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Оценка качества жизни является одной из популярных и актуальных направлений современной меди-
цины. Снижение слуха на фоне отосклероза может значительно влиять на различные сферы жизни па-
циента, тем самым изменяя уровень качества жизни. В то же время наблюдается несоответствие при 
оценке пациентом собственного состояния и экспертным мнением врача, в том числе из-за разного по-
нятия об удовлетворительном уровне качества жизни. Одной из проблем оценки качества жизни боль-
ных отосклерозом в русскоговорящей популяции является отсутствие валидированных нозологически 
специфических опросников. Целью нашего исследования было проведение кросс-культурной адаптации 
и валидация русифицированной версии опросника SPOT-25 (Stapesplasty Outcome Test 25) для оценки 
качества жизни больных отосклерозом. В ходе исследования опросник был переведен двойным обрат-
ным независимим переводом, согласован и сформирован в единую версию для дальнейшей работы по 
валидации. В рамках исследования были сформированы различные группы наблюдения, включавшие 
пациентов, страдающих отосклерозом, и здоровых добровольцев. Были определены основные внутрен-
ние характеристики опросника, такие как валидность, надежность и чувствительность. Полученные 
результаты продемонстрировали достаточную надежность и чувствительность, а также клиническую 
валидность нового инструмента оценки состояния. Таким образом, русифицированная версия опросни-
ка SPOT-25 может быть использована как в дальнейших научных исследованиях, так и в повседневной 
практике врача-оториноларинголога. 
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Life quality assessment is one of the most popular and relevant field in modern medicine. Hearing loss due to 
otosclerosis may significantly affect different areas of the patient’s life, thereby changing the level of quality 
of life. At the same time, there is a certain subjectivity in the assessment of the patient’s own condition and 
the expert opinion of the doctor, including due to the discrepancy between the concept of a satisfactory level 
of quality of life. One of the problems of life quality assessment of patients with otosclerosis among Russian-
speaking population is the lack of validated nosologically specific questionnaires. The aim of our study was 
to assess the quality of life of patients with otosclerosis by means of cross-cultural adaptation and validation 
of the Russified version of the SPOT-25 questionnaire (Stapesplasty Outcome Test 25) to assess the quality of 
life of patients with otosclerosis. During the study, the SPOT-25 questionnaire was translated using a double 
reverse independent translation, agreed and formed into a single version for further validation work. As part 
of the study, various observation groups were formed, which included patients suffering from otosclerosis and 
healthy volunteers. The main internal characteristics of the questionnaire were determined, such as validity, 
reliability, and sensitivity. The results obtained demonstrated sufficient reliability and sensitivity as well as 
clinical validity of the new condition assessment tool. Thus, the Russified version of the SPOT-25 questionnaire 
can be used both in further scientific research and in the daily practice of an otorhinolaryngologist.
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Введение
Концепция качества жизни непосредственно 

связана с восприятием пациентом собственного 
состояния через различные социальные аспекты, 
такие как физическое и психологическое благо-
получие, эмоциональное и социальное функцио-
нирование и др. [1]. Формирование принципов 
доказательной медицины увеличило значимость 
данного показателя в клинической практике. 
В свою очередь, при увеличении значимости воз-
никла проблема оценки параметров, которые 
непосредственно влияют на уровень качества 
жизни, но зачастую являются субъективными. 
Таким образом, сформировалась очевидная не-
обходимость создания новых инструментов для 
получения надежной информации о наличии и 
выраженности специфических симптомов, а так-
же мониторинга состояния на разных этапах ле-
чения и контроля [1, 2]. Любой инструмент для 
оценки качества жизни должен быть валидным 
(т. е. способным измерять то, для чего он созда-
вался), надежным (воспроизводить результаты 
при отсутствии изменений в состоянии пациен-
та) и чувствительным (передавать изменения 
результатов при изменении клинического состо-
яния пациента) [1]. Наибольшую популярность 
при оценке качества жизни в медицине получили 
различные типы опросников. В оториноларинго-
логии используются как общие, так и нозологиче-
ски специфичные опросники [3–5].

При изучении современной литературы выяв-
лен единственный нозологически специфичный 
опросник для оценки качества жизни больных 
отосклерозом. В 2017 г. группой немецких отори-
ноларингологов создан опросный лист SPOT-25 
(Stapesplasty Outcome Test 25) [6]. В ходе научно-
клинических исследований доказаны валидность, 
надежность и чувствительность опросника, а 
также работоспособность в различных языковых 
популяциях [6, 7]. Мультипопуляционная ин-
теграция позволяет стандартизировать оценку 
течения исследуемого состояния, а также прово-
дить сравнение различных методик лечения.

Цель исследования
Проведение кросс-культурной адаптации и 

валидации опросника SPOT-25 для дальнейшего 
использования в русскоязычной популяции.

Материалы и методы
Текст оригинальной версии SPOT-25 (рис. 1) 

был переведен двумя независимыми переводчи-
ками согласно Международным правилам кросс-
культурной адаптации. Оба перевода подверглись 
анализу, после чего был сформирован наиболее 
достоверный вариант для дальнейшей работы в 
русскоязычной популяции. Полученная версия 
была подвергнута обратному переводу двумя не-

зависимыми (между собой и первой группой) пе-
реводчиками с последующим сравнением с исход-
ной версией опросного листа. В результате всей 
процедуры получена русифицированная версия 
SPOT-25, которую мы использовали для дальней-
ших исследований (рис. 2).

SPOT-25 как инструмент оценки качества 
жизни представлен в виде сборника из 25 вопро-
сов, условно разделенных на несколько подгрупп, 
оценивающих состояние слуха, влияние ушного 
шума, психическое состояние, социальные огра-
ничения и общее качество жизни. Пациент запол-
няет опросник самостоятельно, оценивая состо-
яние от 0 до 5, где 0 – минимальное влияние на 
состояние, а 5 – максимальное влияние. 

Для устранения языковых неточностей мы 
предложили заполнить опросник 10 здоровым 
добровольцам, не обладающим медицинским об-
разованием, в возрасте от 18 до 60 лет (средний 
возраст – 37 лет) и 15 пациентам с отосклерозом, 
ожидающим планового хирургического лечения, 
в возрасте от 18 до 62 лет (средний возраст  – 
44  года). Все респонденты отметили четкость и 
понятность представленных в опросном листе 
вопросов, доступность формулировок и легкость 
в заполнении. Все опросные листы были полно-
стью заполнены, пропущенных вопросов не отме-
чалось. Таким образом, полученная версия опрос-
ника SPOT-25 была признана окончательной и 
готовой для дальнейших исследований.

Нами проведено научно-клиническое иссле-
дование на базе клиники болезней уха, горла и 
носа ИКМ им. Н.  В. Склифосовского и оторино-
ларингологического отделения УКБ № 1 [все  – 
подразделения ФГАОУ ВО Первый МГМУ им. 
И. М. Сеченова Минздрава России (Сеченовский 
Университет)] с участием 105 человек, из них 
65  больных отосклерозом и 40 здоровых до-
бровольцев. Исследование было одобрено 
Локальным этическим комитетом при ФГАОУ 
ВО Первый МГМУ им. И. М. Сеченова Минздрава 
России (Сеченовский Университет) (протокол 
№ 28-20 от 07.01.2020 г.).

Все здоровые добровольцы прошли пер-
вичное анкетирование при помощи опросника  
SPOT-25. Затем 15 случайным добровольцам было 
предложено пройти «тест-ретест»-контроль через 
две недели после первичного исследования. При 
этом строго соблюдалось отсутствие каких-либо 
изменений в состоянии за время между первым и 
повторным тестированием. 

Из группы больных отосклерозом 50 паци-
ентам была выполнена поршневая стапедопла-
стика с установкой титанового протеза системы 
К-пистон (КУРЦ, ООО «Гелиос-Медикал», Россия). 
У данных пациентов оценка качества жизни про-
водилась на дооперационном этапе, через 7–10 
дней после операции (при выписке из стациона-
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Рис. 1. Оригинальный вариант опросника SPOT-25
Fig. 1. The original version of the SPOT-25 questionnaire

ра), а также в отдаленном послеоперационном 
периоде – через 1 и 6 месяцев. Еще 15 пациентов 
с отосклерозом находились в ожидании планово-
го хирургического лечения. Все они прошли пер-
вичное анкетирование, а также процедуру «тест–
ретест»-контроля через 2 недели. 

Аудиологическое исследование включало 
стандартное проведение тональной пороговой 
аудиометрии в условиях сурдокамеры при по-
мощи клинического аудиометра (Grason-Stadler 
GSI 61 Clinical Audiometer, США). Для костной и 

воздушной проводимости вычислялись параме-
тры PTA4 – среднее арифметическое значение 
порогов на частотах 500–1000–2000–4000 Гц. 
Костно-воздушный интервал высчитывался через 
разницу показателя PTA4 костной и воздушной 
проводимостей. 

Накопление и обработка полученных ре-
зультатов производились с использованием 
прикладной программы Microsoft Excel, версия 
16.0.12527; для статистической обработки ис-
пользовалась программа IBM SPSS 26.0. 
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Рис. 2. Русская версия опросника SPOT-25
Fig. 2. Russian version of the SPOT-25 questionnaire

 
Результаты исследования
В ходе исследования требовалось доказать ва-

лидность, надежность и чувствительность руси-
фицированной версии опросника.

Для определения валидности мы произвели 
парный сравнительный анализ полученных ре-
зультатов в группах здоровых добровольцев и па-
циентов с отосклерозом. Выявлена статистически 
значимая разница как общего балла SPOT-25, так 
и баллов каждой отдельной подгруппы вопросов. 

По всем наблюдаемым параметрам количество 
баллов у пациентов с отосклерозом было больше, 
чем в аналогичных вопросах у здоровых добро-
вольцев (р < 0,01). Средний общий балл SPOT-25 
у пациентов с отосклерозом составлял 73,5, в то 
время как у здоровых добровольцев не превышал 
2,0. При оценке внешней валидности выявлено, 
что опросник затрагивает все основные причины 
снижения качества жизни пациентов, страдаю-
щих отосклерозом. Также был вычислен коэффи-

Пожалуйста, обведите напротив каждого 
утверждения цифру, наиболее соответствующую 

Вашему мнению. Это позволит нам ценить, 
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циент внутренней согласованности α-Кронбаха, 
который составил для данной версии опросника 
0,89. Полученные нами результаты определяют-
ся как отличные, что подтверждает валидность 
представленной версии SPOT-25. 

Надежность опросника определялась через 
вычисление коэффициента r Пирсона, который 
составил 0,9, а также проведением процедуры 
«тест-ретест»-контроля с дальнейшим сравнени-
ем при помощи внутриклассового коэффициента 
корреляции (ICC) (с границами 95% доверитель-
ного интервала, р < 0,01). Степень корреляции 
определялась отличной как для общего балла 
опросника, так и для отдельных групп вопросов.

Чувствительность опросника SPOT-25 опре-
делялась при сравнении результатов анкетирова-
ния на дооперационном и раннем послеопераци-
онном этапах. Качество жизни в данном случае 
было одним из показателей оценки динамическо-
го состояния пациента, наряду со стандартными 
аудиологическими исследованиями. Нами вы-
явлены достоверное улучшение баллов SPOT-25 
на послеоперационном этапе (p < 0,01), а также 
стойкая корреляционная связь между данными 
анкетирования и данными тональной порого-
вой аудиометрии на всех этапах наблюдения 
(r = 0,499, p < 0,01). Также выявлена корреляци-
онная связь между количеством баллов SPOT-25 
и значением сохраняющегося костно-воздуш-
ного интервала на послеоперационном этапе 
(r = 0,346, р < 0,01). 

Анализ полученных данных позволяет ска-
зать, что русифицированная версия SPOT-25 
обладает достаточной чувствительностью для 
оценки изменений качества жизни больных ото-
склерозом.

Обсуждение
В настоящее время проблема оценки качества 

жизни пациентов, страдающих отосклерозом, на-
прямую связана с малым количеством валидиро-
ванных опросников. При изучении современной 
литературы нами был выявлен лишь один нозо-
логически специфичный валидированный опрос-

ник – SPOT-25. Создание нового опросника как 
инструмента диагностики и оценки состояния 
является сложной задачей, начиная от теорети-
ческой концепции и заканчивая статистическим 
подтверждением всех параметров работоспособ-
ности инструмента. По мнению многих авторов, 
адаптация существующих опросников имеет пре-
имущества в виде уже накопленных научных дан-
ных, а также мнения клинических экспертов, уже 
использовавших в практике данные диагностиче-
ские инструменты [8].

Также в практической оториноларингологии 
часто возникают ситуации несоответствия экс-
пертного заключения врача и субъективного мне-
ния пациента о собственном состоянии. Наличие 
в практике опросника для оценки качества жизни 
помогает сформулировать более цельную карти-
ну состояния, основываясь среди прочего на пе-
реживаниях пациента.

В свою очередь, валидированный опросник 
выступает важным инструментом стандартиза-
ции различных исследований, в том числе и меж-
дународных, так как характеризует одни и те же 
параметры с учетом кросс-культурных и лингви-
стических особенностей конкретной популяции. 
Это позволяет накапливать большее количество 
информации для дальнейшего изучения пробле-
мы отосклероза, а также для сравнения эффек-
тивности различных методик лечения. 

Выводы
Полученные нами результаты исследования 

доказали высокую надежность, чувствительность 
и валидность русифицированной версии опрос-
ника SPOT-25. Применение данного опросника 
возможно как в дальнейших научных исследо-
ваниях, так и в обычной практике врача-отори-
ноларинголога. Использование данной версии 
опросника может составлять часть комплексной 
оценки состояния больных отосклерозом на раз-
личных этапах до и после проведенного лечения. 

 Авторы заявляют об отсутствии конфлик-
та интересов.
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