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DOTAZNÍKY O KVALITĚ ŽIVOTA

MAREK MALÝ

Abstrakt. In the last decade, the assessment of quality of life became one of
the important endpoints in epidemiological studies, especially in clinical trials.
The aim of this paper is to point out the properties and psychometric features
of questionnaires for measuring this higly subjective concept and to address the
statistical issues present in analysis of quality of life data. The problems arising
from the large number of variables measured, repeated mesurements, and from
missing data are discussed and the suitable methods for their treatment are
mentioned.
Abstrakt. V �to$i stat~e izuqaet s� kak opisibat~ kaxestvo �izni

bol~nyh.

1. Úvod

V posledních 10 – 15 letech se v lékařské oblasti velmi zvýšil zájem o posouzení
kvality života pacientů. V různých epidemiologických studiích, ale zejména v klinic-
kých pokusech je nyní značná váha přikládána nejen délce života, ale i jeho kvalitě,
jejíž hodnocení se stalo jedním ze standardních výstupů. Statistické aspekty měření
kvality života jsou nesmírně různorodé, protože se dotýkají jak procesu zjišťování,
tak hodnocení a interpretace dat, k jejichž typickým rysům patří zejména mnohoroz-
měrnost a opakovaná měření. Některých aspektů bychom se chtěli dotknout v tomto
příspěvku.

K hlavním faktorům ovlivňujícím kvalitu života se počítají zdravotní stav, věk,
sociální a ekonomické podmínky, záležitosti duchovního rázu a v neposlední řadě i
přání, životní cíle a očekávání toho kterého jedince a jeho zázemí. Dá se říci, že je to
pocit vznikající z rozdílu přání a míry jejich (ne)splnění v životě. Mnohé studie uká-
zaly, že se tato subjektivní výpověď může silně lišit od objektivní lékařské informace
a že ani lékař ani nejbližší příbuzní nemocného nejsou schopni jeho odpověď dobře
odhadnout. Last (1995) definuje kvalitu života jako subjektivně vnímanou úroveň,
jíž lidé hodnotí své fyzické, emocionální a sociální schopnosti.

Kaplan a Bush (1982) zavedli pojem kvalita života ve vztahu ke zdraví (health-
related quality of life; HRQoL), aby vymezili tu část kvality života, která je prvotně
určována zdravím jedince a zdravotní péčí a která může být ovlivněna klinickými in-
tervencemi. HRQoL vychází hlavně z oblasti sociální, tělesné a psychologické funkce
jedince, úrovně chorob, schopnosti postarat se o sebe a citové pohody.

Vzhledem k povaze a obsažnosti pojmu HRQoL vykrystalizoval jako nejvhodnější
nástroj ke zjišťování kvality života dotazník, nejčastěji vyplňovaný samotným pacien-
tem při kontaktu se zdravotnickým zařízením. Dotazníky běžně obsahují cca 20-150
otázek seskupených do několika tzv. dimenzí či domén, které korespondují s výše
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zmíněnými oblastmi lidského bytí (např. od fyzické k duševní). Dnes je známo mi-
nimálně 800 funkčních dotazníkových nástrojů, orientovaných buď obecně na velmi
širokou škálu nemocí, anebo specificky na určitou nemoc, populaci, dimenzi.

Přehledný souhrn informací o nástrojích pro měření kvality života poskytuje něko-
lik základních publikací (McDowell, Newell, 1987; Fallowfield, 1990; Bowling, 1996;
Bowling, 1997; Spilker, 1996). K velmi rozšířeným obecným dotazníkům patří např.
SF-36 (Ware, Sherbourne, 1992), který obsahuje 36 otázek v 8 dimenzích a byl pře-
ložen do mnoha jazyků včetně češtiny (Vondra a spol., 1999; Skalská a spol., 2000).

Kvalita života se mění v čase v závislosti na změnách samotného pacienta i jeho
okolí. Je ovlivňována věkem, nemocí a její léčbou i tím, jak se jedinec vyrovná
s různými stavy a stadii, jimiž prochází. Různé dimenze jsou navíc různě citlivé
k různým podnětům a i rychlost, s jakou se změna kvality promítne do měření,
závisí na povaze dimenze. Např. u pacientů s různými stupni chronické obstrukční
plicní nemoci reagují na zhoršování stavu velmi citlivě fyzické domény, ale hodnocení
duševní domény často není extrémně špatné ani u těch, kteří jsou zcela odkázáni
na domácí kyslíkový přístroj. Kvalita života je tedy mnohorozměrný, subjektivní a
dynamický ukazatel, v psychometrii označovaný jako konstrukt. Můžeme jej měřit
pouze nepřímo a pouze v určitém (malém) počtu časových intervalů (Schumacher,
Olszewski, 1991).

K oblastem, v kterých nacházejí míry kvality života uplatnění, patří

1) Klinická praxe - screening a monitorování psychosociálních problémů v rámci
individuální péče o pacienta, výběr ošetření

2) Populační studie zaměřené na vnímání zdravotních problémů, dopad riziko-
vých faktorů

3) Hodnocení výzkumných studií a zdravotní péče (zde často jako finální míra),
4) Klinické pokusy - porovnání účinnosti léků, hodnocení průběhu nemoci, vy-

hledání rozhodujících zdravotních činitelů
5) Hodnocení finanční nákladnosti a efektivity léčby, určení priorit při alokace

zdrojů.

Diskriminační vlastnosti dotazníku se uplatní v průřezové studii, kdy je potřeba
rozlišit kvalitu života v různých skupinách nemocných v jednom časovém okamžiku,
evaluační vlastnosti poslouží při studiu změn kvality života v čase ve studiích lon-
gitudinálního typu a při predikci jistých ukazatelů zdravotního stavu včetně délky
přežívání. Pro různé účely je nutná rozdílná struktura, úrovně proměnných.

2. Otázky konstrukce dotazníků

Při konstrukci nových dotazníků se zpravidla vychází ze širšího počátečního okru-
hu otázek shromážděných na základě vyjádření expertů či cílených pohovorů s pa-
cienty (Donner, 1997). Téměř vždy se používají otázky uzavřené, kdy respondent
vybírá pouze z předepsaných variant odpovědí. Uzavřené alternativní otázky při-
pouštějí jen dvě varianty odpovědi, selektivní nabízejí výběr z více variant - v tomto
kontextu většinou z 3-7 odpovědí s logickým uspořádáním od nejmenšího po největší
dopad nemoci a dávají tak vzniknout ordinální veličině.

Kromě obsahové správnosti, relativní stručnosti a snadnosti vyplňování musí
každý dotazník splňovat základní psychometrické vlastnosti, zejména validitu a re-
liabilitu (Nunnally, Bernstein, 1994). Ty by se měly vždy znovu ověřit pro novou
jazykovou mutaci i pro použití v kontextu jiného onemocnění. Validita udává, do
jaké míry měří použitý dotazník skutečně to, co zamýšlí měřit. Jedním z aspektů
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validity je také citlivost (ke změně). Citlivost je síla metody, míra schopnosti dete-
kovat u konkrétního jedince klinicky významnou změnu zdravotního stavu, v čase,
v průběhu studie. Spolehlivost (reliabilita) je mírou stability, tedy schopnosti dotaz-
níku poskytovat stejné výsledky, kdykoli je měření opakováno za stejných podmínek.
Říká, zda měření nebo dotazník jsou opakovatelné (reprodukovatelné). Reliabilita je
nutnou, ale nikoli postačující podmínkou validity. Se spolehlivostí je úzce spjata
vnitřní konzistence, která ukazuje, do jaké míry spolu otázky v rámci jedné dimenze
souvisejí.

3. Ověřování validity a reliability

V literatuře je popsáno kolem 20 typů validity. Jejich hodnocení je velmi obtížné
a do značné míry individuální podle typu problému (Streiner, Norman, 1995; Ří-
čan, 1977), často vychází z korelačních koeficientů a faktorové analýzy (Juniper a
spol., 1997). Van Knippeneberg, de Haes (1988) analyzují způsoby hodnocení vali-
dity užívané v kontextu kvality života. V rámci pojmové validity se zkoumá, do jaké
míry měří test právě to, co se očekává, že měří, tedy to, k čemu byl konstruován.
Pokud se např. studovaná vlastnost mění s věkem, měla by se tato změna odrazit
v měření pojmové validity. Obsahová validita popisuje, zda test přiměřeně pokrývá
celou studovanou oblast. Kriteriální validita empiricky zkoumá stupeň asociace či
korelace posuzovaného nástroje a určitého externího kritéria. Kritériem by, obecně
vzato, měla být proměnná, kterou se testem snažíme diagnostikovat či predikovat,
či která je obecně uznaným absolutním (”zlatým”) standardem. V případě měření
kvality života však není žádná taková jasně definovaná a přímo pozorovatelná míra
dostupná, protože se jedná o subjektivní, případně experimentální fenomén. V praxi
se často se na místě standardního kritéria používá některý z nejrozšířenějších déle
užívaných dotazníků. Účinnou technikou, která však vyžaduje speciální plán studie,
je přístup ”multitrait-multimethod” [MTMM] (Campbell, Fiske, 1959), kdy jsou dvě
či více různých (a pokud možno málo souvisejících) dimenzí měřeny dvěma či více
metodami. Získá se tak srovnání kvalitativně různých typů korelací. Nejvyšší by měly
být reliability všech nástrojů a různé míry stejné dimenze by si měly více odpovídat
než různé míry různých dimenzí, mezi nimiž by vlastně neměl být vztah (Streiner,
Norman, 1995). Pro výpočet citlivosti se někdy používá koncepce nejmenšího závaž-
ného rozdílu (minimal important difference), což je nejmenší změna ve skóru určité
domény, která je již klinicky anebo z pohledu pacienta považována za významnou
(Jaeschke a spol., 1989; Juniper a spol., 1994).

Jednou z metod zjišťování reliability (Řehák, 1998) je opakované vyplnění do-
tazníku (postup test-retest) po několika týdnech, kdy se již snížil efekt zapamato-
vání původních odpovědí a ještě nedošlo ke změně zkoumané vlastnosti (zdravotního
stavu). Mírou reliability je pak korelační koeficient. Při jednorázové distribuci do-
tazníku lze vyšetřovat vnitřní konzistenci, kdy se hodnotí stejnoměrný vztah dílčích
otázek ke skóru dimenze. Je nutno si uvědomit, že délka testu zpravidla zvyšuje
reliabilitu. Základním ukazatelem je Cronbachovo alpha (Cronbach, 1951), které lze
vyjádřit jako α = kcov/var

1+(k−1)cov/var , kde cov je průměrná kovariance mezi k otázkami
zkoumané dimenze a var je jejich průměrný rozptyl. Koeficient vychází z úvahy,
že položky v rámci jedné dimenze mají do určité míry stejný předmět, zabývají
se stejnou entitou, a průměrná korelace stanovuje do jaké míry jde o stejný před-
mět. Je možno jej interpretovat jako korelaci mezi pozorovaným skórem dimenze a
kterýmkoli jiným testem, který by obsahoval stejný počet otázek z hypotetického
souboru všech možných otázek vázaných k dané dimenzi. Podobné úvahy vedou
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k hodnocení reliability pomocí Pearsonova korelačního koeficientu mezi jednotlivou
položkou a skórem příslušné dimenze spočteným po jejím vypuštění ze zbývajících
položek (item-scale correlation). Na základě tzv. ”split-half” metody se celý dotaz-
ník ve všech dimenzích rozdělí do dvou částí (např. na sudé a liché otázky) a jako
odhad vnitřní konzistence se počítá korelace mezi těmito dvěma částmi pomocí tzv.
Spearmanova-Brownova vzorce (Lord, Novick, 1968). Nevýhodou je, že metoda silně
závisí na způsobu rozdělení dotazníku.

4. Škálování odpovědí

Je nezbytné, aby jednotlivé testy a dotazníky měly nejen standardizovaný obsah
(Jones, 1997), ale i proces ohodnocení odpovědí, protože jedině tak jsou výsledky
interpretovatelné a porovnatelné navzájem mezi studiemi. Jakékoli změny obsahu či
vyhodnocování mohou snadno přivodit vychýlení skórů (bias) a ovlivnit validitu i
reliabilitu.

Pro kódování odpovědí se většinou používají přirozená čísla 1,2,3,. . . . Ta mohou
sloužit i jako skóry pro zpracování, pokud je realistický předpoklad lineárního vztahu
mezi skóry a jim odpovídajícími kategoriemi zdravotních problémů. Pak se lze na
použitou stupnici dívat nejen jako na pořadovou (ordinální), ale i jako na interva-
lovou (která má stanovenu míru vzdálenosti mezi pozicemi na stupnici). Opačný
případ vede k neekvidistantním ohodnocením (vlastně k vážení odpovědí) a skóry
jsou odvozovány empiricky na základě nějakého zkušebního vzorku pacientů pomocí
různých analytických metod, např. faktorové analýzy či regrese (Olschewski, Schu-
macher, 1990), distanční analýzy a někdy bohužel i dosti libovolně bez racionálního
podkladu. Někteří autoři doporučují přihlížet při užití čistě matematických metod i
ke klinickému posouzení.

Význam přidělování skórů je naprosto zásadní. Jejich rozsah by neměl být ex-
trémní, protože jinak může dojít k nežádoucímu potlačení či upřednostnění některých
stavů a tím i k mimořádným závěrům. Je zřejmé, že různými postupy se ani zda-
leka nedospěje k totožným vahám. Cox a spol. (1992) ze statistických pozic složitější
metody vážení kritizují a dávají přednost prostým celočíselným skórům, případně do-
poručují vycházet z diskriminační analýzy, normálních skórů (pro odpovědi přibližně
symetricky rozložené kolem centrální hodnoty), exponenciálních skórů (pro odpovědi
koncentrované na jednom konci). Někteří autoři volí mírný odklon od celočíselných
skórů ke skórům typu 1, 2.1, 2.9, 4.3, atd.

5. Statistické otázky při měření kvality života

Při řešení studií o kvalitě života je nutno preferovat statistické postupy, které
jsou schopny vzít v úvahu mnohorozměrnoua ordinální povahu dat, strukturu jejich
závislosti v čase (sousední měření téhož pacienta, zejména když jsou nepříliš časově
vzdálená, jsou nepochybně kladně korelovaná) a poměrně častý výskyt chybějících
pozorování (cenzorování).

Kdybychom se snažili posuzovat rozdíly mezi skupinami pacientů, či vývoj v čase
pro každou z mnoha otázek dotazníku separátně, byly by výsledky dosti nepřehledné,
ale hlavně by došlo k výraznému posunu hladiny významnosti v důsledku mnoho-
násobného srovnávání a metodologické problémy zůstávají i při použití korekcí typu
Bonferroniho nerovnosti (Miller, 1981). Vhodný kompromis, při němž je omezen po-
čet testovaných hypotéz a zjištěná informace kondenzována, ale zároveň zachována
ve své mnohorozměrnosti, představují skóry pro jednotlivé dimenze, případně dopl-
něné celkovým skórem ze všech otázek. Ty lze i snáze interpretovat. Celkový ukazatel
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však pozbývá smyslu, pokud dochází k interakci mezi léčbou a dimenzemi, tj. pokud
s pozitivní změnou v jedné dimenzi přichází negativní změna v jiné. Celkové skóre
pak mnohdy není schopno zachytit jakýkoli efekt léčby. Vzhledem k tomu, že jed-
notlivé položky dimenze mají zhruba stejný vztah k měřenému aspektu zdravotního
stavu a že žádná z položek není využita ve více než jedné dimenzi, doporučuje se
vytvořit skóre dimenze jako nevážený součet či průměr skórů odpovědí a vyjádřit jej
procentuálně jako podíl maximálního možného hodnocení.

Jako hlavní statistický nástroj pak často slouží (mnohorozměrná) analýza roz-
ptylu (resp. analýza kovariance) s opakovanými měřeními, pokud u skórů dimenzí
můžeme předpokládat normální rozložení, a zobecněné lineární modely v ostatních
situacích (Agresti, 1989), mj. při specifikaci korelační struktury (Liang, Zeger, 1986).
Flexibilní je hierarchický model s náhodnými koeficienty, který popisují Beacon a
Thompson (1996). Složitější přístup, který vychází z teorie položkové analýzy, do-
káže lépe zohlednit strukturu daného dotazníku, ordinální povahu proměnných a
psychometrické požadavky uplatněné při tvorbě dotazníku (Douglas, 1999).

Chybějící pozorování a ztráta pacientů ze sledování (včetně neochoty či neschop-
nosti k další spolupráci) představují značný problém zejména proto, že mechanismus
chybění často souvisí se stavem pacienta. Moderní statistická literatura rozlišuje tři
hlavní mechanismy vzniku chybějících pozorování (Rubin, 1986). Údaj chybí ”zcela
náhodně”, pokud pravděpodobnost, že k výpadku dojde, nezávisí na žádném jiném
údaji, který byl nebo bude zaznamenán (např. nemocný přehlédl otázku, ošetřující
sestra se na ni zapomněla zeptat). Údaj chybí ”náhodně”, pokud pravděpodobnost
výpadku souvisí s předem známými doprovodnými údaji (věk, pohlaví) nebo závisí
na dříve zjištěných skórech, ale nemá vztah k současným ani k budoucím (např.
odpovědi chybí převážně u příslušníků jednoho etnika, či spíše neodpovídají pa-
cienti, kteří měli při minulém stanovení horší HRQoL). Matematicky nejsložitější
situace nastává, když data chybí ”nenáhodně” a pravděpodobnost chybění může
záviset nejen na dřívějších (známých) zjištěních, ale i na současných a budoucích
(neznámých) skórech (např. kvalita života konkrétního pacienta je víceméně kon-
stantní v průběhu všech dosud zaznamenaných měření, ale odmítnutí spolupráce
přichází v okamžiku, kdy se HRQoL výrazně zhoršuje, takže proces zhoršování není
v datech zachycen). Nenáhodné chybění může ale zároveň být z lékařského hlediska
dobrým prognostickým faktorem závažné zdravotní události včetně úmrtí. Jedině
v případě zcela náhodného chybění není zásadní chybou omezit zpracování jen na
jedince s úplnými daty, jindy by tak snadno mohlo dojít třeba k podcenění vedlejších
efektů nového léku, protože nezískáme údaje právě od probandů, kteří mají největší
problémy.

Pro ošetření chybějících dat o kvalitě života bylo aplikováno a nově vyvinuto
mnoho metod. Této tématice (v kontextu klinických pokusů při léčbě karcinomů) je
např. věnováno celé trojčíslo časopisu Statistics in Medicine (Vol. 17, No. 5/6/7).
Pokud u daného jedince v daném čase chybí jen některé údaje, je někdy možno je
nahradit průměrným skórem z příbuzných otázek (zpravidla v rámci jedné dimenze).
Troxel a spol. (1998) systematicky zpracovali situace, kdy pro určitý čas chybí celý
dotazník. Shrnují řešení pro data chybějící zcela náhodně či náhodně v kontextu
lineárního modelu se smíšenými efekty, zobecněného lineárního modelu a modelu
GEE (generalized estimating equations - zobecněné rovnice odhadu; Zeger a spol.,
1988). Nevychýlené odhady pro spojitá data s nenáhodným mechanismem chybění
lze získat v modelu sdruženého rozložení kompletního datového vektoru a indikátoru
chybění (Diggle, Kenward, 1994).
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Alternativu k dosud uvedeným modelům představuje analýza opakovaných mě-
ření pomocí dvou typů tzv. sumárních měr (Senn a spol., 2000). V prvním pří-
padě probíhá primárně redukce dat odděleně pro každého jedince. Sumární ukazatel
Sik =

∑n
j=1 wjf(Yijk) vznikne jako vážený součet n měření Yijk i-tého jedince v

k-té skupině, transformovaných vhodnou funkcí f (Fairclough, 1997). Index j může
probíhat buď časové okamžiky nebo jednotlivé dimenze. O’Brien (1984) navrhl nepa-
rametrický (f jsou pořadí a váhy wj = 1/n) i parametrický (f jsou standardizované
normální odchylky) test tohoto typu. Přístup Coxe a spol. (1992) vychází ze sumární
míry představované plochou pod křivkou průběhu HRQoL v čase. Jindy lze za f
lze zvolit rozdíl prvního a posledního pozorování jedince, průměr všech pozorování,
atp. Při druhém přístupu k sumárním měrám se nejprve získají odhady mnohoroz-
měrných parametrů odděleně pro každý z n časů či dimenzí a posléze pro každou
skupinu jedinců sumární ukazatel Sk =

∑n
j=1 wjg(βkj), kde g(βkj) jsou odhady

průměru j-tého měření v k-té skupině, které jsou adjustované vzhledem k důležitým
kovariantám (Fairclough, 1997).

Olschewski, Schumacher (1990) diskutují modelování kvality života vhodnými
stochastickými procesy, vycházejícími z popisu průběhu nemoci několika stavy (se
smrtí jako trvalým, absorbujícím stavem). Pravděpodobnosti přechodu mezi stavy
lze dobře odhadovat, pokud je reálný předpoklad, že proces kvality života splňuje
Markovskou vlastnost. Většinou je třeba pracovat s nehomogenním Markovským
řetězcem, neboť pravděpodobnosti přechodu mezi stavy se mohou měnit v čase. Po-
kud je místo výpočtu pravděpodobností přechodu cílem srovnání skupin, lze propojit
HRQoL s analýzou přežívání a vycházet z modelu proporciálního rizika, v němž jsou
efekty ošetření zařazeny jako kovarianty (Kay, 1982).

6. Kvalita života a analýza přežívání

Komplexnější obraz života jedince s ohledem na jeho zdravotní stav a klady a
zápory terapie poskytuje souběžné hodnocení kvality života s jeho ”kvantitou”, tj.
délkou přežívání. Zároveň je tento přístup využíván k měření efektivity zdravotnic-
kých nákladů metodou cena-prospěch (cost-utility) (Drummond, 1991; Žáček, Hol-
čík, 1992). Pro tyto účely byly vyvinuty jednodimensionální míry kvality života, tzv.
indexy či ”profily”, které se pohybují v rozmezí od 1 (plné zdraví, maximální kvalita
života) až po 0 (smrt) a které lze v závislosti na čase zobrazit tzv. Carlensovým
vitagramem (Olschewski, Schumacher, 1990). Plocha pod touto křivkou byla pou-
žita jako vhodná sumární míra v původní definici tzv. kvalitativně upravených roků
života QALY (quality-adjusted life years). Koncepce QALY vychází z myšlenky, že
určitá doba optimálního zdraví má vyšší hodnotu než stejná doba života nižší kvality
(Torrance, 1986). Jeden rok plného zdraví tak odpovídá dvěma rokům s indexem 0.5,
což koresponduje s tím, že někdo může dávat přednost kratšímu bezproblémovému
životu před delším s výraznými omezeními. Etické otázky, zvláště v souvislosti s eko-
nomickým využitím této charakteristiky jsou nasnadě. Ze statistického pohledu je
kritizována přílišná redukce jevu, který je charakterizován vysokou interpersonální
variabilitou, na jedinou hodnotu, která navíc vychází z nedostatečně přesných měření
(úmrtnost, průměrných nákladů). Cox a spol. (1992) upozorňují na úskalí vznikající,
když určitá léčba má protichůdné účinky z pohledu kvality života a přežívání. Pak
míry těchto dvou fenoménů jednoznačně nesmí být kombinovány do jediného indexu.

Zásadní problémy se objevují, pokud v průběhu sledování dochází k cenzorování
(Cox a spol., 1992). Jakou kvalitu života máme přiřadit neznámému úseku života
pacienta? Jeden z přístupů, označený jako Q-TWiST (Time Without Symptoms and
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Toxicity), definuje sérii úrovní zdravotního stavu, vypočte průměrný čas strávený
v každé úrovni na základě ”po částech” provedené analýzy přežívání a při výpočtu
finální míry typu QALY váží každou úroveň odpovídající kvalitou života (Gelber a
spol., 1995). Pro případy, kdy jsou přechody mezi úrovněmi stavu nezřetelné či kdy
stavy adekvátně nekorespondují s výkyvy v kvalitě života navrhli alternativní postup
Glasziou a spol. (1998). Metoda je založena na separaci přežívací křivky, odhadnuté
standardní Kaplan-Meierovou metodou, a tzv. funkce kvality života, odvozené z
opakovaných individuálních stanovení kvality života. Ribaudo a spol. (2000) navrhli
sdruženou analýzu kvality života a přežívání v trojrozměrném normálním modelu.
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