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' FAKTABOKS

» Feltundersggelse og validering foreta-
ges pa baggrund af afprevning af
spergeskemaet pa en starre

patientgruppe.

» En validering afdaekker et patientrap-
porteret spgrgeskemas malemaessige
egenskaber som et udtryk for dets

kvalitet.

Oplysninger fra patienter indgér i stigende grad i kli-
nisk og forskningsmeessig praksis. Begrebet patient-
reported outcome measurement (PROM) anvendes efter-
handen ogsé pa dansk. Denne artikel er anden og sidste
del af en gennemgang af dette emne. Der henvises til
forste del for gennemgang af god metode til udvikling
og oversattelse af sddanne spgrgeskemaer samt defini-
tion af begreber [1].

I denne del gennemgés feltundersggelse og valide-
ring af patientrapporterede spgrgeskemaer, hvilket bgr
foretages pd baggrund af test af spgrgeskemaet pa en
stprre gruppe patienter og har til formél at afdaekke
sporgeskemaets malemaessige egenskaber.

Pa baggrund af et internationalt konsensusarbejde
har en stgrre ekspertgruppe udarbejdet the consensus-
based standards for the selection of health measurement
instruments (COSMIN) checklist, blandt andet for at
facilitere bedgmmelse og sammenligning af den meto-
dologiske kvalitet af spgrgeskemaundersggelser.
COSMIN-gruppen har udarbejdet artikler [2, 3] med
beskrivelse af de psykometriske maleegenskabers mest
essentielle kvaliteter og indbyrdes forhold (Figur 1)
med en dertilhgrende tjekliste [4]. I denne artikel er
der taget udgangspunkt i dette omfattende arbejde.

FELTUNDERSOGELSE:

TEST PA EN STORRE GRUPPE PATIENTER

Naér et sporgeskema er udviklet og pilottestet jf. meto-
der omtaltidel I [1], skal det besvares af en stgrre
gruppe patienter i en feltundersggelse [5]. Formalet er

den metodologiske kvalitet af
valideringsstudier.

» Classical test theory og item re-
sponse theory er begge psykometri-
ske metoder med forskellige egenska-
ber, der kan bruges ved bade
udvikling og validering af et patient-
rapporteret spgrgeskema.

» Consensus-based standards for the » Vigtige psykometriske maleegenska-

selection of health measurement in-
struments checklist er et internatio-
nalt konsensusarbejde, der faciliterer

ber er bl.a. overordnet reliabilitet, vali-
ditet og responsivitet, der hver isaer
har flere underkategorier.

bedgmmelse og sammenligning af

at fraveelge darligt fungerende items og at undersgge,
hvordan besvarelserne fordeler sig pa item-svar-skala-
erne [5]. Til det kan der bl.a. benyttes matematiske be-
regninger, der tager udgangspunkt i psykometriske me-
toder, hvis teori gennemgés nedenfor.

Classical test theory (CTT) er i dag den mest an-
vendte ved udvikling og validering af spgrgeskemaer
[6, 7]. CTT baseres pé det udsagn, at en observeret
score bestér af en sand score og fejl, hvor den sande
score er den, man ville f4, hvis den samme person ud-
fyldte det samme spgrgeskema uendeligt mange gange
[5, 8, 9]. CTT forudsaetter, at spergeskemaet er uni-
dimensionelt, dvs. at der kun méles pé ét begreb, og at
items er korrelerede, fordi de er manifestationer af det
samme begreb [5]. Ved CTT-validering udferes der sta-
tistiske analyser pd den samlede score, f.eks. beregning
af reliabilitet. Valideringen er situations- og popula-
tionsafthaengig og ber derfor gentages, hvis skemaet
skal bruges i en ny sammenheng [6-8].

Ved CTT kan faktoranalyse (FA) anvendes til item-
reduktion. Med FA undersgger man, hvilke faktorer (el-
ler dimensioner) som indgar i spergeskemaet baseret
pd itemkorrelation, idet man antager, at items med hgj
korrelation hgrer til samme faktor. Items, der ikke har
korrelation til nogen faktor, kan slettes, ligesom fakto-
rer, der har lav betydning for begrebet, kan udga [5].
Med FA underspger man ogsa, om en skala er unidi-
mensionel, altsd om der er én dominerende faktor, og
den kan kun bruges ved en refleksiv model (se del I)
[1,5,7].

Item response theory (IRT) er en metode, som i sti-
gende grad benyttes i sundhedsvidenskabelig forsk-
ning. Den forudsetter foruden unidimensionalitet, at
svaret pd ét item er uafhaengigt af svaret pé et andet
item [7, 8].

For at forstd IRT, kan man f.eks. ved méling af de-
pression forestille sig et kontinuum, der afbilder graden
af depression fra mild til sveer. Den enkelte patient kan
placeres et sted pé kontinuummet, og det samme kan
items. Dvs. at et item, der besvares pa en bestemt méde
ved svar depression, ligger i slutningen af dette konti-
nuum. Med IRT tager man p& den made hgjde for, at
items har forskellige »svaerhedsgrader« [5].

For at placere items det rigtige sted pa dette konti-
nuum kraeves en itemanalyse, der foretages pa bag-
grund af spgrgeskemabesvarelser fra en stgrre gruppe




patienter. Itemanalysen kan ogsé bruges til itemreduk-
tion. Hvis to items ligger neaesten samme sted pa konti-
nuummet, er det ene item overflgdigt og kan udga.
Omvendt kan man ogsé se, om nogle steder pa kontinu-
ummet er tomme, og man bgr tilfgje items [5].

IRT har den fordel frem for CTT, at der bruges inter-
valskalaer i stedet for ordinale skalaer (se delI) [1],
hvilket giver den samlede score stgrre statistisk sikker-
hed [6, 7, 10].

Der er internationalt ikke absolut enighed om, hvil-
ken metode der er den mest korrekte i forbindelse med
udvikling, feltundersggelse og validering af et spgrge-
skema, og det er uden for denne artikels formaél at ga
ind i denne diskussion. COSMIN-gruppen har opstillet
kriterier for god metode ved begge tilgange [2].

ET SPORGESKEMAS MALEEGENSKABER

Et spargeskema har forskellige kvaliteter, sdkaldte mé&-
leegenskaber. Nogle maleegenskaber kan veere vigti-
gere end andre, afhangigt af spergeskematypen. F.eks.
er maleegenskaben responsivitet seerlig vigtig ved et
evaluerende spgrgeskema. Maleegenskaberne bgr
vurderes, inden spgrgeskemaet tages i brug, sé det er
fastsat, hvad spgrgeskemaet »kan«, inden man skal for-
tolke besvarelserne. Nedenfor gennemgés de forskel-
lige méleegenskaber.

OVERORDNET RELIABILITET

Reliabilitet som paraplybegreb defineres som graden,

i hvilken resultatet af et spgrgeskema er fri for malefejl
[3]. En mere dybdegdende definition er, i hvilket om-
fang den samlede score for patienter, der ikke har haft
@ndring i deres tilstand, er den samme ved gentagne
malinger [3]. Tre parametre afspejler den overordnede
reliabilitet: intern konsistens, reliabilitet og malefejl.

Intern konsistens
Intern konsistens er et mél for, i hvor hgj grad items
korrelerer med hinanden [2]. Méling af intern konsi-
stens forudsatter, at spgrgeskemaet er opbygget efter
en refleksiv model, og at skalaen er unidimensionel,
hvorfor FA bgr udferes forinden [2, 5].

Den alment benyttede metode til méling af intern
konsistens ved CTT er beregning af Cronbachs a, der
har en veerdi pa 0-1, og ber vaere 0,70-0,90 [5].

Reliabilitet

Reliabilitet defineres som den andel af variationen i pa-
tienternes resultater i en spgrgeskemaundersggelse,
der skyldes den »sande« forskel [3]. Reliabilitet er séle-
des et udtryk for, hvor godt man vha. et spgrgeskema
skelner mellem patienterne pé trods af mélevariation
[11]. Det undersgges ved en test-retest, hvor de samme
patienter udfylder spgrgeskemaet to gange med et pas-
sende tidsinterval (2-14 dage uden @ndringer i patien-
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g FIGUR 1

Consensus-based standards for the selection of health measurement instruments taksonomi-
ske oversigt over diverse psykometriske maleegenskaber og deres indbyrdes forhold [4].

Validitet
Indholds-
Overordnet validitet b
reliabilitet Begrebsvaliditet
Reliabilitet Strukturel
Intern (test-retest, validitet
konsistens inter-rater,
intra-rater) Kriterievaliditet Tvaerkulturel
_ (sammenfaldende validitet
AR validitet, praediktiv
(testretest, walicitet)
inter-rater,
intra-rater)
Responsivitet
Responsivitet Fortolkning

ternes tilstand) [7, 12, 13]. Reliabiliteten beregnes
med intra-class-koefficienten (ICC), der har en veerdi
pa 0-1 og ber veere > 0,70 [5, 12].

Malefejl

Enhver méling vil veere behaftet med fejl i en eller an-
den grad, og malefejl defineres som den systematiske
og tilfeeldige variation, der er indeholdt i en patients
samlede score og ikke skyldes sande @ndringer i begre-
bet [3]. Mélefejl undersgges ligesom reliabilitet ved
test-retest og er et udtryk for mélevariationen i den en-
kelte patients score udtrykt i absolutte tal i den enhed,
som man anvender i malingen [5, 11]. Malefejl udtryk-
kes f.eks. med standard error of measurement og mini-
mal detectable change og kan bl.a. beregnes ud fra ICC
[5, 11].

VALIDITET

Validitet er et udtryk for, i hvor hgj grad man med et
sporgeskema maéler det begreb, som det har til formél
at male, altsd gyldigheden [3]. Der er flere undertyper
af validitet.

Indholdsvaliditet inklusive overfladevaliditet

Ved indholdsvaliditet vurderer man, om spgrgeske-
maet i tilstreekkelig grad bergrer alle relevante aspekter
af begrebet. Man bgr stille fglgende spgrgsmal under
udviklingen: »Bergrer alle items relevante aspekter af
begrebet?« og »er alle items relevante for mélgruppen
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mbht. f.eks. alder, kgn, sprog og sygdomskarakteri-
stika?« [2, 5].

Indholdsvaliditet er en kvalitativ egenskab, der ikke
kan beregnes. I stedet m& man forsgge at opné sékaldt
datameetning ved f.eks. under udviklingen at blive ved
med at lave fokusgruppe- og/eller enkeltpersoninter-
view, indtil der ikke dukker nye emner op [14].

Overfladevaliditet (face validity) defineres som gra-
den, i hvilken (items i) et spgrgeskema ser ud til til-
straekkeligt at reflektere det begreb, der males pa [3].
Det er altsad et slags forstehandsindtryk af spgrgeske-
maet, og det kan f.eks. veere vigtigt, hvis man skal vur-
dere, om et spgrgeskema egner sig til ens eget studie.

Kriterievaliditet

Kriterievaliditet defineres som graden, i hvilken resul-
taterne fra et spgrgeskema er en tilstraekkelig refleksion
af en »guldstandard« [3]. Kriterievaliditet er primaert
aktuelt i de tilfeelde, hvor man har et spgrgeskema
(»guldstandard«), som man gnsker at forkorte [2]. Man
beregner, hvor stor overensstemmelse der er mellem
resultaterne fra standardskemaet og resultaterne fra
det nye spgrgeskema ved f.eks. at beregne en korrela-
tion [5].

Begrebsvaliditet

Begrebsvaliditet bruges, nar man ikke har en »guld-
standard« i form af et andet spgrgeskema at sammen-
ligne med. Man belyser i stedet validiteten ved at op-
stille specifikke teoretiske modeller (hypoteser) med
relation til begrebet for herefter at teste dem [2, 5, 7,
12, 13]. COSMIN-gruppen definerer begrebsvaliditet
som graden, i hvilken resultaterne fra et patientrappor-
teret spgrgeskema er i overensstemmelse med disse
hypoteser [3]. Ved hypotesetestning formulerer man

a priori-hypoteser om, hvordan spgrgeskemaets resul-
tater vil korrelere med resultater fra andre spgrge-
skemaer, hvor man méler enten et lignende begreb
(konvergerende validitet) eller et helt andet begreb (di-
vergerende validitet), for herefter at afprgve dem [5].
Hypoteserne bgr vaere teoretisk begrundende og speci-
fikke med hensyn til bdde i hvilken retning, man for-
venter korrelationen (positiv eller negativ), og stgrrel-
sen af den [2, 5].

@vrige undertyper af begrebsvaliditet
To andre former for validitet naevnes kort her. Tveerkul-
turel validitet er aktuel, nar et spgrgeskema oversattes
til et nyt sprog eller skal bruges i en ny kultur. Det defi-
neres som graden, i hvilken items i den nye version til-
straekkeligt reflekterer besvarelserne af items i original-
versionen (se delI) [1, 3].

Strukturel validitet omhandler strukturen i spgrge-
skemaet. Det defineres som graden, i hvilken resulta-
terne fra et spgrgeskema reflekterer begrebets rele-

vante dimensioner tilstreekkeligt og undersgges f.eks.
ved at bruge FA [3, 5].

RESPONSIVITET

Responsivitet defineres som spgrgeskemaets evne til at
detektere aendring over tid i det begreb, der méles pa
[3]. Responsivitet er kun relevant ved evaluerende
spgrgeskemaer, der har til formél at male, hvor meget
patienterne @ndrer sig f.eks. efter behandling [5]. Re-
sponsivitet undersgges enten som kriterieresponsivitet
eller hypoteseresponsivitet, der er analoge til kriterie-
validitet og begrebsvaliditet mht. bade teori og metode;
den eneste forskel er, at man her sammenligner an-
dringerne i score [5].

FORTOLKNING

Fortolkning daekker over graden, i hvilken man kan til-
leegge de kvantitative samlede scorer eller &ndringer i
samlet score fra et spgrgeskema en klinisk betydning
[3]. Den »mindste betydningsfulde andring« er den
mindste a&ndring i en patients samlede score, som pa-
tienten selv opfatter som betydningsfuld [2]. Den kan
eksempelvis bestemmes ved brug af et eksternt anker
[12, 15], f.eks. et ekstra spgrgsmal, hvor patienterne
angiver endringer i tilstanden (f.eks. tristhed ved de-
pression). Herefter beregnes forskellen fra baseline-
scoren hos de patienter, der angiver en lille 22ndring.
Der findes i dag flere forskellige metoder til bestem-
melse af den mindste betydningsfulde a2andring, som
alle giver forskellige resultater, og der er endnu ingen
enighed om, hvad der er den foretrukne [16].

KONKLUSION

I to artikler har vi beskrevet metoder til udvikling og
validering af patientrapporterede spgrgeskemaer. Ef-
tersom spgrgeskemaer bruges i stigende grad i bade kli-
nisk gjemed og forskningsgjemed, er det vigtigt med en
basal forstielse for, hvordan man vurderer kvaliteten af
dem. Vi har forsggt at forklare avancerede psykometri-
ske begreber pd en méde, der forhabentligt er forstielig
for de fleste laesere. Vi har med disse artikler gnsket at
skabe fokus pé& god metode ved bade udvikling, over-
seettelse, feltundersggelse og validering af patientrap-
porterede spgrgeskemaer, ndr hovedformélet inden for
sundhedsomrédet er at fa gyldige vurderinger af pa-
tientrelevante, selvoplevede problemer.




SUMMARY

Cecilie Balslev Willert, Lisbet Rosenkrantz Hélmich &

Kristian Thorborg:

Developing and validating of patient-reported questionnaires
- part 2

Ugeskr Leeger 2015;177:V04150290

Patient-reported outcome measurements (PROMs) are often
questionnaires which provide and rate the patient's point of
view in the measurement of subjective clinical phenomena
such as pain or quality of life. In the second of two articles
we describe field-testing, the psychometric theories
Classical Test Theory and Item Response Theory, psycho-
metric validation and the measurement properties of a
PROM. The latter is based on the COSMIN (consensus-based
standards for the selection of health measurement instru-
ments) guidelines, which are developed to assist in develop-
ment and evaluation of PROMs.
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