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【摘要 】　目的　总结国内外乳腺癌相关淋巴水肿患者报告结局的特异性评估工具,分析工具的内容及特征,为工具的选择及

开发提供参考.方法　采用范围综述的研究方法和步骤,以 PRISMAＧScR报告清单为指导,全面检索 PubMed、WebofSciＧ
ence、CochraneLibrary、Embase、OpenGrey、万方、维普和中国知网数据库.提取工具的基本特征(工具名称、构建基础、构建

方法、维度内容、信效度及工具特点等).结果　共纳入２６篇文献,含１５种工具,可分为５大类即症状体验、生活质量、疾病感

知、自护能力和患者纺织品装备满意度.结论　乳腺癌相关淋巴水肿患者报告结局特异性评估工具正处于起步阶段,部分工

具仍需进一步研究与验证,临床选择工具时需从多维考虑,工具的开发应遵照相关标准,提高工具的准确性.
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【Abstract】　Objective　Tosummarizespecificassessmenttoolsforreportingoutcomesinpatientswith
breastcancerＧassociatedlymphedema(BCRL)athomeandabroad,andanalyzethecontentandcharacterisＧ
tics,soastoprovidereferencefortheselectionanddevelopmentofsuchtools．Methods　Theresearch
methodsandstepsofthescopingreviewwereusedtosearchPubMed,WebofScience,CochraneLibrary,

Embase,OpenGrey,Wanfang,Wip,andCNKIcomprehensivelywiththePRISMAＧScRreportinginventory
astheguide．Thebasicfeaturesofthetoolswereextracted(nameofthetool,basisofconstruction,method
ofconstruction,contentindifferentdimensions,reliabilityandvalidity,featuresoftools,etc．)．Results　
Atotalof２６paperswereincluded,containing１５specificassessmenttools,whichweregroupedinto５cateＧ
gories(symptomsexperience,qualityoflife,illnessperception,selfＧcareability,andpatients’satisfaction
withtextileequipment)．Conclusions　Toolsforspecificassessmentofpatientreportedoutcomesinbreast
cancerＧrelatedlymphedemaareintheirinfancy,andsomestillneedfurtherresearchandvalidation．MultidiＧ
mensionalconsiderationsshouldbepaidtothechoiceofassessmenttoolsinclinicalmedicine,andthedeＧ
velopmentofthemshouldfollowstandardstoimprovetheaccuracy．
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　　 乳 腺 癌 相 关 淋 巴 水 肿 (breastcancerＧrelated
lymphedema,BCRL)是由手术、放疗或肿瘤转移后淋

巴循环障碍导致富含蛋白的淋巴液在组织间隙滞留

而引起的水肿,是乳腺癌术后常见的并发症之一[１],

其发病率为１１．８％~５３．５％[２Ｇ３],主要表现为上肢的异

常肿胀,进行性功能受限,同时伴随疼痛、脂肪沉积、
纤维化、象皮肿、感染等改变,严重影响患者的身心健

康及生活质量[４Ｇ５].因其难治愈性,早期识别是预防

和管理的关键.患者报告结局(patientreportedoutＧ
comes,PROs)是来自患者对自我健康状况和治疗效

果的报告;美国食品药品监督管理局(FoodandDrug
Administration,FDA)[５]将其分为:疾病体验和对日常

生活及社会功能的影响、症状频率、严重程度等相关
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信息;患者满意度;患者依从性;健康相关生活质量.
研究[６Ｇ８]指出,BCRL患者的主观报告结合客观检测结

果,可为临床提供最佳证据,尤其在出现早期症状时,
主观报告比临床报告更灵敏.然而,不恰当的评估导

致错失早期干预的最佳时机,造成后续治疗和管理的

难度[９].问卷是获得PROs的主要途径之一,部分普

适性工具不能精准有效地识别患者结局[６,１０].回顾

文献,国内外已有乳腺癌特异性PROs评估工具的研

究,而 BCRL特异性评估工具的研究现状尚不清

楚[６Ｇ８].因此,本研究以乔安娜布利斯研究所(Joanna
BriggsInstitute,JBI)范围综述指南(２０２０版)[１１Ｇ１２]为

框架,系统审查国内外BCRL特异性PROs评估工具

的开发情况并进行概览,为临床工具的选择、应用以

及开发提供参考.

１　资料与方法

１．１　研究问题　根据新版JBI范围综述指南[１１],以

PCC原则[１３]确定研究问题,即研究对象(populaＧ
tion)为BCRL患者,研究概念(concept)为PROs特

异性评估工具,情境(context)为患者身处的环境;具
体问题:目前国内外针对BCRL患者的特异性评估

工具有哪些? 这些工具的特征及信效度如何? 如何

选择工具?

１．２　纳入和排除标准　纳入标准:研究对象为BCRL
患者;研究目的为评估BCRL特异性PROs评估工具;
研究内容为工具开发、修订以及跨文化验证等原始研

究;发表语言为中/英文.排除标准:未检验信效度的工

具;无法查看全文或重复发表;会议摘要.

１．３　检索策略　采用“自由词＋主题词”的方式,检
索 PubMed、WebofScience、CochraneLibrary、EmＧ
base、OpenGrey、万方、维普和知网数据库,中文检索

式以知网为例:(SU＝乳腺癌相关淋巴水肿 AND 问

卷＋量表＋工具)AND(SU＝乳腺癌相关淋巴水肿

AND患者报告结局)AND(SU＝乳腺癌相关淋巴水

肿＋评价工具＋评估工具)AND (SU＝上肢淋巴水

肿＋术后淋巴水肿＋问卷＋量表＋工具＋患者报告

结局),英文以PubMed为例:(“breastcancer”[Mesh
Terms]OR“breastcancerＧrelatedlymphedema”[Mesh
Terms]OR“breastcancerrelatedlymphedema”[Title/

Abstract]OR“BCRL”[Title/Abstract]OR“lymphedＧ
ema∗”[Title/Abstract]OR“upperlimblymphedema”
[Title/Abstract])AND(“patientreportedoutcomes”
[Mesh Terms]OR“PROs”[Title/Abstract])AND
(“questionnaire”[Title/Abstract]OR“scale∗”[TiＧ
tle/Abstract]OR“assess∗”[Title/Abstract]OR
“tool∗”[Title/Abstract]OR“develope∗”[Title/

Abstract]OR“verificate∗”[Title/Abstract]OR “eＧ
valuate∗”[Title/Abstract]OR “instrument”[TiＧ
tle/Abstract]OR “index”[Title/Abstract]OR
“measure”[Title/Abstract]),语言为中/英文,时限

建库至２０２３年１２月３１日.

１．４　文献筛选和数据提取　由２名经过循证培训

的护理研究生全面检索、独立筛选文献后,导入

NoteExpress软件去重,阅读全文后进行筛查,争议

处与第３人商议决定.最终提取文献基本特征和工

具特征等内容,归纳后根据 PRISMAＧScR 清单[１１]

以图表形式呈现.

２　结果

２．１　检索结果　共检索到１２１５篇文献,去重５５４
篇,阅读题目和摘要后删除３５４篇,阅读全文后排除

无法查看全文或重复发表、会议、非中英文文献２８１
篇,最终纳入２６篇[１４Ｇ３９].

２．２　纳 入 文 献 的 基 本 特 征 　研究地域分布在中

国[１４,２４,３１Ｇ３５,３７Ｇ３８](n＝９)、土耳其[１６,１８,２１,２３,２７,３６](n＝６)、
西班牙[１５,３９](n＝２)、美国[１７,１９](n＝２)、意大利[２２,２６]

(n＝２)、波斯[２０](n＝１)、法国[３０](n＝１)、英国[２５]

(n＝１)、丹麦[２９](n＝１)、比利时[２８](n＝１).时间跨

度２０１５－２０２３年,根据乳腺癌相关淋巴水肿评估工

具名称可归类为１５种工具.

２．３　纳入评估工具的特征　根据评估目的和美国

FDA[５]对PROs评估工具进行分类,共１５种,分为

五大 类 即 症 状 体 验[１４Ｇ１８]、生 活 质 量[１９Ｇ３１]、疾 病 感

知[３２Ｇ３５]、自护能力[３６Ｇ３８]、和BCRL治疗纺织品装备满

意度[３９].含开发、跨文化验证等,大部分工具开发

时均采用理论为指导框架,详见表１.

３　讨论

３．１　BCRL的PROs特异性评估工具各具特色,应

用时应从多维考虑　本研究将１５种评估工具分为

５类.(１)症状体验:BCLEＧSEI[１４Ｇ１５]开发最早,２０１６
年由Shi等[１４]汉化验证推广,是目前国内常用的筛

查工具,但总条目略多(５６条),评估较耗时,需专业

人员进行评估.LBCQ[１６]相较于BCLEＧSEI,缺少心

理方面的评估,另外采用是/否评分法,仅能鉴别患

者是否发生水肿,无法量化差距[４０],可用于水肿早

期的鉴别诊断.相比之下,LSIDSＧA[１７Ｇ１８]评估更为

全面,条目适中(３０条),能快速获取水肿信息,国内

尚未 验 证. (２)生 活 质 量:LLIS[１０,２０Ｇ２１]、ULLＧ
２７[２２Ｇ２３]、ULLQoL[２４Ｇ２５]、LYMQOLＧUL/Arm[２６Ｇ２７]、

LymphＧICFＧUL[１８,２８Ｇ２９,３１]５种工具均涉及生理、心理

和社会功能方面,但未发现LLIS和 ULLＧ２７在中国

文化背景下的应用.
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表１　纳入评估工具特征(n＝１５)

工具名称 构建基础 构建方法 维度内容 Cronbach’sα系数 效度 特点及局限性

BCLEＧSEIＧ中国[１４] － 跨文化调适、专 症状指数量表;心理困 ０．９３０~０．９６０ ①②③④ (１)早期识别过去１周以上;(２)条
家会议法 扰量表 目数多,受试者和评估者负担重,

临床实施存在阻力

BCLEＧSEIＧ西班牙[１５] － 跨文化调适、专 ０．９７０~０．９５０ ①②③④
家会议法

LBCQＧ土耳其[１６] － 跨文化调适、描 身体功能、全身肿胀、 ＞０．６００ ①②③④ (１)鉴别是否发生水肿,并确定６分

述性质性研究 躯干肿胀、感染、麻木、 为分界值;(２)受评分方式的影响,
沉重及疼痛 无法量化水肿的严重程度;(３)未

涉及对症状困扰的评估

LSIDSＧAＧ美国[１７] 基于 Lenz不愉 文献回顾、描述 水肿程度及痛苦水平 ０．９３０~０．９４０ ①②③④ 适用于已经发生BCRL的患者

快症状理论 性质性研究、专
家会议法

LSIDSＧAＧ土耳其[１８] － 跨文化调适、专 ０．６１０~０．８６０ ②③④
家会议法

LLISＧ美国[１９] 改编自 QoL 文献回顾、专家 生理、心理及功能障碍 ０．０８４~０．９２６ ①②③④ (１)简单易操作,用时短;(２)涉及

会议法 感染维度的评估

LLISＧ波斯[２０] － 跨文化调适、专 ０．８７３~０．８８４ ②③④
家会议法

LLISＧ土耳其[２１] － 跨文化调适、专 ＞０．７００ ①②③④
家会议法

ULLＧ２７Ｇ意大利[２２] － － 生理、心理及社会 ０．９００ ②③④ (１)可评估患者的生理、心理及功

能障碍;(２)患者易操作

ULLＧ２７Ｇ土耳其[２３] Ｇ 跨文化调适、专 ０．９３０ ②③④
家会议法

ULLQoLＧ中国[２４] － 跨文化调适、专 生理及心理 ０．９３０ ①②③④ 用时＜５min,快速评估

家会议法

ULLQoLＧ英国[２５] 改编自 QoL 文献回顾、专家 ０．７７０~０．８７０ ①②③④
会议法

LYMQOLＧUL/ArmＧ意大利[２６] － 跨文化调适、专 功能、外观、症状及 ０．９２０~０．９５０ ①②③④ 简单易操作

家会议法 情绪

LYMQOLＧUL/ArmＧ土耳其[２７] － 跨文化调适、描 ０．７８０~０．９００ ②③④
述性质性研究

LymphＧICFＧULＧ比利时[２８] － － 身体功能、心理功能、 ＞０．８００ ①②③④ (１)测量长期的生活质量;(２)国际

家庭活动、行动活动、 上最完整和最准确的BCRL患者

生活及社会活动 生活质量评估工具

LymphＧICFＧULＧ丹麦[２９] － － ０．９８０ ①②③
LymphＧICFＧULＧ法国[３０] － － ＞０．７７０ ①②③④
LymphＧICFＧULＧ中国[３１] － － ０．９２０ ①②③④
女性乳腺癌患者淋巴水肿风险 基于双过程模型 文献回顾、专家 可能性、严重性及易 ０．７４５ ②③ 评估患者对继发淋巴水肿风险的

感知评估问卷[３２] 函询 感性 感知

预防上肢淋巴水肿知信行量表[３３] 基于KAP理论 文献回顾、专家 知识、态度及行为 ０．９３１ ①②③ 测量患者预防BCRL相关的知

函询 识、态度、行为

BIPQＧBCRLＧ中国[３４] 改编自简版疾 文献回顾、专家 情绪表征及认知表征 ０．６５１ ①②③④ 设开放性问题,询问患者导致淋巴

病感知问卷 会议法 水肿的３个最重要病因

IPQＧR (BCRL)Ｇ中国[３５] 改编自IPQＧR 文献回顾、专家 症状表现、相关因素及 ０．６１０ ①②③ 内容全面,但测评需要花费较多的

会议法 症状感知 时间和精力

BCRLSSＧ土耳其[３６] － 文献回顾、描述 保护、运动和疾病管 ０．８２０ ①②③ 内容简单易懂,题目量适中,可操

性质性研究 理、压力管理及可持续性 作性强

BCRLSSＧ中国[３７] － 跨文化调适、专 ０．８５３ ①②③
家函询

LSMBQＧ中国[３８] 基于自我管理 文献回顾、证据 饮食、运动、肢体保护、 ０．９１０ ①②③④ 以结构化的评估方式,较全面

理论 总结 促进淋巴反流、情绪及

角色管理

SQＧTTDＧBCRLＧ西班牙[３９] － 文献回顾、专家 情绪、舒适度、依从性 ０．８７０ ①②③ 用于了解治疗性纺织装备类型的满意

会议法 及感知获益 度,可确定压力套袖等装备的适用性

乳腺癌相关淋巴水肿症状体验指数(breastcancerandlymphedemasymptomexperienceindex,BCLEＧSEI)、乳腺癌淋巴水肿问卷(thelymphedemaandbreastcancＧ

erquestionnaire,LBCQ)、上肢淋巴水肿症状强度和痛苦调查(lymphedemasymptomintensityanddistresssurveyＧarm,LSIDSＧA)、淋 巴 水 肿 生 活 影 响 量 表

(lymphedemalifeimpactscale,LLIS)、上肢淋巴水肿 ２７ 项问卷(upperlimblymphedema２７,ULLＧ２７)、BCRL 上肢淋巴水肿生活质量调查问卷(upperlimb

lymphedemaqualityoflifequestionnaireinbreastcancerＧrelatedlymphedemapatients,ULLQoL)、上肢淋巴水肿生活质量量表(qualityoflifemeasureforlimb

lymphedemaＧarm,LYMQOLＧUL/Arm)、上肢淋巴水肿功能Ｇ残疾Ｇ健康问卷(lymphoedemafunctioning,disabilityandhealthquestionnaire,LymphＧICFＧUL)、修订版

简版淋巴水肿疾病感知问卷(BIPQＧBCRL)[３４]、修订版BCRL疾病感知问卷IPQＧR(BCRL)[３５]、BCRL自我护理量表(breastcancerrelatedlymphedemaselfＧcare

scale,BCRLSS)、BCRL自我管理行为问卷(lymphoedemaselfmanagementbehaviourquestionnaire,LSMBQ)、BCRL治疗性纺织品装备使用满意度问卷(satisfacＧ

tionquestionnaireabouttherapeutictextiledevicesusedforBCRL,SQＧTTDＧBCRL);“－”表示未报告;①重测效度;②内容效度;③结构效度;④效标效度
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　　ULLQoL 遵循了 COSMIN 工具开发标准,由
Chen等[２４]引入,在临床得到广泛应用.LYMQOLＧ
UL曾用于国际多中心调查[４１],是最常用的 BCRL
生活质量评估工具[４２],但尚未引入国内.相比而言,

LymphＧICFＧUL评估更为全面,将原量表的视觉模

拟评分方式修改为数字评分法后,提高了工具的信

效度、患者的响应性,共翻译成５个版本(荷兰、比利

时、丹麦、法国、中国),是目前最完整、精确的生活质

量评估工具[４３].(３)疾病感知:关于乳腺癌患者淋巴

水肿感知的评估问卷[３２Ｇ３５]均由国内学者开发,在开

发时均以理论框架作为构建基础,但外推性有待进

一步验证.IPQＧR(BCRL)条目繁多(６５条目),且信

效度一般,在临床实际中应用较少.BIPQＧBCRL在

简版疾病感知问卷[４４]的基础上修订而成,在评估认

知表征时内部一致性较差(Cronbach’sα系数为

０４１５),仍需进一步验证.马姝月等[３２]开发的风险

感知问卷和史博慧等[３３]开发的知信行问卷,由于缺

乏相关性量表,未行校标效度检验,前者亦未行信度

重测,稳定性有待验证.(４)自护能力:BCRLSS[３７]

在原版[３６]基础上汉化而来,可操作性强,相比之下

LSMBQ[３８]涉及维度更为全面.(５)患者纺织装备满

意度问卷(SQＧTTDＧBCRL)[３９]是目前唯一调查压力套

袖满意度的工具,稳定性较好,临床实践中压力套袖的

满意度影响患者CDT治疗的依存性,因此可对此工具

进行方法学测量评价后应用研究.

３．２　对未来研究与实践的启示　PROs强调以患者

为中心,全面收集患者的主观反馈,为BCRL的预防

管理提供最佳依据[４５].首先,从内容分析,除评估症

状外,现有的研究已关注到生活质量、疾病风险感

知、自我护理能力、治疗性纺织品装备的满意度等领

域,仍缺乏自我效能、症状管理,患者就医体验以及

家庭照护者能力等领域的评估工具.针对就医不便

人群的需求,可开发远程电子报告工具实现对患者

结局的动态监测[６].其次,从应用情况分析,近几年

工具的开发呈上升趋势,但缺乏不同文化背景人群

中的验证,其外推性尚不清楚.生活质量类的工具

开发多于应用,未来研究应系统检索评价后,再进一

步考虑开发或验证.最后,部分量表未报告工具的

部分效度,或检验不全面,后续研究可遵照COSMIN
指南进行工具开发与验证,以提高 PROs评估工具

的准确性及稳定性.综上所述,BCRL的PROs特异

性评估工具研究正处于起步阶段,对部分工具的临

床应用未进行深入研究,其稳定性及外推性有待保

障,相关人员选择工具时应从多维考虑、谨慎甄别.

４　小结

本研究总结１５种 BCRL特异性 PROs评估工

具,涉及症状体验、生活质量、疾病感知、自护能力和

纺织装备满意度５大领域,但仍缺乏对其他领域的

关注.大部分工具为近几年开发,缺少临床应用研

究,其有效性有待进一步验证.本范围综述仅能罗

列目前研究现况,未能对照标准对工具研究与验证

过程进行评价,这是该方法的局限性,未来可在此基

础上进行系统评价研究.
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