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RIASSUNTO

INTRODUZIONE

Il sonno € un processo fisiologico caratterizzato da una riduzione dello stato di coscienza e
ha un impatto importante sulla qualita della vita (QoL). I disturbi del sonno sono comuni nelle
persone affette da Long Covid, complessa condizione clinica caratterizzata dalla comparsa di
sinfomi a distanza di circa 3 mesi dall’infezione acuta da Sars-CoV-2. Lo scopo di questo studio
¢ valutare le proprieta psicometriche della versione italiana della General Sleep Disturbance
Scale (GSDS-IT) nelle persone affette da Long Covid.

METODI

Questo studio refrospettivo di valutazione delle qualita psicometriche della scala di valutazione
General Sleep Disturbance Scale (GSDS) é stato condotto dal Team clinico-riabilitativo del Po-
liambulatorio San Felice della ASL Roma 2 dal 1 giugno al 10 luglio 2023 su un campione di 58
pazienti affetti da Long Covid. I criteri di inclusione erano l'ammissione ad un programma di
riabilitazione respiratoria post-COVID-19; eta minima 18 anni; capacita di comunicare; firma del
consenso informato. La consistenza interna € stata determinata tramite l'alfa di Cronbach; per
la validita di costrutto sono state somministrate la scala a 12 elementi Short Form Health Survey
(SF-12), le Attivita di Daily Living (ADL) e le Attivita Strumentali di Daily Living (IADL).

RISULTATI

I valori Alpha di Cronbach e la correlazione intra-classe (ICC) per tutte le sottoscale erano
statisticamente significativi. E stata trovata una correlazione tra il sonno e la salute mentale,

nonché per la scala totale e le ADL.

CONCLUSIONI

La GSDS ¢ uno strumento valido e affidabile per la valutazione dei disturbi del sonno nei
pazienti con Long Covid. Il suo utilizzo in questa tipologia di pazienti € suggerito per rilevare
la presenza di disturbi del sonno, in modo che sia i medici che i ricercatori possano prendere le

decisioni piu appropriate per la cura globale dei pazienti e per migliorare la loro QoL.

Parole chiave: General Sleep Disturbance Scale; Long Covid; Disturbi del sonno; Qualita di
vita; Riabilitazione.

ABSTRACT

BACKGROUND

Sleep is a physiological process characterized by a reduction of the state of consciousness and

has an important impact on quality of life (QoL). Sleep disturbances are common in people
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suffering from Long Covid, clinical condition characterized by the appearance of symptoms ap-

proximately 3 months after acute Sars-CoV-2 infection.

The aim of this study is to evaluate the psychometric properties of the Italian version of the
General Sleep Disturbance Scale (GSDS-IT) in people with Long Covid.

METHODS

This retrospective study evaluating the psychometric qualities of the rating scale. This study
was conducted at Policlinico San Felice in Rome from 1 June to 10 July 2023 on a group of 58
patients suffering from Long Covid. The inclusion criteria were admission to a post-COVID-19
respiratory rehabilitation program; age at least 18 years; ability to communicate; signing informed
consent. Internal consistency was determined through Cronbach's alpha; for construct validity,
the 12-item Short Form Health Survey (SF-12), Activities of Daily Living (ADL) and Instrumental
Activities of Daily Living (IADL) were administered.

RESULTS

Cronbach's Alpha and inter-class correlation (ICC) value for all the subscales were statistically
significant. A correlation was found between sleep and mental health, and for the total scale
and ADLs.

CONCLUSIONS

The GSDS is a valid and reliable tool for evaluation of sleep disorders in patients with Long
Covid. Its use in this type of patients is suggested to detect the presence of sleep disorders, so
that both clinicians and researchers can make the most appropriate decisions for the global care

of patients, to improve their QoL.

Keywords: General Sleep Disturbance Scale; Long Covid; Sleep disorders; Quality of Life; Re-
habilitation.

INTRODUZIONE

Il sonno ¢ un processo fisiologico caratterizzato da una riduzione dello stato di coscienza e
ha un impatto importante sulla qualita della vita (QoL). E essenziale per il corretto funziona-

mento di vari sistemi del corpo umano, compreso il sistema immunitario [1].

La qualita del sonno viene considerata come un indicatore di salute e benessere generale.
Pertanto, richiede la sua oggettivazione attraverso questionari e strumenti di valutazione per
ogni singola condizione clinica [2]. Esistono numerose condizioni che influenzano la qualita del
sonno, come condizioni mediche e neurologiche, disturbi psichiatrici e dolore. In particolare, &
stato condotfto uno studio su una popolazione affetta da COVID-19, che evidenzia come la qualita
del sonno e la sua conseguente correlazione con i disturbi del sonno siano legati anche ad elevati
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livelli di disagio psicologico come stress, depressione, ansia e mortalita [3]. I disturbi del sonno
sono una delle problematiche pid comuni e complesse legate al Long Covid. I sintomi di questa
condizione, tra i quali citiamo difficolta respiratoria, stanchezza e dolori muscolo-articolari, sono
presenti per piv di 12 seftimane dopo l'evento acuto alterando la qualita del sonno e costringendo
i pazienti a frequenti risvegli notturni [3].

Lo scopo di questo studio é valutare le proprieta psicometriche (coerenza interna, affidabilita
e validita discriminante) della versione italiana della General Sleep Disturbance Scale (GSDS-IT)

in un campione di individui affetti da Long Covid.

METODI

Partecipanti

Lo studio é stato condotto dal Team clinico-riabilitativo del Poliambulatorio San Felice della

ASL Roma 2, dedicato alla riabilitazione respiratoria, dal 1 Giugno al 10 Luglio 2023.

Sono stati reclutati 58 pazienti affetti da Long Covid con sintomi persistenti a distanza di
circa 3 mesi dall’infezione acuta da Sars-CoV-2. Per partecipare allo studio, gli individui dove-
vano soddisfare i seguenti criteri di inclusione: ammissione ad un programma di riabilitazione
respiratoria post-COVID-19; eta minima di 18 anni; capacita di comunicare in italiano; softoscri-
vere il modulo di consenso informato al trattamento dei propri dati personali. I partecipanti allo
studio sono stati preventivamente informati sullo scopo e sulle modalita dello studio, hanno
firmato il consenso informato in fisioterapia e sono stati registrati [15].

Rispetto degli standard etici
Per procedere alla validazione sono state utilizzate le Linee Guida COSMIN [14].

Gli autori certificano il rispetto degli standard etici sequendo tutte le normative istituzionali
e governative. Tutte le procedure sono state eseguite in conformita con gli standard etici del
Comitato Responsabile per la Sperimentazione Umana e la Dichiarazione di Helsinki, come rivista
nel 2008. Il consenso informato é stato ottenuto da tutti i partecipanti per l'inclusione nello
studio. La documentazione relativa é stata inviata al Comitato Etico in data 20/05/2024. La
ricerca prevedeva l'analisi dei dati raccolti in modo che i singoli soggetti non potessero in alcun
modo essere identificati.

Strumenti

La GSDS é una scala di autovalutazione di tipo Likert che valuta la frequenza con cui si sono
verificate varie esperienze legate al sonno nella settimana precedente. E composta da 21 item
suddivisi in sei sottoscale: insonnia iniziale (1 item), insonnia di mantenimento (2 item), qualita
del sonno (8 item), funzionamento diurno (6 item) e uso di sostanze che inducono il sonno (6
item). (Figura 1).
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SOTTOSCALE

Insonnia iniziale

Insonnia di mantenimento

Qualita del sonno

Quantita del sonno

Funzionamento diurno

Sostanze che inducono il sonno

Figura 1 Sottoscale e Item

| |

| |

ITEMS

Avere difficolta ad addormentarsi

Svegliarsi durante la notte
Svegliarsi troppo presto

Sentirsi riposati al risveglio

Dormire male

Sentirsi soddisfatto della qualita del
sonno

Dormire troppo
Non dormire abbastanza

Sentirsi assonnato durante il giorno
Avere difficolta a rimanere sveglio
durante il giorno

Sentirsi nervoso durante il giorno
Sentirsi stanco efo affaticato
durante il giorno

Sentirsi vigile ed energico durante il
giorno

Fare un riposino ad un orario
programmato

Addormentarsi ad un orario non
programmato

Bere una bevanda alcolica

Usare tabacco

Usare prodotti di erboristeria/naturali
Usare medicinali senza ricetta medica
Usare medicinali prescritti dal medico
Usare un’aspirina o un farmaco
antidolorifico
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E uno strumento validato che si & dimostrato affidabile tra la popolazione sana italiana (l'a di
Cronbach era 0,77 e l'affidabilita test-retest ha mostrato un coefficiente di correlazione infra-
classe (ICC) pari a 0,78) [4].

Questa scala é utilizzata in Canada, Italia, Taiwan, Cina, Stati Uniti, Norvegia, Corea e Israele
[7-13].
La GSDS ¢ stata validata per soggetti con lesioni del midollo spinale, protesi d'anca e anche

in ambito pediatrico, in soggetti con autismo [7-10].

Utilizzando una scala da 0 (nessun giorno) a 7 (giornaliero), i partecipanti dovevano indicare

per ciascun item la frequenza con cui tale situazione si € verificata nell’ultima settimana.

Il punteggio totale si ottiene dalla somma dei punteggi di ciascun item, con un range da zero
a 147; punteggi pit bassi indicano una minore frequenza di disturbi del sonno, mentre punteggi

piv alti indicano una maggiore frequenza di disturbi del sonno.

Il punteggio limite di 43 per la scala totale e una media di 3 su ciascuna sottoscala differen-

ziano i pazienti che dormono bene da quelli che dormono male.

Nel 2019 la GSDS e stato validato in lingua italiana e proprio questa versione € stata sommi-
nistrata nel corso di questo studio [7]. In particolare, la scala & stata somministrata due volte
utilizzando la modalita test-retest: tra la prima (T0) e la seconda somministrazione (T1) sono
intercorse 24 ore.

Analisi dei dati

La consistenza inferna & stata deferminata attraverso il calcolo dell'alfa di Cronbach che

evidenzia valori prossimi a 1 come risultati che indicano una maggiore coerenza interna.

In particolare se i valori alfa sono >0,9 sono ottimi, se sono >0,8 sono buoni e se sono >0,7

sono considerati accettabili.

Per la validita di costrutto, sono stati somministrati il Short Form Health Survey (SF-12) in 12
item, l'Attivita di Daily Living (ADL) e l'IADL (Aftivita strumentali di Daily Living) [17-20].

Per tutte le analisi statistiche, il valore alfa e stato impostato su 0,05 ed e stato utilizzato il
software statistico SPSS versione 27.0 per Windows (SPSS Inc., Chicago, IL, USA).

RISULTATI

Le caratteristiche del campione sono mostrate in Tabella 1.
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Diagnosi Long Covid 58
Femmine n® (%) 30(51.7)
Maschi n® (%) 28 (48.3)
Eta media+SD 68.04+10.87

GSDS

Insonnia iniziale 2.76+2.701
Insonnia di mantenimento 7.85+3.822
Qualita del sonno 26.42+9.886
Quantita del sonno 4.49+2.574
Funzionamento diurno 16.73+6.240
Sostanze che inducono il sonno 3.02+4.581
Score totale 46.44+14.151
ADL 5.84+£0.420
IADL 7.91+1.431
PCS-12* 42.33+6.33
MCS-12** 48.67+£6.19

Tabella 1 Caratteristiche del campione

*PCS: score fisico SF-12;
**MCS: score mentale SF-12

Consistenza Interna

Dalla valutazione della consistenza interna é stato ottenuto un Alpha di Cronbach pari a 0,763.

Questo dato e statisticamente significativo ed ¢ riportato nella Tabella 2.

JBP 8 (2024), 1 - 183:195
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ITEM| Scala media | Varianza se Correla- Correla- Alfa di

se L'ele- l'elemento zione ele- | zione mul- | Cronbach se

mento viene | viene elimi- mento-to- | tipla qua- l'elemento

eliminato nato tale cor- dratica viene elimi-

retta nato

1 37.04 211.746 0.326 0.370 0.755
2 35.77 201.745 0.511 0.539 0.738
3 36.70 206.178 0.530 0.473 0.738
4 36.33 212.292 0.347 0.408 0.753
5 36.52 199.017 0.637 0.643 0.729
6 36.88 204.524 0.561 0.625 0.736
7 37.79 214.774 0.485 0.493 0.744
8 37.01 214.652 0.412 0.605 0.748
9 36.09 200.914 0.590 0.668 0.732
10 35.47 208.651 0.493 0.493 0.741
11 36.12 258.455 -0.371 0.378 0.801
12 38.36 233.242 0.120 0.401 0.765
13 36.90 200.354 0.609 0.626 0.731
14 37.26 219.202 0.231 0.457 0.763
15 38.67 229.944 0.184 0.406 0.762
16 39.22 237.601 0.076 0.400 0.765
17 39.15 236.091 0.089 0.595 0.765
18 38.72 230.223 0.125 0.357 0.767
19 39.22 236.419 0.157 0.577 0.763
20 38.66 227.132 0.165 0.225 0.765
21 39.03 231.651 0.221 0.419 0.760

Tabella 2 Alpha di Cronbach GSDS

Journal of Biomedical Practitioners
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Affidabilita Test-Retest

Dalla valutazione di affidabilita & possibile affermare che esiste un ICC maggiore di 0,70 per

tutte le sottoscale. I risultati per il punteggio totale sono riportati nella Tabella 3.

SOTTOSCALE | Media*Devizione | Media*Deviazione | Correla- 95% Intervallo di
Standard Standard zione tra Confidenza
classi
Limite Limite
inferiore | superiore
Insonnia 2.83+2.692 2.60+2.621 0.927 0.848 0.965
iniziale
Insonnia di
mantenimento 8.80+4.122 8.93+3.759 0.968 0.933 0.985
Qualita
del sonno 27.27+14.312 27.63+13.609 0.980 0.957 0.990
Quantita 4.80+2.325 4.67+2.106 0.892 | 0.774| 0.949
del sonno
Funziona- 17.70+5.377 17.40+6.441 0.880 0.747 0.943
mento diurno
Sostanze che
inducono il 2.37+3.189 2.70+3.250 0.956 0.908 0.979
sonno
P”T":fjg” 47.57+17.632 | 47.70+18.063 | 0.978 0.954 | 0.990

Tabella 3 Affidabilita Test-retest

Validita di costrutto

Si é effettuata la correlazione tra GSDS e SF-12, ADL e IADL. Dai risultati € possibile affermare
che non sono stati oftenuti dati statisticamente significativi se non per il sonno e la salute

mentale e per la scala totale e le ADL (p<0,05). I risultati sono mostrati nella Tabella 4.
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SOTTOSCALE PCS-12* | MCS-12** | Totale ADL IADL
Insonnia iniziale -0.055 0.198 -0.130 -0.056
Insonnia di mantenimento -0.217 -0.285 -0.119 -0.120
Qualita del sonno -0.191 -0.061 -0.218 -0.110
Quantita del sonno -0.096 0.048 -0.213 -0.104
Funzionamento diurno -0.213 0.031 -0.232 -0.025
Sostanze che inducono il sonno 0.045 0.109 -0.056 -0.026
Punteggio Totale -0.245 -0.042 -0.278 -0.099
Tabella 4 Validita di costrutto
*PCS: score fisico SF-12; **MCS: score mentale SF-12
DISCUSSIONE

Lo scopo di questo studio era di valutare le proprieta psicometriche della scala GSDS in pazienti
affetti da Long Covid. I risultati mostrano che la scala ha una coerenza interna accettabile, con
un Alfa di Cronbach pari a 0,763.

L'affidabilita test-retest e stata riscontrata con un ICC maggiore di 0,70, pertanto si puo
affermare che la GSDS ¢ uno strumento affidabile se somministrato 24 ore dopo dallo stesso
operatore nella popolazione esaminata. Nel complesso, la scala ha mostrato buone proprieta
psicometriche, confermando che si tratta di uno strumento valido e affidabile per la valutazione

della qualita del sonno nei pazienti affetti da Long-Covid.

Si & trovata una correlazione tra il dominio della salute mentale dell'SF-12 e la sottoscala
dell'insonnia di mantenimento. I partecipanti che hanno riportato un punteggio peggiore nella
sottoscala del mantenimento dell’insonnia sembravano avere anche una salute mentale peggiore.
Questo risultato & supportato dalla lefteratura attuale. Nella meta-analisi di Scott et al. del
2021, e dimostrato come il sonno sia legato alla salute mentale ed e stato inoltre dimostrato
come un infervento terapeutico focalizzato sul sonno possa produrre benefici significativi sulla
salute mentale. Nello stesso studio emerge che un miglioramento del sonno € associato a un
miglioramento della salute mentale indipendentemente dalla gravita della salute mentale o dalla
presenza di comorbidita [21] [22]. E evidente che la valutazione della qualita del sonno attra-
verso misure di esito come la GSDS é fondamentale per identificare problemi legati alla salute
mentale e per consentire a medici e ricercatori di intervenire con interventi terapeutici su misura

e personalizzati. Esistono anche prove sulla correlazione tra il miglioramento del sonno e la
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riduzione di ansia, depressione e stress. Questi problemi sono spesso presenti negli individui
affetti da Long Covid [23] [24]. Il punteggio totale della GSDS ha mostrato una correlazione
statisticamente significativa con il punteggio totale ADL: cio significa che gli individui che hanno
una qualita del sonno peggiore mostrano un maggiore bisogno di assistenza con le ADL. Questo
dato & confermato nello studio di Webb et al. che spiega come l'insonnia comprometta la memoria
e le capacita di problem solving, e di conseguenza abbia un impatto significativo sulle ADL [25]
[26].

Ad oggi non é stato studiato nessuno strumento che valuti i disturbi del sonno in campioni di
persone affette da Long Covid. Nella revisione sistematica di Bourmistrova et al. del 2022 sono
stati studiati gli effefti a lungo termine del COVID-19 sulla salute mentale e sono stati inclusi i
disturbi del sonno; per valutare questo fenomeno sono stati somministrati diversi strumenti, come
il Medical Outcomes Study Sleep Scale (MOS-SS), l'Insomnia Severity Index (ISI) e il Pittsburgh
Sleep Quality Index (PSQI), ma nessuno di questi e stato validato in un campione di pazienti
affetti da Long Covid [27-30].

Poiché le proprieta psicometriche del GSDS sono ormai note, si raccomanda per future ricerche
e studi clinici di utilizzare questo strumento per rilevare le caratteristiche del sonno dei pazienti
con sindrome di Long Covid. L'utilizzo di questo strumento potrebbe essere utile negli studi
clinici per ottenere risultati comparabili, effettuare meta-analisi e raggiungere livelli di evidenza

piu elevati.

LIMITI DELLO STUDIO

I limiti del presente studio sono principalmente associati alla limitata numerosita del campione,
che sarebbe consigliabile aumentare. Si consiglia, per studi futuri, di valutare i risultati oftenuti
con la General Sleep Disturbance Scale attraverso un confronto con un’altra scala di valutazione
che esamini la qualita del sonno dei pazienti.

CONCLUSIONI

La General Sleep Disturbance Scale € uno strumento valido e affidabile per la valutazione dei
disturbi del sonno nei pazienti affetti da Long Covid. Il suo utilizzo in questa tipologia di pazienti
e suggerito per rilevare la presenza di disturbi del sonno, in modo che sia i medici che i ricercatori
possano prendere le decisioni piu appropriate per la cura globale dei pazienti, al fine di migliorare

la loro qualita di vita.

Ad oggi sono pochi gli strumenti di misurazione validati in popolazioni di pazienti con esiti
Covid-19, ma si ritiene necessario fornire ai professionisti medici e riabilitativi tali strumenti,

per comprendere meglio le condizioni cliniche di questi pazienti, ancora poco indagate.
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