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Ladisabilita ela qualita della vita dei pazienti
con artritereumatoide; valutazione e prospettive

Disability and quality of life of patients with rheumatoid arthritis:
assessment and per spectives

F. Salaffi, A. Stancati
Clinica Reumatologica e Cattedra di Reumatologia, Universita Politecnica delle Marche

SUMMARY

Functional disability and quality of lifein rheumatoid arthritis (RA) are key outcomes that determine patient’ s demand
for care, and influence their compliance and satisfaction with treatment. In the recent years the demand to collect out-
come data is ever increasing as a means for the validation of quality care, and the development of effective outcome
measures has become a major thrust of health research and has contributed to better understanding the relationship
between outcomes and specific elements of health care. There are several disease-generic and specific instruments
available that have proven valuable in outcome testing in RA. The first instruments provide a broad picture of health
status across a range of conditions, whereas the latter are more sensitive to the disorder under consideration and are
therefore more likely to reflect clinically important changes. When necessary, this kind of scales can be supplement-
ed with specialised domain-specific scales (for the assessment of psychological well-being, social role functioning, or
other). Asin other fields, these measurement instruments mainly focus on:

a) clinical signs and symptoms (physiologic and biologic);

b) physical and/or cognitive functioning;

¢) well-being and emotional functioning;

d) social functioning;

€) satisfaction with care and other personal constructs (life satisfaction, spirituality, etc.);

f) health-related quality of life (HRQOL).

Over the past 20 years, there has been a better recognition of the patient’s point of view as an important component
in the assessment of health care outcomes, and an increasing interest in HRQOL as an important area of research,
due to the rising burden of chronic diseases, longer expectation of life, the growing number of health intervention al-
ternatives, and greater emphasis on humanising health care. In addition, decision-making on issues of cost-effective-
ness across health inputs and resource allocation across health programs is likely to be more sound if informed by
HRQOL evidence. Thispaper reviewsthe literature and discussesthe major issues regarding mainly measures of phys-
ical function (e.g., mobility or daily activities) and health status, including some so called HRQOL instruments.

1. INTRODUZIONE

L’ artrite reumatoide (AR) per il carattere progres-
sivo, per I'impatto disabilitante e per gli elevati co-
sti sociali diretti eindiretti costituisce uno dei pro-
blemi medico-sociali piu rilevanti e, al tempo stes-
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S0, poco considerati (1-7). Troppo spesso vienetra
scurato |’ aspetto cronico e invalidante di tale ma-
lattia, che rende indispensabile un corretto ap-
proccio diagnostico e un precoce intervento tera-
peutico. Cio comportal’ esigenzadi unaval utazio-
ne globale dello stato di salute del paziente, che
tenga conto non solo delle caratteristiche clinico-
biologiche della malattia, ma anche dei potenziali
esiti invalidanti. Gli esiti possono essere misurati a
vari livelli: le aterazioni anatomo-patologiche di
base, lacompromissione funzionale (impairment),
ladisabilitael” handicap (8). Cosli, ad esempio, nel
caso di un’artrite, il processo anatomo-patol ogico
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che coinvolge un’ articolazione si traduce in un’al-
terazione della struttura articolare che, asuavolta,
puo indurre un deterioramento della funzione con
limitazione del movimento, riduzionedellaforzae
determinare, pertanto, la necessita da parte del pa-
Ziente di evitare, ridurre o modificare determinati
tipi di attivita, compiti e comportamenti. | cambia-
menti nello stile di vita e le modificazioni in ter-
mini di comportamento e abitudini che avvengono
nei pazienti affetti damalattie croniche, comel’ AR,
costituiscono cio che alcuni autori hanno definito
“illness intrusiveness of a (chronic) disease” (9).
Fattori psico-sociali, demografici, assistenziali e
atrevariabili ambientali possono, in diversamisu-
ra, condizionareil grado di impatto di uno stato pa-
tologico sulla qualita della vita (QdV) del pazien-
te (10). La disabilita, pertanto, & strettamente cor-
relataallamalattiadi base e al deterioramento fun-
zionale conseguente, rappresentando uno stato in-
termedio del continuum che, partendo dall’ altera-
Zione anatomo-patologica, si conclude con I’ esito
socialmente piu sfavorevole: I handicap (8). L' han-
dicap e larisultante dell’interazione tra il deterio-
ramento funzionale, la disabilita e una serie di fat-
tori esterni alla malattia che derivano a paziente
dall’ambiente circostante (Fig. 1) (8). La perdita
della capacita lavorativa (work disability), e quin-
di I'impossibilita a mantenere il proprio ruolo so-
ciale, rappresenta senza dubbio laconnotazione pit
negativa della disabilita, che si traduce in grave
handicap. L' impatto di unamalattia cronicasui ruo-

li socidi dipendesiadal tipo di ruolo ricoperto che
dalla flessibilita, intesa come capacita di cambia-
mento, che caratterizza tale ruolo. Ad esempio, in
alcuni tipi di attivita lavorativa, dove maggiori so-
no le possibilita di cambiare mansione od orario,
sarapiu semplice per il paziente affetto daAR man-
tenere un’ accettabile attivitalavorativa. |1 ruolo la-
vorativo, in quanto principal e determinante del red-
dito e della posizione sociae, contribuisce in mi-
surasignificativaall’identitadell’ individuo. Ladi-
sabilita al lavoro, intesa come I'incapacita di pro-
seguire la propria attivita lavorativa, mantenere le
stesse mansioni, o lavorare o stesso numero di ore,
rappresenta uno degli “outcomes complessi” di
maggiore rilevanza nel pazienti con AR. In gene-
rae, nell’ AR, laprevalenza stimata di disabilitaa
lavoro € sette volte superiore rispetto alla popola-
zione generale (11). | numerosi studi pubblicati
hanno dimostrato una perdita di capacita lavorati-
va del 50-60% a 10 anni dall’esordio di malattia
(Tab. 1) (11-33). Non e del tutto chiaro, tuttavia, se
intutti i casi il motivo dell’ abbandono dell’ attivita
lavorativa sia riconducibile a una diretta conse-
guenza della malattia. Da un’analisi dei dati di-
sponibili in letteratura (11-32) si evince chei fat-
tori piu frequentemente associati con la perdita
ddll’ attivitalavorativa, e che quindi potrebbero ave-
re un valore predittivo, sono essenzialmente ricon-
ducibili atre categorie principali (Tab. 1):
a) lecaratteristiche dell’ attivita lavorativa: tipo di
lavoro, grado di impegno fisico richiesto, livel-
lo di autonomia, inteso come
possibilitadi gestirsi il proprio
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Figura 1 - World Health Organization (WHO): struttura classificativa della compromissione
funzionale, disabilita e handicap.

In studi precedenti al 1980, lade-
terminazione del grado di disabi-
lita veniva effettuata principal-
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Tabella I - Sinossi degli studi statunitensi ed europei sulla incidenza della disabilita lavorativa (work disability) nei pazenti con AR.

STATI UNITI

EUROPA

Autore, anno % abbandono Predittori di Autore, anno % abbandono Predittori di
dell’attivita lavorativa  disabilita dell’attivita lavorativa  disabilita
Yelin et al. 62% a 10 aa. Stadio malattia Makisara et al. 1982  40% a 5 aa. Grado di disabilita
1980 (12) Durata malattia [Finlandia] (21) 50% a 10 aa. VES
Attivita lavorativa 67% a 15 aa. Fattore reumatoide
Stato civile Danno radiologico
Pincus et al. 85% a9 aa. NR Borg et al. 1991 23% a2 aa. Eta
1984 (13) [Norvegia] (22) Attivita lavorativa
HAQ
N° artic. tumefatte
Yelin et al. 50% a 10 aa. Attivita lavorativa  Eberhardtetal 1993  37% a 2 aa. Attivita lavorativa
1987 (14) 60% a 15 aa. HAQ [Svezia] (23) HAQ
90% a 30 aa. :En]pegno articolare
fa
Doeglas etal. 1995 (24) 42% a 2 aa. HAQ
[Olanda] Scolarita
VES
Durata malattia
Pincus et al. Donne: 69% NR Mau et al. 1996 37% a7 aa. Eta
1989 (15) Uomini: 43,9% [Germania] (25) Stadio funzionale
Durata malattia
VES
Impegno articolare
Callahan et al. 43% a5 aa. Attivita lavorativa  Fex et al. 1998 37% a 8 aa. HAQ
1992 (16) Eta [Svezia] (26) Scolarita
Durata di malattia Eta
Salaffi et al. 1998 41,3% a 6 aa. HAQ
[ltalia] (27) Indice di Ritchie
Attivita lavorativa
Scolarita
Reisine et al. 43% a5 aa. Impegno articolare
1995 (17) Stato sociale
Attivita lavorativa
Eta
Sokka et al. 1999 19% a 2 aa. Attivita lavorativa
[Finlandia] (28) 44% a 10 aa. Eta
Scolarita
N° artic. tumefatte
Allaire et al. 21,7% a 7 aa. Eta Albers et al. 1999 14% a 1 aa. Eta
1996 (18) Bassa scolarita [Olanda] (29) 42% a 3 aa. Sesso
Durata di malattia 72% a5 aa. Stato civile
Attivita lavorativa Attivita lavorativa
Dolore
Jantti et al. 1999 31%a 1 aa. HAQ
[Finlandia] (30) 80% a 20 aa. Danno radiologico
Wolfe e Hawley, 23% a5 aa. Attivita lavorativa ~ Youngetal. 1999 40% a5 aa. Attivita lavorativa
1998 (19) 31,5% a 10 aa. VES [Inghilterra] (31) Eta
50% a 20.9 aa. HAQ Stato socio-
Scolarita economico
BMI HAQ
N° artic. dolenti
Barrett et al. 2000 14% a 1 aa. HAQ
[Inghilterra] (11) 26% a 2 aa. Eta
33% a5 aa. Scolarita
39% a 10 aa. Attivita lavorativa
De Roos et al. 26,5% a 11 aa. Eta
1999 (20) Durata di malattia
Scolarita
Stato civile
Dolore

Young et al. 2000
[Inghilterra] (32)
Chorus et al. 2001
[Olanda] (33)

22% a5 aa.
34% a5 aa.

Attivita lavorativa
HAQ

Attivita di malattia
Durata malattia HAQ

Attivita lavorativa NR= non riportato; BMI= Body Mass Index
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mente impiegando le classi fun-

zionali di Steinbrocker (34). In ®0
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Ragan e Farrington (35) in unaca 0+

sistica di 409 pazienti con AR,

Wolfe et al.
M Lassere et al.
Sherrer et al.
H Scott et al.
Dati personali

12 18
Durata di malattia (anni)

documentarono una percentuale
di pazienti con classe funzionale
NV pari a 15% e 48% rispetti-
vamente nei pazienti con durata
di malattiainferiore a5 e superiore a 15 anni. Nel-
lo studio di Duthieet a (36) su unacasisticadi 282
pazienti le percentuali documentate nei due grup-
pi erano rispettivamente del 25% e 38%, mentrein
guelladi Rasker e Cosh (37) su 100 pazienti erano
rispettivamente del 5% e 33%. Pertanto, comples-
sivamente, nelle casistiche suddette il valore medio
delle percentuali di pazienti con classe funzionale
I11/1V pud essere stimato nell’ ordine del 15% nel
pazienti con durata di malattiafino a5 anni e del
40% in quelli con duratadi malattia superiore a 15
anni. Negli anni successivi a 1980, il grado di di-

Figura 2 - Progressione della disabilita funzionale, valutata mediante Health Assessment
Questionnaire, in studi prospettici longitudinali.

sabilita e stato valutato mediante misure semi-
guantitative, utilizzando scale e questionari orien-
tati. Frai numerosi indici di disabilita proposti in
letteratura, quello maggiormente impiegato
nell’ AR é stato I’ Health Assessment Questionnai-
re(HAQ) (38). | punteggi assoluti dell’indice di di-
sabilita HAQ nei gruppi di pazienti aumentavano
invariabilmente in rapporto aladuratadi malattia.
Tale evidenza é stata dimostrata in differenti mo-
di. Quello pit semplice eintuitivo € stato o studio
delle matrici di correlazione trala durata di malat-
tiael’HAQ. Pincus et a (39) e Houssein et a (40)

Tabella Il - Progressione annuale dell'indice di disabilita Health Assessment Questionnaire (HAQ) in pazienti con artrite reumatoide.

Autore Anno Pazienti Disegno dello studio Durata di malattia Incremento annuale
unita/HAQ

Sherrer et al. (43) 1986 681 Trasversale/longitudinale Variabile 0.072

Wolfe et al. (47) 1991 561 Trasversale/longitudinale Variabile 0.020

Leigh et al. (46) 1992 209 Prospettico a 8 anni Variabile 0.018

Ward et al. (51) 1993 282 Prospettico a 10 anni Variabile 0.008 - 0.020

Gardiner et al. (52) 1993 175 Prospettico a 5 anni Variabile 0.030

Guillemin et al. (53) 1994 337 Prospettico a 2 anni <5anni 0.016

Eberhardt et al. (58) 1995 63 Prospettico a 5 anni Recente esordio 0.020

Lassere et al. (44) 1995 353 Trasversale Variabile 0.045

Callahan et al. (54) 1997 100 Prospettico a 5 anni Variabile - 0.006

Leymarie et al. (55) 1997 370 Prospettico a 2 anni <5 anni 0

Ward et al. (56) 1998 182 Prospettico a 10 anni Variabile 0.015-0.019

Fex et al. (26) 1998 106 Prospettico a 8 anni <2 anni 0.062

Munro et al. (57) 1998 440 Prospettico a 5 anni Variabile 0.119

Truro (41) 1998 33 Prospettica a 5 anni Recente esordio 0.006

Whipps (41) 1998 46 Prospettica a 4 anni Variabile 0.023

Greenwood et al. (48) 2001 207 Prospettico a T anno Variabile 0.031

Wolfe et al. (59) 2001 12.949 Prospettico a 9 anni Variabile 0.013

Landewé et al. (60) 2002 148 Prospettico a 1 anno <1 anno 0.010

Salaffi et al. 2002 92 Prospettico a 5 anni Variabile 0.030

(casistica personale)

Valore medio di progressione annuale del’HAQ 0.028
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Su una casistica rispettivamente di 200 e 259 pa-
zienti con AR, con un ampio range di durata di
malattia, hanno rilevato una correlazione di poco
superiore a 0.30. In un’ ulteriore metanalisi di 725
casi, Scott et a. (41) hanno trovato coefficienti di
correlazione compresi fra0.27 e 0.30. Esistono in
letteratura pochi studi longitudinali alungo termi-
ne sulla progressione della disabilita nel tempo, in
quanto I’ utilizzo dell’HAQ su vasta scalarisale a
poco pit di due decenni. Diversi contributi deri-
vanti da studi trasversali hanno dimostrato I’ anda-
mento nel tempo dei punteggi dell’ HAQ. L' anali-
s dei dati relativi a quattro studi (41-44), condotti
Su un numero variabile di pazienti da 264 a 725,
con duratadi malattiacompresafralanno e piu di
25 anni, harilevato punteggi medi di HAQ pari a
1,1.25e1.50in pazienti con durata di malattiari-
spettivamente di 7, 12 e 18 anni. Tali risultati sono
sostanzialmente comparabili a quelli ottenuti nel-
la nostra casistica (Fig. 2). Analoghe conclusioni
sono derivate anche dallatecnica dellaregressione
del quantile e delle relative curve di riferimento
dei centili per i punteggi di HAQ (45). Queste cur-
ve mostrano una mediana dei punteggi di HAQ di
circa0.9 a9 anni, con progressivi incrementi fino
a 1.4 a18 anni. Un approccio aternativo allo stu-
dio della progressione della disabilita nell’ AR &
rappresentato dal calcolo dell’incremento annuo
dei punteggi di HAQ. Leigh et al. (46), in uno stu-
dio su 209 pazienti seguiti trail 1981 eil 1989, han-
no riscontrato un incremento annuo dell’ HAQ pa-
ri a 0.018 unitd. Questa metodica pud essere ap-
plicataallatrasformazione dei dati provenienti sia
dastudi trasversali che longitudinali. L’ analisi de-
gli studi pubblicati su questo argomento (26, 41,
43, 44, 47-60) e la nostra personale esperienzain-
ducono aprospettare un incremento medio del gra-
do di disabilitadi 0.028 unita HAQ/anno (Tab. I1).
Cio significherebbe chein 25 anni I'HAQ aumen-
terebbe meno di una unita. E tuttavia documenta-
bile unaforte variabilitainter-individuale nei pun-
teggi dell’indicedi disabilita, specienelleprimefa-
s dellamalattia. Eberhardt e Fex (58), in uno stu-
dio prospettico a5 anni su 63 pazienti con AR in
fase “early”, hanno documentato una mediana dei
punteggi di HAQ assestata, a5 anni, suvalori di 0.7
nei maschi e 1.1 nelle femmine, con un “rate di
progressione”’ annuo complessivo pari a0.020. Tut-
tavia, la variazione inter-individuale era partico-
larmente elevata (58). Risultati sovrapponibili so-
no emersi dallo studio di Wiles et a (61), su una
casistica di 433 pazienti con AR, in cui il valore
dell'HAQ dellamaggior parte dei pazienti deviava

rispetto alla curva dei centili ottenuta dallo studio
di Lassere (44, 45). A 5 anni, solo il 19% dei pa-
zienti rimaneva nello stesso quartile. Dal quinto
anno in poi, la percentuale aumentava al 65% dei
cas (61).

In ultima analisi, i numerosi contributi della lette-
ratura dimostrano come il “rate di progressione”
delladisabilitaresti relativamente costante nel tem-
po e come tale percentual e corrisponda a un valore
inferiore al’ 1% della massima disabilita possibile
(41). Questatendenza d graduale incremento della
disabilita s sovrappone, nei singoli pazienti, a bru-
sche e transitorie modifiche dello stato funzionale,
che possono determinare variazioni medie anche su-
periori a 30% nell’indicedi disabilita (62, 63). Cio
rende di difficile lettura il dato relativo alla pro-
gressione della disabilita nel breve termine, specie
se essa viene considerata una misura di outcome
funzionale. A tale scopo vengono utilizzate due me-
todologie di approccio che consentono, in definiti-
va, di trasformare un end-point parziale (come il
punteggio di un indice di disabilitd) in una misura
di outcome: il metodo delle aree sottese alla curva
(Area Under the Curve) eil metodo del livello man-
tenuto (Sustained Level Method) (41, 50). Poiché
I’ outcome rappresenta essenzialmenteiil risultato di
tutto cio che avviene nel corso dellamalattia, teori-
camente il calcolo dell’ area sottesa alla curva rap-
presentativa dell’ andamento delle misure di pro-
cesso hel tempo dovrebbe soddisfare lanecessitadi
un’ appropriata misura di outcome. In tal modo, la
trasformazione delle misure seriai rende possibile
I"utilizzo di misure*surrogate”, quai gli “end points
parziali” per la valutazione degli “ outcomes’ di

“Outcomes”

Endpointparziali (surogate endpoints) C €
primari

Fattori N\
psico-affettivi »/ Disabilita

al lavoro

Disabilita

et Mortalita

Costi
sociali

Attivita
di malattia

Chirurgia/
protesi

Danno
strutturale

Figura 3 - “Endpoint” parziali ed “outcomes” primari identificati
nell‘artrite reumatoide.
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Figura 4 - Grafico esemplificativo di trasformazione di misure seriali
mediante il calcolo dell’area sottesa alla curva (Area under the Curve).
Nel riquadro si noti I'ampia variazione (>30%) dell'indice di disabilita
Health Assessment Questionnaire, nel breve periodo.

malattia (Fig. 3). Questametodologiadi analisi del-
le misure seriali, come proposto da Matthews (64),
rappresentaun metodo efficace siaper valutarelari-
spostaal trattamento in un tria clinico, sia per mo-
nitorare lamalattia nel tempo. Nellafigura4 viene
rappresentato un esempio di trasformazione di mi-
sure seriali dell"'HAQ in un paziente con AR segui-
toinfollow up di oltre 10 anni. Il metodo del livel-
lo mantenuto, meno impiegato del precedente, con-
siste invece nello stabilire un punteggio minimo di
HAQ che debba necessariamente essere mantenuto
per tuttala durata dell’ osservazione: in sostanza, si
stabilisce per il gruppo o il pa-

Zientein esame unasogliadi disa

guesti diversi aspetti eincludono, frale misurerac-
comandate nella valutazione del decorso a lungo
termine dell’ AR, anche quelle concernenti lavalu-
tazione della disabilita e della QdV (65-67). Seb-
bene il termine di QdV appaia di comprensione
immediata, non é di facile definizione e de-
terminazione. In un recente editoriale, Testa e Si-
monson (68), partendo dalla definizione di salute
proposta dall’ Organizzazione Mondiale della Sa-
nita(OMS) (8), definiscono laQdV comegli aspet-
ti (o domini) della salute fisico-funzionale, psico-
logico-emotiva e sociale che sono influenzati dal-
le esperienze, credenze, obiettivi e aspettative de-
gli individui. LaQdV riguarda, quindi, un concet-
to ad ampio spettro, che &€ modificabilein maniera
complessa dalla percezione della propria sal ute fi-
sica e psicologico-emotiva, da livello di indipen-
denza, dalle relazioni sociali e dalla interazione
conil proprio specifico contesto ambientale. In ac-
cordo con questa definizione, la valutazione della
QdV prevede la quantificazione della componente
obiettiva dello stato di salute filtrata dalla perce-
zione del paziente. Il riconoscimento di tale capa-
citadi autopercezione degli effetti degli interventi
di assistenza sanitaria e dell’impatto dellamalattia
cronicasullo stato di salute hafavorito lo sviluppo
di scale edi questionari orientati comel’ HAQ, che
hanno trovato crescente impiego nel trial terapeu-
tici. Nellafigura5 viene riportata la crescita espo-
nenziale dei contributi scientifici su trial clinici e
studi osservazionali, pubblicati nel decennio 1990-
2000 in un ambito di 30 differenti specialita medi-
che, in cui figurano impiegate le varie scaleei nu-
merosi strumenti di valutazione dello stato globa-
le di salute (scale generiche, dimensione-specifi-

bilita (ad esempioun HAQ =2 per

almeno due anni) (41, 50). 350
Appare evidente, pertanto, che

riuscire a individuare i livelli di
inibizione funzional e determinati 250

300 H Misure di utilita
Dimensione-specifici
Generici

W Malattia-specifici

dalla malattia sullo stato globale
di salute puo risultare di aiuto

200

nell’ approntare una serie di pro- 150

grammi (schemi farmacologici, 100

tecniche di economia articolare,
strategie cognitive nell’ affrontare 50 1
i problemi ecc.), volti a un mag- 04
giore coinvolgimento dei pazien-
ti nella gestione della propria sa-
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lute. In questo senso, lelinee gui-
dainternazionali tengono conto di

Figura 5 - Tasso di incremento nell'impiego delle scale di valutazione dello stato di salute
(generiche e speficiche) in ambito scientifico e negli studi clinici per il decennio 1990-2000.
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che, malattia-specifiche e misure di utilita) (69).
Dal confronto emerge che la reumatologia risulta
la specialita con la piu elevata quota di contributi
scientifici (pari a 13%) riguardanti tale tipo di va-
lutazione, seguitadall’ oncologia (11%) e dallage-
riatria (9%) (69).

3. STRUTTURA CONCETTUALE
DELLE SCALE E DEI QUESTIONARI
DI VALUTAZIONE

Un questionario di valutazione della disabilita o
della QdV consiste in una o piu serie di quesiti,
ognhuno dei quali esplora un componente del co-
strutto da analizzare o parte di esso (68, 70-73).
Indici sintetici che descrivono globalmente la di-
mensione (fisica, psicologica, sociale ecc.) pos-
sono essere derivati dall’ aggregazione dei pun-
teggi di diverse scale e componenti del questio-
nario. | quesiti e le scale dei questionari di valu-
tazione sono, in genere, concepiti per |’ auto-som-
ministrazione, la somministrazione telefonica o
guella condotta attraverso un colloquio faccia a
faccia. Un sistema standardizzato di attribuzione

dei punteggi consente I’interpretazione del que-
stionario e rende possibileil confronto trai risul-
tati di studi diversi. La possibilita di disporre di
diverse traduzioni fa si che tali questionari pos-
sano essere utilizzati in paesi, culture e lingue dif-
ferenti (validitatrans-culturale). A questo riguar-
do, le tappe di traduzione e valutazione quali-
guantitativa, tese ad assicurare |’ equivalenza se-
manticadel quesiti in ogni paese, I’ ordinalitaele
proprieta interne di traduzione delle modalita di
risposta, I’ accettabilita e la chiarezza del lin-
guaggio, devono essere attuate nel pili rigoroso ri-
spetto delle procedure metodologiche di valida-
zione (70-74). Lefasi di attribuzione dei punteg-
gi (ricodifica dei valori delle risposte date e di
guelle mancanti, inversioni dei punteggi e/o rica-
librazione dei punteggi dei quesiti, calcolo dei
punteggi grezzi di scala, trasformazione dei pun-
teggi “grezzi” e costruzione di indici sintetici ba-
sati su standard di riferimento ricavati da popola-
zioni di controllo) vengono, di norma, eseguiti
con l'ausilio di un computer, utilizzando gli al-
goritmi e le griglie di calcolo suggeriti dai vari
manuali d'uso ai questionari o mediante pro-
grammi “software”, altrimenti disponibili.

Tabella 11 - Contenuto dei principali questionari generici e specifici di valutazione della disabilita e della qualita della vita maggiormente im-

piegate nell'artrite reumatoide

Strumento Dimensione Fisica Dimensione Psico-Sociale
Mobilita/ Auto- Attivita  Comunicazione  Interazione Attivita Salute
attivita fisica, ~ assistenza  di ruolo sociale di gruppo psicologica
sintomi nel tempo libero

Generici
SF-36 + + + 0 + + +
GHQ + + + 0 + + +
SIP + + + + + + +
NHP + + 0 0 + 0 +
MHIQ + + + 0 + + +
QWB + 0 0 0 + + +
EUROQolL + + 0 0 + + +
Specifici
AIMS + + + + + + +
AIMS2 + + + + + + +
MACTAR/PET + + + + + + +
FSI + + + 0 + + 0
HAQ + + + 0 0 0 0
DASH + + + 0 + 0 0
+ = caratteristica esaminata; 0 =caratteristica non esaminata. Abbreviazioni: GHQ = General Health Questionnaire; (MOS) SF-36 = Medical Outcomes
Study (MOS) 36-Items Short-Form Helthy Survey; SIP = Sickness Impact Profile; NPH = Nottingham Health Profile; MHIQ = McMaster Health Index Que-
stionnaire; QWB = Quality of Well-Being; EUROQoL: European Quality of Life Questionnaire; AIMS = Arthritis Impact Measurement Scales; MACTAR/PET
= McMaster-Toronto Arthritis Patient Preference Disability Questionnaire/Problem Elicitation Technique; FSI = Functional Status Index; HAQ = Health As-
sessment Questionnaire; DASH = Disabilities of Arm, Shoulder and Hand Questionnaire.
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4. QUESTIONARI GENERICI
E ARTRITE-SPECIFICI

Uno strumento per laraccoltadel dati clinici nasce
dadue esigenze fondamentali. Laprimae quelladi
poter disporre di una serie di parametri che per-
mettano di caratterizzare unacertamalattianei pa-
zZienti efrai pazienti che ne sono affetti (finalita di-
scriminativa). La seconda € quella di poter acqui-
sireinformazioni utili per seguireil pazientein re-
lazione all’ evolversi dellasuamalattia (finalitava
lutativa). Il costrutto dei questionari e la standar-
dizzazione del contenuto sono generamente di-
versi per queste due finalita. Guyatt et al. (71,73)
hanno proposto uno schemadi classificazione del-
le scale di valutazione a fine di delineare la gam-
ma di applicazione e il contenuto delle stesse. Le
due principali categorie del sistema sono gli stru-
menti generici e gli strumenti specifici.

4.1. Gli strumenti generici

Gli strumenti generici, in particolarei profili dello
stato di salute, sono stati messi a punto allo scopo
di fornire una descrizione delle condizioni sanita-
rie in una vasta gamma di popolazioni, in relazio-
ne ale diverse dimensioni dello stato di salute ba-
sato su molteplici attributi (70-74). Tale approccio
valutativo si fonda sul principio che lo stato di sa-
|ute pud essere definito daun certo numero di con-
cetti, componenti e dimensioni, possibilmente col-
legati in manieragerarchica. Inteoria, il sistemadi
attributi puo essere tanto ampio e profondo, quan-
to érichiesto dal grado di dettaglio che si intende
perseguire nello studio. Alcuni di tali strumenti for-
NnisCono un punteggio per ciascuna scala o compo-
nente o dimensione del profilo, mentre altri forni-
scono solo un punteggio globale, il cui impiego ri-
chiede cautela.

Come riportato nella tabella |11, esistono divers
strumenti nell’ambito di tale ca

tegoria. Qui di seguito vengono

pact Profile (SIP) (77), il Nottingham Health Pro-
file (NHP) (78), il McMaster Health Index Que-
stionnaire (MHIQ) (79) e I’ European Quality of
Life Questionnaire (EUROQoL) (80).

L' SF-36 € un questionario sviluppato nel corso del
progetto del Medical Outcomes Study (MOS) per
valutarei principali “concetti” riguardanti lo stato
di salute. Concepito per |’ auto-somministrazione,
lasommini strazi one tel efonica o quella condotta at-
traverso un colloquio facciaafaccia, I’ SF-36 e sta-
to validato originariamente negli Stati Uniti (75) e
successivamente tradotto e adattato in diversi con-
testi linguistici. | dati raccolti nel Progetto dell’ In-
ternational Quality of Life Assessment (IQUOLA)
dimostrano cheil questionario e valido e affidabi-
le anche nella versione italiana (81). 1l confronto
transnazionale di campioni rappresentativi di sog-
getti di controllo stratificati per fasce di eta, forni-
sce, sostanzialmente, analoghi punteggi classi-di-
mensionai (Fig. 6) (82). Il questionario prevede ot-
to scale a quesito multiplo, ciascuna delle quali
contiene da due adieci quesiti e unavalutazione a
singolo quesito sul cambiamento delle condizioni
di salute, che non vieneimpiegata per I’ attribuzio-
ne del punteggio in nessuna delle otto scale a que-
siti multipli (83, 84). Indici sintetici che descrivo-
no globalmente lo stato di salute fisica (attivita fi-
sica, ruolo e salute fisica, salute in generale, dolo-
re) e quello mentale (vitalita, ruolo e stato emoti-
vo, salute mentale, attivita sociali) sono stati otte-
nuti dall’ aggregazione delle diverse sottoscale (85).
Tali indici sintetici dimostrano una maggiore re-
sponsivitanel follow-up (86-88). | quesiti e le sot-
toscale dell’ SF-36 sono organizzati in modo tale
che tanto piu € elevato il punteggio tanto migliore
elo stato di salute del soggetto. Gli algoritmi rela-
tivi alle fasi di attribuzione dei punteggi (ricodifi-
cadei valori, inversione e/o ricalibrazione dei pun-
teggi, calcolo dei punteggi grezzi, trasformazione

riepilogate le caratteristiche prin-
cipali degli strumenti piu rappre-
sentativi. e

80 1
4.1.1 | profili sanitari. | profili o
dello stato di salute che pit di al- 501
tri hanno trovato impiego nell’ AR il
includono: il Medical Outcomes 201
Study (MOS) 36-Items Short- R
Form Healthy Survey (SF-36) Alvita
(75), il General Health Question-

mCanada USA UK mltalia
Ruolo  Dolore  Salute Vitalita Attivita Ruolo  Salute
fisico generale sociali emotivo mentale

naire (GHQ) (76), il SicknessIm-

Figura 6 - Dati normativi: confronto transnazionale delle classi-dimensioni del SF-36.
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tati conseguiti nei programmi te-
rapeutici, anchein ambito reuma-
tologico. La versione finale del
guestionario comprende 136 que-
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Figura 7 - Confronto fra le dimensioni dell’SF-36 nell’artrite reumatoide, gonartrosi sintomatica

e fibromialgia.

in punteggi di scala) sono fissati da procedure ma-
tematiche standardizzate. || questionario viene so-
litamente completato dal paziente in 5-8 minuti.
Fra gli strumenti generici, I' SF-36 & quello mag-
giormente impiegato nella valutazione delle ma-
lattie muscolo-scheletriche. L'impiego di questa
scalanel pazienti con AR dimostra, soprattutto se
comparata alla gonartrosi sintomatica e alafibro-
mialgia, comelearee (o domini) di salute pit mar-
catamente coinvolte siano quelle concernenti ladi-
sahilitafisica(in particolare |’ attivitafisicaelasa
lute in generale) (Fig. 7).

Il GHQ & stato inizialmente proposto in una ver-
sione estesa costituita da 140 quesiti e ha subito ne-
gli anni numerose e ulteriori verifichein vari con-
testi di epidemiologia psichatrica. L’ attuale e piu
recente versione, validata nel contesto del proget-
to EURIDISS (European Research on Incapacita-
ting Diseases and Social Support) (76) e maggior-
mente utilizzata in ambito reumatol ogico, com-
prende 28 quesiti (GHQ-28), strutturati secondo
una“Likert scale”, attinenti 6 principali aree dello
stato globale di salute: depressione, ansietd, qualita
del sonno, inadeguatezza sociale, ipocondriaesin-
tomi somatici (76). L’ intero questionario autosom-
ministrato viene, di norma, completato in 10-15
minuti.

Il SIP, sviluppato negli USA negli anni ’ 70, si ba-
sa su un modello concettuale di malattiaintesa co-
me manifestazione di cambiamenti comportamen-
tali. La focalizzazione sui comportamenti anoma-
li di malattia presenta numerosi vantaggi rispetto
alaregistrazione delle sensazioni: i comportamenti
sono osservabili e accessibili a osservazioni ester-

igiene personal e e movimento, at-
tivita domestiche, capacita lavo-
rativa, interazioni sociali, comu-
nicazione, comportamento in sta-
to di vigilanza, sonno e riposo, mangiare, attivita
ricreative e divertimento) (77). 1l punteggio delle
scale &€ compreso fra0 e 100. Studi di validazione
hanno suggerito lapossibilitadi aggregaretali con-
cetti di salutein due principali indici sintetici com-
prendenti la funzione fisica (cammino, mobilita,
curadi sé) e lo stato psico-sociale (interazioni so-
ciali, vigilanza, comportamento emotivo) (77, 89).
L’ intero questionario, autosomministrato o propo-
sto per intervista, vienedi norma, completato in 20-
30 minuti. Pit recentemente € stata proposta una
versione ridotta del questionario (SIP68), che ha
mostrato anal oghe caratteristiche psicometricheri-
spetto alaversione originale.

II NHP & un questionario autosomministrato svi-
luppato con la finalita di indagare sulla domanda
di prestazioni terapeutiche in ambito di medicina
generale. L' attuale versionedel NHP é suddivisain
due parti: la prima comprende 38 quesiti attinenti
6 differenti dimensioni funzionali: mobilita fisica
(8 quesiti), dolore (8 quesiti), qualita del sonno (5
guesiti), reazioni emotive (9 quesiti), isolamento
sociale (5 quesiti) elivello di energia (3 quesiti); la
seconda parte € strutturata in ulteriori 7 item con-
cernenti leripercussioni sul lavoro, lavitasociale,
i rapporti familiari, le attivita ricreative ecc. in se-
guito ai cambiamenti dello stato di salute (78). Le
risposte sono di tipo dicotomico, i punteggi di ogni
scalasono compresi fra0 (nessun problema) e 100
(presenza di tutti i problemi). Nell’analisi viene
calcolato un punteggio finale compreso tra0 e 100,
che consideralagravita, oltre che la semplice pre-
senzalassenzadel fenomeno. Un punteggio pit ele-
vato indica una maggiore compromissione del pa-
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ziente. || questionario é stato impiegato anche in
ambito reumatol ogico, dimostrando una buona af-
fidabilita e validita (40, 90). La sua compilazione
richiede 10-15 minuti.

I MHIQ é stato concepito principalmente per |’ au-
tovalutazione dello stato di salute globale di pa-
zienti ambulatoriali e di coloro che vivono in co-
munita. Esso comprende 59 item concernenti il be-
nessere fisico (mobilita, cura personale, altre atti-
vita fisiche), sociae (benessere generale, svolgi-
mento del proprio ruolo, partecipazione allavitafa-
migliare, relazioni con gli amici) ed emotivo (au-
tostima, pensieri sul futuro, avvenimenti della vi-
ta) (79). Tutti i quesiti sono riferiti al presenteeri-
guardano non tanto la capacita di effettuare qual-
cosa, quanto il reale svolgimento di tale attivita. |
punteggi delle scale sono stati standardizzati in“va:
lori indice” compresi fra 0 (funzione estremamen-
te scadente) e 4 (funzione estremamente buona). Il
guestionario richiede 20-30 minuti per lacompila-
zione.

L'EUROQoL & un questionario autosomministra-
to, proposto nel contesto del progetto dell’ Euro-
pean Quality of Life Group (80) eimpiegato in am-
bito reumatologico (91, 92). Si tratta di uno stru-
mento di facile e rapida compilazione (7-10 minu-
ti), ma di non altrettanto agevole computazione.
Esso e cosgtituito di due parti distinte. La prima
esplora 5 aree di interesse: mobilita, igiene perso-
nale, attivita sociali, dolore e ansia/depressione.
Ogni singola area prevede, asuavolta, trelivelli di
gravita (nessun problema, problemadi qualche en-
tita, problema di estrema gravitd): la combinazio-
ne del vari livelli di gravitaper le 5 aree consente,
intal modo, di classificare 243 differenti stati di sa-
lute (80). La seconda sezione € costituita da una
scala anaogicavisiva (VAS) di 20 cm sullaquale
il paziente indica il migliore (punteggio = 0) o il
peggiore (punteggio = 100) stato di salute possibi-
le. La possibilita di computare I'intero questiona-
rio anche su di una scala compresa fravalori di 0
e 1 haindotto diversi autori ainserire|'EUROQoL
frale scaedi misuradelle utilita (92, 93).

4.1.2 Le scale di misura dell’ utilita. Impiegate in
ambito sanitario per la valutazione dell’impatto
dellamalattiasullo stato globaledi salute, sono de-
rivate dalle concettualizzazioni teoriche della scien-
zaeconomica e decisionale. Tali scale consentono
una stima quantitativa del valore o della preferen-
zachei pazienti attribuiscono a loro stato di salu-
te, se paragonato a uno stato di benessere comple-
to (punteggio 1) o ala morte (punteggio 0) (93,

94). Esistono fondamental mente due sistemi di ap-
proccio per la valutazione delle utilita. 1l primo &
guello di classificare i pazienti in categorie basate
sulle loro stesse risposte a una serie di quesiti ri-
guardanti |’ efficienza funzionale; il secondo ap-
proccio, basato sull’ utilita associata alo stato di
salute, € quello di chiedere ai pazienti di esprime-
re un’ unicavalutazione concernente gli aspetti del-
laqualitadellaloro vita. Il Quality of Well-Being
(QWB), noto anche come Index of Well-Being
(IWB), eI’ Health Status Index (HSI) utilizzano il
primo tipo di approccio (93-95). L'indice QWB, in
particolare, & suddiviso in quattro sezioni: com-
plesso sintomi-problemi, mobilita, funzione fisica
eruolo sociale. Lerisposte ottenutein ciascuna se-
zione generano un punteggio la cui somma forni-
sce un punteggio globale di benessere. L'interval-
lo ecompresotra0 (morte) e 1 (stato di perfettasa-
lute) (95). A tali scale si ricorre per calcolare, ad
esempio, lasopravvivenzain anni, opportunamen-
te corretta in funzione della QdV (Quality-adju-
sted life years - QALYS), che pud essere assicurata
al paziente da programmi sanitari o interventi te-
rapeutici mirati (93, 94). Nella ponderazione dei
QALY ssono stati utilizzati divers altri metodi (93-
97). Questi metodi, che costituiscono il secondo
tipo di approccio allavalutazionedell’ utilita, com-
prendono principalmente le scale di valutazione
(rating scales), il metodo del rischio standard o
metodo delle scommesse (standard gamble) e il
metodo delle aternative temporali (time trade-off)
(96, 97). Unatipicarating scale € costituitada una
linea orizzontale o vertical e tracciata con due pun-
ti estremi di ancoraggio chiaramente definiti. Lo
stato di salute maggiormente preferito € posto aun
estremo della scala, mentre quello meno preferito
€ posto all’ altro estremo (0 = peggiore stato di sa-
luteimmaginabile; 1 = migliore stato di saluteim-
maginabile). Gli intervalli esistenti trale varie po-
sizioni corrispondono ale differenze di preferen-
Za, come percepite dal paziente. Una possibile va
riante alla classica rating scale include I'impiego
di aiuti visivi, come quello del “termometro” gra-
duato da 0 a 100 (96, 97) che riportal’ indicazione
degli stati di salute. 1| metodo dello“ standard gam-
ble” odel rischio standard il metodo classico del-
le preferenze cardinali. Esso prevede che a sog-
getto vengano offerte due alternative. Laprimaal-
ternativa consiste in un trattamento con due possi-
bili risultati: oil soggetto ritornaal suo normale sta-
to di salute e vive per atri t anni (con probabilita
p), oppureil paziente muore immediatamente (pro-
babilita 1-p). Lasecondaalternativa presentacome
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unico risultato il perdurare dello stato da cui € af-
fetto il paziente per il resto della sua vita (t anni).
Alla probabilita di morire con la prima aternativa
terapeutica vengono attribuiti valori diversi fino d
punto in cui I’intervistato € indifferente frale due
alternative (96, 97). Latecnica “ time trade-off” &
pit semplice dello “ standard gamble”, pur trat-
tandosi di un confronto abbinato in cui il soggetto
deve sceglieretradue dternative terapeutiche: con-
tinuare a vivere un certo numero di anni (t) con la
malattia da cui e affetto oppure una condizione di
buona salute per un tempo X inferiore at seguita
dallamorte. Il valore di x a qualel’intervistato ri-
sulta indifferente tra le due alternative viene uti-
lizzato per calcolare il valore di preferenza relati-
vo aquello stato (96, 97). Sebbene, in generale, le
scale di valutazione delle utilita trovino potenzia-
le applicazionein reumatol ogia per acquisireinfor-
mazioni circa il rischio accettabile di un tratta-
mento farmacol ogico o chirurgico, tali metodi non
sono né di semplice utilizzo né di facile interpre-
tazione eil loro impiego richiede la consultazione
di un economista esperto in questa metodologia

4.2 Gli strumenti specifici

Gli strumenti specifici sono stati concepiti in mo-
do taledafornireinformazioni piu attinenti al’ area
di interesse (71-73, 98). Le valutazioni specifiche
in campo reumatol ogico, e in particolare nell’ AR,
sono incentrate su aspetti della salute tipici e sul
guadro sintomatologico (mobilita, destrezza, atti-
vitafisica, ruolo sociale e famigliare, dolore, atti-
vitadellavitaquotidiana, dolore e stato psico-emo-
tivo). Gli strumenti specifici piu utilizzati aquesto
proposito sono rappresentati da: I’ Arthritis Impact
Measurement Scales (AIMS) (99) e la sua versio-
ne recentemente rivisitata (AIMS2) (100), il Mc-
Master Toronto Arthritis Patient Preference Que-
stionnaire/Problem Elicitation Tecniques (MAC-
TAR/PET) (101), il Functional Status Index (FSI)
(102) el’ Health Assessment Questionnaire (HAQ)
(38). Tali strumenti, testati in studi internazionali
su popolazioni miste di pazienti e in studi compa-
rativi, si sono dimostrati di rilevante utilitanellava-
lutazione e nel monitoraggio dello stato di salute
del paziente con AR in un’ampiagammadi inter-
venti sanitari. Per quanto attiene ad altre scale spe-
cifiche, proposte per la valutazione della compro-
missione funzionale e dell’ handicap a carico di
singoli distretti articolari, quali il ginocchio (sca-
ladi Lysholm, scala Cincinnati o Knee Injury and
Osteoarthritis Outcome Score), I’ anca (Harris Hip
Score, Hip scoredellaMayo Clinic o scaladi Mer-

le D’ Aubigné) o il rachide (Roland-Morris Disa-
bility Questionnaire, Oswestry Disability Que-
stionnaire, Waddell Disability Index, Dallas Pain
Questionnaire, Neck Pain Questionnaire, Aberdeen
Back Pain Scale) (70), per quanto validate in let-
teratura, sono state raramente impiegate nell’ AR.
Fra questi strumenti, meritano, comunque, men-
zionele scale di valutazione dell’ arto superiore, in
particolare della spalla e del gomito (Disabilities
of Arm, Shoulder and Hand Questionnaire) (103,
104) e della mano (indice algofunzionale di Drei-
ser) (105-107) per laloro potenziae utilitain am-
bito valutativo.

L’AIMS e un questionario autosomministrato,
composto da 46 quesiti distribuiti in 9 sottoscale
(99). Lo strumento é finalizzato a esplorare le se-
guenti componenti principali dello stato di salute:
mobilita (4 quesiti), attivita fisica (5 quesiti), de-
strezza (5 quesiti), ruolo sociae (7 quesiti), attivita
sociale (5 quesiti), attivita quotidiane (4 quesiti),
dolore (4 quesiti), depressione (6 quesiti), ansia (6
quesiti). | quesiti sono disposti nel questionario con
scalaritadecrescente, cosicchéil punteggio pit ele-
vato € quello che stabilisce ancheil punteggio del-
lascala. Laversioneitaianadell’ AIMS (108) mo-
stra, analogamente alla versione originale (99),
buone caratteristiche di validita e di affidabilita
Recentemente, Meenan e Mason (100) hanno pro-
posto evalidato unaversionerivisitatadell’ AIMS,
I’ AIMS2. Rispetto alla versione precedente, sono
stati ricalibrati e riformulati alcuni quesiti in ordi-
ne ale caratteristiche di scalarita, & stato ampliato
il loro numero (78 quesiti) e sono state previste tre
ulteriori dimensioni concernenti il lavoro, la fun-
zionalita delle braccia e il supporto dellafamiglia
edegli amici. Inoltre, sono state introdotte tre nuo-
ve sezioni (soddisfazione in ciascuna area della
propria salute, impatto globale dell’ artrite in ogni
area, aree di speranza di miglioramento) di rile-
vante interesse in chiave valutativa. La soddisfa-
zione determinata dalla capacita di eseguire deter-
minati compiti e’ importanza percepita dalle pro-
prie capacita (prioritafunzionale del paziente) rap-
presentano due fattori determinati nel processo di
autovalutazione. Il questionario prevede, di norma,
20 minuti per lacompilazione. Lavaliditael’ affi-
dabilitadell’ AIM S2 hanno trovato confermein am-
bito reumatologico (109) ed e attualmente dispo-
nibile la versioneitaliana validata (110).

I MACTAR €& un questionario specifico di valuta-
zione, costituito da scale a quesito multiplo me-
diante le quali il paziente classifica, per ordine di
importanza, le proprie attivita funzionai in aree
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diverse (cura personale, mobilita, attivitadi ruolo,
attivitaricreative, attivitasociali, stato emotivo, co-
municazione e quaita del sonno) e da una valuta-
zione a singolo quesito sulle modificazioni dello
stato globale di salute. Di recente e stata proposta
unavariante del MACTAR, il Problem Elicitation
Tecnique (PET) (101), che, analogamente alaver-
sionerivisitata AIMS2 (100), enfatizza il concetto
di “prioritafunzionali del paziente”. Il grado di dif-
ficolta percepito nell’ eseguire determinati compi-
ti, la severita o la frequenza di ogni singolo pro-
blema indicato vengono, infatti, valutati dal pa-
Ziente mediante |’ utilizzo di scale semiquantitati-
veadifferenti livelli di gravita(da0 = nessunadif-
ficolta, a7 = attivitaimpossibile). |1 punteggio pe-
sato della PET e determinato sommando i punteg-
gi relativi ai 5 problemi piu significativi. Il que-
stionario pud essere utilizzato solo da un intervi-
statore esperto, appositamente addestrato, e I'in-
tervista necessita di 15-20 minuti. In pazienti con
artrite reumatoide indagini comparative con misu-
re cliniche tradizionali e altri strumenti di valuta-
zione della QdV hanno dimostrato che il MAC-
TAR/PET é dotato di buona capacita discriminan-
te e di discreta sensibilita (111).

Il FSI esplorail grado di dipendenza, di dolore e
di difficoltaad adempiere alle comuni attivitaquo-
tidiane. La versione originale del FSI e costituita
da 45 quesiti e necessita di 60-90 minuti per la

compilazione (102). Larevisione del questionario
ha conseguito lasemplificazione del costrutto, mi-
gliorandone le caratteristiche psicometriche, oltre
che la praticita d' uso. Tale versione, ridotta a 18
guesiti, raggruppati in 5 aree di interesse (mohilita,
funzione della mano, cura personale, attivita do-
mestiche e attivita/ruolo sociale), richiede 20-30
minuti per lacompilazione e necessitadi un inter-
vistatore. In studi comparativi il FSI ha conferma-
to le caratteristiche di validita, riproducibilitaere-
sponsivita.

L'HAQ comprende 20 quesiti riguardanti altret-
tanti atti dellavita quotidiana, suddivisi in 8 diffe-
renti categorie: lavarsi e vestirsi, alzarsi, mangia-
re, camminare, igiene, raggiungere oggetti, affer-
rare, e atre attivita (38). Ogni quesito consente 4
risposte, in relazione a grado di difficoltache com-
porta |’ azione richiesta: 0 = senza difficolta; 1 =
con qualche difficolta; 2 = con molta difficoltd; 3
= non possibile. Per ogni categoria viene conside-
rato il punteggio piu ato; la somma dei punteggi
(da 0 a 24) diviso 8 rappresenta il punteggio fina-
le dell’HAQ, che puo variare, quindi, da un mini-
mo di 0 aunmassimo di 3 (38). Il questionario vie-
ne, di solito, completato in 5-8 minuti, senza alcu-
nadifficoltadi comprensione. Il questionario e va-
lidato anche nellaversioneitaliana (112,113). Nel
tentativo di semplificare ulteriormente tale scala
sono state proposte due versioni ridotte a soli 8

Tabella IV - Set di quesiti (items) costituenti il questionario HAQ, e le sue modificazioni (MHAQ, RA-HAQ).

MHAQ RA-HAQ  HAQ  Quesito

Sottoscala

* *

Lavarsi i capelli?

Vestirsi da solo, allacciarsi le scarpe e abbottonarsi gli abiti?

Lavarsi e vestirsi

Salire e scendere dal letto?

Alzarsi da una sedia senza braccioli?

Alzarsi

Tagliare la carne?

Portare alla bocca un bicchiere o una tazza piena?
Aprire una confezione di latte?

Mangiare

Salire cinque gradini?

Passeggiare su un terreno in piano?

Camminare

®| % %k x| % k| %k x x| * x| % %

Lavare ed asciugare tutto il corpo? Igiene
Farsi un bagno nella vasca?
Utilizzare i servizi igienici da solo?

Raggiungere e prendere un oggetto del peso di circa due chili
(per esempio un sacchetto di zucchero posto sopra la Sua testa)?
Chinarsi per raccogliere un indumento caduto a terra?

Raggiungere oggetti

Aprire la portiera della macchina?
Aprire un barattolo gia aperto in precedenza?
Aprire e chiudere un rubinetto?

Afferrare

*
* % %k| X x  *x| %

Fare delle commissioni e fare spesa?
Salire e scendere dalla macchina?
Svolgere lavori quali passare I'aspirapolvere o pulire un cortile?

Altre attivita
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quesiti: I"'HAQ modificato da Pincus (MHAQ)
(114) e I'HAQ derivato da una complessa proce-
duradi andlisi statistica(Rasch analyses) in unam-
pio campionedi pazienti con AR (RA-HAQ) (115).
In tabella IV vengono riportati gli item relativi a
oghunadelleversioni del questionario. L'HAQ élo
strumento maggiormente utilizzato in ambito reu-
matologico e viene raccomandato dall’ American
College of Rheumatology (ACR) (116), dall’ Eu-
ropean League Against Rheumatism (EULAR)
(66) e dallerecenti conferenzeinternazionali “ Out-
come Measures in Rheumatoid Arthritis Clinical
Trials’ (OMERACT) (67) frale misure di valuta-
zionedi attivita e di outcome dell’ artrite reumatoi-
de. Sebbene nell’ AR I'HAQ s siadimostrato affi-
dabile, valido eingrado di rispondere ai mutamenti
dello stato di malattia nel tempo, confermando il
suo vaore predittivo in termini di disabilitaal la-
voro, del grado di utilizzo dei presidi sanitari, del
rischio di gastrotossicita del trattamento antin-
fiammatorio (117) e dell’incidenza di mortalita (1,
13, 39, 118, 119), ha varie limitazioni (120).
In primo luogo esplora elettivamente la disabilita
funzionale e, pertanto, la suaapplicazione dovreb-
be essere integrata da altri strumenti multidimen-
sionali, quali i questionari generici (ad esempio
I’ SF-36) o le scale di valutazione dell’ impatto psi-
co-sociale (ad esempio le scale della depressione,
dell’ansia e delle attivita sociali dell’ AIMS2). In
secondo luogo, i quesiti del questionario sono ec-
cessivamente shilanciati sul versante della valuta-
zione dell’impegno delle grosse articolazioni (an-
che, ginocchia e spalle) e sono relativamente poco
sensibili a monitorare, per esempio, la funzione
della mano.

Cio rende ragione delle evidenti discrepanze, rile-
vate in letteratura, nei dati concernenti I’interrela-
zione fra disabilita fisica valutata con I'HAQ (che
enfatizzal’impegno delle grandi articolazioni) ela
progressione del danno radiologico (valutato a ca-
rico di mani e polsi con metodi di scoring quanti-
tativo) e della necessita di affiancare, per tali fina-
litd, scale specifiche di valutazione della compro-
missione funzionale di singoli distretti articolari
(es. il DASH ol’indice di Dreiser).

II DASH (103, 104) e un questionario di valuta-
zionedelladisabilitadell’ arto superiore, costituito
da 30 quesiti, finalizzati a esplorare lafunzione fi-
sica (21 quesiti attinenti la capacita di scrivere, di
girare unachiave nella serraturaecc.), i sintomi (6
quesiti orientati in particolare al’ autoval utazione
del dolore), il ruolo elafunzione sociae (3 quesi-
ti), nel corso dell’ ultima settimana. Sono previste

anche quattro voci aggiuntive rispettivamente per

sportivi o musicisti, e per i lavoratori manuali. S

tratta di uno strumento auto-somministrato, in cui

ogni singolo quesito consente 5 risposte (Likert
scale), in relazione al grado di difficolta che com-
porta |’ azione richiesta (0 = senza difficolta; 5 =
estrema difficolta). Il punteggio finale del DASH,

calcolato dopo la normalizzazione dei punteggi di

scala, & compreso fraun minimo di 0 e un massi-

mo di 100. Il test viene, di solito, completato in 10-

15 minuti. La validita del DASH é stata recente-

mente comprovatain pazienti affetti daartrite pso-

riasica (121).

L’ Indice algofunzionale di Dreiser eil test piu uti-

lizzato per la valutazione della compromissione

funzionale della mano (105-107). Lo strumento
analizzalacapacitadi eseguire 10 gesti di vitaquo-
tidianamediante una scala ordinale a quattro livel-

li (da0 = possibile senza difficoltaa 3 = impossi-

bile). Il punteggio totale € ottenuto dalla somma

dellesingolevoci ed € compreso fra0 e 30. Lasca
laé statavalidatanel 1995 su pazienti con osteoar-
trosi dellamano e di recente ne é stata confermata

laresponsivita nella stessa patologia (106, 107). E

attualmente in corso la validazione multicentrica

italiana del questionario. Altri indici meno diffusi
per lavalutazione dellacompromissione funziona-
le della mano sono:

a) lascaladi disabilita funzionae di Duruoz, svi-
luppataevaidatanel’ artrite reumatoide (manon
nella osteoartrosi delle dita), che prevede 18 do-
mande poste da un esaminatore con 6 livelli or-
dinali di risposta, relative ale difficolta funzio-
nali provate durante il mese precedente (122);

b) il test funzionale per lamano proposto da Back-
man, piuttosto lungo di esecuzione e che ri-
chiede material e specifico (123);

¢) I'indice AUSCAN, un questionario autosom-
ministrato composto da 15 voci (5 sul dolore, 1
sullarigiditae 9 sullafunzione) (124,125).

5. CARATTERISTICHE PSICOMETRICHE
DEGLI STRUMENTI DI VALUTAZIONE
DELLA DISABILITA E DELLA QUALITA
DELLA VITA

Unarevisione criticadellaletteraturain questo set-
tore faemergere lapletoradi sistemi di valutazio-
ne a disposizione e, al tempo stesso, la scarsa
uniformita dei dati raccolti con lediverse scale, re-
lativamente alle variabili valutate e ai differenti al-
goritmi utilizzati.
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Da ci0 deriva I'impossibilita (o I’ estrema diffi-
colta) nellacomparazione dei risultati. In unama-
teria complessa e ancora mal definita, qual € la
valutazione delladisabilitae dellaQdV, viene per-
tanto richiesto il rispetto delle procedure metodo-
logiche di validazione degli strumenti impiegati
(72-74). | percorsi di verifica delle caratteristiche
biometriche e psicometriche, quali I affidabilita, 1a
validita e la sensibilita, devono essere attuati con
procedure corrette, tenendo conto delle indicazio-
ni standardizzate della scienza quantitativa (72-
74, 126).

Per validita (validity) di uno strumento si devein-
tendere la capacita di misurare I’ entita per il quale
I"indice viene proposto. Essaviene tradizionalmente
distintain validitadi contenuto (content validity), di
criterio (criterion-related validity) e di costrutto
(construct validity). Lavaliditadi contenuto (o com-
prensivita) verificaquanto gli itemscompres nd te-
st sono adeguati a misurare |’ obiettivo per il quale
lascalaé stata costruita. Lavaliditadi criterio s ri-
ferisce @ grado con cui una misurazione si correla
con altri parametri di riferimento.

In assenza di misure considerate come un “gold
standard”, la validita di criterio di una scala puo
essere stabilita sulla base della credibilita scienti-
fica, verificabile attraverso “focus groups’ con
esperti e “panel” di pazienti. La validita di co-
strutto del questionario & lacapacitadi porreinri-
lievo tutte le componenti coinvolte nel concetto
teorico da misurare. La corretta validazione del
costrutto di un questionario dovrebbe, a tal pro-
posito, prevedere la verifica, sia della capacita di
rilevarele differenze clinicamente significative tra
i pazienti (validita discriminante), che il grado di
correlazione esistente trale dimensioni dello stru-
mento e altre misure cliniche (validita convergen-
te) (72-74, 126).

Il secondo requisito che una scala di misura deve
soddisfare é rappresentato dall’ affidabilita (reliabi-
lity). Uno strumento viene definito tanto piu affi-
dabile quanto meno lamisura e sensibile all’ errore
casuale. L' errore casuale € associato sia alla defini-
zione di ripetibilita, ovvero di concordanzatra mi-
sure ripetute sullo stesso campione, che di riprodu-
cibilita, ovvero di concordanza tra misure ottenute
con lo stesso metodo, ma in condizioni diverse.
L’ affidabilita viene espressa in termini di consi-
stenzainterna[grado di inter-correlazione frai que-
siti costituenti le singole sottoscale del questiona-
rio (itemrinternal consistency) efrai singoli quesi-
ti e le diverse sottoscale (item-discriminant vali-
dity)], di riproducibilitainter-esaminatore (grado a

gualei punteggi ottenuti da un esaminatore sono so-
vrapponibili a quelli registrati da un secondo esa-
minatore), di riproducibilitaintra-esaminatore (gra-
do al qualei punteggi ottenuti daun esaminatorein
una determinata circostanza sono sovrapponibili
con quelli ottenuti quando lo stesso esaminatore
rigpplica la stessa misurain un tempo successivo)
e di riproducibilita test-retest (grado di variabilita
dei punteggi a seguito di misurazioni ripetute in
condizioni analoghe). Laconsistenzainternaviene,
di norma, calcolatamedianteil coefficiente “alpha
di Cronbach” (che pud variaredaun minimodi O a
un massimo di 1: valori maggiori di 0.80 sono con-
siderati significativi) o la item-to-total correlation
(corrdlazionetrail valoredi ciascunavoce elasom-
ma di tutte le altre della scala). Per quantificare la
correlazione fra misure costituite da variabili con-
tinue o razionali, distribuite norma mente, viene co-
munemente impiegato il coefficiente di correlazio-
ner di Pearson; selevariabili non mostrano unadi-
stribuzione “normale”’, si preferisce ricorrere a un
test non parametrico quale il coefficiente di corre-
lazione per ranghi di Spearman.
Lariproducibilita per dati ordinali viene comune-
mente quantificata dal coefficiente kappa (k) (che
puo essere pesato in base al grado di discordanza
rilevato, k,) : il suo massimo valore & 1, quando
I"accordo fra misure ripetute e perfetto. Un valo-
re pari a 0 significa non accordo a di ladella ca-
sualita. Anche sele dimensioni di kappa dipendo-
no da altri fattori oltre lariproducibilita, un kappa
inferiore a 0,40 e considerato basso (scarsa ripro-
ducibilita), superiore a 0,80 & considerato molto
buono. Un metodo alternativo di valutare laripro-
ducibilitadi punteggi su scale ordinali (apatto che
si avvicinino agli assunti di “normalitd’ nel-
ladistribuzione) elastimadel coefficiente di cor-
relazione intra-classi (ICC), mediante il calcolo
della varianza. Anche in questo caso il range dei
valori € compreso fra 0 (non riproducibilitd) e 1
(varianza dovuta interamente alla variabilita fra
soggetti) (72-74).

Infine, per uno strumento con finalita valutative,
designato cioé a monitorare nel paziente le modi-
fiche delle stato di salute & fondamentale la verifi-
cadellasensibilita al cambiamento (notaanche co-
me responsivitd), che rappresenta la proprieta psi-
cometrica piu rilevante di uno strumento di misu-
ra, anche per le dirette implicazioni inerenti la de-
terminazione della numerosita campionaria (erro-
re di tipo Il) (128-130). Operativamente, la re-
sponsivita (responsiveness) di un questionario o di
unadimensione da esso esplorata, pud essere defi-
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nita come la probabilita di individuare un cambia-
mento clinicamente rilevante nelle condizioni di
salute del paziente o per larispostaa trattamento
o per effetto indesiderato della terapia. Sebbene
non vi sia unanime accordo circal’ approccio otti-
male alla misurazione della responsivita, il calco-
lo dello Sandardized Response Mean (SRM), la
stimadell’ Effect Sze (ES) el’ applicazione del me-
todo delle Curve Operative Caratteristiche (Recei-
ver Operating Characteristic-ROC curves) rac-
colgonoi maggiori consensi (129-130). | primi due
metodi sarebbero applicabili solo nel casoincui le
condizioni di intervallarita delle misure siano ve-
rificate. Elevati valori di SRM e ES indicano una
maggiore sensibilitanel cogliere le modifiche del-
lo stato di salute. In particolare, valori di 0.2, 0.5,
€ 0.8 o superiori corrispondono, rispettivamente, a
una bassa, moderata o elevata responsivita (131).
Le curve ROC sono la rappresentazione grafica
delle caratteristiche di un test, intese in termini di
sensibilita (% di veri positivi rispetto al totale dei
positivi) e di specificita (% di veri negativi rispet-
to a totale dei negativi) (132). Con le curve ROC
s suddivide il campo di variabili di un testin pic-
coli intervalli nel quali si analizza la sensibilita e
laspecificitadd test in esame; tali dati vengono poi
riportati rispettivamente sull’ asse delle ordinate e
delleascissein un sistemadi assi cartesiani. | pun-
ti cosi ottenuti, per ogni intervallo di frequenza,
vengono congiunti da un’unica linea spezzata; si
costruiscein tal modo laROC del test. Il test la cui
ROC sottende I’ area maggiore viene considerato
comeil piu affidabile per discriminarei pazienti le
cui condizioni clinicherisultano migliorate daquel-
li in cui invece non lo sono. Se |’ area sottesa ala
curva ROC non superail valore della bisettrice de-
gli assi cartesiani (cioe il 50% dell’ area massima
ottenibile, e cioé 1) si pud dedurre che il test non
e applicabile per lefinalita per le quali € stato uti-
lizzato. Un’ area sottesa compresatra0.50 € 0.70 &
indicedi “scarsa’ accuratezzadel test, valori com-
presi tra0.70 e 0.90 comprovano invecel’ utilitadel
test, per un suo utilizzo nell’impiego clinico, men-
trevalori superiori 20.90 esprimono unaelevata ac-

RIASSUNTO

Ladisabilitaelaqualitadellavita (QdV) nell’ artrite reumatoide (AR) sono considerati elementi di fondamentale im-
portanza in chiave prognostica, che condizionano la richiesta assistenziale da parte del paziente e ne determinano la
compliance eil grado di soddisfazione nei confronti del trattamento. Il riconoscimento della capacita di autopercezio-
ne degli effetti degli interventi di assistenza sanitaria e dell’impatto della malattia cronica sullo stato di salute ha fa-
vorito, negli anni pit recenti, lo sviluppo di scale e di questionari orientati per la valutazione della disabilita e della

curatezza (133). Il confronto frai valori medi del-
le aree sottese alle curve ROC viene solitamente ef -
fettuato in accordo al metodo proposto da Hauley
e McNell (134).

6. CONCLUSIONI

Frai numerosi elementi che rendono complesso il
problemadellavalutazione dello stato di salute del
paziente con AR, quello principale & rappresenta-
to dall’ elevato grado di variabilitainter-individua-
le delle diverse espressioni di malattia. In questo
senso, lamisura della disabilitaintroduce una mo-
derna prospettiva nell’ approccio del medico ala
gestione del paziente, in quanto i benefici ei rischi
possono essere valutati non solo sullabase delle os-
servazioni edelle percezioni del medico, maanche
e soprattutto sullabase dei valori personali del sin-
golo paziente, che in tale modo pud avere un ruo-
lo assai significativo nell’ orientare le scelte tera-
peutiche nei propri confronti. Tale aspetto riaffer-
ma il principio secondo il quale una valutazione
non & soltanto un fatto tecnico ma anche, e inevi-
tabilmente, una presadi posizione socio-culturale.
| questionari di autovalutazione della disabilita e
della QdV rappresentano un modo pratico e oggi
ben validato sul piano internazionale per acquisire
dati clinici di buonaqualitd, con minimo dispendio
di tempo da parte del medico e con scarso impie-
go di risorse economiche. Laloro importanza non
s esaurisce, tuttavia, nel fatto di semplificare le
procedure di raccoltadelle informazioni cliniche o
di eliminare alcuni difetti relativi alla parzidita e
alla variabilita con cui il medico formula le do-
mande e registra le risposte. Tali strumenti hanno
rivelato un elevato grado di affidabilitaevaliditain
merito al’identificazione dei bisogni dei pazienti,
nello stabilire le priorita degli interventi terapeuti-
ci eriabilitativi e nellapianificazione strategica de-
gli interventi sanitari, e sono daritenersi parte in-
tegrante nel necessario processo di miglioramento
dello stile di lavoro assistenziale e di ricerca nel
campo delle malattie reumatiche.
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qualita della vita, che hanno trovato crescente impiego in ambito reumatol ogico. Esistono, a tale proposito, numerosi
strumenti, generici e specifici, validati nei pazienti con AR. Gli strumenti generici sono stati messi a punto allo scopo
di fornire una descrizione delle condizioni sanitarie, in relazione alle diverse dimensioni e forniscono un quadro ge-
nerale dello stato di salute in un gruppo eterogeneo di patologie, mentre gli strumenti specifici sono stati concepiti in
modo tale da fornire informazioni piu attinenti all’area di interesse, nella patologiain esame, e sono pertanto pit sen-
sibili nel valutarei cambiamenti clinicamente significativi. Comein atri campi dellamedicina, tali strumenti focaliz-
zano differenti aspetti: a) i segni clinici ei sintomi (biologici e psicologici); b) la funzione fisica €/o cognitiva; ¢) lo
stato di benessere e la funzione emotiva; d) la funzione sociale; €) il grado di soddisfazione nei confronti della tera-
pig; f) laqualita della vitain rapporto alla malattia. Gli strumenti di valutazione della disabilita e della QdV rappre-
sentano un modo pratico e oggi ben validato sul piano internazionale per acquisire dati clinici di buona qualita, con
minimo dispendio di tempo da parte del medico e con scarso impiego di risorse economiche. Tali strumenti hanno ri-
velato un elevato grado di affidabilita e validitain merito all’identificazione dei bisogni dei pazienti, nello stabilire le
priorita degli interventi terapeutici eriabilitativi e nella pianificazione strategica degli interventi sanitari, e sono dari-
tenersi parte integrante nel necessario processo di miglioramento dello stile di lavoro assistenziale edi ricercanel cam-
po delle malattie reumatiche. La presente rassegna offre unadisaminadei principali strumenti di valutazione dellacom-

promissione fisica, della disabilita e della qualita della vita nel pazienti con AR.

Parole chiave - Artrite reumatoide, disabilita, qualita della vita, outcome, strumenti generici e specifici.
Key words - Rheumatoid arthritis, disability, quality of life, outcome, generic and disease-specific instruments.
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