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肿瘤病人生活质量的临床量表评定*
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摘  要 肿瘤临床生活质量评定的组合模式 包括两个基本原则 核心 问卷用于不受癌症种类限制的癌

症病人 便于不同研究之间进行比较 诊断特异和/或治疗特异问卷作为核心问卷的附加问卷 用

于某一种癌症和/或某一种治疗的癌症病人 满足临床特殊问题的研究和运用 在组合模式指导下

编制的生活质量核心问卷 QLQ-C30 和肺癌附加问卷 QLQ-LC13 已成熟地运用于肿瘤临床 .
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1 引言
    癌症是一种多发病 其发病率近些年来逐年增加 发病年龄提前 成为一种常见病

严重威胁人类的生命 随着工业化的迅速发展 科学的进步和社会生活的变化 人们对疾

病状况和健康的概念有了变化 不仅仅满足于活着 而且追求生活的美好 在医学领域

随着疾病谱由急性传染病转向慢性病 医疗的目标也相应的发生了变化 这样 对临床疗

效与预后的评估 传统的从生物医学角度应用生存率 症状好转率与再入院率等指标已显

得过于局限 尤其是那些治疗手段多 对生存率影响类似的疾病 应如何从躯体 心理

社会生活等多方面来评价不同治疗方法的疗效与副作用 目前 许多的慢性病尚无根治性

手段 治疗的目的仅仅是缓解某些症状 尤其是晚期肿瘤病人 目前的治疗手段对延长生

命并无肯定的疗效 但化疗 放疗本身引起的严重生理 心理反应 如脱发 胃肠反应

出血 感染 焦虑 抑郁等 某些手术对病人体象 功能的损害 治疗的 疾病标签 作

用对病人及家属造成的心理压力 无疑均使其生活的质量下降 对此 应如何评价其治疗

方法的利与弊 大量诸如此类的问题 使人们日益认识到 医学的目的不应只是延长生命

更应注重其质量 实际上人们已经认识到需要更加正规和系统地评价癌症及其治疗对个体

躯体 心理和社会功能的影响 近年来心理肿瘤学的兴起和迅速发展就说明了这一点[1,2]

癌症病人生活质量的研究 可以从专业的角度评估疾病和治疗对癌症病人的影响 为治疗

方法的选择和对病人生存期的预测提供参考依据 弥补生物医学的不足 同时 促进病人

主动地参与治疗 并对自己的疾病和治疗负起责任 增加对治疗的依存性 提高治疗效果

改善情绪 提高生活质量的同时延长存活期[3]

2 生活质量评定的研究

2.1 什么是生活质量

    早期的研究目的是在如何界定和测量生活质量方面达到共识 讨论基本属于哲学性质
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的 如什么是生活质量 生活质量能被测量吗 如果能 是用标准的测查工具测量呢 还

是需要较深的访谈 大家的观点相差很大[4] 一种极端的观点认为生活质量是一种不容易

把握的高度个体化的结构 如果可以测量 应采用标准化的测量 另一种极端的观点则是

忽视其认识论 完全用实用的技术取代心理测量学和研究设计 近年来的研究结果表明[5]

尽管生活质量的定义仍然不能完全统一 但大多数研究者们比较一致地认为 生活质量是

可以测量的 并且评定的主要内容应包括以下三个方面 多维度的 由病人的躯体 心

理和社会的完好状态这些重要元素所组成 主观的 主要依赖于病人自己的判断 动

态的 其主观感觉随着生活时间而发生变化

2.2 由谁来评定

    病人生活质量的比较是指病人此时的生活质量与他正常时候的以及所期望的生活质量

相比较 那么 谁来作这个比较 谁来制定正常时候生活质量的标准 是医护人员 病人

看护者等观察者 还是病人自己 假如是病人自己 他就会按照自己制定的标准来评定其

生活质量的程度 假如是观察者 不论他多么留心 资料多么丰富 评定另一个人的生活

质量 将会受到他自己的标准的影响 这样的评定并没有反映病人自己对生活质量的感受

大量的研究已证明 在病人功能状态的评定方面 医生之间的评定信度不高 更明显的是

医生与病人自己的评定之间的一致性低 如果功能方面的评定是如此的话 从逻辑上可以

预测在评定象疼痛 疲乏和应激失调这样更加主观性的现象时会出现更大的不一致[6] 由

于生活质量的主观性实质 研究人员很快达成一致意见 认为只要可能 无论何时 生活

质量的评定应该直接由病人自己来评定[7,8]

2.3 如何评定

    会谈 日记还是问卷 会谈也许是最有弹性的一种以病人为基础的收集生活质量资料

的方法 可用于各种病人 但占用工作人员的时间太多 尤其在多中心的临床实验中 很

难统一标准 日记虽然对测查病人症状的变化频率很有用 但病人的依从性很难把握 自

我报告形式的评定问卷虽然损失了一些由会谈可以获得的丰富资料 但却是获得病人实际

情况资料最实际 最有效和最便宜的方法[9]

    早在 80 年代初期已有几个评估癌症的问卷问世 但几乎没有一个是经过足够的考验

的 有两个测查工具经过初步的心理测量学考验 癌症生存功能指数 the Functional Living

Index-Cancer [10]与 Selby 和他的同事编制的问卷[9] 由于缺乏较高效度的癌症特异性问卷

欧洲癌症研究与治疗组织 EORTC 于 1980 年专门成立了生活质量研究组 其中英国的

Priestman 和 Baum[11]以及加拿大的 Schipper[10]及其合作者的研究在早期很有影响力 他们

强调在临床研究中使用简短问卷评定病人生活质量的可行性 由于临床实验的实际限制

使用简短的测查工具是必须的 为了满足临床运用与研究的需要 EORTC 生活质量组又于

1986 年开始一项研究计划 在癌症临床实验中发展一种组合模式来评定癌症病人的生活质

量

3 生活质量评定的组合模式

    生活质量评定的组合模式既考虑病人生活质量的一般性 使不同研究结果得以比较

又照顾病人生活质量的特殊性 满足临床特殊问题的研究和运用
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3.1 组合模式的观点

    由于肿瘤临床研究的复杂性和特殊性 EORTC 生活质量组一个重要的议题是 既使测

查工具的适应性达到理想水平 又把生活质量的测查引入试图运用生活质量测查的所有领

域中 1 针对一般人群和慢性疾病人群的一般性 generic 测查 2 针对癌症病人的

疾病特异性 disease-specific 测查 3 仅用于某一种癌症 比如用于乳腺癌病人 的诊

断特异性 diagnosis-specific 测查 4 研究特异性 study-specific 测查 一般性生活

质量测查的一个好处是可以进行不同人群研究结果之间的比较 尤其适用于卫生政策和资

源分配方面的调查研究 但令人担心的是一般性测查工具能否探测出微小的然而在临床上

意义丰富的生活质量的差别 生活质量随着时间发生的变化 研究特异性测查工具是不切

实际的和没有使用价值的 尽管这些工具可以用于非常特殊的研究问题 但却无法保证哪

怕是最低标准的信度和效度 此外 这种测查排除了任何跨文化比较的可能性 甚至单一

病种内的比较 对于疾病特异性与诊断特异性两种测查 不是强迫要在其中作出选择 而

是要采用一种将两者积极地组合在一起的策略 形成一种核心的问卷 包括与癌症病人 不

受癌症诊断的限制 有关的躯体的 情绪的和社会的项目 然后此核心问卷可以附加诊断

特异性 比如用于肺癌或用于乳癌的 和/或治疗特异性问卷 采用这种组合模式的目的是

满足临床实验中两种测查原则的要求 1 不同研究之间的一般性比较 2 能够用于研

究临床上的特殊问题 [12] 在这种 核心加附加 core plus module 的组合模式框架内

制定评定策略 建立构建问卷的标准 达成的一致意见是 1 针对癌症的 2 病人独

立完成的 3 在结构上是多维度的 至少涵盖生活质量的四个基本方面 躯体症状 躯

体和角色的 心理的和社会的功能 4 多项目量表组成的 5 相对简单的 此外 问

卷必须满足信度 效度和反应性 反映随着时间病人的健康状况发生的变化 的心理测量

学要求 最后 问卷必须服从于在不同国家和不同文化背景下应用 显示跨文化以及统计

效度 对于核心问卷内生活质量各维度应包含的内容或具体项目 应经过多次会议 进行

充分的讨论 保证各维度项目所涉及的广泛领域和比较文化的临床适当性

3.2 组合模式问卷的编制

3.2.1 生活质量核心问卷 QLQ-C 的编制及其发展

    第一代核心问卷由 36个项目组成 QLQ-C36 于 1987 年编制 由于心理测量学的发

展 研究者们指出问卷中的某些内容应作进一步的修改 第二代核心问卷的第 1 版 由 30

个项目组成 QLQ-C30 V1 问卷所包含的内容反映了生活质量的多维度结构 并在 13

个国家的肺癌病人中进行了专业性评定 证实了理论构想 但部分分量表的效度有待提高
[13] 第三代核心问卷经历了两个版本 QLQ-C30 +3 QLQ-C30 V2

[14] 由于新项目反应

形式上的有效性 旧项目就被新项目和新的反应形式所取代[15] 修改后的问卷其角色功能

量表的内部一致性有明显的提高 1999 年又修改成第 3 版 QLQ-C30 V3
[16] 该版在第

2 版的基础上只作了微小的改动 只是将问卷前 5 个项目的反应形式由两级 two-point

改为 4级 four-point 第 4 个项目作了一点文字上的修改 目前第三版是标准的核心问卷

版本 新的研究必须使用该版本 除非研究者想保持与以前研究的兼容性 随着临床研究

的不断深入和发展 对测查工具的要求也会越来越高 因此 问卷仍会不断改进 核心问

卷 QLQ-C30 已在三十多个国家得到广泛使用
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3.2.2 附加问卷的编制及发展

    编制生活质量的附加问卷是 EORTC 生活质量组研究策略的一个有机部分 附加问卷

与核心问卷联合使用可以得到某一特定疾病人群更详细的生活质量资料[15] 通过附加问卷

欲评定 1 与特定肿瘤有关的症状 前列腺癌病人的泌尿系症状 2 与治疗有关的副

作用 化疗诱发的神经系疾病 3 受疾病和治疗影响的其它生活质量方面 性 体像

害怕复发 EORTC 生活质量组的所有附加问卷均经过了严格的编制程序 最后经国际间

大样本的测查考验 目前已经成熟的运用于临床的有 肺癌问卷 QLQ-LC13 [17] 乳腺

癌问卷 QLQ-BR23 [18] 头颈癌问卷 QLQ-HN35 [19] 相对还不够成熟但可以使用的有

膀胱癌问卷 脑肿瘤问卷[20] 多发性黑色素瘤问卷 食管癌问卷[21] 卵巢癌问卷 胰腺癌

问卷 前列腺癌问卷 以及正在发展中的问卷 如体像问卷 高剂量化疗问卷等

4 组合模式的发展方针

    在理想意义上 问卷发展的每一个环节都应该同时在广泛的语言环境和不同的国家进

行考察 然而这是不容易做到的 一个变通的方法是在一定数量的国家内进行 而这些国

家各自都代表一定的地理区域和文化背景 比如北欧 南欧等 在具体实践中变化的程度

需要依据整个模式发展中术语组成的规则 最后的运用取决于初始调查者的兴趣和深化发

展的过程

    肺癌问卷是配合核心问卷编制和使用的第一个附加问卷 许多工作都可以与核心问卷

同时进行 制定项目 翻译 预测验 节省了人力 物力和财力 然而在进一步的工作中

发现模式的发展需要作一些改进 特别是每个研究组都有自己的兴趣 专长以及特定领域

的经验 比如 乳腺癌 性 分散研究有很大的灵活性 同时增加了有效性 当然这样做

需要有清晰的指导方针 以保证持续高标准的工作和最佳的合作积极性 组合模式的发展

方针包括以下 4 个方面 1 产生生活质量议题 2 发展问卷项目和量表 3 问卷预

实验 4 大规模的国际间测查[22]

5 结论

    由 EORTC 生活质量研究组编制的 用于评定癌症病人生活质量的组合模式包括两个

基本原则 核心 问卷用于不受癌症种类限制的广大的癌症病人 便于不同研究之间的一

般性比较 诊断特异和/或治疗特异问卷作为核心问卷的附加问卷 用于某一种癌症和/或治

疗的癌症病人 满足临床特殊问题的研究和运用 目前的核心问卷 QLQ-C30 V3 和肺

癌问卷 QLQ-LC13 是经过了国际间十几年合作研究的产物 目前已翻译成 36 种语言

经临床验证已足够成熟 是标准化的生活质量评定工具
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