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RASSEGNA

La qualita della vita: una valutazione spesso
trascurata nei pazienti con arteriopatia periferica

Federico Piscione, Raffaele Piccolo, Roberta De Rosa, Massimo Chiariello

Dipartimento di Medicina Clinica, Scienze Cardiovascolari e Immunologiche, Universita degli Studi “Federico 1",
Napoli

Peripheral arterial disease is a common clinical condition and represents a manifestation of systemic athero-
sclerosis. It has been demonstrated that peripheral arterial disease impairs significantly quality of life, and
thus its improvement has become an important goal of therapy, particularly in symptomatic patients. In addi-
tion, the impact of this disease on quality of life is not adequately described by physical examination findings
and common clinical data, such as the ankle-brachial index. Thus, to properly understand the clinical evolu-
tion of peripheral arterial disease and its treatment, it is useful to integrate clinical outcome measures with
data derived from the patient’s point of view in order to avoid that procedural success is evaluated only in
terms of appropriate use of the available technical tools and of a good angiographic result without taking in-
to account its consequences on daily future life of patients. It would therefore be necessary that the caregivers
involved in the evaluation and treatment of patients with peripheral arterial disease are able to use and in-
terpret the validated instruments for quality of life assessment. Among therapeutic strategies, percutaneous
transluminal angioplasty is emerging as a suitable option to improve both clinical outcome and quality of life,
even though it cannot contrast the progression of atherosclerotic disease.

In this article we review major generic and specific instruments to assess patient-reported quality of life.
Moreover, we describe the impact of peripheral arterial disease and its endovascular treatment on quality of

life.
(G Ital Cardiol 2009; 10 (4): 216-224)

Introduzione

L'arteriopatia periferica (PAD) degli arti infe-
riori € una condizione di frequente riscontro
nella pratica clinica, con una prevalenza che
cresce con I'aumentare dell’eta’2. In una po-
polazione in normali condizioni di vita, infat-
ti, la PAD é stata riscontrata in meno del 3%
di soggetti con eta <60 anni, ma in piu del
20% di quelli con eta >75 anni3. | comuni fat-
tori di rischio modificabili associati all’atero-
sclerosi coronarica concorrono anche all’ate-
rosclerosi del circolo periferico, con un ruolo
maggiore per il fumo di sigaretta e il diabete
mellito. Le manifestazioni cliniche della ma-
lattia sono quanto mai varie, andando da casi
del tutto asintomatici ad altri caratterizzati da
claudicatio lieve, media o severa fino a giun-
gere a quadri di grave ischemia cronica che
possono rendere necessari l'intervento chirur-
gico di bypass o I'amputazione dell’arto. Piu
del 30% degli uomini e delle donne affetti da
PAD riferiscono, infatti, claudicatio intermit-
tens (IC)%. E inoltre importante ricordare I'as-
sociazione con altre manifestazioni ateroscle-
rotiche, quali la malattia coronarica e la va-
sculopatia carotidea, dal momento che queste
ultime rappresentano la principale causa di
morbilita e mortalita nella popolazione con
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PADS. E stato dimostrato che i pazienti affetti
contemporaneamente da PAD e coronaropa-
tia hanno una malattia aterosclerotica coro-
narica piu severa e diffusa rispetto ai pazienti
affetti esclusivamente da coronaropatia®; re-
centi studi supportano l'ipotesi che la PAD, in-
ducendo uno stato proinfiammatorio marca-
to, contribuisca all’insorgenza di disfunzione
endoteliale anche in altri distretti, in partico-
lare in quello coronarico; in questo senso, la
presenza di PAD, oltre a costituire un inequi-
vocabile marker di rischio cardiovascolare,
eserciterebbe un ruolo attivo nell’insorgenza
e nella progressione delle lesioni aterosclero-
tiche a livello coronarico’. Nell’'ambito delle
strategie terapeutiche, la correzione dei fat-
tori di rischio modificabili, mediante accorgi-
menti sullo stile di vita, e la terapia farmaco-
logica, volta a ridurre il rischio di eventi avver-
si cardiovascolari (infarto del miocardio, ictus
e decesso), rappresentano un indispensabile
ausilio alla gestione iniziale del paziente con
PAD. Tuttavia in molti casi il solo trattamento
medico determina effetti minimi o nulli sulla
sintomatologia dolorosa; per questa ragione
la rivascolarizzazione chirurgica o percutanea
trova sempre piu largo impiego. In particola-
re, sebbene la chirurgia sia stata il cardine sto-
rico della terapia di rivascolarizzazione della
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Chiave di Lettura

Ragionevoli certezze. La valutazione della qualita della vita e
un elemento indispensabile per la gestione completa e globa-
le di qualsiasi tipologia di paziente. Cio € quanto mai vero nel
paziente con arteriopatia periferica almeno per due ragioni
supportate da un elevato livello di evidenza: in primo luogo
la qualita della vita nei pazienti con arteriopatia periferica
notevolmente ridotta rispetto alla popolazione sana; in se-
condo luogo, gli indici comunemente utilizzati nella pratica
clinica per valutare lo stato di gravita della malattia, come ad
esempio l'indice caviglia-braccio, correlano scarsamente con
I'impatto negativo dello stato patologico sulla qualita della
vita del paziente stesso. Pertanto tale “gap” esistente tra il
paziente affetto e il soggetto sano non € altro che I'espressio-
ne della malattia secondo il punto di vista del paziente.

Questioni aperte. Dal momento che il miglioramento della
qualita della vita &€ un “target” fondamentale nell’ambito
delle strategie terapeutiche, come altresi sottolineato dalle li-
nee guida dell’American College of Cardiology/American
Heart Association, risulta indispensabile affidarsi a strumenti
idonei per la sua corretta valutazione. Tali strumenti sono ge-
neralmente classificati in generici e specifici, questi ultimi co-
si definiti poiché sono mirati a valutare aspetti peculiari di
una specifica patologia. A partire dagli anni ‘90 sono stati
proposti diversi questionari specifici per I'arteriopatia perife-
rica (solo in questa rassegna, dove sono riportati quelli mag-
giormente utilizzati in letteratura, ne vengono illustrati 7) e
non & tuttora possibile definire tra essi il “gold standard”.
Pertanto, una sfida che dovra essere affrontata nei prossimi
anni é individuare lo strumento specifico a piu alta validita e
credibilita, per consentire, inoltre, una valutazione omoge-
nea dei risultati ottenuti impiegando le diverse opportunita
terapeutiche.

Le ipotesi. Le possibili opzioni nella gestione terapeutica del-
I'arteriopatia periferica sono diverse e vanno dalla correzione
dei fattori di rischio modificabili, alla terapia farmacologica, a
quella riabilitativa fino a giungere alla rivascolarizzazione,
chirurgica o percutanea. Sebbene la chirurgia sia stata per an-
ni il cardine storico della terapia di rivascolarizzazione, attual-
mente l'intervento vascolare percutaneo offre una situazione
meno invasiva ed altrettanto efficace in differenti contesti cli-
nico-anatomici. Per quanto concerne I'impatto della terapia
endovascolare sulla qualita della vita & stato possibile mette-
re in evidenza la superiorita di quest’ultima rispetto al tratta-
mento medico ottimale. Inoltre, & stato dimostrato, in manie-
ra pressoché univoca, che I'angioplastica con |'impianto di
stent, recentemente introdotti nel trattamento endovascola-
re dell’arteriopatia periferica, garantisce benefici maggiori
nel miglioramento della qualita della vita rispetto alla sola
angioplastica senza applicazione di stent. In conclusione, il
ruolo di tale terapia, suffragato dalle numerose evidenze a
supporto, sembrerebbe essere quello di un punto di raccordo
verso il quale convergono il miglioramento non solo dei para-
metri clinici ma anche della qualita della vita.

PAD, attualmente l'intervento vascolare percutaneo offre
una soluzione meno invasiva ed altrettanto efficace in
molteplici contesti anatomici e clinici. Ad esempio é stato
osservato come |'angioplastica sia utilizzabile anche nei ca-
si di lesioni lunghe-tortuose e bilaterali® (lesioni classifica-
te come TASC C e TASC D), che stando alle linee guida del-
I’American College of Cardiology/American Heart Associa-
tion (ACC/AHA)?® dovrebbero essere aggredite con tecniche
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chirurgiche. Risultati di notevole rilevanza clinica, inoltre,
derivano da studi eseguiti in pazienti con ischemia critica
degli arti'®'?%; in particolare dal trial BASIL (Bypass versus
Angioplasty in Severe Ischaemia of the Leg)'? & emerso che
il trattamento endovascolare & sovrapponibile in termini
di sopravvivenza libera da amputazione al trattamento
chirurgico di bypass, con I'aggravante di una spesa sanita-
ria maggiore di un terzo quando quest’ultimo rappresen-
tava il trattamento di prima scelta. Oggi I'angioplastica
non solo e divenuta il trattamento di prima scelta dell’i-
schemia critica degli arti, ma un numero consistente di stu-
di sembra affermare la superiorita dell’angioplastica sub-
intimale'#'?, una tecnica di ricanalizzazione percutanea
mediante dissezione intenzionale extraluminale (introdot-
ta da Bolia et al.2% nel 1990, ma oggi tecnicamente miglio-
rata grazie all’utilizzo di tecnologie dedicate e all’applica-
zione di stent).

Come sottolineato dalle linee guida dell’ACC/AHA?, dal
momento che la storia naturale della IC & relativamente
benigna con pochi pazienti che vanno incontro ad ische-
mia acuta degli arti o ad amputazione, la decisione di ese-
guire o meno la rivascolarizzazione dovrebbe esser basata
soprattutto sull’opportunita di migliorare la qualita della
vita (Qol). Ecco come la valutazione della QoL riveste un
ruolo fondamentale sia nell’approccio iniziale al paziente
con PAD sia nel follow-up post-rivascolarizzazione.

In questa rassegna saranno illustrati gli strumenti ge-
nerici e specifici per la valutazione della QoL nel paziente
con PAD, divenuti oggi bagaglio conoscitivo indispensabi-
le per il cardiologo, nonché le opportunita offerte dal trat-
tamento endovascolare, diretto non solo al miglioramento
dei parametri clinico-strumentali, ma anche della QoL.

La valutazione della qualita della vita

Le informazioni tratte dal solo esame fisico del paziente
e/o dai parametri clinici, come l'indice caviglia-braccio
(ABI), non sono in grado di descrivere, in maniera adegua-
ta, I'impatto della sintomatologia sulla QoL. Questo & sta-
to ben dimostrato da Pell?' il quale, dopo aver valutato la
QoL di 201 pazienti con IC, chiese allo specialista che li ave-
va visitati quale fosse la sua opinione riguardo alle riper-
cussioni della claudicatio sulla QoL dei pazienti stessi (ba-
sandosi soltanto sull’esame clinico e strumentale). | risulta-
ti hanno mostrato una scarsa correlazione tra le valutazio-
ni dei pazienti e quelle del medico. Cio che incide sulla QoL
¢, infatti, “la malattia dal punto di vista del paziente”, cioé
la percezione che il paziente ha della propria malattia e il
suo modo di convivere con la stessa. Poiché la QoL € una
misura strettamente soggettiva, essa generalmente ¢ valu-
tata attraverso questionari compilati direttamente dal pa-
ziente stesso o attraverso interviste (preferite nei pazienti
anziani, disabili, con malattie neurologiche).

| questionari utilizzati sono classificati in generici e spe-
cifici (Tabelle 1 e 2). | primi possono essere applicati in un
ampio spettro di condizioni e patologie diverse, nonché
nei soggetti sani, permettendo di confrontarne le conse-
guenze sulla vita quotidiana. D'altra parte, |I'impatto sulla
Qol di aspetti peculiari delle singole patologie e della loro
gestione possono essere valutati solo con strumenti speci-
fici, piu sensibili e quindi maggiormente appropriati come
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Tabella 1. Principali strumenti utilizzati per la valutazione della qualita della vita (QoL).

Strumenti Commenti
Generici
SF-36 E lo strumento maggiormente validato ed & risultato il pit completo e affidabile tra gli strumenti ge-
nerici; puo essere applicato in moltissime patologie
SF-12 Piu rapida compilazione rispetto all’SF-36 dato il minor numero di “item”
EuroQol Facile compilazione

Nottingham Health Profile

Sensibile nel rilevare i cambiamenti della QoL nel tempo; rileva esclusivamente il disagio, non é quin-

di utilizzabile in indagini di controllo o sulla popolazione sana

E in grado di discriminare tra i diversi stadi della malattia; mostra un’alta correlazione con le misura-

Si concentra esclusivamente sul dominio fisico, trascurando I'impatto sociale ed emotivo
Sensibile nel rilevare i cambiamenti della QoL nel tempo; pochi studi di validazione
Di recente introduzione, si & dimostrato completo ed affidabile specie nella valutazione delle variazio-

Specifici
CLAU-S
zioni cliniche
WwIQ
VascuQoL
PAQ
ni della QoL dopo trattamento endovascolare
SIP, Utile nel paziente con claudicatio intermittens e comorbilita
ARTEMIS Disponibile solo in lingua francese
PAVK-86

taine

Disponibile solo in lingua tedesca; bassa sensibilita nella distinzione di pazienti in stadio Ill e IV di Fon-

Tabella 2. Principali caratteristiche dei pitu comuni strumenti di valutazione della qualita della vita (generici e specifici per i pazienti con ar-

teriopatia periferica).

Strumenti Data di Domini indagati N. quesiti  Punteggi
sviluppo
Generici
SF-36 1993 Attivita fisica, limitazioni di ruolo dovute allo stato 36 0-100
emotivo, attivita sociali, salute mentale, cambiamento
stato di salute
EuroQol 1990 Mobilita, “self-care”, attivita abituali, dolore, 5 0-100
ansia/depressione
Nottingham Health Profile 1970-1980 Mobilita, dolore, sonno, energia, isolamento sociale, 38 0-100
stato emozionale
Specifici
CLAU-S 1995 Vita quotidiana, vita sociale, dolore, ansia relativa 47 0-100
alla malattia, “mood”
wIQ 1990 Difficolta alla deambulazione 4 0-100
VascuQolL 2000 Dolore, sintomi, attivita svolte, ruolo sociale, 25 1-7
stato emozionale
PAQ 2004 Limitazione fisica, sintomi, funzione sociale, 20 0-100
soddisfazione del trattamento terapeutico ricevuto
SIP,c 1970-1980 Dominio psicosociale, dominio fisico, alimentazione, 12 0-12

sonno e riposo, gestione della casa, attivita ricreative,

lavoro

indicatori della qualita della cura e dei risultati dell’assi-
stenza nell’ambito di una singola condizione patologica.
Gli strumenti per la valutazione della QoL, prima di po-
ter essere utilizzati, devono passare al vaglio di rigorosi
metodi di validazione che ne garantiscano la validita, la
consistenza interna e la riproducibilita. In un’epoca con-
traddistinta dalla vocazione internazionale della ricerca, &
inoltre importante utilizzare strumenti comuni, che per-
mettano la confrontabilita dei risultati ottenuti. A tale sco-
po € necessario che i questionari, spesso sviluppati nel
mondo anglosassone, vadano incontro a un processo di
traduzione e di adattamento transculturale, seguendo ri-
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gidi schemi metodologici che ne assicurino I'equivalenza
quando applicati in lingue e in contesti culturali diversi.

Strumenti generici

SF-36 e SF-12

L'SF-36 ¢ il questionario piu utilizzato nel mondo, essendo
stato applicato in moltissime patologie, fra cui la PAD22.23,
Il questionario comprende 36 domande che concorrono a
formare 8 scale: attivita fisica (10 domande), limitazioni di
ruolo dovute alla salute fisica (4 domande), dolore fisico (2
domande), vitalita (4 domande), limitazioni di ruolo dovu-
te allo stato emotivo (3 domande), attivita sociali (2 do-
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mande), salute mentale (5 domande) ed una domanda sul
cambiamento dello stato di salute. Per ogni scala il punteg-
gio va da 0 a 100 e a punteggi piu alti corrisponde una mi-
gliore QoL. E inoltre possibile calcolare due punteggi rias-
suntivi, uno riguardante la funzionalita fisica, I'altro la
funzionalita mentale, standardizzati rispetto a un valore
normale di 50 + 10. Per questo strumento sono disponibili
i dati normativi relativi alla popolazione italiana, divisi per
fascia di eta e sesso?4.

Piu recentemente & stato proposto, dal gruppo di Wa-
re25, |'SF-12, versione abbreviata dell’'SF-36 essendo costi-
tuito solo da 12 domande. Esso € stato realizzato estrapo-
lando, da 6 delle 8 scale del questionario SF-36, 10 doman-
de che fossero in grado di spiegare almeno il 90% della va-
rianza dei due domini dell’SF-36, quello fisico e mentale
(PCS-36 e MCS-36, rispettivamente). L'aggiunta di altre 2
domande, statisticamente non rilevanti, ma utili per forni-
re una completa descrizione delle 8 scale presenti nel que-
stionario piu lungo, ha permesso la produzione di questa
versione breve, la quale risulta piu che soddisfacente sia
dal punto di vista statistico che pratico. Numerosi studi em-
pirici, condotti anche sulla popolazione italiana2®, hanno
mostrato che gli indici sintetici del questionario SF-12 cor-
relano con i corrispondenti indici del questionario SF-36
con un range di valori compresi tra 0.93 e 0.97%".

EuroQol (EQ-5D)

L'EuroQol & un questionario generico sullo stato di salute
che include 5 dimensioni: mobilita, “self-care”, attivita abi-
tuali, dolore, ansia/depressione. Per ciascuna dimensione il
questionario indaga se il soggetto abbia problemi gravi,
problemi moderati o nessun problema?2. Il questionario in-
clude inoltre una scala visuoanalogica da 0 a 100 sulla qua-
le il rispondente indica il livello percepito del proprio stato
di salute. 'EQ-5D e uno strumento ampiamente utilizzato
in numerosi paesi ed & disponibile in lingua italiana. Il suo
uso & inoltre raccomandato negli studi di valutazione del
rapporto costo-efficacia degli interventi®.

Nottingham Health Profile (NHP)

Comprende 38 domande che valutano il disagio soggettivo
del paziente relativamente a sei domini: mobilita (8 doman-
de), dolore (8 domande), sonno (5 domande), energia (3 do-
mande), isolamento sociale (5 domande) e stato emoziona-
le (9 domande). Gli “item” sono stati formulati in base ai ri-
sultati di una lunga inchiesta, effettuata negli anni '70 sulla
popolazione inglese, promossa dall’Universita di Nottin-
gham. Attraverso questa indagine fu raccolto un insieme di
circa 2200 frasi pronunciate dagli intervistati, con le quali es-
si descrivevano le proprie sensazioni soggettive connesse
con il loro stato di salute. Tale repertorio di frasi & stato poi
ridotto, attraverso test e prove psicometriche, a 38. A cia-
scun “item” corrisponde un sistema di risposta dicotomico
(si/no). Il punteggio per ciascuna sezione € compreso tra 0
(migliore QoL possibile) e 100 (peggiore QoL possibile). A
differenza dell’SF-36, che rileva anche stati di “salute positi-
vi”, I'NHP rileva esclusivamente il disagio. Per questo motivo
puo essere utilizzato negli ammalati, ma non é indicato in
indagini sullo stato di salute generale o su popolazioni sane.
Come per I'SF-36, anche per I'NHP esiste una versione breve,
costituita da 21 "“item” e denominata NHP-D (NHP-Distress);
quest’ultima e derivata dall’eliminazione del dominio fisico
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e pertanto & maggiormente incentrata sullo status soggetti-
vo-emozionale dei soggetti. Esistono versioni dell’NHP in in-
glese, francese, tedesco, olandese, svedese, polacco, turco,
greco, norvegese, danese, spagnolo e italiano.

Strumenti specifici

Claudication Scale (CLAU-S)

La CLAU-S e stata sviluppata in Germania nel 1995 per mi-
surare gli effetti del naftidrofurile (un antagonista dei re-
cettori 5HT,) sulla QoL dei pazienti con IC. Nella sua versio-
ne originale essa era formata da 80 domande raggruppa-
te in nove domini. Essa & stata inizialmente validata con
uno studio condotto su 100 pazienti affetti da IC, nel qua-
le ha dimostrato una sensibilita e un’attendibilita superio-
ri rispetto all’NHP3C. Successivamente sono state prodotte
nuove versioni, di cui la piu recente (attualmente utilizza-
ta) & composta da 47 domande raggruppate in cinque do-
mini: vita quotidiana, vita sociale, dolore, apprensione re-
lativa alla malattia e “mood” (costituito dagli ultimi quat-
tro domini della versione originale: depressione, astenia,
vitalita e rabbia per la propria condizione). Nella versione
attuale sono state escluse varie domande relative agli ef-
fetti collaterali del naftidrofurile. Tale versione e stata
quindi tradotta in lingua francese, inglese e fiamminga e
utilizzata in numerosi studi clinici in questi paesi. La CLAU-
S & generalmente ben accettata dal paziente, risultando di
facile comprensione e rapida compilazione3'. Il punteggio
viene calcolato, indipendentemente per ciascun dominio,
come la media tra i punteggi relativi a ciascuna domanda
(con uno score compreso tra 0 e 100, dove i punteggi piu
elevati rappresentano una migliore Qol). La validazione
internazionale di tale questionario specifico é stata effet-
tuata con uno studio multicentrico che ha visto I'arruola-
mento di 480 pazienti in Germania, Francia, Belgio e Re-
gno Unito; in tale studio la CLAU-S ha dimostrato un’alta
correlazione con le misurazioni cliniche (in particolare per
quanto riguarda i domini della vita quotidiana e del dolo-
re) e si & dimostrata in grado di discriminare tra pazienti in
diverso stadio di malattia32.

Walking Impairment Questionnaire (WIQ)

I WIQ e stato sviluppato in Colorado nel 199033 e, pur es-
sendo stato in origine disegnato per quantificare semplice-
mente la capacita di camminare nei pazienti con PAD, rap-
presenta uno dei questionari specifici maggiormente co-
nosciuti e utilizzati. Tramite I'utilizzo di tale questionario &
stato dimostrato che sia il paziente sia il medico stimano in
maniera inaccurata le distanze percorse; spesso, inoltre,
sussiste una scarsa correlazione tra le distanze che il pa-
ziente riferisce di essere in grado di percorrere e quelle poi
effettivamente percorse34.

I WIQ contiene 4 domande. La prima ha due sezioni: la
sezione A specifica per la localizzazione della claudicatio al
polpaccio o alla natica e la sezione B usata per valutare gli
altri eventuali sintomi che limitino la capacita di cammina-
re del paziente. La seconda domanda calcola il “WIQ di-
stance score”: tale score e derivato dalla difficolta del pa-
ziente a percorrere sette distanze prestabilite, progressiva-
mente crescenti (passando dalla capacita di camminare in
casa a quella di camminare per cinque isolati). La terza do-
manda, invece, calcola il “WIQ speed score”: esso deriva
dalla capacita di camminare a differenti gradi di velocita
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per un isolato. La quarta domanda infine calcola il “WIQ
stair climbing score”: esso deriva dalla difficolta di salire da
una a tre rampe di scale. Una volta calcolato il punteggio
per ciascuno di questi ultimi tre domini, & possibile conver-
tire i risultati ottenuti in valori percentuali, con il 100% cor-
rispondente alla massima capacita di performance, consen-
tendo cosi una piu semplice valutazione comparativa. Un
esempio e riportato nella Tabella 3, in cui sono indicati i va-
lori pratici corrispondenti al 100% e 0% di ciascun dominio;
inoltre sono indicati, per gli stessi domini, i valori percen-
tuali medi relativi ad una popolazione di pazienti con IC.

Il WIQ ha mostrato una buona correlazione con I'ABI,
infatti un incremento di 0.3 dell’ABI € associato ad un au-
mento del 10.3% del "WIQ distance score”3.

I WIQ e stato largamente usato anche per determina-
re la reale prevalenza della IC, che é risultata spesso sotto-
stimata: ad esempio, McDermott et al.3¢ hanno dimostrato
che, in una popolazione di 239 pazienti di entrambi i sessi
ed eta >55 anni senza storia di PAD, il 14% aveva un’arte-
riopatia degli arti inferiori misconosciuta. Il WIQ é stato al-
tresi utilizzato quale strumento obiettivo di valutazione
dell’efficacia del trattamento farmacologico e della riabili-
tazione di pazienti con IC37-3%,

King’s College Hospital’s Vascular Quality of Life
Questionnaire (VascuQol)

Il VascuQolL e un questionario specifico sviluppato dall’Uni-
ta di Chirurgia Vascolare del King's College Hospital di Lon-
dra nel 2000. Esso é stato sviluppato come uno strumento
specifico per la valutazione dell'intero spettro dell’ische-
mia degli arti inferiori. Il questionario e formato da 25 do-
mande suddivise in cinque domini: dolore (4 domande),
sintomi (4 domande), attivita svolte (8 domande), ruolo so-
ciale (2 domande) e stato emozionale (7 domande). Ciascu-
na domanda ha 7 possibili risposte. Una volta completato
si passa al calcolo delle medie per ciascun dominio, con
uno score medio compreso tra 1 e 7 (ad 1 corrisponde la
piu bassa QoL, a 7, invece, quella piu alta)?. La validita del
questionario & stata dimostrata dalla correlazione con la
classificazione di Fontaine, con la distanza percorsa al
treadmill e con i domini dell’'SF-36. Possiamo certamente
affermare che il vantaggio del VascuQol, a differenza ad
esempio del WIQ, sta nel proporsi come un questionario
specifico per la malattia e, allo stesso tempo, generico per
riferirsi all'intero spettro della PAD.

Peripheral Artery Questionnaire (PAQ)

Il PAQ & uno strumento specifico proposto da Spertus et
al.#42 nel 2004. Esso € composto da 20 domande volte a
quantificare la limitazione fisica, i sintomi (frequenza, seve-

Tabella 3. Walking Impairment Questionnaire Score33.

rita e recenti cambiamenti), la QoL, la funzione sociale e la
soddisfazione del trattamento terapeutico ricevuto. Ad ogni
domanda viene assegnato 1 punto, per la funzionalita piu li-
mitata, ed un punto addizionale per ciascuna risposta piu al-
ta. Lo score & generato sommando il punteggio delle rispo-
ste per ciascun dominio e sottraendo il punteggio minimo
per quel dominio stesso. Tutti i domini, quindi, sono conver-
titi in un punteggio da 0 a 100, dove i punteggi piu alti indi-
cano una minore limitazione fisica, malattia paucisintomati-
ca, miglior soddisfazione del trattamento o migliore QoL. Lo
score totale & calcolato combinando i domini su limitazione
fisica, frequenza sintomi, funzione sociale e QoL.

Sickness Impact Profile-Intermittent Claudication (SIP,.)
I SIP,. & costituito da 12 domande selezionate da un que-
stionario generico per la valutazione della QolL, il Sickness
Impact Profile (SIP). Tale questionario & stato sviluppato
negli anni '70 negli Stati Uniti e misura I'impatto della ma-
lattia sul comportamento dell’individuo che ne é affetto.
Esso é costituito da 136 domande divise in 12 categorie®344,
ciascuna delle quali riguarda un determinato aspetto del-
la vita quotidiana: stato di allarme, comportamento emo-
zionale, interazione sociale (costituenti il dominio psicoso-
ciale), deambulazione, cura del corpo e movimento, mobi-
lita (costituenti il dominio fisico), alimentazione, sonno e
riposo, gestione della casa, attivita ricreative e passatempi,
attivita lavorativa. Le 12 domande costituenti il SIP . sono
state estratte dalle categorie deambulazione, mobilita,
sonno e riposo, gestione della casa, interazione sociale,
stato di allarme. Il punteggio totale é rappresentato dalla
somma di tutte le disfunzioni evidenziate ed & quindi com-
presotra 0 e 12 (dove 12 rappresenta la peggiore e 0 la mi-
gliore QoL possibile)#. Dallo studio di validazione del que-
stionario®, & emerso che il SIP, ha una buona affidabilita
anche nel valutare la QoL nei pazienti claudicanti e con co-
morbilita.

Altri strumenti specifici

Tra gli altri questionari specifici, valutati in diversi studi cli-
nici ma attualmente disponibili solo in pochi paesi non
possiamo non citare:

e |'’ARTEMIS Scale, un questionario sviluppato in Francia
nel 1993 al fine di valutare la QoL nei pazienti con PAD
ostruttiva. Contiene 64 domande che racchiudono otto do-
mini dell’'SF-36, cinque domini specifici per la malattia e
due domini sulla percezione dell’evoluzione del proprio
stato di salute e la percezione del futuro. Questo strumen-
to é stato validato in uno studio effettuato su 177 pazien-
ti con claudicatio allo stadio Il della classificazione di Fon-
taine; i risultati di tale studio hanno mostrato che i pazien-

Dominio Score Outcome Media + DS

“Walking distance” 0% Massima distanza percorribile senza dolore <20 m 26 +3%
100% Massima distanza percorribile senza dolore >5 isolati

“Walking speed” 0% Paziente incapace di percorrere un isolato senza dolore 33+ 15%
100% Paziente capace di correre per un isolato senza dolore

“Stair climbing” 0% Paziente incapace di salire una rampa di scale senza dolore 47 + 9%

100% Paziente capace di salire tre rampe di scale senza dolore
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ti in grado di camminare piu di 500 m hanno una QoL mag-
giore di quelli che sono in grado di camminare meno di
500 m?. |l questionario, non essendo stato tradotto in al-
tre lingue oltre a quella originale, & attualmente utilizzato
solo in paesi francofoni;

e il Peripheral Arterial Occlusive Disease 86 Questionnaire
(PAVK-86) e stato sviluppato in Germania negli anni '90;
comprende 86 domande suddivise in sette domini (stato
funzionale, malessere generale, dolore, “mood”, ansieta,
status sociale e valutazione del trattamento ricevuto)?’. Es-
so ha dimostrato di avere buona sensibilita e affidabilita;
la sensibilita e piu bassa nella distinzione di pazienti in sta-
dio lll e stadio IV di Fontaine*. Il questionario € attualmen-
te disponibile solo in lingua tedesca.

Tra gli strumenti generici, vari studi hanno indicato I'SF-36
come quello pit appropriato per la valutazione della QoL
nei pazienti con PAD. Nello studio di Chetter et al.*, ad
esempio, I'SF-36 e stato confrontato con altri due strumen-
ti generici, I'NHP e I'EQ-5D, nella valutazione della QoL in
235 pazienti (144 uomini e 91 donne), affetti da PAD; tali
pazienti avevano un’eta media di 68 anni e claudicatio di
grado medio (n = 16), moderato (n = 116) e severo (n = 25),
secondo la classificazione dell'International Society of Va-
scular Surgery. All'analisi con il test di Spearman, I’'SF-36 e
I'NHP hanno dimostrato una validita superiore (rs = 0.68-
0.78) rispetto a quella dell’EQ-5D (rs = 0.37-0.7). All’analisi
con il Mann-Whitney U-test, inoltre, I'SF-36 e I'NHP si sono
mostrati ugualmente responsivi ai cambiamenti nell’attivi-
ta sociale del soggetto, ma I'SF-36 ha dimostrato una mag-
giore responsivita nel discriminare cambiamenti nello sta-
to psicologico. L'SF-36 & quindi risultato il piu completo e
affidabile tra gli strumenti generici utilizzabili in questa ti-
pologia di pazienti.

Tuttavia, come gli altri strumenti generici, anche I'SF-36
ha mostrato varie limitazioni rispetto agli strumenti speci-
fici; diversamente da questi ultimi, infatti, non e in grado
di valutare piccoli cambiamenti nello stato di severita del-
la malattia, ed é per tale motivo di utilita limitata nel mo-
nitoraggio delle modificazioni della QoL durante il tratta-
mento>0.

Non e tuttora possibile definire tra gli strumenti specifi-
ci il "gold standard” per la valutazione della QoL, poiché gli
studi che hanno confrontato i vari questionari specifici sono
poco numerosi e hanno inoltre fornito risultati non omoge-
nei; la maggior parte di essi non ha poi considerato nell’ana-
lisi gli strumenti specifici di piu recente formulazione, come
ad esempio il PAQ. Sono dunque necessari ulteriori studi per
individuare lo strumento a piu alta validita e credibilita, poi-
ché é sicuramente importante valutare il successo “tecnico”
dell’angioplastica transluminale percutanea (PTA) e/o della
rivascolarizzazione chirurgica, ma & altrettanto se non piu
importante valutare nel tempo come e se un tale successo
“tecnico” si sia traslato in una modificazione positiva dello
stile di vita e della sua qualita nel singolo paziente.

La qualita della vita nel paziente affetto
da arteriopatia periferica

Nonostante la PAD, nelle sue espressioni di malattia croni-
ca, non metta immediatamente a rischio la vita del pazien-
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te, il dolore evocato dalla deambulazione e la conseguen-
te perdita dell’abilita nel camminare sembrano incidere
profondamente sullo stato di salute del paziente. Bosch e
Hunink>', infatti, hanno valutato la QoL, attraverso I'SF-36,
nei pazienti con IC rispetto ai controlli sani; i risultati han-
no dimostrato che i pazienti con IC raggiungevano pun-
teggi piu bassi in tutti i domini dell’SF-36, in misura parti-
colare nelle scale valutanti I'attivita fisica, le limitazioni di
ruolo dovute alla salute fisica, il dolore fisico e le limitazio-
ni di ruolo dovute allo stato emotivo. Conclusioni simili so-
no osservabili nel piu recente Edinburgh Artery Study>2: i
pazienti con IC hanno una QoL peggiore rispetto a quelli
senza IC, ed in particolare tutti gli score dell’SF-36 sono si-
gnificativamente diminuiti ad eccezione di quelli valutanti
la salute mentale e le attivita sociali. In quest’ultimo stu-
dio, inoltre, non é stata osservata alcuna differenza stati-
sticamente significativa della QoL tra i pazienti con PAD
asintomatica e quelli senza PAD. Un'ulteriore prova di
quanto la PAD gravi sulla QoL proviene dallo studio di de
Graaff et al.3, nel quale e stata valutata la QoL, con I'uti-
lizzo dell’'SF-36, nei pazienti con PAD e in quelli con malat-
tia coronarica multivasale. Nel primo gruppo venivano rag-
giunti punteggi minori, con una differenza statisticamen-
te significativa rispetto al secondo gruppo, nei seguenti
domini: percezione dello stato di salute generale, cambia-
mento nello stato di salute, attivita fisica, attivita sociali e
dolore fisico.

Questi effetti generalizzati della PAD sulla QoL sem-
brano essere attribuibili piu alla capacita di deambulare
del paziente che agli altri parametri clinici, cosi la ridotta
autonomia di marcia potrebbe influenzare negativamente
sia lo stato fisico che emotivo del paziente. Diversi studi,
infatti, hanno riportato una debole correlazione tra la QoL
del paziente con PAD e I'ABI, indice diffusamente utilizza-
to in regime ambulatoriale3>5455. Differentemente nel la-
voro di lzquierdo-Porrera et al.¢, oltre a confermare la
scarsa correlazione tra QoL e ABI, € stato osservato che il
tempo alla massima claudicatio e il test del cammino di 6
min erano significativamente correlati a tutti i domini del
WIQ. Queste conclusioni suggeriscono che, sebbene I’ABI
sia I'indice oggettivo piu utilizzato per la valutazione del-
la PAD, esso, tuttavia, non fornisce una stima accurata del-
I'impatto della malattia sulla QoL del paziente.

Ovviamente, dal momento che la prevalenza della PAD
aumenta con l'avanzare dell’eta ed un aspetto distintivo
dell’eta geriatrica € la comorbilita, non si puo non tener
conto del ruolo esercitato dalla pluripatologia nel pazien-
te affetto da PAD e delle ovvie conseguenze sulla QoL. A
tal proposito, Breek et al.’” hanno studiato consecutiva-
mente 200 pazienti con IC ed hanno mostrato come la QoL
diminuisca con I'aumentare delle comorbilita.

L'impatto della terapia endovascolare
sulla qualita della vita

Uno degli studi antesignani sulla relazione intercorrente
tra la PTA e la QoL ¢, senza dubbio, quello di Cook et al.58
nel quale 29 pazienti (14 uomini, 15 donne, eta media 65
anni) — di cui 6 con lesioni iliache, 20 femoro-poplitee e 3
con entrambe — sono stati trattati con PTA. | pazienti veni-
vano valutati utilizzando il WIQ e I'EuroQoL al momento
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dell’'ammissione ospedaliera e al follow-up, eseguito 6 set-
timane dopo la procedura. I risultati hanno mostrato un si-
gnificativo aumento del “walking distance score”, nonché
un aumento di tutti i domini dell’EuroQol score.

Nello studio OBACT (The Oslo Balloon Angioplasty ver-
sus Conservative Treatment Study)>® sono stati inclusi 56
pazienti con IC, di cui 28 sottoposti al solo trattamento me-
dico ottimale ed i restanti 28 al trattamento medico otti-
male + PTA. All'inizio dell’arruolamento e durante il fol-
low-up (a 3, 12 e 24 mesi) venivano valutati i parametri cli-
nici (ABI, la distanza iniziale e assoluta di claudicatio) e la
Qol, attraverso I'SF-36 e la CLAU-S. | risultati hanno dimo-
strato come il gruppo trattato con la terapia medica otti-
male + PTA, rispetto al gruppo sottoposto al solo tratta-
mento medico, aveva un miglioramento statisticamente si-
gnificativo dei parametri clinici sin dal terzo mese, con un
sostanziale mantenimento a 2 anni; inoltre, lo stesso grup-
po mostrava anche un miglioramento statisticamente si-
gnificativo di diversi aspetti concernenti la QoL (valutata
con la CLAU-S). Il limite di tale studio & sicuramente il bas-
so numero di pazienti arruolati; tuttavia essi sono stati se-
lezionati da una popolazione iniziale di 434 pazienti, ap-
plicando rigidi criteri di inclusione/esclusione, permetten-
do, cosi, una sostanziale omogeneita della popolazione in
studio per quanto concerne eta, sesso e fattori di rischio.
Conclusioni simili sono osservabili nello studio di Slovacek
et al.®%, nel quale 30 pazienti con malattia femoro-poplitea
andavano incontro a PTA; la QoL era misurata tramite Eu-
roQol prima della procedura e al follow-up eseguito in me-
dia a 3.8 mesi, dove é stato notato un significativo incre-
mento sia dello score medio EQ-5D sia del valore della sca-
la visuoanalogica. Nella revisione sistematica di Spronk et
al.%" sono stati messi a confronto i dati pubblicati dal 1980
al 2003 sugli effetti, a breve e lungo termine, dell’esercizio
fisico e della PTA sulla capacita funzionale e sulla QoL nei
pazienti con IC. | risultati dimostrano che, sebbene la QoL
aumenti sia nel gruppo trattato con esercizio fisico sia in
quello trattato con PTA, tuttavia I’ABI, a 3 e a 6 mesi di fol-
low-up, aumentava significativamente solo nell’ultimo
gruppo.

Risultati ancor piu interessanti provengono dagli studi
in cui la QoL é stata valutata in pazienti con PAD sottopo-
sti ad angioplastica con applicazione di stent. Nello studio
di Dippel et al.%?, 51 pazienti con occlusione cronica totale
dell’arteria femorale superficiale sono stati sottoposti a ri-
vascolarizzazione utilizzando lo stent autoespandibile al
nitinolo. Vi e stato un significativo incremento sia dell’ABI
sia del WIQ score, calcolati prima della procedura e a 12
mesi. Di notevole interesse & anche lo studio randomizza-
to condotto da Sabeti et al.83, nel quale 104 pazienti (55
uomini, 49 donne, eta media 69 = 19 anni) con lesioni del-
I'arteria femorale superficiale sono stati assegnati ad an-
gioplastica con impianto di stent (n = 51) o ad angioplasti-
ca (n =53) con impianto di stent opzionale in caso di risul-
tato angiografico subottimale dopo “plain-old balloon an-
gioplasty” (17/53). La QoL e stata valutata, utilizzando I'SF-
36, a 3, 6 e 12 mesi dopo l'intervento. | risultati hanno di-
mostrato un miglioramento della QoL in entrambi i grup-
pi senza mostrare una differenza statisticamente significa-
tiva tra gli stessi. Quando, invece, sono stati comparati i pa-
zienti in cui & stato impiantato lo stent (n = 68, indipenden-
temente se questo fosse opzionale o meno) con quelli trat-
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tati con la sola PTA senza impianto di stent (n = 36) & stata
chiaramente messa in evidenza una differenza statistica-
mente significativa a favore dei primi.

In conclusione, vi sono numerose evidenze che hanno
dimostrato come I'approccio endovascolare al trattamento
della PAD comporti anche un miglioramento della QoL,
configurando tale terapia come punto di raccordo verso il
quale convergono il miglioramento sia dei parametri clini-
ci (ABI, "walking distance score”, ecc.) sia della QoL, non-
ché un elevato tasso di successo alla rivascolarizzazione ed
un basso numero di complicanze.

Resta chiaro che la PTA, pur permettendo di trattare le-
sioni critiche con successo e, il piu delle volte, con un singo-
lo intervento terapeutico abbinato ad una breve ospeda-
lizzazione, rimane nell’'ambito delle terapie “palliative”
dell’aterosclerosi, in quanto non ¢ in grado di contrastare
I’evoluzione della malattia. Il paziente sottoposto a PTA
dovra dunque continuare una terapia medica e assumere
uno stile di vita congruo, specifici per il proprio profilo di
rischio, volti a contrastare la progressione dell’aterosclero-
si stessa.

Riassunto

L'arteriopatia periferica € una condizione clinica di frequente ri-
scontro e rappresenta una manifestazione dell’aterosclerosi siste-
mica. Poiché é stato dimostrato che nei pazienti affetti da tale con-
dizione vi € una notevole riduzione della qualita della vita, il mi-
glioramento di quest’ultima é diventato uno dei principali obietti-
vi delle strategie terapeutiche, in particolare per quanto riguarda i
pazienti con claudicatio intermittens. E stato dimostrato, inoltre,
che le informazioni tratte dall’esame fisico e dai comuni parametri
clinici, come l'indice caviglia-braccio, non descrivono in maniera
adeguata I'impatto della malattia sulla qualita della vita. Per que-
sto motivo, appare utile integrare i comuni indici clinici con le in-
formazioni riguardanti il punto di vista del paziente, per evitare
che il successo della procedura sia valutato esclusivamente in ter-
mini di uso appropriato degli strumenti tecnici disponibili e di un
buon risultato angiografico non tenendo conto delle sue conse-
guenze sulla futura vita quotidiana dei pazienti. E pertanto neces-
sario che tutti coloro che sono coinvolti nella gestione dei pazienti
con arteriopatia periferica siano in grado di utilizzare ed interpre-
tare gli strumenti volti alla valutazione della qualita della vita. Nel-
I'ambito delle varie strategie terapeutiche, I'angioplastica translu-
minale percutanea, anche se non ¢ in grado di contrastare |'evolu-
zione naturale della malattia aterosclerotica, si sta configurando
come punto di raccordo verso il quale convergono sia il migliora-
mento dei parametri clinici che quello della qualita della vita.

In questo articolo sono descritti i principali strumenti utilizza-
ti per la valutazione della qualita della vita, nonché le conseguen-
ze su quest’ultima dell’arteriopatia periferica e del suo trattamen-
to endovascolare.

Parole chiave: Angioplastica transluminale percutanea; Arteriopa-
tia periferica; Aterosclerosi; Claudicatio intermittens; Qualita della
vita.
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