SEMMELWEIS EGYETEM
DOKTORI ISKOLA

Ph.D. értekezések

3049.

NAGY ZOLTAN

Klinikai neuroldgiai kutatasok
ciml program

Programvezetd: Dr. Kovacs Tibor, egyetemi docens

Témavezetd: Dr. Banczerowski Péter, egyetemi tanar



A PROMIS-29 kérdbéiv magyar verzidjanak validalasa

gerincfajdalommal €16 betegeken
Doktori értekezeés
Dr. Nagy Zoltan

Semmelweis Egyetem

Szentagothai Janos Idegtudoményi Doktori Iskola

SAnW)

Témavezeto: Dr. Banczerowski Péter, DSc, egyetemi tanar

Hivatalos biralok: Dr. Veres Robert, Ph.D., c. egyetemi tanar
Dr. Vastagh Ildiko, Ph.D., egyetemi adjunktus

Komplex vizsga szakmai bizottsag:
Elnok: Dr. Bereczki Déniel, DSc, egyetemi tanar
Tagok: Dr. habil Kovacs Tibor, Ph.D., egyetemi docens

Dr. Vitanovic Dusan, Ph.D., féorvos

Budapest
2024



Tartalomjegyzék

L. BEVEZELES ...ttt 5
1.1 A fajdalom meghataroZasa ...........ccveviieieiiiiieiiiiie e 5

1.2 Az 4gyéki gerinctaji fajdalom jelent0s€ge ......cccovvvvvvviiiniiieiiiieniieene, 5

1.2.1 EpidemiolOgia......ccoveiviiiiiiieiiiiciieiiee e 5

1.2.2. Anatdmiai megfontoldsok ...........cccovviiiiiiiiiiiiiece 6

1.3. Az életmindség szerepe a medicinaban ..........cccovcvveeviiiniiiieniiee e 10

1.4. Eletmindséget és fajdalom intenzitdst mérd skalék............oovveevnene. 10

1.4.1. Patient-Reported Outcomes Measurement Information System

.......................................................................................................... 11

1.4.1.1. Altaldnos jellemzOK .........cocvrverererrereresenisrsieneenenenn, 11

1.4.1.2. PROMIS-29....cciiiiiiiiii 12

1.4.1.3. Tesztelmélet, pontozas...........cevvriviieeniiieciieiennen 17

1.4.2. Oswestry Disability IndeX ........ccccoovviiiiininiiiiiiieseee e 18

1.4.3. Research and Development (RAND)-36........ccccovcveiiiennnnen. 18

1.4.4. Vizualis Analog SKala.........cccooveviiiiiiiiiii, 19

1.4.5. Generalizalt SZOrongasos Zavar-7 .........cccocerverereeneeineneennns 19

1.4.6. Patient Health Questionnaire-9..........ccccccovvvveiiiiie e, 19

2. CRIKIUZESK ...t 20

3. IMOASZETEK . ... 21

3.1 AdAtfRlVELE] ... 21

3.2. Pszichometriai teSZtel€s.........ccceiiiiiiiiiiiiiiiie e 22

3.2.1. Padlo €s plafonhatas...........cccooviiiiiiiiniiiicicc 22
3.2.2. Megbizhatosag és érvényesség fogalma, egymashoz vald

kapesolatuk ..o 23

3.2.3. MegbizhatOSAZ .......oevvviiieiii i 24

3.2.3.1. Teszt-reteszt megbizhatOSAg.......cccoovvvvviriecreeiieeene, 25

3.2.3.2. BelsO KoNzisztencia ...........ceevvveieieiieeiie e 25

3.2.4. EIVENYESSEE ....ovveveceececeeieseeseeseses s es s iesss s s s, 25

3.2.4.1. Tartalmi €rvEnyeSSEE ......cevvvrerreervriieerneeee s e 25

3.2.4.2. Krit€riumvaliditas.........cocoeviiiiiieiiiie e 26

3.2.4.3. Fogalmi érvenyesseg ........ccccerirruiriiniiniinicieenennes 26



3.2.4.3.1.Hipotézis tesztek (konvergens, diszkriminaciods,

ismert csoport Validitas) ......ccccvvveiieiiiiieiiicce 27

3.2.4.3.2. Szerkezeti validitas ..........cccovevvvniienieieenn, 28

4. Er@dMENYEK ....vvviiiiieiiiie ittt 30
4.1 Leird StatiSZHKa .....cceiiiieiieiiiesiie e 30

4.2 Az “Alvéaszavar” domén problémakore...........ceevviiiiiiiiiiiciiiee, 32

4.3. Padlo- €s plafonhatds.........ccccovvvieiiiiiiiiii 32

4.4, RelIabilitads......ccccviiiiiiiiiii 36

4.5 VAlIAIAS .ottt 37
4.5.1. Konvergens Validitas.........cocvrveriiiriniieninieseee e 37

4.5.2. Diszkrimindcios validitads.........cccooveiiiiiiiiiiiiic e 38

4.5.3. Ismert cSOPOrt ValiditaS ....cccovvveiiiiiiiiiiiiiiies e 41

4.5.4. Szerkezeti Validitas .......ccooveviiieiiiieic e 44

4.6. VAS ¢és NRS 0sszehasonlitdsa .........c.cccooveriiiiiineniniinicnenn 46

5. MEEDESZEIES ...t 48
6. KOVELKEZIETESEK ... 55
7. OSSZEFOZIALAS ..ottt 57
8. SUMIMATY ...t ree s 59
9. IrodalomjeZYZEK ......ccvviiiieiiee e 60
10. Sajat publikaciok JEZYZEKE ........coiviiiiiiiiicii i 74
11, KOSZONEtNYIVANILAS ..o 76



Roviditések jegyzéke

ANOVA:
CCIL:
CFA:
CFL:

CL
EQ-5D:
FDA:
GAD-7:
HRQoL:
HUI:
[IASP:
ICC:
IRT:
ISCED:
MOS:
NIH:
NRS:
ODI:
PHQ-9:
PRO:
PROM:
PROMIS:
PROPr:

RAND-36:

SD:
SF-36:
SRMR:
TLIL
VAS:
WHO:

analysis of variance

Charlson Comorbidity Index

confirmatory factor analysis

comparative fit index

konfidencia intervallum

EuroQol-5D

Food and Drug Administration

Generalized Anxiety Disorder-7

health-related quality of life

Health Utilities Index

International Association for the Study of Pain
intraclass correlation coefficient

item response theory

International Standard Classification of Education
Medical Outcomes Study

National Institutes of Health

numeric rating scale

Oswestry Disability Index

Patient Health Questionnaire-9
patient-reported outcome

patient-reported outcome measurement

Patient-Reported Outcomes Measurement Information System

PROMIS-Preference

Research and Development-36
standard deviacio

Short-form-36

standardized root mean square residual
Tucker-Lewis Index

Vizualis analog skala

World Health Organization



1. Bevezetés

1.1 A fajdalom meghatarozasa

crer

Pain (IASP) hatarozta meg, amely alapjan a fajdalom ,,egy olyan kellemetlen érzékelési
¢s érzelmi élmény, amely valos, vagy potencialis szoveti karosodassal all 6sszefiiggésben”
(1). Amegfogalmazas széleskoriien elfogadotta valt a kutatok, egészségiigyi szakemberek,
¢s a civil szervezetek, mint a World Health Organization (WHO) éltal. A fajdalomkutatas
az utdbbi évtizedekben azonban valtozast hozott a fijdalomrol alkotott képiinkben,
tekintettel a diagnosztikus és terapias megfontolasokra. Ennek talajan a fajdalom
multidimenzionalis aspektusait is figyelembe véve a meghatdrozas pontositdsara volt
sziikség. A fajdalom gyakran szdvetroncsold noxdk hatdsara jelentkezik, sok esetben
karosodast nem lehet kimutatni. Ez alapjan az 0j definicio ,.egy olyan kellemetlen
érzékelési és érzelmi élmény, amely valdés vagy potencialis szoveti karosodasra
emlékeztet, vagy azzal Osszefiiggésbe hozhat6” (2). Az 10j koncepcido tovabbi
kiegészitéseket fliz a fajdalom érzékeléséhez és értékeléséhez egyarant, miszerint:

e A fajdalomnak adaptiv szerepe van és jelzésértékkel bir a test optimalis
miuikodeésének megtartdsa érdekében, artalmas a fizikai, pszichés és
szocialis jolét allapotara, azaz egészségiinkre;

e A fajdalom minden egyénnek egyedi élmény, amelyet szocidlis, bioldgiai
¢s pszichologiai tényezdk befolyasolnak;

e Hangsulyt kap az egyéni fajdalomérzekelés tiszteletben tartasa.
1.2 Az agyéki gerinctaji fajdalom jelentésége
1.2.1 Epidemiologia

Altalanossagban elmondhat6, hogy a legtobb ember élete soran legalabb egy
alkalommal tapasztal akut deréktdji fajdalmat (3). Amennyiben el6fordult, a fajdalom

gyakran valik kronikussa. Lumbalis radiculopathia egyszeri manifesztacidja esetén 15-



40% eséllyel alakul ki idiilt fajdalom, vagy rendszeres relapszus (4). Kronikusnak akkor
tekintjiik a fajdalmat, amennyiben az minimum 12 héten keresztiil fennall (5).

A derékfijdalom prevalencidja novekvd tendencidt mutat az életkor
elérehaladtaval, a 40 ¢és 69 év kozotti populacioban kiemelkedden 28-42%-os
gyakorisaggal fordul el6 (6). Az életmdd mellett genetikailag is részben meghatarozott,
hiszen ikervizsgalatok alapjan az orokletesség feltehetden 26%-al jarul hozz4 a deréktaji
fajdalom élettartartam prevalencidjahoz (7). Ennek pontos oka nem tisztazott, de a
fajdalom érzékelése, a spondylosis gyorsasaga, az ¢letmdd, és a szervezet reakcidja a
kezelésekre mind genetikai prediszponal6 tényezonek tarthato.

Globalisan tekintve a derékfajdalom incidencidja kisebb az alacsony és a kdzepes
jovedelmil, mint a magas jovedelemii orszagokban (6). Az emlitett anatomiai régiot érintd
fajdalom jelentds szociookondmiai terhet is jelent vilagszerte. A deréktdji fajdalom
tekinthetd a vildgon a keresOképtelenség leggyakoribb okanak, 126 orszagban pedig az

elso helyen szerepel az egészségkarosodassal eltoltott életévek magyarazataként (8).

1.2.2. Anatémiai megfontolasok

Derékfajdalomnak nevezziik a 12. bordapar és a crista iliaca kozotti térségre
lokalizalodo fajdalmat. Mivel a fajdalom gyakorta a fartdjékra is terjed, a régio caudalis
polusat egyes leirasok alapjan a sulcus glutealis képezi (3, 9).

Az agyéki gerinctaji fajdalom klasszifikacigja tobb szempont szerint torténhet.
Etiologia alapjan degenerativ eltérések, fejlodési rendellenességek, gyulladasos, tumoros
korképek és traumas elvaltozasok egyarant okozhatnak panaszt.

A fajdalom kiindulési helye alapjan a degeneracio jeleit mutatod porckorong, idegi
kompresszioval jard porckorongsérv, vagy synovialis cysta, ligamentum flavum
megvastagodas, degeneralt zygapophysealis iziilet, sacroiliacalis iziilet, vagy a
gerinckdzeli izomrost kotegek nem muld kontraktirdja (myofascialis szindréma)
egyarant kivaltd okokként szerepelhetnek (10-13).

A fijdalomérzet patomechanizmusa, annak kezddpontja alapjan szintén
osztalyozhatjuk a deréktdji fajdalmat (1-2-3. abra). Harom 6 kategoriat kiilonitiink el:

nociceptiv, neuropathids és nociplasztikus fajdalom (14).
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1. abra - Nociceptiv fajdalom. Az agyéki gerincszakasz koérfolyamatai tobb anatomiai
struktira karosodasat okozhatjak, amelyek szoveti destrukcid révén aktivaljak

a szenzoros idegvégzodéseket (15)
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2. abra - Neuropathias fajdalom. A neuropathias fajdalmat okozo patologias folyamatok
koz¢€ tartozik a gerincvel6i karosodas, a spinalis gerinccsatorna sziikiilet és a radiculopathia
(16). Az idegrendszer kozvetlen bantalma jellemzi ezt a csoportot.(15) A nyil az alsé végtagba

sugarzé fajdalmat szimbolizalja.




3. abra - A centralis szenzitizacid folyamata gerincveldi szinten. A nociceptiv rostok (zold
€s narancsysarga) hosszl ideig tartd stimulacioja megnovekedett excitabilitast okoz a hatsé
szarv interneuronjaiban (piros). A gatl6 interneuronok aktivacidja a kapu-kontrollért felel0s

gatld neuronok (vilagoskék) csokkent aktivitdsdhoz vezet, igy a masodlagos szignalt kdzvetitd
utak spontan, vagy megnovekedett aktivacidja alakul ki. Ezaltal secunder hyperalgesia jon

1étre.(15)

rom

A nociceptiv fajdalmat az idegi elemektdl eltérd szoveti struktardk karosodasa
valtja ki, amelyet a periférias primer afferens neuronok végzddéseinek aktivalodasa kovet
termikus, mechanikus, vagy kémiai ingerek hatasara.

A neuropathiés format az idegrendszer szomatoszenzoros részének primer 1€zidja,
¢s aktivacioja jellemzi. Tobbek kozott ebbe a csoportba tartoznak a lumbalis ideggyokok
kompressziojaval jard korfolyamatok, amelyek radiculopathiat okoznak, az ideggyok
lefutasanak és ellatasi teriiletének megfelelden jelentkezik kisugarzé fajdalom, illetdleg
zsibbadasszert érzet (16).

A nociceptiv és a neuropathids formékat egyiittesen specifikus deréktaji
fajdalomnak nevezziik, mert kimutathatdé egy szoveti artalmat okozo6 elvaltozas. A
nociplasztikus csoport masik elnevezése a nem specifikus fajdalom, mert nem

bizonyithat6 sem szovetkarosodas, sem a szomatoszenzoros rendszer 1ézigja, mindinkabb



a fajdalomérzékelés zavara all fenn (17, 18). Nociplasztikus fajdalom esetében tehat
strukturdlis elvaltozds nem figyelheté meg, a kozponti idegrendszerben az érkezd
stimulusok a nociceptiv neuronok kiiszobszintje alatt amplifikalt jelatvitelt
eredményeznek (19). Az agyban létrejovo valtozasok soran a fajdalom feldolgozasa
atalakul, megnd az aktivitas az akut fajdalom érzékelésében résztvevd kdzpontok — mint
példaul insula, eliilsd cingularis cortex, prefrontalis cortex — teriiletén (20). Ezt a
folyamatot nevezziik centralis szenzitizacidonak.

A fajdalom, mint érzet mindent egybevéve szamos kivalto faktorral rendelkezhet,
azonban a definicidhoz visszakanyarodva fontos hangsulyoznunk az emocionalis élményt,
amelyet a fajdalom jelent az egyénnek. A deré¢ktdji fajdalom - féleg a kronikus forméja -
a fizikai funkcidk besziikiilését, ezaltal az ismert, fijdalmat kivaltd6 mozdulatok
elkertilését, félelmet valt ki (21). A mindennapi életben a fajdalomtdl valo félelem és
szorongds azonban a fajdalom intenzitdsdnak novekedéséhez és egyre korlatozottabb
mozgashoz vezet (22). Ebbdl adodik, hogy az idiilt fajdalom a beteg testi, pszichés és

szocialis kozérzetére egyarant komplex modon gyakorol hatast (4. abra).

Nociceptiv

FAID:

Neuropathias

Mozgatérendszer

Pszichoszocialis faktorok

4. abra - A mozgasrendszer és pszichoszocialis tényezok kontextusaban alld harom

fajdalommechanizmus sematikus abrazolasa, Chimenti nyoman. (23)



1.3. Az életmindség szerepe a medicinaban

Az utobbi 2-3 évtizedben nyilvanvalova valt, hogy egészségiigyi kezelés
hatdsossaga nem kizarolag a szervezet biologiai értelemben vett egészségének
javulésaval irhaté le. Gyodgyszerfejlesztési kutatdsokban helyezték eldtérbe az egyén
szubjektiv perspektivajat, miszerint az ¢letmindség szintén fontos szerepet tolt be egy
kezelési modszer hatékonysdganak interpreticidja soran. Szemléltetésképpen,
el6fordulhat, hogy egy gyogyszer képes a talélési idot novelni, de emellett olyan nem
kivant reakciokat valt ki, amely mellékhatdsok a beteg mindennapjait negativan
befolyasoljak, és ezaltal az életmindséget nagyban rontjdk. Ezért van sziikség egy
kezelési forma holisztikus szemléletére és atfogod vizsgalatara (24).

Az el6zéekben emlitett nézOpontvaltas vezetett tobb 1j fogalom bevezetéséhez,
amelyek elengedhetetlen részeivé valtak a 21. szdzadi evidencia alapt orvostudomany
fejlodési folyamatanak. A patient-reported outcome (PRO) kozvetleniil a pécienstdl
szdrmazo informdéciot jelenti sajat egészségi allapotukkal, vagy azok kezelésével
kapcsolatos érzéseikrol, valaszaiknak a klinikus vagy barki mas értelmezésétdl mentesen
(25). A PRO tag fogalomkorrel bir, beletartozik a betegtdl szarmazo értékelés a kezelés
eredményérdl, interju, onkitoltds kérddiv, vagy naplo. A PRO-k felvétele és rogzitése
mérdeszkozokkel torténik, ezek egylittes elnevezése a patient-reported outcome measure
(PROM). Az egyén életmindségének vizsgalatara gyakran alkalmazott stratégia a terapids
stratégidk elemzése soran. A health-related quality of life (HRQoL), azaz az egészséggel
Osszefiiggd ¢életmindség, a PRO-k kozé tartozik. Az amerikai Food and Drug
Administration (FDA) definicidja alapjan a HRQoL reprezentalja az egyén szubjektiv
érzését azzal kapcsolatban, hogy egy betegség vagy terapia miképp van hatéassal életének

fizikai, pszichés €s szocialis aspektusaira (26).
1.4. Eletmindgséget és fajdalom intenzitist méré skalak

A paciensek életmindségét felméré PROM-ok tobbnyire 6nkitoltds kérddivek. A
mérdeszkozoket két f6 csoportba oszthatjuk: altaldnos és betegség-specifikus PROM-ok

(27). Mindkét tipus az egészséggel Osszefiiggd életmindségrol ad informacidt. Az
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altalanos PROM-okban hasznalt kérdések barmilyen betegpopuldcidban alkalmazhatok,
ezaltal eltéré6 csoportok kezelése ¢és azok életmindségre gyakorolt hatasa
Osszehasonlithatova valik. A betegség-specifikus PROM-ok a kérdések jellegébol
adddoan csak az adott korfolyamat fennallasa esetén alkalmazhatok, altalaban kevesebb,
de klinikailag relevansabbnak imponal6 eredményeket ismerhetiink meg a paciensrol.
Jelen értekezésben a tanulmany targyat képezd Patient-Reported Outcomes
Measurement Information System (PROMIS) altalanos életmindség felmérd kérdoiv, a
Research and Development (RAND) 36 kérdéses, szintén altalanos életmindség  kérdoiv,
¢és a specifikus eszk6zok koziil az Oswestry Disability Index (ODI), Vizualis Analdg
Skala (VAS), a Generalized Anxiety Disorder-7 (GAD-7) ¢és Patient Health
Questionnaire-9 szerepelnek. Az Osszehasonlitdsban haszndlt PROM-ok valid
méréeszkdzok, kivalasztasuk feltétele volt a magyar nyelvii elérhetdség, valamint az

irodalomban korabbi alkalmazasuk gerincbetegek korében.
1.4.1. Patient-Reported Outcomes Measurement Information System
1.4.1.1. Altalanos jellemzék

A PROMIS egy kérddivrendszer, amely a beteg altal leirt kimenetel testi,
pszichologiai, ¢és szocidlis jollétét értékeli. A PROMIS altal kifejlesztett
pontszamrendszer alkalmazhaté kezdo-, és végpontként olyan klinikai kutatasokban,
amelyek a kezelések hatékonysagat tanulmanyozzak (28-30). A PROMIS tovabba
alkalmazhaté szamos idiilt betegség 4altal érintett betegcsoportban, valamint az
atlagnépességben is. A PROMIS projekt 2004-ben indult el, és az amerikai National
Institutes of Health (NIH) tamogatdsaval miikodott a kozelmultig. A kifejlesztett
¢letmindséget felmérd eszkozok tovabbi kezelését a par éve megalakult “PROMIS Health
Organization” nonprofit szervezet végzi.

A PROMIS eszkoztara tobb, mint 40 nyelven elérhetd. A rendszer az egészséggel
Osszefiiggd ¢letmindség tobb, mint 100 kiillonb6zé aldoménjét és azok felméréséhez
sziikséges kérdéseit foglalja magéaba. Az egyes domének eltéré mennyiségli kérdést vagy

tételt foglalnak magukba, a valaszlehetdségek szdma targykortdl fliggden eltérd lehet.
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1.4.1.2. PROMIS-29

A nagy mennyiségli kérdéshalmaz sziikségessé tette olyan rovid formuldk
kialakitasat, amelyek a HRQoL egyszerti, mégis relevans felmérését teszik lehetové. Ezek
a formulak egylitt ugynevezett profilla allnak 6ssze. A profilokban 1évé domének az
¢letmindség egy-egy aspektusat vizsgaljadk. A domének és a legrelevansabb kérdések
bevalogatasat statisztikai modszerek segitségével a PROMIS iranyito testiilete végezte
(8.abra) (28).

Jelen kutatdsunkban a PROMIS 29 kérdéses profiljat alkalmaztuk, amely hét
¢letmindség aldomént tartalmaz: ,Fizikai funkci6é”, ,,Szorongas”, ,,Depresszid”,
»Faradtsag”, ,, Kozosségi feladatok és tarsas tevékenység”, ,,Alvdszavar”, ,Fajdalom
zavar0 hatdsa”. A kérddivet egy fijdalom intenzitds skdla egésziti ki. A hét HRQoL
domén esetében 4-4 kérdésre kell 6t valaszlehetdség koziil valasztani, mig a fajdalom
intenzitasat egy 0-t6l 10-ig terjedd numerikus skalan (NRS) értékeli a megkérdezett
személy. Fontos kiemelni, hogy a magasabb pontszdm az adott életmindség aspektus
magasabb szintjét jeloli, tehat a ,,Fizikai funkcid” és a ,,K6z0sségi feladatok és tarsas
tevékenység” esetében a magasabb pontszdm pozitiv, mig a tobbi aldomén esetében
negativ jelentéssel bir.

A kérdoéiv kutatasban hasznalt 2.0 verzidjat, annak megjelenését az 5., 6., és 7.
abra tartalmazza. A magyar nyelvli valtozat hivatalos forditasat a PROMIS Health

Organization végezte, a magyar nyelvil képviseld az alkalmazasat jovahagyta.
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PROMIS—29 Profile v2.0

Kérjiik, valaszoljon minden kérdésre vagy kijelentésre soronként egy négyzet bejelilésével!

Minden
Fizikai funkcio nehézség Kis Meérsékelt Nagy Képtelen

nélkiil nehézséggel nehézséggel nehézséggel vagyokri

Képes-e On olyan hazimunkak

! eeant Ivégzeésére, mint példaul a porszivozas O O O O O
ragy a kerth munka? 5 4 3 2 1
Képes-2 On normalis tempéban felmenni
o - O O O O |
5 4 3 2 1
eeaza Képes-e On legalabb 15 percig sétalni? O O O O O
................................................................ 5 4 3 2 1
s Képes-e On tigyeket intézni &s vasarolni? O O O O O
.................................................................... 5 4 3 2 1
! Szorongis
Az utdhbi 7 nap sorin... Soha Ritkin Idinként  Gvakran Mindig
tsomons | Tele voltam félelemmel ... I? I;l El EI l;l
i Nehezen tudtam a szorongasomon kiviil
mas dolgokra koncentralm
E— 2 O O
1 2 3 4 5
sowoer | Urra lettek rajtam az aggodalmaim O O O O O
................................................................... 1 2 3 4 5
' Nyugtalannak éreztem magam O O O O O
1 2 3 4 5
Erzelmi distressz — Depresszia
: ¢ Az utébbi 7 nap sorin... Soha Ritkin Idénként  Gyakran Mindig
| mceme | Ertéktelennek éreztem magam O O O O O
____________________________________________________________________ 1 2 3 4 5
=eo=: | Tehetetlennek éreztem magam O O O O O
____________________________________________________________________ 1 2 3 4 5
=eo== | Depressziosnak éreztem magam O O O O O
____________________________________________________________________ 1 2 3 4 5
soers | Remeénytelennek éreziem magam O O O O |
i 1 2 3 4 3

5. abra — PROMIS-29 Profil kérdoiv 1. oldal
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PROMIS-29 Profile v2.0

| Faradtsig Egyaltalin

6. abra — PROMIS-29 Profil kérdoiv 2. oldal

14

: Vala- Megle-
i Az utéhhi 7 nap sorin... nem Egy kicsit  mennyire hetésen Nagyon
Lo ! Kimeriiltnek érzem magam O O O O O
OO OSSO 1 2 3 4 5
Nehezen kezdek el dolgokat, mert faradt
ANE \ragyok D D D D
1 2 3 4 5
Atlagosa.n mennyire érezte magat
| elesigazotinak? I? I;l I? I? I;I
e Atlagosa.n. mennyire volt kimerialt? ... l? I;l I? I? I;I
; Alvaszavar Nagyon Kizepes Nagyon jo
i Az utobbi 7 nap soran... rossz volt  Rossz volt volt Jo volt volt
Do | Az alvasom. .. O O O O
.................................................................... 5 4 3 2 1
st | Kipthenten ébredtem. ] O O O a
.................................................................... 3 4 3 2 1
S Problémam velt az alvassal l? I;l El I? I;l
== | Nehezenaludtamel ... I? I;l El I? I?
Kiizisségi feladatok és tirsas
. tevékenvsé
ereemees Soha Ritkin Idonként Gyakran Mindiz
: ! Minden olyan tarsas szabadidas
; sARPER
i === | tevekenyseg nehezemre esik, anuket I:I El I? I;I I?
| korabban csindltam. ... : B
R Nehezemre esitk minden esaladi
_owes programban részt venni. amiben D El El I;I I?
: Cszeretnék. ... ’ -
: Nehezemre esik barnuféle szokasos
P munkam végzése (beleérive a O O O O O
| hazimunkat vagy az otthonrol végzett 5 4 3 2 1
i cat]ic ) S ———
e Nehezemre esik minden baratokkal kézos O O O O O
programban részt venmi, anuben szeretnek 5 4 3 2 1



PRONMIS-29 Profile v2.0

A fijdalom zavaré hatisa Egyiltalin Vala- Megle-

Az uthbi 7 nap soran... nem Egy kicsit mennyire  hetésen Nagyon
i sae | Mennyire akadalyozta Ont a fajdalom O O O O O
mindennap tevékenységeiben? 1 2 3 4 3
Mennyire akadalyozta Ont a fajdalom a
™" hag koriil végzett munkajaban? O - = O O
Mennyire akadalyozta Ont a fajdalom a
TS tarsasagi tevékenységekben vald l? I;I EI EI I;I
részvételben? .. B B
F— Mennyire akadalyozia Ont a fajdalom a O O | O O
1 2 3 4 5

! haztartasbeli teenddi elvégzésében?

A fajdalom erdssége
Az utabbi 7 nap sorin...

{eweor ! Atlagosan mulyen erbsségiinek O O OOOQOOQOOoQOoQgQaogaog O
! ertekelné a fagdalmat? ... 0 1 B 3 4 5 & 7 g 5 10
Nem volt Az
fajdalom elképzelhetd
legerdzebh
fajdalom

7. abra — PROMIS-29 Profil kérddiv 3. oldal

15



Eletminfzég

Fijdalom [

Firadtsdg (o

T

Gyomor-
g Délrendszeri
panaszok

ol Viszketés

E
:
:

— Alvas -

Szexualis funckid

Negativ

A H EHERE

Allcohol

N Viceiedss

Kopnicid

¥ Eoien }

]

gt

Szocidlis
timogatottsag

Szocidliz
programokban [
valé rézzvétel
Funkeid
Szocidlis

programokkal
vald elégedettzép

Fajdalom zavard hatasa;
Fajdalom intenzitas

Faradtsag

Fizikai funkcid

Alvaszavar

Szorongds; Depresszit

1 feladatok s tarsas tevékenység

8. abra - A PROMIS-29 Profilba tartozo életmindség aldomének kvalitativ

kivalasztasanak folyamata. Az abra jol szemlélteti a PROMIS komplexitasat, valamint a

rendszer vazanak taxonomidjat (28)
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1.4.1.3. Tesztelmélet, pontozas

A PROMIS nagy eldnye a mar hasznalatban 1évé generikus életmindség
kérddivekkel szemben a kérdések - avagy tételek (angol irodaloman itemek) -
megalkotasaban és értékelésében rejlik. Mindennek alapjat a valdsziniiségi tesztelmélet,
vagy item response theory (IRT) adja (29). Az IRT olyan matematikai modellek
Osszessége, amely segitségével meghatarozhato, hogy egy kérdésre adott valasz mekkora
valoszinliséggel kapcsolodik az életmindség egy aspektusanak — példaul a faradtsag — egy
bizonyos szintj¢hez. A 9. abra abra jol szemlélteti, hogy a szorongas domén egy
kérdésére adott minden valaszhoz tartozik egy valdszinliségi tartomany, amely egy
faradtsagi szintet jelol (31). Minden kérdés mas moddon és eltérd valdszinliséggel kotddik
a faradtsag egy bizonyos szintjéhez. Ebbdl adodik, hogy pontozas soran, amelyet ,,pattern
response scoring”’-nak is neveznek, két azonos sszpontszam nem feltétleniil jelent két

megegyez0 végleges pontszamot.

o _| Egyaltalan nem
%0 R Egy kicsit Nagyon
:g o \‘ ”
g © Meglehetdsen
o . Valamennyire _-~7" "=~
S =] " e *
- 7 ~
~ .
o | - P e
- T T T T T T T T T
-4 3 -2 1 0 1 2 3 -
Faradtsag
9. abra - A tétel karakterisztikjanak gorbéje. Az egyes valaszlehetoség valoszinlisége

Osszefliggést mutat a tulajdonsag (faradtsag) egy bizonyos szintjével. Az abra a PROMIS
FATEXP42 kérdésére adott valaszokat szemlélteti (31)

Példa: A faradtsag rovid formulaval 4-20 pontot lehet elérni, a 4 megvalaszolando
kérdés valaszai (egyaltalan nem, egy kicsit, valamennyire, meglehetésen, nagyon) 1-5
pontértéket jelentenek. Egy adott pontszamot (pl.: 12) azonban a részosszegek tobb
kombinécidja is megadhatja. Az egyes kérdések azonban stlyozva szerepelnek, eltérd

valésziniiséggel kapcsolodnak mdas-mas faradtsdgi szintekhez, ezért az 0sszpontszam
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pontszamok véglegesitéséhez sziikséges ismerni a statisztikai kodoldst, valamint a
kérdések kalibracios paramétereit. Hivatalos modon, kutatasi adatainkat feltoltve azonban

a https://www.assessmentcenter.net/ac_scoringservice cimen gyorsan ¢€s egyszeriien

értékelhetjiik a kapott eredményeket. A végleges pontszdm kiszamitasa T-score metrikus
modszerrel torténik. A T-pontszamok standardizalt értékek, 50 pont az Amerikai Egyesiilt

Allamokban az egyes skalak populacios atlagat jelenti.
1.4.2. Oswestry Disability Index

Az Oswestry Disability Index betegség-specifikus PROM-ot 1980-ban hoztak
nyilvanossagra. Megjelenése 6ta az ODI gyakran alkalmazott eszkdz a fizikai funkcié és
a mozgassériilt allapot felmérésére (32). A kérddéiv 10 részre oszthatd fel, amelyek a
fizikai mibenlét alabbi aspektusait mérik fel: fajdalom erdssége, onellatds, emelés, jaras,
ilés, allas, alvas, szexualis élet, tarsasagi élet, utazas. Mindegyik rész esetében 6
opcionalis valaszlehetdség all rendelkezésre. A megadott valaszokat egy 0-t6l 5-ig terjedd
skalan pontozzuk, a 0 érték a legjobb, az 5 a legrosszabb fizikai funkcidt jeloli. A végleges
pontszam ¢és az ebbdl szamitott szazalékos érték alapjan a mozgassériilt allapot szintjét
hatdrozzuk meg. A szintek a kovetkezd szerint alakulnak:

o 0-20% - minimalis mozgaskorlatozottsag;
o 21-40% - mérsékelt mozgaskorlatozottsag;
. 41-60% - sulyos mozgéskorlatozottsag;
. 60-80% - nagyon sulyos mozgéskorlatozottsag;
. 81-100% - agyhoz kotott allapot.
Az ODI elérhetd magyar nyelven €s valid méréeszkoz a deréktaji fajdalommal

kiizd6 populécio fizikai funkcidjanak felmérésében (33, 34).
1.4.3. Research and Development (RAND)-36

A Short-form-36-ot (SF-36) eziddig a leggyakoribb altalanos PROM-ként
tartottdk szdmon az agyéki gerincbeteg populacidt vizsgald tanulmanyokban(35). A
kérdéivet a Medical Outcomes Study (MOS) részeként fejlesztették ki, ezt kdvetden

azonban a Research and Development (RAND) véllalat minimélis modositast hajtott
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végre a kérddiv kiértékelésének folyamatdban, 1étrehozva ezzel az SF-36 hasonmasat, a
RAND-36 PROM-ot(36). A kérdéiv a HRQoL nyolc kiilonallé aldoménjét tartalmazza:
,Fizikai funkcio”, ,Fizikai problémakbol addédd szerepkorlatozottsag”, . Erzelmi
problémakbol adodo  szerepkorlatozottsag”, ,,Vitalitds”, ,Mentalis egészség”,
,Tarsadalmi tevékenység”, , Testi fajdalom”, ,,Altalanos egészségérzet”. Minden egyes
kérdés (angol irodalomban item) egy eldre meghatarozott 0 és 100 kdzotti pontértéket
vesz fel. A magasabb pontszam kedvezObb egészségiigyi allapotot mutat. A RAND-36

jogdijmentes és magyar nyelven elérhetd.
1.4.4. Vizualis Analog Skala

A vizualis analog skéla az egyik leggyakrabban alkalmazott és legszenzitivebbnek
tartott eszk6z a fijdalom intenzitdsdnak mérésében (37). A skalan a fajdalom erdsségét
leggyakrabban egy 100 mm-es szakaszon kell bejeldlni. A végpontok a fajdalom hianyat,

illetve a valaha meg¢lt legelviselhetetlenebb fajdalmat jelentik.
1.4.5. Generalizalt szorongasos zavar-7

A GAD-7 a generalizalt szorongas tiineteit méri fel. A kérd6iv 7 tételt tartalmaz.
A kérdésekre adott valaszok pontozasa a kovetkezdképpen alakul: 0 — egyaltalan nem;
1 — néhany napig; 2 — a napok tobb, mint felében; 3 — csaknem minden nap. Az
Osszpontszdm 0 és 21 kozott valtozhat. Minimum 5 pont elérése enyhe, 10 pont kdzepes,

15 pont pedig sulyos szorongasos zavart mutat (38).
1.4.6. Patient Health Questionnaire-9

The PHQ-9 9 egyszerii kérdés alapjan kifejezetten a depresszio jeleit és tiineteit,
valamint azok gyakorisagat hivatott kimutatni. A kérdésekre adott valaszok pontozésa a
kovetkezOképpen alakul: 0 — egyszer sem; 1 — néhany napig; 2 — a napok tobb, mint
felében; 3 — majdnem minden nap. Az dsszpontszdm 0 és 27 kozott alakulhat. A végleges
értekek hivatalos pontozésa alapjan 5, 10, 15, és 20 pont felett értelemszerlien enyhe,
mérsékelt, mérsékelten sulyos és sulyos depresszid allapithatdé meg (39). A PHQ-9-et

sz¢éleskorlien alkalmazzak gerincbetegek korében (40, 41).
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2. Célkitiizések

Vizsgalatunkban az agyéki gerincfajdalommal €16 betegpopulacio €letmindségét
mértiik fel. Kiilonb6zé6 PROM-ok felvételével azonban jelen kutatds azt a célt szolgalja,
hogy olyan korszerti méréeszkozoket teszteljiink, amely a jovében hosszu tdvon a klinikai
vizsgalatokat jelentds mértékben segitik, igy hatékonyabba téve a diagnosztikus és
terapias dontéshozo folyamatot.

A tanulmanyban a magyar nyelvii PROMIS-29 kérddivet a kézéppontba allitva
annak pszichometriai elemzését végeztiik. Célunk egy konnyen alkalmazhato, rovid,
minél tobb informaciét magdban hordozd kérddivrendszer validalasi folyamatanak
véghez vitele. A kérdések érvényességét, megbizhatosdgat kimutatva meghatarozhatjuk,
hogy az eszkd6z megfeleld pontossdggal és érzékenységgel képes mérni az agyéki
gerincbetegek ¢életmindségének kiillonbozo aspektusait magyar populacidoban.

Kutatasunk célja tovabba, hogy a PROMIS-29 Profilt felhasznalva 0sszefiiggést
talaljunk betegek ¢letmindsége, valamint a fijdalom intenzitast mérd skalak kozott. Mivel
a fajdalom intenzitasanak felvétele az egyik kulcspontja a fijdalomkutatdsnak, célunk,
hogy az ismert €s rendszeresen alkalmazott mérdeszkozok koziil meghatarozzuk azt a
PROM-ot, amely jobban képes tiikrozni a paciens jelenlegi fizikai és mentalis allapotat,
igy a klinikust pontosabban tijékoztatja a beteg jelenlegi altalanos életmindségével

kapcsolatban.
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3. Modszerek

A PROMIS-29 Profil klinikai validitasi vizsgalatdban az onkit6ltds kérddiv
pszichometriai tesztelését végeztik agyéki gerincfajdalommal €16 betegeken. A
tanulmany modszertanat és a kutatds folyamatat PROMIS Health Organization magyar

képviseldjével egyeztettiik a hivatalos és pontos validalasi vizsgalat elvégzése érdekében.

3.1 Adatfelvétel

A kutatast az intézeti etikai bizottsdg elfogadta. A kutatds sordn a betegadatok
védelme mellett a kérd6ivek pontszamainak eloszlasa, az értékek statisztikai eloszlasanak
vizgalata allt a kdzéppontban. Az onkitoltds kérdoivek eredménye a diagnosztikus és
terapias algoritmust nem befolyasolta.

A keresztmetszeti vizsgalat soran kényelmi mintavételt alkalmaztunk. A paciensek
a kutatasba irasos beleegyezésiiket adtak. A résztvevok kivalasztasa 2019 aprilis és 2021
decembere kozott az Orszagos Mentalis, Ideggyogyaszati és Idegsebészeti Intézet
gerincsebészeti jarobeteg- ¢és fekvObeteg ellatas keretein beliil tortént. A bevalogatas
kritériumai koz¢ tartoztak a 6 hetet (akut szakaszt) meghalado6 agyéki gerinctdji fajdalom,
kisugarz6 fajdalommal vagy anélkiil, magyar anyanyelv és a 18. életév betoltése. A
végleges betegcsoport meghatarozasa soran kizarasra keriiltek, avagy bevalogatasra sem
kertiltek azok a személyek, akik beleegyezésiiket nem adtdk a kutatdshoz, hidnyosan
toltottek ki a PROMIS-29 kérddivet, valamint a varandds, kozelmultbeli trauman vagy
fertézéses korfolyamaton atesett betegek.

A résztvevok mindegyikétdl felvételre kertiltek szocio-demografiai adataik, mint
a nem, az életkor, az iskolazottsdg és a csaladi allapot. Az iskolazottsag besoroldsa az
oktatds egységes nemzetkdzi osztalyozasanak rendszerét (angol nyelvii roviditése szerint
ISCED - International Standard Classification of Education) veszi alapul. Az egészséggel
kapcsolatos anamnesztikus adatokat felhasznalva a Charlson Comorbidity Index (CCI)
pontértékét szamoltuk a klinikai alcsoportok létrehozéasa céljabol. A CCI pontszamok
alapjan Osszegezhetjiik a tarsbetegségeket, valamint kategorizalhatjuk, kiilonbozd
komorbiditasi csoportokba sorolhatjuk a betegeket. Enyhe szintli a komorbidités, ha az

Osszpontszam 0 €s 2 kozott alakul, kozepes 3-4 pont esetében, 4 feletti pontszam esetén
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a komborbiditdsok stilyosnak mindsitenddek (42). A paciensek papir alapon toltotték ki a
PROMIS-29, RAND-36, ODI, PHQ-9, GAD-7 kérdoiveket, valamint a VAS deréktéjra

¢s also végtagi fajdalomra vonatkoz6 formajat.

3.2. Pszichometriai tesztelés

A pszicholégia, pszichiatria, az oktatas €s Ujonnan az egészségiigyi ellatas egyéb
terliletein is alkalmazott tesztelés és tesztfejlesztés tudomanyat oOsszefoglaldan
pszichometrianak nevezziik. A 1étrehozott teszteket alkalmazasuk eldtt egy adott
populacidban, illetve nyelven értékelni kell annak érdekében, hogy a mérési hibat (pl.:
padlohatas vagy plafonhatds) minimalizalhassuk. A mérdeszkozok elemzése soran a
kérdéivnek olyan pszichometriai alapkritériumoknak kell megfelelnie, mint
megbizhatdsag és érvényesség.

Kutatdsunkban a validalasi tanulmanyoknak megfeleléen a PROMIS-29
kérdéivre tesztként, vagy mérdeszkozként hivatkozunk, az életmindség egy-egy
aspektusat (pl.: fizikai funkcidé) doménnek, vagy valtozonak, a kérdéseket pedig tételnek
nevezziik.

A statisztikai analizis sordan a p < 0.05 esetén tekintettiik szignifikdnsnak az
eredményeinket. A korrelaciok esetében 95%-o0s konfidencia intervallumot (CI)
alkalmazva szamoltunk. A szamitasokat a 13-as verzidszamu Stata programban végeztiik

(StataCorp, College Station, Tx).

3.2.1. Padlo és plafonhatas

Tesztelés soran meghataroztuk az egyes doménekre adott 6sszpontszdm alakuldsat.
Megvizsgaltuk, hogy a mért valtozoban milyen mértékli a variabilitds, vagyis az
Osszpontszdmok mennyire kozelitenek az als6 vagy a felsd értékhatdrhoz. Amennyiben a
pont nagy részben az also értékhatar koriil mozog, az azt jelenti, hogy a mérdéeszkdz nem
képes differencialni az alacsony pontszamot elérdk kozott, és a kérdésekre adott valaszok
kibdvitése sziikséges. A fels6 pontérték gyakori ismétlddése a magasabb pontszamot elérd
résztvevok kozott nem tud kiilonbséget tenni, igy a skala kiterjesztése igyszintén javasolt.

Az eldbbit padld, utobbit plafonhatasnak nevezziik.
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Padlo-, vagy plafonhatas érvényesiilt, ha a valaszadok minimum 15%-a elérte a

legmagasabb vagy legalacsonyabb pontértéket (43).

3.2.2. Megbizhatosag és érvényesség fogalma, egymashoz valo kapcsolatuk

A megbizhatosag (reliabilitds) és érvényesség (validitas) alapkritériumoknak
szamitanak a pszichometridban. Mindkét feltétel fontos eleme a tesztelésnek, a tételek és
a méroeszkoz eltéro jellegzetességeit mutatjak meg (10. abra).

A reliabilitas azt fejezi ki, hogy az egyes tételek mennyire szorosan kapcsolodnak
egymashoz, milyen mértékben mérik ugyanazt a tulajdonsagot, amely mérésére
hivatottak. A validitas azt mutatja meg, hogy a méréeszkoz valoban azt méri-e, amelyre

1étrehoztak (44).

A patient-reported outcome méréeszkoz minésége

Validitas

Reliabilitas

Fogalmi validitas

- Hipotézis tesztek
Szerkezeti
validitas
Kritérium- Kulturalis
validitas adaptécio

Tartalmi

validitas

Teszt-reteszt

Belso konzisztencia
megbizhatosag

10. abra - A méréeszk6z0k taxondmiaja és egymashoz valé kapcsolata. A PROMIS-29
magyar nyelvre forditasa és kulturalis adaptacioja a FACIT forditasi metodikat alkalmazva

tortént meg (45). Sajat abra Mokkink és munkatarsai nyoman (46)

A két fogalom kozel all egymashoz és egymast kiegészitik, eltérd jelentéssel

birnak. A k6zottiik 1évo kapesolat és kiilonbség szemléltetésére széleskoriien alkalmazott
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modszer a céltabla hasonlat (11. abra). Egy céltablat célozva annak kozepét eltalalva
tekintjik tokéletesnek 1ovésiinket. A 16vések szérddhatnak, nem feltétleniil
csoportosulnak egy pontba. Amennyiben a talalatok kozel egy pontba stirlisddnek 6ssze,
a talalatok (mérdeszk6zok) megbizhatonak tekinthetéek. Nem mindegy azonban a
talalatok fokuszpontja. Abban az esetben, amikor talalataink a tabla kozepére
Osszpontosulnak, teljesiilt az eredeti célzasunk, ezért a talalat (vagyis a mért eszkdz)

érvényes.

*,
-
+'l'

+
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11. Abra - Céltabla modell. Amennyiben a taldlatok egy pont felé konvergalnak, az eszkoz

A B

tételei megbizhatdak, ha a kézéppont felé iranyulnak, akkor érvényesség feltétele teljestiil. Ez
alapjan az ,,A” dbra nem megbizhat6 €s nem érvényes, a ,,B” abra megbizhat6, de nem

érvényes, mig a ,,C” dbra megbizhato és érvényes eszkozt jelol.

A kép jol érzékelteti a reliabilitds és a validitds egymashoz valo viszonyat. A
hasonlatbdl kideriil, hogy egy teszt érvényességének elengedhetetlen feltétele, hogy
elfogadhaté megbizhatdsaggal rendelkezzen (44). Forditva azonban ez nem igaz, hiszen

egy mérdeszkdz mérhet megbizhatoan egy masik tulajdonsagot, mint amire fejlesztették.

3.2.3. Megbizhatésag

A reliabilitds tehat megmutatja, hogy a tételek mennyire konzisztensen mérik az
adott valtozot. Ezen felill kifejezi, hogy az eszkoz egyes kérdései miképp viszonyulnak
egymashoz. A tételek kozotti megfeleld egyiittvaltozas — vagy interkorreldcio —
alkalmassa teszi az eszkozt az egyének kozotti differenciaciora is. A megbizhatdsag

vizsgalata két 6 modon torténik: teszt-reteszt €s belsd konzisztencia szamitassal.
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3.2.3.1. Teszt-reteszt megbizhatosag

Ismétléses, vagy teszt-reteszt reliabilitdisnak nevezzikk a kérddiv ujboli
felvételével jar6 metodikat. Az elsé €és masodik kitoltés soran adott valaszokat
korrelaltatjuk egymadssal. Szamitassal meghatdrozzuk az tgynevezett osztalyon beliili
korrelacids egyiitthatot (intraclass correlation coefficient — ICC). Az egyiitthaté 0,90
feletti értékét tekintettiik kivalo eredménynek (47).

3.2.3.2. Belso konzisztencia

A megbizhatdsdg mérésének masik modozata a belsd konzisztencia mérése.
Ennek értelmében az életmindség egyazon aspektusara kérdezd tételekre hasonld
visszajelzést varunk. Altalanosan elfogadott, hogy a belsd konzisztenciat a Cronbach-alfa
(o) érték szamitasaval fejezziik ki. Az alfa érték alapjan a kovetkezd megbizhatdsagi
szintek kiilonithetéek el: 0,70 — 0,79 — elfogadhato; 0,80 — 0,89 — jo; > 0,90 kitind
reliabilitds(48). Az alacsony Cronbach-alfa pontszdm tehat a tételek kozotti Osszefiiggés
hianyat, mig a tilzottan magas érték egyes elemek redundéans voltat jeloli. Ez alapjan a
belsd konzisztencia pozitivnak tekinthetd 0,70 és 0,95 kozti értéket felvevé Cronbach-

alfa esetében (49).
3.2.4. Ervényesség

A validitds a mérdeszkéz azon pszichometriai kritériumia, mely arrdl ad
informaciot, hogy a kérdéiv valoban azt a valtozot méri-e, melynek abrazolasara

létrehoztak. Az érvényességnek tobb altipusat ismerjiik, mindegyik a validitas eltérd

crer

3.2.4.1. Tartalmi érvényesség

A tartalmi érvényesség (content validity) megmutatja, hogy a kérdések lefedik-e
a mérendd valtozd egészét. A tartalmi érvényesség megvalosul PROM-ok esetében,
amennyiben vildgos a teszt fejlesztésének folyamata, és a tételek valoban egy

életmindségi valtozordl adnak informaciot. Példanak okéért a , Képes-e On normalis
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tempoban felmenni, illetve lejonni a 1épcsdn?” kérdés latszolag jo tartalmi validitassal
rendelkezik, amennyiben a fizikai funkciot mérd tételek kozott szerepel. Amennyiben a
depresszio doménen beliil szerepelne, a tartalmi érvényesség nem valdsulna meg. Ennek
meérése altalaban nem szamszerusitve torténik, hanem szakérték bevonasaval a tételek
relevancidjat empirikus médon értékelik.

A tartalmi érvényesség egy alcsoportja és egyuttal a validitds vizsgalatok egy
kevéssé egzakt modja a latszatérvényesség (face validity). A latszatérvényesség arra utal,
hogy ranézésre a teszt tényleg azt a konstruktumot méri-e, amelyre tervezték.

Az elobbiekben leirtak alapjan megallapithatd, hogy a tartalmi érvényesség
szilkséges, de nem elégséges feltétele a mérdeszkoz validitasanak (50).
Tanulmanyunkban a tartalmi érvényességet nem vizsgaltuk, hiszen a PROMIS
kérdéseinek atfogo fejlesztését €s alapos bevalasztasi folyamatat részletesen prezentaltak

korabbi kézleményekben (29, 51-54).

3.2.4.2. Kritériumvaliditas

Kritériumvaliditdsnak nevezziik az érvényességnek azt a formajat, amikor egy
gold standardnak tekinthetd, hitelesitett teszttel hasonlitjuk 6ssze mérdeszkoziinket. Az
¢letmindség vizsgalataban azonban egy adott ¢letmindség aspektust kiilonbozd kérddiv
csak hasonl6 modon képes mérni. Ebbdl kovetkezik, hogy a HRQoL felvételét szolgalo
PROM-ok pszichometriai tesztelése soran egy adott pontos kritériumnak megfelelni nem
lehet. Ha Iétezne olyan kritérium, vagy mérdeszkoz, amely standardként viselkedne, nem
lenne sziikség egyéb kérddivek fejlesztésére. A kritériumalapu validalds ezen formaja

éppen ezért viszonylag ritkdn fordul el6(50).

3.2.4.3. Fogalmi érvényesség

Az érvényesség ezen formédja (construct validity) a validitas legkomplexebb
szintjeként definidlhatdé. Az irodalomban altaldban fogalmi validitdsnak nevezik az
érvényesség minden formajat, gyakorta a fogalmakat felcserélve alkalmazzak. A
kritériumvaliditastol ¢és a tartalmi validitdstol azonban nemzetkdzi taxondmiai
konszenzus értelmében elvalasztottdk (46). Az 1) beosztds €és terminologia alapjan a

fogalmi vagy konstruktumvaliditas tovabbi szintekre oszthato.
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3.2.4.3.1.Hipotézis tesztek (konvergens, diszkriminacids, ismert csoport validitas)

A fogalmi validitas szamszerli meghatarozasa lehetséges hipotézisek feldllitdsan
keresztiil. A tedridk megfogalmazasa soran kivalasztunk olyan mar koradbban alkalmazott,
az ¢letmindség egy részét vizsgaldo kérddiveket, amelyek hasonld, vagy mas
konstruktumot mérnek (1. tablazat).

Konvergens validitasrol beszélink, amennyiben az eszkdz Osszpontszamai
korrelaciot mutatnak egy masik, a feltevés szerint hasonl6 életmindség domént vizsgald
PROM értékeivel. Diszkriminacios validitds ezzel ellentétben akkor van jelen,
amennyiben a hipotézisben szerepld, feltételezhetden kiilonb6zd aspektust szemléld
PROM-ok korrelacidja alacsony. A konvergens ¢és diszkriminacios validitdst Spearman-
féle rang korrelaciot alkalmazva szdmitottunk. A PROMIS és a tobbi kérddiv, vagy azok

doménjei kozotti hipotetikus kapcsolatot az 1. tablazat tartalmazza.

1. tablazat - A PROMIS-29 domének hipotetikus kapcsolata a vizsgalt PROM-okkal

Eltér6 PROM PROMIS-29 Hasonlé PROM
. o _ RAND-36 fizikai funkcio,
RAND-36 mentalis egészség Fizikai funkcid
ODI
RAND-36 fizikai problémakbol GAD-7, RAND-36 mentalis
Szorongas
adodo szerepkorlatozottsag egeészség
RAND-36 fizikai problémakbol _ )
Depresszid PHQ-9, mentalis egészség
adodo szerepkorlatozottsag
RAND-36 érzelmi problémakbol o
Faradtsag RAND-36 vitalitas, ODI
adodo szerepkorlatozottsag
RAND-36 érzelmi problémakbol | Kozosségi feladatok és RAND-36 tarsadalmi
adodo szerepkorlatozottsag tarsas tevékenység tevékenység
RAND-36 érzelmi problémakbol Féajdalom zavar6
RAND-36 testi fajdalom
adodo szerepkorlatozottsag hatasa
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A Spearman-féle korrelacios egylitthato (r) értéktartomanyai eltéré 0sszefiiggést
jelolnek a mért eszk6zok kozott (55):
e 1 <0,20 : nincs asszociacio;
e r=0,20-0,39 : gyenge korrelacio;
e 1=0,40-0,59 : mérsékelt korrelacio;
e 1=0,60-0,79 : erds korrelacio;
e 1>0,80 : nagyon erds asszociacio.
A statisztikailag szignifikans Osszefiiggések  kiszamolasahoz a
szignifikanciaszinthez Bonferroni-korrekciot alkalmaztunk.
A fogalmi érvényesség egy kiilon alcsoportja tovabba az ismert csoport validitas.
Ebben az esetben kiilonb6z6 klinikailag eltéré csoportok létrehozdsaval a vizsgalt
populacion beliil almintdkat hozunk létre. Egyszempontos varianciaanalizis (ANOVA —
analysis of variance) segitségével meghataroztuk, hogy a PROMIS pontszdmok
statisztikailag sziginifikans eltérést mutatnak-e a klinikailag eltérd csoportokban. A
tanulmanyban az ¢életkor, a nem, a CCI altal meghatarozott komorbiditasi csoportok, és
az ODI révén létrejott mozgaskorlatozottsag kategoridiba tartozo személyek jelentették a
csoportokat. Hipotézisiink alapjan az iddsebb életkor és a tarsbetegségek nagyobb szdma
alacsonyabb ¢letmindséget jelent a PROMIS ,,Fizikai funkcié” és a ,,Fajdalom zavard
hatasa” aldomén esetében. Masik teoria alapjan a PROMIS T-pontszamok szignifikansan

eltérnek az ODI altal meghatarozott kategoriak kozott.

3.2.4.3.2. Szerkezeti validitas

Az oOnkitoltds kérddivekben az egyes tételekre adott valaszokat megfigyelt
valtozonak nevezziik. A megfigyelt valtozé mogott huzodo, azt befolydsold tényezot
latens valtozoként definidljuk. A megfigyelt valtozo esetlinkben a kérdésekre adott valasz,
¢és ennek értéke, a latens valtozo pedig az adott ¢letmindség aspektus (pl: fizikai funkcid).
A szerkezeti validitds meghatdrozasdhoz ellendrz6 faktorelemzést alkalmaztunk (CFA —
confirmatory factor analysis). A CFA szerkezeti érvényesség felmérésének legpontosabb

modszere (56). Az analizis azt a célt szolgdlja, hogy a hipotetikusan felépitett
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modelliinkre milyen mértékben, mennyire jol illeszkednek az adataink, vagyis a
megfigyelt valtozok adekvat modon reflektaljdk-e a hattérben meghuzodo latens valtozot.

A modell illeszkedését ugynevezett illeszkedési mutatokkal jellemezziik. Ezek a
Comparative Fit Index (CFI), Tucker-Lewis Index (TLI) és a standardizalt rezidualis
négyzetes kozépértek (SRMR - standardized root mean square residual). A CFI és TLI
értéke 0,95 felett, SRMR 0,08 alatt jelzi a jo illeszkedést (57).
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4. Eredmények

4.1 Leiro statisztika

196 beteget vontunk be vizsgalatunkba. A bevalasztasi kritériumoknak nem felelt

meg, ezért kizarasa keriilt 65 személy, ezaltal a végleges minta 131 f6t foglalt magaba. A

validalasi folyamat mellett a VAS és az NRS értékelését 120 paciens adatait felhasznalva

veégeztiik el a VAS skala hianyos kitoltése miatt. A betegek tobbsége nd volt (62%), az

atlagéletkor 54 (SD — standard devidcio: 15,7) év. A komorbiditadsokat tekintve a medidn

CCI pontszam 1,5 volt.

A beviélogatas folyamatabrajat a 12. dabra szemlélteti, a résztvevék szocio-

demografiai és klinikai jellegzetességeit a 2. tablazat tartalmazza.

Atmeneti
csoport

n=143

kertilt

Osszes
résztvevo

(Kizarasa 5

n= 196 nem teljesitette a
bevalogatasi
kritériumokat n =
53)

Végso populacio
validalasi
munkahoz

n=131

(Kiz;iré.sra keriilt - hianyzo
szocio-demografiai  adatok -
n=12)

Végso populacio a
VAS és NRS
osszehasonlitasahoz

n=120

12. abra - A kutatasba torténd betegbevalasztas folyamatabraja.
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2. tablazat - A klinikai minta karakterisztikaja

Adatok

Nem n (%)

No 81 (62)
Férfi 50 (38)
Atlagéletkor — év (SD) 54,3 (15,7)
Iskolazottsagi szint - ISCED 2011 n (%)

Kozépiskola 94 (71)
Fdiskola vagy egyetem 28 (21)
Doktori vagy azzal egyenértékii képzés 9(8)
Csaladi allapot n (%)

Egyediilallo 17 (13)
Hézas vagy élettarsi viszonyban ¢l 86 (66)
Elvalt vagy 6zvegy 28 (21)
Dohanyzas n (%) 31 (24)
Charlson Comorbidity Index n (%)

1-2 86 (66)
3-4 31 (24)
5=< 14 (10)
Oswestry Disability Index n (%)

Minimalis mozgéskorlatozottsag 24 (18)
Meérsékelt mozgaskorlatozottsag 45 (34)
Stlyos mozgéskorlatozottsag 39 (30)
Nagyon stlyos mozgaskorlatozottsag 21 (16)
Agyhoz kotott 2(2)
Generalized Anxiety Disorder-7 — szorongas n (%)

Minimalis 60 (46)
Enyhe 34 (26)
Kozepes 22 (17)
Stlyos 15 (11)
Patient Health Questionnaire-9 — depresszio n (%)

Minimalis 45 (34)
Enyhe 44 (34)
Mérsékelt 25 (19)
Meérsékelten sulyos 9(7)
Stlyos 8 (6)
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4.2 Az “Alvaszavar” domén problémakore

Az eredmények tovabbi kifejtése elott a PROMIS-29 “Alvaszavar” domént
érint6 pszichometriai tényezO0k emelenddk ki. A magyar nyelvii PROMIS-29 2.0
verzioszamu kérdoivben az “Alvaszavar” domén az alabbi modon abrazolodik (13.

abra).

Alviszavar Nagyon Kizepes Nagyon jo
Az utébbi 7 nap soran... rossz volt  Rossz volt volt Jo volt volt
Az alvasom.... O O | O O
.................................................................... 5 4 3 2 1
Kipihenten ébredtem. O O | O O
.................................................................... 5 4 3 2 1
Problémam volt az alvassal. ? I;] I? ? EI
Nehezen aludtamel ... ? I;] l? ? ?

13. abra - Az “Alvaszavar” domén megjelenése a PROMIS-29 2.0 verzioban

A tesztben jol lathatdé, hogy az els6 kérdésre adhatd valasz, azonban
nyelvhelyességi probléma miatt a masodik, harmadik ¢és negyedik tétel
megvalaszolasahoz a skala nem illeszkedik. Tanulményunkban ez a félreértés szamokban
is tiikkr6z8dott: Cronbach-alfa 0,50, a Spearman-féle korrelacids egyiitthato 0,01 és 0,20
koriil mozgott, ezaltal nem mutatott asszociaciot egyetlen teszttel sem. A megbizhatosag
¢s az érvényesség kritériumai igy nem teljestiltek. A tovabbiakban a PROMIS-29 kérdoiv

tovabbi doménjainak pszichometriai elemzését taglaljuk.

4.3. Padlo- és plafonhatas

A PROMIS-29 aldomének T-pontszamainak eloszlasat, valamint az
Osszehasonlitasban hasznalt allapotfelmérd kérddivek végpontszamainak eloszlasat

hisztogramokon (14-16. abra) szemléltetjiik.

32



Stirliség
04
.
Stiriség
04
.

30 40 350
PROMIS-29 SF v1.0 — Fizikai funkcio 4a PROIVE[S -29 SF vl 0 — Szorongas 4a

) =)
| I D‘
I I o

.08

.06

Stiriség
Stiriség

Q I
I.-— IIII

40 70 80 30 40 70 80
PROM[S -29 SF vl 0 Depresszié 4a PROMIS 29 SFv1.0— Faradtsag 4a

Stirliség
Stiniség

30 70
PROMIS-29 SFv2 0 — Kozdssé és tarsas teve égda PROMIS -29 SF v1.0 — Fajdalom zavard hamsa 4a

14. abra — A PROMIS-29 domének T-pontszdmainak eloszlasa hisztogramokon
szemléltetve. Az y tengelyen az oszlopok magassdga az adott T-pontszamot elérd csoport
pontjainak gyakorisagi stirliségét jeloli, ami az adott osztaly szélességével osztott gyakorisag.
Az x tengelyen a PROMIS révid formulak (hivatalos koddal ellatott elnevezéssel) T-pontszamai
lathatoak.
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15. abra — A RAND-36 életmin6ség kérd6iv domének pontszamainak eloszlasa
hisztogramokon szemléltetve. Az y tengelyen az oszlopok magassaga az adott pontszamot elérd
csoport pontjainak gyakorisagi stirliségét jeloli, ami az adott osztaly szélességével osztott

gyakorisag. Az x tengelyen a RAND-36 domének pontszamai lathatoak.

o8

of

Stirtiség,
Siiriség
Siiriiség

10 20 an an 0 5 10 15 B 0 10

GAD-7 PHQ-9

16. abra— Az ODI, a GAD-7 és a PHQ-9 kérddivek pontszamainak eloszlasa

hisztogramokon szemléltetve. Az y tengelyen az oszlopok magassaga az adott pontszamot elérd

csoport pontjainak gyakorisagi stirliségét jeloli, ami az adott osztaly szélességével osztott

gyakorisag. Az x tengelyen a kérdéivek 0sszpontszamai lathatoak.
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A PROMIS-29 ¢s a tanulméanyban alkalmazott egyéb PROM-ok padlo-, ¢€s

plafonhatédsat a 3. tablazat foglalja 6ssze. A legtobb domén esetében a PROMIS jobban

teljesit a korabbi kérdéiveknél. APROMIS domének koziil a “Fajdalom zavard hatdsanal”

jelenik meg plafoneftektus (19%), valamint a “Depresszid” skala esetében padloeffektus
(32%). A legnagyobb padlohatast a RAND-36 “Szerep fizikai problémakbol adodo
korlatozottsaga” tételei (68%) és a RAND-36 “Szerep érzelmi problémakbol adodo

korlatozottsaga” tételei (35%) érték el.

3. tablazat — A padlohatas és a plafonhatas megjelenése a vizsgalt kérddivek esetében

PROMIS-29 Egyéb PROM-ok
padlo- plafon- padlo- | plafon-
effektus effektus effektus | effektus
(%) (o) (%) (o)
ODI 0 0
RAND-36
Fizikai funkcio 4 2
Fizikai funkcio 3 10
Szerep fizikai
problémakbol ad6do 68 7
korlatozottsaga
Szerep érzelmi
problémakbol ad6do 45 35
Faradtsag 7 1 korlatozottsaga
Vitalitas 1 2
Mentalis egészség 1 7
Ko6zosségi feladatok
5 8 Tarsadalmi tevékenység 6 12
¢s tarsas tevékenység
T e p— Testi fajdalom 13 1
hatasa 3 P ‘
Altalanos egészségérzet 1 0
Szorongas 14 1 GAD-7 11 2
Depresszid 32 1 PHQ-9 6 1
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4.4, Reliabilitas

A PROMIS-29 belsé konzisztencidjat a Cronbach-alfa érték szadmitasaval
hataroztuk meg. Mindegyik PROMIS domén tételei stabilan mérték a kivant
konstruktumot. A bels6 konzisztencia jo és kitlind eremdényt adott (o >0,89) (4. tablazat).
A felhasznalt egyéb kérddivek megbizhatosaga szintén a jo és a kitling kategoriaba esett,
kissé alacsonyabb alfa érték elérése mellett (o = 0,80 — 0,92) (5. tablazat).

A teszt-reteszt megbizhatosagot kizarolag a PROMIS-29 T-pontszamok esetében
vizsgaltuk. A résztvevok koziil 40 beteg (31%) az elsd felvételt kovetden 3-5 nappal
ismételten kitoltotte a kérddivet. Az ICC értékek kitling teszt-reteszt megbizhatdsagot

mutattak minden vizsgalt PROMIS pontszam esetében (ICC>0,90).

4. tablazat - A PROMIS-29 domének pontszamainak eloszlasa, belsé konzisztencia és teszt-reteszt

megbizhatosag
. Cronbach
PROMIS-29 n | Atlag | SD | Median | 25% | 75% | Min | Max It ICC
alfa

Fizikai funkcié | 131 | 39,11 | 8,63 37,9 32,1 | 453 | 22,9 | 56,9 0,93 0,97
Szorongas 131 | 56,10 | 9,19 55,8 51,2 | 63,4 | 40,3 | 81,6 0,89 0,98
Depresszio 131 | 52,16 | 9,62 51,8 41,0 | 58,9 | 41 | 79,4 0,90 0,98
Faradtsag 131 | 53,65 | 10,33 | 53,1 48,6 | 62,7 | 33,7 | 75,8 0,95 0,99
Ko6zosségi
feladatok és

131 | 44,78 | 9,56 442 373 | 51,9 | 27,5 | 64,2 0,93 0,98
tarsas
tevékenység
Féjdalom zavar6

131 | 64,54 | 8,25 65,2 61,2 | 69,7 | 41,6 | 75,6 0,95 0,99
hatésa
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5. tablazat — A PROM-ok pontszamainak eloszlasa, belsé konzisztencia

4.5.1. Konvergens validitas

a Cronbach
PROM-ok n |Atlag| SD |Median| 25% | 75% | Min | Max -
alfa

Oswestry Disability Index | 131 /129,97 | 9,59 30 23 36 6 50 0,89
RAND-36 Fizikai

131 |42,13 27,18 45 20 60 0 | 100 0,91
Funkcio
RAND-36 Fizikai
problémakbol adodo 131 |21,68 35,01 0 0 25 0 | 100 0,84
szerepkorlatozottsag
RAND-36 Erzelmi
problémakbol adodo 131 48,25 45,74 | 33,33 0 100 | O | 100 0,89
szerepkorlatozottsag
RAND-36 Vitalitas 131 |45,80(23,23 45 30 60 0 | 100 0,80
RAND-36 Mentalis

131 | 60,08 124,49 60 44 80 0 | 100 0,85
egeészség
RAND-36 Tarsadalmi

131 | 55,89 (28,97 62,5 37,5 | 75 0 | 100 0,80
tevékenység
RAND-36 testi fajdalom 131 | 34,81 27,53| 32,5 | 16,25 | 45 0 | 100 0,85
RAND-36 Altalanos

131 [47,14 21,80 45 30 (62,5 0 | 100 0,82
egészségérzet
GAD-7 131 | 6,94 | 5,81 6 2 10,5 0 21 0,92
PHQ-9 131 | 8,51 | 6,53 7 3 13 0 27 0,89

4.5 Validitas

A vizsgalt PROMIS-29 domének statisztikailag szignifikdns Osszefiiggést

mutattak a PROM-okkal, amelyek a hipotézis felallitasa alapjan hasonl6 konstruktumot

mérnek (6. tablazat). Nagyon erds volt a korrelacio (r > 0,80) a RAND-36 “Testi
fajdalom” és a PROMIS “F4jdalom zavar6 hatasa” [r = -0,81; 95% CI (-0,86) — (-0,74)]
¢s a fajdalom intenzitasa [» = -0,81; 95% CI (-0,86) — (-0,74)] kozott. A hipotetikus

asszociaciok kozott a legalacsonyabb r érték a PROMIS-29 “Kozosségi feladatok és
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tarsas tevékenység” és a RAND-36 “Tarsadalmi tevékenység” korrelaciojabol adodott,
tovabbra is erds Osszefliggést mutatva [r =-0,62; 95% CI (-0,72) — (-0,51)] (17-18. abra).

Ezzel a konvergens validitas kritériumai teljestiltek.

4.5.2. DiszKkriminacios validitas

A diszkrimdcioés érvényesség vizsgalatakor a Spearman-féle rang korrelaciokat
felhasznélva az alacsonyabb szintli asszocidciokat kerestiik. Gyenge korrelaciot mutattak
a RAND-36 “Mentalis egészség” ¢s a PROMIS-29 “Fizikai funkcié” domének (r = 0,36;
95% CI 0,20 — 0,51), valamint a RAND-36 “Fizikai problémakbol adodo
szerepkorlatozottsag” és a PROMIS-29 “Szorongas” domének pontszamai [ =-0,37; 95%
CI(-0,51)—(-0,21)]. A tobbi vizsgalat PROMIS-29 Profil domén T-pontszamai mérsékelt
Osszefliggést mutattak a teoretikusan mas aspektust vizsgald6 PROM-okkal osszevetve (r
=0,43 — 0,49) (17-18. abra). Ezek a korrelaciok minden esetben 1ényegesen kisebbnek
mutatkoztak, mint a konvergens érvényességet add asszocidciok (6. tablazat). A
diszkriminaciés validitds az eredmények alapjan megerdsitette a PROMIS fogalmi

érvényesseget.
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6. tablazat — A PROMIS-29 és az egyéb PROM-ok korrelacidja. A szamértékek a Spearman-féle korrelacios

egyiitthatot (r) jelolik. A kiemelt értékek a konvergens és diszkriminacios validitast szemléltetd korrelacios

egyiitthatok, amelyek a hipotetikus erds és gyengébb korrelaciot jelolik.

Oswestry
Disability RAND-36 G’?D‘ P%Q‘
Index
PROMIS-
29 Fizikai Erzelmi )
Fizikai | problémakbol | problémakbol | . .. | Mentalis | Tarsadalmi | Testi Altalanos
- 1 1 Vitalitas | 7 . | s fom s
funkci6 | ad6do szerep- | adodo szerep- egeészség | tevékenység | fajdalom | egészségérzet
korlatozottsag | korlatozottsag
Fizikai
funkcio -0,76 0,79 0,36
Szorongas -0,37 0,70
Depresszio -0,44 0,68
Faradtsag -0,47 -0,62
Kozosségi
tﬁ?ladatok és 0,39 0,62
arsas
tevékenység
Fajdalom
zavaro -0,46 -0,81
hatédsa
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abra — A PROMIS “Szorongas”, “Depresszio” ¢és “Faradtsag” domének pontszdmainak

korrelacidja mas PROM-okkal. Az els6 oszlop a konvergens validitast, a masodik a

diszkriminaciods validitast szemlélteti
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18. abra — A PROMIS “Fizikai funkci6”, “Fajdalom zavaro hatasa” és “Ko6zosségi feladatok
és tarsas tevékenység” domének pontszamainak korrelacioja mas PROM-okkal. Az els6 oszlop

a konvergens validitast, a masodik a diszkriminacios validitast szemlélteti

4.5.3. Ismert csoport validitas

Az ismert csoport validitas vizsgalatakor a kovetkezd alcsoportokat allapitottuk
meg: ¢letkor (18-50 év, 51-65 év, > 65 év), nem (férfi vagy nd), tarsbetegségek (CCI: 0-
2; 3-4; >=5) és Oswestry Disabilty Index kategoriak (ODI pontszdm 0-20%: minimalis,
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21-40%: mérsékelt, 41-60%: sulyos; >61%: nagyon sulyos mozgaskorlatozottsag és
agyhoz kotott allapot). Az agyhoz kotott allapot csoportjat a kis elemszam (n=2) miatt
Osszevontuk a nagyon sulyosan mozgaskorlatozott csoporttal. A csoportok kozotti
PROMIS-29 T-pontszamainak statisztikai 6sszevetését végeztiik ANOVA segitségével.

A PROMIS-29 domének jol teljesitettek az elemzés soran. A hipotézisiinknek
megfeleléen, a korcsoportok T-pontszdmai statisztikailag szignifikéns eltérést mutattak
az Osszes vizsgalt PROMIS ¢letmindség domén esetében (7. tablazat). A ndk
szignifikansan alacsonyabb T-pontszamot értek el “Fizikai funkcié” tekintetében, és
magasabb Gsszpontszamot a “Szorongas”, “Faradtsag”, “Kozosségi feladatok és tarsas
tevékenység” és a “Fajdalom zavard hatdsa” domének kapcsan, mint a férfiak (8.
tablazat). A PROMIS “Depresszio” nem tudott kiilonbséget tenni a nemek kozott. A
komorbiditasi csoportok tekintetében 4 PROMIS domén esetében volt kimutathatd
szignifikans életmindségbeli romlas a tarsbetegségek szamanak emelkedésével, ezek a
“Fizikai funkci¢”, “Szorongas”, “Depresszid” és “Fajdalom zavar6 hatasa” (9. tablazat).
A PROMIS-29 domén pontszdmok az ODI altal meghatarozott kategoriak kozott is
kiilonbséget tudott tenni (10. tablazat).

7. tablazat — A PROMIS T-pontszamainak korcsoportok szerinti eloszlasa, és az ANOVA

analizis soran szamolt szignifikans eltérés (p<0,05) értékei.

Eletkor (évek)
PROMIS-29 18-50 (n=60) | 51-65 (n=29) 65+ (n=42)
; ; - |y
Atlag (SD) Atlag (SD) Atlag (SD)
Fizikai funkcio 42 (8) 38 (7) 36 (9) <0,001
Szorongas 53(8) 56 (8) 60 (10) <0,001
Depresszio 49 (9) 53(9) 55 (10) 0,020
Faradtsag 51 (10) 56 (10) 56 (9) 0,008
Kozosségi feladatok
48 (9) 43 (8) 42 (9) 0,002
és tarsas tevékenység
Fajdalom zavaroé
62 (8) 67 (6) 67 (8) 0,003
hatasa
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8. tablazat — A PROMIS T-pontszamainak nemek szerinti eloszlasa és az ANOVA analizis

soran szamolt szignifikans eltérés (p<0,05) értékei.

Nem

PROMIS-29 N6 (n=81) Férfi (n=50)

Atlag (SD) Atlag (SD) P
Fizikai funkcio 37 (8) 43 (9) <0,001
Szorongas 58 (10) 53 (8) 0,002
Depresszié 53 (10) 50 (8) 0,071
Faradtsag 56 (10) 50 (10) 0,002
Kozosségi feladatok
és tarsas tevékenység 43(10) 470) 0.015
Fajdalom zavaroé
hatisa 66 (8) 61 (8) 0,001

9. tablazat — A PROMIS T-pontszdmainak tarsbetegségek szerinti eloszldsa, és az ANOVA

analizis soran szamolt szignifikans eltérés (p<0,05) értékei.

Tarsbetegségek

PROMIS-29 CCI0-2 (n=86) | CCI3-4 (n=31) | CCI>=5 (n=14)

Atlag (SD) Atlag (SD) Atlag (SD) P
Fizikai funkcié 41 (8) 35(9) 37 (8) 0,011
Szorongas 54 (8) 59 (10) 63 (9) <0,001
Depresszio 51(9) 53 (10) 58 (9) 0,018
Faradtsag 52 (9) 56 (12) 55 (10) 0,152
Kozosségi feladatok
és tarsas 46 (9) 42 (9) 43 (7) 0,084
tevékenység
Fajdalom zavaré
N 63 (8) 68 (7) 64 (8) 0,010
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10. tablazat — A PROMIS T-pontszamainak ODI kategoriak szerinti eloszlasa, és az ANOVA

analizis soran szamolt szignifikans eltérés (p<0,05) értekei.

Oswestry Disability Index pontszam
ODI 0-20% | ODI 21-40% | ODI 41-60% | ODI 61-100%
PROMIS-29
(n=24) (n=45) (n=39) (n=23) p
Atlag (SD) | Atlag (SD) | Atlag (SD) Atlag (SD)
Fizikai
51(6) 41 (%) 35(4) 31 (7) <0,001
funkcio
Szorongas 48 (8) 54 (8) 58 (8) 64 (9) <0,001
Depresszio 44 (5) 50 (8) 55(9) 59 (11) <0,001
Faradtsag 44 (8) 52.(9) 57 (8) 62 (9) <0,001
Kozosségi
feladatok és
56 (7) 47 (7) 40 (6) 36 (7) <0,001
tarsas
tevékenység
Fajdalom
53 (6) 62 (5) 69 (5) 71 (5) <0,001
zavar6 hatasa

4.5.4. Szerkezeti validitas

Az adataink illeszkedését a hipotetikus modellre konfirmacios faktorelemzéssel
veégeztiik (19. abra). Az illeszkedési mutatok j6 modell strukturat igazoltak (CFI= 0,962,
TLI = 0,956, SRMR = 0,052)
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19. abra — A vizsgalt PROMIS-29 domének konfirmacios faktoranalizise. Az ellipszisek a
latens valtozokat, a téglalapok a megfigyelt valtozokat szemléltetik, az egyiranyt nyilak a
mérési mutato és faktor kozti korrelaciot, a kétiranyu nyilak a valtozok kozti kovarianciat

illusztraljak (e: mérési hiba)

45



4.6. VAS és NRS osszehasonlitasa

A fajdalom intezitasdit mérdé skaldk Osszehasonlitasdt Spearman-féle rang
korrelaciot alkalmazva végeztiik. Hipotézisiink alapjan az €¢letmindség egyes aspektusaira
hatassal van a fennall6 fajdalom erdssége. Az életmindséget méré PROMIS domének
pontszamait dsszevetettiik a fajdalom intenzitds numerikus skala és a VAS deréktajra
(VASA) és also végtagi fajdalomra (VAS fajdalmasabb also végtag: VAST; VAS kevésbé
fajdalmas als6 végtag: VASk) vonatkozo értékeivel.

A VAS skala gyenge ¢s kozepes erdsségli rangkorrelaciot mutatott a PROMIS
aldoménekkel (r = 0,24-0,55) (11. tablazat). Ezzel ellentétben, a PROMIS domének
pontszdmai kozepes €s erds korrelacidkat mutattak a fijdalom intenzitds értékeivel
Osszevetve (r = 0,45-0,71) (12. tablazat). A PROMIS “Fizikai funkci6” rovid formula [
=-0,65, 95% CI (-0,75) — (-0,55)] és a PROMIS “Fajdalom zavaro hatasa” révid formula
(r = 0,71, 95% CI 0,63 — 0,79) pontjai mutattdk a legerdsebb korrelaciot a fajdalom

intenzitas pontszamaival.

11. tablazat — A PROMIS domének és a VAS korrelacidja. A szamértékek a Spearman-féle
korrelacios egyiitthatot (r) jelolik

Ko6zosségi
Féjdalom
PROMIS/ | Fizikai feladatok ¢és
Szorongas | Depresszi6 | Faradtsag zavaro
VAS Funkci6 tarsas
hatasa
tevékenység
VAS4 -0.31 0.34 0.27 0.32 -0.25 0.40
VASt -0.49 0.39 0.34 0.39 -0.40 0.55
VASk -0.31 0.36 0.29 0.39 -0.24 0.27
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12. tablazat — A PROMIS domének és az NRS korrelacidja. A szamértékek a Spearman-féle

korrelacios egyiitthatot (r) jelolik

Ko6zosségi
Fizikai ' feladatok és |  F4jdalom
PROMIS Szorongas | Depresszi6 | Faradtsag
Funkci6 tarsas zavaro hatdsa
tevékenység
NRS
Fajdalom | -0.66 0.46 0.46 0.51 -0.49 0.71
intenzitas
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5. Megbeszélés

A klinikumban az alkalmazott terapids eljardsok hatasossaganak felmérése
gyakran objektiv mérdszamokon alapszik. Egy kutatds végpontja lehet olyan objektiv
hatdsmutaté is, amely a kezelés hatékonysagat és biztonsagossdgat egy klinikailag
relevans kimeneteli tényezéhoz kapcsolja (58). Ilyen faktor lehet a beteg elhalalozasanak
idépontja, a mortalitds vagy olyan egyszeri mutatd, mint egy gyogyszer hatdéanyag
felszivodasa, a vérnyomas csokkenése. A gerincbeteg populacidban a tlinetek jellegét
tekintve a gyogyulds mértékét szintén lehet egyértelmii mutatokkal jellemezni, mint a
paresis foka, a vizeletszabdlyozds zavaranak megsziinése, vagy a jarastavolsag
novekedése. Az agyéki gerinctdji fijdalom rendszeres relapszusokkal tarkitott korképe
azonban komplex problémat vet fel. A pszichoszocidlis faktorok, a mozgatérendszer és a
fajdalom a korabban illusztralt modon kapcsolatban allnak egymadssal, ezért az
allapotfelmérés és a kezelési modozatok tesztelése is sokrétii feladat (23). A beteg
perspektivajat figyelembe vevé mérdeszkozok, a PROM-ok segitik az életmindség tobb
részét is feltérképezni, ezéltal tijékoztatast nydjtanak a klinikusnak a beteg jelenlegi
mentalis és testi dllapotarol. A betegkdzponti kimeneteli eszkoz hasznalata segiti a kzos
terapias dontéshozd folyamatot, ezzel noveli a beteg elégedettségét, valamint
visszacsatolast nyujt az orvosnak a terapia hatdsossagara a beteg nézdpontjat kozéppontba
helyezve (59, 60).

1978-ban Lee és munkatarsai egy uttdré tanulmanyt publikéltak, amelyben az
agyéki gerinccsatorna szlikiilet mutéti indikdciojat €s a posztoperativ kimenetelt
vizsgaltak (61). A kozleményben fellelhetd Ujdonsédg a kimenetel mérése volt. Az Uj
koncepcid szerint nemcsak a neurologiai statuszt és a gerinc mobilitdsdnak vizsgalatat,
hanem a beteg percepcidjat és fizikai teljesitoképességét is pontoztdk, mint: a fajdalom
jellege, intenzitdsa, az iilés idOtartama, a jaras idétartama, az emelések nehézsége. Ezt
kovetden keriilt felismerésre, hogy a pdaciens tiineteinek javuldsa, a napi
tevékenységekhez sziikséges funkcionalitds megléte, valamint a munkaképesség
visszatérése relevans faktor a beteg €s a tarsadalom egészének egyarant (62). A beteg sajat
¢letmindségérdl alkotott szubjektiv véleményének fontossdgat mas tanulmany is
megerdsitette. Schwartz és munkatarsai a posztoperativ kimenetel alakuldsat vizsgaltdk

egy- és kétszintes gerinccsatorna rekalibracidt kovetden (63). A miitét utdni kontroll
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vizsgélaton a betegek tobb PROM-ot tdltottek ki, amelyek alapjan kategorizalva lettek a
»hem javult”, | részlegesen javult” €s ,.teljesen meggyogyult” csoportokba. Az orvosok a
beteg kontroll vizsgalatat kovetden, a PRO-t nem ismerve osztalyoztak a pacienseket a
megadott kategoridk szerint. A betegek 24%-a jelentett rosszabb kimeneteli eredményt,
mint amely az operald sebész megitélésébdl szarmazott. Nyilvanvald tehat, hogy a
PROM-ok képesek hozzatenni a terdpia értékeléséhez ¢és segitik az optimalis
betegbevalogatast, miitéti indikacio felallitasat, és terapias algoritmusok létrehozasat. Az
1980-as évektdl a beteg nézdpontjat kozpontba helyez6 PROM-ok terjedni kezdtek az
¢letmindség ¢és egyuttal a klinikai kimenetel tanulmanyozasaban (64, 65).

A gerincsebészetben hasznalatos PROM-ok nagy szdmban allnak rendelkezésre
az életmindséget vizsgalni vagyok részére. Guzman és munkatarsai 2016-ban tobb mint
206 kiilonbozd mérdeszkozt szamoltak Ossze, amelyeket gerincsebészeti korképek
posztoperativ utankovetésére hasznaltak (66). A szamos eltéré kérd6iv alkalmazasa
kutatasmodszertani hibakat és nehézségeket von maga utan. A PROM-ok pontozasa — a
kiértékeléstdl a kozlésig — nem minden esetben konzisztens, a kiilonbdz6é mérdeszkozok
altal mért kimenetel nehezen hasonlithatd ssze. Ezen feliill a PROM-ok — vagy azok
modositott verzidi esetében — a validalasi folyamat elmarad, igy a pszichometriai
tulajdonsagaikrol nincs informacionk. Ez tovabb hangstlyozza annak fontossagat, hogy
a gerincbetegek populdciojaban standardizalt eszkozt alkalmazzunk, amelynek
segitségével konnyebbé tehetd az eredmények értelmezése és 6sszehasonlitasa kiillonb6zo
vizsgalatok kozott (66-68).

A standardizalt klinikai kimenetelt mérd skala kifejlesztésére iranyuld torekvés
eredményeképpen jott Iétre a PROMIS. A PROMIS teljes eszkoztara széleskoriien képes
felmérni az életmindség egy-egy szeletét. Generalizalt kérdései révén a PROMIS tételei
nem betegség-specifikusak, igy a paciensek egészségkimenetelének eredményei nemcsak
intervenciok, hanem korformak kozott is Osszevethetok (69). A PROMIS tehat
univerzalisan alkalmazhaté megfeleld pszichometriai tesztelést kovetden. A
kérdbivrendszer elénye tovabba a tételek megvalasztasanak folyamata. A tobb ezer
kérdésbdl kvalitativ modon kivalogatasra keriilt egy kisebb halmaz, amelyet kovetden a
tételeket kalibraltdk, sulyoztdk a valoszinliségi tesztelméleten alapuldé matematikai
szamitasok segitségével (53, 70-72). A modell alapjan az egyes attributum (pl.: fizikai

funkcid) szintje asszocidciét mutat a valasz valdszinliségével (73, 74). Az IRT altal
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valogatott tételek ugyanazt a tulajdonsidgot konzisztensen mérik, az egyes tételek
kalibracioja lehetévé teszi az egyének kozotti kiillonbségek és valtozasok pontosabb
¢észlelését a korabban alkalmazott klasszikus tesztelmélettel szemben (75).

Az elézéekben emlitett elonyoket figyelembe véve vilagszerte terjedni kezdett a
PROMIS alkalmazédsa a reumatologia, traumatologia, ortopédia, onkologia teriiletén
egyarant (76-81). A gerincbeteg populdciéban szamos tanulmany vizsgéalta a PROMIS
kérddivek érvényességét, kimeneteli végpontként vald hasznalata ndvekvo tendenciat

mutat (17. abra).
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17. abra — A diagram szemlélteti a PROMIS alkalmazasanak terjedését gerincbetegek
korében mind a pszichometriai elemzést végzo, mind pedig a PROMIS-t kezdd és végpontként
alkalmazott kutatdsokban. Az dbran kizarolag az eredeti kozlemények szerepelnek szigoru

bevalasztasi kritériumok alapjan (67)

A PROMIS Profilok hét ¢letmindség aldomént vizsgald kérddivek, amelyek a
»Fizikai funkcid”, ,,Szorongas”, ,,Féaradtsag”, ,,Depresszio”, ,,Alvaszavar”, ,, K6z0sségi
feladatok és tarsas tevékenység” és a ,,Féjdalom zavard hatdsa” 4, 6 illetve 8 kérdéses
rovid formul4jat tartalmazzak, valamint a ,,F4jdalom intenzitas” numerikus skalajat. Ez
alapjan PROMIS-29, -43, -57 Profilokat ismeriink. Az eszkdzok kérdései alkalmazasuk

soran bdvithetéek vagy felcserélhetéek, pszichologiai kutatasok soran példaul a

50



PROMIS-29 kérddiv felvétele mellett a PROMIS-57 Profilban 1évé tovabbi 4 tételt is
hozzdadhatjuk a ,Depresszi6” vagy ,Szorongds” domének vizsgalata soran.
Tanulmanyunkban a PROMIS-29 eszkoz elemzését végeztiik, melynek f6 oka a relativ
rovidsége, €s ezaltal a gyors kitoltés lehetdsége. Kutatasok bizonyitjak, hogy a til hossza
onkitoltds kérddivek iddigényesek, farasztdak és terhet jelentenek a betegre nézve, igy a
valaszok nem feltétlen tlikrozik a valés allapotot (82-85). A compliance javitasa
érdekében a tomor, mégis pszichometriai szempontbol érvényes eszk6zok alkalmazasa
javasolt (86-88). Young ¢és munkatarsai szisztematikus szakirodalmi attekintd
munkajukban a PROM-ok kit6ltési idejét vizsgalé tanulmanyokat dsszegezték. Atlagosan,
a PROMIS domének tételeit 49,6-56 masodperc, az ODI-t 176 masodperc, az SF-36
fizikai funkciora vonatkozo kérdéseit atlagosan 99 mésodperc alatt valaszoltdk meg a
paciensek (69). Az optimalis PROM kivalasztdsa soran kiemelendd tovabba, hogy a
megfeleld mindségli és nehézségli kérdéseket tartalmazza a valaszadd funkcionalis és
kognitiv statuszéhoz igazitva (89).

A PROMIS-29 pszichometriai tesztelését kovetden eredményeinket dsszevetettiik
a vilagirodalomban kozolt értékekkel, ezaltal a magyar nyelvii verzid erdsségét, vagy
gyengeségét figyelembe véve. A kérdoiv érvényességére €s megbizhatésagara vonatkozo
szdmadatok legtobb esetben hasonlonak bizonyultak a kdzleményben leirtakkal, némely
eredmény azonban kitlin pszichometriai tulajdonsagokat igazolt.

A pontszamok eloszlasanak vizsgdlatakor a padlohatas ¢és plafonhatés
megjelenését is figyeltiik. Az effektusok megléte hasonlonak bizonyult a korabbi
vizsgalatokkal 0Osszevetve (90-92). Ezzel ellentétben, egy kozelmultban megjelent
kozlemény adatai alapjan a ,,Depresszié” domén magas padlohatast mutatott (50%), mig
a ,,Fizikai funkci6” (16%) és a ,,KozOsségi feladatok és tarsas tevékenység” (20%)
domének eloszlasa alapjan plafoneffektus igazolodott. A magyar verzid elemzése soran
alacsonyabb szazalékos értékeket tapasztaltunk, a ,,Depresszid” domén esetében a
padlohatés itt is érvényesiilt (30%). A ,,Depresszio” alacsony pontszamok irdnyaba
gyakorta eltolodik, a tendencia leirt jelenségnek szamit az irodalomban. A mozgasszervi
megbetegedéssel kiizdd paciensek egyes esetekben a mentalis egészségre iranyuld
kérdések gyors megvalaszolasat szorgalmazzdk, ebbdl adddod eloszlasbeli torzitast
eredményezve (93). A ,,F4jdalom zavard hatasa” pontszamok tekintetében plafonhatés

jelent meg (19%), amely némiképp magasabb a korabban emlitett publikdcidkban
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leirtakkal szemben. A jelenség magyarazhatdé azzal a ténnyel, hogy a betegek egy
idegsebészeti intézetben keriiltek bevalogatasra, ezaltal vélhetben az életmindség
rosszabb ¢s a fajdalom magasabb szintjét képezd populécio jellegzetességeivel bir a
klinikai mintank.

A PROMIS-29 megbizhatésaganak  vizsgalatat belsd  konzisztencia
meghatdrozasaval és  Cronbach-alfa érték  szamitasaval kezdtiik. Korabbi
tanulmanyokhoz viszonyitva magasabb alfa értékeket mértiink (o = 0,93-0,95) a ,,Fizikai
funkci6”, ,,Faradtsag” ¢és , Fajdalom zavar6 hatdsa domének” tekintetében, a tobbi
vizsgalt domén hasonl6d eredményt mutatott. Teszt-reteszt vizsgalattal masfajta moédon
tudtuk jellemezni a PROMIS-29 megbizhatosagat. Az ICC értékek minden domén
esetében kitlinének bizonyultak (ICC = 0,97 — 0,99). Teodriank szerint a magas ICC
értekek oka két kitoltés kozott eltelt relative rovid iddtartam (3-5 nap). Ilyen esetben
megnd a valdszinlisége, hogy a paciens az altala ismert kérdésekre a korabbi valasz
ismételt jelolését végzi. Azonban mérlegelniink kellett azt a faktort, hogy a PROMIS-29
domének nagy részében az utdbbi 7 napra vonatkoznak a tételek. Azért véalasztottuk a 3-
5 napos intervallumot, mert igy annak ellenére, hogy kevés 1d0 telik el a tesztek kitoltése
kozott, van egy tényleges idobeli atfedés a 7 napos idészakok kozott. Ezen kiviil, 2 nap
¢és 2 hét iddintervallum nem jelent statisztikailag szignifikdns kiilonbséget a teszt-reteszt
reliabilitas szamitasakor (94).

A fogalmi validitast tobb szdmitassal megerdsitettiik. A hipotézistesztek soran
erds korrelaciokat taladltunk a PROMIS domének és az azonos tulajdonsidg mérését
szolgélo, ugynevezett ,legacy” PROM-ok kozott. A diszkriminacids érvényesség
meghatarozasakor alacsonyabb szintli asszociaciokat fedeztiink fel a méas-mas aspektust
vizsgald mérdeszkozok kozott. Az irodalomban hasonl6 PROM-ok kozotti 0sszefliggést
mutattak ki (30, 92, 95, 96). Fontos kiemelni, hogy mindegyik mérdeszkoz tételszama
messze meghaladja a PROMIS domének rovid formuladinak 4 kérdéset. Ezaltal
igazolodott a gondosan bevalogatott, és az IRT altal kalibralt kérdések pontos és
mélyrehatd mérési képessége magyar populacidban is.

A konvergens és diszkrimindcios validitds mellett a konstruktum érvényességét
ismert csoport validitds szdmoldsaval is meghataroztuk. Relevans klinikai és
szociodemografiai csoportokat alkotva azt vizsgaltuk, kiilonbséget képes-e tenni a

PROMIS az egyes kategoriak kozott. A PROMIS értékek szignifikans kiilonbséget
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mutattak a korcsoportok kozott. Irodalmi attekintés alapjan tobb olyan tanulmény latott
napvilagot, amely az életkor és az egészséggel Osszefiiggd életmindség egyenes aranyl
valtozasat mutatta (97, 98). A PROMIS , Fizikai funkcio” és a ,,Fajdalom zavard hatdsa”
domének szintén korrelaciét mutattak a korcsoportok kozott(99, 100). A korabbi
kozlemények eredményeivel egyetértésben a nemek kozott és a komorbiditési
kategoriakba sorolt betegek ¢életmindségét Osszevetve megfeleld csoportok kozotti
diszkriminaciés képességet mutatott a PROMIS(30, 100-102). A PROMIS domének T-
pontszamai ezen feliil szignifikans eltérést mutattak az ODI altal besorolt betegek kozott.
A szakirodalomban a gerincbeteg populacidoban leggyakrabban alkalmazott ,Fizikai
funkcio” és ,,Fajdalom zavard hatasa” rovid formula erds korrelacidt mutatott az ODI-val,
amely a magyar nyelvii domének esetében is mérhetd volt (96, 103, 104).

A PROMIS-29 Profilt az altala vizsgalt 7 életmindség aldomén mellett egy 0-t6l
10-ig terjedd numerikus skala is kiegésziti. Egy pontozasos skala révén pszichometriai
tesztelése a korabban bemutatott médon nem sziikséges, azonban hasznalhatosagarol
szerettlink volna informacidt nyerni. A fijdalom intenzitas definicidja a f4jdalom egészére,
annak amplituddjara utal (105). Az intenzitas a leggyakrabban vizsgalt domén a fajdalmat
jellemz6 egyéb aldomének koziil, mint példaul a fajdalom zavar6 hatasa, a fajdalom
idobeli aspektusa vagy a fajdalom jellege (106, 107). A fajdalom intenzitasanak
meghatarozasdra szamos mérdeszkoz all rendelkezésiinkre, amelyek koziil az
irodalomban dontd tobbségben az NRS és VAS fordul eld. Elézéekkel dsszehasonlitva a
szoban felvett fajdalom intenzitas skala (Verbal Rating Scale - VRS) fals eredményt
hozhat katasztrofizalds, mint kognitiv torzitds, valamint a fajdalom egyéb zavard
hatdsanak tulzott figyelembe vétele miatt (108). Az NRS ¢és a VAS direkt
Osszehasonlitasat célzo kutatdsok szdma elenyészd, a hasznalatukra tett javaslatok igy az
irodalomban ellentmondasos. Korabbi kutatasok alapjan a méréeszkzok pszichometriai
szempontbol validnak bizonyultak ¢és hosszmetszeti vizsgalatok sordn o
reszponzivitassal érzékelték a fajdalom intenzitdsanak véltozasat. A VAS azonban tobb
formatumban létezik — mint példaul szdmozott, vertikalis, horizontalis szakasz, abrakat
tartalmazé —, ¢és ezek a kiilonféle modositott verziok eltérd pszichometriai
tulajdonsagokkal rendelkeznek (109). A standardizalds problémakore, csak tigy, mint a
PROM-ok esetében, itt is megjelenik. Chiarotto és munkatarsai 2019-ben végzett

szisztematikus irodalmi attekintése alapjan sziikség van olyan ajanlasokat megfogalmazé
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tanulmanyokra, amelyek betegség specifikus, vagy dltalanos ¢letmindség felmérést végzo
kérdbivek haszndlatdval megerdsitik a fajdalom intenzitds mérésének leghatékonyabb
modszerét (110).

A magyar PROMIS-29 Profil validalasi munkalatat kovetéen a wvalid, és
megbizhatdé PROMIS rovid formuldkat hasznalva vizsgaltuk a VAS és az NRS skalak
¢letmindséghez vald viszonyat (111). Hipotézisiink alapjan a fajdalom amplitidojanak
novekedése altalanossagban rontja a hétkdznapi életvitelt, és hatassal van az
¢letmindséget meghatarozo elemekre, amelyet a PROMIS 29 kérdéses profilja adekvatan
képes mérni. Erre alapozva végeztiik 6sszehasonlitoé kutatdsunkat, és az NRS magasabb
szintl korrelaciot ért el a vizsgalt PROMIS aldoménekkel. Ez megerdsiti azokat a
tanulmanyokat, amelyek azt feltételezik, hogy a VAS skalaval ellentétben az NRS
konnyebben interpretalhatd, a késdbbiekben komputerizalt formdban koénnyedén
bevezethet6 a klinikai gyakorlatba és vizsgalatok alapjaul vehetd (112, 113).

A tanulmany limitaciéjat a PROMIS pontok szamitasa és interpretacidja soran
alkalmazott T-score pontrendszer képezi. Jelenleg az atlagos életmindségbeli pontszamok
az Egyesiilt Allamok atlagnépességéhez vannak igazitva, azonban Magyarorszagon is
folyamatban vannak a magyar atlagnépesség felmérése alapjan standard pontértékek
meghatarozasa, igy a késObbiekben ennek hasznalataval pontosabb életmindségbeli
adatok érhetdek el. Az ,,Alvaszavar” domén pszichometriai tulajdonsagai értelmezési
problémakbol adéddan nem teljesitették az érvényesség €s a megbizhatdsag kritériumait.
Kutatdsunk azonban ravilagitott a hibara, és a jelenleg elérhetd legujabb 2.1 verzidoszamu
PROMIS-29-ben a hiba javitasra kertiilt. Javasoljuk a PROMIS 2.1 kérddiv alkalmazasat,
amely az ,,Alvéaszavar” aldomén magyar nyelvii forditdsbeli pontositasdval egytitt

elérheto.
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6. Kovetkeztetések

A PROMIS-29 validalasi munkdjanak koszonhetden rendelkezésiinkre all egy
tobb nyelvre leforditott, ezaltal nemzetkozileg is jol interpretalhatd, preciz, valid és
megbizhatd onkitdltds kérdéiv az agyéki gerincbeteg populacidban.

A gerincsebészetben a betegek posztoperativ allapotat jellemzd személyes
allasfoglalas és szubjektiv vélemény jelentds visszacsatolasi tényezo az operatOr szamara.
A PROMIS-29 hasznalatdval a kontroll vizsgalatok soran felvett életmindség adatok
tobblet infomacioként szolgalnak. A kérddiv altal keziinkben van egy mérdeszkoz, amely
segitségével a beteg allapotat relevans informéciok felhasznalasaval szédmszerlien
Osszefoglalhatjuk.

Az életmindség adatok rutinszerli felmérésével adatbazist hozhatunk létre, amely
az agyéki gerincmitétek tobb szempontbdl elemezhetdek. Az életmindség adatokat
prognosztikai tényezOk kimutatdsara hasznalhatjuk, vagy egyes miitéti tipusok
Osszehasonlitdsat végezhetjiik az alapjan, hogy milyen tendenciaval, vagy milyen
mértékben érhetd el valtozas a beteg fizikai funkcidja vagy a fijdalom erdssége
tekintetében. Az innovativ minimal invaziv gerincsebészeti eljarasok tekintetében
Intézetiinkben mar kezdetét vette az ¢életmindség €s fajdalom intenzitas korszerii
felmérése.

A PROMIS hasznalatdval a késObbiekben rendelkezésiinkre all tobb olyan
szamithato érték, amelyek segitik az egészségiigyi tevékenységet. Hays és kollégai
kifejlesztették a testi és mentalis egészséget 1-1 értékben jellemzd Osszpontszamokat
(114). Az eszkdzok altal felmért adatok életmindség-profilt eredményeznek. A profil
skalainak Osszegzése révén kapjuk a PROMIS-Preference (PROPr) pontot (115). A
PROPr a preferenciat is figyelembe vevd pontozasi rendszer, amely nyolc PROMIS skala
eredményét Gsszegzi és ezaltal egy tarsadalmi értékeket tiikrozo Osszesitett pontszamot
eredményez az ¢letmindség jellemzésének érdekében. A PROPr kikiiszobdli mas
elterjedten hasznalt preferencian alapul6d eszkoz korlatjat, amelyek hatranyként jelennek
meg példaul az EuroQol-5D (EQ-5D) és a Health Utilities Index (HUI) alkalmazasakor.
A PROPr igy lehetdvé teszi a beteg életmindség profiljanak és a preferencian alapuld

pontszamnak egyszerre torténd kiszdmitasat, és lehetévé teszi életmindséggel korrigalt
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¢letévek (“Quality Adjusted Life Years”) szdmolasat a koltséghatékonysagot vizsgalod
elemzésekben.

A jovoben a papir alapu onkitoltds kérddivek hasznalatat feltehetden felvaltja a
szamitogépes adatfelvétel, amely nagyobb adatbazisok, és regiszterek létrehozasat segiti
eld. Ennek beépitése a klinikumba javithatja az orvos-beteg kommunikaciot €s hozzajarul
az optimalis terapias dontéshozé folyamat megalkotasahoz.

A késObbiekben tovabb tervezziik tanulmdnyozni a PROMIS tulajdonsagait
hosszmetszeti vizsgalatban, illetve mas betegpopulaciokban, ezaltal nemcsak a
klinikumban hasznosithaté adatokat nyeriink, de a PROMIS-29 tovabbi pszichometriai
jellemz6it is feltarhatjuk. A klinikumban validalt kérdéiv segitségével kiilonb6zo
gerincsebészeti beavatkozdsok életmindségre gyakorolt hatasa 6sszehasonlithato lesz. A
jovOben az objektiv pontszdmokat alkalmazva koltséghatékonysagot €s egyénre szabott

terapias eljarasokat tudunk meghatarozni.
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7. Osszefoglalas

crcr

beteg altal meghatarozott kimenetel kiilonb6z0 mérési formait. A magyar nyelvii
PROMIS-29 2.0 verzidoszdmu Onkitdltds életmindség kérddivet vontuk pszichometriai
tesztelés ald. Célunk a mérdeszkéz érvényességének ¢és megbizhatosaganak
meghatarozasa volt annak érdekében, hogy bizonyitsuk effektivitasat, ezaltal az IRT
elonyeit a késobbi klinikai vizsgalatok soran. Ezen feliil a VAS és az NRS kapcsolatat
mértilk fel abban a vonatkozasban, hogy melyik mutat jobb korrelacidot a beteg
¢letmindségével, igy melyik hordoz relevansabb informaciot.

A PROMIS-29 domének koziil az ,,Alvaszavar” domén a magyar nyelvll verzid
hib4jabol addddan pszichometriai szempontbdl nem bizonyult sem érvényesnek, sem
megbizhatonak. A 2.1 verzidoszami PROMIS-29 mar tartalmazza a javitott verziot, ennek
tesztelése folyamatban van.

A PROMIS-29 egyéb ¢életmindség aldoménjei kitlind eredménnyel szerepeltek a
vizsgalat soran. A domének mindegyikének tételei kivald bels¢ konzisztencidval
rendelkeznek, a teszt-reteszt megbizhatosag szintén idedalis volt. A validalasi folyamat
tobb részbdl tevodott dssze. A fogalmi validitas érvényesitéséhez korabban alkalmazott
»legacy” kérddivek pontszdmait vetettiik O0ssze a PROMIS T-pontszdmokkal. A
korrelacios egyiitthatok alapjan a hipotézisnek megfeleléen szignifikans Osszefliggés
igazolddott az €életminds€g azonos aspektusat vizsgald eszkozok kozott. Ezen feliil, az
egymastol eltérd tulajdonsagot mérd eszkdzok alacsonyabb szintli korrelacidt mutattak.
A PROMIS tovabba el tudta kiiloniteni a meghatarozott klinikai alcsoportokat, ezzel a
fogalmi validitast megerdsitve. A szerkezeti validitds vizsgalatakor az ellenérzd
faktorelemzés alapjan a hipotézisnek megfelel6 j6 modellilleszkedés igazolodott.

A VAS és NRS 6sszehasonlitasa a PROMIS életmindség domének pontszdmainak
erdsebb a numerikus, mint a vizudlis skala esetében. A jovdébeli konnyebb digitalis
alkalmazhatdsagot is figyelembe véve az NRS alkalmazasat javasoljuk agyéki gerinctdji

fajdalom intenzitasanak mérésekor.
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Osszefoglalva, a jelen értekezés és a kapcsolddé tudoméanyos munka az alébbi

megallapitasokat teszi:

1. APROMIS-29 2.0 verzidszamu Profil magyar nyelvii verziojanak pszichometriai
tesztelése soran az ,,Alvdszavar” domén nem teljesitette az érvényesség ¢€s
megbizhatdsag kritériumait, igy a javitott 2.1 verzioban hasznalatos ,,Alvaszavar”
rovid formula hasznalatat javasoljuk.

2. A tobbi vizsgalt domén reliabilitasat tekintve a domének belsé konzisztenciaja
kitlind, teszt-reteszt vizsgalat soran kapott értékek alapjan pedig stabilitasa szintén
idedlis. Ezaltal megerdsitettiik a teszt megbizhatosagat.

3. Az 0sszes domént Osszevetettiik korabban alkalmazott PROM-okkal, ezaltal a
konvergens ¢és diszkriminadciés validitast szamoltunk. Hipotéziseinknek
megfelelden erds asszocidciokat talaltunk a hasonld konstruktumot vizsgald és
gyengébb Osszefliggést az eltérd tulajdonsagot vizsgald tesztek kozott, igy a
konvergens ¢s diszkriminécios validitas kritériumai teljesiiltek.

4. Az ismert csoport validitast szemléltetve a PROMIS-29 domének tobb csoport
kozott is kiilonbséget tudnak tenni, igy a fogalmi érvényességet megerdsitettiik.

5. Konfirmacids faktoranalizissel a szerkezeti validitast vizsgaltuk, a hipotézisnek
megfelelden j6 modellilleszkedést talaltunk.

6. A fijdalom intenzitas skalakat Osszevetve informacidt nyertlink a betegek
¢letmindsége, valamint a VAS és NRS altal mutatott fajdalom intenzitasat jelzd
az NRS alkalmazasat javasoljuk.

7. A PROMIS-29 validalasi munkajaval javasoljuk a kérddiv hasznalatat agyéki

gerincbetegek korében hosszmetszeti vizsgalatokban is.
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8. Summary

In our study, we examined various measurement forms of patient-reported
outcomes in a population of patients with low back pain. The Hungarian version of the
PROMIS-29 version 2.0 self-reported quality of life questionnaire was subjected to
psychometric testing. Our goal was to determine the validity and reliability of this
measurement tool in order to demonstrate its effectiveness and, consequently, the
advantages of Item Response Theory (IRT) for future clinical trials. Additionally, we
assessed the relationship between the Visual Analog Scale (VAS) and the Numerical
Rating Scale (NRS) to determine which correlates better with the patient's quality of life
and thus provides more relevant information.

Among the domains of PROMIS-29, the "Sleep Disturbance" domain did not
prove to be either valid or reliable from a psychometric perspective due to errors in the
Hungarian translation process. The corrected version is included in PROMIS-29 version
2.1, which is currently under psychometric testing.

The other quality of life domains of PROMIS-29 performed excellently during the
study. The items within each domain demonstrated excellent internal consistency, and the
test-retest reliability was also ideal. The validation process consisted several steps. To
validate conceptual validity, we compared the scores of previously used "legacy"
questionnaires with PROMIS T-scores. Based on the correlation coefficients, a significant
correlation was confirmed between tools examining the same aspect of quality of life, as
hypothesized. Furthermore, tools measuring different attributes showed lower levels of
correlation. PROMIS also successfully distinguished the defined clinical subgroups, thus
reinforcing conceptual validity. For structural validity, confirmatory factor analysis
indicated good model fit, in line with the hypothesis.

The comparison of VAS and NRS was based on the correlation between the
PROMIS quality of life domain scores and the NRS and VAS scores. The correlation with
quality of life was stronger for the numerical scale than for the visual scale. Considering
easier digital applicability, we recommend the use of NRS for measuring the intensity of

lumbar spinal pain.
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