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Геморрой является одним из наиболее распространенных заболеваний аноректальной области, негатив-
но влияющих на  качество жизни пациентов. PROM-HISS  — современный опросник, созданный на  основе 
рекомендаций COSMIN (Consensus-based Standards for the selection of health status Measurement Instruments) 
и  включающий оценку симптомов заболевания, влияния геморроя на  повседневную активность и  оценку 
удовлетворённости проведенным лечением. Опросник разработан на  голландском языке и  валидирован 
на английский язык.
ЦЕЛЬ: провести языковую адаптацию и  кросс-культурную валидацию PROM-HISS на  русский язык для 
использования в РФ.
МЕТОДЫ: перевод опросника выполнен двумя независимыми переводчиками с  последующим объединением 
и обсуждением терминологии с рабочей группой, включающей колопроктолога и специалистов медицинско-
го перевода. Проведён обратный перевод для контроля качества и сохранения концептуального соответ-
ствия оригиналу. В рамках кросс-культурной проверки с использованием когнитивных интервью участво-
вали 10 пациентов с разными стадиями хронического геморроя (классификация по Goligher). Обсуждались 
понятность, полнота и релевантность вопросов и вариантов ответов.
РЕЗУЛЬТАТЫ: опросник PROM-HISS_RU обладает хорошей внешней и  содержательной валидностью, адек-
ватно отражает симптомы геморроя, их влияние на  качество жизни и  удовлетворённость лечением. 
Участники оценили опросник как понятный, информативный и  компактный. В  ходе валидации внесены 
минимальные языковые и терминологические коррекции с сохранением смысловой структуры опросника.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ: опросник PROM-HISS_RU является действенным инструментом для оценки симптомов гемор-
роя и его влияния на повседневную деятельность и удовлетворенность пациентов лечением.
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AIM: to perform language adaptation into Russian and cross-cultural validation of PROM-HISS for its use in the 
Russian Federation.
METHODS: the questionnaire was translated by two independent translators, then combined and discussed with a 
working group including a proctologist and medical translation specialists. A back-translation was conducted to 
ensure quality control and conceptual fidelity to the original. Ten patients with varying stages of chronic haemor-
rhoids (Goligher’s classification) participated in cross-cultural validation using cognitive interviews. The clarity, 
completeness, and relevance of the questions and answer options were discussed.
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Результаты языковой и кросс-культурной валидации 
опросника PROM-HISS для пациентов с геморроем

Results of linguistic and cross-cultural validation of the  
PROM-HISS questionnaire for patients with hemorrhoidal disease

RESULTS: the translated version, PROM-HISS_RU, has good external and content validity and adequately reflects the 
haemorrhoids symptoms, their impact on quality of life, and treatment satisfaction. Participants rated the question-
naire as understandable, informative and compact. During the validation, minimal language and terminology cor-
rections were made while maintaining the semantic structure of the questionnaire.
CONCLUSION: the PROM-HISS_RU questionnaire is an effective tool for assessing the symptoms of haemorrhoids, its 
impact on daily activities and satisfaction of patients with treatment.
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ВВЕДЕНИЕ

Геморрой  — одна из  наиболее распространённых 
причин обращения пациентов к  врачу с  жалобами 
на наличие проблем в аноректальной области с рас-
пространённостью до  44% [1]. Симптомы геморроя 
включают кровотечение, выпадение узлов, боль, зуд, 
дискомфорт. Качественные исследования показыва-
ют, что симптомы геморроя оказывают выраженное 
влияние на  качество жизни пациентов [1], влияют 
на их повседневную активность [2,3].
Важно отметить, что представления пациента об 
успешности лечения могут сильно отличаться от кри-
териев успешности лечения с точки зрения врача [3]. 
Европейское общество колопроктологии (ESCP) в 2019 
году опубликовало основной набор исходов (ОНИ, 
англ. COS) для геморроя, подчеркивающий важность 
учёта мнения пациента как в повседневной практике, 
так и в научных исследованиях [4]. Основными исхо-
дами, представляющими интерес для оценки влияния 
на них той или иной стратегии лечения, являются симп-
томы геморроя, а вторичным — удовлетворённость ле-
чением. Эти исходы лучше всего измерять с помощью 
показателей, сообщаемых самим пациентом (patient-
reported outcome measure, PROM), которые собираются 
напрямую от пациента без интерпретации со стороны 
медицинских работников или других лиц [5].
Недавно был разработан и  валидирован PROM, спе-
циально предназначенный для пациентов с  гемор-
роем — шкала оценки степени влияния заболевания 
на  повседневную активность и  удовлетворённости 
лечением (PROM-HISS) [6]. PROM-HISS был создан 
на  основе интервью с  пациентами, страдающими 

геморроем, а  его разработка и  тестирование строго 
соответствовали рекомендациям COSMIN [3,7]. PROM-
HISS признан валидным и  надёжным инструментом 
для оценки симптомов геморроя, влияния болезни 
на  повседневную активность и  удовлетворённость 
пациента лечением [6].
В настоящее время PROM-HISS доступен только на гол-
ландском и английском языках [6,8]. Чтобы обеспе-
чить широкое географическое применение данного 
инструмента, следующим шагом является перевод 
PROM-HISS на  другие языки мира. В  данном иссле-
довании описывается процесс перевода PROM-HISS 
на русский язык и его кросс-культурной валидации.

МЕТОДОЛОГИЯ

Дизайн данного исследования состоял из двух частей: 
1) языковой перевод PROM-HISS с голландского на рус-
ский язык; и 2) кросс-культурная валидация русскоя-
зычной версии PROM-HISS в  Российской Федерации. 
В  процессе перевода и  кросс-культурной валидации 
были соблюдены официальные рекомендации по  пе-
реводу исходов, сообщаемых пациентами (Patient-
Reported Outcomes Measures или PROM). Использованы 
руководящие принципы надлежащей практики ISPOR 
[9] для кросс-культурной проверки PROM.

Языковой перевод
Прямой перевод производился с  исходного языка 
(голландского) на целевой язык (русский) двумя не-
зависимыми носителями русского языка, свободно 
говорящими на голландском.
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Далее выполнялось объединение полученных пере-
водов в  одну версию и  ее согласование. При  нали-
чии каких-либо языковых или смысловых расхож-
дений, рабочая группа в  составе представителей 
АО  «Сервье», специалиста здравоохранения со спе-
циализацией в  колопроктологии и  переводчика(ов) 
с голландского, обсуждали имеющиеся расхождения 
и в итоге сформировали объединенную согласован-
ную версию опросника (ОСВ) PROM-HISS на русском 
языке.
После того, как ОСВ была сформирована, выполнен ее 
обратный перевод.

ЦЕЛЬ

Целью этого этапа являлось осуществление контроля 
качества перевода, что позволило прийти к  заклю-
чению: при  обратном переводе с  таргетного языка 
на  оригинальный смысл исходного опросника со-
храняется в  полном объеме. По  своей сути данный 
этап выполнен с фокусом на дословный (не концеп-
туальный) перевод, однако в  тех вопросах, которые 
относятся к  более субъективным темам (удовлетво-
рённость проведенным лечением), перевод может 
быть скорее концептуальным. Для необходимости 
разрешения выявленных разночтений в  трактовках 
переведенного текста был достигнут консенсус путем 
обсуждения и решения спорных мест в переводе чле-
нами рабочей группы. По результатам данного этапа 
в ОСВ на русском языке были внесены необходимые 
поправки. Если таковой потребности не возникало, 
то ОСВ на русском языке, созданная на предыдущем 
этапе, считалась окончательной и была взята за ос-
нову для когнитивного интервью.
Таким образом, окончательным результатом этапа 
языкового перевода стала созданная финальная вер-
сия опросника PROM-HISS на русском языке (PROM-
HISS_RU), которая использовалась на  последующем 
этапе кросс-культурной проверки.

Кросс-культурная проверка (валидация) русско
язычной версии
Данный этап валидации выполнен с целью проверки 
на понятность и полноту задаваемых вопросов и пред-
лагаемых к выбору ответов в русскоязычной версии 
опросника PROM-HISS_RU. Таким образом, приемле-
мость для целевой популяции переведенной версии 
была проверена и  подтверждена, что было необхо-
димо для того, чтобы убедиться, что предполагаемый 
смысл опросника PROM-HISS не был искажён пере-
водом. Интервью с амбулаторными пациентами, име-
ющими различные степень тяжести и проявления ге-
морроидальной болезни, проводилось в соответствии 

с  принципом «когнитивного интервью», в  котором 
оценивалось понимание каждым участником вопро-
сов, содержащихся в опроснике и предлагаемых ва-
риантов ответов на них. При заполнении опросника 
участникам было предложено «думать вслух», так как 
это позволяет делать мыслительные процессы более 
явными и понятными.

Участники интервью
Для когнитивного интервью планировалось привлечь 
от 5 до  10 человек старше 18 лет, с  установленным 
диагнозом геморроя I-IV стадии (Goligher), с доста-
точным пониманием как устного, так и письменного 
русского языка. Подписанное информированное со-
гласие пациента являлось обязательным условием 
участия в интервью.
Если во время когнитивного интервьюирования вы-
являлись потребности во внесении изменений/до-
полнений/уточнений в  финальную версию опрос-
ника, данная необходимость обсуждалась в рабочей 
группе с принятием консенсуса о целесообразности 
изменения. Результатом обсуждения являлась фи-
нальная доработанная версия опросника PROM-
HISS_RU, которая должна была быть сопоставлена 
с  оригинальной версией опросника, и  согласован-
ность о  том, что обе версии концептуально эквива-
лентны, достигалась между всеми участниками рабо-
чей группы. Результаты когнитивных интервью были 
обобщены в отчете и послужили основой для созда-
ния финальной версии русскоязычного опросника 
PROM-HISS_RU.
Итогом данного этапа языковой валидации стала рус-
скоязычная версия опросника PROM-HISS_RU, кото-
рая является финальной и прошедшей все необходи-
мые этапы языковой валидации.

РЕЗУЛЬТАТЫ

В связи с  необходимостью соблюдения прав раз-
работчиков опросника PROM-HISS, представители 
инициирующей стороны сообщили правообладате-
лям [7] о  своём намерении провести валидизацию 
PROM-HISS на русский язык с целью дальнейшего ис-
пользования на  территории Российской Федерации 
для оценки качества жизни пациентов с  геморроем 
и  их удовлетворённости проводимым лечением. Мы 
получили официальное письменное согласие авторов 
на адаптацию и дальнейшее использование опросни-
ка на русском языке.

Языковой перевод
Для выполнения поставленных задач на  этапе язы-
кового перевода была организована рабочая группа, 
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включившая в  себя двух представителей иницииру-
ющей стороны (АО «Сервье», Россия), одного прак-
тикующего колопроктолога с  опытом организации 
и  проведения научно-исследовательской работы 
в этой области, и двух переводчиков с голландского 
на русский. Два независимых переводчика с голланд-
ского языка на  русский (оба обладали длительным 
опытом переводов медицинских текстов с  голланд-
ского на  русский) выполнили прямой перевод ори-
гинальной версии опросника, преследуя основной 
задачей максимально точную текстовую адаптацию 
с  концептуальным переносом смыслов, отраженных 
в оригинальной версии опросника PROM-HISS, в его 
русскоязычную версию. Результатом данного этапа 
явилось создание двух версий прямого перевода: 
прямой перевод ПП — 1.1 и ПП — 1.2, которые затем 
были объединены в общую версию на русском языке. 
Так же, как и в оригинальном опроснике PROM-HISS, 
в  его русскоязычной объединенной версии содер-
жалось три домена (Д): 1) Симптомы геморроя (Д1), 
2)  Влияние геморроя на  повседневную активность 
(Д2) и  3)  удовлетворенность лечением (Д3). Д1 со-
держал пять наиболее частых объективных и субъек-
тивных симптомов заболевания, выраженность кото-
рых пациент оценивал по 5-балльной шкале Лайкерта, 
тогда как Д2 и Д3 включали в себя по одному вопросу, 
ответ на которые предполагалось дать с использова-
нием 10-балльной числовой шкалы оценки. При объ-
единении двух прямых переводов потребовалось 
обсуждение некоторых определений в  русскоязыч-
ной версии. В  частности, к  утверждению того, что 
в данном опроснике нет правильных или неправиль-
ных ответов было решено добавить фразу о том, что 
пациенту предлагается выбрать тот вариант, который 
«наиболее точно отражает его состояние». Рабочая 
группа посчитала, что такое добавление направлено 
на  более ясное и  четкое для российского пациента 
восприятие задачи по заполнению данного опросни-
ка. Далее, рабочая группа обсудила возникшие по-
сле перевода расхождения в  определениях степени 
выраженности симптомов, о  которых спрашивалось 
в  Д1. А  именно, на  вопрос, дословно переводящий-
ся на русский как «В какой степени вы испытывали 
приведённые ниже жалобы на протяжении прошлой 
недели?» в  версии одного переводчика упомянутые 
степени были выражены через качественные харак-
теристики «незначительно», «умеренно», «сильно», 
«очень сильно» или «отсутствовали», тогда как вто-
рой переводчик на  этот же вопрос, при  переводе, 
предоставил варианты ответов скорее указывающих 
на  частоту их возникновения: «практически никог-
да», «очень редко», «редко», «часто» и «очень часто». 
Рабочей группой было решено придерживаться вер-
сии перевода первого переводчика в  силу того, что 

она максимально соответствует значениям определе-
ний, использованных в оригинальной версии опрос-
ника, а  также потому, что выраженность влияния 
указанных симптомов на пациента лучше передается 
качественными характеристиками.
Переводы самих симптомов, о  которых спрашива-
лось в Д1 также потребовали обсуждения и принятия 
консенсусного решения об окончательной версии. 
В  частности, было решено, что в  вопросах о  таких 
симптомах, как «Боль в  области ануса», «Зуд в  об-
ласти ануса» или «Водянистые выделения из ануса», 
представляющих дословный перевод с голландского, 
более подходящим для российского пациента будет 
замена слова «анус» на  «задний проход». В  вопро-
се, описывающем наличие выпадения или набухания 
в  области заднего прохода, дословно: «Ощущение 
выпячивания/припухлости ануса», рабочей группой 
было решено, что максимально дословный перевод 
с голландского не позволит отразить смысл симпто-
мов, о которых спрашивается в виду того, что в про-
фессиональном и пациентском сообществах РФ упо-
требляется другая терминология. В  данном случае 
было решено отойти от дословного перевода в сторо-
ну более концептуального, который позволяет сохра-
нить как смысл, так и точность оригинального вопро-
са: «Выпадение геморроидальных узлов /ощущение 
набухания в области заднего прохода».
В вопросе Д2 о том, насколько перечисленные симп-
томы влияли на  качество повседневной жизни па-
циентов, дискуссия возникла по  поводу перевода 
производного от голландского глагола «gehindre», 
дословно переводящегося как «мешать чему-либо». 
В  версии одного из  переводчиков, содержался до-
словный перевод указанного глагола, тогда как дру-
гой перевел его как «затруднять что-либо». Решено 
использовать глагол «затруднять», так как он наибо-
лее понятен по смыслу при вопросе о влиянии симп-
томов болезни на различные аспекты повседневной 
жизни. Также, при  обсуждении в  рабочей группе 
переводов двух полярных степеней выраженности 
упомянутого «затруднения», которые используют-
ся в  шкале Лайкерта, было решено придерживаться 
версий «совершенно не затрудняли» и «крайне силь-
но затрудняли» вместо «практически не мешали» 
и «очень мешали» в силу ранее упомянутой причины.
Дискуссия по переводу вопроса Д3, касающегося про-
хождения опрашиваемым хирургического лечения, 
коснулась необходимости отойти от прямого пере-
вода названий хирургических вмешательств из ори-
гинального опросника, в сторону более уточненного. 
В частности, вместо общего определения «операция», 
что, по мнению колопроктолога и двух представите-
лей инициирующей стороны, входящих в состав рабо-
чей группы, будет для российского пациента являться 
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причиной неясности, о какой конкретно операции его 
спрашивают, решено использовать определение «хи-
рургическое удаление геморроя».
Таким образом, после прямого перевода опросника 
с голландского на русский и обсуждения имеющихся 
разночтений в переводах, выполненных двумя неза-
висимыми профессиональными переводчиками, ста-
ло возможно создание ОСВ опросника PROM-HISS_
RUS, которая затем подверглась обратному переводу 
одним, ранее не вовлеченным переводчиком, с целью 
проверки сохранения смысловых значений доменов 
опросника. Полученная версия обратного перево-
да опросника подверглась ревьюированию, чтобы 
убедиться, что концептуально перевод эквивалентен 
оригиналу. Потребовалась встреча рабочей группы 
с переводчиком для обсуждения изменений, внесен-
ных на предыдущем этапе в русскоязычную версию, 
подвергшуюся обратному переводу. Внесенные из-
менения признаны всеми участниками обсуждения 
необходимыми и  не изменяющими концептуаль-
но смысл оригинального опросника и  его доменов 
в отдельности.

Кросс-культурная проверка (валидация) русско
язычной версии
На этом этапе мы протестировали ОСВ опросника 
PROM-HISS_RUS среди пациентов с геморроем в фор-
мате когнитивного интервью. С этой целью нами при-
влекались специалисты третьей стороны (агентство 
TRENCH INSIGHTS), специализирующееся на  такого 
рода интервьюировании.
В когнитивное интервьюирование были приглашены 
10 пациентов с различными стадиями хронического 
геморроя по  Goligher. Все пациенты предоставили 
информированное согласие на  участие в  интервью. 
Основные характеристики участников указаны в таб-
лице 1 (Приложение). Пациентам было предложе-
но ознакомиться и  заполнить ОСВ опросника, после 
чего их спрашивали о полноте инструкций, вопросов 
и  вариантов ответов, включенных в  него (внешняя 
валидность) [10]. Кроме того, пациентов просили вы-
сказать мнение касательно релевантности пунктов 
опросника их собственному опыту жизни с геморро-
ем, а  также о  возможно недостающих разделах или 
пунктах, которые помогли бы полноценно отразить 
все аспекты наличия геморроя у пациента и влияние 
заболевания на качество жизни и удовлетворенности 
проводимым лечением (содержательная валидность) 
[10]. При  заполнении опросника нами фиксирова-
лось время, требующееся каждому участнику для за-
вершения работы с ним.
В целом, все участники смогли ответить на  вопро-
сы опросника самостоятельно, для чего требовалось 
около одной минуты (диапазон от 40 до 70 секунд). 

Все участники интервью отметили, что при  ответах 
на вопросы им удалось отразить особенности своего 
состояния и отметили соответствие вопросов уровню 
их образования и  взглядам на  болезнь. Шкалы, ис-
пользованные в  ОСВ, по  мнению участников, понят-
ны, дают возможность отразить степень выраженно-
сти симптомов/проблем, обусловленных болезнью. 
Перечень симптомов болезни в Д1 почти полностью 
соответствовал ожиданиям пациентов и их представ-
лениям о проявлениях геморроя: вопрос о «выделе-
нии крови из заднего прохода» был понятен и реле-
вантен для 10 из  10 опрошенных, о  наличии «боли 
в области заднего прохода» — для девяти из десяти, 
о «выпадении геморроидальных узлов/ощущении на-
бухания» — для восьми из десяти, о «зуде в области 
заднего прохода»  — для семи из  десяти пациентов 
и  только вопрос о наличии «водянистых выделений 
из заднего прохода» был релевантен и понятен трем 
из десяти опрошенных. Три указанных пациента ска-
зали, что данный симптом им знаком, при этом толь-
ко один из них указал, что имеет собственный опыт, 
связанный с водянистыми выделениями. Оставшиеся 
семь респондентов, указали на то, что они не имели 
опыта наличия у них указанного симптома геморроя 
и поэтому вопрос о выраженности водянистых выде-
лений вызывал у них некоторое затруднение в ответе.
Вопрос о  выпадении геморроидальных узлов (ГУ)/
ощущении выбухания вызывал замешательство 
при  ответах, по  ряду причин. Одной из  них было, 
по  мнению некоторых респондентов, объедине-
ние в  этом вопросе двух симптомов в  один общий. 
Указанный вопрос не вызывал сложностей только 
у  пациентов с  более тяжелыми стадиями геморроя: 
III и IV по Goligher (5/10, 50%), ввиду наличия у них 
опыта жизни с  обоими состояниями, как с  выпаде-
нием ГУ, так и с ощущением выбухания, которые они 
связывают между собой как отражение различной 
степени выраженности одного и  того же состоя-
ния — вовлечение в патологический процесс ГУ. В то 
же время пациенты с «легкой» клинической формой 
геморроя чаще раздумывали над тем, как правиль-
но ответить, если набухание есть, а  выпадения нет. 
После обсуждения в  рабочей группе было решено 
отсепарировать два выше обозначенных состояния 
путем замены знака «/» между ними на «и/или», что 
поможет пациенту при  ответе на  вопрос отдельно 
учитывать свой опыт наличия как выпадения ГУ, так 
и ощущения выбухания, или обоих симптомов вместе. 
Другой причиной замешательства явилось то, что во 
время работы с опросником у некоторых респонден-
тов (2/10) возникала путаница в предмете, о котором 
их спрашивали: часть пациентов считало, что речь 
идет о собственно набухании, которое они ощущают 
при пальпировании, другие же считали, что речь об 
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Результаты языковой и кросс-культурной валидации 
опросника PROM-HISS для пациентов с геморроем

Results of linguistic and cross-cultural validation of the  
PROM-HISS questionnaire for patients with hemorrhoidal disease

«ощущении», которое не обязательно должно под-
тверждаться при самостоятельном обследовании.
В целом, вопрос Д2 о том, имеются ли затруднения, об-
условленные наличием перечисленных в Д1 симпто-
мов геморроя, в повседневной жизни опрашиваемых, 
был для них понятным и не вызывавшем затруднений 
при ответе. Однако при обсуждении с пациентами вы-
яснилось, что многие из них (6/10) пропустили то, что 
вопрос данного домена касается только ближайшего 
1-недельного опыта. То есть респонденты отвечали 
на  вопрос Д2, вспоминая влияние симптомов на  их 
жизнедеятельность в разные периоды течения болез-
ни: «когда было обострение», «вне обострения» и т.п. 
Как результат, для более четкого понимания пациен-
том горизонта времени, к которому относится вопрос, 
рабочей группой было решено выделить текст с ука-
занием однонедельного интервала жирным шрифтом, 
что сделает данную информацию более очевидной 
для респондента в будущем.
Вопрос Д3 об удовлетворенности пациента хирурги-
ческим лечением, проведенным в стационаре за по-
следнюю неделю, был, в  целом, понятен для отве-
чающих. Однако, в  виду того, что девять из  десяти 
опрошенных пациентов не проходили хирургическо-
го лечения, вопрос вызывал у  них ощущение пре-
небрежения к  обратной связи о  проведенном или 
проводимом у них медикаментозном лечении. В ходе 
обсуждения ответов на вопрос Д3 было также выяс-
нено, что часто использующиеся в лечении геморроя 
у российских пациентов малоинвазивные хирургиче-
ские операции с применением лазера не были упомя-
нуты вовсе, что не позволило, по мнению некоторых 
респондентов (3/10), полноценно оценить их удов-
летворенность хирургическим лечением, о  котором 
спрашивалось в  опроснике. В  связи с  этим, после 
обсуждения в  рабочей группе, было принято реше-
ние дополнить имеющийся перечень хирургических 
вмешательств упоминанием о лазерном удалении уз-
лов, о котором пациенты очень хорошо осведомлены. 
Все члены рабочей группы пришли к заключению, что 
данное дополнение не меняет семантику вопроса Д3, 
но позволит пациенту оценить свое отношение к про-
веденному у него хирургическому лечению с учетом 
наиболее распространенных видов хирургических 
вмешательств в лечении геморроя в РФ. Ряд коммен-
тариев (2/10) был дан респондентами о том, что нозо-
логия, по поводу которой проводилось хирургическое 
вмешательство, т.е. геморроя, стоит внутри скобок, 
содержащих уточнение различных видов хирургиче-
ских вмешательств. Это приводит к  замешательству 
в отношении того, все ли еще речь идет об указанной 
болезни или же их спрашивают об удовлетворенно-
сти любыми другими хирургическими вмешательства-
ми, которым они могли подвергнуться за  последнее 

время. Так, например, несколько пациентов сказали, 
что сначала были сомнения, что их спрашивают о ле-
чении геморроя, и, что если бы в вопросе упоминание 
геморроя было бы вынесено за скобки, то это облег-
чало бы более легкое и  быстрое восприятие вопро-
са. По  результатам данных комментариев рабочей 
группой решено было в финальной версии опросника 
упоминание самой нозологии, геморроя, перенести 
из скобок в основной текст.
В целом, после проведения когнитивных интервью 
и  по их результатам сделан вывод, что опросник 
воспринимается участниками позитивно: его содер-
жимое соответствует представлениям и  ожиданиям 
пациентов о  самом заболевании и  его воздействии 
на их повседневную жизнь. Респондентами отмечен 
хорошо воспринимаемый, правильный русский язык, 
которым написан опросник, указано на хорошую ви-
зуализацию доменов, высоко оценена краткость фор-
мулировок, минимум времени и усилий, которые тре-
буются для его заполнения. Также, по итогам опросов 
было сделано заключение, что используемые в PROM 
HISS_RUS 10-балльные числовые шкалы оценки от 
0 до  10, где 0 обозначал «совсем не затруднено», 
а 10 — «очень затруднено» были пациентам понятны, 
позволяли легко сделать отметку, соответствующую 
их опыту и нужному варианту ответа. Таким образом, 
рабочая группа сделала вывод о  том, что опросник 
PROM-HISS_RUS обладает достаточной как внешней, 
так и содержательной валидностью, при его исполь-
зовании в  русскоговорящей популяции пациентов 
с геморроем, проживающих на территории РФ.

ДИСКУССИЯ

Результаты проведенной нами языковой валидации 
голландского опросника PROM-HISS на русский язык 
продемонстрировали хорошую внешнюю валидность 
при  столь же высокой структурной валидности его 
русскоязычной версии. Это позволяет в дальнейшем 
использовать данный опросник на  русском языке 
в качестве инструмента для изучения и оценки влия-
ния симптомов геморроя на повседневную жизнь па-
циента и ее качество, а также оценить удовлетворен-
ность пациента проводимым по поводу заболевания 
оперативным лечением. Тот факт, что опросник ис-
ходно создан при участии пациентов [6], что, в свою 
очередь, является неотъемлемым условием для соз-
дания PROM, и  то, что он включает в  себя вопросы 
о симптомах, являющихся основными симптомами ге-
морроя, все это позволяет при использовании PROM-
HISS получать оценку изучаемых параметров от самих 
пациентов, что крайне важно для понимания того, как 
болезнь влияет на состояние конкретного пациента, 
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насколько проведенное оперативное вмешательство 
соответствует ожиданиям пациента и, таким образом, 
насколько он удовлетворен тем или иным хирургиче-
ским вмешательством.
Оригинальный голландский опросник PROM-HISS уже 
был протестирован в  отношении его психометриче-
ских характеристик (структурные свойства, надеж-
ность, конструктивная валидность), что необходимо 
для такого рода опросников, предназначенных для 
изучения и  оценки скрытых переменных, таких как 
качество жизни (вопрос Д2) и удовлетворенность ле-
чением (вопрос Д3). Учитывая этот факт, нами ожи-
далось, что русскоязычная версия опросника скорее 
всего будет идентичной оригинальной и  столь же 
понятной для российского пациента. Однако это не 
всегда так, в первую очередь, ввиду того, что таргет-
ный язык может привносить определенные контекст-
ные и семантические различия, не соответствующие 
смыслу и/или структуре оригинала. В нашем случае 
именно это и случилось, что в итоге привело к необ-
ходимости отойти от дословного перевода, а  также 
внести некоторые дополнения/акценты, для уси-
ления важности информации и  привлечения к  ней 
внимания пациента. В  первом случае мы были вы-
нуждены отойти от дословного перевода предложе-
ний, указывающих на  область возникновения и  на-
личия симптомов, так как в  культуре нашей страны 
в обиходе редко используется слово «анус», и чаще 
для указания локализации, например, боли, пациенты 
используют определение «область заднего прохода». 
Другим примером является замена в русскоязычной 
версии опросника глагола «мешать» на  глагол «за-
труднять», что в случае описания влияния симптомов 
геморроя на  повседневную жизнь пациента, точнее 
отражает смысл того, о чем спрашивается. Во втором 
случае, по результатам когнитивного дебрифинга па-
циентов мы поняли, что необходимо выделение тех 
частей текста, которые указывают на  горизонт вре-
мени, за который пациенту предлагается дать оценку 
тяжести симптомов геморроя и их влияния на каче-
ство жизни. Это же касается и вопроса Д3, в котором 
спрашивается об удовлетворенности хирургическим 
лечением, проведенным в ближайшую к дате интер-
вьюирования неделю. Важно отметить, что внесен-
ные нами изменения в  текст опросника, о  которых 
сказано ранее, не привели к изменению конструкции 
доменов и, что самое главное, заложенных в ориги-
нальном опроснике смыслов.
В ходе проведения когнитивных интервью были вы-
явлены определенные ограничения, на которые ука-
зали респонденты. Во-первых, то, что опросник не 
учитывает изменений в  состоянии пациентов с  ге-
морроем в долгосрочной перспективе, ограничивает 
его применение и трактовку полученных результатов. 

Во-вторых, применимость опросника среди пациен-
тов, прошедших в  недавнем времени хирургическое 
лечение, по мнению участников когнитивных интер-
вью, не учитывает их опыта в  отношении медика-
ментозной терапии, что может создавать ощущение 
недосказанности и  неполноты этого инструмента. 
Специфика опросника без необходимых акцентов, 
сделанных перед началом работы с  ним, может по-
влиять на  восприятие вопросов и, соответственно, 
на ответы. Например, отмечена вероятность того, что 
респонденты будут давать «усредненные» ответы, 
учитывающие в целом их опыт наличия геморроя, а не 
конкретный опыт, отражающий влияние геморроя 
на жизнь пациента за прошедшую неделю (ближай-
шую к дате заполнения опросника). Поэтому требу-
ется как можно более четко указывать, что речь идет 
об интервале времени в одну, ближайшую, неделю.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Опросник PROM-HISS, предназначенный для оцен-
ки влияния геморроя на  повседневную активность 
и удовлетворённость хирургическим лечением по по-
воду данного заболевания, прошел языковую валида-
цию на русский язык. Таким образом, его финальная 
версия, PROM-HISS_RU, может быть использована 
в дальнейшем как PRO инструмент, использующийся 
как в научной, так и повседневной деятельности рос-
сийских врачей, занимающихся лечением русского-
ворящих пациентов с геморроем.

ПРИЛОЖЕНИЯ

Приложение 1

Таблица 1. Характеристики пациентов, принявших уча-
стие в когнитивных интервью
Table 1. Characteristics of patients who participated in cogni-
tive interviews

Характеристика Пациенты (N = 10)
Пол

Муж. (n, %)
Жен. (n, %)

5 (50%)
5 (50%)

Возраст, лет (среднее, диапазон) 54 (31–71)

Носитель русского языка (n, %) 10 (100%)

Образование (n, %)
Среднее-специальное 
Высшее

3 (30%)
7 (70%)

Стаж геморроя, лет (среднее, диапазон) 18 (3–50)

Стадия по Goliger (n, %)
I
II
III
IV

2 (20%)
3 (30%)
3 (30%)
2 (20%)
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