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Abstract

Introduction: The Edmonton Symptom Assessment System (ESAS) quantifying the most common symptoms
rated in the numerical rating scale (NRS) for some respondents are cumbersome or incomprehensible. The
study aimed to introduce, implement and validate psychometric properties of the ESAS (revisited) six-point
Verbal Rating Scale — Polish version (ESAS-r 6VRS-PL) into a Polish hospice setting.
Methods: In a cross-sectional, observational prospective psychometric validation study the adult advanced
cancer patients admitted to a hospice were evaluated twice for test-retest reliability. Each patient’s eva-
luation encompassed the ESAS-r 6VRS-PL, which was compared on the first day with the validated Polish
version of the European Organisation for Research and Treatment of Cancer QLQ-C15-PAL, considered the
gold standard, to accomplish its external construct validity.
Results: Of the 57 patients enrolled 48 were evaluated twice and 9 (15.5%) dropped out. All respondents
were able to describe their symptoms in < 15 minutes independently without any need to clarify the me-
aning of the questions and only occasionally with assistance in reading the questions or answers. The high
intraclass correlation coefficient of the ESAS Global Distress Score was noted (0.825; 95%Cl 0.723-0.888).
Similar items of the ESAS-r 6VRS-PL and QLQ-C15-PAL showed moderate correlations (range 0.59-0.65;
p < 0.001). The internal consistency of the ESAS-r 6VRS-PL measured using Cronbach’s alpha coefficient
was fairly high, reaching 0.723 (item range 0.664-0.734).
Conclusions: The ESAS-r 6VRS-PL is a simple, valid, reliable and feasible test that allows estimating the
QoL in advanced cancer patients.
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Abbreviations

ESAS — Edmonton Symptom Assessment System
ESAS-r — Edmonton Symptom Assessment System
— revised

NRS — numerical rating scale

ESAS-r 6VRS-PL — ESAS (revised) six-point Verbal
Rating Scale — Polish version

GDS — Global Distress Score

PHS — Physical Distress Score

PSS — Psychological Distress Score

WHO — World Health Organization

QoL — quality of life

GSF — Gold Standards Framework

ECOG PS — Eastern Cooperative Oncology Group
Performance Status

EORTC — European Organisation for Research and
Treatment of Cancer

MIDOS — Minimalen Dokumentation System

USD — Utrecht Symptom Diary

ICC — intraclass correlation coefficient

IQR — interquartile range

Introduction

Almost every patient with advanced disease is
exposed to burdensome symptoms due to the pro-
gression of the illness and/or harmful treatment side
effects. This requires improvement of assessment
tools that enable one to identify symptoms and pro-
motes communication about them [1]. According
to World Health Organization (WHO), the improve-
ment of life quality (Qol) is an ultimate goal of the
multidisciplinary help offered to patients and their
families [2]. This shows the importance of an accurate
assessment tool to identify the severity of symptoms
and to implement appropriate treatment for better
QoL. Several symptom assessment questionnaires
have been proposed to estimate QoL in progressive
illness with its dynamic over time [3]. Due to the
debilitated status of patients with advanced cancer,
the appropriate system should be simple and require
minimal effort from this vulnerable population. The
Edmonton Symptom Assessment System (ESAS) qu-
antifying the most common symptoms with a graphic
display that enable interpretation and comparison
over time, is a unique feature among other symptom
assessment tools [4]. It is a brief, simple in use and
multidimensional questionnaire to evaluate patien-
t-reported symptoms severity at a point in time, which
is particularly important for patients at the end of life
[5]. Its regular use has minimal impact on clinical time
as may be completed in about one minute [6]. Used
as a guide, it is beneficial in enhancing patient-staff

symptom communication by establishing problem
priorities [7]. The numerical rating scale (NRS) quan-
tifying the intensity of patients’ problems, however,
could be cumbersome or incomprehensible. As pa-
tients progress towards the end of life their ability
to adequately report their symptoms using ESAS
decreases [8]. To evaluate the final weeks the use of
simpler methods are recommended [9]. Ordered ca-
tegorical (verbal) scales (VRS) may be more practical,
clearly communicate and less abstract for cognitively
impaired patients [10]. VRS scales are currently the
most commonly used in cancer multisymptomatic
assessment instruments [11].

The current study aimed to introduce, implement
and validate psychometric properties of the ESAS (re-
visited) six-point Verbal Rating Scale — Polish version
(ESAS-r 6VRS-PL) into a Polish hospice setting.

Patients and methods

Fifty-seven adult advanced cancer patients admit-
ted to the free-standing, acute (mean time of care
7 days), 42-bed hospice in a metropolitan city were
recruited and enrolled between February 2019 and
February 2020. The inclusion criteria were stable cli-
nical status which was unlikely to change significantly
during the nearest 5 days, the ability to complete the
questionnaires independently or with little assistan-
ce, and having given informed consent to the study.
Participants who were in stage D (within the last
days of life) according to Gold Standards Framework
(GSF) needs-based coding [12] and who were not
able to complete the second survey between the two
time—points were excluded. Patient characteristics
(age, gender, cancer type, GSF based disease stage)
and activity according to the Eastern Cooperative
Oncology Group Performance Status (ECOG PS) score
[13] were obtained from medical files. ECOG PS (also
called WHO score) was introduced in 1982 [14] to
assess a patient’s level of functioning to measure
the impact of the disease or treatment. It consists
of 6 categories, from 0 — fully active, to 5 — dead,
and is simple to use, and widely used. A subgroup of
completely disabled patients (ECOG PS4) was assigned
and compared with a more ambulant subgroup (ECOG
PS 1-3) in order to evaluate subgroups validity.

This is a cross-sectional, observational prospecti-
ve psychometric validation study. Participants were
evaluated by the attending physician twice: on the
first, and between the second and fourth day, for
test-retest reliability. Each patient’s evaluation encom-
passed the ESAS—r 6VRS-PL, which was compared on
the first day with the validated Polish version of the
European Organisation for Research and Treatment
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of Cancer (EORTC) QLQ-C15-PAL [15], considered the
gold standard [1], to accomplish its external construct
validity. The study was conducted in compliance with
the Declaration of Helsinki, following approval by the
Lesser Poland Chamber of Physicians Ethics Committee
(2/KBL/OIL/2019) and the Institutional Review Board.

The Edmonton Symptom Assessment System
(ESAS)

The original version of this scale, described in
1991 by Bruera et al. [16], was designed for patients
admitted to a palliative care unit and consisted of
eight visual analogue scales (VAS) 0-100 mm - line
response option, for pain, activity, nausea, depres-
sion, anxiety, drowsiness, appetite and sensation of
well-being, with higher scores representing worse
symptom intensity. One extra “empty” VAS was left to
describe an additional symptom. The sum of patient
responses to these symptoms (in millimetres) was the
ESAS distress score transferred to a graphing system

to show the fluctuation of symptoms over time. The
questionnaire was completed either by the patient on
his/her own or with the staff assistance [16].

In a subsequent version of ESAS, a ninth symp-
tom was added: shortness of breath and the visual
analogue scales have been changed to eleven-point
NRS from 0 — the least, to 10 — the worst intensity.
The option of rating an additional, tenth patien-
t-specific symptom has been preserved [4]. Since its
inception, the questionnaire has undergone many
modifications, with little valid evidence to support
these changes. Studies used an English version with
many profound changes: scale format, number of
items, scale anchors, types of symptoms assessed
and symptom order [4]. Several studies presented
ESAS form translated into other languages, including
French [17, 18], Italian [19], Spanish [20], Turkish [21]
and Polish [22] (Fig. 1).

The ESAS was designed for self-reporting but
some concerns have been raised about symptom

Kwestionariusz Edmonton Symptom Assessment System (revised version)

Prosze zakresli¢ liczbe, ktdra najlepiej opisuje Pani/Pana samopoczucie w chwili obecnej

Brak bélu o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzosilnybdl

Brak zmeczenia 0O 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo silnezmeczenie
Brak sennosci 0O 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo duzasennosc¢
Brak nudnosci 0O 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo nasilone nudnosci
Brak wymiotow 0O 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo nasilone wymioty
Brak zaparcia 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo nasilone zaparcia
Bardzo dobry apetyt 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Catkowity brak apetytu
Brak dusznosci o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo nasilona dusznos¢
Brak przygnebienia 0O 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo duze przygnebienie
Lek nie wystepuje 0o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo nasilonylek
Bardzo dobre samopoczucie 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo zte samopoczucie
Inny objaw

Brak ... 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo nasilony

Inicjaty pacjenta: Data urodzenia:

Data wypetnienia:

Godzina:

Figure 1. Edmonton Symptom Assessment System — revised Polish version
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reporting errors as confusing terminology, reverse sco-
ring, lack of coherent item order, unclear time frame
and need to include additional symptoms [23, 24].
Based on these concerns, the tool has been revised
(ESAS-r) in 2011 to improve ease of understanding
and completion for patients [25]. The ESAS-r has the
same core elements as the ESAS but few important
revisions have been made. The tool is referring to the
patient’s present condition (how you feel now). The
order of the symptoms has been changed and some
synonyms have been added for better comprehension,
e.g. depression (feeling sad), anxiety (feeling nervo-
us), tiredness (lack of energy), drowsiness (feeling
sleepy), well-being (how you feel overall) [3]. Activity
has been replaced by tiredness and appetite by lack
of appetite. The example of constipation has been
given as an example of the tenth symptom. The NRS
was used to describe symptom severity rated from
0 to 10 (0 — the absence of symptom, 10 — worst
possible severity). The ESAS-r has also been translated
and validated worldwide. Various brand names of
ESAS exist; e.g. Minimalen Dokumentation System
(MIDOS) in Germany [26] or Utrecht Symptom Diary
(USD) in The Netherlands [27].

The ESAS-r is responsive to change with the opti-
mal cut-off for improvement (> 1 point for each tool
item) and deterioration (> 1 point) [28]. There were
identified ESAS-r subscales: Global (Total) Distress
Score (GDS): sum of pain, fatigue, nausea, drowsiness,
appetite, shortness of breath, anxiety, depression, and
well-being; Physical Distress Score (PHS): sum of pain,
fatigue, nausea, drowsiness, appetite, and shortness
of breath; and Psychological Distress Score (PSS):
sum of anxiety and depression (with optimal cut-offs
of >3/90, > 2/60, and > 2/20 points respectively) [29].
Attempts have been made to describe symptom clu-
sters or clinically important phenomena, as anaemia
[30]. The routine ESAS exposure was associated with
improved survival in cancer patients [31] and higher
enrolment to palliative care [32].

In the Polish version of the ESAS-r, two common
symptoms have been added: constipation and vo-
miting (11 symptoms in total) [1]. The NRS and VAS
forms of ESAS-r are recommended for Polish hospital
and community settings: palliative care units, home
care and daycare centres. The template of the present
ESAS-r VRS-PL was based on French edition of ESAS-r
VRS [5] which uses 6 adjectives: pas de, faible, mo-
déréé, forte, trés forte and maximale (adopted from
the Mc Gill questionnaire [33]) to describe symptoms
instead of VAS/NRS: not present, little, moderate,
intense, very intense, maximum. In ESAS-r VRS-PL,
the ESAS-r Polish validated version [1] was used, and
severity of symptoms was rated within the six-point

VRS, included in the Present Pain Intensity section of
the Mc Gill questionnaire in Polish validated transla-
tion [34, 35] (Fig. 2).

The European Organization for Research and Tre-
atment of Cancer (EORTC) QLQ-C15-PAL

The EORTC QLQ-C15-PAL consists of 15 items
assessing patient during the preceding week: 3 func-
tional (walking difficulties, need to stay in bed/a chair
during the day, help needed with daily living), 11 as-
sessing symptoms (shortness of breath, pain, trouble
sleeping, feeling weak, lack of appetite, nausea, con-
stipation, feeling tired, pain interference with daily
activities, feeling tense, feeling depressed; rated on
a 4-item verbal scale; from 1 — not at all to 4 — very
much), and a final item relating to the overall quality
of life (measured on a 1-7 scale from very poor to
excellent). The scale score ranges from 14 to 56 as the
final item is excluded from the score, and the higher
the scores indicate the greater symptom burden.

Statistical analysis

We summarized the baseline demographics using
descriptive statistics and means with standard de-
viations (SD) or medians with interquartile ranges
(IQR) in non-normally (according to Shapiro-Wilk
test) distributed ordinal quantitative data. The t-test
was used to compare test-retest comparison. The
strength of the relationship between the test-retest
variables was calculated with the intraclass correla-
tion coefficient (ICC). The inter-rater reliability was
estimated using Cohen’s kappa statistics. A P-value
of < 0.05 was considered as the level for statistical
significance. As there are no absolute rules for the
sample size needed to validate the questionnaire, this
sample size was based on the previous literature [18,
23] and the respondent-to-item ratio of 5 to 1 [36].
Data were analysed using the R program (version 4.0):
a language and environment for statistical computing
(Vienna, Austria).

Results

Of the 57 patients who met inclusion criteria,
9 (15.8%) dropped out due to clinical deterioration
(6 persons) or death (3 persons). The demographical
data of the dropouts were comparable with those of
further analysis. Among those 48 evaluated twice, the
majority were advanced cancer patients in progressing
phase of the disease (GSF stage C) and totally disabled
(ECOG-PS 4) (Table 1).

All enrolled patients in stable condition understo-
od the questionnaire well and were able to describe
their symptoms independently without any need to
clarify the meaning of the questions. They answered
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Kwestionariusz Edmonton Symptom Assessment System (revised) — Verbal Rating Scale

Prosze zakresli¢ wyrazenie najlepiej opisujace Pani/Pana samopoczucie w chwili obecnej

BOL Nie wystepuje  Niewielki Sredni Silny Bardzo siliny  Maksymalny
ZMECZENIE Nie wystepuje  Niewielkie Srednie Silne Bardzo silne  Maksymalne
SENNOSC Nie wystepuje  Niewielka Srednia Silna Bardzo silna  Maksymalna
NUDNOSCI Nie wystepuja ~ Niewielkie Srednie Silne Bardzo silne  Maksymalne
WYMIOTY Nie wystepuja  Niewielkie Srednie Silne Bardzo silne  Maksymalne
ZAPARCIA Nie wystepuja  Niewielkie Srednie Silne Bardzo silne  Maksymalne
UTRATA APETYTU Nie wystepuje  Niewielka Srednia Silna Bardzo silna  Maksymalna
DUSZNOSCI Nie wystepuja  Niewielkie Srednie Silna Bardzo silna  Maksymalne
PRZYGNEBIENIE Nie wystepuje  Niewielkie Srednie Silne Bardzo silne  Maksymalne
LEK Nie wystepuje  Niewielki Sredni Silny Bardzo silny  Maksymalny
ZtE SAMOPOCZUCIE  Nie wystepuje  Niewielkie Srednie Silne Bardzo silne  Maksymalne
DODATKOWY OBJAW: Nie wystepuje Niew_ielk_ie S'redr_1ie _ Silne_ _ Bard_zo s_ilne Maks_ym_alne
natezenie natezenie natezenie natezenie natezenie

Nazwisko i imie pacjenta:

Data/godzina:

Sposob wypetnienia kwestionariusza:

pacjent samodzielnie

pacjent z pomoca opiekun/personel

Figure 2. Edmonton Symptom Assessment System — revised verbal rating scale Polish version

all questions in less than 15 minutes and the only
assistance they needed was a little help in the reading
of the questions and the answers for them.

Test-retest reliability

The moderate to good reliability in test-retest was
obtained between similar items, except for drowsiness
and decrease of well-being where fair intraclass cor-
relation coefficients were noted (Table 2).

Concurrent validity

We determined the construct validity by compa-
ring the ESAS-r 6VRS-PL with the validated EORTC
QLQ-C15-PAL. Spearman’s correlation coefficients for
similar items showed significant correlations; with the
strengths of correlation being “moderate”. There were
only low positive associations between PHS/GDS and

the EORTC QLQ-C15-PAL global Qol/constipation/ap-
petite loss/dyspnoea (Table 3).

Internal consistency

The internal consistency of the ESAS-r 6VRS-PL
measured using Cronbach’s alpha coefficient was
fairly high, reaching 0.723, with an item range of
0.664 to 0.734 (Table 4). Almost all items (except for
vomiting) had positive discrimination power, indicated
for a positive correlation between them.

Discussion

This study has introduced, implemented and vali-
dated psychometric properties of the ESAS-r 6VRS-PL
which occurred practically useful within the Polish
hospice setting. The compliance was high, as all stable
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Table 1. Patients’ characteristics and description

Parameter

n

Patients evaluated (n = 57)

Dropouts (n = 9)

%

Median age in years (IQR) 74.4 (19.0) 73.3 (26.0)
Females 32 56.1 5 55.6
Primary cancer tumour site
Digestive 17 29.8 6 66.7
Respiratory 7 12.3 1 1.1
Genitourinary 20 35.1
Breast 5 8.8
Others 7 12.3 2 22.2
Non-malignant diseases 1 1.7
Stage — prognosis (GSF)
B — Stable/months 9 15.8
C — Progressing/weeks 48 84.2 9 100.0
D - Last days 0 0
ECOG PS
1 3 5.3
2 6 10.5
3 18 31.6 55.6
4 30 52.6 4 44.4

IQR — interquartile range; GSF — Gold Standards Framework; ECOG PS — Eastern Cooperative Oncology Group Performance Status

Table 2. The ESAS-r 6VRS-PL test-retest validity

Item Test mean (SD) Retest mean (SD) P ICC 95% ClI

Pain 1.85 (0.9) 1.83 (0.91) 0.81 0.807 0.715-0.872
Fatigue 2.21(1.11) 2.15(1.03) 0.62 0.720 0.596-0.811
Drowsiness 1.88 (0.89) 1.9 (0.9) 0.88 0.430 0.234-0.592
Nausea 1.17 (0.52) 1.12 (0.39) 0.16 0.929 0.891-0.954
Vomiting 1.02 (0.14) 1.02 (0.14) 1.0 — —
Constipation 1.65 (1.08) 1.62 (0.96) 0.86 0.690 0.556-0.789
Appetite 3.21 (1.35) 3.06 (1.1) 0.18 0.808 0.716-0.872
Dyspnoea 1.54 (0.9) 1.38 (0.73) 0.06 0.707 0.579-0.802
Depression 2.06 (1.34) 1.77 (1.02) 0.009 0.788 0.670-0.863
Anxiety 1.29 (0.68) 1.19 (0.53) 0.1 0.757 0.645-0.837
4 Wellbeing 2.96 (0.9) 2.71 (0.71) 0.03 0.522 0.337-0.667
GDS 20.83 (5.61) 19.75 (4.65) 0.01 0.825 0.723-0.888

1 decreased, GDS — Global (Total) Distress Score, P t-test, SD — standard deviation; ICC — intraclass correlation coefficient; CIl — confidence interval

participants answered the questions for the first time
in several minutes, which shows that the tool was
comprehensible and not burdensome for advanced
cancer patients. The acquisition time when used routi-
nely can be much shorter, as reported in the literature
[37]. Many cognitive impaired and weakening persons

find it easier to describe symptoms in their own words
and provide a qualitative description instead of selec-
ting numbers [5, 38]. Some of them may prefer VRS
as it captures the intensity of the feelings instead of
a quantitative rating. Some, when using NRS, prefer to
circle a range, rather than select a single number [23].
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Table 3. ESAS-r 6VRL-PL criterion validity according
to the EORTC QLQ-C15-PAL

Table 4. Internal consistency of the ESAS-r 6VRS-PL

Item Cronbach’s Discrimination

ESAS-VRS-PL QLQ-C- Spearman’s P alpha power

item 15-PAL item rho Pain 0.704 0.362

Pain Pain 0.65 < 0.001 Fatigue 0.664 0.583

Fatigue Fatigue 0.60 < 0.001 Drowsiness 0.701 0.385

Nausea + Nausea and  0.63 < 0.001 Nausea 0.707 0.374

vomiting vomiting : :

Constipation  Constipation 0.58 < 0.001 REIINY W nUlE)

Appetite loss Appetite loss 0.58 < 0.001 Solelipation i 020

Dyspnoea Dyspnoea 0.59 < 0.001 GRREHES Oatets 074519

PSs Emotional  0.66 < 0.001 Dyspnoea 0.713 0.295
functioning Depression 0.689 0.465

PHS Pain 0.57 < 0.001 Anxiety 0.716 0.265
Fatigue 0.61 < 0.001 Decreased wellbeing 0.673 0.593
Nausea and  0.66 < 0.001 GDS 0.723
vomiting

i ; Cronbach’s alpha for each item was calculated after deleting this one.

Constipationyee 42 0:001 GDS — Global (Total) Distress Score
Appetite loss 0.42 0.001
Dyspnoea 0.35 0.007 ) .
Global h N Ny to the patient’s present condition). The authors also
altcr)1 :tatj; e ’ demonstrated a moderate correlation between similar

o . 055 = 0.001 items in the ESAS-r 6VRS-PL and validated the EORTC

. : : QLQ-C15-PAL symptom scale. The low positive cor-

fEtloiE oz = 0001 relation between PHS/GDS and EORTC QLQ-C15-PAL
Nauseaand  0.58 < 0.001 Global health status despite the different VRS usage:
vomiting 6-point in the former and 4-point in the latter. Similar
Constipation 0.40 0.002 results were obtained by other authors who compared
Appetite loss  0.41 0.002 ESAS with the Hospital Anxiety and Depression Scale
Dyspnoea 0.31 0.019 items [5] or Memorial Symptom Assessment Scale
Global he- 20.33 0.012 Global Distress Index [39].
alth status Various categorical verbal descriptor scales exist

PHS — Physical Distress Score; PSS — Psychological Distress Score; GDS
— Global (Total) Distress Score

ESAS-r VRS-PL showed an acceptable stability
measure with good test-retest reliability for all items
except for the less strong correlation for drowsiness
and well-being. These results are supported by similar
reliabilities of VAS versions of the ESAS-r [19, 39].
Several Polish studies demonstrated the usefulness
of the ESAS to monitor the QoL and quality of pallia-
tive care in different clinical settings, however, with
some difficulties in adequate understanding the VAS
scale [22, 40]. The reliability evaluated by Cronbach’s
alpha coefficient showed that the internal consistency
of this scale was also high and comparable with the
VAS versions of ESAS-r [39]. The negative discrimina-
tion power for vomiting might result from the fact
that none of the patients had this symptom while
answering the questionnaire (the ESAS-r is referring

in the literature. Four level VRS dyspnoea assess-
ment strongly correlated with NRS measures [10].
The proposed practical cut points for mild (1-4 NRS),
moderate (5-8) and severe (9-10) dyspnoea intensity.
One systematic review indicates that the suggested
cut point of 5 NRS for tiredness; however, 4 NRS for
a moderate level of pain [41]. The Japanese authors
suggest even lower NRS levels for moderate symptoms
of 3—4 NRS points and severe intensity of 5-7 NRS [42].
These predictors could also be used in ESAS-r 6VRS-PL
as its French version achieved a very strong correlation
(0.66-0.95; p < 0.001) in all items [5].

The limitation of this study is that the participants
were not very numerous. Additionally, the intensity of
the symptoms presented by the patients was relatively
low, and the condition of some participants being near
the end-of-life fluctuated (15.8% dropouts) despite
the short interval for the test-retest validation. The
authors did not also perform the inter-rater reliability
measures or detect the responsiveness of this scale.
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Larger, prospective studies using different VRS levels
of ESAS, comprising also outpatients is warranted.

Conclusions

The ESAS-r 6VRS-PL is a simple, valid, reliable and
feasible test that allows estimating the QoL in advan-
ced cancer patients. Respondents having difficulties
describing their ailments using NRS or VAS may have
a more convenient and simpler alternative.
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Streszczenie

Wstep: Niektorzy respondenci uwazaja, ze system oceny objawdw Kwestionariusz Edmonton Symptom
Assessment System (ESAS, Edmonton Symptom Assessment System), okreslajacy ilosciowo najczestsze
objawy oceniane na skali numerycznej, jest zawiktany i niezrozumiaty. Celem badania byto wprowadzenie,
wdrozenie i walidacja wtasciwosci psychometrycznych 6-punktowej (stownej) skali oceny ESAS (zrewido-
wanej) — wersja polska (ESAS-r 6VRS-PL) — do warunkéw polskiego hospicjum.
Metody: W przekrojowym, obserwacyjnym, prospektywnym badaniu polegajacym na walidacji psycho-
metrycznej 2-krotnie oceniono pod katem rzetelnosci test-retest dorostych pacjentéw z zaawansowang
choroba nowotworowg przyjetych do hospicjum. Ocena kazdego pacjenta obejmowata kwestionariusz
ESAS-r 6VRS-PL, ktéry w pierwszym dniu poréwnano ze zwalidowanga polska wersjg kwestionariusza Euro-
pejskiej Organizacji Badan i Leczenia Raka QLQ-C15-PAL, ktéry przyjeto za ztoty standard, w celu uzyskania
jego zewnetrznej wiarygodnosci konstruktowe;.
Wyniki: Sposrod 57 wigczonych do badania pacjentéw 48 oceniono 2-krotnie, a 9 (15,5%) zrezygnowato
z badania. Wszyscy badani byli w stanie samodzielnie opisa¢ swoje objawy w czasie < 15 minut, bez potrze-
by wyjasniania znaczenia pytan, pomoc w odczytaniu pytan lub odpowiedzi potrzebna byta sporadycznie.
Stwierdzono wysokg wartos¢ wspotczynnika korelacji wewnatrzklasowej dla ESAS Global Distress Score
(0,825; 95%CI 0,723-0,888). Podobne pozycje kwestionariusza ESAS-r 6VRS-PL i QLQ-C15-PAL wykazywaty
umiarkowane korelacje (zakres 0,59-0,65; p < 0,001). Spéjnos¢ wewnetrzna kwestionariusza ESAS-r 6VRS-PL
mierzona wspotczynnikiem alfa Cronbacha byta dos$¢ wysoka i wyniosta 0,723 (zakres pozycji 0,664-0,734).
Whioski: ESAS-r 6VRS-PL jest prostym, trafnym, wiarygodnym i wykonalnym testem, ktéry pozwala na
ocene jakosci zycia u chorych z zaawansowang chorobg nowotworowa.
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Skroty

ESAS (Edmonton Symptom Assessment System)
— Kwestionariusz Edmonton Symptom Assessment
System

ESAS-r — Kwestionariusz Edmonton Symptom Assess-
ment System — zrewidowany

NRS (Numerical Rating Scale) — skala numeryczna
ESAS-r 6VRS-PL — szesciopunktowa werbalna skala
oceny ESAS (zrewidowana) — wersja polska

GDS (Global Distress Score) — og6lny wskaznik dystre-
su

PHS (Physical Distress Score) — wskaznik dystresu
fizycznego

PSS (Psychological Distress Score) — wskaznik dystresu
psychicznego

WHO (World Health Organization) — Swiatowa Or-
ganizacja Zdrowia

QoL (Quality of Life) — jakos¢ zycia

GSF — Gold Standards Framework

ECOG PS (Eastern Cooperative Oncology Group Per-
formance Status) — skala sprawnosci wedtug Eastern
Cooperative Oncology Group

EORTC (European Organisation for Research and Tre-
atment of Cancer) — Europejska Organizacja Badan
i Leczenia Raka

MIDOS — Minimalen Dokumentation System

USD — Utrecht Symptom Diary

ICC (intraclass correlation coefficient) — wspoétczynnik
korelacji wewnatrzklasowej

IQR (interquartile range) — przedziat miedzykwar-
tylowy

Wstep

Praktycznie kazdy pacjent z chorobg w zaawan-
sowanym stadium odczuwa ucigzliwe objawy wyni-
kajace z postepu choroby i/lub szkodliwych dziatan
niepozadanych zwigzanych z leczeniem. Wymaga to
doskonalenia narzedzi oceny, umozliwiajacych iden-
tyfikacje objawdw i sprzyjajacych komunikacji na ich
temat [1]. Wedtug §Wiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO, World Health Organization) poprawa jakosci
zycia (Qol, Quality of Life) jest nadrzednym celem mul-
tidyscyplinarnej pomocy swiadczonej pacjentom i ich
rodzinom [2]. Dowodzi to, jak wazne jest doktadne
narzedzie oceny w okreslaniu nasilenia objawdw oraz
we wdrazaniu odpowiedniego leczenia, majacego
na celu poprawe QoL. W celu oceny QoL w chorobie
postepujacej i jej dynamiki na przestrzeni czasu za-
proponowano kilka kwestionariuszy oceny objawéw
[3]. Ze wzgledu na ostabienie wystepujace u oséb
z zaawansowang chorobg nowotworowg, system
powinien by¢ prosty i wymagaé minimalnego wysitku

od tej wrazliwej grupy pacjentéw. System Edmon-
ton Symptom Assessment System (ESAS, Edmonton
Symptom Assessment System) okreslajacy ilosciowo
najczesciej wystepujgce objawy za pomoca prezentacji
graficznej, umozliwiajacej interpretacje i dokonanie
poréwnania na przestrzeni czasu, jest unikalnym na-
rzedziem oceny objawéw [4]. Jest to krétki, prosty
W uzyciu oraz wielowymiarowy kwestionariusz do
oceny stopnia nasilenia zgtaszanych przez pacjenta
objawéw w danym momencie, co jest szczegdlnie
wazne w przypadku pacjentow u kresu zycia [5]. Jego
regularne stosowanie ma minimalny wptyw na czas
kliniczny, gdyz moze on by¢ przeprowadzony w mniej
wiecej minute [6]. Uzywany jako przewodnik, przynosi
korzysci w zakresie usprawniania komunikacji doty-
czacej objawdéw pomiedzy pacjentem a personelem
dzieki ustaleniu priorytetéw [7]. Numeryczna skala
oceny (NRS, numerical rating scale) okreslajaca nasi-
lenie probleméw doswiadczanych przez pacjentéw
moze by¢ jednak skomplikowana lub niezrozumiafa.
Wraz ze zblizaniem sie $mierci, zdolnos¢ pacjentéw do
adekwatnego zgfaszania objawéw za pomocg kwe-
stionariusza ESAS spada [8]. W ostatnich tygodniach
zycia zaleca sie stosowanie prostszych metod [9]. Upo-
rzadkowane skale werbalne (VRS, Verbal Rating Scale)
mogq okazac sie praktyczniejsze, bardziej przejrzyste
w zakresie przekazu i mniej abstrakcyjne dla pacjen-
tow cierpigcych na zaburzenia poznawcze [10]. Skale
VRS sg aktualnie najczesciej uzywanym narzedziem do
wieloobjawowej oceny choroby nowotworowej [11].

Celem badania byto wprowadzenie, wdrozenie
i walidacja wtasciwosci psychometrycznych 6-punkto-
wej werbalnej skali oceny ESAS (ponownie zbadaniej)
— wersja polska (ESAS-r 6VRS-PL) — w warunkach
polskiego hospicjum.

Pacjenci i metody

Piecdziesieciu siedmiu dorostych pacjentéw z za-
awansowang chorobg nowotworowg przyjetych do
stacjonarnego hospicjum dysponujacego 42 tézkami
(ze srednim czasem opieki wynoszacym 7 dni) w du-
zym miescie zrekrutowano i wigczono do badania
miedzy lutym 2019 roku a lutym 2020 roku. Kryteria-
mi wiaczenia do badania byty: stabilny stan klinicz-
ny, z matym prawdopodobienstwem istotnej zmiany
w ciggu najblizszych 5 dni, zdolno$¢ do wypetnienia
kwestionariusza samodzielnie lub z niewielkg pomoca
oraz wyrazenie Swiadomej zgody na badanie. Wyklu-
czono osoby w stadium D (w ostatnich dniach zycia)
zgodnie z kodowaniem opartym na wytycznych Gold
Standards Framework (GSF) [12] oraz niebedgce w sta-
nie wypetnic drugiej z ankiet po uptywie wymaganego
okresu. Charakterystyke pacjentow (wiek, pte¢, typ
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nowotworu, stopier zaawansowania choroby wg GSF)
oraz aktywnosc¢ choroby na podstawie skali sprawnosci
wedtug Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG
PS) [13] uzyskano z dokumentacji medycznej. Skale
ECOG PS (zwanga réwniez skalg WHO) wprowadzono
w 1982 roku [14] w celu oceny poziomu funkcjono-
wania pacjenta, aby zmierzy¢, jak wptywa na niego
choroba lub terapia. Skfada sie z 6 kategorii, od
0 — prawidfowa sprawnos¢, do 5 — zgon. Jest prosta
w uzyciu i szeroko stosowana. Wydzielono podgrupe
chorych catkowicie niesprawnych (wynik 4 w skali
ECOG PS) i poréwnano jg z podgrupg o wyzszym
poziomie sprawnosci (wynik od 1 do 3 w skali ECOG
PS) w celu oceny wiarygodnosci podgrup.

Niniejsza praca stanowi przekrojowe, obserwa-
cyjne badanie prospektywne wykonane na potrzeby
walidacji psychometrycznej. Uczestnicy zostali 2-krot-
nie poddani ocenie przez lekarza prowadzgcego:
pierwszego dnia oraz miedzy drugim a czwartym
dniem, w celu zapewnienia rzetelnosci wynikow uzy-
skanych metoda powtérnego pomiaru (test-retest).
Ocena kazdego pacjenta obejmowata kwestionariusz
ESAS-r 6VRS-PL, ktéry w pierwszym dniu poréwnano
ze zwalidowana polska wersjg kwestionariusza Eu-
ropejskiej Organizacji Badan i Leczenia Raka (EORTC)
QLQ-C15-PAL [15], ktéry przyjeto za ztoty standard
[1], w celu uzyskania jego zewnetrznej wiarygodnosci
konstruktowej. Badanie przeprowadzono zgodnie
z Deklaracjg Helsinska, po uzyskaniu zgody Komisji
Bioetycznej przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Kra-
kowie (2/KBL/OIL/2019) oraz kierownictwa instytugji.

Skala ESAS (Edmonton Symptom Assessment
System)

Oryginalna wersja tej skali, ktérg w 1991 roku opi-
sali Bruera i wsp. [16], byta przeznaczona dla chorych
przyjmowanych na oddziat opieki paliatywnej i skta-
dafa sie z osmiu skal wzrokowo-analogowych (VAS,
visual analogue scales) w postaci linijek z podziatka od
0 do 100 mm, na ktérych nalezy wskaza¢ natezenie
nastepujacych objawéw: bélu, aktywnosci, nudnosci,
depresji, leku, sennosci, apetytu i samopoczucia, przy
czym wyzsza punktacja oznacza wigksze nasilenie
objawu. Jedna ,pusta” skala VAS stuzyta do oceny
nasilenia innego wybranego objawu. Suma odpowie-
dzi pacjenta dotyczacych objawéw (w milimetrach)
stanowita wskaznik dystresu w skali ESAS przenie-
siony do systemu graficznego w celu zobrazowania
zmian nasilenia objawow w czasie. Kwestionariusz byt
wypetniany przez pacjenta samodzielnie lub z pomocg
personelu [16].

W kolejnej wersji skali ESAS uwzgledniono dziewig-
ty objaw: dusznos¢, a skale VAS zastgpiono 11-punk-
towymi skalami NRS, gdzie 0 oznaczato najmniejsze,

a 10 — najwieksze nasilenie objawu. Zachowano
mozliwos¢ oceny dodatkowego, dziesigtego objawu
— specyficznego dla danego pacjenta [4]. Od mo-
mentu powstania kwestionariusz byt wielokrotnie mo-
dyfikowany, a dowody na poparcie wprowadzanych
zmian byty mato wiarygodne. W badaniach korzystano
z wersji anglojezycznej, w ktérej wprowadzono wiele
istotnych zmian, w tym w zakresie formatu skali, liczby
pozycji, punktéw kontrolnych skali, rodzaju ocenia-
nych objawow i kolejnosci objawéw [4]. W wielu
badaniach przedstawiono kwestionariusz skali ESAS
przettumaczony na inne jezyki, w tym francuski [17,
18], wtoski [19], hiszpanski [20], turecki [21] i polski
[22] (ryc. 1).

Skale ESAS opracowano z myslag o samodzielnym
wypetnianiu przez pacjentéw, ale zgtoszono pewne
zastrzezenia dotyczgce btedow w podawaniu
informacji na temat objawow, ktére wynikajg z mylgcej
terminologii, podawania odwrotnej punktacji, braku
spoéjnej kolejnosci pozycji, niejasnych ram czasowych
i potrzeby uwzglednienia dodatkowych objawéw
[23, 24]. Na podstawie tych zastrzezen w 2011 roku
narzedzie zrewidowano i powstata nowa wersja skali
(ESAS-r), aby poprawi¢ jej zrozumienie przez pa-
cjentow i uprosci¢ wypetnianie [25]. Skala ESAS-r
zawiera wszystkie podstawowe elementy skali ESAS,
ale wprowadzono do niej kilka istotnych zmian. Na-
rzedzie odnosi sie do biezacego stanu pacjenta (jego
samopoczucia w danym momencie). Kolejnos¢ obja-
woéw zmieniono i dodano kilka synonimoéw dla lep-
szego ich zrozumienia, na przyktad depresja (uczucie
przygnebienia), niepokdj (uczucie zdenerwowania),
zmeczenie (brak energii), senno$¢ (uczucie sennosci),
samopoczucie (0go6lne samopoczucie) [3]. Aktywnosé
zastgpiono zmeczeniem, a apetyt brakiem apetytu.
Przyktad dotyczacy zaparc podany jako przyktad dzie-
sigtego, czyli kolejnego objawu. Do opisu nasilenia
objawoéw zastosowano skale numeryczng, obejmujacy
punktacje od 0 do 10 (0 — brak objawu, 10 — najwiek-
sze mozliwe nasilenie objawu). Skala ESAS-r zostata
rébwniez przettumaczona i walidowana w wielu kra-
jach. Skala ESAS wystepuje pod wieloma nazwami, na
przyktad Minimalen Dokumentation System (MIDOS)
w Niemczech [26] lub Utrecht Symptom Diary (USD)
w Holandii [27].

Skala ESAS-r jest wrazliwa na zmiany w zakre-
sie optymalnej wartosci granicznej dla poprawy (>
1 punkt dla kazdej pozycji narzedzia) i pogorszenia
objawéw (> 1 punkt) [28]. Wyrézniono nastepujace
podskale ESAS-r: ogdlny (catkowity) wskaznik dystresu
(GDS, Global Distress Score): suma punktow dla bélu,
zmeczenia, nudnosci, sennosci, apetytu, dusznosci,
leku, depresji i samopoczucia; wskaznik dystresu fi-
zycznego (PHS, Physical Distress Score): suma punktow
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Kwestionariusz Edmonton Symptom Assessment System (wersja zrewidowana)

Prosze zakresli¢ liczbe, ktora najlepiej opisuje Pani/Pana samopoczucie w chwili obecnej

Brak bolu 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzosilny bol

Brak zmeczenia 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo silne zmeczenie
Brak sennosci 0o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo duzasennos¢
Brak nudnosci 0O 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo nasilone nudnosci
Brak wymiotow 0o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo nasilone wymioty
Brak zaparcia 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo nasilone zaparcia
Bardzo dobry apetyt O 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Catkowity brak apetytu
Brak dusznosci 0o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo nasilona dusznos¢
Brak przygnebienia 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo duze przygnebienie
Lek nie wystepuje 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo nasilony lek
Bardzo dobre samopoczucie 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo zte samopoczucie
Inny objaw

Brak ... 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Bardzo nasilony

Inicjaty pacjenta: Data urodzenia:

Data wypetnienia:

Godzina:

Rycina 1. Kwestionariusz Edmonton Symptom Assessment System — zrewidowana wersja polska

dla bdlu, zmeczenia, nudnosci, sennosci, apetytu
i dusznosci; oraz wskaznik dystresu psychicznego (PSS,
Psychological Distress Score): suma punktéw dla leku
i depresji (z optymalnymi wartosciami granicznymi wy-
noszgcymi odpowiednio > 3/90, > 2/60 i > 2/20 punk-
tow) [29]. Podjeto prébe opisania zespotéw objawow
lub waznych zjawisk z klinicznego punktu widzenia,
takich jak niedokrwistos¢ [30]. Rutynowe stosowanie
skali ESAS wigzato sie z poprawa przezycia chorych na
nowotwory [31] i czestszym obejmowaniem opieka
paliatywng [32].

W polskiej wersji skali ESAS-r dodano dwa cze-
sto wystepujgce objawy: zaparcie i wymioty (facznie
11 objawoéw) [1]. Kwestionariusz ESAS-r zawierajacy
skale NRS oraz VAS jest zalecany w Polsce do uzyt-
ku w warunkach szpitalnych i ambulatoryjnych: na
oddziatach opieki paliatywnej, w opiece domowej
i osrodkach opieki dziennej. Szablon wykorzystanego
w pracy kwestionariusza skali ESAS-r VRS-PL oparto
na wersji francuskojezycznej ESAS-r VRS [5], w ktorej

do opisu objawdéw uzyto 6 przymiotnikdéw: pas de,
faible, modéréé, forte, trés forte i maximale (zaczerp-
nietych z kwestionariusza Mc Gilla [33]) zamiast skal
wzrokowo-analogowych/numerycznych: brak objawu,
tagodne nasilenie, umiarkowane nasilenie, intensywne
nasilenie, bardzo intensywne nasilenie, maksymalne
nasilenie. W skali ESAS-r VRS-PL wykorzystano wa-
lidowang w Polsce wersje skali ESAS-r [1], a nasile-
nie objawdéw oceniano w ramach 6-punktowej skali
werbalnej, zawartej w czesci Present Pain Intensity
walidowanego polskiego ttumaczenia kwestionariusza
Mc Gilla [34, 35] (ryc. 2).

Kwestionariusz QLQ-C15-PAL Europejskiej Or-
ganizacji Badan i Leczenia Raka (EORTC) sktada sie
z 15 itemOéw oceniajacych stan pacjenta w ciggu
poprzedniego tygodnia: 3 funkcjonalne (trudnosci
w chodzeniu, koniecznos$¢ pozostawania w pozycji
lezacej/siedzacej w ciggu dnia, potrzebna pomoc
w codziennym funkcjonowaniu), 11 oceniajacych
objawy (dusznos¢, bol, problemy ze snem, uczucie
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Kwestionariusz Edmonton Symptom Assessment System (zrewidowany) — skala werbalna VRS

Prosze zakresli¢ wyrazenie najlepiej opisujace Pani/Pana samopoczucie w chwili obecnej

BOL Nie wystepuje  Niewielki Sredni Silny Bardzo silny  Maksymalny
ZMECZENIE Nie wystepuje  Niewielkie Srednie Silne Bardzo silne  Maksymalne
SENNOSC Nie wystepuje  Niewielka Srednia Silna Bardzo silna  Maksymalna
NUDNOSCI Nie wystepuja ~ Niewielkie Srednie Silne Bardzo silne  Maksymalne
WYMIOTY Nie wystepuja  Niewielkie Srednie Silne Bardzo silne  Maksymalne
ZAPARCIA Nie wystepuja  Niewielkie Srednie Silne Bardzo silne  Maksymalne
UTRATA APETYTU Nie wystepuje  Niewielka Srednia Silna Bardzo silna  Maksymalna
DUSZNOSCI Nie wystepuja ~ Niewielkie Srednie Silna Bardzo silna  Maksymalne
PRZYGNEBIENIE Nie wystepuje  Niewielkie Srednie Silne Bardzo silne  Maksymalne
LEK Nie wystepuje  Niewielki Sredni Silny Bardzo silny  Maksymalny
ZLE SAMOPOCZUCIE  Nie wystepuje  Niewielkie Srednie Silne Bardzo silne  Maksymalne
DODATKOWY OBJAW: Nie wystepuje Niew_ielk_ie S'redr\ie _ Silne_ _ Bard_zo s_ilne Maks_ym_alne
natezenie natezenie natezenie natezenie natezenie

Nazwisko i imie pacjenta:

Data/godzina:

Sposob wypetnienia kwestionariusza:

pacjent samodzielnie

pacjent z pomoca opiekun/personel

Rycina 2. Kwestionariusz Edmonton Symptom Assessment System — zrewidowana wersja polska stownej skali oceny

ostabienia, brak apetytu, nudnosci, zaparcia, uczu-
cie zmeczenia, bdl przeszkadzajacy w codziennych
czynnosciach, uczucie napiecia, uczucie przygne-
bienia; oceniane w 4-stopniowej skali werbalnej;
od 1 — brak objawu, do 4 — bardzo duze nasilenie
objawu) oraz ostatnia pozycja dotyczaca ogdlnej
jakosci zycia (mierzona w skali 1—7 od bardzo ztej
do doskonatej). Punktacja skali waha sie od 14 do
56 (ostatnia pozycja jest wytaczona z punktacji),
a im wyzsza punktacja, tym wieksze obcigzenie ob-
jawami.

Analiza statystyczna

Podsumowano podstawowe dane demograficzne
przy uzyciu metod statystyki opisowej oraz srednich
z odchyleniami standardowymi (SD, standard devia-

tion) lub median z przedziatami miedzykwartylowymi
(IQR, interquartile range) w przypadku braku (zgod-
nie z testem W Shapiro-Wilka) normalnego rozktadu
danych ilosciowych typu porzagdkowego. Do poréw-
nania wynikow uzyskanych metodg ponownego
pomiaru (test-retest) wykorzystano test t-Studenta.
Site wzajemnych zaleznosci miedzy zmiennymi uzy-
skanymi w ramach metody test-retest obliczono
za pomocg wspdiczynnika korelacji wewnatrzkla-
sowej (ICC, intraclass correlation coefficient). Oce-
ne poréwnywalnosci przeprowadzono przy uzyciu
wspoétczynnika Kappa Cohena. Za poziom istotnosci
statystycznej przyjeto wartos¢ p < 0,05. Poniewaz
nie istniejg bezwzgledne zasady dotyczace wielkosci
préby potrzebnej do walidacji kwestionariusza, wiel-
kos¢ proby ustalono na podstawie dotychczasowej
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literatury [18, 23] oraz stosunku liczby respondentéw
do liczby pozycji wynoszacego 5 do 1 [36]. Dane
analizowano przy uzyciu programu R (wersja 4.0):
jezyk programowania i sSrodowisko do obliczen sta-
tystycznych (Wieden, Austria).

Wyniki

Sposréd 57 pacjentéw, ktorzy spetnili kryteria wia-
czenia do badania, 9 (15,8%) zostato wykluczonych
z powodu pogorszenia stanu klinicznego (6 oséb) lub
zgonu (3 osoby). Dane demograficzne oséb, ktére
zrezygnowaly z udziatu w badaniu, byty poréwny-
walne z danymi z dalszej analizy. Wiréd 2-krotnie
ocenianych 48 pacjentéw wiekszos¢ stanowity osoby
z zaawansowang postacig choroby nowotworowej
w stadium C (GSF) oraz osoby catkowicie niesprawne
(wynik 4 w skali ECOG PS) (tab. 1).

Wszyscy pacjenci w stanie stabilnym dobrze rozu-
mieli pytania kwestionariusza i potrafili samodzielnie
opisac swoje objawy bez potrzeby objasniania pytan.
Udzielenie odpowiedzi na wszystkie pytania zajmo-
wato im mniegj niz 15 minut, a jedyng pomoca, jakiej
potrzebowali, byta niewielka pomoc w czytaniu pytan
i zaznaczeniu odpowiedzi.

Tabela 1. Charakterystyka i opis pacjentow

Parametr

Liczba ocenianych pacjentéw (n = 57)

Rzetelnos$¢ metody powtérnego pomiaru
(test-retest)

Umiarkowana do dobrej rzetelnos¢ w badaniu me-
todg powtdrnego pomiaru (test-retest) uzyskano dla
podobnych pozycji, z wyjatkiem sennosci i obnizenia
samopoczucia, dla ktérych odnotowano przecietne
wspodiczynniki korelacji wewnatrzklasowej (tab. 2).

Zgodnos¢ jednoczesnych wskazan

Wiarygodnos¢ konstruktu okreslono poprzez po-
réwnanie skali ESAS-r 6VRS-PL z walidowanym kwe-
stionariuszem EORTC QLQ-C15-PAL. Wspotczynniki
korelacji Spearmana dla podobnych itemoéw wykazaty
istotne korelacje, przy czym sita korelacji byta ,,umiar-
kowana". Stwierdzono jedynie niski dodatni zwigzek
miedzy wskaznikami PHS/GDS a skalg EORTC QLQ-C-
15-PAL w zakresie og6lnej jakosci zycia/zaparc/utraty
apetytu/dusznosci (tab. 3).

Spojnosc¢ wewnetrzna

Spdjnos¢ wewnetrzna kwestionariusza ESAS-r
6VRS-PL mierzona wspotczynnikiem alfa Cronbacha
byta dos¢ wysoka i wynosita 0,723, przy zakresie
itemow 0,664-0,734 (tab. 4). Niemal wszystkie
itemy (z wyjatkiem wymiotéw) miaty dodatnig moc

Liczba wykluczonych/zdyskwali-
fikowanych pacjentéw (n = 9)

% %

Sredni wiek w latach (PI) 74,4 (19,0) 73,3 (26,0)
Kobiety 32 56,1 5 55,6
Lokalizacja pierwotnego nowotworu

Ukfad pokarmowy 17 29,8 6 66,7

Uktad oddechowy 7 12,3 1 11,1

Uktad moczowo-ptciowy 20 35,1

Piersi 5 8,8

Inna 7 12,3 2 22,2
Choroby nieztosliwe 1 1,7
Stadium — rokowanie (GSF)

B — stabilne/miesigce 9 15,8

C — postepujace/tygodnie 48 84,2 9 100,0

D — Ostatnie dni 0 0
Skala ECOG PS

1 3 5,3

2 6 10,5

3 18 31,6 5 55,6

4 30 52,6 4 44,4

IQR (interquartile range) — przedziat miedzykwartylowy; GSF — Gold Standards Framework; ECOG PS — skala sprawnosci wedtug Eastern Cooperative

Oncology Group
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Tabela 2. Rzetelno$¢ wynikéw uzyskanych metodg powtdrnego pomiaru (test-retest) skali ESAS-r 6VRS-PL

Srednia (SD) pierwszego Srednia (SD) ponownego P ICC 95% Cl

pomiaru pomiaru
Bal 1,85 (0,9) 1,83 (0,91) 0,81 0,807 0,715-0,872
Zmeczenie 2,21 (1,11) 2,15 (1,03) 0,62 0,720 0,596-0,811
Sennos¢ 1,88 (0,89) 1,9 (0,9) 0,88 0,430 0,234-0,592
Nudnosci 1,17 (0,52) 1,12 (0,39) 0,16 0,929 0,891-0,954
Wymioty 1,02 (0,14) 1,02 (0,14) 1,0 = =
Zaparcia 1,65 (1,08) 1,62 (0,96) 0,86 0,690 0,556-0,789
Apetyt 3,21 (1,35) 3,06 (1,1) 0,18 0,808 0,716-0,872
Dusznos$¢ 1,54 (0,9) 1,38 (0,73) 0,06 0,707 0,579-0,802
Depresja 2,06 (1,34) 1,77 (1,02) 0,009 0,788 0,670-0,863
Lek 1,29 (0,68) 1,19 (0,53) 0.1 0,757 0,645-0,837
Samopoczucie 2,96 (0,9) 2,71 (0,71) 0,03 0,522 0,337-0,667
GDS 20,83 (5,61) 19,75 (4,65) 0,01 0,825 0,723-0,888

I obnizone; GDS (Global Distress Score) — ogdlny (catkowity) wskaznik dystresu; P — test t-Studenta; SD (standard deviation) — odchylenie standar-
dowe; ICC (intraclass correlation coefficient) — wspédtczynnik korelacji wewnatrzklasowej; ClI (confidence interval) — przedziat ufnosci

réznicujacy, na co wskazuje dodatnia korelacja mie-
dzy nimi.

Dyskusja

W niniejszej pracy zaprezentowano, wdrozono
i zwalidowano wtasciwosci psychometryczne kwestio-
nariusza ESAS-r 6VRS-PL, ktory okazat sie przydatny
w polskich warunkach opieki hospicyjnej. Praktyczne
zastosowanie okazato sie wysokie, poniewaz wszyscy
uczestnicy w stabilnym stanie odpowiadali na pytania
po raz pierwszy w ciaggu kilku minut, co pokazuje, ze
narzedzie byto zrozumiate oraz nie byto uciagzliwe dla
pacjentow z zaawansowang choroba nowotworowa.
Czas wykonania przy rutynowym stosowaniu moze
by¢ znacznie krétszy, co potwierdza literatura [37].
Wielu osobom z zaburzeniami funkcji poznawczych
i ostabieniem tatwiej jest opisa¢ objawy wiasnymi
stowami i podac opis jakosciowy zamiast okresla¢ war-
tosci liczbowe [5, 38]. Niektérzy pacjenci mogga prefe-
rowac skale VRS, poniewaz wyraza ona intensywnos¢
probleméw zamiast oceny ilosciowej. Zas niektorzy
wola zakresla¢ zakres, niz wybiera¢ pojedyncza liczbe,
podczas oceny za pomocg skali numerycznej [23].

Skala ESAS-r VRS-PL wykazuje akceptowalng sta-
bilnos¢ pomiaru z dobrg wiarygodnoscig wynikéw
uzyskanych metoda powtdérnego pomiaru (test-retest)
dla wszystkich iteméw, z wyjatkiem stabszej korela-
cji pomiedzy sennoscig i samopoczuciem. Wyniki te
znajdujg potwierdzenie w podobnej rzetelnosci wersji
kwestionariusza ESAS-r, ktora zawiera skale VAS [19,
39]. W kilku polskich badaniach wykazano przydatnos¢
skali ESAS do celéw monitorowania jakosci zycia oraz

jakosci opieki paliatywnej w réznych warunkach klinicz-
nych. Jednak wskazywano w nich na pewne trudnosci
z odpowiednim zrozumieniem skali VAS [22, 40]. Rze-
telnos¢ oceniana okreslona z pomoca wspétczynnika
alfa Cronbacha wykazata, ze sp6jnos¢ wewnetrzna tej
skali jest rowniez wysoka i poréwnywalna z wersjami
kwestionariusza ESAS-r, ktére uwzgledniaja skale VAS
[39]. Ujemna moc réznicujgca dla wymiotow moze
wynika¢ z faktu, ze zaden z pacjentéw nie miatf tego
objawu podczas udzielania odpowiedzi na pytania
zawarte w kwestionariuszu (skala ESAS-r odnosi sie
do biezacego stanu pacjenta). Wykazano réwniez
umiarkowang korelacje miedzy podobnymi pozycjami
skali ESAS-r 6VRS-PL a zwalidowang skalg nasilenia ob-
jawéw QLQ-C15-PAL. Odnotowano ponadto niewielkg
korelacje dodatnig pomiedzy wskaznikami PHS/GDS
a ogdélnym stanem zdrowia w skali QLQ-C15-PAL,
pomimo zastosowania réznych skal stownych: 6-punk-
towej dla wskaznikéw PHS/GDS i 4-punktowej w przy-
padku kwestionariusza QLQ-C15-PAL. Podobne wyniki
uzyskali inni autorzy, ktérzy porownywali skale ESAS
z pozycjami skali HADS (Hospital Anxiety and Depres-
sion Scale) [5] lub wskaznika ogdlnego dystresu skali
MSAS (Memorial Symptom Assessment Scale) [39].
W literaturze spotyka sie rézne kategoryczne, wer-
balne skale opisowe. Czterostopniowa ocena dusznosci
w skali VRS silnie korelowata z pomiarami skali NRS
[10]. Zaproponowano praktyczne wartosci graniczne
dla fagodnego (wynik od 1 do 4 w skali NRS), umiar-
kowanego (wynik 5-8) i ciezkiego (wynik 9—-10) nasi-
lenia dusznosci. Jeden z przegladéw systematycznych
wskazuje, ze sugerowana wartos¢ graniczna wynosi
5 punktow w skali numerycznej dla zmeczenia, jednak
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Tabela 3. Waznos$¢ kryterium ESAS-r 6VRL-PL wedtug
EORTC QLQ-C15-PAL

Tabela 4. Spéjnos¢ wewnetrzna ESAS-r 6VRS-PL

Itemy Alfa Sita
Itemy Itemy QLQ Rho P Cronbacha dyskryminacji
ESAS-VRS-PL -C-15_Pal Spearmana Bol 0,704 0,362
Bél Bél 065 < 0,001 Zmeczenie 0,664 0,583
Zmeczenie Zmeczenie 0,60 < 0,001 Y 0,701 0,385
Nudr)osq + Nudr)osa i 0,63 < 0,001 Nudnosci 0,707 0,374
wymioty wymioty :
Zaparcia Zaparcia 0,58 < 0,001 Wymlo'ty 0.734 ~0.173
Utrata ape- Utrata ape- 0,58 < 0,001 Zaparcia 0.729 0,201
tytu tytu Apetyt 0,688 0,466
Dusznos¢ Dusznos¢ 0,59 < 0,001 Dusznos¢ 0,713 0,295
PSS Funkcjono- 0,66 < 0,001 Depresja 0,689 0,465
wanie emo- Lek 0,716 0,265
cjonalne
PHS B4 0,57 < 0,001 Gorsze samopoczucie 0,673 0,593
Zmeczenie 0,61 < 0,001 GDS LS
Nudnosci i 0,66 < 0,001 Alfa Cronbacha dla kazdej pozycji zostata obliczona po jej usunieciu
wymioty GDS (Global Distress Score) — ogolny (catkowity) wskaznik dystresu
Zaparcia 0,42 0,001
Utrata ape- 0,42 0,001 ) ) ) )
tytu pomimo krétkiego odstepu czasu pomiedzy pomiara-
Dusznosé 0,35 0,007 mi. Nie przeprowadzono rowniez oceny poréwnywal-
L S liwodci okali. . .
Ogolny stan 0,38 0,004 nosci ani wraz I\.NOSC-I badanej skali. Uzasadnione Jesjc
alewE przeprowadzenie wiekszych, prospektywnych badan
GDS B 0,53 < 0,001 z wyk.orzys_tanlem roznych ska_l siown'ych .w_ ram.ach
: kwestionariusza ESAS, obejmujgcych réwniez pacjen-
Zmeczenie 0,59 < 0,001 . .
toéw ambulatoryjnych.
Nudnosci i 0,58 < 0,001
wymioty Whnioski
Zaparcia 0,40 0,002
Utrata ape- 0,41 0,002 Skala ESAS-r 6VRS-PL jest prostym, trafnym, wia-
s rygodnym i wykonalnym testem, ktéry pozwala na
Dusznosc 0,31 0,019 ocene jakosci zycia u chorych z zaawansowang cho-
Ogdlny stan  -0,33 0,012 roba nowotworowa. Badana skala moze stanowic¢ wy-
zdrowia

PHS (Physical Distress Score) — Wskaznik Dystresu Fizycznego; PSS (Psy-
chological Distress Score) — Wskaznik Dystresu Psychologicznego; GDS
(Global Distress Score) — Globalny (Catkowity) Wskaznik Dystresu

dla umiarkowanego poziomu bdlu wartos¢ ta wynosi
4 punkty [41]. Badacze japoriscy proponuja jeszcze niz-
sze wartosci dla objawéw umiarkowanych: 3-4 punkty
w skali numerycznej, zas dla nasilonych 5-7 punktow
[42]. Takie same przeliczniki moga by¢ rowniez wyko-
rzystane w skali ESAS-r 6VRS-PL, gdyz jej francuska
wersja wykazata bardzo silng korelacje (0,66-0,95;
p < 0,001) pomiedzy wszystkimi pozycjami [5].
Ograniczeniem badania jest dos¢ niewielka licz-
ba uczestnikow. Dodatkowo nasilenie objawow wy-
stepujacych u pacjentéw byto stosunkowo niskie,
a stan niektérych uczestnikow u kresu zycia wykazywat
wahania (15,8% wykluczonych z udziatu w badaniu)

godniejszg i prostszg alternatywe dla respondentéw
majgcych trudnosci z opisaniem swoich dolegliwosci
za pomocg skal numerycznych lub wzrokowo-analo-
gowych.

Deklaracja konfliktu intereséw
Autorzy oswiadczaja, ze nie wystepuje konflikt in-
teresow.

Finansowanie
To badanie nie zostato sfinansowane.
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