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摘      要  ：  �目的 确定中文版特发性肺纤维化版圣乔治呼吸问卷（SGRQ-I）评估尘肺病患者生活质量的最小临床重要性差值

（MCID）。方法 以临床总体印象改善量表（CGI-I）为锚点，计算尘肺病患者入院当天和出院当天中文版 SGRQ-I总

体得分和各维度得分差值，通过锚定法和分布法相结合的方式确定尘肺病患者中文版 SGRQ-I量表总分及各维度得分

的MCID。结果 尘肺病患者中文版 SGRQ-I的总分MCID为6-11分，其中轻度改善对应的MCID为6-9分，明显改

善对应的MCID为10-15分，显著改善对应的MCID为16-19分；症状维度MCID为4-7分、活动维度MCID为5-7

分、影响维度MCID为4-6分。结论 可联合使用以CGI-I为锚点的锚定法和分布法，确定尘肺病患者中文版 SGRQ-I

的 MCID。
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Abstract  :  � Objective Determine the Minimum Clinically Important Difference (MCID) for evaluating the quality of 

life in pneumoconiosis patients using the Chinese version of the Idiopathic Pulmonary Fibrosis Specific 

Version of the St. George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ-I). Methods Using the Clinical Global 

Impression-Improvement scale (CGI-I) as an anchor, the differences in the overall and dimensional 

scores of the Chinese version of SGRQ-I between admission and discharge days for patients with 

pneumoconiosis were calculated. The MCID for the total score and each dimension of the Chinese 

version of SGRQ-I for patients with pneumoconiosis was determined through a combination of 

anchor-based and distribution-based methods. Results The MCID for the total score of the Chinese 

version of SGRQ-I in patients with pneumoconiosis was 6-11 points, with MCIDs corresponding to 

mild improvement ranging from 6-9 points, significant improvement from 10-15 points, and marked 

improvement from 16-19 points; the MCID for the symptom dimension was 4-7 points, for the activity 

dimension 5-7 points, and for the impact dimension 4-6 points. Conclusion The anchor-based method 

using CGI-I as an anchor and the distribution-based method can be combined to determine the MCID 

of the Chinese version of SGRQ-I in patients with pneumoconiosis.
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引言

尘肺病是在职业活动中长期吸入不同致病性的生产性矿物性粉尘并在肺内潴留而引起的以肺组织弥漫性纤维化为主的一类职业性肺

部疾病的统称，严重危害患者的身体健康和生活质量 [1]。尘肺病患者最主要的病理生理改变是粉尘引起的不可逆的肺纤维化，目前没有

特异性治疗方法，只能在一定程度上延缓疾病进展。随着医学研究的发展，对尘肺病患者生活质量的评价逐渐成为临床研究的重点之

一。生活质量量表是评估患者生活质量的重要工具，而最小临床重要性差值（Minimum Clinically Important Difference,MCID）则是

判断量表评分变化是否具有临床实际意义的关键指标 [2]。特发性肺纤维化版圣乔治呼吸问卷（Idiopathic Pulmonary Fibrosis Specific 

Version of St. George’s Respiratory Questionnaire,SGRQ-I)是2010年由 Janelle Yorke在 SGRQ的基础上研制而成的 [3]-[4]，作为特

发性肺纤维化（Idiopathic Pulmonary Fibrosis Specific,IPF）患者生活质量评估的专用量表具有很好的信度和效度 [5]。近年来 SGRQ-I

中文版已在国内部分研究中应用 [6]，但应用于尘肺病患者的 MCID尚未确定，导致难以准确判断尘肺病患者生活质量的改善是否具有实

际临床意义。因此，本研究旨在通过锚定法和分布法相结合的方式，确定尘肺病患者中文版 SGRQ-I总分及各维度得分的 MCID，为尘

肺病患者的临床评估和科研工作提供可靠的参考依据。

一、资料与方法

（一）研究对象

选取2023年1月至2025年1月在广州某三甲医院职业病科住

院治疗的尘肺病患者作为研究对象。纳入标准：（1）由具有职业

病诊断资质的专家依据 GBZ70-2015《尘肺病诊断标准》诊断为

尘肺病；（2）年龄≥18周岁；（3）意识清楚，能够理解并完成

问卷填写；（4）自愿参加本研究，并签署知情同意书。排除标

准：（1）合并严重的心、肝、肾等重要脏器功能障碍；（2）合

并精神疾病、认知障碍或语言沟通障碍，无法完成问卷；（3）住

院期间因病情加重或其他原因退出治疗；（4）同时患有其他严重

的呼吸系统疾病（如肺癌、支气管扩张症急性加重期等）。

（二）方法

1.调查工具

SGRQ-I量表中文版：现有研究已翻译英文版 SGRQ-I，并

验证了中文版 SGRQ-I应用于特发性肺纤维化患者具有较好的信

度和效度 [6]。该量表包括症状、活动和影响三个维度，共34个条

目，其中症状维度6个条目，活动维度10个条目，影响维度17个

条目。每个条目都有一个权重值，症状维度总权重为724.4，活

动维度总权重为744.5，影响维度总权重为1609.54，量表总权重

为3078.4.采用加权评分法计算量表总分和各维度得分。各维度

和量表总体得分范围均为0-100分，总分越高表示患者生活质量

越差。

临床总体印象改善量表 [7]（Clinical Global Impression-Im-

provement，CGI-I）：该量表是临床常用的评估患者病情总体改

善情况的工具，共分为7个等级，分别为：1=显著改善，2=明显

改善，3=轻度改善，4=无变化，5=轻度恶化，6=明显恶化，7=

显著恶化。由主治医生根据患者住院期间的症状、体征、肺功能

检查结果以及患者的主观感受等综合判断后进行评分，其中1-3

分为改善，4分为无变化，5-7分为恶化。

2.调查方法

在尘肺病患者入院当天、入院第二天和出院当天分别采用中

文版 SGRQ-I量表进行生活质量评价。由经过统一培训的调查员

采用面对面访谈的方式，指导患者完成 SGRQ-I量表中文版的填

写。对于文化程度较低、无法自行填写的患者，调查员将条目内

容逐条朗读，根据患者的口头回答进行填写。同时采用 CGI-I作

为外部效标，在患者出院当天，由经过统一培训的主治医生根据

患者的整体情况完成 CGI-I量表的评分。

3.统计学方法

采用 SPSS27.0统计软件进行数据分析。中文版 SGRQ-I量表

总分和各维度得分与 CGI-I评分之间的相关系数采用 Spearman

相关性分析；入院当天和出院当天中文版 SGRQ-I总分和各维

度得分差值的比较采用配对 Z检验。计量资料以均数 ±标准差

（±s）表示，计数资料以频数和百分比（%）表示。采用锚定法和

分布法确定 MCID。

锚定法：以 CGI-I评分为锚点，将患者分为改善组（CGI-I评

分1-3分）、无变化组（CGI-I评分4分）和恶化组（CGI-I评分

5-7分）。计算改善组患者入院当天和出院当天 SGRQ-I总分和各

维度得分的差值，如果差值服从正态分布，采用差值的均值作为

MCID。如果差值呈现偏态分布，选择中位数作为 MCID[8]。同理

得到“轻度改善组”（CGI-I=3分）、“明显改善组”（CGI-I=2分）

和“显著改善组”（CGI-I评分1分）尘肺病患者 SGRQ-I总体和

各维度的 MCID。

分布法：①标准差法（Standard deviation,SD）：通常采

用0.5倍的基线标准差作为 MCID的参考值；②标准测量误差法

（Standard Error of Measurement，SEM）：采用1.96倍的基线

标准误 (SD0)计算 MCID的参考值，SEM=SD0×√ (1-ra)；③效

应值（effect size,ES）法：采用 Cohen'sd作为效应量指标，将效

应量（d=0.5）对应的 SGRQ-I总分差值作为 MCID的参考值 [9]。

综合锚定法和分布法的结果，确定尘肺病住院患者 SGRQ-I

量表中文版的 MCID。

二、结果

（一）研究对象的一般资料

本研究有135例职业性尘肺病患者入选。共发放问卷144份，

回收有效问卷135份，有效回收率为93.75%。入选职业病患者均

为男性，年龄35-72岁，平均年龄54.6±8.3岁，以尘肺病 II期患
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者为主，占42.96%。135例尘肺病住院患者一般资料见表1。

表1：研究对象的一般资料

项目 分类 例数 (n) 百分比 (%)

年龄 (岁 )

35-44 21 15.56

45-54 53 39.26

55-64 42 31.11

65岁及以上 19 14.07

尘肺病分期

I期 42 31.11

II期 58 42.96

III期 35 25.93

病程 (年 )

1-5 38 28.15

6-10 52 38.52

11-15 29 21.48

16年及以上 16 11.85

职业类型

煤矿工人 83 61.48

建筑工人 28 20.74

金属加工工人 15 11.11

其他职业 9 6.67

（二）SGRQ-I总体和各维度与CGI-I相关系数

经 Spearman相关性分析，SGRQ-I总体和各维度与 CGI-I

相关系数为 -0.71至 -0.88之间，表示 SGRQ-I总体和各维度与

CGI-I均具有良好的关联性，锚点选择合理，详见表2。

表2：SGRQ-I总分差值和各维度得分差值与 CGI-I评分

Spearman秩相关系数

条目 症状维度差值 活动维度差值 疾病维度差值 总分差值

CGI-I评分 -0.72* -0.71* -0.88* -0.76*

注：*表示 P<0.001

（三）锚定法确定MCID

以 CGI-I评分为锚点，计算改善组和不同程度改善组尘肺病

患者 SGRQ-I总分及各维度得分差值，结果显示各得分差值均呈

正态分布（P>0.05），故以均值作为 MCID参考值。在尘肺病患

者生活质量评估中，患者治疗前后11.19分表明其总体生活质量是

有临床意义的，其余类同。见表3。

表3：不同 CGI-I评分组患者 SGRQ-I总分及各维度得分 MCID

组别
例数

（n）

症状维度

MCID

活动维度

MCID

影响维度

MCID

SGRQ-I总

分 MCID

显著改善

（1分）
18 19.23 17.56 12.68 18.25

明显改善

（2分）
45 13.56 12.89 10.25 12.85

轻度改善

（3分）
52 8.65 7.89 6.58 7.32

改善

（1-3分）
115 12.23 11.36 8.97 11.19

表4：分布法确定 SGRQ-I总体和各维度的 MCID

领域 信度 ra
基线标

准差

ES法

（d=0.5，0.5×

合并标准差）

SEM法

（1.96

×SEM）

SD法

（0.5×基线

标准差）

症状维度 0.91 13.12 5.85 5.21 6.56

活动维度 0.88 12.87 5.68 5.02 6.44

影响维度 0.86 11.54 4.98 4.56 5.77

总量表 0.89 12.45 5.85 5.77 6.23

注：ra指第1次（入院当天）和第2次（入院第二天）测量的重测信度

表5 135例尘肺病患者治疗前后 SGRQ-I总分

和各维度得分差值的统计学检验

领域 差值 () Z值 P值

症状维度 12.35±13.56 8.256 <0.05

活动维度 10.89±12.15 7.895 <0.05

疾病维度 8.65±10.23 7.123 <0.05

总量表 9.86±11.69 8.267 <0.05

（四）分布法确定MCID

选取 ES为0.5时、SEM指标中的中等效应1.96和0.5个标准

差计算尘肺病患者中文版 SGRQ-I总体和各维度的 MCID[10]-[11]。

根据分布法的三种计算方法，SD法计算的 MCID要高于 ES法和

SEM法计算的 MCID。在尘肺病患者生活质量评估中，以标准差

法为例，患者治疗前后6.23分表明其总体生活质量是有临床意义

的，其余类同。同时采用配对 Z检验对入院当天和出院当天尘肺

病患者生活质量进行差异性分析，结果显示各维度和总量表得分

差值均有统计学意义，P<0.05。见表4和表5。

三、讨论

锚定法，又称“校标法”或“外部参照法”，是通过检验目

标测量工具和另一个独立的测量工具（外部校标）的关系来阐明

目标测量工具数值变化的含义，其估算过程结合了专业临床意

义，是目前学者主要推荐的 MCID估算方法 [12]，能够确定直接反

映临床实际意义的最小得分差值 [13]。本研究以 CGI-I评分为锚

点，该量表由主治医生根据患者的整体情况进行评分，能够综合

反映患者病情的改善程度，首先通过 Spearman相关性分析验证

了 CGI-I与 SGRQ-I总体和各维度的强相关性（r=-0.71~-0.88，

P<0.001），确保了锚点的有效性；其次采用三种分布法经典算

法交叉验证，降低了单一方法的偏倚。锚定法中改善组 SGRQ-I

的 MCID为10.37分；分布法中0.5倍基线标准差、1.96倍标准

误、 效应量（d=0.5） 计算 SGRQ-I的 MCID分别为为6.23分、

5.77分、5.85分。3种分布法均低于锚定法结果。分布法又称为

“内部参照法”，是基于样本数据分布情况从统计学角度来计算

MCID，其优点是有明确的计算公式，且不受样本量、基线数据

以及前后差值变异程度的影响，但结果可能缺乏临床实际意义的

支撑。本研究采用三种分布法计算 MCID，其结果与锚定法中改

善组结果有一定的差异性，参考特发性肺纤维化患者 SGRQ-I的

MCID（6-12分）[14]-[15]，结合两种方法计算结果，最终调整尘肺

病患者 SGRQ-I的 MCID变化阈值为6-11分，提示尘肺病患者

SGRQ-I总分6-11分的变化才具有临床意义。同时确定尘肺病患

者 SGRQ-I症状维度的 MCID为4-7分，活动维度的 MCID为5-7

分，影响维度的 MCID为4-6分。

轻 度 改 善 组 SGRQ-I的 MCID为7.32分， 明 显 改 善 组

SGRQ-I的 MCID为12.85分， 显 著 改 善 组 SGRQ-I的 MCID为

18.25分，虽然只是基于锚定法结果，但也得到了部分分布法结果

的支持（如效应量 d=1.1，1.1×11.69≈12.86分，与明显改善组

变化值12.85分几乎一致）。因此结合临床实际中“明显改善”应

具有更显著的生活质量变化，确定轻度改善组 SGRQ-I的 MCID
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为6-9分；明显改善组 SGRQ-I的 MCID为10-15分，显著改善

组 SGRQ-I的 MCID为16-19分。

本研究存在一定的局限性，样本量相对较小（135例），且仅

来自单一医院，可能存在选择偏倚，结果的外推性可能受到一定

影响。未来研究应扩大样本量，纳入多中心的尘肺病患者，以提

高结果的代表性和可靠性。

综上，本研究通过锚定法和分布法相结合的方式，首次确定

了尘肺病患者中文版 SGRQ-I的 MCID为6-11分，其中症状维

度的 MCID为4-7分，活动维度的 MCID为5-7分，影响维度的

MCID为4-6分；轻度改善对应的 MCID为6-9分，明显改善对应

的 MCID为10-15分，显著改善对应的 MCID为16-19分。该结

果具有较好的科学性和实用性，可用于尘肺病患者的生活质量评

估和临床疗效判断，即当患者 SGRQ-I量表总分降低6-9分时，

可认为患者生活质量得到轻度改善；当总分降低10-15分时，可

认为患者生活质量得到明显改善；当总分降低16-19分时，可认

为患者生活质量得到显著改善。
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