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Resume

Der er udviklet en omfattende forskningsmetodologi til belysning
af den videnskabelige kvalitet af spargeskemaer om helbredsrela-
teret livskvalitet. Da denne metodologi kan udforske vigtige aspek-
ter af spargeskemaers validitet og reliabilitet, er det centrale
spargsmal ikke laengere, om spgrgeskemaundersggelser er valide,
men om, hvor tilstreekkeligt deres validitet ved givne anvendelser

er undersggt. Med nyere statistiske metoder ses et skift i retning
af interaktive, individualiserede spgrgeskemaer.

Der forskes i vidt omfang i patienters helbredsrelaterede livs-
kvalitet. Forskningen omfatter bide kvantitative (typisk spor-
geskemaer) og kvalitative metoder (typisk interview). I denne
artikel fokuseres der pa sporgeskemaundersogelser. Er denne
slags data videnskabeligt solide? Det er de ikke altid - som pa
alle andre forskningsfelter er der store variationer i kvalitet -
men der eksisterer en velbeskrevet forskningsmetodologi,
som kan anvendes til at opna hej videnskabelig kvalitet.
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Faktaboks

Spargeskemaers videnskabelige kvalitet

kan udforskes ved at undersgge bl.a.

Indholdsvaliditet: Belyser spgrgeskemaet de rette emner,
sa det giver udtemmende svar pa forskningsspgrgsmalet?

Kriterievaliditet: Er svarene korrekte, nar de sammen-
holdes med kriterier for de pageeldende begreber?

Begrebsvaliditet: Kan der via teoretiske modeller skabes
evidens, der belyser spagrgeskemaets validitet?

Skalavalidering: Fungerer multiitemskalaer korrekt
séledes, at de sammenfatter informationen fra enkelt-
spargsmalene?

Reliabilitet: Er malingerne preecise og reproducerbare?

Responsiveness og sensitivitet: Kan spgrgeskemaet
opfange relevante aendringer over tid eller relevante
forskelle mellem grupper?

Begreberne som validitet, reliabilitet mv. knytter sig til
anvendelser af spgrgeskemaer, ikke til selve spgrgeskema-
erne, idet livskvalitetsspgrgeskemaer som andre forsk-
ningsmetoder kan veere velegnede til nogle formal, men
uegnede til andre

Metoderne belyser bl.a. validitet, altsd om et sporgeskema
maler det, det forventes at méle [1], og reliabilitet (palidelig-
hed), altsd om resultaterne er konsistente og reproducerbare
[1, 2]. Denne artikel vil give en introduktion til denne forsk-
ningsmetodologi.

Indholdsvaliditet

Det ses nogle gange, at der planlegges kliniske undersogelser,
der har til formal at »forbedre patienters livskvalitet«, uden at
dette er defineret nojere, eller hvor arbejdet med at udvaelge
livskvalitetsendemal overlades til neermeste, uerfarne reserve-
leege. Det svarer til, at en klinisk forsker skriver i sin forsk-
ningsprotokol, at en ny behandling skal »forbedre patienter-
nes blodprever«, og overlader udvelgelsen af disse til en til-
feeldig medarbejder.

Et livskvalitetssporgeskemas indholdsvaliditet [1] i en given
undersogelse handler om, hvorvidt det indeholder de rette
sporgsmal til at give svar pa forskningsspergsmalet [1-4].

Vil man sammenligne to behandlinger, skal et indholdsvalidt
sporgeskema indeholde sporgsmal, som belyser bade de
mulige gevinster og de mulige ulemper ved begge behand-
linger.

Indholdsvaliditeten sikres ved forst at gennemgé den rele-
vante litteratur pa feltet: Hvad ved man om, hvordan patien-
terne har det ved den sygdom, behandling eller i den livssitu-
ation, man vil undersage (fysisk, psykisk, socialt og i form af
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pavirkning af funktionsniveau)? Hvilke teorier er der udarbej-
det for de begreber, der skal underseges? Det kan ofte betale

sig at supplere litteraturgennemgangen med en mindre inter-

viewundersogelse med f.eks. 10-15 patienter og et tilsvarende
antal fagpersoner, der interviewes abent med udgangspunkt i
forskningsspergsmalet [2].

Ud fra dette materiale udarbejdes der en liste over de em-
ner, der skal veere indeholdt i spergeskemaet. Bliver listen for
lang, eller er der tvivl om, hvorvidt alle temaerne er relevante,
kan udvzalgelsen understottes af yderligere ekspert- og pa-
tientinterview om emnernes relative vigtighed [2, 5].

Ud fra denne liste kan der foretages en kvalificeret analyse
af de eksisterende spergeskemaer. Analysen vil vise, om der er
standardspergeskemaer, der har det enskede indhold, og om
der er behov for at udvikle nye spergsmal.

Kriterievaliditet

Nér man har sikret sig, at der i undersegelsen stilles de rette
sporgsmal til at give svar pa forskningssporgsmalet, drejer den
naste overvejelse sig om, hvorvidt spergsmalene giver kor-
rekte svar. Besvarelse af et sporgeskema er en kompliceret
proces, der er beskrevet kognitionspsykologisk og bl.a. omfat-
ter, at personen skal forstd spergsmalet, finde relevant infor-
mation frem, gennemga en rekke beslutnings- og vurderings-
processer, og velge et svar [6, 7]. Man kan absolut ikke tage
det for givet, at alle trin i denne proces fungerer optimalt.

Er der tale om observerbare fenomener, der kan maéles
uathaengigt af spargeskemaet, kan der opstilles eksperimenter,
hvor spergeskemaet anvendes parallelt med en ekstern mé-
ling af de samme feenomener, der siledes opfattes som krite-
rier for »den sande veerdic.

Kriterievaliditet (criterion validity) [1, 2] kan f.eks. belyses
ved spergsmal om alder og ken, hvis man har adgang til CPR-
numre. Problemet er imidlertid, at det ofte ikke er muligt at
finde kriterier for gyldigheden af svar vedrerende subjektive
fenomener som smerter, psykisk velbefindende og social
stotte [2].

Begrebskvalitet

Tankegangen ved begrebsvaliditet (construct validity) er, at nir
det ikke er muligt at male validiteten direkte ved at sammen-
ligne med et kriterium, ma validiteten belyses indirekte. Be-
grebsvaliditet drejer sig om at undersoge, om en metode ma-
ler det begreb, den formodes at mile [2], og undersogelser af
begrebsvaliditet bygger pa at opstille teoretiske modeller, der
kan belyse validiteten, og teste disse modeller [1].

F.eks. kan validiteten af et sporgsmal om »dit samlede hel-
bred« belyses ved at se pa, om svarene forudsiger svarperso-
nernes fremtidige forbrug af sundhedsydelser eller deres leve-
tid. En steerk sammenhaeng taler for, at svarene er i hvert fald
delvist korrekte. Undersogelser, hvor svarene sammenlignes
med fremtidige haendelser, betegnes som studier af preediktiv

validitet [1].
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Tilsvarende kan man analysere sammenhznge mellem
sporgsmal. Man ma forvente, at forskellige spergsmal om psy-
kisk velbefindende har en relativt hej korrelation med hinan-
den. Dette betegnes som analyser af convergent validity [1].
Omvendt forventes deres korrelation med sporgsmal om fy-
sisk helbred at vaere mindre (divergent validity [1]). En korrela-
tionsmatrix, hvor spergsmalenes interne korrelationer vises,
kan saledes anvendes til en grov vurdering af, om menstrene
er, som man ville forvente.

I undersogelser af known groups validity er tankegangen, at
man udvealger grupper af personer, som man ved er forskel-
lige [2, 8]. Ved validering af et sporgeskema om aldersrelate-
rede sygdomme kunne man sammenligne svar fra zldre ple-
jehjemsbeboere med svar fra unge mennesker. Finder man
store forskelle, har man en vis evidens for, at spergeskemaet
kan veere validt.

Validering af et sporgeskema ud fra tankegangen bag be-
grebsvaliditet drejer sig saledes om at designe eksperimenter,
der kan skabe evidens for, at svarene er valide.

I en anden tilgang til begrebsvaliditet udfyldte kraeftpa-
tienter et sporgeskema og lagde det i en lukket kuvert. Der-
naest gennemfortes et interview, hvor spergsmalene i sporge-
skemaet blevet stillet ordret, men hvor patienterne svarede
med deres egne ord. Dernaest sammenlignedes patienternes
svar i spergeskemaet forud for interview med et sporgeskema
baseret pa det dbne interview. I undersogelsen fandt man
(med visse undtagelser) en hej grad af overensstemmelse, der
stottede antagelsen om, at spergsmalene blev opfattet og be-
svaret som forventet og dermed gav valide svar [9].

Skalavalidering

I en serlig disciplin inden for undersogelser af begrebsvalidi-
tet beskaftiger man sig med at konstruere sdkaldte multiitem-
skalaer (hvor svarene fra to eller flere sporgsmal samles til en
samlet score) og med at undersege, om multiitemskalaer, der
er konstrueret tidligere, giver korrekte svar. Dette kaldes
skalavalidering eller psykometriske analyser.

Scoren fra en multiitemskala kan veere misvisende. For ek-
sempel kan et af de spergsmal, der indgar i skalaen, rumme
vigtig information, der ikke afspejles i den samlede score,
fordi effekten bliver fortyndet, eller fordi et andet sporgsmal
viser modsat tendens [10].

Skalavalidering udferes med statistiske metoder, hvoraf en
del bygger pa korrelationer mellem spergsmal i og uden for
hver enkelt multi- temskala. Multitrait scaling [2, 11] er relativt
simple teknikker baseret pa korrelationskoefficienter, der ud-
forsker, om sammenhzngene er som forventet (dvs. belyser
convergent/ divergent validity som nzvnt ovenfor).

Faktoranalyse er mere komplekse metoder. Eksplorativ
faktoranalyse bruges ofte til at danne multiitemskalaer med.
Konfirmatorisk faktoranalyse anvendes til at teste, om multi-
itemskalaer fungerer hensigtsmassigt [2]. De eksplorative fak-
toranalyser kan anvendes til at »skabe« overordnede begre-
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ber, idet man ud fra resultaterne beslutter, hvilke sporgsmal
der slas sammen [2]. Der er dog en risiko for, at der herved
skabes meningslose begreber, hvis ikke resultaterne fortolkes
ud fra teorien pa omradet. Konfirmatoriske faktoranalyser,
hvor modeller, der er opstillet pa basis af et kendskab til teo-
rier og mekanismer, afpreves statistisk, er i bedre overens-
stemmelse med princippet om at teste hypoteser, snarere end
at bruge statistikken til at opspore sammenhznge.

Med de nyere psykometriske metoder, der bygger pa sa-
kaldt item response theory (IRT), kan man bearbejde data fra
multiitemskalaer pa en langt mere avanceret made, end man
gor i de traditionelle sumskaler, hvor man blot legger svarene
pa de enkelte sporgsmal sammen [2]. IRT-modeller kan un-
dersoge sammenhange mellem sandsynligheden for hver en-
kelt svarmulighed og svarpersonens beregnede »niveau« for
den pagzldende egenskab, og derved udregne de enkelte
sporgsmals »sveerhedsgrad«. F.eks. kan man for en fysisk
funktionsskala finde, at teersklen for, at mindst halvdelen sva-
rer, at de kan g selv, ligger relativt lavt pa en skala for fysisk
funktion. Tilsvarende vil et spergsmal om, hvorvidt man kan
lobe et maratonleb ligge i den evre ende.

IRT-modellerne giver helt andre analytiske muligheder
end de klassiske metoder, idet de gor det muligt at drage mere
information ud af hvert enkelt svar. Saledes vil svaret om, at
en person kan lebe et maratonleb, indikere et meget hojt ni-
veau for fysisk funktion, og med denne viden er det overfle-
digt at sperge den samme person, om han eller hun kan ga
selv. Metoderne kan derfor udnyttes til udvikling af »intelli-
gente«, computerbaserede sporgeskemaer, sakaldt computer-
ized testing, hvor svarpersonen stilles de spergsmal, der ud fra
de hidtidige svar vil veere mest informative [12]. Fordelene er
saledes, at man kan undga at stille »dumme« sporgsmal, lige-
som man med det samme antal spergsmal kan male mere
precist og derved gennemfore undersogelser med feerre del-
tagere.

Disse abenlyse fordele og muligheder har medfert, at det
amerikanske National Institutes of Health med en meget stor
forskningsbevilling har igangsat projektet Patient- Reported
Outcomes Measurement Information System (PROMIS) [13].
PROMIS forventes sammen med andre projekter i lobet af de
kommende fa ar at fore til en metodemaessig revolution, hvor
fremtidens spergeskemaer vil vaere interaktive og computer-
baserede og bygge pa IRT.

Med mindre komplicerede metoder som analyser for diffe-
rential item functioning (»DIF-analyser«) (tidligere kaldet test
for item bias) undersoger man ogs samspillet mellem sporgs-
malene pa en mere informativ made end med de klassiske
metoder, der er baseret pa korrelationer.

Saledes kan man belyse sammenhzngene mellem sporgs-
malene i en multiitemskala og eksterne variabler og bl.a. se,
om de treekker i samme retning, og om spoergsmélene fungerer
pé samme made i forskellige undergrupper af den undersogte
population [10, 14-16]. Er det ikke tilfzeldet, kan der opsta tab
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Figur 1. Forskellige kombinationer af hgj og lav
validitet og reliabilitet. Maleresultater (»skud«) i
centrum af »skydeskiven« angiver, at metoden méler
det, den forventes at male (er valid). Omvendt svarer
mere perifert placerede maleresultater til, at meto-
den helt eller delvis méler noget andet. Teet pla-
cerede maleresultater ses ved hgj reliabilitet. Til
venstre ses hgj validitet og hgj reliabilitet, i midten
lav validitet kombineret med hgj reliabilitet og til
hgjre lav validitet og lav reliabilitet.

llustration: Lise V. Grgnvold.

eller fordrejning af information og bias ved sammenligninger
pa tveers af undergrupper. Med DIF-metoder kan man ogsa
udforske oversettelser af sporgeskemaer [17, 18] og kulturelle
forskelle [19].

Reliabilitet

Hvor hej validitet svarer til fraveer af systematisk malefejl, sva-
rer hoj reliabilitet til fraver af tilfeeldig (usystematisk) malefejl
(Figur 1). Lav reliabilitet kan opvejes ved at oge deltagerantal-
let, mens dette ikke geelder for manglende validitet.

Gentagelighedsreliabilitet

Opnas der samme svar ved gentagne malinger? Dette kan un-
dersoges ved en test-retest-undersogelse, hvor et spargeskema
besvares to gange med et passende interval [1, 3]. Intervallet
skal vare langt nok til, at personen ikke blot reproducerer
sine svar ud fra hukommelsen, men samtidig sa kort, at egen-
skaben, der undersoges, ikke har 2ndret sig [1, 3]. Da mange
af de egenskaber, der indgar i undersogelser af helbredsrelate-
ret livskvalitet 2endrer sig konstant, er det sidste krav ikke let
at opfylde. Anvendeligheden af zest-retest-studier athenger
derfor af, hvor konstant fenomenet er.

Cronbachs alpha

Cronbachs alpha er en hyppigt anvendt koefficient med ver-
dier fra nul til en [1, 3, 20]. Verdien afspejler bade antallet af
items og korrelationen mellem items. Mange items og hoj
korrelation (altsd staerk ssmmenhzng mellem svarene) forer
til en hej veerdi [2], som tolkes som hgj reliabilitet eller hoj
»intern konsistens«. Cronbachs alpha for en skala bestdende
af mange vidt forskellige spergsmal kan vare hej, pa trods af
at mange af sporgsmalene er lavt korreleret [2]. Det fortolkes
somme tider som verende udtryk for, at det er meningsfuldt
at samle sporgsmal, der maler vidt forskellige emner, i en mul-
tiitemskala, men dette er en misforstaelse af metoden, der har
som forudsztning, at spergsmalene maler det samme. Der er
yderligere problemer med tolkning og anvendelse af Cron-
bachs alpha, hvilket, som citeret af Fayers, forte til, at Cron-
bach selv kort for sin dod advarede mod ukritisk brug af den
[2]. Fayers anbefaler i stedet beregning af standard error of the
mean (SEM) [2].
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Andre relevante begreber

Begrebet responsiveness beskriver et sporgeskemas egnethed til
at opfange ndringer over tid og er siledes en praktisk af-
provning af, om metoden giver tilstreekkelige udslag [2, 21].
En sammenligning af forskellige skemaers anvendelighed til at
opfange klinisk betydningsfulde haendelser, sisom f.eks. re-
duktionen i symptomatologi fra syg til rask, kan vaere en god
hjelp ved valg mellem metoder.

Nar sporgeskemaers multiitemskalaer bearbejdes til sam-
lede scorer, star brugeren med det problem, at man har faet
nye, abstrakte talskalaer, der ikke giver nogen umiddelbar
mening. Dette problem har affedt forskning i kliniske fortolk-
ninger af scorer, hvor de bl.a. kobles til kliniske scenarier [22].
Tilsvarende udforskes den minimale betydningsfulde forskel
[22-24]: Hvor stor en @ndring skal der til for, at forskellen har
en reel betydning?

Begrebet response-shift beskriver den problematik, at pa-
tienternes opfattelse af de fenomener, som méles med livs-
kvalitetssporgeskemaer, kan andre sig over tid. Dette ma
medtenkes i forskningsdesign [25-27].

Diskussion

I hvor hej grad skal et sporgeskema valideres og hvordan?
Valget athanger bl.a. af: 1) undersegelsens ambitionsniveau -
er det en lille, indledende s#rvey, eller en stor, klinisk kontrol-
leret undersogelse? 2) Er det nyudvikling af et spergeskema
eller brug af et standardspergeskema? og 3) Er det konkrete,
veldefinerede begreber eller vage, subjektive og teoretisk
uklare begreber?

Det betaler sig ofte at bruge krefter pa den indholdsmzes-
sige validitet. En grundig pilottestning af sivel sporgeskema
som dataindsamlingsmetode er i reglen ogsa anbefalelsesver-
dig. Mere dybtgaende validitetsundersogelser kan eksempel-
vis anbefales til ph.d.- projekter. Konstruktion af multiitem-
skalaer forudsetter tilstreekkelig metodemaessig/statistisk
kompetence. Er den ikke tilgengelig, er det bedre at foretage
analyser pa enkeltspergsmalsniveau.

Det kan stzerkt anbefales at bruge velundersogte sporge-
skemaer, f.eks. det meget udbredte almene helbredsstatus-
sporgeskema Short Form (SF)- 36 [28-30] eller sygdomsspeci-
fikke skemaer. Man ber kun udvikle egne sporgeskemaer, sé-
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fremt man ikke kan finde et godt standardspergeskema, og
man har tilstreekkelig tid til at gore det grundigt. Det kan det
dog vere hensigtsmessigt at supplere et standardskema med
enkelte studiespecifikke sporgsmal.

Selv anvendelse af det mest velvaliderede standardsperge-
skema vil aldrig kunne garantere valide resultater. Maske er
fokus helt forkert, eller méske fungerer spergsmalene ikke i
den konkrete sammenhzng. Brugen af et standardsperge-
skema fritager siledes ikke forskeren for arbejdet med bl.a. at
sikre, at indholdet er det rette til at besvare forskningsspergs-
malet.

Sporgeskemaer ber ikke udelukkende udvzalges ud fra de-
res dokumenterede videnskabelige kvalitet. Det er ogsa vigtigt
at vurdere, hvor meget skemaet er brugt af andre forskere pa
omradet, om der er relevante referencematerialer, om der er
udviklet standardiserede scoringsprocedurer og medfolgende
computerprogrammer, og om der er lavet kvalitetssikrede, of-
ficielle oversaettelser.

Den videnskabelige kvalitet af livskvalitetsundersogelser
afhzenger af meget andet end selve sporgeskemaet. Det storste
problem er formentlig ufuldstendige data som felge af mang-
lende sporgeskemaer, hvilket kan besvarliggore analyserne sa
meget, at de ma opgives.

Ser man overordnet pa livskvalitetsforskningen, er der sket
en massiv udvikling gennem de seneste 30 r. Der er nu en
velbeskrevet og relativt avanceret forskningsmetodologi,
mindst et metodetidsskrift (Quality of Life Research) og arlige
metodeorienterede konferencer i International Society of
Quality of Life Research. Senest har den amerikanske Food
and Drug Administration for spergeskemaer til anvendelse
ved medicinafprevning udgivet et udkast til detaljerede meto-
dologiske retningslinjer[31], som formentlig vil f3 stor gen-
nemslagskraft.

Samlet kan man sige, at forskningsmetoderne i livskvali-
tetsforskningen nu er velbeskrevne. Generelt er kvaliteten op-
adgdende [32]. Der er stadig mange udfordringer, men det
vigtigste er fortsat, at forskningsspergsmalene er klare og ve-
sentlige, at spergeskemaerne giver svar pa forskningssporgs-
malene, og at sporgeskemaerne bliver besvaret.
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