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- INDICATORI CLINICI NEL DISTURBO SCHIZOFRENICO:

Nel dominio dell’accessibilità dei servizi: 
1. l’età di presa in carico dei pazienti con disturbo all’esordio.
2. I tempi di attesa per la prima visita nei CPS.

3. Il ‘treatment gap’ nella schizofrenia.

Nel dominio della continuità assistenziale: 
4. Continuità della cura.
5. Continuità della cura nei pazienti con disturbo all’esordio
6. Pazienti che ricevono una visita psichiatrica in CPS entro 14 giorni dalla 
dimissione in SPDC.
7. Continuità del trattamento territoriale dopo la dimissione dal SPDC

8. Attività domiciliare dopo la dimissione dal SPDC.
Nel dominio dell’appropriatezza:
9. Conclusione non concordata del trattamento.
10. Ricoveri in regime di TSO.
11. Riammissioni in SPDC entro 7 e 28 giorni.
12. Degenze ospedaliere superiori ai 30 giorni.
13. Intensità dell’assistenza territoriale rivolta ai familiari.

14. Intensità dell’assistenza territoriale rivolta al paziente.



15. Intensità dell’assistenza territoriale rivolta ai pazienti con disturbo a 
esordio.

16. Intensità dell’assistenza territoriale per familiari pazienti con dist. esordio
17. Piano di trattamento individuale.
18. Case manager per i disturbi mentali gravi.
19. Attività multiprofessionale erogata nei CPS.
20. Attività multiprofessionale erogata nei CPS per i pazienti con dist. esordio.
21. Trattamenti psicoeducativi.
22. Trattamenti psicoeducativi pazienti con disturbo all’esordio.
23. Pazienti in trattamento psicoterapico.
24. Pazienti con disturbo all’esordio in trattamento psicoterapico.
25. Attività domiciliare rivolta a pazienti con disturbo all’esordio.
26. Attività di risocializzazione, espressive, motorie e pratico manuali.
27. Attività promosse dal DSM in campo lavorativo.
28. Supporto all’abitare.

Nel dominio dell’appropriatezza dei trattamenti psicofarmacologici:
29. Dosaggio dei farmaci antipsicotici durante il ricovero in SPDC.
30. Trattamento continuativo con farmaci antipsicotici nel periodo successivo   

all’episodio acuto.
31. Terapia di mantenimento con farmaci antipsicotici.
32. Prescrizione di un unico farmaco antipsicotico.

INDICATORI CLINICI NEL DISTURBO SCHIZOFRENICO  (2)INDICATORI CLINICI NEL DISTURBO SCHIZOFRENICO  (2)



33. Frequenza e dosaggio dei farmaci antipsicotici long-acting.
34. Monitoraggio della terapia nei pazienti trattati con farmaci antipsicotici 

long-acting.
35. Clozapina nella schizofrenia resistente al trattamento.
36. Visita psichiatrica in CPS entro 90 giorni dall’interruzione di un farmaco 

antipsicotico.
37. Controllo della glicemia e dell’iperlipidemia in pazienti all’inizio del 

trattamento con farmaci  antipsicotici di seconda generazione.
38. Monitoraggio periodico della glicemia e dell’iperlipidemia in pazienti in 

trattamento continuativo con farmaci antipsicotici di seconda 
generazione.

Nel dominio della sicurezza e degli eventi sentinella:
39. Mortalità nei disturbi mentali gravi.
40. Contenzione fisica in SPDC.
41. Pazienti in trattamento presso il DSM che hanno commesso suicidio.

INDICATORI CLINICI NEL DISTURBO SCHIZOFRENICO (3)INDICATORI CLINICI NEL DISTURBO SCHIZOFRENICO (3)





STUDI STUDI 
OSSERVAZIONALIOSSERVAZIONALI

STUDI STUDI 
SPERIMENTALISPERIMENTALI

DESCRITTIVI ANALITICI

Ecologici

Trasversali

Coorte

Caso-controllo

RCT pragmaticiRCT classici

EFFICACYEFFICACY EFFECTIVENESSEFFECTIVENESS

VALUTAZIONE ESITI

La valutazione degli esiti degli interventi 
sanitari può quindi essere definita come 
"stima, con disegni di studio osservazionali 
(non sperimentali), dell'occorrenza degli 
esiti d'interventi/trattamenti sanitari". 

Valutazione dValutazione d’’efficacia, di efficacia nella pratica, di esitoefficacia, di efficacia nella pratica, di esito



La maggior parte dei RCT sono studi sperimentali di efficacia:La maggior parte dei RCT sono studi sperimentali di efficacia:
- I ricercatori arruolano pazienti accuratamente selezionati (+++omogenei)

- definiscono dettagliatamente il regime terapeutico (intervento specifico)

- il setting è controllatissimo e ideale (artificiale) 

- esiti di breve termine

Il trattamento di questi pazienti non rifletteIl trattamento di questi pazienti non riflette
la complessitla complessitàà e la variabilite la variabilitàà del mondo reale. del mondo reale. 

Per questi motivi e per i dubbi sulla applicabilitPer questi motivi e per i dubbi sulla applicabilitàà
dei risultati dei RCT nella pratica corrente dei risultati dei RCT nella pratica corrente 

(pazienti multiproblematici ed eterogenei), 

i trials pragmatici sono visti con molto favore.i trials pragmatici sono visti con molto favore.

I trials pragmatici confrontano 2 o piI trials pragmatici confrontano 2 o piùù interventi sanitari e valutano interventi sanitari e valutano 
ll’’effectivenesseffectiveness nella real lifenella real life::
- i criteri di ammissione e di eligibilità sono molto ampi, i pazienti 
possono essere reclutati da differenti setting di cura
- il management è simile a quello della ‘usual care’
-la durata del trattamento e del follow-up deve essere 

sufficientemente protratta per valutare rischi e benefici.



Limiti dei trials pragmatici :

- la non aderenza al trattamento – o il crossover tra terapie - rappresenta un problema 
per interpretare correttamente i risultati 

- la perdita di pazienti arruolati durante il follow-up può annullare il significato dello studio

- per rilevare piccole differenze nel trattamento di 2 popolazioni tra loro disomogenee 
occorrono ampi campioni di soggetti arruolati

-una terapia non impostata in cieco può esporre a bias potenziali, specialmente se 
-gli outcomes non sono rilevati mediante misure oggettive.

La ‘validità interna’ viene ad essere sacrificata per poter generalizzare i risultati…
la sfida è raggiungere un equilibrio tra correttezza dei risultati e applicabilità nella 
pratica clinica. 

Comunque quando mancano RCT su un certo argomento,  ci si orienta di necessità

alla ricerca osservazionale ed alle opinioni degli esperti per poter elaborare 

raccomandazioni utili per la pratica clinica. 

In questo senso i trials pragmatici, con i loro vantaggi ed i loro limiti, rappresentano uno 

strumento importante per migliorare la gestione clinica e l’assistenza al malato.

Ware JH, Hamel BH. Pragmatic trials: Guides to better patient care? N Engl J Med 2011; 364: 1685



STUDI DI ESITO:STUDI DI ESITO:

I principali obiettivi: 

valutazione osservazionale dell'efficacia "teorica" (efficacy) di interventi 
sanitari per i quali non sono possibili/disponibili valutazioni sperimentali 
(RCT)

valutazione osservazionale dell'efficacia "operativa" (effectiveness) di 
interventi sanitari per i quali sono disponibili valutazioni sperimentali di 
efficacia

valutazione comparativa tra soggetti erogatori e/o tra professionisti e tra 
ASL

applicazioni possibili in termini di accreditamento, remunerazione, informazione dei 
cittadini/utenti e delle loro associazioni per la scelta dei servizi

valutazione comparativa tra gruppi di popolazione (per livello socioeconomico, 
residenza, etc)   applicazioni in programmi di valutazione e promozione dell'equità

individuazione dei fattori dei processi assistenziali che determinano esiti
stimare quali volumi minimi di attività sono associati ad esiti migliori delle cure e usare i volumi minimi 
come criterio di accreditamento

auditing interno ed esterno



I limiti degli studi osservazionali di esito I limiti degli studi osservazionali di esito 

(pregiudizi)

-- selezione del campioneselezione del campione
-- performance performance (mancanza di cecit(mancanza di cecitàà))

-- recallrecall
-- disomogeneitdisomogeneitàà criteri diagnosticicriteri diagnostici

… per questi motivi gli studi osservazionali vanno 
interpretati con cautela… mostrano le associazioni 
tra fenomeni, non le relazioni causali.



ROA ROA -- La valutazione degli esiti nella routine clinica (1)La valutazione degli esiti nella routine clinica (1)

Criticità della misurazione nei servizi di salute mentale:

1.L’effetto del trattamento può rallentare/evitare  il peggioramento, così
che il punteggio può diminuire o rimanere uguale nonostante l’ottima qualità
delle cure.

2.Le evidenze in UK indicano che le variabili cliniche e sociali non predicono più
del 30% della varianza  della Qualità della vita (UK700 Group, 1999).

3.I differenti tipi  di outcome non sono sincronizzati , modificandosi in 
momenti diversi durante il trattamento. 

4.Può non esserci accordo tra stakeholders su ciò che è un cambiamento 
positivo.

5.Si possono distinguere tre livelli di servizio salute mentale:  

- di trattamento (specifici interventi);

- di programma (combinazione di differenti  trattamenti);

- di sistema (tutti i programmi per un definito gruppo di pazienti in una data area).  

I dati di outcome necessari per valutare ogni livello possono  essere molto 
differenti.

(M.  Slade,  2002)



A parte questi limiti,  A parte questi limiti,  èè necessarionecessario:

1. Usare misuremisure standardizzate e validate (training 

valutatori)

2. Organizzare una raccolta dati raccolta dati semplice ed 
economica

3. Fornire un feedbackfeedback rapido, comprensibile e 
significativo

4. Prevedere un’indagine longitudinalelongitudinale.

ROA ROA -- La valutazione degli esiti nella routine clinica (2)La valutazione degli esiti nella routine clinica (2)

(M.  Slade,  2002)



…che ruolo hanno i 
sistemi informativi per 

fare ROA in salute 
mentale?

• forniscono la base indispensabile di dati 
sui pazienti e i trattamenti

• forniscono indicatori di esito basati sull’utilizzo 
dei servizi

• Linkando flussi dati di tipo diverso si possono 
espandere le informazioni e ottenere 

database clinicamente orientati



RCT

Efficacy 
trials

RCT 

Effectiveness 
trials

Studi 
osservazionali 

d’esito

EVIDENZE

LINEE GUIDALINEE GUIDA
RACCOMANDAZIONIRACCOMANDAZIONI

Miglioramento ProcessoMiglioramento Processo

Miglioramento OutcomeMiglioramento Outcome

IMPLEMENTAZIONEIMPLEMENTAZIONE
DIFFUSIONEDIFFUSIONE







Qualche studio Qualche studio 
sperimentale di sperimentale di 

efficacy e effectivenessefficacy e effectiveness
in salute mentale...in salute mentale...





Plain language summary

Brief versus standard cognitive behavioural therapy for schizophrenia

People with schizophrenia often hear voices or see things (hallucinations) and have strange beliefs 
(delusions). Characteristics of the illness are disordered thoughts, feelings, beliefs and perceptions. People 
with schizophrenia may also find it difficult to find employment, make friends and socialise with other 
people.
Cognitive behavioural therapy (CBT) works by focusing on people’s thoughts, emotions and behaviours and 
by challenging strange or dysfunctional thoughts. CBT was originally developed to help people with 
psychological disorders such as Obsessive Compulsive Disorder. More recently it has been used to help 
people with psychosis (CBTp). Working with a therapist, people establish links between their thoughts, 
feelings or actions. They are encouraged to re-evaluate their beliefs, perceptions and reasoning as well as to 
monitor their own thoughts, feelings, behaviours and symptoms. CBTp is suggested to provide alternative 
ways of coping with strange thoughts and the symptoms of schizophrenia, which should reduce distress and 
improve people’s functioning.
Standard CBTp tends to involve around 16 sessions (12 to 20 sessions) over 4 to 6 months, while brief CBTp 
involves around 6 to 10 sessions, in less than 4 months.
The aim of this review was to compare two types of CBTp, brief CBTp and standard CBTp for people with 
schizophrenia. A search was run for relevant randomised studies in 2013. Only seven potentially-relevant 
studies were found. However, although all of them randomised people with schizophrenia, none of these 
studies compared brief CBTp with standard CBTp. In the main they compared brief CBTp with standard care 
or other therapies. There is, therefore, no information or literature available to compare brief with standard 
CBTp for schizophrenia and psychosis.
There is a need for large scale research and trials that compare brief CBTp with standard CBTp. This research 
needs to evaluate costs, have clear definitions of standard and brief CBTp and focus on the time period or 
number of sessions, i.e. the ‘effective dose’ of CBTp.

This plain language summary has been written by a consumer, Ben Gray, Service User Expert, Rethink 
Mental Illness.









Individual Placement and Support (IPSIndividual Placement and Support (IPS))

































Qualche studio Qualche studio 
osservazionale per osservazionale per 

la valutazione la valutazione 
dd’’esitoesito

in salute mentalein salute mentale
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Valutazione degli esiti in salute mentale

UN MODELLO DI ECCELLENZA:

Multiassiale: valutazioni di operatori, utenti, familiari

Multidimensionale: esiti clinici, assistenziali, 

funzionamento sociale, qualità della vita, bisogni di cura, 
soddisfazione del servizio

Longitudinale: protratta nel tempo



Il Progetto Outcome di VeronaSud:
1.Psicopatologia, disabilità e funzionamento globale al baseline sono 
in grado di predire i successivi livelli: i soggetti con i maggiori livelli di i soggetti con i maggiori livelli di 
gravitgravitàà tendono a manifestare un miglioramento pitendono a manifestare un miglioramento piùù marcato nelle marcato nelle 
stesse dimensionistesse dimensioni.
2.Il trattamento di pazienti con elevati livelli di psicopatologia e 
scarso funzionamento è gravato da costi assistenziali più alti, senza 
che ciò corrisponda a un successivo incremento di funzionamento.
3.3.Le variabili cliniche Le variabili cliniche (psicopatologia, funzionamento globale e 
disabilità) tendono a essere strettamente correlate tra lorostrettamente correlate tra loro.
4.Analogamente le variabili che esplorano lle variabili che esplorano l’’esperienza soggettiva esperienza soggettiva 
dei pazienti (QoL, soddisfazione servizio) sono tra loro correlatesono tra loro correlate
5.Invece le correlazioni tra i due gruppi di variabili appaiono molto le correlazioni tra i due gruppi di variabili appaiono molto 
deboli.deboli.
6.Solo la soddisfazione dei servizi predice la QoL. La soddisfazione 
verso servizi è predetta da bassa disabilità iniziale e da 
miglioramento funzionamento globale.



Le principali evidenze del Progetto Outcome Verona Sud:Le principali evidenze del Progetto Outcome Verona Sud:











Epsilon Study





Valutazione degli esiti in salute mentale

UN MODELLO DI ECCELLENZA:

Multiassiale: valutazioni di operatori, utenti, familiari

Multidimensionale: esiti clinici, assistenziali, 

funzionamento sociale, qualità della vita, bisogni di cura, 
soddisfazione del servizio

Longitudinale: protratta nel tempo

…ma:
È sostenibile nel nostro contesto? 
Come interpretare/usare  i risultati?



Progetto “Farmaci-Famiglie”
I rapporti tra medici, pazienti e familiari nella scelta delle 

terapie farmacologiche dei disturbi psichici:
un’indagine presso il Dipartimento di Salute Mentale 

della AziendaUSL di Bologna
focalizzata sull’impatto delle reazioni avverse ai farmaci

CENTRI PARTECIPANTI:   

- Dipartimento di Salute Mentale e Dipendenze Patologiche della AUSL di 
Bologna (centro coordinatore)

- Unità di Psichiatria e Unità di Farmacologia – Dipartimento di Scienze 
Mediche e Chirurgiche dell’Università di Bologna

- 5 Centri di Salute Mentale AUSL Bologna (somministrazione dei questionari):
CSM Scalo
CSM Zanolini
CSM Mazzacorati
CSM San Lazzaro
CSM Casalecchio di Reno

- Associazioni di familiari e gruppi di Auto Mutuo Aiuto di Bologna

Il progetto è stato svolto dal 2012 al 2014.



INDICATORI PER LA VALUTAZIONE DELL’ESITO:       

1) livello di condivisione della della scelta terapeutica scelta terapeutica tra medico, paziente e 
familiare o amico stretto.

2) percentuale di concordanza tra medico, paziente e familiare o amico 

stretto nella percezione dei benefici e degli effetti collaterali percezione dei benefici e degli effetti collaterali 
della terapia farmacologica.      

Sono stati valutati complessivamente 212 pazienti, 113 familiariSono stati valutati complessivamente 212 pazienti, 113 familiari o amici stretti. I o amici stretti. I 
medici psichiatri hanno finora compilato le schede relative a 19medici psichiatri hanno finora compilato le schede relative a 190 pazienti 0 pazienti 
intervistati. intervistati. 

I RISULTATI HANNO EVIDENZIATO CHE: 

I.  il grado di condivisione delle scelte terapeutiche scelte terapeutiche tra medici e 
pazienti, dal punto di vista dei pazientidal punto di vista dei pazienti, è elevato (oltre il 70%). 

La condivisione delle scelte del trattamento farmacologico è
avvenuta in modo totale secondo il 66% dei medici.

II. Per quanto riguarda la condivisione degli effetti collaterali, il 56% dei 
pazienti intervistati ritiene che sia stata totale. La stessa opinione è riportata 
dal 63% dei medici. 



III. Vi è anche una sostanziale concordanza tra medici, pazienti e  
familiari-amici stretti:

a)  sul livello dei benefici percepiti benefici percepiti 
----> > tra medico e paziente la concordanza sui benefici è stata 
“massima” nel 47% dei casi e “buona” in un ulteriore 48% dei casi 

b)  sui rischi della terapiarischi della terapia
--> tra medico e paziente la concordanza sugli effetti collaterali è
stata “massima” nel 35% dei casi e “buona” nel 48% dei casi. 

Nella maggior parte dei casi gli effetti collaterali della terapia 
farmacologica sono stati definiti come “pochi e sopportabili”, 
specialmente confrontando le opinioni di pazienti e medici.

Solo nel 4% dei casi si è osservata una forte discrepanza tra medici e pazienti nella 
percezione degli effetti avversi (il paziente riferiva effetti avversi 
“insopportabili”, mentre il medico li riteneva “accettabili” o viceversa). 

Anche alcuni familiari o amici stretti hanno definito gli effetti collaterali come “troppi 
e insopportabili”, manifestando disaccordo con le opinioni dei clinici e talvolta
con quelle dei pazienti. 



IV. Alla ricerca hanno preso parte circa la metà dei familiari o amici 
stretti dei pazienti partecipanti. 

Si è evidenziata la difficoltà che spesso i pazienti hanno avuto nel proporre lo 
studio ai propri congiunti, per via della sofferenza dei familiari associata 
all’esperienza della malattia, alle importanti ricadute sul clima familiare ed 
anche alle possibili criticità nel rapporto paziente-familiare. 

V. L’analisi di regressione logistica multipla ha permesso di valutare 

quali caratteristiche cliniche dei pazienti possono essere quali caratteristiche cliniche dei pazienti possono essere 
associate ad una maggiore concordanza su benefici ed associate ad una maggiore concordanza su benefici ed 
effetti avversi percepitieffetti avversi percepiti. 

La consapevolezza di malattiaconsapevolezza di malattia è risultata essere un fattore che 
favorisce una maggiore concordanza medico-paziente rispetto ai 
beneficibenefici della terapia farmacologica, 

la presenza di una patologia cardiola presenza di una patologia cardio--metabolica metabolica costituisce un 
elemento predittivo di disaccordo nelle percezioni dei benefici disaccordo nelle percezioni dei benefici tra le 
due figure (medico e paziente)
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Ma in UK::



… tuttavia:

“… Le équipe AO  si sono dimostrate efficaci nel prendere in cura 
pazienti caotici, che altri servizi non sono riusciti ad agganciare…”



... gli olandesi variano il modello e propongono il FACT 
(Flexible Assertive Community Treatment):  







































VALUTAZIONE

•Cos’è un buon trattamento?

•Cos’è un outcome positivo?

•Criteri prossimali e distali

•Valutazioni & punteggi auto-assegnati o 
assegnati da osservatori

•Criteri oggettivi e soggettivi (outcome 
riferiti da pazienti =PROs)

•Quali costrutti si vogliono valutare?



• Gli outcome della «real life» sono considerati 
importanti

• Non determinati dal «modello medico»

• Sono di particolare richiamo per gli stakeholders 
utenti (e le loro organizzazioni)





• Scala ordinata, che può richiedere test statistici non 
parametrici

• Sensibile alle differenze culturali dei settings

• Sebbene sia semplice, la definizione di ogni step 
individuale può diventare complicata

• Nonostante l’oggettività dalla valutazione, rimane 
dipendente da giudizi di valore soggettivi







• Sono popolari e attrattivi per gli stakeholders

• Riflettono il punto di vista degli utenti

• Comprendono una lunga e crescente lista di costrutti

• I costrutti hanno una base intuitiva, ma non sono 
fondati su un preciso concetto o consenso

• Sono state sviluppate molte scale, che utilizzano aspetti 
della teoria dei test psicologici 



• Effetto «soffitto»

• Alta sovrapposizione dei punteggi (48% - 69%) 
che suggerisce un tendenza generale a giudizi 
positivi

• La tendenza è riscontrata sia nelle rilevazioni 
trasversali che longitudinali

• La tendenza è associata con l’umore (r=0.63-
0.71)

• Può essere misurata da un piccolo numero di 
items



DOMANDE

•La tendenza generale all’apprezzamento è in 
grado di spiegare tutta la varianza dei PROs?

•C’è una parte di varianza spiegata da costrutti 
specifici (es., soddisfazione per il trattamento, 
qualità della vita, bisogni)?

•Se sì, da  quali ?



• Il modello bi-fattoriale si adatta meglio ai dati

• Ci sono: tendenza generale all’apprezzamento 
+ costrutti specifici

• Le scale attuali distinguono di più nello spettro 
favorevole che in quello sfarevole





Thank you, professor 
Priebe!



Grazie per lGrazie per l’’attenzione!attenzione!

Antonella Piazza

Valutazione di outcome nei Dipartimenti di Salute mentale e dipendenze patologiche della Regione Emilia-Romagna Bologna, 12/02/2015

Servizio salute mentale, dipendenze patologiche, 
salute nelle carceri




