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Validace dotazniku pro hodnoceni dopadu cévni
mozkové prihody — ceska verze Stroke Impact

Scale 3.0

Validation of questionnaire for evaluation
of ischemic stroke sequels — the Czech version
of Stroke Impact Scale 3.0

Souhrn

Uvod: Hodnoceni kvality Zivota u pacientd po prodélané ischemické CMP (iICMP) je nezbytné
pro objektivni posouzeni nasledkd v bézném zivoté a umozniuje Iépe identifikovat vsechny
aspekty postizeni a omezeni. V CR viak validovany specificky néstroj pro hodnocent kvality Zivota
u pacientl po iCMP chybi. Cil: Validace ceské verze nejcastéji pouzivaného nastroje na svété —
Stroke Impact Scale verze 3.0 (SIS 3.0), kterd umozni jejf standardizované pouZiti v ¢eské populaci.
Soubor a metodika: Do validac¢ni studie byli zatazeni konsekutivni pacienti s iCMP bez kognitivniho
deficitu ve véku 18-80 let. Vnitini konzistence byla zjistovdna pomoci Cronbachova koeficientu
alfa. Na hodnoceni konstrukéni a kriteridIni validity SIS byly pouzity $kaly SIS 3.0, WHOQOL-BREF,
National Institutes of Health Stroke Scale, modifikovana Rankinova $kéla, index Barthelové a skéla
hodnoceni Uzkosti a deprese pfi hospitalizaci (Hospital Anxiety and Beck Depression Inventory).
Vysledky: Do studie bylo zafazeno celkem 150 pacientt (58,4 % muzd, primérny veék 57,6 £ 13,7 let)
primérné 3,8 + 0,4 meésice po vzniku iktu, pficemz 96,7 % z nich dosdhlo dobrého klinického
vysledku (mRS 0-2). Cronbachlv koeficient alfa jednotlivych domén se pohyboval v rozmezi
domén od 0,750 do 0,934. Signifikantni korelace byly zjistény mezi doménami SIS 3.0, WHOQOL-
-BREF a ostatnimi testy nami pouzité neuropsychologické baterie. Zdvér:V prezentované studii byly
ovéfeny psychometrické vlastnosti a potvrzena dostate¢nd kriteridlnf a konstrukenf validita ceské
verze SIS 3.0.

Abstract

Introduction: Assessment of the quality of life in patients after ischemic stroke (IS) is essential to
objectively assess the consequences in everyday life and to better identify all aspects of disability
and limitations. However, there is no validated specific tool for quality-of-life assessment in patients
after IS in the Czech Republic. Aim: To validate the Czech version of the Stroke Impact Scale (SIS)
3.0 - the most used tool worldwide in stroke survivors, which will allow its standardized use in the
Czech population. Patients and methods: Consecutive patients with IS without cognitive deficit
aged 18-80 years were included in the validation study. Internal consistency was examined using
the Cronbach's alpha coefficient. The following scales were used to determine the construct and
criterion validity of the Czech version of SIS 3.0: WHOQOL-BREF, the National Institutes of Health
Stroke Scale, modified Rankin Scale, Barthel Index, and Hospital Anxiety and Beck Depression
Inventory. Results: Atotal of 150 patients (58.4% men, mean age 57.6 + 13.7 years) were enrolled in the
study at a mean follow-up of 3.8 + 0.4 months after the onset of stroke, with 96.7% achieving good
functional independence (MRS 0-2). Cronbach's alpha coefficient of particular domains ranged
from 0.750 to 0.934. Significant correlations were found between SIS 3.0 domains, WHOQOL-BREF
and other used tools of the neuropsychological battery. Conclusion: In the presented study, the
psychometric properties were verified and adequate criteria and construct validity of the Czech
version of SIS 3.0 were confirmed.
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VALIDACE DOTAZNIKU PRO HODNOCEN] DOPADU CEVNI MOZKOVE PRIHODY — CESKA VERZE STROKE IMPACT SCALE 3.0

Uvod

Kvalita Zivota souvisejici se zdravim (health
related quality of life; HRQoL) u pacient(
po CMP reflektuje dopad ischemické CMP
(iCMP) na vniménf urovné fungovani ve fy-
zické, kognitivni a socialni oblasti Zivota, na
psychickou pohodu a rovnéz na schopnost
prozivat plnohodnotny Zivot [1]. Koncept
HRQol se stal jednim z nejpouzivanéjsich
nastrojl pro pacientem hodnocené na-
sledky postizeni ¢i nemoci (patient reported
outcomes; PROMs) v neurologii nejen v ob-
lasti klinického vyzkumu, ale i v rdmci hod-
nocenf kvality zdravotni péce nebo kvality
lécby z perspektivy pacienta. V soucasnosti
je HRQoL vyuZivana predevsim v multidis-
ciplindrni nasledné péci o pacienty po CMP
s cilem Iépe identifikovat vsechny aspekty
nasledkl nebo postizeni, omezeni aktivit
a socialni participace u pacientl [2,3]. Hod-
noceni HRQoL po iCMP a pochopeni fyzic-
kych, funk¢nich a psychosocialnich nasledka,
které po CMP pacienti proZivaji, je zd(raz-
néno v prioritdch vyzkumu a vyvoje zahrnu-
tych do Evropského akéniho planu pro cévni
mozkovou prihodu (European Stroke Action
Plan; ESAP) na léta 2018-2030. Kontinualné
roste zdjem o shromazdovani udajd tykaji-
cich se PROMs v¢. HRQolL, které by nejlépe
odrézely CMP z perspektivy pacienta a po-
skytovaly dalsi informace nad rémec tradic-
nich klinickych ukazatel® (hodnocenf funke-
niho stavu, kognitivnich funkci apod.).

Ackoli byla v posledni dobé u pacientl po
iCMP implementovana celd fada rdznych,
jak obecnych (napr. Short-Form 36, Notting-
ham Health Profile, EuroQOL, WHOQOL-BREF
26), tak specifickych néstroj HRQoL (Stroke
Impact Scale, Burden of Stroke Scale, St-
roke Specific Quality of Life Scale, Stroke Pa-
tient-Reported Outcome Measure, Newca-
stle Stroke-Specific Quality of Life Measure,
Change in Quality of Life scale, Stroke and
Aphasia Quality of Life Scale, Neuro-QOL sur-
vey), dosud neexistuje jednoznacny konsen-
zus v tom, ktery z ndstrojl je nejvhodnéjsi [4].
Navic chybi dostate¢né srovnani pouziva-
nych nastroju v kontextu psychometrické
a klinimetrické kvality méfenf (validita, relia-
bilita, citlivost ke zméné zpUsobené specific-
kymi intervencemi v péci po iCMP). V klinic-
kych studifch [5] jsou ze specifickych nastrojd
nejcastéji pouzivané tyto dva sebe-posuzujici
(self-reported) nastroje — Stroke Impact Scale
(SIS) a Stroke-Specific Quality of Life Scale (SS-
-QOL). Pfi komparaci klinimetrickych a psy-
chometrickych kritérii SIS a SS-QOL [6] dosa-
hoval SIS lepsi vlastnosti (citlivost ke zméné

a kriteridInf validitu) u pacientd podstupu-
jicich rehabilitaci po iCMP. Proto se zda byt
vhodnéjsi pro hodnoceni zmén po rehabili-
ta¢nich intervencich nebo v dlouhodobé n&-
sledné péci [7]. V poslednich letech nartsta
pocet valida¢nich studii zkoumajicich psy-
chometrické a klinimetrické parametry rdz-
nych jazykovych verzi SIS [2,4,8-16]. N&stroj
se vyViji jiz vice nez dvé desetileti a prosel
nékolika modifikacemi. V souc¢asné dobé se
pouziva treti verze (verze SIS 3.0) a alternativni
formy [4,1718] (modifikovand zkracend forma
SIS [SF-SIS] a 16 polozkova verze zahrnuijici jen
fyzické dimenze HRQolL [SIS-16]). SIS je dopo-
ruc¢en pfi longitudindlnim sledovéni zmén
po iICMP ve vyzkumu nebo klinické praxi [19].
Jednotlivé verze SIS maji excelentni psychom-
terické i klinimetrické vlastnosti (tab. 1) [2,4-
79-11,13,15,17,18,20-23], predstavuji stan-
dardizované nastroje HRQoL vyuzitelné pri
efektivnim pladnovani péce o pacienty po
iICMP v klinické praxi nebo pfi podpore meto-
dologické kvality a zobecriovani vysledkd kli-
nickych studif zahrnujicich sledovani HRQoL.
Psychometrické vlastnosti jednotlivych ja-
zykovych verzi byly extenzivné ovéfované,
souhrnny prehled vysledkd valida¢nich stu-
dif uvadi tab. 1. Ceska verze SIS dosud ne-
byla testovana. Validovany specificky nastroj
pro hodnoceni specifické HRQoL u pacientt
po iICMP v ¢eském jazykovém prostredi chybi
a je potfebny. Ischemické CMP predstavuji
tietl nejcastéjsi piicinu umrti v CR [24] a CR se
také zafazuje mezi zemé s nejvyssi odhadova-
nou incidenci, prevalenci a mortalitou iCMP
v Evropé [25,26]. Vysoka incidence iCMP v po-
pulaci je sdruzena se zvysujicim se poctem
pacientd Zijicich s nasledky po iktu, coZ vyZa-
duje objektivnia spolehlivé posouzeni téchto
nasledkd. Jejich dikladny popis vychazejici
z validnich a spolehlivych néstroj HRQolL,
jakym je i SIS, umoznuje také specifictéji za-
meéfit naslednou péci o pacienty po iktu.

Cilem nasi studie bylo otestovat psycho-
metrické vlastnosti (konstruktové a kriteriaIni
ddkazy validity) ¢eské verze SIS 3.0, a umoz-
nit tak jeji standardizované pouziti pro po-
tfeby ¢eské populace.

Soubor a metodika

Prezentovana valida¢ni studie byla prove-
dena v rdmci prospektivn{ studie FRAILTY
(Factors Affecting the Quality of Life After
Ischemic Stroke in Young Adults); reg. ¢.
NCT04839887. Prvni fazi valida¢ni studie byla
transkulturalni validace ceské jazykové verze
SIS 3.0 dle publikovanych doporuceni Mapi
Research Trust [27] a spole¢nosti Interna-

tional Society for Pharmacoeconomics and

Outcomes (ISPO) [28]. Cely proces transkul-

turdinivalidace byl rozdélen do nasledujicich

krokd s cilem vytvofit findIni ¢eskou verzi:

a) ziskani souhlasu Mapi Research Trust
s prekladem;

b) vytvoreni panelu odbornikd (neurolog,
profesiondlni prekladatelé, rodily mluvci,
odbornici se zkusenosti s lingvistickou va-
lidaci) pro jednotlivé faze preklady;

c) provedeni dvou nezdvislych pfekladt
7 anglického do ¢eského jazyka (forward
translation) a jejich sjednocent;

d) provedeni dvou nezévislych prekladtd
z Ceského do anglického jazyka (bac-
kward translations) a jejich sjednocent;

e) harmonizace verzi; revize navrhu finalniho
prekladu zkusenym neurologem (DS);

f) testovani verze v pilotni skupiné 5 pa-
cientl po iICMP rdzného véku a s rlznym
rezidudInim neurologickym deficitem po
iktu;

g) finalizace ceské verze.

Popis vyvoje, obsahu a psychometrickych
vlastnosti nastroje je detailné popsan v tab. 1.

Do testovani psychometrickych vlastnostf
Ceské verze SIS 3.0 byli v prlbéhu 12 mésict
konsekutivné zafazeni pacienti dispenzarizo-
vani v Komplexnim cerebrovaskularnim cen-
tru Neurologické kliniky FN Olomouc, kteff
splnili nasledujici vstupni kritéria: iCMP, vék
18-80 let (v¢.) a podpis informovaného sou-
hlasu s Ucasti ve studii. Viylucujicimi kritérii
pro Ucast ve studii byly: téZké postizeni zraku
nebo sluchu neumoznujici vyplnéni dotaz-
nik{, afazie a alexie, kognitivni deficit, aktivni
onkologické onemocnéni a jiné choroby vy-
znamneé ovliviujici dennf aktivity.

Neurologicky deficit po iktu byl hodnocen
pomoci skaly National Institutes of Health St-
roke Scale (NIHSS) [29], ndsledky po iktu po-
moci modifikované Rankinovy skély (mo-
dified Rankin Scale; mRS) [30] a dotazniku
Barthelové (Barthel Index; BI) (tab. 2) [31]. Po
vysetfeni pacienti vyplnili dotaznfkovy set,
ktery obsahoval tyto ¢asti: 1) Kvalita Zivota;
hodnocena ceskou verzi SIS 3.0 (tab. 1) a ge-
nerickym nastrojem WHOQOL-BREF [32,33],
ktery hodnoti ¢tyfi domény — fyzické zdravi,
prozivéani, socialni vztahy a prostiedi; 2) Uz-
kost a deprese po CMP; hodnoceny dvéma
sebeposuzujicimi screeningovymi ska-
lami — Hospital Anxiety and Depression
Scale (HADS) [34] a Beckova sebeposuzovaci
skéla depresivity pro dospélé (BDI-I) [35]. Po
ukoncenf dotazniku pacienti hodnotili jeho
srozumitelnost.
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Tab. 1. Pfehled psychometrickych a klinimetrickych kritérii SIS.

Tvorba nastroje

Zaméreni

Charakteristika
pocet polozek: 59
pocet domén: 8
skére: 0/100

SIS verze 3 byla vyvinuta na zakladé konsenzu paneld odbornikl a ohniskovych skupin v London Center on Aging, Uni-
versity of Kansas Medical Center [17,18,20].

Zjisténi dusledkd CMP, zejména lehké az stiedné tézké CMP na kvalitu Zivota. Cas vyplnéni: 15-20 min.

Domény SIS verze 3.0: Fyzické obtize (sfla — 4 polozky); Funkce postizené ruky (5 polozek); Dennf ¢innosti (ADL/IADL —
10 polozek); Mobilita (9 polozek); Komunikace (7 polozek); Emoce (9 polozek); Kognice (7 polozek); Socidlni participace
(8 polozek); Hodnoceni zotaveni se po mrtvici (vizudlnf analogova stupnice od 0-100).

Interpretace skore SIS vychézi z algoritmu, ktery je vyuzivan napfiklad pfi SF 36 (transformace hrubych skért domén do
podoby procentudlnich skért v rozmezi od 0 do 100). Vysledky dotazniku jsou vyjadiovany v podobé osmi doméno-
vych, resp. procentudlnich skérl a prdimérného hrubého skére samostatné polozky hodnotici celkovou percepci zota-
veni po CMP.

Psychometricka kritéria

Duikazy obsahové
validity

Kriterialni dikazy
validity

Konstrukéni
diikazy validity

Reliabilita

Podlahovy (mini-
malni skére) nebo
stropovy (maxi-
malni skore) efekt

Klinimetricka kritéria

Konceptualizace SIS vychazf z trojdimenzionalniho biopsychosocidlniho modelu ¢lovéka v ICF. Prostfednictvim rigoréz-
nich kvalitativnich i kvantitativnich postupl byla identifikovana sirokd skéla poruch, disabilit a hendikepU souvisejicich
s CMP. Polozky byly sestaveny na zakladé konsenzu paneld odbornikd a ohniskovych skupin (focus groups) tvorenych
pacienty po CMP a jejich neformalnimi opatrovateli [17,18,20].

Soubézna a diskriminac¢ni validita: signifikantni korelace mezi SIS 3.0 a:

- testem kognitivnich funkci MMSE [2,5,7,15,18];

- Barthelové indexem zékladnich dennich cinnostf (Bl) [2,5,17,18,21];

-1ADL [2,5,11,18,21];

- Skdlou FMA [6]; testem hodnoticim svalovou silu (Motricity Index) [17,18]; FIM [6,15];

- NIHSS [2,4,5];

- depresivni symptomatologif a prozivanim uzkosti [2,5,11,15].

Prediktivni validita: silné korelace mezi doménami SIS pred lécbou a skdlou FMA 12 mésicd po lécbé [6].

Dimenzionalita SIS

Nova 4faktorova struktura (télesnd, kognitivni, emocionalni oblast, socialni participace) [5].
Konvergentni validita SIS (korelace s jinymi etablovanymi HRQoL):

Korelace mezi SIS 3.0 a:

« EuroQOL (EQ-5D), SF-36 [2,4,5,10,11,15].

Vnitini konzistence

Dobréd vnitini konzistence pro vétsinu domén [2,4,59-11,13,22].

Test-retest reliabilita

Akceptovatelnd test-retest reliabilita [2,9,11].

Podlahovy efekt (neschopnost zaznamenat pripadné zhorseni): Socidlni participace [5]; Funkce ruky [2].
Stropovy efekt (neschopnost zaznamenat pfipadné zlepseni): Kognitivni funkce [5]; Komunikace; SociIni participace [2].

Responsiveness
(longitudinalni va-
lidita - citlivost ke
zméné, schopnost
odhalit klinicky vy-
Znamnou zménu
v prabéhu ¢asu)

Hodnoceni zmén pred a po [é¢bé, nizka citlivost ke zméné byla prokézéna pro vétsinu domén SIS. Socidlni participace,
funkce ruky a zotaveni po CMP byly domény s nejvétsi citlivosti ke zméné v prabéhu prvniho roku po CMP [6,23].

ADL - vsedni denni ¢innosti; Bl — index Barthelové; FIM — funkni indexem sobéstacnosti; FMA — Fugl-Meyer Assessment; HRQoL - kvalita Zivota
podminéna zdravim; IADL — Lawton-Brodyho test instrumentélnich dennich ¢innosti; ICF — Mezindrodni klasifikace funkéni schopnosti, disability
a zdravi; MMSE — Mini-Mental State Examination; NIHSS — National Institutes of Health Stroke Scale; SIS — Stroke Impact Scale

Statisticka analyza
Ziskana data byla statisticky zpracovadna po-
moci programu SPSS; verze 25 (IBM, Armonk,

NY, USA). Pro popis rozlozeni hodnot byla
pouzita deskriptivni statistika (hrubé skére
jednotlivych domén WHOQoL-BREF a SIS

3.0, primér, smérodatnd odchylka (stan-
dard deviation; SD), median, rozsah, in-
terkvartilové rozpéti, absolutni a relativni
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Tab. 2. Vybrané zakladni deskriptivni charakteristiky souboru zafazenych pacientt.
Proménna Hodnota
Demografické a klinické charakteristiky pacientt
n, muzi (%) 150, 88 (58,4)
vek (roky, primér + SD) 576 +13,7
délka hospitalizace pro iCMP (dny, median + SD) 241+ 22,6, 17
délka trvani deficitu (dny, median, prameér + SD) 38,5+ 139; 175
ambulantni rehabilitace (n, %) 58 (38,6)
interval mezi iCMP a vypInénim dotazniku (mésice, median + SD, pramér) 3,0:3,8+04
NIHSS
NIHSS 0 (n, %) 89 (59,3)
NIHSS 1-2 (n, %) 59 (39,3)
NIHSS 3-5 (n, %) 2014
mRS
mRS 0-2 (n, %) 145 (96,7)
mRS 3-4 (n, %) 5(3,3)
Index Barthelové:
nezavislost (100 bodd); n (%) 134 (89,3)
lehka zavislost (65-95 bodu); n (%) 16 (10,7)
Sociodemografické charakteristiky pacient(

Vzdélani:

zakladni (n, %) 18(12,2)
stredoskolské (n, %) 102 (68,2)
vysokoskolské (n, %) 30 (19,6)
Rodinny stav:

svobodny/a (n, %) 13 (8,7)
Zenaty/vdana (n, %) 89 (59,1)
rozvedeny/a (n, %) 26 (174)
vdovec/vdova (n, %) 22 (14.8)
Zaméstnani:

aktualné v pracovnim poméru (n, %) 56 (37,1)
nezameéstnany/a (n, %) 6(4,2)
v dlchodu (n, %) 88 (58,7)
Uzkost a deprese po iCMP pfi vyplnéni dotazniku

Deprese (HADS skore):

< 7 (normalni) (n, %) 123 (81,6)
8-10 (nizké) (n, %) 13 (8,8)
11-14 (stfedni) (n, %) 12.(8,2)
15-21 (vysoké) (n, %) 2(14)
Uzkost (HADS skoére):

< 7 (normalni) (n, %) 112 (74,8)
8-10 (nizké) (n, %) 25 (16,4)
11-14 (stfednf) (n, %) 13(8,8)
15-21 (vysoké) (n, %) 0
BDI dotaznik (skore):

0-9 (normalni nédlada) (n, %) 106 (70,8)
10-20 (mirnd deprese) (n, %) 31 (209
20-40 (stfedni deprese) (n, %) 12 (76)
40-60 (silna deprese) (n, %) 1(0,7)

BDI - Beck Depression Inventory Scale; Bl — index Barthelové dennich aktivit; HADS — Hospital

Anxiety and Depression Scale; iCMP — ischemickd CMP; mRS — modifikovana Rankinova skéla

(modified Rankin Scale); n — pocet; NIHSS — National Institutes of Health Stroke Scale; SD —

smérodatna odchylka (standard deviation)

pocetnost). Pro vyhodnoceni jednotlivych
domén SIS 3.0 a WHOQoL-BREF byla prove-
dena transformace vypocitanych hrubych
skore na skéle o rozpéti od 0 do 100 (vyssi
skore oznacuje vyssi kvalitu Zivota). Nor-
malita kvantitativnich dat byla ovéfena po-
moci Shapiro-Wilkovych testl normality.
Pro non-normalini distribuci hodnot dotaz-
niku SIS 3.0 byly k testovani rozdild v kva-
lité Zivota z hlediska sledovanych promén-
nych (funkéni stav, rezidudlni neurologicky
deficit, mira deprese a Uzkosti) pouzivany
primarné neparametrické testy (Kruskal-
-WallisGv test, Mann-Whitneyho U test)
s post-hoc testy s Bonferroniho korekc sig-
nifikance. KriteridInf ddkazy validity a konver-
gentni validita SIS 3.0 byly hodnoceny po-
moci Spearmanovy korelace (korelace mezi
skére domén SIS 3.0 a funkénim neurolo-
gickym deficitem, mirou deprese, Uzkosti
a doménami WHOQoL-BREF). Vnitini kon-
zistence dotazniku byla testovana pomoci
Cronbachova koeficientu alfa. Pro zpraco-
vani dat byla zvolena hladina vyznamnosti
p = 0,05.

Pro zjisténi konstrukeni validity (fakto-
rové struktury/dimenzionality) byly v prv-
nim kroku ovéreny predpoklady pro pouziti
faktorové analyzy (FA). Byly zhodnoceny ma-
tice korelac¢nich koeficientl pro polozky SIS
3.0. Rovnéz byl vytvofen sutinovy graf pro
grafické ovéfeni poctu sledovanych faktord,
byly vypocitéany Kaiser-Meyer-Olkinova mira
(KMO) a Bartlett(v test homogenity. Pro po-
tvrzeni faktorové struktury byla pouzita kon-
firmacni (CFA) a explora¢ni faktorova ana-
lyza (EFA). V rdmci CFA/EFA byly vypocitany
indexy dobré shody: Comparative fit index
(CFI), Root mean square error of approxima-
tion (RMSEA), Normed fit index (NFI) a Tuc-
ker-Lewis index (TLI).

Odhad velikosti souboru pro dotaz-
nik SIS se spolehlivosti 95 % byl stano-
ven na 150 (pfesnost A = 5,2; 0 = 32,51; zis-
kany primér z norem pro standardni
odchylku [36]) [37]. V datovém sou-
boru byla frekvence vyskytu chybéjicich
dat 4,6 %.

Vysledky

Do studie bylo zafazeno celkem 150 pa-
cientl (584 % muzd) s iICMP (prdmérny vék
576 + 13,7 let, jejichz vybrané relevantni
deskriptivni charakteristiky jsou uvedeny
v tab. 2). Pacienti vyplnili dotaznik primérné
3,8 + 0,4 mésice po vzniku iktu, pficemz
96,7 % z nich dosahlo dobrého klinického
vysledku (MRS 0-2), 59,3 % nemélo zadny re-
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Tab. 3. Zakladni deskriptivni charakteristiky pouzitych nastroja a vnitini konzistence ¢eské verze SIS 3.0.
Skala SIS 3.0 Min-Max Pramér (SD) Cronl?achﬁv % efekt podlahy % efekt stropu
koeficient alfa
fyzické obtize (sila) 0-100 71,69 (22,20) 0,803 0,7 14,7
funkce postizené ruky 0-100 82,02 (26,38) 0,895 2 353
ADL/IADL 0-100 89,34 (10,58) 0,899 0 36
mobilita 25-100 86,77 (16,75) 0923 0 24,7
komunikace 32,14-100 90,41 (13,14) 0,879 0 433
emoce 16,67-100 70,44 (15,51) 0,75 0 33
kognice 25-100 86,22 (16,24) 0919 0 30,7
socialnf participace 3-100 74,25 (23,57) 0,883 0 14,7
VAS skore 0-100 78,35 (20,05)
WHOQolL-BREF
fyzické zdravi 14,29-100 67,66 (17,28) 0,82
prozivani{ 25-100 69,74 (17.01) 0,834
socidlnf vztahy 16,67-100 71,22 (18,81) 0,753
prostredf 43,75-100 76,31 (13,54) 0,808
Uzkost a deprese po CMP
HADS - depresivita 0-16 442 (3,73) 0,82
HADS — Uzkost 0-14 4,97 (3,71) 0,812
BDI-I 0-31 7,77 (6,44) 0,859
ADL/IADL - zakladni/instrumentdIni denni aktivity; BDI-I — Beckova sebeposuzovaci $kéla depresivity (0-63) (Beck Depression Inventory Scale);
HADS - Hospital Anxiety and Depression Scale (skére 0-21); Max — maximum; Min — minimum; SD — smérodatna odchylka (standard deviation);
SIS 3.0 - Stroke Impact Scale, verze 3.0; VAS — vizudIni analogova stupnice (Visual Analogue Scale); WHOQoL-BREF — dotaznik kvality Zivota
WHOQOL-BREF

zidudlnf neurologicky deficit a 89,3 % bylo
nezavislych (BIl: 100 bodd) (tab. 2).

Velkd vétsina (74,8 %) pacientl nevykazo-
vala symptomy Uzkosti (HADS < 7) nebo de-
ve Skdle SIS 3.0 bylo zjisténo v oblasti emoci
a nejvyssi v oblasti komunikace (tab. 3). Fy-
zické zdravi byla jedind doména v dotazniku
WHOQOoL-BREF (primér: 15,06), kterd byla
nizsi, nez je norma pro ¢eskou populaci (prd-
meér: 15,55) [33].

Efekt stropu (podil pacientd, ktefi do-
sahli maximalniho skére) byl prominentni
u sedmi domén SIS (tab. 3). Kritéria konfir-
macni analyzy ceské verze SIS nebyla spl-
néna pro indexy NFI, TLI a CFl (hodnoty
< 0,9), predpoklad ,goodness of fit" mo-
delu splfoval pouze index RMSEA. Vysledek
chi-kvadrét testu (hodnota testové statis-
tiky chi-square = 2 421; p < 0,0001) nepotvr-
dil strukturu modelu s osmi faktory. V dal-
$fim kroku bylo proto pfistoupeno k hledani
optimalnf faktorové struktury prostrednic-

tvim EFA. V rdmci uvedenych predpokladd
pro FA nebyl splnén prvni predpoklad o ko-
relaci jednotlivych polozek, v korelacni ma-
tici bylo vysoké procento korela¢nich koefi-
cientd s nizsl nez pozadovanou hodnotou
(s hodnotami pod 0,2 bylo v korela¢ni ma-
tici vice nez 30 % korela¢nich koeficientt).
Hodnota celkové KMO presahovala dopo-
ru¢enou hodnotu 0,7 a hodnota Bartlettova
testu byla signifikantni (p < 0,0001). KMO vy-
pocitana pro jednotlivé polozky (measures
of sampling adequacy; MSA) v diagonéle
anti-image matice byla u tfech poloZek v do-
méné ,Emoce” nizsi nez 0,5 a tyto polozky
proto byly z FA vylouceny. Pfi ur¢eni poctu
faktorl (podle sutového grafu, Kaiserova
pravidla a stanoven( faktorovych zatézi) bylo
jako nejlepsi faktorové feseni zvoleno feseni
s Ctyfmi faktory, vysvétlujici 54,6 % variance,
pficemz v pfipadé naseho souboru (n = 150)
by faktorové ztéze mély byt vyssi nez 0,5.
Po vyfazeni spornych poloZek s nizkou z&-
téZi bylo faktorové resenf lepsi po Sikmé ro-

taci metodou Oblimin nez v pfipadé ortogo-
nalni rotace metodou Varimax; stale se vsak
vyskytovalo deset poloZek bez jednoznac-
ného faktorového zafazeni. Po jejich vylou-
cenivedla EFA k feseni 4faktorového modelu
s 46 polozkami (matice CFA a EFA nejsou
7 hlediska rozsahu grafické ptilohy soucasti
¢ldnku), nicnéné parametry modelu nepo-
tvrdily vhodnost daného modelu a krité-
ria CFA nebyla splnéna ani pro zadny z in-
dex( (RMSEA, chi-square, NFI, TLI a CFI). Na
zakladé téchto vysledkd a z ddvodu srovna-
telnosti vysledkd se zahrani¢nimi studiemi
pokracovala analyza s plvodnf strukturou
nastroje.

Vnitfni konzistence SIS 3.0 byla dosta-
tecnd, Cronbachadv koeficient alfa jednotli-
vych domén se pohyboval v rozmezi domén
od 0,750 do 0,923 (tab. 3), pficemz hodnoty
nékterych domén (mobilita, funkce posti-
Zené ruky) presahly horni mez intervalu pa-
rovych korela¢nich koeficientl pfi odhadu
reliability (> 0,3 a < 0,8). Jejich vylouceni viak

Cesk Slov Neurol N 2022; 85/118(4): 287-295

291




VALIDACE DOTAZNIKU PRO HODNOCEN] DOPADU CEVNI MOZKOVE PRIHODY — CESKA VERZE STROKE IMPACT SCALE 3.0

Tab. 4. Konstrukeni a kriterialni dikazy validity SIS 3.0.
Skala SIS 3.0 WHOQOL-BREF NIHSS mRS Bl HADS. N I—!ADS N BDI
depresivita uzkost
rho rho rho rho rho rho rho
fyzicka oblast 0,582*
ické iz sychologickd oblast 0,24
Fyzické obtize  PHYCRolo9 ~0435*  -0447*  0419* 0432 -0301 0,435
(sila) socialni oblast 0,366
prostredi 0,275
fyzicka oblast 0,677*
- sychologickd oblast 0,307
Funkce posti PRYEneeg ~0412%  -0424* 0466  -0440%  -0,261 ~0,429*
zené ruky socialnf oblast 0,333
prostredi 0,344
fyzicka oblast 0,252%*
psychologicka oblast 0,279**
Komunikace -0,226 -0,218 0,16 -0,351 -0,310 -0,321
socialnf oblast 0,210%
prostredi 0,260%*
fyzické oblast 0,596*
psychologicka oblast 0,366
ADL/IADL -0,400 -0,430* 0,492% -0,533% -0,259 —-0,440*
socialnf oblast 0,344
prostredi 0,314
fyzicka oblast 0,678*
psychologicka oblast 0,388
Mobilita -0,270 -0,286 0,35 -0,505* -0,284 -0,458*
socialnf oblast 033
prostredi 0,346
fyzickd oblast 0,454*
psychologicka oblast 0,579%
Emoce -0,164 -0,173 0,216 -0,551* -0,465* -0,593*
socidlnf oblast 0,516*
prostredi 0,405%
fyzickd oblast 0,392
psychologicka oblast 0,468*
Kognice -0,240 —-0,224 0,212 -0,523* -0,451% -0,472*
socialni oblast 0,366
prostredi 0,382
fyzickd oblast 0,518*
ialni sychologickd oblast 0,312
sodialni PYEnoes ~0428%  -0448* 0,395 ~0464*  -0385  -0467*
participace socialni oblast 0,3M
prostredi 0,31
*p < 0,0001
ADL/IADL - zakladni/instrumentdini dennf aktivity; BDI — Beckova sebeposuzovaci skdla depresivity (Beck Depression Inventory Scale); Bl — index
Barthelové dennich aktivit; HADS — Hospital Anxiety and Depression Scale; mRS — modifikovana Rankinova $kéla (modified Rankin Scale); NIHSS
- National Institutes of Health Stroke Scale; Rho — Spearmanovo rho; SIS 3.0 — Stroke Impact Scale, verze 3.0, WHOQol-BREF — dotaznik kvality Zi-
vota WHOQOL-BREF

nevedlo k zddné zméné hodnoty Cronba-
chova koeficientu alfa.

Byly zjistény signifikantni korelace mezi
doménami SIS 3.0 a WHOQOL-BREF, které
dokladaji konvergentni validitu ceské verze

SIS 3.0 (tab. 4). Soubézna validita SIS 3.0 byla
ovéfena na celém vyzkumném souboru po-
moci korelace dosazenych skoére jednotli-
vych domén SIS s ostatnimi testy pouzité
neuropsychologické baterie (NIHSS, mRS,

Bl, HADS, BDI). Byla prokadzana signifikantni
negativni korelace mezi skore domén SIS
a skore NIHSS, mRS a BIl. Konkrétni hodnoty
korela¢nich koeficient uvadi tab. 4, pficemz
nejvyssi konvergentni validitu s rezidual-
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kal-Wallis t a Mann-Whitney.

Tab. 5. Diskriminacni validita SIS 3.0 — rozdily mezi skupinami. V tabulce jsou uvedeny hodnoty p z neparametrickych testd: Krus-

Bl HADS deprese HADS uzkost
<1 . NIHSS mRS ‘s . i et o i
Skala SIS 3.0 nezdvislost X lehkd ~ normalni x nizkd X~ normalni x nizka x
0x1-4 0-2 X 3 avyssi - M , . Y P .
zavislost stfedni X vysoka stfedni X vysoka
fyzické obtize (sila) < 0,0001 0,002 < 0,0001 0,048 0,068
';EE‘;CG postizene <0,0001 0,001 <0,0001 0,052 0,354
komunikace 0,01 0,686 0,05 0,024 0,109
ADL/IADL < 0,0001 0,0003 < 0,0001 0,023 0,618
mobilita 0,007 0,001 < 0,0001 0,003 0,047
emoce 013 0,39 0,008 < 0,0001 < 0,0001
kognice 0,008 0,322 0,01 < 0,0001 0,001
socidlnf participace < 0,0001 0,015 < 0,0001 0,007 0,038

ADL/IADL - zékladni/instrumentalni dennf aktivity; Bl — index Barthelové dennich aktivit; HADS — Hospital Anxiety and Depression Scale; mRS —
modifikovana Rankinova skdla (modified Rankin Scale); NIHSS — National Institutes of Health Stroke Scale; SIS 3.0 — Stroke Impact Scale, verze 3.0

nim neurologickym deficitem a nasledky
iktu (NIHSS, mRS, Bl) mély domény: fyzické
obtize; funkce postizené ruky, ADL/IADL
a socialnf participace. Nejsilngjsi korelaci
se Skalami deprese mély domény: emoce,
kognice, socidlni participace, mobilita
a ADL/IADL.

Vétsina domén SIS se lisila mezi jednotli-
vymi pacienty podle jejich stupné rezidual-
niho neurologického deficitu a pfitomnosti
depresivni symptomatologie (tab. 5). Nej-
vyssi diskriminac¢ni validita byla zjisténa pfi
hodnoceni rozdilll v.doménach SIS a stup-
ném nezavislosti v dennich aktivitach (Bl)
a deprese (HADS).

Diskuze

V prezentované studii jsme ovéfili psycho-
metrické vlastnosti a potvrdili dostate¢nou
kriteridIni a konstrukenf validitu ceské verze
SIS 3.0. Jedné se o prvni valida¢ni studii spe-
cifického néstroje HRQol pro pacienty po
iktu v CR.

Konstrukenf ddkazy validity mohou byt
podporeny mnozstvim odlisnych postupt.
Nejuzite¢néjsim zplsobem je faktorové ana-
Iyza, zejména u multidimenzionalnich kon-
struktl, jakym je i HRQoL. ProtoZe polozky
Ceské verze nesplnovaly predpoklady pro
testovani faktorové struktury, pouzité tech-
niky CFA/EFA jsou diskutabilnf. Pri explorac-
nich technikdch jsme vychazeli z posledné
publikované studie zkoumajici faktorovou
strukturu SIS 3.0 [5]. V dané studii byla zjis-
téna Ctyffaktorova struktura (fyzickd oblast,
kognice, emoce a socidlni participace), ktera

prokazala lepsi vysledky polozkové fit statis-
tiky nez pavodni verze s osmi faktory. V nasi
studii jsme vhodnost modelu s ¢tyifmi fak-
tory nepotvrdili.

Multidimenzionalni néstroje specifické
pro CMP poskytuji komplexnéjsi a presnéjsi
hodnoceni nasledkd CMP a jsou citlivéjsi na
kratkodobé zmény zdravotniho stavu pa-
cientll po CMP oproti generickym nastro-
jim [5]. Hodnocenfi jednotlivych oblasti
HRQol umozriuje Iépe pochopit, jak se one-
mocnéni a jeho Ié¢ba redlné promitaji do
kazdodenniho Zivota pacienta. Pomaha také
lépe porozumét jeho preferencim, ocekava-
nim a pozadavkdm v souvislosti s onemoc-
nénim. Tato zjisténi mohou byt v klinické
praxi pouZzita pro zajisténi adekvatni na-
sledné nebo podpudrné rehabilitacni péce,
zlepseni adherence a sebepéce pacienta
v kontextu pozadavkd komplexniho tera-
peutického rezimu [7]. Pro méreni HRQoL
pacientl po CMP dominuji v ¢eskych stu-
diich [38,39] pfevazné generické nastroje
(napt. EuroQOL). Pouzivéani SIS 3.0 pro kli-
nické i vyzkumné Ucely u pacientt se suba-
kutni a chronickou CMP je doporucovano
experty Neurologické sekce Americké aso-
ciace pro fyzikaInf terapii (American Phys-
ical Therapy Association; APTA) [19]. SIS byl
posuzovan na zakladé kritérii APTA, znamé
pod akronymem EDGE (Evidence Database
to Guide Effectiveness), hodnotici psycho-
metrické, klinimetrické parametry a klinic-
kou vyuzitelnost hodnoticich skal a nastrojd
u pacientt po CMP [19]. Dostupné jazy-
kové verze SIS 3.0 byly vytvofené rigordz-

nim procesem transkulturdini validace.
Jednotlivé kroky testovani ceské verze SIS
3.0 smérfovaly k vytvofeni nastroje, ktery
je konceptuélné ekvivalentni s ptvodni
verzi s porovnatelnymi psychometrickymi
vlastnostmi.

Vnitfni konzistence SIS 3.0 byla dosta-
tecnd, porovnatelna s predchazejicimi va-
lida¢nimi studiemi [2,4,59-11,13,22]. Pfi tes-
tovani konvergentnich dlkaz{ validity jsme
sledovali korelace mezi skore jednotlivych
domén SIS a doménami etablovaného a jiz
v Ceském prostiedf validovaného nastroje
na méfeni identického konstruktu — HRQoL.
Pfi testovani tohoto druhu validity byly
v pfedchdzejicich studiich pouZity nastroje
EQ-5D [4,10] nebo SF-36 [2,5,11,15]. V predkla-
dané studii byl pouzit WHOQOL-BREF, ktery
je Siroce vyuzivany v ramci ¢eské populace
pfi sledovani HRQoL. Signifikantni korelace
zjisténé mezi doménami SIS 3.0 a WHOQOL-
-BREF jsou vyznamnymi ddkazy konver-
gentni validity ceské verze SIS 3.0 (tab. 4).
Kritériové dlkazy validity predstavuji hod-
noceni stupné, do jakého je mozné ade-
kvatné pouzit skore nastroje k vyvozovani
nejpravdépodobnéjsi pozice osoby na me-
fené proménné — kritériu. Kritérium je pro-
ménna, kterd je ve vyznamném vztahu s tes-
tem a kterou je mozné na zékladé vysledkd
testu predikovat. Je to standard, vici kte-
rému jsou test anebo testové skdre hodno-
ceny.V nasem pfipadé jsme na zékladé pfed-
chazejicich studif [2,5,11,15,21] jako kritérium
zvolili skére z testl neuropsychologické ba-
terie (NIHSS, mRS, Bl, HADS, BDI). Viysledky
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studie naznacuiji, ze SIS mize rozlisSovat mezi
pacienty s rdznym stupném neurologic-
kého deficitu a nasledkl po iktu, nezavislosti
v dennich aktivitdch nebo deprese. Vysledky
validace ceské verze SIS 3.0 jsou porovna-
telné s nékterymi zahrani¢nimi studiemi [5],
které potvrzuji vyuZzitelnost nastroje v moni-
torovani progrese nasledkd iCMP nebo vy-
sledkd rehabilitace.

Hlavnim omezenim studie byly vybér pa-
cientll a rozsah souboru. Rozsah vybérového
souboru odpovidal poZzadavkim na velikost
souboru pro kriteridInf a konvergentnf vali-
ditu ve vztahu k poctu polozek nastroje (mi-
nimalné 10 respondentl na jednu poloZku
v sledované doméné). Pro testovani fakto-
rové struktury je rozsah souboru limitujici.
Pro prafezovy design studie nebylo mozné
sledovat longitudindlni validitu. V dalSim vy-
zkumu se zameéfime na testovani citlivosti SIS
3.0 ke zméné - to znamena schopnost na-
stroje odhalit klinicky vyznamnou zménu
v prlibéhu casu. Zarover budeme na vétsim
poctu pacientl testovat vhodnost ¢tyffakto-
rového feseni. Dalsim omezenim byl mono-
centricky charakter studie. Tfetim omezenim
byla selekce pacient(, resp. potencionalni
selekeni bias. Do studie byli zafazeni pouze
pacienti bez kognitivniho deficitu. Do studie
nebyli zafazeni pacienti, kteff byli nedévno
hospitalizovéni pro jiné zadvazné onemoc-
néni, pacienti s psychiatrickym onemocné-
nim, tézkou zrakovou nebo sluchovou poru-
chou ¢&i postizenim a pacienti v terminalnim
stadiu onemocneéni.

Zaveér

Standardizované hodnoceni HRQol je ne-
zbytné pro objektivni a spolehlivé posou-
zeni nasledkd po ischemické CMP. Ziskané
informace umoznuji hodnocenf kvality po-
skytované multidisciplindrni péce a iden-
tifikaci vsech aspektl nésledkd a postizen
po iktu. Diky provedené valida¢ni studii je
nyni dostupna také ceska verze skaly SIS 3.0.
Ceska verze SIS 3.0 vykazuje srovnatelnou
validitu a vnitini konzistenci jako originaln{
verze a jeho nasledné validované dal3f jazy-
kové mutace.

Etické aspekty

Studie byla provedena ve shodé s Helsinskou deklaraci
z roku 1975 (a jejimi revizemi z let 2004 a 2008). Studie
byla schvélena lokaInf etickou komisi FN Olomouc a LF
UP (6/2021, ¢. NU22-09-00021). Vsichni pacienti podep-
sali informovany souhlas s Ucasti ve studii. Prezento-
vana valida¢ni studie byla provedena v rédmci pros-
pektivni studie FRAILTY (Factors Affecting the Quality
of Life After Ischemic Stroke in Young Adults); reg.
¢.NCT04839887 (ClinicalTrials.gov).
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Studie byla podpofena z programového pro-
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