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TRATTAMENTO DELl’ESORDIO PSICOTICO:
UN ESEMPIO PARADIGMATICO DELLA COMPLESSITA’

DEGLI ASPETTI ORGANIZZATIVI NECESSARI PER 
TRASFORMARE GLI INTERVENTI EVIDENCE-BASED IN 

PARTICA CLINICA DI ROUTINE? 

• Le linee guida sul trattamento precoce della psicosi 
sottolineano l’importanza dell’identificazione precoce 
e del trattamento delle persone all’esordio psicotico

• Studi clinici hanno dimostrato che la CBT nel 
trattamento dei sintomi psicotici, associata alla 
psicoeducazione familiare e al case management, è
efficace nel prevenire il deterioramento psicosociale 
del paziente nel tempo
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• Sono stati svolti pochi studi in “contesti reali” e con coorti di
pazienti rappresentative dal punto di vista epidemiologico

• Si sa ancora poco sugli ostacoli che possono impedirne
l’applicazione e sulle situazioni in cui questo tipo di intervento
può risultare inefficace o inappropriato se messo in atto nella
pratica clinica dei Servizi di Salute Mentale

• La maggior parte degli operatori della salute mentale non ha le 
competenze per fornire interventi specializzati evidence-based
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IL PROBLEMA DEL MODELLO 
ORGANIZZATIVO MIGLIORE PER 

TRATTARE I PAZIENTI ALL’ESORDIO DI
PSICOSI

In Italia e non solo!



Cornice organizzativa per l’offerta di 
interventi precoci nella psicosi

• Servizi di intervento a sé stanti – “stand alone 
services”

• Modello “hub and spoke”

• Team di intervento precoce all’interno dei Servizi di
Salute Mentale esistenti

Le evidenze attuali sono inconclusive circa la 
superiorità in termini di efficacia di questi

modelli organizzativi

(Singh and Fisher, 2005)



Servizi di intervento a sé stanti
“stand alone services”

• I servizi di intervento a sé stanti sono stati considerati il gold-
standard in UK (Department of Health, 2001), e in varie altre 
nazioni del mondo. 

• Assicurano la messa in atto di un pacchetto completo di
interventi precoci fornito da uno staff specializzato

MA
• Richiedono molte risorse
• Possono determinare la perdita di un ingresso unico ai Servizi di

Salute Mentale e perdita di pazienti
• Vi sono crescenti evidenze di ricadute negative sulla continuità di

cura in quanto l’intervento è temporalmente limitato (Pelosi &
Birchwood, 2003; Pelosi, 2008; Friis, 2010). 

• Potenzialmente possono causare una diminuzione delle
competenze del personale dei Servizi di Salute Mentale nel
gestire gli esordi psicotici (Castle, 2011). 

Sono disponibili numerosi studi 
sulla loro efficacia nel breve-medio periodo 

e sulle loro modalità organizzative



I modelli «hub and spoke»

• Un servizio specializzato centrale (the “hub”= il
perno) gestisce I pazienti più complessi e al 
contempo supporta le équipes periferiche (the 
“spokes”=i raggi) 

• Richiedono meno risorse di un servizio a sé stante
• Possono essere un utile punto di riferimento per i 

Servizi alle prime armi e per favorire un processo
continuo di aggiornamento

MA
• C’è il rischio di incertezza e confusione circa le 

responsabilità di queste due tipologie di Servizi e 
della perdita di continuità delle cure (Sing and 
Fisher, 2005; 2003). 

Sono disponibili pochi studi
su questioni organizzative e di efficacia



Team di intervento precoce all’interno dei
Servizi di Salute Mentale esistenti

• Si tratta di un’opzione economica (Whitwell, 2001), 
soprattutto nelle aree con poche risorse (Craig, 2003) 

• Laddove i Servizi di Salute Mentale sono presenti su
larga scala (modello di comunità) possono assicurare una
maggiore accessibilità ai trattamenti

MA

• Implicano la formazione di tutta l’équipe o l’impiego di
personale specializzato

• Potrebbero non assicurare un trattamento specifico
di qualità ottimale per questa tipologia di pazienti
(Yung,2003). 

Sono disponibili pochissimi studi
su questioni organizzative e di efficacia…

ma il tema suscita crescente interesse
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GENETIC ENDOPHENOTYPES TREATMENT:  UNDERSTANDING EARLY PSYCHOSIS

• PIANO

• TRUMPET 

• GUITAR 

• CONTRABASS

Un progetto multicentrico su larga scala basato su un 
DISEGNO DI STUDIO 

RANDOMIZZATO CONTROLLATO A BLOCCHI

che esamina gli esordi psicotici reclutati nei Servizi di
Salute Mentale localizzati in alcune aree dell’Italia

Centro-Settentrionale in un anno e seguiti per 9 mesi

• FINANZIATO DAL 
MINISTERO DELLA 
SALUTE

• 3 MILIONI DI
EURO
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GENETIC ENDOPHENOTYPES TREATMENT:  UNDERSTANDING EARLY PSYCHOSIS

NATIONAL SCIENTIFIC COORDINATOR : Mirella Ruggeri (Verona)

• PIANO (Head Project) - Psychosis: Early Intervention and Assessment of Needs  and 
Outcome 

Scientific Coordinator: Mirella Ruggeri – VR;  Institutional Recipient: Azienda
Ospedaliera Universitaria Integrata Verona

• TRUMPET - TRaining and Understanding of service Models for  Psychosis Early Treatment
Scientific Coordinator: Giovanni de Girolamo – BO-BR;  Institutional Recipient: Servizio
Salute Mentale, Dipendenze Patologiche, Salute Nelle Carceri, Regione Emilia-Romagna

• GUITAR - Genetic data Utilization and Implementation of Targeted  drug Administration in 
the clinical Routine
Scientific Coordinator: Massimo Gennarelli – BR; Institutional Recipient: IRCCS
Fatebenefratelli San Giovanni di Dio, Brescia 

• CONTRABASS - COgnitive Neuroendophenotypes for Treatment  and RehAbilitation of 
psychoses: Brain imaging, inflAmmation and StresS
Scientific Coordinator : Paolo Brambilla – UD-VR; Institutional Recipient: Azienda
Ospedaliera Universitaria Integrata Verona 
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OBIETTIVI GLOBALI
Lo Studio mira a: 

1.Utilizzare un disegno di studio randomizzato controllato a blocchi
per testare la fattibilità clinica, l’efficacia e la costo-efficacia di un 
intervento psicosociale integrato precoce;

2.Identificare gli ostacoli che possono impedirne l’applicazione e le 
situazioni in cui questo tipo di intervento può risultare inefficace o 
inappropriato se messo in atto nella pratica clinica dei Servizi di Salute 
Mentale;

3.Caratterizzare i nuovi casi di psicosi, all'esordio e in relazione ai 
predittori di esito, da diverse prospettive (genetiche, morfologico-
cerebrali, endofenotipiche e cliniche), tra cui quella della presenza di 
stress ambientale.
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• Data collection in a 10 million inhabitant catchment 
area (5 million adults 18-54)

• Italy: 18 incident cases/100.000 adults/year 
(Tarricone et al., 2012; Lasalvia et al, 2012)

• Supposing that 75% ask for treatment in public MH 
services, about 700 incident cases/year  were 
expected in the GET UP catchment area

• 18 Research  Units, 8 of which coordinate groups of 
Mental Health Centres (MHCs), dedicated  to the 
enrollment and treatment of patients and their 
families in the catchment area  

• MORE THAN 500 RESEARCHERS AND 
CLINICIANS WERE ACTIVELY INVOLVED IN THE 
PROJECT





INTERNATIONAL  ADVISORY BOARD:

PIANO: 
Paul Bebbington, Max Birchwood, Paola 
Dazzan, Elisabeth Kuipers,  Graham 
Thornicroft

GUITAR: 
Carmine Pariante

CONTRABASS: 
Steve Lawrie, Carmine Pariante, Jair C. Soares
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GENETIC ENDOPHENOTYPES TREATMENT: UNDERSTANDING EARLY PSYCHOSIS

OBIETTIVI DELLO STUDIO

1. testare l’ipotesi che il trattamento sperimentale … nella

pratica clinica “ultra-reale” dei Servizi di Salute Mentali territoriali …

OUTCOMES PRIMARI

a) Riduzione dei sintomi positivi e negativi
b) Riduzione dei tassi di ricaduta
c) Miglioramento nella percezione soggettiva dei sintomi e del loro

impatto sulla vita quotidiana

d) Miglioramento dell’atteggiamento emotivo e del 
funzionamento sociale

e) Perdita dell’aggancio con il Servizio
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MODELLO ATTUATO NEL GRUPPO DI CONTROLLO
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CBT

Family intervention

Case Management
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GENETIC ENDOPHENOTYPES TREATMENT: UNDERSTANDING EARLY PSYCHOSIS

MODELLO DEL “TEAM SPECIALIZZATO”CHE OPERA IN 
UN CSM STANDARD DEL BRACCIO SPERIMENTALE

(area territoriale di riferimento100.000 ABITANTI)

Psicoterapeuti esperti 
in CBT assunti come 
supervisori per circa 
1 giorno/settimana

Staff CSM 
Almeno 1-2 pschiatri/psicologi*
Dovevano formarsi alla CBT-P

Staff CSM
1-2 psichiatri/psicologi*

Dovevano formarsi 
all’INTERVENTO FAMILIARE

Staff CSM
Almeno 1 infermiere*

Doveva formarsi al
CASE MANAGEMENT

TEAM 
TRATTAMENTO 

ROUTINE* Con almeno 5 anni di esperinza nel trattare le psicosi in un CSM



GENETIC ENDOPHENOTYPES TREATMENT: UNDERSTANDING EARLY PSYCHOSIS

Caratteristiche-chiave del disegno dello studio:

- Si è svolto nel contesto della pratica clinica ultra-reale
dei Servizi di Salute Mentale

- Sono stati effettuati tutti gli sforzi possibili per garantire la 
rappresentatività epidemiologica della coorte dei 
pazienti e dei familiari

- Il personale dei Servizi di Salute Mentale è stato 
inizialmente formato da esperti e ha successivamente 
attuato l’intervento in autonomia

- Il personale dei Servizi di Salute Mentale ha ricevuto per 
tutta la durata del trattamento supporto e supervisione da 
parte di esperti ed è stato sottoposto a regolari 
controlli qualitativi

- I promotori e coordinatori dello Studio (Gruppo di Verona) 
hanno lavorato separatamente dalle équipes cliniche



GENETIC ENDOPHENOTYPES TREATMENT: UNDERSTANDING EARLY PSYCHOSIS

KEY STEPS FOR USING MENTAL HEALTH SERVICE RESEARCH TO 
IDENTIFYING THE MOST APPROPRIATE STRATEGIES 

TO TRANSLATING KNOWLEDGE INTO CLINICAL PRACTICE

• Assess services’ representativeness

• Assess capacity building among MH 
professionals

• Assess patients’ representativeness



GENETIC ENDOPHENOTYPES TREATMENT:  UNDERSTANDING EARLY PSYCHOSIS

Community Mental Health Centres (CMHCs) 
asked to participate: N=126



GENETIC ENDOPHENOTYPES TREATMENT:  UNDERSTANDING EARLY PSYCHOSIS

Participating CMHCs : 
117 of the 126 originally contacted

92% OF THE CMHSs SERVING 
THE 10 MILLION INHABITANT CATCHMENT AREA



GENETIC ENDOPHENOTYPES TREATMENT:  UNDERSTANDING EARLY PSYCHOSIS

CMHCs that entered the randomization: N=117

green: Experim. Treat. (n=65)

blue: Routine treatment(n=52)

VARIABLES INCLUDED IN THE RANDOMIZATION STRATA:

-Urban/rural CMHC placement
-Size of the CMHC catchment area

- belonging to the same Department of Mental Health



GENETIC ENDOPHENOTYPES TREATMENT:  UNDERSTANDING EARLY PSYCHOSIS

Randomization of CMHCs across strata
STRATA CMHCs

Participating unit Type of area Standard care group
(n=48)

Experimental treatment group
(n=53) 

Catchment area size 
(inhabitants)

Catchment area size
(inhabitants)

•100.000 <100.000 Total •100.000 <100.000 Total

Venetoa Urban
Mixed/rural

3
8

0
9

3
17

3 (+1*)
8

0
9

4
17

Milanb Urban
Mixed/rural

3
0

0
0

3
0

3 (+1*)
0

1* 5

Florence Urban
Mixed/rural

0 0
4

0
4

0
0

0
4

0
4

Emilia
Romagnac

Urban
Mixed/rural

0
6

2
13

2
19

-
6

2
13

2
19

Bolzano Urban
Mixed/rural

-
-

- - 0 0
2*

0
2*

* CMHCs forced into the intervention arm because staff members had received previous training in the intervention
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KEY STEPS FOR USING MENTAL HEALTH SERVICE RESEARCH TO 
IDENTIFYING THE MOST APPROPRIATE STRATEGIES 

TO TRANSLATING KNOWLEDGE INTO CLINICAL PRACTICE

• Assess services’ representativeness

• Assess capacity building among MH 
professionals

• Assess patients’ representativeness



GENETIC ENDOPHENOTYPES TREATMENT: UNDERSTANDING EARLY PSYCHOSIS

•Nel contesto del Progetto GET UP è stato sviluppato un corso breve
intensivo per il trattamento precoce della psicosi, come parte della
formazione post-lauream dell’Università di Verona

•Il corso di formazione, basato sul modello dell’uso CBT nella psicosi
sviluppato da Kuipers, Garety & Fowler (1995, 1998), consta di: 

4 Moduli di insegnamento teorico ed esercizio pratico (analisi di casi
clinici) per un totale di 112 ore/partecipante

+
Sessioni di supervisione del lavoro clinico (30 ore/partecipante)

CORSO DI FORMAZIONE:
CORSO DI FORMAZIONE COGNITIVO-COMPORTAMENTALE PER GLI ESORDI PSICOTICI

(Direttore del Corso: Mirella Ruggeri)

Metodi (1): il programma GET UP di formazione
per l’approccio CBT per le psicosi precoci
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GENETIC ENDOPHENOTYPES TREATMENT: UNDERSTANDING EARLY PSYCHOSIS

Module 1 Fundamental principles of CBT:
-basic elements theoretical of CBT (therapeutic relationship in CBT; cognitive-behavioral
assessment; basic elements of cognitive restructuring);
-medical model and psychological model of behavioural disorders;
-treatment of the anxiety disorders and the mood disorders; 

Module 2 Theoretical basis of CBT for psychosis:
-the cognitive model of psychosis ;
-introduction to CBT for positive and negative symptoms;
-coping strategies of persistent symptoms;

Module 3 Specific CBT for first-episode psychosis: 
-relational style and therapeutic alliance;
-characteristics of patients at the onset; 
-peculiarities of the approach with adolescents and young people;
-empathy, motivation and management of emotions;
-psycho-education and problem solving in CBT;
-the role and cognitive-behavioral treatment for emotional dysfunctions in early psychosis;
-the risk of suicide and models of suicide prevention; 
-comorbidity with substances abuse (effects of drugs on the psychotic issue and interference on 
the effectiveness of treatment, strategies to promote the motivation to change and strategies to
promote and maintain abstinence or reduction of consumption);

Module 4 Recovery and treatment of specific symptoms:
-treatment of delusions and hallucinations; 
-recognize signs of crisis;
-prevention of relapse and  individualized coping strategies.

Metodi (2): i contenuti del Training breve ed intensivo
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RESIDENTIAL COURSE ON:
COGNITIVE-BEHAVIOURAL APPROACH FOR EARLY PSYCHOSIS PATIENTS

(Director: Mirella Ruggeri)

TEACHERS

Anna Meneghelli
(COORDINATOR AND TEACHER)

§ Paul Bebbington

§ Laura Bislenghi

§ Tiziana Bolis

§ Davide Dettore

§ David Fowler

§ Chris Jackson

§ Susan Jolley

§ Elisabeth Kuipers

§ Paolo Michielin

§ Giovanni Patelli

§ Antonio Pinto
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Le componenti essenziali del corso sono state:

•Valutazione regolare e costante delle abilità apprese

•Valutazioni periodiche e feedback regolari da parte dei 
supervisori della formazione

•Esame finale al termine del corso: soglia per ottenere la 
qualificazione di terapeuta GET UP=35/50

Metodi (3): il Programma del Corso
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Il corso di formazione è stato eseguito su:

96 membri dello staff dei Centri di Salute Mentale (CSM),
psichiatri e psicologi, appartenenti ai CSM assegnati tramite
randomizzazione al braccio di intervento del programma GET UP

24 psicologi cognitivo-comportamentisti, reclutati nello studio per 
supportare lo staff dei Centri di Salute Mentale - questo gruppo, 
grazie alle competenze personali precedentemente acquisite, 
costituiva lo "standard di riferimento" per la valutazione dello
sviluppo delle abilità

Metodi (4): I partecipanti
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• 124 partecipanti
• Tutti tranne 4 hanno concluso il  

Corso
• All’Esame finale, tutti tranne 5 

hanno ottenuto un punteggio 
inferiore alla soglia predefinita 
(35/50) e hanno dovuto fare 
ulteriore training
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Competenze di base:
Curriculum Vitae, esperienze lavorative precedenti e background 

Valutazione continua: 
•Questionari a risposta multipla sulle conoscenze teoriche in merito agli
argomenti di CBT presentati durante i vari moduli del corso;
•Analisi di casi clinici (saggi sulla formulazioni dei casi e le strategie di
trattamento);
•Questionari autosomministrati “ad hoc” per valutare la soddisfazione
dei partecipanti;

Giudizio dei formatori (sullo sviluppo delle capacità effettuato alla fine 
delle sessioni di supervisione e durante la fase di attuazione dello
studio):
Partecipazione, atteggiamento nei confronti del corso, stile terapeutico
e attinenza ai concetti della CBT.

Metodo utilizzato per le valutazioni
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Characteristics Categories MHC staff  
(n=96)

CBT Expert 
Psychologists

(n=24)

P-value
T-test

Age      mean (sd) 43.53 (7.69) 33.21 (3.43) .000*

Gender M         n (%)
F          n (%)

34 (35.4)
62 (64.6)

4 (16.7)
20 (83.3)

.090   

Professional background Psychiatrist     n (%)
Psychologist   n (%)

72 (75.0)
24 (25.0)

0 (0)
24 (100)

.000*

Years from graduation
dichotomized

<10     n (%)
•10     n (%)

37 (38.5)
59 (61,5)

21 (48.3)
3 (12.5)

.000*

Theoretical orientationa
No CBT      n (%)
Yes CBT     n (%)

72 (75.0)
24 (25.0)

3 (12.5)
21 (87.5)

.000*

Years of work
dichotomized

<10       n (%)
•10       n (%)

40 (41.7)
56 (58.3)

23 (95.8)
1 (4.2)

.000*

Risultati (1): caratteristiche dei partecipanti

* p < .0001
a Previous formal course in CBT
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Risultati (2): punteggi ottenuti alle valutazioni (medie) 

Practical CBT Skills

Module 1
Questionare score
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Practical CBT Skills

Module 1
Questionare score

Risultati (2): punteggi ottenuti alle valutazioni (medie) 
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Practical CBT Skills

Module 1
Questionare score

Risultati (2): punteggi ottenuti alle valutazioni (medie) 
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Practical CBT Skills

Module 1
Questionare score

Risultati (2): punteggi ottenuti alle valutazioni (medie) 
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Risultati (3): 
Caratteristiche dello Staff dei CSM e acquisizione di competenze

Examinat
ion
scores

Age
mean (sd)

(<40)            (•40)

Years from 
graduation 
mean (sd)

(<10)       (•10)

Years of work 
mean (sd)

(<10)       (•10)

Theor. Orient.
mean (sd)

No CBT      Yes CBT

Professional 
Background
mean (sd)

Psychiat.    Psychol.

Module 1 

Quest.

(Range  0-30)

26.07 
(2.19) 

25.22 
(2.52)

25.89 
(2.15)

25.30 
(2.59)

25,82 
(2.32)

25,32 
(2.51)

25.25 
(2.55)

26.35 
(1.87)

25.47 
(2.26)

25.69 
(2.93)

Module 2    

Quest.      

(Range  0-20)

17.39 
(1.53)

16.61 
(1.47)

17.28 
(1.52)

16.64 
(1.50)

17.37 
(1.48)

16.55 
(1.48)

16.82 
(1.47)

17.09 
(1.73)

16.84 
(1.50)

17.00 
(1.64)

Module 3-4   

Quest.

(Range  0-30)

25.45 
(2.18)*

23.15 
(1.72)*

25.31 
(2.25)*

23.15 
(1.71)*

24.95 
(2.44)*

23.28 
(1.71)*

23.54 
(2.20)*

25.17 
(1.63)*

23.42* 
(1.81)

25.62* 
(2.44)

Final Exam.     

Quest.

(Range  0-20)

17.08 
(1.63)

16.59 
(1.46)

17.08 
(1.59)

16.58 
(1.49)

17,05 
(1.55)

16,57 
(1,51)

16.61 
(1.64)

17.25 
(1.07)

16.46* 
(1.52)

17.71* 
(1.20)

Module 1          

Case analysis

(Range  0-20)

15,09 
(3.32)

14.46 
(3.22)

15.22 
(3.34)

14.35 
(3.19)

15,46 
(3.42)

14,14 
(3.05)

14.69 
(3.31)

14.67 
(3.16)

14.51 
(3.21)

15.21 
(3.39)

Module 3-4         

Case analysis

(Range  0-20)

18.73 
(1.12)

18.87 
(0.97)

18.74 
(1.12)

18.86 
(0.97)

18,79 
(1.09)

18,84 
(0.99)

18.87 
(1.02)

18.67 
(1.04)

18.77 
(1.04)

18.96 
(0.98)

Final Exam.   

Case analysis

(Range  0-20)

18.22 
(1.31)

18.13 
(1.30)

18.13 
(1.31)

18.19 
(1.29)

18,35 
(1.31)

18,03 
(1.28)

18.19 
(1.27)

18.08 
(1.38)

18.14 
(1.20)

18.25 
(1.58)

* p < .0001

No differences in competence
acquisition in MHC staff referring to
age, years from graduation, years of

work, theoretical orientation and 
professional background
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Risultati (4): Valutazioni dei supervisori (medie)
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Risultati (4): Esame finale

Global ScoreGlobal Score
(Final Examination total score(Final Examination total score

+ + 

Trainer judgment total score )Trainer judgment total score )

MHC staffMHC staff

(n=96)(n=96)

CBT PsychologistsCBT Psychologists

(n= 24)(n= 24)

Sufficient score (36-40) 19.79 % 4.35 %

Medium – High score (41-50) 80.21 % 95.65 %

All participants successfully passed the final examination, obtaining a Global Score 
higher than 35/50 (minimum score required to be qualified)
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Risultati (5): Soddisfazione dei partecipanti

SatisfactionSatisfaction
MHC staffMHC staff

Mean (SD)  (n=96)Mean (SD)  (n=96)

CBT PsychologistsCBT Psychologists

Mean (SD)  (n= 24)Mean (SD)  (n= 24)

Theorical and 
practical teaching

7.42 (1.03) 7.45 (0.93)

Overall impact of the 
course on capacity
building

7.91 (1.26) 7.36 (1.04)

Methods used for
assessing capacity
building

7.38 (1.33) 7.32 (1.33)

Total 7.81 (1.14) 7.52 (1.10)

satisfaction range:  0=awful  10= excellent
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if you can talk, you can sing; 
if you can walk, you can dance

(african proverb)
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KEY STEPS FOR USING MENTAL HEALTH SERVICE RESEARCH TO 
IDENTIFYING THE MOST APPROPRIATE STRATEGIES 

TO TRANSLATING KNOWLEDGE INTO CLINICAL PRACTICE

• Assess services’ representativeness

• Assess capacity building among MH 
professionals

• Assess patients’ representativeness
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9.951.306 abitanti

Assistiti da 126 Servizi di Salute Mentale

Numero totale di pazienti eleggibili: 626

GRUPPO SPERIMENTALEGRUPPO SPERIMENTALE
65  SSM – 4.573.983 abitanti

Identificati:  386 Pazienti

GRUPPO GRUPPO DIDI CONTROLLOCONTROLLO
52 SSM – 4.126.110 abitanti

Identificati: 264 Pazienti

VALUTATI AL 9°MESE DI FOLLOW-UP: 

242 Pazienti (88.9%)

VALUTATI AL 9°MESE DI FOLLOW-UP:

154 Pazienti (87.9%)

Randomizzazione SSM

ELEGGIBILI: 262 (94.5%)

VALUTATI AL BASELINE:

172 Pazienti (74.7%)

ELEGGIBILI: 364 (99.2%)

VALUTATI AL BASELINE:

272 Pazienti (65.6%)

117 Servizi di Salute Mentale coinvolti
(8.700.093 abitanti)

Supponendo che il
75% dei casi si rivolga

a un SSM, circa 700 
nuovi casi/anno erano

attesi nel bacino di
utenza GET UP
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Caratteristiche socio-demografiche dei pazienti valutati al BL (dopo
stabilizzazione clinica) e confermati tali tramite SCAN al 9° mese di

follow up (1)

GRUPPO 
DI CONTROLLO

(n=172)

GRUPPO 
SPERIMENTALE

(n=272) 

GENERE, N (%) 

Maschi 94 (54.7) 166 (61.0)

ETA’ AL PRIMO CONTATTO CON 

I SERVIZI, media (ds) 31.5 (9.2) 29.3 (9.8)

SCOLARIZZAZIONE, N (%) 
Bassa (medie inferiori)
Alta (medie superiori, università)

(13 mancanti)
68 (42.8)
91 (57.2)

(9 mancanti)
95 (36.1)
168 (63.9)

STATO CIVILE, N (%) 
Celibe/nubile
Coniugato
Vedovo, separato, divorziato

(12 mancanti)
118 (73.8)
27 (16.9)
15 (9.3)

(12 mancanti)
195 (75.0) 
53 (20.4)
12 (4.6)

SITUAZ ABITATIVA, N (%) 
Solo
Con il partner e/o i figli
Con altri parenti
Altro

(14 mancanti)
9 (5.7)

39 (24.7)
105 (66.5)

5 (3.1)

(12 mancanti)
14 (5.4)
60 (23.0)
182 (70.0)

4 (1.6)
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Caratteristiche socio-demografiche dei pazienti valutati al BL (dopo 
stabilizzazione clinica) e confermati tali tramite SCAN al 9° mese di 

follow up (2)

GRUPPO 
DI CONTROLLO

(N=172)

GRUPPO SPERIMENTALE
(N=272) 

CONDIZ LAVORATIVA, N(%) 
Occupato
Disoccupato
Casalinga, studente, pensionato
Altro

(4 mancanti)
64 (38.1)
61 (36.3)
38 (22.6)
5 (3.0)

(11 mancanti)
95 (36.4)
83 (31.8)
76 (29.1)
7 (2.7)

NAZIONALITA’, N (%) 
Italiana
Est-Europea
Africana
Sud-Americana
Asiatica
Altro

149 (86.6)
11 (6.4)
10 (5.8)
1 (0.6)
0 (0.0) 
1 (0.6)

241 (88.6)
17 (6.2)
6 (2.2)
6 (2.2)
2 (0.8)
0 (0.0)

DIAGNOSI, N (%)
Psicosi non affettiva
Psicosi affettiva

132 (76.7)
40 (23.3)

214 (78.7)
58 (21.3)
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Terapia fornita
al gruppo sperimentale (1)

GRUPPO SPERIMENTALE (N=272)

SESSIONI DI CBT, N (%)
0
1-4
5-9
10-19
20+

24 (8.8%)
15 (5.5%)
25 (9.2%)
70 (25.8%)

138 (50.7%)

NUMERO DI SESSIONI DI 
CBT, media (ds), min-max

17.8 (10.3), 0-44

SESSIONI DI TERAPIA 
FAMILIARE, N (%)
0
1-4
5-9
10-19
20+

52 (19.2%)
24 (8.8%)
56 (20.6%)

120 (44.1%)
20 (7.3%)

NUMERO DI SESSIONI TF, 
media (ds), min-max

9.3 (7.0), 0-36

CBT -
STANDARD OTTIMALE PREDEFINITO: 

> 15 SESSIONI /9 MESI

TERAPIA FAMILIARE -
STANDARD OTTIMALE PREDEFINITO: 

> 9 SESSIONI / 9MESI
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Terapia fornita 
al gruppo sperimentale (2)

GRUPPO SPERIMENTALE (N=272)

SOTTOGRUPPO CON 0 SESSIONI: MOTIVI, N (%)

N=24

SESSIONI DI CBT, N (%)
0
1-4
5-9
10-19
20+

24 (8.8%)
15 (5.5%)
25 (9.2%)
70 (25.8%)

138 (50.7%)

Rifiuto del paziente alla CBT 13 (54.2%)
Early drop out 4 (16.7%)
Spostati in ambito privato 2 (8.4%)
Trasferiti 3 (12.5%)
Gravidanza ad alto rischio 1 (4.1%)
Orari lavorativi incompatibili con gli
appuntamenti 1 (4.1%)

NUMERO DI SESSIONI DI 
CBT, media (ds), min-max

17.8 (10.3), 0-44 N=52

SESSIONI DI TERAPIA 
FAMILIARE, N (%)
0
1-4
5-9
10-19
20+

52 (19.2%)
24 (8.8%)
56 (20.6%)

120 (44.1%)
20 (7.3%)

Familiari non disponibili 16 (30.8%)
Rifiuto del pz a contattare i familiari 6 (11.5)
Rifiuto dei familiari alla TF 13 (25.0%) *
Rifiuto dei familiari alla TF 7 (13.5%)
Early drop out 4 (7.7%)
Trasferiti 3 (5.8%)
Spostati in ambito privato 2 (3.8%)
Orari lavorativi incompatibili 1 (1.9%)

NUMERO DI SESSIONI TF, 
media (ds), min-max

9.3 (7.0), 0-36 -
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GRUPPO SPERIMENTALE (N=272)

CONTATTI DI CASE 
MANAGEMENT, N (%)

0
1-4
5-9
10-19
20+

0 (0,0%)
96 (35.3)
40 (14,7)
59 (21,7)

77 (28,3)

NUMERO DI SESSIONI DI CM, 
media (ds), min-max

21,7 (24,4), 1-120

Terapia fornita 
al gruppo sperimentale (3)

CASE MANAGEMENT -
STANDARD OTTIMALE
PREDEFINITO: 

> 20 SESSIONI / 9 MESI
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Statistical analyses (1)

vIntention to treat (ITT) and CONSORT guidelines for 
cluster randomized trials

Estimates of the intervention effect at FU:

•quantitative outcomes: random effects linear 
regression models (‘xtreg’, Stata 11.0) with CMHC as a 
random effect and the corresponding baseline score and 
the treatment assignment as fixed effects

•qualitative outcomes (being admitted to psychiatric 
inpatient unit, etc.): random effects logistic regression 
models (‘xtlogit’, Stata 11.0)
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Statistical analyses (2)

•Robustness of the results with respect to violation of 
Normality guaranteed by estimating CIs and p-values 
from 1.000 bootstrap samples, using the non-
parametric method (‘bootstrap’, Stata 11.0 )

•Stratification variables (affiliation to the same 
Participating Unit, CMHC catchment area size and 
type of area) accounted for in analysis by including 
them as covariates in the random effects regression 
models
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Non-specific interventions, admissions and service disengagement during the period 
between baseline (after clinical stabilization) and 9-month follow-up.
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PRIMARY OUTCOMES AT 9-month follow-up
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SECONDARY OUTCOMES AT 9-month follow-up
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OBIETTIVI DELLO STUDIO

1. testare l’ipotesi che il trattamento sperimentale … nella

pratica clinica “ultra-reale” dei Servizi di Salute Mentali territoriali …

OUTCOMES PRIMARI

a) Riduzione dei sintomi positivi e negativi – ALCUNI MIGLIORAMENTI 
SIGNIFICATIVI, CON UN TREND GENERALE E GLOBALE FAVOREVOLE

b) Riduzione dei tassi di ricaduta – RIDUZIONE DEI GIORNI DI RICOVERO 
(ma solo per gli ospedalizzati)

c) Miglioramento nella percezione soggettiva dei sintomi e del loro
impatto sulla vita quotidiana – SI’ SOPRATTUTTO PER IL DELIRIO

d) Miglioramento dell’atteggiamento emotivo e del funzionamento
sociale – SI’

e) Perdita dell’aggancio con il Servizio – NO – L’AGGANCIO E’ ALTO PER 
ENTRAMBI I BRACCI
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Pablo Picasso, 1951
Vase with flowers
and a plate of cakes

Museo Picasso,
Permanent Collection - Malaga

Malaga, October 1-3 2015

Closing the gap between research and policy in mental health
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Le 21 tappe principali del Trial di GET UP – PIANO

1. 19 dicembre 2007 - submission Lettera di Intenti al Ministero della Salute -;
2. 5 marzo 2008: notizia superamento prima fase di selezione e completamento la submission Intero Protocollo sia in 

italiano che in inglese. 
3. 30 settembre 2008 comunicazione ufficile che GET UP ha superato anche la seconda fase di revisione, 
4. 10 novembre 2008 Prima riunione Nazionale del Gruppo GET UP
5. fine Maggio 2009: completato arruolamento dei CSM;
6. giugno 2009: completata identificazione e arruolamento de 24  Psicoterapeuti di supporto ai CSM sperimentali 
7. dicembre 2009: completato training formativo al centinaio dei professionisti del Gruppo Sperimentale 
8. novembre 2009: identificazione, arruolamento e training dei 17 valutatori 
9. 20 gennaio 2010: esami finali del Corso sull’Approccio Cognitivo Comportamentale specifico per le psicosi;
10.1 gennaio - 30 marzo 2010: Studio Pilota di arruolamento e trattamento pazienti;
11.1 aprile 2010 - 30 marzo 2011: arruolamento dei pazienti del trial;
12.1 aprile 2010 - 31 gennaio 2012: attuazione  interventi sperimentali e di controllo sui pazienti
13.1 aprile 2010 - 30 aprile 2011: valutazioni dei pazienti al baseline,
14.1 gennaio 2011 - 30 marzo 2012: valutazioni dei pazienti al follow-up 
15.gennaio e febbraio 2012: completato la submission del protocollo del Trial; subito accettato dalla Rivista Trial, 
16.marzo 2012: a Verona  Congresso internazionale per presentare dati preliminari del trial - 950 partecipanti;
17.maggio 2012 - maggio 2013: raccolta dati di processo su interventi sperimentali e di routine e  studio di leakage
18.maggio 2013 - giugno 2014: verifiche di qualità di tutti i dati ottenuti, con controlli di congruenza caso per caso,
19.luglio 2014: completato la predisposizione definitiva del draft del “Main paper” con i risultati del trial, Submission a 

Schizophrenia Bulletin ’8 di agosto 2014. 
20.dicembre 2014 submission a schizophrenia bulletinLa prima resubmission; la seconda resubmission ai primi di marzo 

2015. Domenica 5 aprile 2015 richieste modifiche minori e 11 aprile  2015 accettazione finale.
21.Settembre 2015: pubblicazione del paper su Schizophrenia Bulletin, n. 4, 2015
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THE GET UP MULTI-ELEMENT INTERVENTION 
PROVED TO BE FEASIBLE AND EFFECTIVE 

ALSO IN NON-SPECIALISED SERVICES 
AND IN THE VAST MAJORITY 
OF INCIDENT CASES OF FEP 

but further knowledge on the medium-long 
term effects of treatments performed in the 

“real routine world” is needed!
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KEY STEPS FOR USING MENTAL HEALTH SERVICE RESEARCH TO 
IDENTIFYING THE MOST APPROPRIATE STRATEGIES 

TO TRANSLATING KNOWLEDGE INTO CLINICAL PRACTICE

• And finally….monitoring the 
implementation when the research is
concluded
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AFTER GET UP
(JUNE 1 2012 - …….

www.psychiatry.univr.it/page_getup
- Papers

- Congress Presentations

- Clinical initiatives derived by  GET UP












