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Introduzione: L'asma grave acuto pud essere stressante per i pazienti. E importante essere in
grado di identificare le cause dello stress emotivo cosi da poterle considerare insieme al tratta-
mento convenzionale delle vie aeree.

Scopo dello studio: Modificare il Questionario sulla Qualita di Vita nel’Asma (AQLQ) per valu-
tare pazienti con asma severo acuto ed esaminare le proprieta di misurazione del Questionario
sulla Qualita di Vita nell’Asma Acuto (AQLQ in fase acuta).

Metodi: 1l questionario AQLQ in fase acuta contiene i sintomi e gli elementi della componente
emotiva delPAQLQ (n = 11), che sono suscettibili di modificazioni in brevi periodi di tempo. Le
proprieta di misurazione sono state esaminate durante uno studio clinico per comparare formo-
terolo e salbutamolo nel trattamento dell’asma grave acuto in reparti ospedalieri di emergenza.
Risultati: Gli 88 pazienti dello studio clinico hanno fornito la prova che FAQLQ in fase acuta
possiede una elevata consistenza interna (Cronbach o = 0,90) ed & molto sensibile ai cambia-
menti di stato (p < 0,00001) con un indice di sensibilita di 2,5. Le correlazioni tra AQLQ in fase
acuta e le altre misure di stato clinico hanno dimostrato la validita di tale strumento.
Conclusione: TAQLQ in fase acuta ha proprieta di misurazione forti e puo essere usato con
sicurezza per identificare i problemi che affliggono i pazienti durante un attacco di asma acuto

e per valutare I'efficacia degli interventi.

Questionario sulla Qualita della Vita nell’'asma

Parole Chiave: asma; stato di salute; misurazione; qualita di vita; questionari

Abbreviazioni: AQLQ in fase acuta = Questionario sulla Qualita della Vita durante asma in fase acuta; AQLQ =

(CHEST Edizione Italiana 2004; 1:57-61)

uando i pazienti hanno una riesacerbazione
grave e acuta di asma, non solo sono preoccupati
dai sintomi attuali, ma anche I'esperienza passata puo
essere emotivamente stressante. Sebbene ora ricono-
sciamo I'importanza di includere la qualita di vita
correlata alla sensazione di benessere tra le valutazio-
ni dell’asma, tutti i questionari validati attualmente
disponibili si concentrano su cio che risulta fasti-
dioso per i pazienti asmatici durante la vita di tutti i
giorni nella comunita,!'3 e chiedono ai pazienti di
ricordare le loro esperienze durante le settimane o i
giorni precedenti. Percio, non sono appropriati per
cogliere il rapido cambiamento di esperienze che si
verifica durante 'asma grave acuto.
Liniziale Questionario sulla Qualita della Vita nel-

I'Asma (AQLQ) & stato sviluppato per misurare
esperienze funzionali dei pazienti durante un
periodo di 2 settimane ed & stato convalidato in un
ampio numero di comunita di riferimento.’*5 In
questo studio, abbiamo modificato il questionario
AQLQ per concentrarci sui problemi che disturbano
i pazienti durante 'asma grave acuto che richiede
trattamento in ospedale e che pud rispondere alla
terapia nel giro di ore. Un questionario di questo
tipo & necessario non solo per identificare le cause
del fastidio, ma anche per misurare il grado del
fastidio e valutare l'efficacia degli interventi. Le pro-
prieta di misurazione del’AQLQ in fase acuta sono
state valutate usando dati raccolti durante uno stu-
dio clinico.
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SVILUPPO DEL QUESTIONARIO

Caratteristiche dellAQLQ in fase acuta

1. Include i sintomi e le emozioni che sono maggior-
mente angoscianti per adulti durante un’esacer-
bazione acuta di asma trattata in ospedale.

2. Include solamente i sintomi e le emozioni che
possono cambiare in brevi periodi di tempo (ore).

3. Affidabile (es. da risultati costanti in sommini-
strazioni ripetute quando lo stato clinico & sta-
bile).

4. Sensibile (es. sensibile a cambiamenti clinica-
mente importanti anche se piccoli).

5. Valido (es. misura i problemi sintomatici ed emo-
tivi associati con una esacerbazione acuta di asma).

6. Breve e facile da comprendere per i pazienti.

Selezione degli elementi

L'AQLQ ha 32 elementi divisi in quattro domini
(sintomi, 12 elementi; emozioni, 5 elementi; limita-
zioni di attivitd, 11 elementi; e stimoli ambientali, 4
elementi). Sono stati esclusi gli elementi verosimil-
mente non modificabili durante le prime ore di tera-
pia in ospedale. Questi ultimi hanno incluso tutti gli
elementi nel dominio delle attivita (es. fisica, sociale,
e professionale) e tutti gli elementi nel dominio am-
bientale (es. problemi di esposizione a sostanze in-
quinanti, polvere e odori forti). Questi due domini
sono stati eliminati poiché i pazienti non parteci-
pano ad attivita in un reparto di emergenza e I'am-
biente ospedaliero dovrebbe essere costante. Inol-
tre, sono stati esclusi sei elementi nel dominio dei
sintomi verosimilmente non modificabili (es. sve-
gliarsi di notte con i sintomi). TAQLQ in fase acuta
risultante ha 11 elementi divisi in due domini (dei
sintomi, 6 elementi, ed emotivo, 5 elementi). Il que-
stionario viene somministrato dall’intervistatore e
chiede a pazienti di ricordare come si sono sentiti
durante la mezz’ora precedente; i pazienti rispon-
dono ad ogni domanda su una scala di 7 punti (1 =
massimo disturbo; 7 = nessun disturbo ). Il risultato
complessivo & calcolato come media di tutte le 11
risposte, ed i risultati del dominio sono calcolati
come media degli elementi in ciascun dominio. La
configurazione dell’AQLQ in fase acuta & stata esa-
minata in 10 pazienti asmatici per assicurarne la
semplicita e l'accuratezza di comprensione e di
completamento.

VALIDAZIONE DELLO STUDIO
Sebbene i questionari AQLQ originali, 'AQLQ
Standardizzato e TAQLQ Mini siano stati tutti vali-
dati,167 si & ritenuto importante valutare la presta-
zione dellAQLQ in fase acuta con un trial clinico.
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Questo studio di validazione & stato aggiunto ad uno
studio clinico multicentrico che ha comparato I'effi-
cacia del formoterolo turbohaler (Oxis; AstraZeneca;
Lund, Svezia) con I'inalatore predosato di salbuta-
molo con distanziatore (Ventolin; GlaxoSmithKline;
Londra, UK) nel trattamento di adulti con bronco-
coctrizione grave acuta. Dettagli completi dello stu-
dio sono stati riportati altrove.’

Pazienti

Sono stati arruolati nello studio ottantotto adulti
(intervallo di eta tra 18 e 70 anni) che si presenta-
vano in un reparto di emergenza con broncocostri-
zione grave e acuta (FEV, da 30 a 60% del teorico).

Disegno dello studio

I pazienti sono stati randomizzati, in doppio-cieco
per essere trattati con 54 pg di formoterolo, polve-
re per inalazione, mediante turbohaler (n = 44) o
con 2400 pg di salbutamolo mediante inalatore pre-
dosato con distanziatore (n = 44) al tempo iniziale (0
min) ed dopo 30 e 60 min. I risultati sono stati misu-
rati immediatamente prima della terapia e dopo 75
e 240 min.

Misure
AQLQ in fase acuta: LAQLQ in fase acuta (vedi

N

“Appendice”) & stato sottoposto ai pazienti da un
intervistatore appositamente addestrato.

FEV: La spirometria & stata valutata tre volte per
ogni accertamento ed & stato registrato il valore pit
alto di FEV,. Tutti i centri hanno usato spirometri
calibrati secondo gli standard della American Tora-
cic Society.

Gravita dei sintomi di asma: Ai pazienti & stato
chiesto “Com’¢ ora la sua asma?” Hanno risposto
facendo un segno su una scala analogico visiva di 10
cm (0 = nessun sintomo; 10 = sintomi gravi).

Valutazione globale dei pazienti sul cambiamento
dei sintomi: Ad ogni accertamento di follow-up
(dopo 75 e 240 min), & stato chiesto ai pazienti se
¢’erano stati cambiamenti nel loro benessere com-
plessivo dal momento in cui avevano ricevuto la
prima dose del farmaco in studio. Hanno risposto su
una scala di 15 punti (- 7 = un notevole peggiora-
mento; 0, nessun cambiamento; + 7 = un notevole
miglioramento).

Analisi statistica
L’affidabilita (consistenza interna) del’AQLQ in

N

fase acuta ¢ stata valutata con la oo di Cronbach
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usando i dati della visita di base. La sensibilita &
stata valutata con la capacita del questionario di rile-
vare cambiamenti in uno stesso paziente tra i valori
di partenza e quelli rilevati sia dopo 75 che dopo
240 min usando il ¢ test per variabili appaiate. Inol-
tre ¢ stato calcolato I'indice di sensibilith (A/SDA).9
La validita trasversale e longitudinale & stata valutata
correlando i punteggi del’AQLQ in fase acuta con i
risultati dalle altre misure di stato clinico usando i
coefficienti di correlazione di Pearson. Abbiamo
considerato che se le relazioni fossero risultate simili
a quelle osservate negli altri studi di convalidazione
del’AQLQ,#7 sarebbe stata una forte evidenza che
I'AQLQ in fase acuta stava realmente misurando la
qualita della vita correlata alla sensazione di benes-
sere in pazienti con un’esacerbazione grave ed acuta
di asma.

RISULTATI

Le caratteristiche dei pazienti che hanno parteci-
pato allo studio sono mostrate nella Tabella 1. T pa-
zienti nei due gruppi di trattamento hanno mostrato
un danneggiamento piuttosto grave della qualita
della vita asma-specifica al momento di inizio (for-
moterolo = 2,67; salbutamolo = 2,49 [non significa-
tivo]). I medici hanno riportato che la compilazione
dellAQLQ in fase acuta ha richiesto trai 3 e i 5 min.

Affidabilita

La consistenza interna dell'intero AQLQ in fase
acuta ¢ risultata alta con un’a. di Cronbach di 0,90.
Il valore per il dominio dei sintomi era di 0,82 e
quello per il dominio della sfera emotiva era di 0,86.

Tabella 1—Caratteristiche dei pazienti*

Formoterolo Salbutamolo
Caratteristiche (n = 44) (n =44)
Sesso
Maschi 14 10
Femmine 30 34
Eta, anni 45 (18-67) 3 (18-61)
Attualmente in trattamento
B,-agonisti short-acting 15 16
inalatori
B,-agonisti short-acting 13 16
per via orale
Corticosteroidi per 15 16
via inaltoria
Metilxantine 12 13
Corticosteroidi per via orale 2 3
FEV,, % del predetto 44 (17-60) 44 (21-59)
Sao, 96 (91-100) 97 (91-100)

AQLQ in fase acuta 2,67 (1,46-6,09) 2,49 (1,00-6,36)

Tabella 2—Punteggio AQLQ in fase acuta™

AQLAQ in fase acuta Valori di base 75 min 240 min

Punteggio totale

Formoterolo 267+0,9 513+1,10 588 +0,85

Salbutamolo 249+ 1,14 506=+1,02 5,67=1,07
Campo dei sintomi

Formoterolo 265+0,9 517+1,05 590+ 0,85

Salbutamolo 238+0,98 509+092 571=x1,03
Campo della sfera emotiva

Formoterolo 270 +1,18 5,07 +1,33 586+ 0,99

Salbutamolo 261145 502+128 5,67=1,02

*Valori espressi come media + DS.

Sensibilita

Settantacinque minuti dopo l'inizio della terapia,
I'AQLQ in fase acuta ha permesso di riscontrare
miglioramenti in entrambi i gruppi di trattamento
con una elevata significativita statistica (p < 0,00001)
[miglioramento dopo somministrazione di formote-
rolo = 2,46; miglioramento dopo somministrazione
di salbutamolo = 2,57], ma la differenza tra i due
trattamenti non @ stata significativa (p = 0,31). Un
risultato simile nel punteggio complessivo & stato
osservato dopo 240 min. Dopo 75 e 240 min, sia il
dominio dei sintomi che quello delle sfera emotiva,
hanno mostrato un modello simile di risposta al
risultato complessivo (Tabella 2). La mancanza di
differenza tra i due gruppi di trattamento & stata
costante per la gran parte dei risultati clinici.® Lin-
dice di sensibilita per FAQLQ in fase acuta & risul-
tato di 2,5.

Validita

Per la validita trasversale e longitudinale, le corre-
lazioni osservate tra 'AQLQ in fase acuta e le altre
misure di stato clinico (Tabelle 3 e 4) sono risultate
simili a quelle osservate in altri studi di convalida-
zione'*7 ed anche in trial clinici nei quali & stato
valutato 'AQLQ. Queste relazioni sostengono la
validita del’AQLQ in fase acuta.

Tabella 3—Correlazioni trasversali di base*

AQLAQ in fase acuta FEV,, Gravita dei
% del predetto sintomi di asma
Punteggio generale 0,031 0,37
Campo dei sintomi 0,045 0,39
Campo della sfera emotiva 0,015 0,31

*Valori espressi come N. (intervallo). Sa0, = saturazione arteriosa di ossigeno.

“Valori espressi come coefficiente di correlazione di Pearson.
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Tabella 4—Correlazioni longitudinali (Valore di base
verso 240 min)*

Potenza
Gravita  globale
AFEV,, dei delle
AQLQ in fase acuta % del predetto  sintomi  modifiche
A Punteggio generale 0,46 0,37 0,57
A Campo dei sintomi 0,43 0,41 0,56
A Campo della sfera emotiva 0,45 0,30 0,54

*Valori espressi come coefficiente di correlazione di Pearson.

DISCUSSIONE

I risultati di questo studio hanno evidenziato che
IAQLQ nella fase acuta & valido per valutare pro-
blemi importanti e fastidiosi di pazienti con riesa-
cerbazione grave di asma trattati in ospedale. Lo
strumento ha consistenza interna elevata, buona
sensibilita ed una struttura valida, tutte proprieta
richieste per un uso sicuro del questionario sia in
studi clinici che nella pratica clinica.

I valori di base misurati sia nel dominio dei sin-
tomi che in quello emotivo (intervallo, da 2,4 a 2,7
[1 = danneggiato gravemente; 7 = nessun danneg-
giamento]) sono notevolmente pitt bassi di quelli
osservati in pazienti ambulatoriali.l*7 Questi dati
dimostrano che pazienti con esacerbazioni non solo
sono infastiditi dai loro sintomi, ma sperimentano
uno stress emotivo considerevole. Lo stress emotivo
stesso pud esacerbare i sintomi,!? I'identificazione
della causa dello stress ed un supporto emotivo da
parte dei clinici non solo pud aiutare i pazienti ad
affrontare la riacutizzazione ma pud anche favorire
la guarigione. La mancanza della correlazione tra
IAQLQ in fase acuta ed il FEV, (r = 0,03) [Tabella
3] e la correlazione modesta tra TAQLQ in fase
acuta e la gravita dei sintomi (r = 0,39) sono un
reperto costante nell’asma di lieve entital” ed enfa-
tizzano il fatto che i medici non possono valutare
quanto i pazienti siano agitati dalla loro asma basan-
dosi su segni clinici. E necessario ottenere diretta-
mente queste informazioni dal paziente.

Correlazioni simili sono state osservate tra varia-
zioni dei segni clinici e dellAQLQ in fase acuta
(Tabella 4) e variazioni del FEV| e della gravita dei
sintomi riferibili ad asma (r = 0,17). Tutte queste
correlazioni scarse ma concordi-” sollevano il pro-
blema sulla relazione tra le varie misure di asma.
Una recente analisi fattoriale ha suggerito che I'a-
sma clinico sia composto da quattro componenti
distinte: il calibro delle vie aeree; i sintomi e I'uso di
By-agonisti durante il giorno; i sintomi e I'uso di B,-
agonisti durante la notte e la qualita di vita asma-
specifica.l! Trial clinici'® hanno suggerito che mi-
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glioramenti clinicamente importanti possono verifi-
carsi in una di queste componenti, senza una varia-
zione sostanziale delle altre. Chiaramente, ulteriori
studi sono necessari per capire i meccanismi che
collegano le varie componenti dell’asma clinico.

Idealmente, laffidabilita ¢ valutata sommini-
strando il questionario ai pazienti in due occasioni
separate, di solito dopo un intervallo di almeno un
giorno ed in condizioni di stabilita clinica.l*7 La
natura di questo studio vuole dimostrare che tutti i
pazienti hanno ricevuto un trattamento per asma
acuto grave in fase iniziale e che nessun paziente era
in stabilita clinica ai due controlli successivi. Per Iaf-
fidabilita, la consistenza interna (o di Cronbach) &
stata calcolata usando dati di base in quanto, in uno
strumento prevalentemente unidimensionale, un
valore alto suggerisce che i pazienti hanno capito le
domande, le opzioni di risposta ed il loro compito
nel rispondere. I valori elevati di o pari a 0,90 osser-
vati come punteggio complessivo e pari a 0,82 e
0,86, rispettivamente, per il dominio dei sintomi e
della sfera emotiva suggeriscono che i pazienti erano
coerenti nelle loro risposte alle domande.

Sebbene 'AQLQ in fase acuta sia stato messo a
punto per l'utilizzo in studi clinici, & possibile utiliz-
zarlo in un reparto di emergenza dove la maggio-
ranza dei pazienti si stabilizza in alcune ore? Se il
benessere dei pazienti ed il loro recupero sono favo-
riti dall'identificazione delle cause e del grado di
stress emotivo, i pochi minuti richiesti per ottenere
queste informazioni possono essere considerati
importanti. Anche se 'AQLQ originale & stato
messo a punto per studi clinici, il suo uso nella pra-
tica clinica & crescente.!14 Luso dellAQLQ in fase
acuta potrebbe infatti far identificare in modo
rapido e facile le necessita dei pazienti.

Questo studio ha sottolineato il fatto che, anche se
e evidentemente molto importante che i clinici inter-
vengano sulle vie aeree durante un’esacerbazione
acuta grave di asma, dovrebbero essere anche con-
sapevoli di come questa esperienza sia dolorosa per i
pazienti non solo per la prospettiva dei sintomi, ma
anche per le loro esperienze emotive. La validazione
dell’AQLQ in fase acuta non solo vorrebbe dire che
le esperienze dei pazienti possono essere misurate
durante gli studi, ma che i clinici possono usare il
questionario per identificare il grado e le cause dello
stress emotivo dei loro pazienti.
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APPENDICE

Questionario sulla qualita della vita nell asma acuto®

Il Questionario sulla Qualita della Vita nell’Asma acuto & tute-
lato dal diritto d’autore. Non puo essere modificato, venduto (in
supporto cartaceo o elettronico), tradotto o adattato per un altro
uso senza il permesso di Elizabeth Juniper.

1. Quanto ti ha infastidito la dispnea nell’'ultima mezz’ora?
(Scheda rossa)

2. Quanto ti ha infastidito la tosse nell’ultima mezz’ora?
(Scheda rossa)

3. Quanto hai avuto paura di non avere a disposizione i
tuoi farmaci per asma nell’'ultima mezz'ora? (Scheda
gialla)

4. Per quanto tempo hai avuto la sensazione di lottare per
respirare durante I'ultima mezz'ora? (Scheda gialla)

5. Per quanto tempo ti sei sentito frustrato dalla tua asma
durante I'ultima mezz ora? (Scheda gialla)

6. Quante volte hai sentito la necessita di usare farmaci per
la tua asma durante 'ultima mezz’ora? (Scheda gialla)

7. Quanto ti ha infastidito la costrizione toracica o il senso
di pesantezza durante I'ultima mezz ora? (Scheda rossa)

8. Quanto ti hanno infastidito i sibili durante I'ultima mez-
zora? (Scheda rossa)

9. Quanto ti ha infastidito la difficolta a respirare durante
I'ultima mezz’ora? (Scheda rossa)

10. Quante volte hai avuto paura di smettere di respirare

durante I'ultima mezz ora? (Scheda gialla)

11. Quante volte hai avuto la sensazione di avere I’asma

durante I'ultima mezz ora? (Scheda gialla)

Scheda rossa

1. Estremamente infastidito
2. Molto infastidito

3. Abbastanza infastidito

4. Piuttosto infastidito

5. Un po infastidito

6. Appena infastidito

7. Non infastidito

Scheda gialla

1. Tutto il tempo

2. La maggior parte del tempo
3. Spesso

4. Alcune volte

5. Una volta

6. Raramente

7. Mai
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