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Validace dotazniku kvality zivota pro pacienty
s myastenii — ¢eska verze MG-QOLI15

Validation of Myasthenia Gravis Quality of Life Questionnaire —

Czech Version of MG-QOL15

Souhrn

Uvod: V roce 2000 Task Force MGFA (Myasthenia Gravis Foundation of America) doporucila vytvorent
MG-specifického QOL dotazniku. V roce 2008 byl vytvoren 15bodovy dotaznik s ndzvem Myasthenia
Gravis Quality of Life 15 (MG-QOL15). Dotaznik prokézal vybornou spolehlivost a velmi dobrou korelaci
s ostatnimi skalami (QMG, MG-ADL, MMT) a rychle se stal soucsti hodnocenfi pacientt v klinickych
studiich. Cilem nasi prace bylo vytvotit oficidInf cesky preklad, provést jeho validaci a pfedevsim rozsifit
MG-QOL15 do bézné klinické praxe. Metodika: Cesky preklad byl schvélen profesionalnim piekladatelem
a validovan metodou zpétného prekladu. Opakovatelnost a reprodukovatelnost byla ovéfena na
vzorku 40 pacientd. Prvni dotaznik pacienti vyplnili v rdmci rutinni kontroly, druhy vyplnili s 2-4den-
nim odstupem. Vysledky: Pro analyzu opakovatelnosti byl pouzit Pearsondv koeficient s vysledkem
0,993. U 95 % pacientl bylo skore v rdmci odchylky 2 bodd. Regresni analyzou jsme v nasich datech
neprokézali vétsi odchylku s rostoucim celkovym skoére. Hodnota Cronbachova alfa 0,947 prokazuje
vysokou vnitini konzistenci dotazniku. Zdvér: Dotaznik MG-QOL15 je efektivni ndstroj k monitorovani
kvality Zivota u pacientl s myastenif. Oficidni ¢esky preklad umozni vyuziti dotazniku v klinické praxi.

Abstract

Background: In 2000, the Myasthenia Gravis Foundation of America task force recommended
development of an MG-specific QOL measure. A 15-item Myasthenia Gravis Quality of Life 15 (MG-
-QOL15) scale was constructed in 2008. The questionnaire proved to be reliable and well correlated
with other MG-scales (QMG, MG-ADL, MMT) and it quickly became a part of the evaluation of
patients in clinical trials. The aim of our study was to establish an official Czech version, perform
validation and enable the MG-QOLI15 use in routine clinical practice. Methods: Czech translation was
approved by a professional translator and then validated through forward-backward translation.
Repeatability and reproducibility were tested on a sample of 40 patients. Patients completed the
MG-QOL15 during a neuromuscular clinic visit and were asked to complete the second MG- QOL15
2-4 days later. Results: The Pearson correlation coefficient between the firstand second completion
was 0.993. For 95% of patients, the score did not differ by more than 2 points. Regression analysis
of our data did not prove systematic bias with higher MG-QOL15 score. Cronbach alpha of
0.947 corresponds to high internal consistency of the questionnaire. Conclusion: The MG-QOL15 is
an effective tool for monitoring the quality of life in patients with myasthenia. The official Czech
translation allows the use of the questionnaire in routine clinical practice.
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Uvod

Jiz od 80. let 20. stoleti se v mediciné klade
ddraz na skaly, které hodnoti vliv onemoc-
néni na kvalitu Zivota pacienta a jeho bézné

dennf aktivity. Zejména jsou takové skaly dd-
leZité u chronického, vycerpavajicihoa v case
kolfsajictho onemocnéni, kterym myastenie
bezpochyby je. Tyto skdly zachycuji odlisné

aspekty nemoci, nez je sfla a vydrz méfend
objektivnimi metodami. Souhrnné oznacenf
pro skély hodnotici kvalitu Zivota v souvis-
losti se zdravim je HRQOL (Health-Related
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Graf 1. Korelace mezi celkovym skore MG-QOL15.

Na ose x je skore prvniho vyplnéni v rdmci rutinni kontroly a na ose y je skére s odstupem

2-4dni.

Quality Of Life scales). Kvalita Zivota je ovliv-
néna mnoha rlznymi vlivy, napf. fyzickou
zdatnosti, psychickou pohodou, spolec¢en-
skou aktivitou nebo profesnim postavenim,
a spravny HRQOL dotaznik by mél tyto do-
mény zahrnovat. Vybér otdzek v dotazniku
hodnotici kvalitu Zivota by mél byt usity na
miru onemocnent. Pfi konstrukci dotazniku
se vychazi z toho, co uZ je o nemoci a po-
pulaci pacientd znamo, otdzky by mély byt
relevantni dané nemoci a nemély by se pfe-
kryvat [1]. Nazor pacienta je rozhoduijici, pro-
tozZe néktefi dobre toleruji i tézké postizent,
zatimco jini hife snasiilehci projevy nemoci.
Tato skute¢nost nemusi byt déna jen pre-
morbidnim nastavenim pacienta, ale i okol-
nostmi, jako je pacientova profesni role a na-
kolik ji onemocnéni omezuje [2].
Nejrozsitenéjsim HRQOL dotaznikem je
Short-Form Survey (SF-36) — obecny dotaz-
nik vyuzivany u mnoha réznych onemoc-
néni [3]. Ve studifch ale bylo prokazano, ze
SF-36 nenf dobfe vyuZitelny u myastenie,
protoZe pouze otdzky na fyzickou zdatnost
byly signifikantné rozdilné mezi pacienty
a zdravymi kontrolami. Opakované bylo do-
kdzano, ze myastenie nema vliv na bolest
a mentalni zdravi, a tyto otazky jsou tak nad-
bytecné [4,5]. V roce 2000 proto Task Force

MGFA (Myasthenia Gravis Foundation of
America) doporucila vytvorfeni MG-specific-
kého QOL dotazniku [2].V roce 2002 byl v Ita-
lii vytvoren prvni MG-specificky dotaznik —
Myasthenia Gravis Questionnaire (MGQ).
Klinickymi experty i pacienty samotnymi
bylo navrzeno 56 poloZek, které byly pomocf
statistickych nastrojl redukovany do konec-
ného ¢isla 25 [6]. Dotaznik dobfe obséhl
otazky na fyzickou zdatnost a zvlddani béz-
nych dennich aktivit (ndkupy, Cisténf zubl
atd.), ale nezahrnoval psychické aspekty
nemoci. O 6 let pozdéji byl vytvofen novy,
60bodovy dotaznik s ndazvem Myasthenia
Gravis Quality of Life (MG-QOL), ktery zahr-
noval i otazky na socidlni a psychickou po-
hodu [7]. Konstrukce byla obdobna - nej-
prve bylo experty vytvofeno 100 otazek, a to
i na zakladé rozhovor( s pacienty, a nasledné
byl pocet otdzek redukovan. Vysledny dotaz-
nik prokdzal vybornou spolehlivost a velmi
dobrou korelaci s ostatnimi skalami (QMG,
MG-ADL, MMT) [7]. Pfesto téhoz roku vznikla
nova, 15bodova skala MG-QOL15 odvozend
7 plvodniho MG-QOL. DGvodem byla pfi-
li$ velkd casova narocnost pro vyplnénf i vy-
hodnoceni 60bodového dotazniku. Patnact
otazek bylo vybréno na zakladé metaana-
lyzy studie s vyuzitim MG-QOL a nasledné

validovdno multicentrickou studif 11 center.
Korelace s objektivnimi skdlami byla velmi
podobna [89].

Od roku 2008 je tak MG-QOL15 hojné
rozsitenym HRQOL dotaznikem vyuziva-
nym témeéf ve vsech klinickych studiich jako
jeden ze sekundarnich cilC. Kazda z 15 oté-
zek mlize byt ohodnocena 0-4 body. Cim
vyssi je celkovy soucet, tim vyraznéjsi nega-
tivni vliv ma myastenie na kvalitu zivota. Dle
dostupné literatury byl prelozen do néko-
lika jazykd (japonskd, perska, tureckd a bra-
zilskd verze) [10-13]. Lze predpokladat, ze byl
preloZzen i do mnoha dalsich jazykd, ackoliv
toto nebylo publikovano. I v Ceské republice
je MG-QOL15 uzZ nyni vyuzivadn v nékolika
klinickych studiich. Protoze pacienti dotaz-
nik vyplAuji sami, je zfejmé, ze musi byt v je-
jich rodném jazyce a preklad musi byt jedno-
znacny a srozumitelny. Ve své podstaté jsou
na néj kladeny mnohem vyssi ndroky nez na
preklady objektivnich skal, které jsou vyplho-
vany vysetfujicim. Preklady vyuzivané v kli-
nickych studiich nejsou oficidini a bohuzel
nejsou ani validované. Cilem nasi prace bylo
vytvofit oficidIni ¢esky preklad, provést jeho
validaci a predevsim rozsifit MG-QOL15 do
bézné klinické praxe.

Soubor a metodika

Prvni fazi validace byl ¢esky preklad a ove-
fenf spravnosti a jednoznacnosti prekladu
metodou zpétného prekladu do angli¢-
tiny [14]. Cesky preklad byl schvalen profe-
siondlnim prekladatelem. K zhodnoceni jed-
noznacnosti prekladu byl origindl i zpétny
preklad zkontrolovan rodilym mluveim.

K vyhodnocenf opakovatelnosti a repro-
dukovatelnosti MG-QOL15 v ¢eském jazyce
bylo pouzito opakované testovani (test-re-
test). Pacienti z Neuromuskularnfho cen-
tra FN Brno vyplnili dotaznik pfi bézné kon-
trole a byli pozadani, aby vyplnili druhou
kopii s 2-4dennim odstupem. Casovy od-
stup byl zvolen ve shodé s validacf originalni
verze MG-QOLI15 [15] tak, aby pacienti za-
pomnéli na své predchozi odpovédi a sou-
¢asné se eliminovalo riziko zmény zdra-
votniho stavu. Ze stejného dlvodu nebyli
zafazeni pacienti, u kterych byla pfi rutinnf
kontrole navy$ena nebo snizena chronicka
medikace. Do vyhodnoceni bylo zahrnuto
celkem 40 pacientd, kteff vyplnili oba dotaz-
niky v obdobi Unor az srpen 2016.

Ze 40 pacientl bylo 16 Zen (40 %) a 24 muz{
(60 %). Vékové rozmezi pacientl bylo
34-91 let s vékovym prdmérem 63 let. Vek
v dobé prvnich pfiznakd myastenie u na-
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seho souboru byl 13-77 let s prGmérem
54 let. Protildtky proti acetylcholinovym re-
ceptordm byly pozitivni u 38 pacient (95 %).
Cisté okularni formu mélo devét pacientd
(22,5 %). Pozitivni anamnéza thymomu byla
u Ctyf pacientd (10 %).

Data byla zpracovana v softwaru SPSS 23.
Jako koeficient opakovatelnosti (test-re-
test coefficient) byl pouzit Pearson(v kore-
la¢ni koeficient. K posouzeni systémového
zkresleni byl pouzit linedrni regresni model
a Blandav-Altmantv graf [16]. K analyze
vnitfni konzistence dotazniku bylo pouZzito
Cronbachovo alfa [17].

Vysledky

Na grafu 1 je zobrazeno vyhodnoceni do-
taznikd a korelace mezi prvnim a druhym
vyplnénim. Primérné celkové skére bylo
12,8 (min. 0, max. 56). Primérna hodnota ab-
solutniho rozdilu v hodnoceni ¢inila 1 bod
(min. 0, max. 5 bod®). U 95 % pacientl bylo
skére v rdmci odchylky 2 bod(. Pouze u dvou
pacientl byla odchylka vy3si — pfi druhém
vyplnénio4 a5 bodl méné.

Pearsontv korela¢ni koeficient s vysled-
kem 0,993 (p < 0,001) svéd¢i pro vybornou
opakovatelnost (repeatability) dotazniku.

Kvylouceni systémového zkreslenf byl vy-
kreslen Blandlv-Altman(v graf s 95% limity
shody (graf 2). Graf zobrazuje vztah meziroz-
dilem v MG-QOLI15 skore a primérem MG-
-QOL15 skére. Z grafu je patrna vyraznd od-
chylka dvou jiz dfive zmifovanych subjektd.
Regresni analyzou jsme v nasich datech ne-
prokazali zavislost rozdilu na pramérném
skére MG-QOLI15 (intercept -0,12 s p = 0,741,
koeficient 0,001 s p = 0,978).

Cronbachovo alfa 0,947 dokazuje, Ze jed-
notlivé polozky vykazuji vysokou vnitfn{
konzistenci.

Maximalnirozdil vhodnoceniv rdmcijedné
polozky byly 2 body. Nej¢astéji se pacienti lisili
svymi odpovédmi na otazku 1 (,jsem frustro-
van myastenii”). Rozdilné na ni odpoveédélo
celkem 12 pacient(. Druhou problematickou
polozkou byla otdzka 4 (,omezil jsem své spo-
lecenské aktivity”), na kterou celkem odpoveé-
délo rozdilné devét pacientd, z toho tfi s roz-
dilem 2 bodu.

Diskuze

Dotaznik MG-QOL15 predstavuje jednodu-
chy a efektivni nastroj ke zhodnocent fyzic-
kého, socidlnfho a psychického vlivu myaste-
nie z pacientské perspektivy. Je také vhodny
pro dlouhodobé sledovani pacientl v ramci
studii, ale i v bézné klinické praxi [15]. Vyho-
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Graf 2. Blanddv-Altmandyv graf — zavislost velikosti rozdilu v celkovém skére na tizi myas-

tenie (pramér MG-QOL15).

PIna ptimka odpovida priméru, ¢arkované piimky odpovidaji 95% limitlm shody.

dou je ¢asova nendro¢nost pro persondl.
Pacienti dotaznik vyplruji sami a bez po-
moci. Z vlastni zkusenosti mizeme potvr-
dit, Ze i pacienti pfistupovali k vyplnéni do-
tazniku pozitivné.

PYi prvnim vypInéni méli pacienti moznost
zeptat se na nejasné otazky. Dvakrat byla po-
loZena otdzka, co pfesné znamena byt fru-
strovan. Soucasné i vysledky naseho vyhod-
noceni potvrzuji, ze v této otazce nejcastéji
dochdzelo ke zméné odpovédi. Po konzul-
taci s psychology, dle kterych ale neexis-
tuje jiny cesky ekvivalent a pojem frustrace
je v psychologii béZné pouzivan, jsme ji po-
nechali v pvodnim stavu.

Nase data prokazuji vybornou opako-
vatelnost. S vyjimkou dvou subjektl bylo
skére pfi druhém vyplnéni v ramci odchylky
2 bod(, coz je na 60bodové $kale vyborny
vysledek. U obou pacientl s vyraznéjsf zmé-
nou v odpovédich se ztejmeé jednad o néhod-
nou chybu. V zadné polozce se neliili o vice
nez o bod a zmény v odpovédich si ne-
byli védomi. | s ohledem na tuto ndhodnou
chybu ale mdzeme uzavfit, Ze rozdil v cel-
kovém MG-QOLT5 skére o 3 a vice bodU je
statisticky vyznamny a s 95% pravdépodob-
nosti odpovida zméné v pacientové vnimanf
nemoci. Odchylka v hodnocenf je nahodna,

bez systémového zkresleni a nezvétsujici se
s hodnotou celkového skore. V nasich da-
tech jsem také potvrdili vysokou vnitin{ kon-
zistenci MG-QOL15. Dokonce hodnota Cron-
bachova alfa 0947 je pro potfeby takového
dotazniku azZ pfilis vysokd a naznacuje, ze
nékteré polozky mohou byt nadbytecné.
Nejvice korelujici byly poloZky 4 a 5 (,ome-
zil jsem své spolecenské aktivity” a ,myas-
tenie omezuje moji schopnost uZivat si ko-
nickd") s hodnotou korela¢niho koeficientu
0,877. Déle se jednalo o polozky 6 a 7 s hod-
notou korela¢niho koeficientu 0,864 (,mam
potiZze s uspokojenim potfeb své rodiny”
a ,musim své plany pfizpUsobit myastenii”).
To je ale spiSe otdzka pro autory origindlni
verze dotaznfku.

V souhrnu, ceskd verze MG-QOLI15 je sub-
jektivni dotaznik kvality Zivota pro pacienty
s MG, ktery je velmi dobfe vyuZitelny
v bézné praxi. Pro dlouhodobou monito-
raci je vhodna kombinace s objektivni nebo
kompozitni skdlou. V Uvahu pfipada pouziti
QMG, které se ale v praxi pfilis neosvedcilo
pro ¢asovou i pfistrojovou naro¢nost (spi-
rometr, dynamometr). V naSem centru vyu-
zfvame kompozitni skalu MGC (Myasthenia
Gravis Composite) [18], kterd je sloZzena z po-
lozek QMG, MG-ADL a jednoduchého svalo-
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Pfiloha 1. Ceska verze MG-QOL15.

Jméno pacienta:

Datum vyplnéni dotazniku:

Uvedte prosim, do jaké miry je kazdy vyrok pravdivy

(v poslednich nékolika tydnech)

Vibec
ne=0

Trochu

Ponékud
=1 ano=2

Docela Velmi
dost=3 mnoho=4

1. Jsem frustrovan myastenif
2. Mam potize s o¢ima

3. Mam potize jist kvali myastenii

7.Musim své plany pfizpUsobit myastenii
9. Mam potize s mluvenim kvali myastenii
10. M@m potize s fizenim kvali myastenii
11. Jsem v depresi kvli myastenii

12. Médm potize s chlzi kvali myastenii

14. Citim se zdrcen myastenif

Celkem bodu

4. Omezil/a jsem své spolecenskeé aktivity kvili myastenii
5. Myastenie omezuje moji schopnost uzivat si konickd a zabavnych ¢innosti

6. Mdm potize s uspokojenim potieb mé rodiny kvali myastenii

8. Mé profesni dovednosti a pracovni postaveni byly negativné ovlivnény myastenif

13. Mam problémy navstévovat vefejna mista kvali myastenii

15. Mdm problém s vykondvanim svych osobnich dennich potfeb

vého testu, je ¢asoveé nendro¢nd a byla vali-
dovéna pro ¢esky jazyk [19]. Kombinace MGC
a MG-QOL15 umoziiuje srovnani pacientl
jak v case, tak i mezi skupinami, a to s ohle-
dem na fyzickou zdatnost, zvladani béznych
dennich ¢innosti i vlivu na kvalitu Zivota ne-
mocného. Ceskd verze MG-QOLIS5 je v pfi-
loze 1.

Seznam pouzitych zkratek

ADL - Activities of Daily Living

HRQOL - Health-Related Quality Of Life scales

MG - Myasthenia Gravis

MGC - Myasthenia Gravis Composite

MGFA - Myasthenia Gravis Foundation of America
MGQ - Myasthenia Gravis Questionnaire
MG-QOL - Myasthenia Gravis Quality Of Life

QMG - Quantitative Myasthenia Gravis

SF-36 - 36-item Short-Form Survey
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