q19
　　Q20
　　Q21
　　Q22
　　Q23

性别

DIF差值

0.50
-0.26

0.39
0.31
0.35

-0.71
-0.65

-0.08
0.66a

0.33
-0.08
-0.57
-0.08

0.00
-0.03
-0.34

0.13
0.10

0.55
-0.54

0.06
-0.02
-0.37

T

1.10
-0.59

0.88
0.67
0.81

-1.48
-1.42

-0.22
2.05
1.04

-0.26
-1.76
-0.25

0.00
-0.09
-1.06

0.38
0.36

1.26
-0.86

0.13
-0.60
-0.75

年龄

DIF差值

0.36
-0.24
-0.20
-1.08a

0.47
0.76

-0.24

0.19
-0.11

0.06
0.18
0.04
0.34
0.00
0.17

-0.16
-0.16
-0.74a

-0.26
-0.26

0.00
0.33
0.03

T

0.78
-0.55
-0.05
-2.28

1.07
1.63

-0.54

0.55
-0.33

0.20
0.58
0.14
1.08
0.00
0.54

-0.48
-0.49
-2.05

-0.58
-0.44

0.00
0.76
0.06

注：a，DIF 的绝对值>1 logit，或（且）T 的绝对值>2
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2.4.2　重测信度　采用抽样便利法，选取 30 例研究对象在

完成第 1 次评估后 2 周进行重测，2 次得分的内在相关性通

过Pearson相关系数来计算，以便进行问卷稳定性验证。对2
次结果进行相关性分析，延髓、运动、呼吸的重测信度分别为

0.970、0.990、0.972（P<0.01），总量表的重测信度为 0.994（P<
0.01），均大于0.8，表示量表有良好的稳定性和可靠性。

2.4.3　效标关联效度分析　效标关联效度指测量量表与外

在效标量表间的相关程度，使用Pearsen相关分析方法，外在

效标选择目前常用的ALSFRS-R量表。中文版AIMS总分与

ALSFRS-R总分的相关系数为 0.863，2 个量表相应维度的总

分的相关系数分别为 0.829、0.876、0.755，均呈现正相

关（表6）。

3　讨 论

3.1　AIMS具有良好的信度及区分度

在重测信度分析中，各维度及总量表的重测信

度系数介于 0.970～0.994，均>0.8，表明量表具有良

好的稳定性和可靠性。在 Rasch 模型分析中，各维

度的条目信度为 0.95~0.98，样本信度则为 0.71~
0.91，进一步证明了量表的信度和可靠性。分离指

数用于反映区分不同能力和难度的效果，但 PSI容
易受到所选样本的影响。所有维度和总量表的 ISI
均>2，表明条目难度具有良好的区分度。总量表

（PSI=3.2）能够将患者的功能区分为 4个层次；延髓

（PSI=2.02）和运动（PSI=2.65）子量表可以将患者分

为 3个层次。而呼吸子量表的PSI为 1.56，显示个体

能力之间的差异较小，仅能分出 2个层次。这可能

与所选样本中患者的病情相对相似有关，此次研究

对象中无气切及使用气管插管的患者，大部分患者

的呼吸功能损害较轻，ALSFRS-R 的呼吸功能评分

主要集中在 11~12分。使用Rasch模型对患者数据

进行了项目功能差异分析，其中按性别和是否低于

平均年龄进行分组。结果显示，除条目 4、条目 9和

条目 18 外，AIMS 的大多数条目在不同特征的患者

中均显示出可接受的差异性。一般而言，量表具有

10%~20% 有差异性的题目仍然是可以接受的[28]。

因此，本课题组决定保留这 3个条目，以维持量表的

完整性和覆盖面。

3.2　AIMS具有良好的效度

AIMS 的结构效度通过 Rasch 模型分析的残差

主成分分析、条目拟合统计等来验证。使用残差主

成分分析，各维度所解释的原始方差均≥50%，各维

度均呈现单维性，表明各维度没有特质交叉。条目

拟合统计结果显示，除条目 18条目（抬头困难）拟合

效果不佳外，其余 22 个条目的 Infit MNSQ 和 Outfit 
MNSQ 值在 0.51~1.49，说明数据与 Rasch 模型拟合

度较好，量表能够较准确地预测ALS患者病情严重

程度。PT-Measure 反映的是条目与分量表之间的

相关性，相关系数在 0.63~0.87；基于 CTT 的项目分

析显示，各维度的条目与其所在维度的相关系数在

0.622~0.865，2 种测量方法均表明显条目与量表有

良好的相关性。当条目在 Rasch 模型中拟合不佳

时，表明与量表中的其他条目不协调，应考虑将其

删除[29]，但并不表明该条目不重要，可能是在本次调

查中未能有效测出。因此本课题组进行了项目分

析，并通过 Pearson 相关性分析发现条目 18 的相关

系数为 0.646（>0.4）。考虑到对ALS患者来说，抬头

困难是一个重要的预后因素[30]，且在本研究的样本

中，抬头困难严重、轻度困难和没有困难的患者分

别占 14.20%、29.63%和 56.17%，本课题组决定保留

该条目。在量表难度分析中（图 1），题目难度分布

大约 5个 logit，被试者能力分布大约为 10个 logit，说
明在各维度题目难度为中等难度，对于功能较强或

较弱的患者缺乏与之对应的条目，这可能是与 ALS
呈现出区域受累以及进展程度的特点相关[31]。

AIMS 与 ALSFRS-R 相关性结果表明，AIMS 具有较

好的校标效度（>0.4）。本研究还对选项进行了阈值

分析，结果显示选项设置合理，没有出现阈值混乱。

3.3　AIMS应用价值

在当前的ALS临床研究中，由于缺乏客观的功

能障碍评估和预后判断指标，主要的临床结局评价

依赖于各种量表，如ALSFRS-R。因此，量表作为测

量工具的敏感性及其是否能准确反映患者病情的

严重程度，对于确保临床研究得出正确的结论至关

重要。目前被广泛使用的 ALSFRS-R 是基于 CTT
开发并验证的，但这种计分方式的刻度与病情之间

是非线性关系[32]。例如，在运动功能的子量表中，

表 6　AIMS 与 ALSFRS-R 评分的相关性

项目

r值

P值

延髓功能

0.829
<0.01

运动功能

0.876
<0.01

呼吸功能

0.755
<0.01

总分

0.863
<0.01
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ALS患者爬楼梯能力从无需帮助到需要帮助时，评

分下降 3分，此时 3分的下降仅反映轻度功能下降；

同样，如果患者从行走正常变为仅有非行走功能，

也会损失 3 分，这 3 分的下降则代表严重的功能丧

失。这表明，在 ALSFRS-R 量表上，变化相同的分

数并不能准确代表具体的功能变化幅度，每个分数

的变化在不同的情境中可能代表不同的严重性。

相比之下，Rasch 模型可将非线性的数据转化成等

距的“logit scale”，使客观测量成为可能[17]。基于

Rasch 模型开发的 AIMS 在各自维度上的选项阈值

是有序排列的（表 2），因此在任何一个维度上每 1
分的变化代表着一致且等价的病情变化。随着ALS
病情的发展将累及不同区域（延髓，脊髓颈、胸、腰

骶段），会不同程度地影响言语、吞咽、呼吸、各肢体

活动等功能[31]。因此总评分往往难以准确反映出某

一局部功能的变化。在临床试验中，使用总评分来

评估治疗效果可能会导致结果被“稀释”，如苯丁酸

钠和牛磺酸治疗ALS的临床试验中，药物的治疗效

果主要体现在 ALSFRS-R 的运动维度的评分增加，

而总评分改善较小[33]。使用多维度的 AIMS比仅提

供总分的量表更为适用此种情况。同时与ALSFRS-
R（12 条）相比，AIMS（23 条）各维度条目均有所增

加，在“延髓功能”维度中 AIMS 增添了痰液、口水、

食欲问题，在“运动功能”维度中将行走功能分为

“家里”“不平坦路面”两个情景，另外增加了使用钥

匙、收拾餐具、抬头等问题，在“呼吸功能”维度中增

加了咳痰问题，评估更加细致。另外对本课题组对

ALSFRS-R各维度的进行了 Rasch分析，而 AIMS难

度范围更大（表 1），这表明AIMS评估的ALS残疾程

度范围比ALSFRSR更广，可以更好地评估ALS疾病

进展和治疗效果，有望在未来临床研究中成为评估

ALS患者更敏感的结果指标。另外与ALSFRS-R各

维度相比，AIMS各维度的信噪比更高，减少了在临

床试验观察中结果的随机波动或不确定性，增加了

评估时的准确度，减少了检测给定治疗效果所需的

样本量，6个月和 12个月临床试验的估计样本量分

别减少了16.3%和25.9%[8]。

综上所述，本研究中的中文版AIMS涵盖 3个维

度，共 23个条目。通过 CTT和 Rasch模型的分析表

明，AIMS 具有良好的拟合度，信度和效度较高，条

目难度适中，选项设计合理，总体质量优良，适合用

于评估我国ALS患者的功能状态。由于ALS是一种

罕见疾病，其在我国的发病率仅为1.62/10万人·年[34]，

这使得大样本的获取具有挑战性，因此，本次研究

的临床对象均来自单中心，且未对终末期患者进行

评估。未来，本课题组计划在多中心进行大样本的

重复验证，并探讨 AIMS 在网络和电话随访中的可

信度。此外，还将通过纵向研究，研究AIMS评分及

其下降率与患者生存率之间的关系。
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