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摘要:从乳腺癌相关淋巴水肿患者报告结局内容、测量工具和应用效果三方面进行阐述,介绍关于乳腺癌相关淋巴水肿患者报告

结局测量工具的不同特性及应用特点,分析在不同研究目的中工具的选择,提出患者报告结局在淋巴水肿中的应用方法,为我国

乳腺癌相关淋巴水肿患者报告结局评估工具的开发及症状管理、临床决策的实施提供参考。
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  乳 腺 癌 相 关 淋 巴 水 肿(Breast
 

Cancer-related
 

Lymphedema,
 

BCRL)是一种继发于腋窝淋巴结直接

创伤、放疗后的慢性、渐进性的疾病。主要是由于乳

腺癌患者腋窝经治疗后,损伤腋窝淋巴管系统,导致

淋巴液正常回流受损,使淋巴液积聚于患肢末端,导
致乳腺癌相关淋巴水肿的发生[1]。有研究显示,乳腺

癌经手术治疗后第2、5、10年中,淋巴水肿的累积发

生率分别为13.5%、30.2%、41.1%[2]。随着淋巴水

肿的发生,患肢会逐步呈现肢体功能活动范围受限、
疼痛、脂肪沉积、纤维化等上肢改变,甚至出现严重的

皮肤感染[3]。这些症状不仅会引起患者生理、心理的

不适感,还严重影响其健康相关生活质量[4-5]。乳腺

癌相关淋巴水肿,目前主要的治疗手段仍以药物、手
法引流、压力治疗、综合消肿治疗等非手术的治疗方

法缓解淋巴水肿的症状,且病情容易反复[6-8]。因此,
通过有效的监测手段,对于乳腺癌相关淋巴水肿的早

期发现和预防尤为重要。目前,医生通常根据患者的

肢体体积、肢体周长、生物电阻抗等客观测量[9-10]来

判断患者是否出现淋巴水肿,但这些指标并不能及时

反映乳腺癌相关淋巴水肿早期症状,还需从患者角度

捕捉乳腺癌相关淋巴水肿的细微变化。患者报告结

局(Patient
 

Reported
 

Outcomes,PROs)是指直接来

自患者有关的健康状况和治疗效果的报告[11],是目

前一种被广泛应用的有效且可靠的评价患者主观感

受的方法。PROs强调以“以患者为中心”,医护人员

需倾听患者的主诉,通过捕捉患者对疾病和治疗效果

的主观反馈,对疾病相关问题进行早期识别,为制订

和实施个体化的治疗方案提供最佳依据,从而改善患

者的康复效果和生活质量[12]。本研究对PROs在乳

腺癌相关淋巴水肿患者的研究进展进行综述,旨在为

我国乳腺癌相关淋巴水肿特异性PROs测量工具的

开发、临床决策及疾病自我管理的实施提供参考。

1 乳腺癌相关淋巴水肿领域中的PROs
PROs是一种有效且可靠的评价患者主观感受

的方法,同时,PROs也可作为评估淋巴水肿症状进

展的筛查工具,尤其是患者出现早期的自觉症状比医

护人 员 的 临 床 评 估 更 为 敏 感[6]。Armer等[13]及

Hayes等[14]研究发现,乳腺癌治疗后1年左右的患者

主诉患肢早期症状为肢体麻木、沉重及肿胀感,这些

自觉症状较轻且易被忽略。说明淋巴水肿早期的临

床症状非常隐匿,需要通过特殊的主观测量工具评估

患者对初期症状的主观感知、心理和生活质量方面的

健康信息,以及客观肢体体积和周长测量结合才能识

别乳腺癌相关淋巴水肿线索,为临床提供最佳的评估

数据。Brunelle等[15]在一项647例乳腺癌患者参与

的前瞻性纵向队列研究中发现,患者主观症状联合患

肢客观测量可作为乳腺癌相关淋巴水肿的筛查和诊

断标准。从2002年始,不断有国外学者研制出了淋

巴水肿相关的PROs评估工具[16],从普适性的工具

扩展到特异性高的乳腺癌相关淋巴水肿的PROs评

价工具,目前这些工具已逐渐被发达国家所接受。虽
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然我国在乳腺癌群体中开展了大量PROs研究[17-18],
但是由于我国乳腺癌相关淋巴水肿防治方面开展较

晚,对于乳腺癌相关淋巴水肿的PROs的研究尚处于

起步阶段。目前少部分学者将乳腺癌相关淋巴水肿

患者自我报告测量工具引入我国[19-20],进行汉化及信

效度检验。通过借鉴不同量表,形成符合我国国情的

特异性乳腺癌相关淋巴水肿的PROs评估量表,来评

价某种护理措施或健康教育的效果,比较不同护理措

施或健康教育之间成本和效益关系,从而选择最优的

护理干预方案,以促进乳腺癌相关淋巴水肿相关

PROs工具在我国科研及临床实践中的应用,降低患

者不良结局指标。

2 淋巴水肿患者PROs评估工具
2.1 普适性评估工具

2.1.1 淋巴水肿生活质量量表(Lymphedema
 

Quali-
ty

 

of
 

Life
 

Inventory,LyQLI) 由 Klernäs等[21]于

2012年在瑞典淋巴水肿的生活质量量表(Swedish
 

Lymphedema
 

Quality
 

of
 

Life
 

Inventory,SLQOLI)基
础上改进形成。该测量工具可测量不同部位淋巴水

肿患者的健康相关生活质量,包括上肢淋巴水肿、下
肢淋巴水肿、生殖器淋巴水肿等。量表共45个条目,
包含3个维度(生理、心理、社会实践)和4个关于生

命质量的单一条目。患者对过去4周淋巴水肿的影

响进行 评 估,得 分 越 高,生 活 质 量 越 差。该 量 表

Cronbach's
 

α系数0.88~0.92,重测信度系数为

0.87~0.88。Klernäs等[22]通过横断面调查了解200
例淋巴水肿患者生活质量的实际情况,结果表明,约
20%淋巴水肿患者健康相关生活质量受到严重影响,
同时也证实了该量表有效性和可行性。目前已被翻

译成多种语言版本,并在临床中得到应用。但未见

LyQLI的汉化研究,可在未来的研究工作中将其引入

我国并进行汉化使用,以便于评估我国乳腺癌相关淋

巴水肿相关PROs。
2.1.2 淋巴水肿生活质量问卷(Lymphedema

 

Quali-
ty

 

of
 

Life
 

Questionnaire,
 

LYMQOL) 由 Keeley
等[23]于2004年设计,并于2010年完成临床验证,形
成量表最终版本。我国学者Liang等[20]翻译为中文,
195例患者参与该研究。中文版LYMQOL由2个独

立的 分 量 表 组 成,分 别 评 估 上 肢 淋 巴 水 肿

(LYMQOL-ARM)和 下 肢 淋 巴 水 肿 (LYMQOL-
LEG)患者的 HRQOL。量表分功能、身体形象/外

观、症状和情绪4个维度。采用4级评分,从1分(根
本没有)到4分(非常多),得分越高,生活质量就越

差。表格中的最后一项是关于“总体生活质量”评价,
范围从0分到10分,总体生活质量得分越高,表明生

活质量越好。中文版量表的LYMQOL-ARM 分量

表的Cronbach's
 

α系数0.849~0.902,重测信度系

数为0.848~0.884;LYMQOL-LEG分量表的Cron-
bach's

 

α系 数 0.726~0.902,重 测 信 度 系 数 为

0.863~0.900。中文版LYMQOL测量工具具有良

好的结构效度[20],2个分量表填写时间分别需要5
 

min,内容长度合适,适合中国淋巴水肿患者根据个体

情况制定治疗方案,以及疾病跟踪随访。
2.1.3 淋巴水肿生活影响量表(Lymphedema

 

Life
 

Impact
 

Scale,LLIS) 由 Weiss等[24]于2015年研发,
该量表包括了身体、社会心理和功能3个维度,共有

18个条目,采用Likert
 

5级评分,从0分“无损伤”到
4分“严重损伤”,得分越高,说明功能损害越大。适

用于上肢和下肢淋巴水肿患者。该量表Cronbach's
 

α系数0.841~0.926,重测信 度 系 数 为0.965~
0.990。与其他淋巴水肿的自我报告测量工具不同的

是,该量表包含了1个关于肢体感染的条目,还对淋

巴水肿症状程度进行综合量化评分。2018年,Weiss
等[25]对该量表进行验证与修订,新增1项关于淋巴

水肿患者的认知调查,其主要内容是患者在接受淋巴

水肿治疗期间对诊治与预防行为的认知能力的评估。
因此该量表适合于淋巴水肿患者治疗前后症状、生活

质量 的 评 估。修 订 后 的 版 本 Cronbach's
 

α系 数

0.847~0.953,重测信度系数为0.687~0.895。该

测量工具科学全面,患者容易理解,测量时间短,可操

作性较强,目前已被国际上已被翻译成多种语言,广
泛应用于上肢和下肢淋巴水肿人群的生活质量评估。
但目前尚未见规范的中文版LLIS,需要后续研究检

验其汉化效果。
2.1.4 淋巴水肿患者收益指数评定量表(Patient

 

Benefit
 

Index-Lymphedema,PBI-L) 量表基于德国

皮肤疾病PROs的指南和国际标准,由德国Blome
等[26]研发,量表直接从患者视角评估淋巴水肿及脂

肪水肿治疗需求和效果。该量表由2个子量表组

成,每个子量表均有2个维度,包括日常生活和心理

状况(14个条目)、身体及功能状况(9个条目)。第

1个子量表是评估患者治疗前的需要,患者根据治

疗的需求进行真实测量。第2个子量表是评估患者

治疗后的效果。每个条目采用Likert
 

5级评分(0~
4分),分数越高,说明治疗效果越好。Cronbach's

 

α
系数0.83~0.89,PBI-L总表和分量表均呈显著正

相关,量表具有良好的内部一致性,2个子量表所选

择的反应变量的指标具备一定的灵敏度,适用于不

同类型的淋巴水肿及脂肪水肿患者。但是该量表没

有测量重测信度,有待进一步研究。
2.2 特异性淋巴水肿自我报告结局评估工具

2.2.1 上肢淋巴水肿功能、残疾和健康量表(the
 

Lymphedema
 

Functioning,
 

Disability
 

and
 

Health
 

Questionnaire
 

for
 

Upper
 

Limb
 

Lymphedema,
 

Lymph-
ICF-UL) 该量表基于《国际功能、残疾和健康分类》
为理论框架,由Devoogdt等[27]开发的一项乳腺癌相

关淋巴水肿及未发生乳腺癌相关淋巴水肿患者的自

我报告工具。量表由29条目组成,分为身体功能、心
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理功能、家庭活动、行动活动、生活和社会活动5个领

域,采用视觉模拟量表进行评分,总分范围从0到100
分,得分 越 高,肢 体 功 能 越 差。Zhao等[19]汉 化 了

Lymph-ICF-UL,并调查155例乳腺癌相关淋巴水肿

患者和90例无淋巴水肿的患者,结果显示量表内容

简单,易于理解,完成时间5~10
 

min。总表Cron-
bach's

 

α系数0.92,重测信度系数为0.83。中文版

Lymph-ICF-UL不仅可以准确反映我国乳腺癌相关

淋巴水肿患者生活质量,还可以监测乳腺癌淋巴清扫

术后患者肢体早期症状,尽早采取综合性干预策略,
预防淋巴水肿的发生。
2.2.2 上肢淋巴水肿患者生活质量量表(The

 

Upper
 

Limb
 

Lymphedema
 

Quality
 

of
 

Life,
 

ULLQOL) 由

Williams等[28]研发,主要从患者的角度评价上肢淋

巴水肿患者的生活质量。乳腺癌相关淋巴水肿不仅

会影响患者生理、心理的健康,同时还会使患侧手臂、
手指出现僵硬、疼痛和肿胀的症状。因此该量表的特

异性评价部分,针对该疾病的具体症状,结合患者的

日常生活,细微地表现出上肢与手指活动功能对生活

质量的具体影响。该量表共有14个条目,分为生理

健康维度(9个条目),分值0~36分;心理健康维度

(5个条目),分值0~20分。ULLQOL量表的总分

0~56分,得分越低,生活质量越好。该量表各维度

呈现良好的内部一致性:生理健康维度Cronbach's
 

α
系数为0.87,心理健康维度 Cronbach's

 

α系数为

0.77,重测信度系数为0.93。陈曦[29]对该量表进行

汉化 和 验 证,结 果 显 示 中 文 版 ULLQOL 量 表 的

Cronbach's
 

α系数为0.930,生理维度和心理维度的

Cronbach's
 

α系数分别为0.917、0.865。I-CVI值为

0.800~1.000,S-CVI/Ave值为0.943,表明中文版

ULLQOL量表具有良好的信效度,能清晰评估乳腺

癌相关淋巴水肿患者的生活质量和影响因素,有助于

医护人员提供针对性的干预措施,改善患者的生活质

量。
2.2.3 上 肢 淋 巴 水 肿 评 估 量 表 (Upper

 

Limb
 

Lymphedema
 

27
 

scale,ULL27) 由Launois等[30]设

计的一款针对乳腺癌相关淋巴水肿的特异性的、基于

患者主观报告的结局测量工具。该测量工具不仅可

以评估乳腺癌相关淋巴水肿患者的上肢的细微地症

状变化,还可以了解乳腺癌相关淋巴水肿患者过去1
个月的上肢功能、日常生活活动能力以及生活质量的

现状。该量表共27个条目,分为3个维度,包含功能

(15个条目)、心理(7个条目)、社会(5个条目),采用

Likert
 

5级评分,从1分“从不”到5分“总是”,总分

0~100分,得分越高,说明患者生活质量受损越严

重。Launois等[30]采用质性研究方法、验证性因子分

析对ULL27量表进行检验,证实ULL27量表具有较

好的内 部 稳 定 性 及 可 靠 性,Cronbach's
 

α系 数 为

0.90,重测信度系数为0.80,内部一致性信度分别是

0.42~0.77。Ridner等[31]使用ULL27量表对51例

乳腺癌相关淋巴水肿患者疾病自我管理和生活质量

进行横断面调查,证实约有35%乳腺癌相关淋巴水

肿患者缺乏自我疾病管理的能力,同时生活质量也受

到淋巴水肿的影响。Tidhar等[32]采用 ULL27量表

评估接受为期3个月综合消肿治疗的48例轻、中度

淋巴水肿患者的生活质量,结果表明患者生活质量均

得到改善。该评估工具自开发以来,已翻译成多种语

言,在国外广泛使用,简短易操作,可以由非专业人员

进行评估,也可用于发生淋巴水肿患者使用。但未见

汉化版,可对其进行汉化和文化调适,并推广至在临

床使用。
2.3 普适性评估工具和特异性评估工具的适用性分

析 普适性淋巴水肿PROs评估工具旨在评价不同

类别的淋巴水肿患者在生理、心理及社会三方面的健

康状况对生活质量影响的测评。有学者发现,部分普

适性淋巴水肿患者PROs评估工具不能有效识别出

乳腺癌相关淋巴水肿患者早期的自觉症状,无法全面

精准地评估PROs患者细微的变化。如PBI-L适用

于任何部位淋巴水肿及脂肪水肿的人群[25]。但不能

反映出乳腺癌相关淋巴水肿患者表现的特异性症状

及治疗的效果,如患侧肢体抓握功能或持物能力。特

异性淋巴水肿PROs评估工具主要用于评价某种特

定的淋巴水肿患者对生理、心理及社会功能的生活质

量影响。不仅能尽早监测乳腺癌相关淋巴水肿的早

期症状,还能了解上肢的细微变化对患者日常生活质

量的影响。在继发性淋巴水肿领域,乳腺癌相关淋巴

水肿特异性PROs评估工具相继被研发[26-30],并已广

泛应用于乳腺癌相关淋巴水肿临床预测及流行病学

研究中。

3 淋巴水肿患者PROs评估工具相关研究建议
目前,大多数淋巴水肿测评工具的信效度较好,

但在进行本土化及应用过程中主要存在以下问题:首
先,淋巴水肿PROs测量工具的内容是针对已发生淋

巴水肿人群研发,而类似 Lymph-ICF-UL的PROs
关注乳腺癌相关淋巴水肿风险人群的测量工具较少。
因此,为了实现乳腺癌相关淋巴水肿人群及风险人群

的生理和心理变化以及对治疗效果自我报告的全面

性及准确性,需要基于健康测量工具标准进行评估,
遴选或者指导适合我国本土文化的乳腺癌相关淋巴

水肿风险人群的PROs测量工具的开发。其次,国内

对乳腺癌相关淋巴水肿的研究和治疗开展较晚,乳腺

癌患者对淋巴水肿的预防及治疗的整体认知状况较

差[33-34]。很多工具都是基于国外人群所开发,与我国

乳腺癌相关淋巴水肿患者治疗环境、健康信念均存在

一定差异。而PROs测量工具对文化背景的依赖性

强,因此针对不同版本的淋巴水肿患者的PROs,需
确保评测工具汉化的准确性,并进行科学严谨的跨文

化调适及信效度的检验分析。第三,随着电子信息化
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的快速发展,可以将乳腺癌相关淋巴水肿相关PROs
测量工具添加至乳腺癌电子随访系统中,通过在线评

估、症状报警、反馈及自我护理信息支持等网络环节,
不仅方便医患共享数据,还可以帮助医疗卫生系统有

效地识别及管理好乳腺癌随访患者,促进我国电子乳

腺癌相关淋巴水肿相关PROs的研究。

4 结论
PROs不仅有助于临床医护人员充分了解乳腺

癌相关淋巴水肿患者早期病情,为临床评估、决策与

干预提供有效参考,还促进了乳腺癌相关淋巴水肿患

者的自我症状管理。对于低风险或者轻症患者,可以

减少往返卫生医疗机构的频率,从而减少资源的浪

费,降低患者焦虑水平。因此,如何加强医疗卫生人

员对乳腺癌患者以及乳腺癌相关淋巴水肿患者潜在

的康复护理能力,将PROs融合至乳腺癌患者长期的

慢病管理实践中,使PROs测量工具得到有效、便捷

的使用有待进一步探索。
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