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Riassunto. L'alopecia secondaria a chemioterapia per il
trattamento del carcinoma mammario spesso causa di-
stress nelle pazienti affette da tale patologia. La valutazio-
ne del distress diviene strategica per intervenire in modo
mirato e migliorare il benessere complessivo delle pazienti.
A oggi, I'unico strumento specifico per valutare tale di-
stress € la Chemotherapy-induced Alopecia Distress Scale
(CADS), la quale perd non é disponibile nella sua versione
italiana, poiché non vi sono studi di validazione. Pertanto,
I'obiettivo del presente studio & stato quello di validare e
adattare la CADS al contesto italiano (I-CADS). Nello spe-
cifico sono state condotte le seguenti forme di validazio-
ne: linguistico-culturale, quantitativa e qualitativa di con-
tenuto, la valutazione delle proprieta psicometriche della
I-CADS e della sua affidabilita (consistenza interna). Per
rispondere agli obiettivi specifici & stato previsto un dise-
gno metodologico in tre fasi principali: 1) la prima fase ha
previsto la traduzione e I'adattamento culturale della CADS
in italiano; 2) la seconda ha coinvolto un panel di esperti
(n=16) per valutare la validita qualitativa e quantitativa di
contenuto, attraverso gli indici CVR, I-CVI, S-CVI; 3) la terza
ha previsto una raccolta dati cross-sezionale tramite CADS
(versione italiana) su pazienti con alopecia da trattamento
chemioterapico per il trattamento del carcinoma mamma-
rio. | dati raccolti dalla fase tre sono stati analizzati attra-
verso modelli di analisi fattoriale esplorativa (EFA), usando
lo stimatore Maximum Likelihood Robust e una rotazione
obliqua dei fattori (Geomin). La I-CADS & composta da 16
item e misura tre diversi domini che sono: la percezione di
sé, I'emotivita e I'engagement sociale. La consistenza inter-
na (o Cronbach maggiore di 0,93) degli item all'interno dei
relativi domini di appartenenza indica che lo strumento ri-
sulta essere affidabile. La I-CADS potrebbe essere utilizzata
per supportare il decision-making dei clinici, in quanto & in
grado di intercettare situazioni di distress legate all'altera-
zione della percezione di sé, dell’emotivita o dell’engage-
ment sociale. Le sue chiare proprieta psicometriche indica-
no anche la sua spendibilita in progetti di ricerca dove sia
necessario misurare il distress secondario a chemioterapia
per il trattamento del carcinoma mammario.

Parole chiave. Alopecia, distress, oncologia, strumenti di
valutazione, valutazione clinica.

Italian Version of Chemotherapy-induced Alopecia Distress
Scale (I-CADS): linguistic cultural adaptation, content va-
lidity and psychometrics assessment.

Summary. Distress could be often experienced by breast
cancer patients with chemotherapy-induced alopecia.
Those distress assessment is strategic to deliver care in
a tailored way, enhancing the overall wellbeing. So far,
those distress is measurable by the Chemotherapy-induced
Alopecia Distress Scale (CADS), which is not yet available
in Italian, due to there are no validation studies on this
topic. For this reason, the aim of this study was to validate
and adapt Chemotherapy-induced Alopecia Distress Scale
within the Italian context (I-CADS). Specifically, the follow-
ing validations were assessed: cultural-linguistic, qualitative
and quantitative content validity, psychometrics and inter-
nal consistency (reliability) assessments. To answer to the
specific aims, the study design was multiphase: 1) firstly,
authors provided a linguistic and cultural validation; 2) then
a panel of expert (n=16) was involved to assess qualitative
and quantitative content validity, using CVR, I-CVIs, S-CVI;
finally 3) a cross-sectional sampling was used to establish
the psychometric proprieties and the internal consistency.
In the third phase the data were analyzed through differ-
ent exploratory factorial analysis models, using Maximum
Likelihood Robust estimator and Geomin factor rotation.
[-CADS has 16 items, measuring three domains, which are
self-perception, emotivism and social engaging. The items
internal consistency (oo Cronbach was always major of
0.93) within their domain shows a good reliability. I-CADS
could be routinely used to support clinical decision-mak-
ing, due to it is useful to intercept distress related to low
self-perception, emotivism and social engaging. Moreover,
I-CAD clear psychometric structure could facilitate its use-
fulness in those researches where it is needed to measure
distress amongst breast cancer patients with chemothera-
py-induced alopecia.

Key words. Alopecia, assessment tool, clinical assessment,
distress, oncology.
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Introduzione

Il carcinoma mammario nelle donne rappresenta
un importante problema di sanita pubblica a livello
globale, considerando il suo crescente impatto epi-
demiologico’. Infatti, si stimano nel mondo quasi un
milione e mezzo di nuovi casi ogni anno e tale inci-
denza e destinata a salire fino a una previsione di oltre
tre milioni di casi I'anno entro il 2050". Nello specifico
del contesto italiano, il carcinoma mammario rappre-
senta il 41% delle neoplasie della popolazione adulta
femminile e riguarda quasi 700.000 donne?. Linciden-
za di tale patologia e cresciuta in Italia di circa il 19%
tra il 2010 e il 2015, confermando che il carcinoma
mammario € un problema di sanita pubblica che deve
essere affrontato con piani che vanno dallaricerca tra-
slazionale finalizzata alla target-terapia, alla diffusione
e allo studio di piani di prevenzione, fino all'ottimizza-
zione della qualita di vita delle donne in trattamento
post-diagnosi?. Per tale motivo, oltre agli sforzi della ri-
cerca volti a sviluppare trattamenti medici e chirurgici
sempre piu mirati e specifici, i dibattiti fra le varie fi-
gure che operano nel mondo oncologico evidenziano
il beneficio di trovare risposte efficaci per migliorare
la condizione psico-fisica delle donne con carcinoma
mammario in trattamento chemioterapico®”.

Infatti, molti protocolli di chemioterapia sistemi-
ca per il trattamento di tale patologia prevedono co-
munemente la somministrazione di farmaci (per es.,
docetaxel, adriamicina e ciclofosfamide) che potreb-
bero indurre una gamma di effetti collaterali, quali
nausea, vomito, inappetenza e alopecia®. Tra questi
effetti intrinsecamente legati a molti schemi di tratta-
mento, l'alopecia secondaria a chemioterapia (ASC)
rappresenta una delle situazioni che maggiormente
compromette il benessere generale delle donne®.
Infatti, 'alopecia causa spesso una forma di distress
che, se non opportunamente gestita dalla donna e
dal personale sanitario, puo avere un impatto sulla
sua aderenza ai trattamenti, sulla sua generale qua-
lita di vita (per es., ridotta autostima, ridotto enga-
gement sociale) e pud necessitare di trattamenti di
supporto emotivo specialistici, gravando sulla salute
della donna stessa e dei suoi familiari®!?. Il distress da
ASC e, quindi, definito come una condizione stres-
sante negativa che la donna deve fronteggiare al fi-
ne di mantenere uno stato di equilibrio e benessere
psico-fisico!l.

La valutazione standardizzata del distress da ASC
ha una storia recente, e di fatto I'unico strumento che
ne permette l'oggettivazione specifica &€ la Chemothe-
rapy-induced Alopecia Distress Scale (CADS), svilup-
pata nel 2014'2. La CADS e disponibile in lingua in-
glese e coreana e si pone come valido strumento per
aiutare i clinici nel decision-making relativo ai per-
corsi educazionali delle pazienti con ASC, in quanto
riesce a intercettare il loro distress in specifiche aree
(domini del questionario) e monitorarne il trend nel
tempo'® Il suo utilizzo ha anche rilevanti implicazio-
ni per la ricerca poiché la misurazione del distress da

ASC e utile per descriverne le relazioni tra distress,
benessere o qualita di vita delle pazienti (analisi su
livello individuale) o tra distress ed eventuali fattori
organizzativi (analisi multi-livello). Inoltre, la valuta-
zione del distress da ASC & fondamentale qualora si
volesse testare l'efficacia di interventi educativi stan-
dardizzati per supportare le pazienti con ASC!!. Tut-
tavia, a oggi, la CADS non e disponibile nella pratica
clinica italiana in quanto non ne ¢ disponibile una
versione italiana validata. Questo rende la misura-
zione del distress da ASC non omogenea nel nostro
Paese, poiché vengono utilizzati molteplici strumen-
ti generali sul distress che rendono difficile anche il
confronto dei risultati degli studi®. Per tali motivi, 'o-
biettivo generale di questo studio e stato quello di va-
lidare e adattare la CADS al contesto italiano (I-CAD).
Gli obiettivi specifici sono stati relativi alle seguenti
forme di validazione: linguistico-culturale, quanti-
tativa e qualitativa di contenuto, la valutazione delle
proprieta psicometriche della I-CADS e della sua af-
fidabilita (consistenza interna).

Materiali e metodi
DISEGNO DELLO STUDIO

Per rispondere all'obiettivo generale e agli obiettivi
specifici dello studio e stato condotto uno studio me-
todologico multifase (figura 1).

Fase 1: validazione linguistico-culturale

Nella pima fase & stata condotta la validazione lingui-
stico-culturale, secondo una metodologia standar-
dizzata di “translation, back-translation e foreward
translation”'® per formulare gli item nella loro versio-
ne italiana (I-CADS). Prima di procedere con 'inizio
dello studio é stata chiesta 'autorizzazione agli auto-
ri della CADS originale. La metodologia utilizzata ha
previsto una iniziale traduzione (inglese-italiano) e
ritraduzione (italiano-inglese) (back-translation) in-
dipendente da parte di due esperti bilingui. La ricon-
ciliazione delle due versioni degli esperti bilingui e
ritraduzione dall’'inglese all’italiano (forward transla-
tion) & stata condotta coinvolgendo un panel di otto
esperti (medici, infermieri, ricercatori) in una discus-
sione di consenso®®. Alla fine della discussione di con-
senso e stato chiesto ai medesimi esperti di esprime-
re un proprio giudizio sulla comprensibilita e fedelta
della traduzione, utilizzando un scala Likert, dove 1=
per nulla d’accordo e 4= completamente d’accordo.
I raggiungimento del consenso sulla traduzione &
stato oggettivato attraverso il calcolo dell'indice K di
Fleiss, fissando il valore 0,70 come cut-off per indicare
I'ottenuto consenso'. In accordo con la metodologia
utilizzata, la comprensibilita degli item formulati
stata, in questa fase dello studio, testata successiva-
mente in modo pilota su un piccolo gruppo predeter-
minato di pazienti volontari (n=6) (campionamento
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propositivo) che dovevano rispondere indicando la
chiarezza degli item su scala Likert, dove 1= per nulla
chiaro e 4= completamente chiaro. Anche in questo
caso e stato calcolato un indice di concordanza (K di
Fleiss) per determinare il grado di accordo delle ri-
sposte dei pazienti. Oltre alla risposta su scala Likert,
i pazienti potevano suggerire correzioni o scrivere dei
commenti liberi.

Fase 2: validazione di contenuto e facciata

In questa fase e stato chiesto a un gruppo di 16 esperti
(medici, infermieri e rappresentanti dei pazienti) di
esprimere un loro giudizio sulla pertinenza di ogni
item della I-CADS relativamente all’'obiettivo della
misurazione proposta (distress da ASC), utilizzando
una scala Likert a quattro passi (1=completamente
non pertinente; 4=completamente pertinente) per
computare gli indici relativi alla validazione quanti-
tativa di contenuto e domande aperte per determi-
nare la validita qualitativa di contenuto (validita di
facciata). Attraverso le risposte su scala Likert & stato
possibile il calcolo dei seguenti indici: Content Vali-
dity Ratio (CVR)", Content Validity Index a livello dei
singoli item (I-CVI) e sull'intero strumento (S-CVI)'¢.
Lottenimento della validita quantitativa di contenuto
e fissata dal cut-off di 0,65 per il CVR' e dal cut-off di
0,75 per gli I-CVI e lo S-SCI'®. 1l testo delle domande
aperte € invece stato analizzato tramite tecniche di
analisi narrative per determinare le unita di significa-
to (temi) che rappresentano la sintesi delle risposte
(textual content analysis)'®. Lottenimento della va-
lidita qualitativa di contenuto & dato dalla presenza
di temi che rimandano alla chiarezza o utilita della
I-CADS e dall’assenza di proposte di modifiche nella
formulazione degli item.

Fase 3: valutazione delle proprieta psicometriche
e studio dell’affidabilita

Questa fase ha previsto il coinvolgimento di pazienti
di sesso femminile, volontari, maggiorenni, in trat-
tamento chemioterapico per carcinoma mammario
e che hanno presentato o presentavano ASC. I cri-
teri di esclusione erano: a) pazienti con incapacita
giuridica; b) con segni di declino cognitivo; c) scarsa
conoscenza della lingua italiana parlata e scritta; d)
ipovedenti; e) che non hanno mai vissuto l'espe-
rienza dell’alopecia durante il trattamento chemio-
terapico. L'indagine & stata condotta su pazienti in
follow-up che afferiscono alla Fondazione IRCCS
Policlinico San Matteo di Pavia. La raccolta dati e
stata di tipo trasversale da marzo a settembre 2017.
I partecipanti, dopo essere stati informati sull’o-
biettivo dell'indagine e dopo aver letto I'informati-
va dello studio, hanno manifestato il loro consenso
informato in forma scritta ai sensi della in accordo
alla vigente normativa (D.Lgs. 196/2003 e s.m.i.) e
nel complessivo rispetto della privacy dei soggetti
partecipanti. I dati raccolti consistevano nella de-
scrizione di caratteristiche demografiche e cliniche
(per descrivere la coorte) e la compilazione da parte
dei pazienti della I-CADS.

Caratteristiche demografiche e cliniche

Questa scheda era compilata dal ricercatore che ar-
ruolava le pazienti allo studio, dopo l'ottenimento
del loro consenso informato scritto. La scheda pre-
vedeva le seguenti informazioni: tipo di carcinoma,
tempo dalla diagnosi, stadio della malattia, tipo di
intervento chirurgico eseguito e schema di tratta-
mento.
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I-CADS

LaI-CADS elaversione tradotta e testata tramite vali-
dita quantitativa e qualitativa di contenuto. Essa pre-
sentava inizialmente i 17 item della CADS originale,
i quali indicavano delle affermazioni a cui le pazienti
dovevano rispondere utilizzando una scala Likert a
quattro passi (1= per nulla/mai; 4= moltissimo/sem-
pre). La struttura dei fattori latenti della scala (domi-
ni) al momento della somministrazione, di fatto, non
era nota, poiché non sono presenti studi nel contesto
italiano che esplorano le proprieta psicometriche del-
la CADS. Per tale ragione gli autori di questo studio
hanno innanzitutto utilizzato come riferimento la
struttura teorica della CADS originale'?. Quest'ultima
€, quindi, uno strumento self-report multidimensio-
nale che descrive il distress da ASC in quattro domini
di riferimento:

1. il distress fisico;

2. il distress emotivo;

3. il dominio delle attivita;

4. il dominio delle relazioni.

La prima ipotesi sulla struttura psicometrica della I-
CADS era rappresentata dall'idea che lo strumento nel
contesto italiano si comportasse in modo analogo alla
CADS originale, sviluppata nella repubblica coreana.
Tuttavia, gli stessi autori della CADS ipotizzano che le
versioni tradotte avrebbero potuto manifestare delle
declinazioni della struttura psicometrica leggermente
diverse rispetto alla struttura testata nel contesto corea-
no, soprattutto in relazione alla determinazione dei do-
mini di riferimento o eventuali problemi di ambiguita
relativi all'interpretazione degli item nelle lingue e cul-
ture target'2. Di fatti, gli aspetti che la letteratura indica
come descrittori del distress da ASC piu universalmente
rappresentativi sono la percezione di sé (immagine cor-
porea), del lavoro emotivo e dell'engagement sociale®.
Quindi, un’ulteriore ipotesi da considerare nella valu-
tazione psicometrica della I-CADS era che lo strumento
presentasse tre domini. In altre parole, in accordo con
la letteratura e gli autori della CADS*'?, 'approccio della
valutazione delle proprieta psicometriche presentato in
questo studio e di tipo esplorativo, non confermativo, al
fine di essere il pi1 prudenti possibile nell'indicare una
struttura teorica latente alle misurazioni per descrivere,
quindi, i domini della stessa I-CADS.

Strategie di analisi

La dimensione campionaria ¢ stata calcolata utiliz-
zando la ratio minima di Hair di 5 pazienti/item in-
dicata per raggiungere la potenza necessaria per le
analisi psicometriche esplorative!®, quindi lo studio
prevedeva il reclutamento di almeno 85 pazienti (5
soggetti x 17 item). Tutte le variabili dello studio sono
state sottoposte a un controllo delle frequenze al fine
diidentificare possibili errori, outlier o dati mancanti.
I dati campionari delle variabili categoriali sono sta-
ti descritti con frequenze e percentuali, mentre i dati

quantitativi sono stati testati per valutarne la norma-
lita (descrizione di simmetria e curtosi, seguita dal
test di Kolmogorov-Smirnov). Le variabili quantitati-
ve con distribuzione normale sono state presentate
utilizzando la media e la deviazione standard (DS),
mentre le variabili con distribuzione non normale so-
no state rappresentate con la mediana e lo scarto in-
terquartile (IQR). Per determinare 'adeguatezza alla
fattoriabilita della matrice delle covarianze ottenuta
dal campione sono stati eseguiti il calcolo dell'indice
Kaiser-Meyer-Olkin (KMO) e il test della sfericita di
Bartlett. L'analisi fattoriale esplorativa (EFA) & stata
eseguita testando diversi modelli fattoriali (ipotesi
struttura a quattro domini versus struttura a tre do-
mini), utilizzando lo stimatore Maximum Likelihood
Robust (MLR) di Mplus e una rotazione obliqua (Ge-
omin). La rotazione obliqua & stata prevista come
strategia nell’analisi EFA perché ci si aspettava che gli
item fossero correlati, quindi al fine di massimizzarne
I'interpretabilita nello studio delle relazioni con i do-
mini di riferimento (fattori latenti)?. Il modello EFA
finale & stato scelto sulla base dei seguenti criteri: la
semplicita nell'interpretabilita teorica della relazione
item-domini (valori di carico fattoriale >0,3 sono sta-
ti considerati come saturazione minima accettabile),
I'interpretazione dello scree-test degli autovalori, gli
indici di fit del modello e la varianza spiegata tota-
le e dei singoli fattori ruotati. Nello specifico sono
stati considerati i seguenti indici di fit: il 2 (indice
omnibus, un p-value significativo indica un modello
adeguato), I'incremental fit indices (CFI, valori >0,90
indicano un modello adeguato), il Root Mean Square
Error of Approximation (RMSEA, valori <0,06 indi-
cano un modello adeguato) e lo Standardized Root
Mean Square Residual (SRMR, valori <0,05 indicano
un modello adeguato)*2. Gli autori hanno scelto di
rimuovere gli item ritenuti ambigui alla EFA per il
divulgamento finale della I-CADS, ossia gli item che
mostrassero saturazioni molto elevate (>0,30) su piu
domini (fenomeno del cross-loading). In linea con le
indicazioni degli autori e per preservare la metrica
delle misurazioni in presenza di fattori formati da un
numero diverso di item, i domini della I-CADS sono
stati computati attraverso il calcolo della media degli
item per dominio di appartenenza. Tutte le statisti-
che sono state eseguite fissando una significativita al-
fa=0,05, ipotesi inferenziali bidirezionali (due code) e
calcolate usando i software IBM SPSS 22 (SPSS, Inc.,
Chicago, IL, USA) e Mplus 7.1.

Considerazioni etiche

Questo studio e stato approvato dal Comitato Etico
del IRCCS Policlinico “San Matteo” di Pavia (proto-
collo n. 20160005159 del 05/09/2016). La metodolo-
gia di ricerca ¢ in pieno accordo con i principi etici
internazionali, i principi etici e legali italiani di ricer-
ca per gli studi non interventistici. Tutti i partecipanti
(pazienti, infermieri, medici, traduttori) sono stati
informati sullo scopo e il metodo di studio ed ¢ stato
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richiesto un consenso informato scritto, in ottempe-
ranza al D.Lgs. n. 196 del 30 giugno 2003. I parteci-
panti sono stati informati sulla confidenzialita delle
loro risposte ed e stato assicurato 'anonimato nella
fase di elaborazione dei dati.

Risultati
FASE 1: VALIDAZIONE LINGUISTICO-CULTURALE

La fase di traduzione ha reso come output una versio-
ne preliminare della I-CADS. La formulazione degli
item e riportata nella tabella 1. Gli otto partecipanti
coinvolti (due medici, una rappresentante dei pazien-
ti, uno psicologo e quattro infermieri) nella riconci-
liazione e “forward-translation” delle precedenti
traduzioni indipendenti (traduttori bilingui) erano
in maggioranza donne (87,5%), con una mediana di
eta di 45 anni (IQR=29 anni). Laccordo ottenuto della
discussione di consenso sulla traduzione degli item
e stato ottimo (K di Fleiss=0,93). Mentre i sei pazienti
coinvolti nel test pilota erano tutte di sesso femminile,
in maggioranza sposate (83%) e con diploma di laurea
(33%). Anche nel test pilota le pazienti concordavano

che il questionario fosse chiaro (K di Fleiss=0,92) e
nei commenti liberi sono emersi apprezzamenti per
I'iniziativa, senza particolari richieste di modifiche.
Il tema comune emerso dai commenti alle domande
aperte e quello della “semplicita” della I-CADS.

FASE 2: VALIDITA DI CONTENUTO QUANTITATIVA
E QUALITATIVA

Il panel di esperti coinvolto in questa fase (N=16) era
formato prevalentemente da donne (56,25%), con
diploma di laurea (43%) e post-laurea (33%), e atti-
vamente coinvolto in attivita relative all’assistenza di
pazienti con ASC. La mediana della loro eta era 48,5
anni (IQR=16,5 anni). Il calcolo del CVR ha permes-
so di affermare che tutti gli item fossero rilevanti, con
la presenza di cinque item borderline (tabella 1). Il
calcolo degli indici I-CVI e S-CVI e invece mostrato
nella tabella 2, e ha consentito di accertare la validita
quantitativa di contenuto su tutti i 17 item. L'analisi
testuale delle domande aperte rivolte agli esperti ha
reso come temi di sintesi la “chiarezza” e “I'utilita”
della I-CADS, senza richieste di modifiche sulla for-
mulazione degli item.

Tabella 1. Descrizione dei CVR (validita quantitativa di contenuto, fase 2 dello studio).

Panel di esperti (N=16)

Ne CVR Interpretazione
Item 1 Sento prurito al cuoio capelluto 13 0,63 Borderline
Item 2 Sento bruciore o prurito che mi causano dolore al cuoio capelluto 14 0,75 Rilevante
Item 3 Mi sento diversa dagli altri 16 1,00 Rilevante
Iltem 4 Sono insoddisfatta del mio aspetto 15 0,88 Rilevante
Item 5 Ho perso la fiducia nel futuro 15 0,88 Rilevante
Item 6 Mi irrito e mi stresso facilmente 15 0,88 Rilevante
Iltem 7 Mi sento depressa 16 1,00 Rilevante
Item 8 Mi sento sola 16 1,00 Rilevante
Item 9 Ho difficolta nel prendermi cura di me stessa come quando mi trucco o 12 0,63 Borderline
faccio il bagno
Item 10 Mi sento limitata nelle attivita ricreative 16 1,00 Rilevante
Item 11 La caduta dei capelli mi fa sentire piu malata 16 1,00 Rilevante
Item 12 Non mi piace quando le persone scoprono che ho un cancro a causa della 13 0,63 Borderline
perdita dei capelli
Item 13 Ho problemi nell’uscire a fare compere e andare al ristorante 14 0,75 Rilevante
Item 14 Indosso una parrucca o un foulard per nascondere la perdita dei capelli 15 0,88 Rilevante
Item 15 Sono preoccupata per i rapporti con la mia famiglia e gli amici 13 0,63 Borderline
Item 16 Sono preoccupata per la relazione con il mio coniuge/partner 14 0,75 Rilevante
ltem 17 Sono preoccupata per la mia vita sessuale con il coniuge/partner 14 0,75 Rilevante

Nota: CRV= (Ne - N/2)/(N/2)

Legenda: Ne rappresenta il numero di esperti che ha dato il massimo del punteggio sulla scala Likert; N rappresenta il numero di esperti.
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Tabella 2. Descrizione di I-CVI e S-CVI (validita quantitativa di contenuto, fase 2 dello studio).

Expert panel (N=16)

Appropriati Non appropriati
Punteggi >3 Punteggi <2

[tem 1 13 3

Item 2 14 2

Item 3 16 0

Item 4 15 1

Item 5 15 1

Item 6 15 1

Item 7 16 0

Item 8 16 0

Item 9 12 4

Item 10 16 0

Item 11 16 0

[tem 12 13 3

Item 13 14 2

Item 14 15 1

Item 15 13 3

Item 16 14 2

Item 17 14 2

I-CVI= (N Appropriati)/N totale
S-CVI= media(l-CVI)

FASE 3: VALUTAZIONE DELLE PROPRIETA
PSICOMETRICHE

Il campione (N=100 pazienti) ¢ composto da sole
donne, in maggioranza sposate (70%), con diploma di
maturita (50%), lavoratrici (54%), in trattamento non
attivo (61%), che ha subito un trattamento chirurgi-
co della mammella (96%), con diagnosi di carcinoma
duttale infiltrante (86%) e di terzo stadio (62%). La
mediana della loro eta era di 57 anni (IQR=35 anni).
Inoltre, la media campionaria del BMI era di 23,81 kg/
m?(DS=7,46 kg/m?) e il tempo medio trascorso dalla
diagnosi era di 25 mesi (DS=20 mesi) (tabella 3).

Lo studio preliminare della matrice delle cova-
rianze ottenuta dalle risposte alla I-CADS indicava
valori di KMO=0,85 e un test di Barlett significativo
(x2=136,266; d.f.=88; p=0,000), quindi la matrice & stata
considerata idonea alla fattoriabilita. Il primo model-
lo EFA testato era a quattro domini e mostrava proble-
mi di interpretabilita, con cinque item con compor-
tamento ambiguo (cross-loading, saturazioni elevate
su piu fattori) e i seguenti indici di fit: RMSEA=0,12
[95% 1C=0,006-0,131; p=0,05], CFI=0,890, TLI=0,870,
SRMR=0,104. Complessivamente tale modello spie-
gava una varianza totale del 48%. Considerando la dif-

I-CVI Interpretazione S-CVI
0,81 Appropriato

0,88 Appropriato

1,00 Appropriato

0,94 Appropriato

0,94 Appropriato

0,94 Appropriato

1,00 Appropriato

1,00 Appropriato

0,75 Appropriato 0,91
1,00 Appropriato

1,00 Appropriato

0,81 Appropriato

0,88 Appropriato

0,94 Appropriato

0,81 Appropriato

0,88 Appropriato

0,88 Appropriato

ficile interpretabilita di questa soluzione fattoriale e
stato testato anche un modello a tre fattori, in accordo
con l'iniziale strategia di analisi. Tale modello risulta-
va facilmente interpretabile, con un solo item ambi-
guo (l'item 1), e i seguenti indici di fit: RMSEA=0,07
[95% 1C=0,049-0,098; p=0,05], CF1=0,960, TLI=0,938,
SRMR=0,074 (tabella 3). La varianza totale spiegata
dal modello era del 47%. Gli indici di fit del modello
miglioravano ulteriormente eliminando l'unico item
che presentava cross-loading, mentre la varianza to-
tale spiegata risultava invariata. Le saturazioni degli
item, la varianza spiegata dai fattori ruotati e il calcolo
della consistenza interna (y di Cronbach) sono mo-
strati nella tabella 4. Linterpretabilita del modello, la
logica delle relazioni esplorate e la semantica dell’'in-
terpretazione aggregativa degli item indicano come
adeguata la scelta di nominare i domini di tale mo-
dello in percezione di sé, lavoro emotivo ed engage-
ment sociale, in accordo con il modello teorico preso
come riferimento®. I computi degli item (medie item
per dominio di riferimento) restituivano i domini, co-
me mostrato nella figura 2, dove la percezione di sé
ha una media di 2,26 (DS=0,70), il lavoro emotivo ha
una media di 1,80 (DS=0,78) e 'engagement sociale
ha una media di 1,60 (DS=0,66). Il test di Friedman su
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Tabella 3. Descrizione del campione, fase 3.

Genere Femmine N %
100 100%
Stato civile Conviventi/sposate 70 70%
Non conviventi 30 30%
Scolarita Elementare 7 7%
Media 26 26%
Media Superiore 50 50%
Universita 17 17%
Impiego lavorativo Si 54 54%
No 22 22%
Pensionate 24 24%
Trattamento attivo Si 39 39%
No 61 61%
Trattamento chirurgico Si 96 96%
No 4 4%
Tipo di chirurgia effettuate Quadrantectomia 54 54%
(n pazienti = 96) Mastectomia parziale 7 7%
Mastectomia Nipple Sparring 13 13%
Mastectomia radicale (Patey) 26 26%
Tumore Lobulare 13 13%
Duttale 86 86%
Misto 1 1%
Stadio 1 5 5%
2 33 33%
3 62 62%
Media SD
BMI 23,81 7,46
Tempo dalla diagnosi (mesi) 25 22,6
Mediana IQR
Eta (anni) 57 49

tali domini ha indicato che questi differivano in mo-
do significativo all'interno del campione (}*=54,75;
d.f.=2; p=0,000).

Discussione

Questo studio ha avuto 'obiettivo sviluppare la I-
CADS (Appendice 1), al fine di fornire per la pratica
clinica e per la ricerca italiana uno strumento in gra-
do di valutare in modo specifico il distress da ASC.
Lo studio ha seguito una rigorosa metodologia in
tutte le sue fasi, in linea con i gold-standard presen-
tati dalla letteratura in merito alla sua traduzione e
all'adattamento culturale'®, validazione quantitativa e
qualitativa di contenuto'®e valutazione delle proprie-
ta psicometriche dello strumento®'. Questa tipolo-
gia di studio prevede una dinamicita nell’adattare lo
strumento nella lingua target, iniziando da traduzioni
fatte da esperti bilingui, fino a valutazioni basate su
modelli di analisi multivariate a fattori latenti (valu-

tazione psicometrica). Il processo nell'insieme ha
permesso di individuare la versione della I-CADS pil
adeguata: 16 item totali riferiti a 3 domini di riferi-
mento (percezione di sé, lavoro emotivo ed engage-
ment sociale) (Appendice 1).

La prima fase dello studio non ha mostrato par-
ticolari criticita; di fatto la discussione di consenso
sulla traduzione degli item e il test pilota sul campio-
namento propositivo di sei pazienti hanno mostrato
un alto grado di accordo nel definire gli item come
comprensibili. Tale fase & stata supportata dall’'otteni-
mento di un’adeguata validita di contenuto. In questa
fase, alcuni item (item 1, item 9, item 12 e item 15)
presentavano valori borderline (CVR=0,63), tuttavia
gliindici I-CVI erano buoni. Per questo motivo gli au-
tori hanno deciso di non modificare gli item in questa
fase (fase 2) e di rimandare alla valutazione psicome-
trica il compito di intercettare eventuali item ambigui
da eliminare. Difatti, la valutazione psicometrica ha
principalmente testato due modelli (a quattro e a tre
fattori), di cui quello a tre fattori & risultato essere il
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Tabella 4. Analisi fattoriale esplorativa (EFA), fase 3.

Percezione di sé Lavoro emotivo Engagement Azione

Item 1 0,033 0,522* 0,313* Eliminare
Item 2 0,502* 0,092 0,100* Mantenere
Item 3 0,845* 0,031 -0,154 Mantenere
Item 4 0,881* -0,006 -0,055 Mantenere
Item 5 0,604* 0,021 0,097 Mantenere
Item 6 0,008 0,677* 0,147 Mantenere
Iltem 7 0,212 0,703* -0,033 Mantenere
Item 8 -0,215 0,969* 0,007 Mantenere
Item 9 0,211 0,142 0,444* Mantenere
Item 10 0,474* 0,230 0,090 Mantenere
Item 11 0,936* -0,313 0,108 Mantenere
[tem 12 0,957* -0,358 -0,020 Mantenere
Item 13 0,639* 0,052 0,065 Mantenere
Item 14 0,414* 0,081 0,023 Mantenere
Item 15 0,196 -0,024 0,512* Mantenere
Item 16 0,202 0,005 0,826* Mantenere
Item 17 -0,014 0,216 0,806* Mantenere
Varianza [totale = 44,07 %)] 21,37% 11,23% 11,46%
a Cronbach 0,83 0,75 0,78

04062 =54.75; df. = 2; P-Value = 0,000) 360:7

081

2.5 —

3,07

254

2,0

15

1,04

T T T
percezione sé lavoro emotive Engagement

Figura 2. Descrizione dei domini della
|-CADS.
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pilt adeguato sia sul piano statistico (bonta del mo-
dello, ossia buoni indici di fit) sia sul piano dell’an-
coraggio teorico, in quanto in linea con solide defi-
nizioni della descrizione del distress da ASC**%. Tale
modello ha, tuttavia, fatto emergere I'ambiguita del
primo item della scala originale (gia con valori di CVR
borderline), per cui gli autori hanno deciso di rimuo-
verlo dalla versione definitiva della I-CADS. I domini
computati attraverso le medie degli item di riferimen-
to mostrano differenze statisticamente significative
nelle loro misurazioni e questo conferma come tali
domini misurino aspetti diversi del distress da ASC.

La computazione dei domini di riferimento del-
la I-CADS fornisce anche una prima descrizione del
fenomeno del distress da ASC in un contesto italia-
no (figura 2). Considerando che la I-CADS indaga gli
aspetti di percezione di sé, lavoro emotivo ed engage-
ment sociale con una polarita che va dal negativo al
positivo, emerge come le pazienti mostrano soprat-
tutto un basso engagement sociale (1,60+0,66) e una
bassa percezione di sé (2,26+0,70). Purtroppo, queste
informazioni sono al momento da considerarsi come
preliminari, in quanto successive ricerche dovranno
indicare piu chiaramente i cut-off per discriminare i
livelli alterati dei domini, con lo studio della sensibi-
lita e specificita dalla I-CADS e della sua validita pre-
dittiva positiva e negativa. Inoltre, sarebbe utile un ul-
teriore campionamento finalizzato a confermare con
un’analisi fattoriale confermativa la struttura teorica a
tre domini proposta in questo lavoro. Quindi, gli auto-
ri consigliano al momento di utilizzare la I-CADS per
supportare il decision-making dei clinici, ma non a
fini discriminatori di situazioni patologiche, in quan-
to le attuali evidenze non permettono di determinare
dei cut-off. La I-CADS potrebbe essere utile anche per
fornire una pil precisa informazione epidemiologica
del fenomeno, con I'implementazione di futuri lavori
multicentrici.

I limiti principali di questo studio sono relativi al-
la natura esplorativa dell’'indagine, ossia campiona-
mento di pazienti che afferiscono a un unico centro,
dati cross-sezionali e valutazione psicometrica esplo-
rativa. I punti di forza dello studio sono rappresentati
dalla chiara metodologia utilizzata per sviluppare la
presente versione della I-CADS, la quale ha un poten-
ziale utilizzo a fini sia clinici sia di ricerca.

Conclusioni
La I-CADS & uno strumento valido per misurare il di-

stress da ASC nel contesto italiano. Nell’insieme lo
studio multifase di validazione chiarisce la struttu-

ra dei fattori latenti misurati dalla scala (domini del
questionario), la quale potra essere strategica in un
futuro per due principali motivazioni. In primo luo-
go, l'uso della I-CADS facilitera i clinici nella valuta-
zione del distress delle loro pazienti, i quali avranno
informazioni utili per personalizzare gli interventi
educativi nei follow-up in quanto saranno in grado
di comprendere quali aspetti del distress sono mag-
giormente influenzati dall'alopecia (percezione di sé,
emotivita o engagement sociale). In un futuro, ulte-
riori evidenze potranno arricchire I'utilita clinica del-
la I-CADS, attraverso la descrizione della sua validita
predittiva, sensibilita e specificita. In secondo luogo,
la chiara descrizione delle proprieta psicometriche
della CADS (3 domini) sara molto utile per future
ricerche che prevedono la misurazione del distress
nelle pazienti con ASC, poiché la qualita della bonta
(fit) dei modelli statistici dei recenti approcci di ana-
lisi multivariata (modelli di equazione strutturali) &
intrinsecamente legata alle proprieta psicometriche
degli strumenti usati per le raccolte dati. Quindi, 'u-
tilizzo della CADS, oltre a giocare il ruolo di facili-
tatore nella valutazione routinaria clinica, potrebbe
giovare aricerche finalizzate alla comprensione le re-
lazioni tra gli aspetti clinici/soggettivi delle pazienti e
il loro distress da ASC, oppure tra gli aspetti organiz-
zativi e i livelli di distress individuale (analisi multili-
vello). Inoltre, la I-CADS potrebbe essere utilizzata in
trial robusti finalizzati a comprendere quali approcci
educazionali siano piu efficaci nel ridurre i livelli di
distress in questa tipologia di pazienti.

Take home messages

La misurazione del distress da alopecia secondaria a
chemioterapia (ASC) € multidimensionale.

La Chemotherapy-induced Alopecia Distress Scale ver-
sione italiana (I-CADS) & uno strumento valido, affidabile
e multidimensionale per oggettivare il distress da ASC.

La I-CADS & composta da 16 item e la sua compilazione
é self-report.

La I-CADS misura la percezione di s¢, I'emotivita e I'en-
gagement sociale.

Future ricerche dovranno provvedere a evidenze a so-
stegno dell’attenzione clinica per migliorare il distress
da ASC nelle pazienti trattate per carcinoma mammario.

Conflitto di interessi: gli autori dichiarano l'assenza di conflitto di
interessi.
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Appendice 1. I-CADS

Siamo interessati a conoscere quanto e che tipo di distress ha vissuto a causa della perdita dei capelli indotta
da chemioterapia.

Per favore, indichi con una X la risposta che meglio descrive la sua esperienza, le sue difficolta o il suo distress
dovuto alla perdita dei capelli causata dalla chemioterapia.

Per niente Poco Abbastanza Molto
Sento bruciore o prurito che mi causano dolore al cuoio capelluto
Mi sento diversa dagli altri
Sono insoddisfatta del mio aspetto
Ho perso la fiducia nel futuro
Mi irrito e mi stresso facilmente
Mi sento depressa
Mi sento sola

Ho difficolta nel prendermi cura di me stessa come quando mi
trucco o faccio il bagno

Mi sento limitata nelle attivita ricreative
La caduta dei capelli mi fa sentire piu malata

Non mi piace quando le persone scoprono che ho un cancro a
causa della perdita dei capelli

Ho problemi nell’uscire a fare compere e andare al ristorante

Indosso una parrucca o un foulard per nascondere la perdita
dei capelli

Sono preoccupata per i rapporti con la mia famiglia e gli amici
Sono preoccupata per la relazione con il mio coniuge/partner

Sono preoccupata per la mia vita sessuale con il coniuge/partner
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