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SUMMARY

Objectives: The Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index (BASFI) and the Dougados Functional Index (DFI) are
the most commonly used instruments to measure functioning in ankylosing spondylitis (AS). The aim of this study was
to translate, adapt and validate these instruments into the Italian language.

Methods: The BASFI and DFI questionnaires were translated into Italian by two independent bilingual physicians who
were familiar with the medical aspects of AS and by one professional translator. Two rheumatologists familiar with
instrument validation, and who were aware of the purpose of the study, examined semantic, idiomatic and conceptu-
al issues and produced by consensus unified versions of each instrument. English back-translations from the Italian
were done by a professional translator unaware of the original version. Both English versions were compared, and
where needed, modifications to the Italian versions were made.

Results: A rotal of 95 patients were included: 77 males, age (mean+SD) 47.9+9.3years, and disease duration 12.4+6.6
years, and 18 females, age 45.9+8.7 years, and disease duration 11.3+8.2 years. Reliability, measured in 23 patients
participating a physiotherapy program, showed an acceptable one-week test-retest intraclass correlation coefficient (ICC)
-BASFIICC: 0.91, 95% CI: 0,87-0.94 and DFI ICC: 0.86, 95% CI: 0.83-0.90. The internal consistency was 0.90 (Cron-
bach’s alpha) for the BASFI and 0.87 for the DFI. For validity the functional indices were correlated with the Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI), Bath Ankylosing Spondylitis Metrology Index (BASMI), Bath
Ankylosing Spondylitis Patient Global Score (BAS-G), modified Health Assesment Questionnaire (HAQ-S), SF-36 phys-
ical component summary (SF-36 PCS), stiffness, pain, physician’s assessment of disease activity, Bath AS Radiology
Index-total (BASRI-t), erythrocyte sedimentation rate (ESR), and C-reactive protein (CRP). The functional indices
(BASFI and DFI) were correlated with each other (p<0.0001) and with activity variables. There was no significant re-
lationship between functional indices and BASRI-t and acute phase reactants. The receiver operating characteristic
(ROC) curve analysis indicated that the BASFI ranked superior compared to HAQ-S, (p = 0.019) and SF36 PCS (p =
0.002), but not respect to DFI (p = NS), in distinguishing between patients with high and low disease activity.
Conclusions: The Italian versions of the BASFI and DFI showed adequate reliability and validity in patients with AS.
Because of psychometric advantages, the BASFI may be preferred in clinical trial settings. However, sensitivity to
changes due to drug therapy and/or rehabilitation remains to be determined.
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losante (SA) (1-12). Frai numerosi fattori cheren-
dono difficoltosalavalutazione ed il monitoraggio
della SA, quello principale € costituito dall’ eleva-
to grado di variabilitainter-individuale nelle diver-
seespressioni dellamalattia (interessamento assia-
le e/o periferico, coinvolgimento delle entesi, coe-
sistenti manifestazioni extrarticolari, quali uveiti,
aritmie ipocinetiche), nella evolutivita e, quindi,
nella prognosi (13-18).

La valorizzazione del ruolo d autovalutazione de-
gli effetti del trattamento e dell’impatto della ma-
lattiasullo stato di salute hafavorito lo sviluppo di
scale e di questionari orientati allavalutazione fun-
zionale, che hanno trovato largo impiego nei trial
terapeutici (7, 19-21). Frale numerose scale spe-
cifiche di valutazione della disabilitafisica, il BA-
SFI (Bath Ankylosing Spondylitis Functional In-
dex) (22) ed il DFI (Dougados Functional Index)
(23) sono stati recentemente adottati dall’ ASAS
(ASsessment in Ankylosing Spondylitis) Working
Group (10) edall’OMERACT IV (Outcome Mea-
sures in Rheumatology) (11) quali strumenti fon-
damentali nella valutazione del paziente spondili-
ticointrial terapeutici (8, 24, 25). Tali strumenti s
sono dimostrati affidabili, validi ed in grado di
esplorare le variazioni dello stato di malattia nel
tempo (26, 27). Essi hanno, inoltre, confermato il
loro valore predittivo in termini di inabilita al la-
voro (28-30), del grado di “consumo” di risorse sa-
nitarie, dei costi sociali diretti ed indiretti (28-31)
e dell’incidenza di mortalita (13).

Scopo di questo studio € stato quello di valutare
I affidabilita, intermini siadi riproducibilitaal test-
retest che di consistenzainterna, elavalidita (con-
vergente e discriminante) delle versioni italiane di
tali strumenti di valutazionefunzionale nei pazien-
ti con SA.

MATERIALI E METODI

Traduzione e verifica dell’ equivalenza
semantica dei questionari

Nellafase preliminare si € resanecessarialatradu-
zione italiana e la verifica quali-quantitativa del-
I’ equivalenza semantica degli strumenti. Le ver-
sioni inlinguainglese di BASFI e DFI (22, 23) so-
no state, pertanto, tradotte da due medici, esperti in
problematiche cliniche della SA e da un interprete
professionista, specializzato in traduzione di testi
medico-scientifici. Due reumatologi, con provata
esperienza nella validazione di scale di valutazio-
need informati circagli obiettivi dello studio, han-

no verificato la struttura semantica, linguistica e
concettualedi ciascuno strumento. Laversioneita
liana é stata tradotta nuovamente in inglese da un
traduttore professionista“in cieco” rispetto allaver-
sione originale. Le due versioni in linguainglese,
originale e back-trandated, sono state confrontate
e, dove necessario, la versioneitaliana é stata mo-
dificata. La seconda fase del processo ha, invece,
comportato la verifica dell’ accettabilita e della
comprensibilita degli strumenti di valutazione da
parte di un ulteriore campione di 23 pazienti con
SA, non coinvolti nello studio di validazione (cam-
pionedi convenienza), in trattamento fisiochinesi-
terapico. Laversione definitivadel questionari spe-
cifici di valutazione funzionale ha dimostrato una
comprensibilita ed una accettabilita da parte della
stragrande maggioranzadei pazienti (BASFI: 96%
e 92% dei casi, rispettivamente; DFI: 90% e 88%
dei casi, rispettivamente). Nessuna variazione o
adattamento culturale degli “items’ si éresaneces-
saria per nessuno dei due questionari.

Casistica e valutazione clinico-radiologica

Lo studio & stato condotto su 95 pazienti affetti da
SA, diagnosticatain accordo ai criteri Europei (32),
consecutivamente reclutati presso gli ambulatori e
lasezione di degenza della Clinica Reumatol ogica
- Universita Politecnica delle Marche. Tutti i pa-
Zienti sono stati sottoposti avalutazione clinico-ra
diologica e successivamente indagati, previo con-
senso informato, mediante somministrazione del-
lescaleedei questionari di autovalutazione. In par-
ticolare sono stati rilevati i seguenti parametri:

e Intensita del dolore, riferito nell’ ultima settima-
na, mediante I’ utilizzo di una scala numerica (Nu-
merical Rating Scale - NRS) a 11 livelli (0 = dolo-
re assente; 100 = dolore insopportabile).

o Intensita della rigidita, riferita nell’ ultima setti-
mana, mediante I’ utilizzo di una NRS a 11 livelli
(O =rigidita assente; 100 = massimarigidita).

* Stato globale di salute, mediante Bath Ankylosing
Spondylitis Patient Global Score (BAS-G) (33). Si
tratta di un indice composito costituito da due
“items” concernenti lo stato generale di salute,
strutturati su una NRS; il primo quesito concerne
lo stato globaledi saluteriferito al’ ultima settima-
na, mentre il secondo agli ultimi sei mesi. Le pos-
sibili risposte (0 = nessun effetto; 100 = gravissi-
mi effetti) generano un punteggio ottenuto dalla
media dei singoli valori (33).

* Valutazione della compromissione funzionale,
mediante Bath Ankylosing Spondylitis Metrology
Index (BASMI) (34). Il BASMI € un indice antro-
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pometrico composito, proposto per la valutazione
della mobilita del rachide e dell’ anca. Esso e co-
stituito da5 misurazioni cliniche rappresentate dal -
ladistanzatrago-parete, dallaflessionelombare ot-
tenuta mediante il test di Shober modificato (34,
35), dallarotazione cervicale, dallaflessione late-
rale del busto e dalla distanza intermalleolare. Ad
ognuna delle singole misurazioni vengono asse-
gnati valori compresi fra0 e 2. |l punteggio finale
potra, pertanto, variare da 0 (migliore mobilita) a
10 (peggiore mohilita).

* Valutazione dell’attivita di malattia, mediante
Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index
(BASDAI) (5). Il BASDAI € un indice composito
di attivita di malattia costituito da sel “items’ che
indagano I’intensita del dolore alivello del collo,
della schiena, delle anche e delle articolazioni pe-
riferiche, il dolore provocato dal contatto/pressio-
ne, nonché I'intensita della rigidita mattutina (5).
Lerisposte, riportate su NRS, generano un punteg-
gio compreso inun rangedi 0-10, dove O corrispon-
de ad una “attivita assente” e 10 ad una“ massima
attivita”. Il pazienteimpiega, mediamente, 4-5 mi-
nuti per la compilazione del questionario (5).

* Valutazione radiologica semiquantitativa, me-
diante il Bath Ankylosing Spondylitis Radiology
Index-total (BASRI-t) (36). || BASRI € uno score
globale, che prevede la valutazione delle lesioni
elementari del rachide evidenziabili allaradiologia
convenzionale, quali erosioni, squaring, sclerosi,
sindesmofitosi, fino allafusione di pit corpi verte-
brali (36). Il BASRI spine (BASRI-s) prevedelava-
lutazione del rachide cervicale (sulla sola proie-
zionelatero-laterale) elombare (valutato sullapro-
iezione latero-laterale e anteroposteriore) e delle
articolazioni sacroiliache (sullasolaproiezione an-
teroposteriore). 1l punteggio € compreso fra0 e 4,
sia per il rachide cervicale, che viene valutato dal
margineinferioredi C1 a margine superioredi C7,
che per il rachide lombare, considerato dal margi-
neinferiore di D12 a margine superioredi S1. La
valutazione e globale elo score prevede 4 differen-
ti stadi: 0 = normale (nessunaalterazione); 1 = dub-
bio (alterazioni probabili, non sicure lesioni); 2 =
lieve (presenza di erosioni o squaring o sclerosi
con 0 senza sindesmofiti in < due vertebre); 3 =
moderato (sindesmofiti in =3 vertebre con o senza
fusione di vertebre); 4 = severo (fusioneinteressan-
te3 o piu vertebre). Lavalutazione delle sacro-ilia-
che si basa sui criteri di New-York e prevede uno
score chevada0 a5: stadio O = nessunaalterazio-
ne; stadio 1 = aspetto leggermente sfumato dei bor-
di articolari, pseudoallargamento o restringimento

dellarima, lieve sclerosi subcondrale); stadio 2 =
irregolarita dei margini articolari con immagini di
erosioni, restringimento della rima, sclerosi sub-
condrale evidente; stadio 3 = erosioni articolari e
sclerosi subcondrale ben evidenti coniniziali pon-
ti sinostotici; stadio 4 = completaanchilosi dell’ ar-
ticolazione sacro-iliaca. 1| BASRI-s comprende la
valutazione di questi 3 score: rachide cervicale (0-
4), rachide lombare (0-4) e delle articolazioni sa-
croiliache (0-4), pertanto o score globale va da 2-
12. Al BASRI-sé stato aggiuntalaval utazione del -
le articolazioni coxofemorali, valutate dal radio-
gramma in proiezione anteroposteriore, utilizzato
per lo studio delle articolazioni sacroiliache senza
la necessita di eseguire radiogrammi aggiuntivi
(37). Lo score per I'anca (BASRI-hip) vada0 a4:
0 = normale (nessuna alterazione);

1 =dubbia (riduzionefocale dellarimaarticolare);
2 = lieve (riduzione concentrica della rima artico-
lare >2 mm);

3 = moderato (riduzione concentricadellarimaar-
ticolare inferiore o uguale a 2 mm, oppure necap-
posizione 0ssea - ponte 0Sseo - <2 cM);

4 = severo (deformita ossea 0 neoapposizione —
ponte 0sseo - >2 cm). || BASRI-s viene sommato
al BASRI-hip esi ottieneil BASRI totale (BASRI-
t) il cui score é quindi compreso fra0 e 16.

In tutti i pazienti sono state, infine, rilevate la ve-
locita di eritrosedimentazione (VES, metodo We-
stergreen, mm/1° ora) e la proteina C-reattiva
(PCR, mm/dl).

Scale e questionari di valutazione

BASFI. Sviluppato da un gruppo multidisciplinare
di reumatologi, fisiatri, fisioterapisti e pazienti (22),
il BASFI e costituito da 10 “items’ presentati su
scaleanalogichevisive (VAS) di 100 mm (range O-
100). Il questionario, esplorail grado di difficolta
riscontrato nello svolgimento di specifiche attivita
della vita quotidiana, mediante domande struttu-
rate secondo la formula: “E in grado di...?". Gli
ancoraggi estremi delle VAS per lerisposte ai que-
siti sono strutturati come “Facilmente” (score 0) o
“E impossibile’ (score 100) (22). La compilazio-
nedel questionario, concepito sia per I autosommi-
nistrazione che per I’intervista faccia a faccia, ri-
chiede 3-4 minuti. |l punteggio della scala viene
calcolato come mediadei punteggi dei 10itemsed
€ compreso, pertanto, in un range di 0-100 corri-
spondente, rispettivamente, al migliore ed a peg-
giore stato funzionale. Le recenti confermein let-
teratura (38) e lanostra personale esperienza (39),
riguardo |a sostanzial e equival enza biometricadel -
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Indice funzionale di Dougados per la spondilite
anchilosante

Si, senza Si, con No, é
difficolta qualche impossibile
difficolta
1. E in grado di mettersi le scarpe? - - -
2. Ein grado di tirar su i pantaloni? 2 | -
3. Ein grado di indossare un maglione? ] _ ol
4. E in grado di entrare nella vasca _l _ ol
da bagno?
5. E in grado di rimanere in piedi _ _ ]
per 10 minuti?
6. E in grado di salire una rampa _ _ ]
di scale?
7. Ein grado di correre? - - -
8. E in grado di sedersi? 2 | -
9. E in grado di alzarsi da una sedia? ] _ ol
10. E in grado di entrare in automobile? ] _ ol
11. E in grado di piegarsi per raccogliere [ _ ]
un oggetto?
12. E in grado di abbassarsi sulle gambe? [ - EI
13. E in grado di sdraiarsi? - - -
14. E in grado di girarsi nel letto? 2 | -
15. E in grado di alzarsi dal letto? _l _ ol
16. E in grado di dormire supino _ _ ol
(a pancia in su)?
Totale:

Appendice 1
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Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index (BASFI)

Risponda a ciascuna domanda indicando la risposta con una crocetta sulla linea graduata da 0 a 100. Tutte
le domande si riferiscono al grado di limitazione che la malattia le ha provocato nell’ultima settimana

1. Ein grado di mettere i calzini o i collant senza I’aiuto di un’altra persona o di attrezzi particolari?

FACILE \o\10\20\30\40\50\60\70\80\90\100\ IMPOSSIBILE

2. Ein grado di piegarsi per raccogliere una matita o un oggetto dal pavimento senza I'impiego di attrezzi
particolari?

FACILE \o\10\20\30\40\50\60\70\80\90\100\ IMPOSSIBILE

3. Eingrado dii raggiungere o prendere un oggetto su una mensola posta al di sopra della testa senza I’aiu-
to di un’altra persona o di attrezzi particolari?

FACILE \o\10\20\30\40\50\60\70\80\90\100\ IMPOSSIBILE

4. Ein grado di alzarsi da una sedia senza braccioli senza aiutarrsi con le braccia o senza I'aiuto d un’al-
tra persona?

FACILE \o\10\20\30\40\50\60\70\80\90\100\ IMPOSSIBILE

5. Ein grado di alzarsi in piedi dalla posizione coricata senza I’aiuto di un’altra persona?

FACILE \o\10\20\30\40\50\60\70\80\90\100\ IMPOSSIBILE

6. Ein grado di stare in piedi per 10 minuti senza I'aiuto di un’altra persona e senza avvertire difficolta?

FACILE \o\10\20\30\40\50\60\70\80\90\100\ IMPOSSIBILE

7. Ein grado di salire 12-15 gradini senza I'utilizzo del corrimano o di un bastone, mettendo un piede su
ciascun gradino?

FACILE \o\10\20\30\40\50\60\70\80\90\100\ IMPOSSIBILE

8. Ein grado di guardare alle spalle girando il collo, senza dover girare I'intero corpo?

FACILE ‘0‘10‘20‘30‘40‘50‘60‘70‘80‘90‘100‘ IMPOSSIBILE

9. Ein grado di effettuare esercizi fisici (es. esercizi nell’ambito della fisioterapia, attivita sportiva, tempo
libero)?

FACILE ‘O‘10‘20‘30‘40‘50‘60‘70‘80‘90‘100‘ IMPOSSIBILE

10. E in grado di svolgere le comuni attivita della vita quotidiana al proprio domicilio o nel posto di lavoro?

FACILE \o\10\20\30\40\50\60\70\80\90\100\ IMPOSSIBILE

Totale:

Appendice 2
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le scale numeriche (NRS) rispetto a quelle analo-
giche (VAS) elamaggiore accettabilita e compren-
sibilitadaparte dei pazienti delle NRS (39), ci han-
no indotto a sostituire, nella versione italiana del
guestionario, le scale anal ogiche con quelle nume-
richea 11 livelli (appendice 1).

DFI. Sviluppato a partire da 29 items identificati
daun gruppo di reumatologi con provata esperien-
za nel campo della SA e pubblicato per la prima
volta nel 1988 (23), il DFI e costituito da 20
“items’ presentati sottoformadi “Likert scale” a3
livelli di risposta (range compreso fra0 e 2). I que-
stionario, proposto inizialmente con il metodo del-
I'intervista e successivamente anche con I’ auto-
somministrazione, esplora il grado di abilita del
soggetto nello svolgimento di specifiche attivita
dellavitaquotidiana. Le domande sono strutturate
secondo la seguente formula: “E in grado di...?".
Le opzioni di risposta, corrispondenti ad un pun-
teggio di 0, 1 0 2, sono rispettivamente: “ Si, senza
difficolta’; “Si, con qualche difficoltd’; “No, eim-
possibile” (appendice 2). Lacompilazionedel que-
stionario richiede 3-5 minuti. Per quanto attiene
I"algoritmo di calcolo del punteggio, formalmente
non esistono studi pubblicati riguardo la gestione
dellerisposte mancanti. Secondo leindicazioni del-
I"autore, tuttavia, il questionario non e daritenersi
valido in caso di mancata risposta a tre o piu que-
siti (23). Per un numero di “missing data’ minore
0 uguale adue, il punteggio totale viene calcolato
come mediadei punteggi alle domande completa-
te moltiplicato per venti. Tale algoritmo generaun
punteggio compreso in un range di 0-40, dove O
corrisponde alla migliore funzione e 40 alla mas-
sima compromissione funzionale possibile.

HAQ-S. L'HAQ comprende 20 “items’ riguardan-
ti altrettanti atti della vita quotidiana, suddivisi in
8 differenti categorie: lavarsi e vestirsi, azars,
mangiare, camminare, igiene, raggiungere oggetti,
afferrare, e altre attivita (40). La versione del-
I"THAQ modificata per le spondiloartriti (HAQ-S)
include due ulteriori domini che valutano lafunzio-
nalita del collo e della schiena (41). Ogni “item”
consente 4 possihili risposte, in relazione a grado
di difficolta che comporta |’ azione richiesta:

0 = senza difficoltg;

1 = con qualche difficolta;

2 = con molta difficolta;

3 =non possibile.

Per ogni singolacategoriaviene considerato il pun-
teggio piu alto; lasommadei punteggi divisoil nu-

mero di categorie rappresenta il punteggio finale
dell’HAQ-S, che pud variare, quindi, da un mini-
mo di 0 aun massimo di 3 (41). Il questionario vie-
ne, di solito, completato in 4-5 minuti, senza par-
ticolari difficoltadi comprensione.

SF-36. L’ SF-36 prevede otto scale, articolate in
gruppi distinti di quesiti (da due a dieci quesiti) e
da un quesito singolo sul cambiamento delle con-
dizioni di salute, che non viene impiegata per |’ at-
tribuzione del punteggio in nessuna delle otto sca-
leaquesiti multipli (42). Indici sintetici che descri-
vono globalmente lo stato di salute fisica (Physi-
cal Component Summary Scale Score - PCS) e
guello mentale (Mental Component Summary Sca
le Score - MCS) sono stati ottenuti dall’ aggregazio-
ne delle relative sottoscale (42). | 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
in punteggi di scala) sono fissati da procedure ma-
tematiche standardizzate. Il questionario, nellaver-
sione italiana (43), viene solitamente completato
dal paziente in 10-15 minuti. Per il nostro studio
abbiamo considerato |a soladimensione fisica del-
I’ SF-36 (SF-36 PCS).

Analis statistica

L'analis statistica € stata condotta mediante Med-
Calc’ (versione 7.4.2 per Windows XP, Belgio).
L’ analisi delladistribuzione dei dati dei questiona
ri e delle scale di valutazione, mediante Kolmogo-
rov-Smirnov test ha dimostrato, per diversi domi-
ni e sub-domini dei questionari di valutazione, una
distribuzione non-gaussiana. Sono state, pertanto,
adottate anche procedure non-parametriche per
I"analisi dei risultati. In particolare, i punteggi del-
le scale e dei questionari sono stati espressi sia co-
me media e deviazione standard che come media-
na con relativi intervalli di confidenza (1.C.) della
mediana al 95%. Il confronto frai punteggi € sta-
to effettuato mediante procedure non-parametriche
(Kruskall-Wallis test e Wilcoxon test), mentre la
comparazione frale caratteristiche demografiche &
stata attuata mediante ANOVA e test chi-square.
L’ affidabilita, espressasiain termini di riproduci-
bilitaal test-retest (grado di variabilitadei punteg-
gi a seguito di misurazioni ripetute in condizioni
analoghe), che di consistenzainterna[grado di in-
ter-correlazione frai quesiti costituenti le singole
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sottoscale del questionario (item-internal consi-
stency)] e statavalutata, rispettivamente, mediante
il coefficiente di correlazione intra-classe (ICC) e
il coefficiente “aphadi Cronbach”. In entrambi i
casi il rangedei valori € compreso fra0 (non ripro-
ducibilita, minimaconsistenzainterna) e 1 (massi-
ma riproducibilita, massima consistenza interna).
Valori maggiori di 0.80 sono considerati accettabi-
li inuntrial clinico. Lo studio delle matrici di cor-
relazioni (validita concorrente) frai domini delle
differenti scale e dei questionari € stato effettuato
mediantelo studio delle matrici di correlazione per
ranghi “rho” di Spearman. Lavaliditadiscriminan-
te degli strumenti generici e specifici € statainda-
gatamediante analisi delle curve operative caratte-
ristiche (curve ROC). Le curve ROC sono la rap-
presentazione graficadelle caratteristiche di un test,
intesein termini di sensibilita (% di veri positivi ri-
spetto al totale dei positivi) e di specificita (% di
veri negativi rispetto a totale dei negativi) (44, 45).
Con le curve ROC s suddivide il campo di varia-
bili di un test in piccoli intervalli nei quali s ana-
lizzalasensibilitaela specificitadel test in esame;
tali dati vengono poi riportati rispettivamente sul-
I"asse delle ordinate e delle ascisse in un sistema
di assi cartesiani. | punti cosi ottenuti, per ogni sin-
golointervallo di frequenza, vengono congiunti da
un’unica linea spezzata; si costruisce in tal modo
laROC del test. Il test la cui ROC sottende I’ area
maggiore viene considerato come il pit affidabile
per discriminare i pazienti con malattia attiva vs
non attiva. Come criterio esterno per dicotomizza-
rei pazienti attivi vs non attivi € stato impiegato,
in accordo ai criteri ASAS (9, 10), un valore di
BASDAI > o0<a40 mm. Sel’ area sottesa alla cur-
va ROC non supera il valore della bisettrice degli
ass cartesiani (cioé il 50% dell’ area massima ot-
tenibile, e cioé 1) si pud dedurre che il test non e
applicabile per lefinalitaper lequali e stato utiliz-
zato. Un’ area sottesacompresatra0,50 € 0,70 €in-
dicedi “scarsa’ accuratezza del test, valori compre-
si tra 0,70 e 0,90 comprovano invece I’ utilita del
test, per un suo utilizzo nell’impiego clinico, men-
trevalori superiori 20,90 esprimono unaelevataac-
curatezza (44). 1l confronto frai valori medi delle
aree sottese alle curve ROC e stato effettuato in ac-
cordo al metodo proposto daHauley e McNeil (46).

RISULTATI

Casistica
Lo studio e stato condotto su 95 pazienti affetti da

SA, di cui 77 uomini con etamediapari a47,9+ 9,3
anni e durata mediadi malattiadi 12,4 + 6,6 anni e
18 donne con eta media pari a45,9 £ 8,7 anni e du-
ratamediadi malattiadi 11,3 + 8,2 anni. | pazienti,
consecutivamente reclutati presso gli ambulatori ela
sezione di degenza della Clinica Reumatologica -
Universita Politecnica delle Marche, sono stati sot-
toposti a valutazione clinica e successivamente a
somministrazione delle scale edei questionari di au-
tovalutazione. 1 tempo medio di somministrazione
dei questionari specifici e risultato pari a 3,8 minu-
ti (£1,7) per I'HAQ-S, pari a4,1 minuti (+2,4) per
il DFI, pari a3,9 minuti (£2,2) per il BASFI, men-
trel’ SF-36 hacomportato tempi di compilazione da
parte dei pazienti assai pit lunghi rispetto atutti gl
strumenti specifici (13,8 £ 7,4 minuti) (p<0,0001).

In figura 1 vengono rappresentate le frequenze di
distribuzione dei punteggi dei singoli strumenti au-
tosomministrati. In tutti i casi la distribuzione dei
dati e di natura non parametrica (Kolmogorov-
Smirnov test for normal distribution).

In tabella | vengono riportati i valori medi (+ de-
viazione standard), lamedianaedi relativi interval-
li di confidenza a 95% (I.C. 95%) delle principa-
li variabili demografiche, cliniche e radiologiche
dei pazienti studiati.

Affidabilita

Lariproducibilita al test-retest & stata calcolatain
23 pazienti, dopo risomministrazione dei questio-
nari a distanza di una settimana dalla valutazione
basale, in un contesto clinico invariato rispetto al
controllo basale. Laverificadellastabilitadel con-
testo clinico e stata effettuata mediante I’ ausilio di
un questionario transizionale, giaimpiegato in pre-
cedenti studi (39). L'analisi dei dati ha consentito
di dimostrare, in tutti i casi, una buona affidabilita
(>0,80). In particolare, il BASFI érisultato piui ri-
producibile del DFI (BASFI: CCl =0,91; 95%1.C.
0,87-0,94 e DFI = CCI 0,86; 95% |.C. 0,83-0,90).
La verifica della consistenza interna, intesa come
grado di inter-correlazione frai quesiti costituenti
le singole sottoscale del questionario, hadimostra-
to valori alpha di Chronbach superiori a limite
raccomandato di 0,80 per entrambi i questionati
specifici: BASFI = 0,90 e DFI = 0,87.

Validita concorrente

Lo studio delle matrici di correlazione (test rho di
Spearman) frale scaledi valutazione haevidenzia-
to correlazioni reciprocamente significative
(p<0,0001) tratutti gli strumenti specifici (BASFI,
DFI eHAQ-S) econ |’ SF-36 PCS (Tab. I1). Eleva-
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Figura 1 - Frequenze di distribuzione dei punteggi dei questionari specifici di valutazione funzionale (BASFI, DFI ed HAQ-S) e generici (SF-36
PCS). In tutti i casi la distribuzione dei dati & di natura non parametrica (Kolmogorov-Smirnov test for normal distribution).

te correlazioni sono state anche rilevate rispetto
agli indici di attivitadi malattia(Tab. 1) edin par-
ticolare a BASDAI (Fig. 2). || BASFI, rispetto a
DFI mostrai coefficienti di correlazione piu eleva-
ti (Fig. 28). La compromissione funzionale, valu-
tata mediante I'indice composito BASMI, € risul-
tata correlata (p<0,001) con le scale specifiche di
valutazione (BASFI, DFl e HAQ-S), ma non con
I’SF-36 PCS (Rs = 0,016; p = NS) (Tab. II). Nes-
suna significativa correlazione € emersafrai pun-
teggi totali di BASFI e DFI rispetto al’ eta, alladu-
ratadi malattia, ai test aspecifici di flogosi (VES e
PCR) ed dlaseveritadel danno strutturale (BASRI-
t) (validita divergente) (Tab. I1).

Validita discriminante

Lavalidita discriminante dei questionari specifici
e generici (SF-36 PCS) e stata ulteriormente inda-
gatamediante |’ analisi delle curve ROC (Fig. 3). |
pazienti sono stati dicotomizzati in due gruppi (46

pazienti con basso grado di attivitadi malattiae 49
pazienti con malattia attiva), utilizzando, in accor-
do alleraccomandazioni dell’ ASAS (9, 10), unva
lore< 0> di 40 mm del BASDAI. Il BASFI si con-
fermalo strumento dotato di maggiore capacita di-
scriminante, specia mente se confrontato all’ HAQ-
S(differenzefraAUC = 0,115+0,05; p=0,019) ed
al’ SF-36 PCS (differenze fraAUC = 0,183+0,06;
p = 0,002). Sebbene non significativa (p = 0.103),
I’AUC ala curva ROC é risultata maggiore anche
rispetto aquellacalcolataper il DFI (BASFI AUC-
ROC = 0,901+0,032 vs DFI AUC-ROC =
0,833+0,084, rispettivamente) (Fig. 3).

DISCUSSIONE
| risultati del nostro studio, hanno dimostrato, in

analogia con i dati riportati in letteratura (26, 47,
48) una buona affidabilita dei questionari specifi-
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Tabella I - Valori medi + deviazione standard (DS), mediana ed intervalli di confidenza (1.C.) al 95% delle variabili demografiche, cliniche e
radiologiche dei pazienti con spondilite anchilosante (N = 95 pazienti).

Media + DS Mediana I.C. 95% per la mediana
Eta (anni) 47,7+9,2 47 44 - 49
Durata di malattia (anni) 122+6,8 12 10-14
V/AS-dolore (range 0-100) 50,9+229 55 45 - 62
VAS-rigidita (range 0-100 532+24,5 55 45,8 - 65,0
BAS-G (range 0-100) 51,7+249 40 40 - 64,2
BASMI (range 0-10) 5,69 +1,82 6 5-6
BASDAI (range 0-100) 50,9 £ 23,6 53 39,0 - 64,1
BASFI (range 0-100) 52,06 + 27,6 55 459 - 66,1
DFI (range 0-40) 18,0+ 8,11 20 17,0-22,0
HAQ-S (range 0-3) 1,63+0,82 15 1,47-1.80
SF-36 PCS (0-100) 56,1+19,3 53,5 48,7-62,3
PCR (mg /dI) 1,78 +231 0,87 0,62-122
VES (mm 12 ora) 29,4 +16,1 26 23-30
BASRI-t (range 0-12) 6,0+£31 5 5-6
Abbreviazioni: VAS = Visual Analogic Scale; BAS-G = Bath Ankylosing Spondylitis Patient Global Score; BASMI = Bath Ankylosing Spondylitis Metrology
Index; BASDAI = Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index; BASRI = Bath Ankylosing Spondylitis Radiology Index; BASFI = Bath Ankylosing Spon-
dylitis Functional Index; DFI = Disability Functional Index; HAQ-S = Health Assessment Assessment for Spondyloarthritis; SF-36 PCS = 36-Items Short Form
Healthy Survey - Phisical Component Summary Score (PCS); BASRI-t = Bath Ankylosing Spondylitis Radiology Index-total

Tabella 11 - Matrici di correlazioni rilevate fra le scale specifiche di valutazione funzionali (BASFI, DFI e HAQ-S), quelle generiche (SF-36 PCS)
e le variabili cliniche e radiologiche nel pazienti affetti da spondilite anchilosante.

BASFI DFI HAQ-S SF-36 PCS
Eta (anni) 0,127 0,110 0,169 -0,118
Durata di malattia (anni) 0,101 0,145 0,027 -0,112
BASMI (0-10) 0,498*** 0,399** 0,343** -0,016
BAS-G (0-100) 0,705%** 0,544+ 0,474%+* -0,305*
VAS-dolore (0-100) 0,729%** 0,531*** 0,429%** -0,335**
VAS-rigidita (0-100) 0,697*** 0,563*** 0,438*** -0,374**
BASDAI (0-100) 0,722%** 0,650%** 0,523*** -0,356**
PCR (mg / dl) 0,039 0,109 0,033 -0,062
VES (mm 1”ora) 0,119 0,141 0,034 -0,083
BASRI-t 0,125 0,138 0,080 -0,123
*=p <0,05; **=p<0,001; *** = p <0,0001 (correlazione per ranghi di Spearman). Abbreviazioni: VAS = Visual Analogic Scale; BAS-G = Bath Ankylo-
sing Spondylitis Patient Global Score; BASMI = Bath Ankylosing Spondylitis Metrology Index; BASDAI = Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity In-
dex; BASRI = Bath Ankylosing Spondylitis Radiology Index; BASFI = Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index; DFI = Disability Functional Index; HAQ-
S = Health Assessment Assessment for Spondyloarthritis; SF-36 PCS = 36-Items Short Form Healthy Survey - Phisical Component Summary Score (PCS);
BASRI-t = Bath Ankylosing Spondylitis Radiology Index-total
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ci di valutazione delladisabilita, sebbeneil BASFI
abbia mostrato la migliore concordanza al test-re-
test rispetto a DFI. Anche la verifica della consi-
stenzainterna ha dimostrato valori alpha di Cron-
bach superiori di 0,80 per i due questionati speci-
fici, del tutto simili aquelli riportati per le versio-
ni originali (22, 23, 49). Intermini di validita con-
corrente le due scale di valutazione hanno confer-
mato buone proprieta psicometriche. In particola-
re sono state osservate correlazioni reciprocamen-
tesignificativetratutti gli strumenti specifici (BA-
SFI, DFI e HAQ-S) e con I’ SF-36 PCS ed anche
rispetto gli indici di attivitadi malattia, specie con
il BASDAI. Cio conferma, daun lato la strettain-
terrelazione fra la funzione fisica e le principali
componenti che condizionano il grado di attivitadi
malattia, quali il dolore e larigidita (4, 20, 23, 29,
50, 51), dall’ altro le proprietadi costrutto dei que-
stionari specifici. Tali questionari sono, infatti, con-

cepiti allo scopo di fornire informazioni attinenti
I"area di interesse nei pazienti con SA e sono in-
centrate su aspetti della salute tipici e sul quadro

Curva ROC per BASFI
1 OO AUC curva ROC = 0,902
Errore sttandard = 0,032
95% 1.C. = 0,823 - 0,953
80 ' '
Curva ROC per DFI
> AUC curva ROC = 0,823
S 60 Errore standard = 0,036
= 95% 1.C. = 0,743 - 0,892
g’ Ci ROC HAQ-S
urva per -
X 40 AUC curva ROC = 0,786

Errore standard = 0,047
95% 1.C. = 0,690 - 0,863

20
Curva ROC per SF-36 PCS
; - — - SF-36 PCS AUC curva ROC = 0,718
0 Errore standarrd = 0,053
st a1l 959%1.C2 0,616 - 0,805
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100-Specificity

Figura 3 - Analisi della capacita discriminante dei questionari speci-
fici (BASFI, DFI e HAQ-S) e generico (SF-36 PCS) mediante curve ope-
rative caratteristiche (curve ROC).
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sintomatologico (mobilita del rachide, dolore, ri-
gidita, attivita della vita quotidiana, attivitafisica,
attivita lavorativa). |1 BASFI, tuttavia, rispetto al
DFI s dimostra maggiormente correlato con gli
indici di attivitadi malattia. Il grado di correlazio-
nedei questionari specifici di autoval utazione del-
ladisabilita.con lacompromissione funzionale, va-
lutata mediante I’indice composito BASMI, pur
essendo risultata correlata, mostra valori di signi-
ficativitainferiori. Unascarsacorrelazionetramo-
bilitae disabilita e stata riportata da altri autori (4,
12, 23). Vitainen et a. (12), in particolare, aveva-
no riportato una correlazione significativa solo con
due delle cinque misure antropometriche costituen-
ti il BASMI, ovvero con la distanza dita-suolo e
con la flessione toraco-lombare. Nessuna signifi-
cativaassociazione € emersa, nel nostro studio, fra
i punteggi del BASFI e del DFI rispetto all’ eta, al-
laduratadi malattia, ai test aspecifici di flogosi ed
allaseveritadel danno radiologico. Tali osservazio-
ni confermano il ruolo scarsamente rilevante di
VES e PCR nella valutazione dell’ attivita di ma-

lattiain corso di SA e quello relativo all’ entita del
danno radiologico (BARSI-t) nel condizionare il
grado di impegno funzionalein questi pazienti (26,
50). Anche in termini di validita discriminante, il
BASFI si conferma lo strumento maggiormente
performante, specialmente rispetto al’ HAQ-S ed
al’SF-36 PCS. Calin et a. (3), comparando la ca-
pacita discriminante del BASFI rispetto a DFI in
pazienti con SA in trattamento con farmaci antiin-
fiammatori non steroidei, ne hanno dimostrato la
maggiore capacita di performance. Ruof e Stuki
(26) daunarevisione dellaletteratura, sono perve-
nuti ad analoghe conclusioni.

In conclusione, leversioni italiane del BASFI edel
DFI hanno mostrato buona affidabilitaevaliditane
pazienti con SA. In virtu delle migliori proprieta
psicometriche, il BASFI risulta, tuttavia, preferibi-
le sianel contesto di studi clinici che nella pratica
clinicaquotidiana. L’ ulteriore tappadi validazione
di tali strumenti dovra perseguire la verifica della
responsivitarispetto ad interventi farmacologici /0
riabilitativi.

RIASSUNTO

Scopi: || Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index (BASFI) ed il Dougados Functional Index (DFI) sono gli indici
di valutazione funzionale piti ampiamente utilizzati nei pazienti con spondilite anchilosante (SA). Obiettivi del presente
studio sono la traduzione, I adattamento culturale e la validazione di questi strumenti per I’ utilizzo nei pazienti italiani
con SA.

Metodi: Le versioni in linguainglese del BASFI e del DFI sono state tradotte da due medici bilingue esperti sulle proble-
matiche cliniche della SA e daun interprete professionista specializzato in traduzione di testi medico-scientifici. Duereu-
matologi con provata esperienza nella validazione di scale di valutazione e informati circa gli obiettivi dello studio, han-
no verificato la struttura semantica, linguistica e concettuale di ciascuno strumento. La versione italiana & stata tradotta
nuovamente in inglese da un traduttore professionista“in cieco” rispetto ala versione originale. Le due versioni in lin-
guainglese, originale e back-transated, sono state confrontate e, dove necessario, la versione italiana e stata modificata.
Risultati: Sono Stati studiati 95 pazienti: 77 maschi (eta media47,9+9,3 anni; durata di malattia 12,4+6,6 anni) e 18 fem-
mine (etamedia 45,9+ 8,7 anni; duratadi malattia 11,3+ 8,2 anni). | dati di affidabilita, ottenuti su un campione indipen-
dente di 23 pazienti inclusi in un programmadi fisioterapia, hanno mostrato un elevato coefficiente di correlazioneintra-
classe (ICC) rispetto ad un re-test eseguito a distanza di una settimana— BASFI 1CC: 0.91, 95% IC: 0,87-0.94 e DFI
ICC: 0.86, 95% IC: 0.83-0.90. La consistenza interna € risultata pari a 0,90 (Cronbach’s alpha) per il BASFI e 0,87 per
il DFI. Per laverificadellavaliditagli indici funzionali sono stati correlati con: Bath Ankylosing Spondylitis Disease Ac-
tivity Index (BASDAI), Bath Ankylosing Spondylitis Metrology Index (BASMI), Bath Ankylosing Spondylitis Patient
Globa Score (BAS-G), Health Assessment Questionnaire modificato per le spondiloartriti (HAQ-S), componente fisica
dell’ SF-36 (SF-36 PCS), dolore, rigidita, VAS attivita di malattia (medico), Bath AS Radiology Index-total (BASRI-t),
VESePCR. Gli indici funzionali (BASFI e DFI) hanno mostrato correlazioni significative, siareciprocamente (p<0,0001),
che con le variabili di attivitadi malattia. Non sono emerse correlazioni significative traindici funzionali e BASRI-t ne
con i test aspecifici di flogosi (VES e PCR). L’analisi delle curve operative caratteristiche (ROC) ha dimostrato la supe-
rioritain termini di capacita discriminativa tra pazienti attivi vs non attivi, del BASFI rispetto all’ HAQ-S (p=0,019) ed
all’ SF-36 PCS(p=0,002), ma non rispetto al DFI (P=NS).

Conclusioni: Le versioni italiane del BASFI e del DFI hanno mostrato buona affidabilita e validita nei pazienti con SA.
In virtu delle caratteristiche psicometriche, il BASFI risulta preferibile agli altri indici, nel contesto di studi clinici. Sono,
tuttavia, necessarie ulteriori ricerche per determinare laresponsivitadi questi strumenti, in relazione ad interventi farma-
cologici e/o riabilitativi.

Par ole chiave - Spondilite anchilosante, BASFI, DFI, studi di validazione, stato funzionale.
Key words - Ankylosing spondylitis, BASFI, DFI, validation studies, functional status.
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