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La realtà dei servizi italiani per le tossicodipendenze è fortemente cresciuta negli ultimi anni, sia
per quanto riguarda la capacità di attrarre l’utenza, che ha raggiunto, almeno per la
tossicodipendenza da eroina, livelli ragguardevoli, sia rispetto alla qualità professionale degli
operatori.
Tuttavia, poco è stato fatto per valutare, con strumenti scientificamente affidabili, le effettive
ricadute di questo impegno sulla salute dei tossicodipendenti trattati, un compito certamente non
semplice, ma irrinunciabile rispetto all’esigenza di garantire ai pazienti interventi scelti sulla base di
evidenza di efficacia piuttosto che su opinioni personali o di gruppo e alla necessità di un razionale
ed equo utilizzo delle risorse.
Un altro limite della realtà italiana è stato per lungo tempo il distacco tra gli esperti della ricerca e
dell’ epidemiologia in particolare (forse non molto numerosi, ma tutti di alto livello) e il mondo dei
servizi, globalmente considerato, con conseguenti difficoltà di relazione e la mancanza della
necessaria osmosi tra i metodi e i risultati della ricerca stessa e la attività assistenziale.
Pur nella consapevolezza che la situazione dipende in molte realtà, da carenze strutturali e
organizzative piuttosto che da una mancanza di volontà a collaborare, il Ministero della Sanità, a
partire dal 1995-96 ha ritenuto che la presenza di un forte stimolo culturale e di un supporto
economico da parte dell’Istituzione nazionale potessero essere utili per l’avvio di una
collaborazione che, partendo dal campo della valutazione, via via potesse estendersi anche ad altri
aspetti della problematica dei consumi di sostanze stupefacenti.
Grazie all’impegno di tutti quelli che hanno aderito (dalle Regioni, ai Servizi, agli Operatori),  quella
che a molti sembrava una scommessa è diventata prima un progetto, poi un’area di progetti e si
avvia a diventare un settore del lavoro “di routine” sia per le Istituzioni nazionali che per quelle
regionali.
Un particolare apprezzamento va dato ovviamente alla Regione Lazio (e in particolare all’Agenzia di
Sanità Pubblica) e alla Regione Piemonte (con l’Osservatorio sulle Dipendenze e il Dipartimento di
Sanità Pubblica dell’Università di Torino), che hanno saputo trasformare una semplice idea non
soltanto in uno studio, peraltro di valore internazionale come dimostrato dai primi dati riportati in
questo volume, ma in un modello di lavoro che  a buon titolo può candidarsi a divenire un punto di
riferimento anche per altri gruppi di ricercatori e di servizi.
L’attenzione si sposta ora dall’ obiettivo, pienamente conseguito, di costruzione della coorte, alla
misurazione dei risultati a medio-lungo termine, che la storia naturale dell’ uso di droghe rende
indispensabile siano valutati, prima di un definitivo giudizio sulla efficacia delle terapie e dei
programmi di trattamento. Un traguardo ambizioso, ma certamente raggiungibile se  anche per il
futuro lo spirito di collaborazione tra le istituzioni, i ricercatori e i servizi proseguirà con la costanza
e la determinazione che ha mostrato in  questi anni.

Giovanni Nicoletti
                                                                               Dirigente medico
         Dipartimento della prevenzione – Ufficio VI

      Ministero della sanità
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Serena Battisti, Lucia De Conteris, Marina Del Monte, Simonetta Della Scala
§ SerT Bracciano
Cynthia Cocilovo, M. Grazia De Paola, Federica Fais, Silvia Gatto, Cinzia Polverini, Ornella
Sciamanna
§ SerT Tarquinia
Enrico Capotorti, Massimo Ginanneschi
§ SerT Subiaco
Paolo Colaiori, Anna Palmieri

Regione Campania

Referenti regionali
Clara Baldassarre, Margherita De Florio, Maria Triassi
Borsisti regionali
Giovanni Grasso
SerT e Operatori
§ SerT di Caserta
Rossana Aglione, Antonio Borriello, Maria Pia Caporrini, Maria Teresa Corvino, Pasquale D’Aniello,
Nadia Esposito, Carmelina Gabriele, Carmela Gagliardi, Palma Vera Geremia, Olga Grani, Filomena
Maciariello, Anna Mazzitelli, Giuseppina Palumbo, Pasquale Pianese, Anna Pizzirusso, Pasqualina
Riccardi, Maria Rosaria Rossi, Zuzana Simonova, Carmelo Siragusa
§ SerT di Castellamare di Stabia
Bruno Aiello, Carla Di Maio, Giovanna Grieco, Roberta Longobardi
§ SerT Napoli Via Scherillo
Mario Amatiello, Annalisa Catalano, Chiara Cicala, M. Francesca D’Ambra, Luigi De Matteis,
Sergio De Rienzi, Maria Di Santo, Claudio Fasulo, Giuseppe Malgieri, Giovanna Mastantuoni,
Fernando Morra, Stefano Vecchio,  Laura Villani
§ SerT  Nola
Francesco Ambrosino, Paolo Scala, Giambattista Sorrentino
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§ SerT  Aversa
Luigi Andreozzi, Emilia Ascoli, Michele Campanile, Antonio D’Amore, Anna Falcone, Roberto
Mariniello, Sebastiano Ottaviano, Pasquale Pisano
§ SerT Napoli Via Terracina
Clara Baldassarre, Maria Vittoria De Nigris, Franco Teodora, Pasquale Pianese, Laura Sibilla, Carolina Zirpolo
§ SerT  Benevento
Vincenzo Severino Biancolilli, Ernesto Margherini, Giovanni Molinari
§ SerT  Napoli  Via Bartolo Longo
Luigia Cappuccio, Teresa Centro, Paola Fusaro, Maria Cira Grimaldi, Anna Longobardo, Valerio
Mastrilli, Matteo Nespoli, Anita Rubino, Lucia Vitiello
§ SerT  Capua
Paola Carratù, Pia Cesaro, Marina Rivellini, Rosario Spalice
§ SerT  Pozzuoli
Biagio De Stasio, Maria Del Gaudio, Pasquale Iannuzzi, Gennaro Marcone, Enzo Schiano, Patrizia Tipaldi
§ SerT  Vallo Della Lucania
Gerardina Di Gregorio, Teresa Galzerano, Rosanna Schiavo, Antonio Mondelli
§ SerT  Teano
Domenico Marino, Giuseppina Marra, Giovanni Scialdone, Franca Serino
§ SerT  Avellino
Lidia Scaglione, Virginia Tirelli, Anna Gabriella Pugliese, Filomena Romano

Regione Puglia

Referenti regionali
Salvatore Della Bona, Giuseppina Marra, Giovanni Villani
SerT e Operatori
§ SerT S. Giovanni Rotondo
Giovanni Barone, Antonio Calderisi, Filomena Cappucci, Maria Rosaria Clemente, Maria D’Errico,
Francesca De Biase, Pierina Del Conte, Maria Dionisio, Mattia Falcone, Maddalena Longo, Teodora
Lorusso, Pio Martino, Michela Nardella, Anna Rita Simone, Angela Soccio, Giovanni Villani
§ SerT Foggia
Amalia D’Agnessa, Maria Antonietta Giordano, Miriam Impedovo, Massimo Lattanzio, Vincenzo
Manna, Giuseppe Mescia, Marina Sammartino, Luigina Valvano
§ SerT  Maglie
Vincenzo Ampolo, Vincenza Cavalera,Salvatore Della Bona, Anna Della Giorgia, Maria Teresa
Maglio, Giorgina Toma Zollino,
§ SerT  Bari Via Calefati
Domenico Cafagna, Daniela D’Ambrosio, Teresa Della Valle, Vittoria Fiore, Paolo Giannini, Anna
Rita Muscella, Maria Laura Pennacchio, Anna Maria Persano, Alberto Santa Maria, Anna
Sigismondi, Giulia Tedesco, Lucia Virgilio, Maria Zupo,
§ SerT  Brindisi
Francesco Catalucci, Filomena Martino, Laura Muraglia, Cosima Poli, Concetta Sabatelli,
Francesca Valzano
§ SerT  Lecce
Francesco Abate, Simonetta Gentile, Alessandra Guidato, Liliana Macrì, Cristina Rollo, Rosangela Vaglio
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1.  INTRODUZIONE1.  INTRODUZIONE

La dipendenza da sostanze (addiction) è definita in letteratura come un disturbo cronico con
tendenza a recidivare, caratterizzato dalla ricerca e dall'uso compulsivo della sostanza, che si
accompagna ad alterazioni biochimiche a livello del sistema nervoso centrale (1).
In Italia i termini '”dipendenza da sostanze” e “tossicodipendenza” tendono frequentemente a
significare uso endovenoso di eroina, per due motivi: circa l’86% delle persone che si rivolgono ai
Servizi per le Tossicodipendenze (SerT) presenta questo tipo di problema (2) e l’uso di eroina
endovena presenta una forte associazione con diversi effetti sulla salute.

1.1  Effetti sulla salute della tossicodipendenza1.1  Effetti sulla salute della tossicodipendenza
Le conseguenze dell’uso di sostanze oppiacee per la salute degli utilizzatori sono di tre ordini: i)
quelle legate direttamente all’uso della sostanza, quali l’overdose, alcune patologie ostetriche e
psichiatriche fra cui il suicidio, ii) quelle indirette, relative all’uso endovenoso, conseguenza
dell’esposizione al contagio di malattie infettive, quali l’infezione da HIV, da virus della epatite B e C
e da altri microrganismi, e iii) quelle di tipo sociale, quali la perdita del lavoro, il deterioramento
delle relazioni umane, l’attività criminale e la prostituzione (3).
Uno studio multicentrico di follow-up di coorti di utenti dei SerT, svoltosi in Italia e coordinato dal
gruppo ESEDRA, fra il 1980 e il 1992 (4), ha messo in evidenza come la mortalità, fra gli
utilizzatori di eroina a Napoli e a Roma, fosse rispettivamente da 8.2 a 15.6 volte superiore a
quella della popolazione generale italiana, dello stesso sesso ed età. L'eccesso di mortalità era
maggiore per le donne tossicodipendenti rispetto ai maschi, variando da 10.3 a Napoli a 31.6 a
Torino contro rispettivamente 8.2 e 13.6.
L'eccesso di mortalità osservato nello studio multicentrico rappresenta la media relativa ad un
periodo che ha visto aumentare costantemente i tassi di mortalità per tutte le cause.
Questo andamento dei rischi di decesso correlati all’uso dell’eroina si è riflesso nelle statistiche di
mortalità nazionali causando nella fascia di età compresa tra i 15 e 44 anni, insieme con i decessi
per AIDS, il primo arresto della curva discendente della mortalità in Italia verificatosi a partire dal
1861, ad eccezione dei periodi bellici (5).

1.2  Dimensione del fenomeno1.2  Dimensione del fenomeno
Oltre al suo impatto sulla salute, la dimensione reale del fenomeno tossicodipendenza non è
facilmente definibile poiché coloro che usano sostanze stupefacenti costituiscono una popolazione
non numerabile (hidden population): un indicatore indiretto di largo uso è rappresentato dal
numero di soggetti in trattamento presso i SerT, che in Italia, nel 1998, sono stati 137.657 (85.6%
dei quali utilizzatori di eroina come droga primaria), sulla base del quale è stata stimata una
prevalenza di 35.2 tossicodipendenti su 10.000 residenti (fascia di età 15-64) (2). Tale dato
riflette però solo parzialmente l'entità del fenomeno; mediante tecniche di cattura-ricattura (6), che
utilizzano fonti informative multiple, è stata infatti stimata una prevalenza vera di circa due volte
superiore a Roma (7) e a Torino (8), secondo la quale il numero di soggetti dediti all'eroina in Italia
si aggirerebbe intorno a 300.000.
Questi due aspetti, dimensione del fenomeno e suo impatto sulla salute, rendono sempre più
necessaria una approfondita riflessione sulla natura e sull'efficacia degli interventi per la
dipendenza da eroina attualmente disponibili in Italia ed erogati dai Servizi per le
Tossicodipendenze.

1.3  I servizi per le tossicodipendenze in Italia1.3  I servizi per le tossicodipendenze in Italia
I SerT erano in Italia 554 nel 1998 (2); i loro compiti istituzionali, delineati dal D. M. 444/90,
comprendono: interventi di formazione rivolti principalmente alle fasce giovanili e di sostegno ed
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orientamento per i tossicodipendenti e le loro famiglie; l'accertamento dello stato di salute
psicofisica del soggetto e la certificazione dello stato di tossicodipendenza quando richiesto; la
definizione di programmi terapeutici individuali; gli interventi di prevenzione di infezioni e patologie
correlate alla tossicodipendenza nei confronti dei soggetti in trattamento; la valutazione periodica
dell'andamento e dei risultati sui singoli tossicodipendenti; la rilevazione di dati statistici ed
epidemiologici relativi alla propria attività ed al territorio di competenza.
L'offerta di programmi terapeutici individuali è ampia e comprende sia trattamenti farmacologici sia
interventi di sostegno all’individuo e alle famiglie mirati alla gestione di problemi di tipo sanitario,
psicologico e giuridico; questi, variamente combinati fra di loro a costituire i programmi
terapeutici, possono essere raggruppati schematicamente in alcune principali categorie:
- trattamenti a mantenimento con farmaci sostitutivi (principalmente metadone);
- trattamenti di detossificazione con farmaci sostitutivi (principalmente metadone a scalare);
- trattamenti di detossificazione con farmaci antagonisti e/o sintomatici;
- trattamento con naltrexone;
- trattamenti psico-socio riabilitativi;
- inserimento in strutture comunitarie;
- consulenze psicologiche, sanitarie, sociali, giuridiche;
- sostegno individuale, familiare, di gruppo;
- orientamento, borse lavoro, inserimento lavorativo.

1.4  La variabilità dei trattamenti1.4  La variabilità dei trattamenti
Quantunque l'ampiezza dell'offerta possa produrre una certa diversificazione degli approcci
terapeutici, la variabilità con cui vengono utilizzati i trattamenti più importanti dello strumentario
terapeutico dei SerT è comunque stupefacente e difficilmente giustificabile dall’eterogeneità delle
caratteristiche dell’utenza. Nel 1998 il 42.4% e il 36.6% degli utenti rispettivamente in Sardegna e
nel Lazio veniva trattato con metadone a lungo termine (> 6 mesi) mentre lo stesso trattamento
veniva offerto a meno del 20% degli utenti di Piemonte, Trentino Alto Adige, Veneto, Liguria,
Marche e Abruzzo (2).
La variabilità interregionale nasconde poi una ancor più accentuata variabilità intraregionale: in
Piemonte per esempio, la proporzione di utenti trattati con metadone variava nel 1998 in modo
continuo dal 3% al 94%, passando dal SerT a minore a quello a maggiore uso (9). Nello stesso
anno, nella regione Lazio, la proporzione di persone tossicodipendenti da eroina trattate con
metadone a lungo termine (> 6 mesi) variava da poco più del 3% all’82% (10).
A questa variabilità si aggiunge poi quella relativa alle modalità di uso dei diversi trattamenti; il
mantenimento metadonico viene spesso utilizzato in dosaggi nettamente più bassi di quelli
raccomandati dalla letteratura scientifica internazionale perché ritenuti efficaci nel ridurre la
mortalità, nel limitare il coinvolgimento nella criminalità e nel migliorare dello stato di salute
generale e sociale (11, 12, 13).
Le cause di una tale variabilità possono essere in gran parte imputate al contrapporsi di due
differenti approcci nosologici alla tossicodipendenza; da un lato, il modello di dipendenza come
malattia acuta, il quale definisce come obiettivo principale del trattamento la “guarigione” e utilizza
il trattamento metadonico come preparazione alla detossificazione; dall'altro il modello di
dipendenza come malattia cronica, che  definisce come obiettivo del trattamento la “limitazione del
danno” e utilizza il trattamento metadonico come strumento per la riabilitazione dell'individuo e la
prevenzione dei danni sulla salute.
A tale dibattito, mai risolto, si aggiunge l'insufficienza e a volte la scarsa qualità delle prove
scientifiche di efficacia dei trattamenti. Sono scarsi gli studi condotti secondo un disegno
randomizzato e controllato e in generale secondo solidi approcci metodologici, soprattutto nel
caso di interventi non farmacologici.
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A causa di questa situazione, le revisioni sistematiche sull'efficacia dei trattamenti per la
dipendenza da oppiacei attualmente pubblicate nella Cochrane Library sono solo 3 (14) e non
esistono, di fatto, revisioni sistematiche su trattamenti non farmacologici o sulla combinazione di
trattamenti di natura differente.
La gracilità delle prove di efficacia si manifesta anche laddove si è tentato di analizzare e codificare
gli interventi sotto forma di linee-guida (15, 16), che risultano utili e interessanti ma poco basate
sulle evidenze di efficacia fornite dalla letteratura.

1.5  Lo studio VEdeTTE1.5  Lo studio VEdeTTE
Sulla base delle considerazioni sopra riportate, il gruppo ESEDRA ha formulato la proposta di
contribuire alla valutazione scientifica della efficacia dei trattamenti per la tossicodipendenza. Con
il successivo contributo di operatori dei SerT, di funzionari delle regioni e del Ministero della Sanità
e di ricercatori di enti diversi è così stato progettato lo studio di Valutazione di Efficacia dei
Trattamenti per la Tossicodipendenza da Eroina (VEdeTTE). Si tratta di uno studio multicentrico
longitudinale prospettico, che si propone l’obiettivo di valutare l’efficacia delle diverse tipologie di
interventi effettuati dai Sert italiani per il trattamento della tossicodipendenza da eroina nella
prevenzione della mortalità acuta per overdose e cause violente e nel mantenere la persona
tossicodipendente in trattamento (ritenzione in trattamento).

2.  OBIETTIVI2.  OBIETTIVI

2.1  Obiettivi dello studio VEdeTTE2.1  Obiettivi dello studio VEdeTTE
Obiettivo generale dello studio VEdeTTE è la valutazione della utilità dei trattamenti prescritti dai
SerT ai propri utenti per il raggiungimento dei relativi obiettivi.
Questi ultimi però appaiono molto differenziati e comprendono esiti di diversa natura quali la
riabilitazione sociale, l’allontanamento dal mercato illegale, la “guarigione” della dipendenza, la
protezione della vita e della salute, la ritenzione in trattamento, etc. Data la complessità della
costellazione di obiettivi di trattamento per i quali lavorano i Servizi, questo studio si propone di
valutare gli interventi rispetto all’esito mortalità "acuta" (per overdose e cause violente) e alla
capacità delle diverse tipologie di intervento di mantenere le persone in trattamento.
La scelta dell’esito “mortalità” è in relazione al fatto che la comunità scientifica internazionale
concorda nel considerarlo un indicatore valido e riproducibile per la misura dell'impatto sulla salute
dell’uso di sostanze stupefacenti. Inoltre la semplicità e standardizzazione della sua rilevazione e la
possibilità di raggiungere una soddisfacente completezza del follow-up ne fanno un candidato
ideale per lo studio. L’occorrenza di tale evento, infatti, può essere verificata per la maggior parte
della popolazione arruolata attraverso la consultazione dei registri comunali di popolazione.
Altro esito rispetto al quale lo studio ha l’obiettivo di valutare l’efficacia degli interventi è la
ritenzione in trattamento, fattore riconosciuto quale predittore di un esito favorevole del trattamento
stesso.

2.2  Obiettivi dello studio VEdeTTE 22.2  Obiettivi dello studio VEdeTTE 2
L’obiettivo principale di questa prima parte dello studio fin qui descritto, cioè di valutare gli
interventi rispetto all’esito mortalità, non può soddisfare gli operatori dei Servizi, i quali per la
maggior parte non si riconoscono, o solo in parte, in tale obiettivo. Per questo motivo, sin
dall’inizio della progettazione di VEdeTTE è stata programmata la valutazione di esiti più complessi,
solo funzionalmente separati da quelli della prima parte dello studio.
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Un progetto già finanziato dal Ministero della Sanità prevede infatti il follow-up attivo di una parte
della popolazione reclutata nell’ambito di VEdeTTE, per valutare gli interventi in relazione ad esiti
diversi dalla mortalità e dalla ritenzione in trattamento. Tale studio, che costituisce il naturale
sviluppo di VEdeTTE, ha l'obiettivo di valutare l’efficacia dei trattamenti in relazione all’uso a lungo
termine di sostanze stupefacenti, alla riabilitazione sociale, familiare e lavorativa, alla morbosità
per malattie come le infezioni virali e all’occorrenza di overdosi non fatali. L’inizio di tale studio è
previsto nel 2001 e i relativi dettagli metodologici verranno presentati in una specifica monografia.

2.3  Altre opportunità di studio2.3  Altre opportunità di studio
Al di là degli obiettivi specifici dello studio VEdeTTE, sono molteplici le potenzialità di studio di
questa coorte nazionale arruolata secondo criteri omogenei e standardizzati.
E’ già stato finanziato dal Ministero della Sanità un progetto che prevede la continuazione per
almeno due anni dell’arruolamento delle persone che si rivolgono ai SerT, includendo anche utenti
con problemi diversi dall'uso di eroina. Questo prolungamento prevede un aggiornamento dello
stato in vita, oltre che la continuazione del follow-up dei trattamenti.
La coorte VEdeTTE ha quindi la possibilità concreta di assumere le caratteristiche di una coorte
“permanente”, con l'arruolamento continuo di persone al momento del loro primo accesso al SerT
per una richiesta di trattamento. L’aggiornamento periodico del follow-up consentirà di seguire nel
tempo l’andamento della mortalità totale e causa specifica e di effettuare il follow-up attivo di una
parte della popolazione arruolata. Sarà possibile inoltre produrre dati utili per seguire l’evoluzione
delle caratteristiche delle persone tossicodipendenti che si rivolgono ai SerT ed a ricostruire la
storia naturale della dipendenza rispetto ad esiti quali la mortalità, uso di sostanze, stato di salute e
caratteristiche sociali.
La descrizione della mortalità dei tossicodipendenti arruolati presso i servizi, utilizzando la
metodologia degli studi di coorte, è, d’altra parte, uno degli obiettivi prioritari delle azioni intraprese
dall’Osservatorio Europeo sulle Droghe e sulla Tossicodipendenza (EMCDDA), rispetto al quale
sono ormai coinvolti operativamente la maggior parte dei paesi dell’Unione Europea.
La trasformazione della coorte VEdeTTE in una coorte permanente, apre inoltre numerose
possibilità di studio anche in ambiti diversi da quelli per i quali esso è stato progettato. La
registrazione continua degli esiti sopra descritti potrà permettere di studiare, per esempio, il ruolo
di fattori diversi quali i percorsi diagnostici, l’influenza di caratteristiche individuali, l’importanza di
scelte organizzative diverse dei servizi, nel condizionare esiti più favorevoli.

3.  METODI3.  METODI

3.1  Disegno dello studio3.1  Disegno dello studio
Per il raggiungimento degli obiettivi sopra citati, il disegno di studio più idoneo è il trial controllato
randomizzato (RCT) (17), ovvero uno studio in cui i pazienti vengono assegnati in modo casuale al
gruppo dei trattati con l'intervento di interesse (che può essere di natura farmacologica o non) o al
gruppo di controllo (cui può essere somministrato un intervento di natura diversa, o un placebo o
nessun trattamento) e vengono seguiti nel tempo al fine di rilevare specifici esiti. Il vantaggio dello
studio randomizzato e controllato è che, essendo i pazienti assegnati ai trattamenti in modo
casuale, e non sulla base di caratteristiche individuali (quali ad esempio l'età o la gravità della
malattia), le differenze di esito fra i gruppi sono attribuibili totalmente all'effetto del trattamento e
non alla probabilità a priori dei singoli soggetti di sviluppare l'esito, che dipende appunto dalle
caratteristiche del singolo paziente.
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Tuttavia, le ben note difficoltà legate alla realizzazione di uno studio di tipo sperimentale nell'ambito
della valutazione di efficacia degli interventi per la tossicodipendenza e relative a considerazioni di
tipo etico e pratico (costi, compliance degli utenti e degli operatori), ha indotto a scegliere un
disegno di studio alternativo, cioè osservazionale, di tipo longitudinale prospettico (Protocollo dello
studio, allegato 1): in questo tipo di studio i pazienti vengono assegnati ad un trattamento piuttosto
che ad un altro sulla base delle scelte dell'operatore che li ha in carico e vengono seguiti nel tempo
al fine di rilevare specifici esiti. Se condotto in modo adeguato, lo studio longitudinale prospettico
presenta una validità vicina a quella degli RCT (18). Lo svantaggio in questo caso è che
l'esposizione al trattamento non è controllata dal ricercatore e che dunque gli esiti che si misurano
dipendono dal trattamento somministrato, ma anche dalla probabilità a priori del soggetto di
sviluppare un dato esito. Per superare tali limiti occorre, dunque, rilevare in modo standardizzato
tutte le informazioni relative agli interventi somministrati; rilevare in modo standardizzato le
informazioni relative alle caratteristiche individuali dei soggetti, definite come variabili di
confondimento, proprio perché “confondono” la relazione tra il trattamento e l’esito rispetto al
quale si vuole valutarne l’efficacia (18). A questo scopo per lo studio VEdeTTE sono stati creati
appositi strumenti di rilevazione dei dati, che verranno di seguito brevemente decritti.

3.2  Popolazione in studio3.2  Popolazione in studio
La popolazione in studio è costituita da tossicodipendenti da eroina che si rivolgono, in un periodo
di 18 mesi, a ciascuno dei SerT partecipanti allo studio e che rispondano ai seguenti criteri di
inclusione: i) accesso al SerT per scopi terapeutici; ii) cittadinanza italiana, per la necessità di
effettuare un follow-up di mortalità; iii) maggiore età, per evitare di dover chiedere il consenso a
chi detiene la patria potestà, secondo la legge 675/96 detta “della Privacy”.
Sono arruolabili anche i soggetti inviati ai servizi dalle prefetture (ex art. 75 Legge 162 del  1990),
purché accedano ad un percorso di trattamento, i soggetti residenti in una area esterna al bacino
di utenza del SerT in cui avviene il contatto e l'apertura del trattamento, purché stabilmente in
carico e soggetti in AIDS conclamato.
Sono state inoltre definite modalità specifiche per l'arruolamento delle persone in carcere o in
comunità al momento di inizio dello studio e per seguire gli utenti trasferiti dopo il reclutamento.
A seconda delle loro caratteristiche di contatto con il servizio, i soggetti ritenuti arruolabili vengono
distinti in:
1) incidenti: coloro che entrano in trattamento per la prima volta presso il SerT partecipante;
2) reingressi: soggetti non in carico al momento dell’inizio dello studio ma già in trattamento in

passato presso il SerT;
3) prevalenti: coloro che alla data di inizio dello studio sono in carico presso il SerT e stanno

effettuando un trattamento.

3.3  Strumenti di rilevazione dei dati e flusso delle informazioni3.3  Strumenti di rilevazione dei dati e flusso delle informazioni
Gli strumenti di rilevazione dei dati utilizzati per lo studio VedeTTe, sono stati preparati con la
collaborazione di operatori dei servizi, epidemiologi ed esperti nell’ambito delle tossicodipendenze.
Nella elaborazione di tali strumenti si è cercato di conciliare la necessità di ottenere informazioni
dettagliate sulla popolazione in studio e sugli interventi effettuati e quella di non gravare sul
normale lavoro degli operatori e sul loro rapporto con l’utente. Tali strumenti sono il Questionario
di Ingresso, la Scheda di Rilevazione Interventi, la scheda SVEIT e la Scheda Anagrafica SerT.
Il Questionario di Ingresso (allegato 2) ha un duplice obiettivo. In primo luogo mira a registrare per
ogni persona arruolata le informazioni necessarie per l'accertamento dello stato in vita, quelle
relative alle caratteristiche socio-demografiche e d'uso delle sostanze stupefacenti. Altro obiettivo
è quello di raccogliere informazioni sui potenziali fattori “confondenti” la relazione tra l’esposizione
(il singolo trattamento o combinazione di più trattamenti) e gli esiti considerati (la mortalità per
overdose e cause violente e la ritenzione in trattamento), intendendo per confondente ciò che
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condiziona la decisione dell'operatore nella scelta del trattamento e che potrebbe essere associato
agli esiti in studio: stato di salute, gravità della dipendenza, precedenti trattamenti, pregressi
episodi di overdose.
La Scheda per la Registrazione degli Interventi (allegato 3) è lo strumento costruito con l’obiettivo
di raccogliere, con il massimo dettaglio e standardizzazione, i dati relativi a tutti i trattamenti
intrapresi e le prestazioni ricevute dalla persona arruolata, dal momento del suo arruolamento e
per tutto il periodo in cui rimane in carico al servizio (periodo di osservazione presso il SerT)
Per ogni intervento vengono rilevate la tipologia, le date di inizio e fine e i motivi della chiusura del
trattamento, oltre a dettagli specifici variabili a seconda del tipo di trattamento (dosi, cadenza con
la quale l'intervento è effettuato)
Il Questionario e le Schede degli interventi, compilati nei diversi SerT, vengono raccolti a scadenza
semestrale dal Centro di Coordinamento Regionale. Qui avviene un primo controllo della qualità dei
dati e la registrazione tramite un software appositamente studiato in quanto dotato di una serie di
controlli sui dati in ingresso per minimizzare la possibilità di errore di inserimento (Fig. 1).

FIGURA 1.  FLUSSO DELLE INFORMAZIONIFIGURA 1.  FLUSSO DELLE INFORMAZIONI

Per ragioni di confidenzialità, a tutti i partecipanti allo studio viene assegnato, al momento del
contatto con il SerT, un codice identificativo univoco riportato sia sul questionario che sulla
Scheda per la Registrazione degli Interventi.
Il collegamento tra il nominativo della persona arruolata, necessario per l’accertamento dello stato
in vita, e il suo codice identificativo avviene a livello del Coordinamento Regionale attraverso un
modulo (Scheda SVEIT) sul quale vengono riportati i nominativi ed i corrispondenti codice
identificativi delle persone che hanno accettato di partecipare allo studio (allegato 4).
La Scheda Anagrafica SerT (allegato 5) ha lo scopo di rilevare alcune caratteristiche del SerT che
si ipotizza possano influenzare l'esito del trattamento come: formazione ed esperienza del
responsabile, numero e tipologia degli operatori, “filosofia” del SerT, misurata attraverso la
distribuzione dei trattamenti prescritti e le scelte di presa in carico.
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3.4  Trattamento dei dati personali3.4  Trattamento dei dati personali
I dati relativi allo stato di tossicodipendenza appartengono alla categoria dei dati “sensibili”
secondo l’attuale legislazione. Le procedure per il trattamento dei dati indicate nel protocollo
rispettano nella forma e nella sostanza la normativa vigente riguardante il rispetto della privacy
(Legge 675/96). Il primo elemento richiesto dalla legge è la chiara esplicitazione di obiettivi che
interessano la salute della collettività degli utenti. A queste condizioni, l’autorizzazione generale
n°2/1997, pubblicata sulla G.U. 279 del 29/11/97 e rinnovata nella G.U. 229 del 1/10/98,
consente il trattamento di dati nominativi, purché venga richiesto il consenso all’interessato.
Tutti gli utenti contattati dai SerT per l’arruolamento sono stati informati sugli scopi, le procedure e
gli strumenti dello studio, ed è stato loro proposto di firmare una lettera di consenso informato
(allegato 6) secondo le caratteristiche definite dalla Legge all’art. 13.
Come previsto dalla Legge all’art. 15 ed in caso di dati nominativi, per lo studio VEdeTTE sono
stati adottati rigorosi sistemi di sicurezza nel trattamento e nella trasmissione dei dati. Lo studio ha
previsto, infine, l’elaborazione e l’invio all’Ufficio del Garante di una notifica relativa alle modalità e
responsabilità del trattamento dei dati personali.

3.5  Follow3.5  Follow-upup
Il follow-up di mortalità avrà una durata massima di 24 mesi (fig. 2). L’accertamento dello stato in
vita, che inizia sei mesi dopo la conclusione del periodo di arruolamento previsto di 18 mesi, verrà
effettuato dapprima presso il SerT di arruolamento. Se l'utente non è più in carico presso il servizio
verrà richiesto un accertamento presso il comune di ultima residenza, seguendo le persone
emigrate nel loro percorso anagrafico. Per le persone decedute verrà richiesta alla ASL di decesso
la causa di morte che verrà codificata centralmente da un esperto in accordo alla revisione IX CM
della Classificazione Internazionale delle Malattie e delle Cause di Morte (ICD).

FIGURA 2.  FASI DELLO STUDIOFIGURA 2.  FASI DELLO STUDIO

3.6  Analisi dei dati3.6  Analisi dei dati
Obiettivo dello studio è misurare l’efficacia dei trattamenti prescritti dai SerT italiani ai propri utenti
dipendenti da eroina. Le analisi dei dati mireranno quindi a produrre misure di associazione (per
esempio Rischi Relativi o stime di riduzione di rischio – Absolute o Relative Risk Reduction) per tutti gli
interventi analizzati, in relazione all’esito overdose o altre cause di mortalità acuta; le analisi potranno
entrare in dettagli quali il rischio associato alla dose, alla cadenza, alla lunghezza del trattamento o
all’associazione di più trattamenti. Il livello di dettaglio dipenderà dalla numerosità dei soggetti arruolati
che hanno ricevuto un determinato trattamento. Inoltre i dati verranno analizzati con modelli multivariati
sviluppati per l’analisi di sopravvivenza (19), per permettere il controllo delle variabili considerate
confondenti e raccolte tramite il Questionario di Ingresso. L’elaborazione di tali modelli consente di
valutare l’effetto indipendente di diversi fattori quali le caratteristiche individuali, i trattamenti
diversamente associati e la tipologia del servizio tracciata utilizzando i dati raccolti con la Scheda
Anagrafica SerT.



26

3.7  Validità degli strumenti3.7  Validità degli strumenti
La progettazione di uno studio di valutazione di efficacia, in particolare se di grandi dimensioni come lo
studio VEdeTTE, richiede che gli strumenti messi a punto per la conduzione dello studio, il protocollo,
e quelli per la raccolta dei dati, come il Questionario di Ingresso e la Scheda per la Registrazione degli
Interventi, siano sottoposti a validazione. A questo scopo lo studio VEdeTTE è stato preceduto da una
fase pilota che si proponeva i seguenti obiettivi:
- valutare la fattibilità dello studio;
- valutare la qualità del questionario di ingresso, attraverso l’analisi della qualità dei dati registrati

nei questionari e della loro riproducibilità;
- valutare la validità della Scheda per la Registrazione degli Interventi, in termini sia di

accuratezza che di completezza;
- sperimentare diverse modalità di arruolamento delle persone già in trattamento, che avrebbero

costituito una parte importante della popolazione in studio e quindi un notevole carico di lavoro
per i servizi;

- predisporre gli strumenti definitivi da utilizzare nello studio, sulla base dei risultati dello studio
pilota.

Sono stati elaborati specifici protocolli per gli studi di riproducibilità, di validazione degli strumenti
di rilevazione dati e di fattibilità. I referenti per lo studio pilota, individuati in ciascuno dei 20 SerT
distribuiti nelle 13 regioni coinvolte nel progetto, hanno partecipato ad un incontro di formazione
organizzato a livello centrale.
Nel corso dello studio pilota, la cui durata è stata di 3 mesi, la partecipazione allo studio è stata
richiesta a 1110 tossicodipendenti da eroina; sono state arruolate 970 persone (87%), di cui 871
prevalenti e 99 incidenti o reingressi. La proporzione di rifiuti è stata pari al 25% tra gli incidenti e i
reingressi e all’11% tra i prevalenti.

3.7.1  Riproducibilità del Questionario di Ingresso3.7.1  Riproducibilità del Questionario di Ingresso
L’analisi della riproducibilità del Questionari di Ingresso ha messo in evidenza la necessità di
semplificare le codifiche relative alla frequenza d’uso delle sostanze, in particolare quelle riferite
all’uso da parte di soggetti prevalenti prima della presa in carico, e di eliminare nel questionario
definitivo alcune domande relative al grado di craving e gravità della sindrome astinenziale. Infatti,
le risposte date a tali domande dalla stessa persona in momenti diversi (test-retest reliability) o la
contemporanea codifica delle risposte da parte di due diversi operatori (inter-rater reliability), non
mostravano un livello accettabile di concordanza.

3.7.2  Validità delle Schede per la Registrazione degli Interventi3.7.2  Validità delle Schede per la Registrazione degli Interventi
Per la verifica della validità della Scheda per la Registrazione degli interventi, è stato utilizzato uno
strumento di rilevazione dati preparato ad hoc. Su questo sono state annotate in modo
indipendente, cioè non dal personale del SerT ma da borsisti appositamente formati, le
informazioni sugli interventi estratte da fonti considerate di riferimento (“gold standard”) dai
coordinatori dello studio pilota.
I dati così raccolti sono poi stati messi a confronto con quelli che gli operatori dei SerT avevano
registrato sulla Scheda per la Registrazione degli Interventi da validare, seguendo le istruzioni del
protocollo dello studio. Per effettuare il confronto, i trattamenti in studio sono stati raggruppati in
cinque categorie: metadone, naltrexone, disintossicazione con sintomatici, comunità terapeutica,
prestazioni psico-socio-educative.
La sensibilità e la specificità emerse dal confronto sono risultate differenti per le diverse categorie
di trattamento terapeutico ed i vari SerT coinvolti. La sensibilità (cioè la capacità di identificare i
veri trattati) variava infatti dal 56% della disintossicazione con sintomatici (interventi che non
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superavano il 5% del totale) al 100% del naltrexone, e tra regioni, dall’80% al 93%. La specificità
(cioè la capacità di identificare i non trattati) variava dal 47% per le prestazioni psico-socio-
educative al 100% per la disintossicazione con sintomatici, e dall’83% al 97% tra le regioni. Si è
riscontrato inoltre un 5% complessivo di errori (per esempio compilazione di dettagli non richiesti,
data errata...), e un 30% complessivo di interventi registrati in modo incompleto.
I dati ottenuti dal confronto hanno suggerito di intensificare la formazione degli operatori coinvolti e
di migliorare il sistema di monitoraggio della qualità. I risultati dello studio pilota hanno condotto
ad apportare, alla Scheda per la Registrazione degli Interventi, una serie di modifiche utili ad
ottenere un livello di sensibilità e specificità adeguate a garantire la validità dei dati relativi ai
trattamenti e quindi dell’”esposizione” alle diverse tipologie di intervento.

3.7.3  Fattibilità dello studio3.7.3  Fattibilità dello studio
Lo studio è risultato fattibile in termini di partecipazione delle persone tossicodipendenti e
coinvolgimento degli operatori che, per la maggior parte, hanno ritenuto gestibile la
somministrazione del Questionario e l’aggiornamento delle Schede per la Registrazione degli
Interventi.

4.  ORGANIZZAZIONE DELLO STUDIO4.  ORGANIZZAZIONE DELLO STUDIO

La complessità dello studio ha richiesto una organizzazione solidamente strutturata per assicurare
il mantenimento dei contatti con le persone coinvolte a livello locale e per consentire un rapido
flusso delle informazioni e dei dati. Il coordinamento scientifico nazionale è affidato ai responsabili
scientifici dello studio con i seguenti compiti:
- formazione dei referenti regionali;
- elaborazione software e supporto alla gestione dati;
- monitoraggio dello studio a livello nazionale;
- preparazione e diffusione di newsletter e di rapporti  nazionali;
- organizzazione seminari periodici;
- controllo qualità dei dati;
- analisi dei dati e cura della stesura della pubblicazioni dei risultati relativi alla coorte

multicentrica.
I responsabili scientifici lavorano seguendo gli indirizzi e le decisioni del Gruppo di Coordinamento
Nazionale, che si è costituito in fase di progettazione dello studio e del quale fanno parte i referenti
individuati in ogni regione partecipante. Questo gruppo si è occupato di definire il protocollo dello
studio e gli strumenti di rilevazione dati e di realizzare lo studio pilota. Il gruppo avrà il compito di
discutere e definire le modalità di analisi dei dati e di partecipare alla revisione dei documenti
relativi allo studio multicentrico.
In ogni regione è stato individuato un Gruppo di Coordinamento Regionale per la gestione dello
studio a livello locale (allegato 7) con le seguenti responsabilità:
- formare gli operatori dei SerT coinvolti;
- coordinare lo studio a livello regionale;
- sorvegliare l’andamento dello studio a livello locale;
- effettuare un primo controllo di qualità e registrare i dati;
- accertare lo stato in vita e le cause di morte.
All'interno di ogni SerT partecipante allo studio è stato individuato un referente con il compito di
coordinare il lavoro degli operatori nella fase di arruolamento e quindi di raccolta delle
informazioni.
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Al fine di seguire nel tempo l’andamento dell’arruolamento in ciascuno dei SerT partecipanti, è
stata preparata una scheda riassuntiva, da inviare al centro di coordinamento nazionale ogni due
mesi, con le informazioni sul numero delle persone contattate, degli arruolati, dei rifiuti, sul
numero di questionari somministrati e di schede trattamento aperte. Utilizzando le informazioni
registrate su tali schede è stato possibile tracciare periodicamente lo “stato dell’arte” relativo alla
fase di arruolamento e di registrazione degli interventi.

5.  STATO DELL’ARTE AL 30/09/20005.  STATO DELL’ARTE AL 30/09/2000

Al termine dei primi 18 mesi di studio, e quindi della prima fase di arruolamento, lo studio VedeTTe
coinvolge 12 regioni italiane e la Provincia Autonoma di Trento per un totale di 119 SerT su 554
attivi sul territorio nazionale, corrispondenti al 22% del totale (fig. 3). Lo studio è iniziato tra
Ottobre 1998 e Aprile 1999, in date diverse nelle varie regioni, per permettere di organizzare
localmente la formazione degli operatori ed il lavoro per lo svolgimento dello studio stesso.

FIGURA 3.  SERT PARTECIPANTIFIGURA 3.  SERT PARTECIPANTI

A Settembre 2000 risultava un totale di 17.311 soggetti prevalenti e 7.291 incidenti o reingressi (in
totale 24.602 persone) che nel periodo di studio ha risposto ai criteri di inclusione (tabella 1). Di
questi 16.488 (67%) sono stati contattati, 12.378 sono stati reclutati e 3.657 hanno rifiutato la
partecipazione allo studio (22.2% dei contattati). Poiché il protocollo dello studio prevedeva che, fra
tutti gli arruolabili, venissero scelti i soggetti da contattare con un meccanismo random, i 16.488
soggetti contattati, rappresentano un campione casuale della popolazione in carico ai servizi durante
il periodo in studio.
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TABELLA 1.  STATO DELL’ARTE, SETTEMBRE 2000TABELLA 1.  STATO DELL’ARTE, SETTEMBRE 2000

FIGURA 4.  DISTRIBUZIONE UTENTI ARRUOLATI, SETTEMBRE 2000FIGURA 4.  DISTRIBUZIONE UTENTI ARRUOLATI, SETTEMBRE 2000
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La distribuzione delle persone arruolate tra le diverse regioni è illustrato nella figura 4. La
proporzione di rifiuti si avvicina a quella riscontrata nel corso dello studio pilota tra gli incidenti e i
rientrati (25%). Per gli utenti che hanno rifiutato la partecipazione, sono comunque state raccolte,
in una sezione specifica del Questionario di Ingresso ed in forma rigorosamente anonima,
informazioni sulle caratteristiche socio-demografiche e d’uso dell’eroina; queste serviranno per
poter confrontare questa popolazione con quella che è stata arruolata e quindi effettuare stime di
generalizzabilità dei risultati dello studio.

6.  PRODOTTI ATTESI6.  PRODOTTI ATTESI

Come sottolineato nelle pagine precedenti, obiettivo principale della studio è fornire dati scientifici
di qualità, utili ad assistere gli operatori delle tossicodipendenze a tutti i livelli del processo di
decisione circa i trattamenti più utili nelle diverse condizioni.
A questo scopo il principio che regolerà la produzione dei risultati dello studio sarà l’attenzione
verso le ricadute locali e generali del lavoro svolto. Per questo motivo i risultati dello studio
saranno pubblicati secondo tre filoni distinti di prodotti, che vengono descritti di seguito in ordine
di priorità:

6.1  Pubblicazioni nazionali6.1  Pubblicazioni nazionali
Queste presenteranno i risultati relativi all’intera coorte e saranno quindi la risposta agli obiettivi
dello studio. Si tratterà di pubblicazioni monografiche (entro la collana inaugurata da questa prima
monografia) oppure di articoli su pubblicazioni periodiche capaci di raggiungere tutti i destinatari
potenziali dell’informazione. Oltre a questi mezzi di diffusione, potranno esserne utilizzati altri, quali
pubblicazione su siti web specifici, su libri etc, secondo il parere del Gruppo di Coordinamento
Nazionale, che guiderà tutta la fase di diffusione nazionale dei dati.

6.2  Pubblicazioni locali6.2  Pubblicazioni locali
Le ricadute locali sono il secondo livello su cui si incentreranno gli sforzi dei ricercatori coinvolti
nello studio. Una volta pubblicati i dati del livello nazionale, a tutti i centri partecipanti verranno
consegnati i dati relativi ai soggetti reclutati dai centri stessi, a diversi livelli di aggregazione, dai
singoli record anonimi fino a serie di tabelle standard già elaborate. Questi dati saranno utili ad uso
interno, sia a scopo descrittivo che analitico, ma potranno anche, sotto la supervisione del Gruppo
di Coordinamento Nazionale, essere la base per pubblicazioni scientifiche nazionali o
internazionali.

6.3  Pubblicazioni internazionali6.3  Pubblicazioni internazionali
I risultati nazionali dello studio VEdeTTE verranno poi trattati al duplice scopo di essere messi a
disposizione della comunità scientifica internazionale e di dare visibilità agli sforzi dei partecipanti a
tutti i livelli di coinvolgimento. Sono quindi previsti interventi in convegni internazionali,
pubblicazioni su riviste periodiche e contributi a monografie. A questo sforzo, coordinato dai
responsabili scientifici dello studio, verrà richiesto di partecipare a tutti coloro che hanno
collaborato allo studio e che abbiano intenzione di sviluppare le proprie abilità di analisi e stesura
di articoli scientifici.
Le regole di authorship che verranno applicate nella produzione dei materiali saranno quelle
definite nel protocollo.
Una caratteristica dello studio è infatti la molteplicità dei temi che può essere affrontata; i risultati
dello studio potranno essere utilizzati per scopi descrittivi, estremamente interessanti per la
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dimensione della coorte, per la valutazione di efficacia di trattamenti, per la valutazione di effetti di
modelli organizzativi dei servizi, per la descrizione di trend temporali e geografici etc. Tutti i risultati
dovranno poi essere accessibili alla comunità professionale e scientifica in un sito web specifico
che dovrà essere aggiornato a cura dei responsabili scientifici.

6.4  Altri prodotti6.4  Altri prodotti
Nel corso della progettazione e del primo anno di attività nell’ambito dello studio, è risultato che la
modalità di gestione dello studio, stimolando la stretta interazione fra operatori di estrazione
professionale diversa e provenienti da realtà diverse e degli epidemiologi, che sovrintendono gli
aspetti prettamente metodologici, è stata in grado di per se di produrre modificazioni positive nel
panorama della tossicodipendenza italiana. Queste sono state, da un lato, lo stimolo alla diffusione
della cultura della evidenza scientifica, cioè della coscienza della necessità dell'uso dei dati della
ricerca scientifica per la presa di decisioni riguardo ai trattamenti, dall’altro lo stimolo per la ricerca
epidemiologica di occuparsi di problemi rilevanti per la pratica dei servizi. Inoltre la gestione dello
studio ha permesso a ricercatori e operatori di confrontarsi sulle priorità della ricerca e sulle sue
ricadute e, ad operatori di regioni e realtà diverse, di confrontarsi su temi essenziali, quali gli
obiettivi di trattamento, il significato concettuale di trattamento etc.

7.  ASPETTI ETICI7.  ASPETTI ETICI

Uno studio multicentrico che coinvolge, come descritto nelle sezioni precedenti di questo testo,
migliaia di utenti di servizi per le tossicodipendenze, centinaia di operatori e una organizzazione
complessa, richiede che una attenzione particolare venga posta sugli aspetti etici. L’attenzione su
tali temi va poi gradatamente crescendo non solo nel mondo scientifico, ma anche in seno alla
società, e già alcuni strumenti legislativi sono a disposizione per la difesa di aspetti delicati della
vita personale quali la confidenzialità, come la già citata legge sulla Privacy.
Lo studio VEdeTTE ha avuto fin dal momento della progettazione una particolare attenzione a tali
temi: è stata attentamente valutato, per esempio, il rapporto fra i costi complessivi dello studio e i
potenziali benefici, soprattutto in relazione alla possibilità che gli operatori abbiano a disposizione
informazioni utili per scegliere, nell’insieme dell’armamentario terapeutico, gli strumenti più efficaci
e quindi contribuire con maggiore efficacia al raggiungimento degli obiettivi di trattamento. Inoltre
tutto ciò che la legge sulla Privacy richiedeva, stiamo parlando del periodo complesso
immediatamente successivo alla sua entrata in vigore, è stato attentamente messo in atto,
badando soprattutto ai suoi aspetti sostanziali.
Per tutti gli altri quesiti etici che si sono via rivelati nel corso della pianificazione e gestione dello
studio, il Gruppo di Coordinamento Nazionale si è avvalso dei pareri del Comitato Etico che la
regione Piemonte ha espressamente riunito per lo studio VEdeTTE. Questo si è, fino ad ora,
pronunciato su aspetti quali: la forma della lettera di consenso, il primo contatto con l’utente, la
tipologia di informazione da fornire, le modalità del follow-up di mortalità. Tutti i pareri del
Comitatao Etico sono stati accettati dai coordinatori dello studio e hanno portato a modifiche degli
strumenti e del protocollo dello studio.
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ALLEGATO 1ALLEGATO 1

Protocollo dello StudioProtocollo dello Studio
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Hanno partecipato alla progettazione dello studio ed alla stesura di questoHanno partecipato alla progettazione dello studio ed alla stesura di questo
protocollo:protocollo:
Agenzia di Sanità Pubblica - Regione Lazio: Anna Maria Bargagli, Marina Davoli, Giovanna Piras.
Gruppo di coordinamento Regione Piemonte: Paola Burroni, Roberto Diecidue, Antonio
Iannaccone, Fabio Lampis, Fabrizio Faggiano, Silvio Geninatti, Sabrina Giglio, Paolo Jarre, Pier
Paola Manassero, Claudio Martini, Federica Mathis, Antonio Scarmozzino, Elisabetta Versino.
Dipartimento di Sanità Pubblica - Università di Torino: Fabrizio Faggiano, Alberto Borraccino, Maria
Nicolazzo, Antonio Scarmozzino, Daria Valenti, Elisabetta Versino, Alessio Vietti.
Clinica Psichiatrica - Università di Ferrara: Roberto Boccalon.
Gruppi di Conduzione degli Studi Pilota: Daniela Antonelli, Clara Baldassarre, Stefano Berti, Pietro
Casella, Lucia Carlomagno, Francesco Cipriani, Rosa Conforti, Salvatore Della Bona, Egle
Fergonzi, Gabriella Filippazzo (coordinatrice Fattibilità), Sabrina Giglio, Gian Paolo Guelfi, Raffaele
Lovaste, Maria Maisto, Pier Paola Manassero, Claudio Martini (coordinatore Validazione Scheda
Trattamenti), Laura Montina, Pier Paolo Pani (coordinatore Riproducibilità Questionario di
Ingresso), Raimondo Pavarin, Rosolino Vico Ricci, Corrado Risino, Paola Sanna, Patrizia Sgarzini,
Cristina Sorio, Maria Triassi, Giovanni Villani.
Ministero della Sanità: Giovanni Nicoletti.
I partecipanti al Master di Epidemiologia delle Tossicodipendenze, coorte 1996-1998.

Ruolo di questo protocollo è di rendere pubbliche le metodologie dello studio sia per scopi di
trasparenza che di standardizzazione delle procedure in tutti i centri che a livello nazionale
partecipano allo studio medesimo .
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1.  PREMESSA1.  PREMESSA

Tossicodipendenza è un termine piuttosto generico la cui definizione dovrebbe basarsi sul tipo di
sostanza usata, sulla modalità e frequenza di assunzione e sul grado di dipendenza. In realtà la
definizione di tossicodipendenza è spesso basata su criteri di desiderabilità ed accettabilità sociale
piuttosto che su parametri legati alla "nocività" della sostanza e al tipo e grado di "dipendenza".
Nella situazione italiana, quando si parla di tossicodipendenza, ci si riferisce in genere alla
dipendenza da eroina assunta per via endovenosa per i seguenti motivi:
- più del 90% delle persone tossicodipendenti che si rivolgono ai servizi pubblici di assistenza ha

problemi di dipendenza legati all'uso di questa sostanza (dati del Ministero della Sanità)
- esiste una forte associazione fra uso di eroina per via endovenosa e complicanze sanitarie

gravi e di ampio impatto quali l'overdose e l'AIDS
Gli effetti dell'uso di droghe per via endovenosa sono ben documentati in letteratura e includono
intossicazioni acute (overdose), morti violente, patologie renali croniche, malattie polmonari,
endocarditi, epatiti B e C e AIDS (20,21).
Numerosi studi longitudinali di mortalità condotti su coorti di tossicodipendenti concordano
nell'evidenziare un eccesso di mortalità dei tossicodipendenti rispetto alla popolazione generale
dello stesso sesso ed età; tale eccesso riguarda non solo l'overdose e l'AIDS ma anche cause non
direttamente correlate all'uso di droga per via endovenosa (22-30).
I risultati di uno studio di mortalità su coorti di tossicodipendenti arruolate a Torino, Roma, Napoli
e Cagliari (31), hanno evidenziato una profonda variabilità geografico-temporale nel rischio di
morte tra i tossicodipendenti nello scorso decennio. I tassi di mortalità per tutte le cause variano,
nell'intero periodo di follow-up (1980-1992), da 20.5/1000 anni-persona a Roma a 11.0/1000
anni-persona a Napoli e tendono ad aumentare verso la fine del periodo di follow-up ad eccezione
di Napoli dove la mortalità raggiunge il massimo nel biennio 1983/84. Le principali cause di morte
sono l'overdose, le cause violente e AIDS ma con alcune differenze tra i tossicodipendenti arruolati
nelle diverse città. Tra le ipotesi formulate per spiegare tali differenze, il gruppo ESEDRA, che ha
condotto lo studio multicentrico, ritiene probabile quella relativa alla eterogeneità degli interventi
operati dai servizi presso i quali i tossicodipendenti sono stati arruolati. Le strategie terapeutiche
per la tossicodipendenza da eroina assunta per via endovenosa sono molteplici ma riconducibili
sinteticamente alle seguenti tipologie:
1) trattamenti a mantenimento con farmaci sostitutivi;
2) trattamenti di detossificazione con farmaci sostitutivi;
3) trattamenti di detossificazione con farmaci antagonisti e/o sintomatici;
4) trattamenti psico-socio-riabilitativo.

Oltre a questa differenziazione degli approcci terapeutici esiste una notevole disomogeneità tra i
servizi nell'offerta dei trattamenti: offerta basata sovente più su principi ideologici che non sulla
considerazione delle evidenze di efficacia disponibili. Come conseguenza i servizi tendono a
selezionare l'utenza in base alla possibilità o alla capacità della persona tossicodipendente ad
aderire ai programmi terapeutici proposti. Alcuni studi osservazionali e trials controllati
randomizzati hanno evidenziato l'efficacia del trattamento con metadone a mantenimento nel
diminuire l'uso di droghe per via endovenosa, aumentare la ritenzione in trattamento, ridurre
l'attività criminale connessa con l'uso di droga e migliorare le condizioni di vita (stato di salute
generale, livelli di occupazione ecc..) (32-33).
Nonostante questi esempi, si può affermare che gli studi sulla efficacia dei trattamenti per la
dipendenza da eroina sono scarsi, spesso condotti con metodologie di dubbia validità, in
particolare in relazione ai trattamenti non farmacologi, e agli esiti di lungo termine.
Il disegno di studio più appropriato per valutare l'efficacia di un intervento rispetto ad un ben
definito outcome è senz'altro il trial controllato randomizzato la cui realizzazione, anche in
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considerazione della realtà dei servizi in Italia, risulta difficile. E' quindi necessario ricorrere a studi
di tipo osservazionale ben disegnati in modo da poter controllare l’effetto dei confondenti (età,
sesso, gravità della tossicodipendenza, selezione dei servizi riguardo ai trattamenti, classe sociale,
prevalenza d’infezione HIV ecc..) sulla relazione di occorrenza trattamento-esiti sulla salute.
Inoltre la disomogeneità degli approcci terapeutici tra i servizi e la mancanza, anche all'interno di
realtà territoriali ristrette, di protocolli condivisi per i diversi tipi di trattamento rende difficile
l'utilizzazione dei dati disponibili presso servizi diversi per studi di tipo caso-controllo o
retrospettivo. Il gruppo di studio ESEDRA ha quindi promosso la realizzazione di uno studio
multicentrico longitudinale prospettico allo scopo di valutare l'efficacia dei diversi interventi
terapeutici effettuati nei SerT italiani considerando inizialmente come outcome la mortalità per
overdose e cause violente.
In un secondo tempo, dopo la costruzione della coorte, verranno elaborati progetti ad hoc per la
misura di outcome diversi (uso di sostanze illegali, comportamenti a rischio, situazione lavorativa
e familiare etc). In questa prospettiva è utile sottolineare che non saranno oggetto dello studio i
singoli atti compiuti dagli operatori in quanto non s’intende valutare il volume delle attività dei SerT
bensì l’efficacia dell’approccio terapeutico.

2.  OBIETTIVO2.  OBIETTIVO

Obiettivo dello studio è la valutazione dell'efficacia delle diverse tipologie di interventi effettuati dai
SerT italiani per il trattamento della tossicodipendenza da eroina nella prevenzione della mortalità
acuta (overdose, cause violente) e nel mantenere la persona tossicodipendente in trattamento.
Sarà valutato anche l’effetto dei trattamenti combinati, della lunghezza del trattamento e
dell’interazione fra l’orientamento terapeutico del SerT e gli interventi.

3.  METODOLOGIA3.  METODOLOGIA

3.1  Disegno dello studio3.1  Disegno dello studio
Studio longitudinale prospettico su una coorte multicentrica di tossicodipendenti utenti dei SerT.
Dei soggetti arruolati, che saranno seguiti per periodi variabili (coorte dinamica), verranno raccolte
dettagliatamente ed in modo standardizzato le informazioni sui trattamenti effettuati durante il
periodo di osservazione.
Ciascun soggetto verrà incluso nella coorte al momento del primo accesso al servizio dopo l’inizio
dello studio, momento in cui verrà aperta la Scheda per la Registrazione degli Interventi. La data di
inizio del periodo di osservazione quindi coinciderà con quella di apertura della prima Scheda per
la Registrazione degli Interventi.

L'analisi dei dati mirerà a confrontare il rischio di morte per overdose e cause violente, durante e
nei sei mesi successivi al periodo di osservazione, associato alle diverse tipologie di trattamento.
A questo, si aggiungeranno altri esiti del trattamento che verranno raccolti con studi ad hoc, sia a
livello regionale che nazionale.

3.2  Interventi in studio3.2  Interventi in studio
Come anticipato sopra, lo studio intende valutare l’efficacia degli interventi effettuati nei SerT che
hanno portata ‘terapeutica’. Sono perciò esclusi tutti gli atti, anche medici, che non hanno espliciti



41

obiettivi terapeutici, quali gli esami diagnostici, la somministrazione di questionari, l’anamnesi, i
colloqui telefonici, la stesura di relazioni etc. Sarà valutato un ampio spettro di interventi effettuati
nei SerT, distinguendo:
- trattamenti, intesi come interventi di durata variabile nel tempo e che comportano più

somministrazioni farmacologiche o più atti professionali;
- prestazioni, intese come interventi di tipo puntuale.

Nella operatività dei SerT, i singoli trattamenti vengono associati in programmi terapeutici che
comprendono trattamenti farmacologici, psicologici e di sostegno. Il dettaglio utile alla valutazione
di efficacia è quello dei trattamenti oppure quello delle singole prestazioni quando i trattamenti non
sono descrivibili in modo standardizzato.
I trattamenti in studio saranno:
- Metadone a scalare: questo trattamento si differenzia dal mantenimento soprattutto per il suo

obiettivo, fissato al momento della prescrizione, che è la disintossicazione in un arco di tempo
variabile ma inferiore ai 6 mesi

- Metadone a mantenimento: in questo trattamento sono compresi le fasi di induzione, di
riduzione scalare della dose di un mantenimento per stabilizzare il dosaggio. Gli scalari al
termine di un mantenimento, con l’obiettivo di disintossicare, sono da considerare nella
categoria precedente.

- Disintossicazione con sintomatici e/o antagonisti
- Naltrexone
- Farmaci sintomatici non sostitutivi
- Psicoterapia (individuale, di gruppo, familiare/di coppia)
- Inserimento in strutture comunitarie (residenziali, semiresidenziali, centro crisi/pronta

accoglienza)
- Consulenza (a carattere psicologico, sanitario, sociale e/o giuridico)
- Sostegno/accompagnamento (individuale, familiare/di coppia, di gruppo)
- Informazione/orientamento/borse lavoro/inserimento lavorativo

Le prestazioni in studio saranno:
- Singola somministrazione di metadone
- Singola somministrazione di naltrexone
- Singola somministrazione di altri farmaci
- Singola seduta psicoterapica
- Singola consulenza (psicologica-sanitaria-sociale-giudiziaria)
- Singolo colloquio di sostegno/accompagnamento
- Singola prestazione di informazione/orientamento al lavoro

I trattamenti o le prestazioni non inquadrabili in questa lista non vanno registrati e non saranno
oggetto di studio. La descrizione dettagliata dei diversi tipi di trattamento e prestazioni e la relativa
definizione sono specificati nella Scheda per la Registrazione degli Interventi, che contiene:
- un glossario delle definizioni degli interventi e relativi codici;
- le istruzioni dettagliate per la compilazione.

3.3  Definizione della popolazione in studio3.3  Definizione della popolazione in studio
Saranno incluse nella coorte le persone tossicodipendenti che, a partire dal giorno di inizio dello
studio, entreranno in contatto con un operatore del SerT e inizieranno un trattamento per problemi
legati all’uso di eroina.
Il reclutamento e la registrazione degli interventi avranno una durata di 18 mesi dall’inizio dello
studio.
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Verranno considerate le seguenti tipologie di soggetti:
1) incidenti: coloro che entrano in trattamento per la prima volta presso il SerT partecipante;
2) reingressi: soggetti non in carico al momento dell’inizio dello studio ma già in trattamento in

passato presso il SerT;
3) prevalenti: coloro che alla data di inizio dello studio sono in carico presso il SerT e stanno

effettuando un trattamento.

3.4  Criteri di inclusione3.4  Criteri di inclusione
La persona tossicodipendente sarà elegibile per l’inclusione nello studio se soddisferà i seguenti
requisiti:
- uso di eroina come motivo dell’ingresso in trattamento;
- accesso al SerT per motivi terapeutici;
- cittadinanza italiana;
- maggiore età;
- disponibilità dei dati anagrafici necessari all’accertamento dello stato in vita.

Saranno arruolabili anche:
- soggetti inviati ai servizi dalle prefetture, purché accedano ad un percorso  di trattamento;
- soggetti residenti in una area esterna al bacino di utenza del SerT in cui avviene il contatto e

l'apertura del trattamento, purché stabilmente in carico;
- soggetti in AIDS conclamato.

3.5  Inizio dello studio3.5  Inizio dello studio
La data di inizio dello studio deve essere successiva alla partecipazione del referente di ciascun
SerT, al seminario di formazione e addestramento all’uso degli strumenti di rilevazione dati
organizzato dal Coordinamento Nazionale. Poiché i corsi di formazione saranno tenuti tra Luglio e
Settembre 1998, tale data dovrà essere successiva al 01/09/98 e potrà differire tra regione e
regione in considerazione dell’organizzazione dello studio a livello locale.
La data di inizio dello studio coincide con la data scelta all’interno di ogni SerT per preparare
l’elenco dei soggetti prevalenti, cioè degli utenti con un trattamento aperto in quella data. E’ inoltre
la data da cui partire per calcolare la durata di 18 mesi dello studio e le chiusure semestrali per
l’invio dei questionari e delle schede al Centro di Coordinamento Regionale.

3.6  Arruolamento3.6  Arruolamento

3.6.1  Lettera del consenso informato3.6.1  Lettera del consenso informato
Lo studio sarà condotto nel rigoroso rispetto della privacy e dell’anonimato degli utenti: gli
strumenti e le finalità della ricerca vengono preventivamente presentati alle persone ai quali è
richiesta l’adesione allo studio mediante firma di una lettera di consenso.
La lettera per il consenso informato deve essere presentata alla persona tossicodipendente
fornendo eventualmente ulteriori informazioni sulle finalità dello studio e rassicurazioni sulle
modalità di trattamento dei dati personali: anonimato del Questionario di Ingresso e della Scheda
Registrazione Interventi al momento dell’invio, pubblicazione dei risultati in forma strettamente
anonima, protezione dall’accesso di estranei ai dati nominativi, protezione dei dati su personal
computer, ecc.
Qualora la persona accetti di collaborare dovrà scrivere sulla lettera in modo chiaro il proprio
nome, cognome, la data e firmarla. La lettera del consenso informato deve rimanere al servizio.
Gli scopi, la metodologia e le modalità di conduzione dello studio sono state descritte in una nota
al Garante della privacy ai sensi dell’art. 7 della Legge 675 del 31/12/1996, alla quale sono stati
allegati il protocollo, gli strumenti di rilevazione dei dati e la lista dei SerT e dei referenti coinvolti.
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3.6.2  Definizione di arruolamento3.6.2  Definizione di arruolamento
Si intende per arruolamento:
- informazione sulle caratteristiche e sugli scopi dello studio;
- adesione per la partecipazione allo studio attraverso la firma della lettera del consenso

informato;
- qualora il soggetto dia il consenso, la somministrazione del Questionario di Ingresso.

3.6.3  Modalità di arruolamento dei soggetti prevalenti3.6.3  Modalità di arruolamento dei soggetti prevalenti
Tutti gli utenti già in carico alla data di inizio dello studio sono candidati al reclutamento. Dato che
ciò rappresenta un notevole carico di lavoro per molti servizi, lo studio ha adottato un modello di
reclutamento a diluizione:
a) la Scheda di Registrazione degli Interventi viene compilata a partire dal primo giorno in cui il

soggetto accede al SerT dopo la data di inizio dello studio (momento in cui inizia il periodo di
osservazione);

b) l’utente viene arruolato entro un tempo variabile da 2 a 6 mesi dall’inizio dello studio.
Il tempo di diluizione dipende dal rapporto utenti/operatori (rapporto <= 28, 2 mesi; > 28, 4
mesi; > 30, 6 mesi) Per evitare che le caratteristiche individuali dell’utente influenzino il tempo del
suo arruolamento, con conseguente selezione della popolazione in studio, la diluizione deve
essere randomizzata attraverso la procedura descritta di seguito. Per calcolare il tempo di
“diluizione” deve essere considerata la data di somministrazione della prima lettera per il consenso
informato.

Procedura di randomizzazione
- All’inizio dello studio è necessario stabilire una lista numerata degli utenti in carico. Tale lista

potrà essere complessiva o specifica per operatore;
- da tali liste verranno, all’inizio dello studio, selezionati gli utenti da reclutare entro ogni periodo.

Il periodo potrà essere rappresentato dal mese o dalla settimana, a seconda del modello
organizzativo del singolo SerT;

- la selezione deve avvenire in modo randomizzato, utilizzando le tabelle di numeri casuali.
- l’accesso al primo numero estratto nella tabella deve avvenire in modo casuale (chiudendo gli

occhi e puntando un matita sulla tabella);
- dal primo numero, si selezioneranno i numeri posti successivamente ad esso nella tabella. La

progressione potrà avvenire in qualunque senso, purché definito a priori;
- i soggetti selezionati saranno quelli il cui numero d’ordine della lista corrisponde ai numeri

estratti dalla tabella;
- i soggetti selezionati verranno ovviamente esclusi dai sorteggi successivi;
- tutta le procedura deve avvenire sotto la supervisione del referente del SerT.
I soggetti selezionati vanno reclutati al primo accesso al servizio nel periodo di sorteggio.
Qualora il soggetto non si presenti all’appuntamento nel periodo di sorteggio, verrà reclutato al
successivo accesso al servizio.
Per i prevalenti il momento dell’arruolamento è preceduto dall’inizio della registrazione dei
trattamenti sulla apposita scheda, per cui si procederà come segue:
§ apertura della scheda registrazione interventi al momento del primo accesso del soggetto al

servizio, dopo l’inizio dello studio
§ in occasione del contatto nel periodo in cui tale soggetto deve essere arruolato secondo

l’estrazione casuale prevista dal metodo della diluizione randomizzata:
- presentazione dello studio
- richiesta del consenso
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- compilazione di almeno la sezione 1 del questionario di ingresso, che potrà essere
completato in un colloquio successivo

Casi particolari
§ Nel caso in cui un soggetto prevalente non si presenti al SerT entro il periodo di diluizione

previsto, ma si presenti comunque prima della fine dello studio ed acconsenta di partecipare
allo studio, egli verrà arruolato in tale occasione come prevalente al quale:
- si deve somministrare subito la lettera di consenso e il questionario di ingresso;
- sulla scheda registrazione interventi devono essere indicati gli interventi terapeutici

somministrati all’utente a partire da quelli che erano aperti al momento dell’inizio dello
studio (cioè secondo le normali regole seguite per i prevalenti).

§ Prevalente che lascia il SerT prima di essere arruolato (cioè prima che gli vengano
somministrati la lettera di consenso e il questionario di ingresso) e non si presenti più al SerT
per tutto il periodo dello studio, alla fine dei diciotto mesi di durata dello studio si dovrà
considerare quel soggetto come un individuo che ha rifiutato il consenso e compilare per quel
soggetto le sezioni 1 (“Informazioni preliminari”) e 2 (“Non arruolati causa rifiuto”) del
questionario di ingresso, secondo le modalità normalmente seguite per i soggetti che hanno
rifiutato il consenso.

§ Qualora al termine dei (massimo) 6 mesi di tempo, non si riesca ad arruolare tutti gli utenti
prevalenti, si deve procedere come segue:
- Se l’utente è stato contattato e gli si è dato appuntamento per sottoporgli la lettera del

consenso ed il questionario ma per 3 volte il soggetto non si presenta, si deve interpretare
il suo atteggiamento come un rifiuto a partecipare allo studio. Si deve pertanto completare
il questionario di ingresso solo relativamente alle parti da compilare per gli utenti che
hanno rifiutato il consenso, specificando come motivo del rifiuto “assente”;

- se non è stato neanche possibile contattare l’utente entro il periodo previsto dalla
diluizione si deve contattarlo appena possibile per proporgli lo studio. Se la persona non
sarà contattata entro i 18 mesi dello studio, allo scadere di tale periodo si deve procedere
come se l’utente avesse rifiutato, specificando come motivo del rifiuto “non contattabile”.

3.6.4  Modalità di arruolamento dei soggetti incidenti e rientrati3.6.4  Modalità di arruolamento dei soggetti incidenti e rientrati
Se si presenta al SerT, per la prima volta o per un reingresso, un soggetto che soddisfa i requisiti
della popolazione in studio, egli verrà reclutato e si procederà come segue:
§ presentazione dello studio
§ richiesta del consenso
§ compilazione di almeno la sezione 1 del questionario, che potrà essere completato in un

colloquio successivo a partire dalla sezione 3
§ apertura della Scheda Registrazione Interventi e registrazione dell’intervento/i effettuato/i
I soggetti incidenti o rientrati devono essere arruolati man mano che si presentano per tutta la
durata dello studio (18 mesi).

3.6.5  Rifiuti3.6.5  Rifiuti
Per gli utenti che non acconsentono a partecipare allo studio saranno comunque registrate le
informazioni necessarie a definirne le caratteristiche socio-demografiche, d'uso delle sostanze
stupefacenti attraverso l'uso di una scheda sintetica (sezione 2 del Questionario di Ingresso), al
fine di valutare possibili distorsioni da selezione. I dati saranno recuperati dalle cartelle cliniche.
Nel caso in cui un soggetto accetti di partecipare allo studio solo a condizione dell’anonimato, si
dovrà procedere secondo le modalità normalmente seguite per i soggetti che hanno rifiutato il
consenso, in quanto la verifica anagrafica dello stato in vita è indispensabile per questo studio.
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Procedura da adottare in caso di rifiuto:
1) completare il codice identificativo sul frontespizio del Questionario e riportare nome, cognome,

la qualifica dell’operatore e la data di compilazione;
2) specificare la tipologia dell’utente che ha rifiutato, il sesso, la modalità dell’accesso al SerT in

quell’occasione e il motivo del rifiuto (da codificare, se non espresso in modo esplicito, come
“non rilevato”);

3) alla voce “arruolato”, barrare la casella o NO;
4) compilare sulla base di quanto contenuto in cartella le informazioni della sezione 2 “non

arruolati causa rifiuto”;
5) inviare il Questionario al centro regionale per la registrazione, senza riportare sul modello SVEIT

alcuna informazione;
6) mantenere nella cartella clinica del paziente la lettera di consenso non firmata, in cui sarà stato

segnalato il rifiuto, per impedire che gli venga riproposta la partecipazione.
La data di nascita, il comune di nascita e di residenza non devono essere compilati per gli utenti
che non danno il consenso alla partecipazione allo studio.

3.6.6  Utenti in carcere3.6.6  Utenti in carcere
Per quanto riguarda l’arruolamento degli utenti in carcere si seguiranno delle regole generali
secondo cui:
- la Scheda Registrazione Interventi va compilata dal SerT che ha stabilmente in carico l’utente,

dal momento che
- è in studio l’efficacia dei trattamenti prescritti dai SerT.

Utenti in carcere al momento dell’inizio dello studio
Ogni SerT può decidere quale delle seguenti opzioni scegliere in base alle proprie possibilità di
contattare l’utente:
- non vengono arruolati fintanto che sono in carcere e non si apre la Scheda per la Registrazione

degli Interventi. Qualora tali utenti si ripresentassero al SerT che li aveva in carico prima
dell’incarcerazione dovranno essere arruolati come reingressi;

- vengono arruolati come prevalenti e sulle loro schede registrazione interventi vengono annotati
solo gli interventi prescritti dal SerT che li ha in carico.

Nel caso di soggetti prevalenti che entrano in carcere nel periodo in cui dovrebbero essere
arruolati secondo l’estrazione randomizzata, ogni Sert può decidere quale delle seguenti opzioni
scegliere in base alle proprie possibilità di contattare l’utente:
- non vengono arruolati fintanto che sono in carcere (cioè non si chiede loro il consenso e non si

somministra il questionario di ingresso);
Qualora tali utenti, entro i diciotto mesi dello studio, si ripresentassero al SerT che li aveva in
carico prima dell’incarcerazione, dovranno essere arruolati come prevalenti. I trattamenti
terapeutici intrapresi verranno segnati sulla Scheda Registrazione Interventi che era già stata
aperta secondo le modalità seguite per tutti i prevalenti.
Qualora tali utenti non si ripresentassero al Sert entro i diciotto mesi dello studio, essi dovranno
essere trattati come soggetti che hanno rifiutato il consenso.
- vengono arruolati come prevalenti e sulle loro schede registrazione interventi vengono annotati

solo gli interventi prescritti dal SerT che li ha in carico

Utenti che entrano in carcere dopo essere stati arruolati
Considerato il possibile effetto protettivo del carcere nei confronti dell’overdose (per la minore,
teoricamente nulla, disponibilità di sostanza illegale), è necessario registrare il periodo di
carcerazione nella scheda degli interventi (vd istruzioni relative).
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Nel caso in cui l’utente mentre è in carcere continui a seguire trattamenti prescritti dal SerT che
l’ha in carico, tali interventi devono essere registrati sulla scheda registrazione interventi.
Se l’utente continua a seguire lo stesso trattamento che aveva iniziato presso il SerT senza
variazioni di dose, cadenza…, si deve continuare a compilare la riga di intervento relativa a tale
trattamento barrando però la casella ‘carcere’.

Se l’utente mentre è in carcere segue trattamenti prescritti da personale del carcere, tali interventi
non devono essere registrati sulla scheda registrazione interventi, su cui deve comunque essere
riportato il codice 999 con data inizio e data fine del periodo di incarcerazione, se noto.

3.6.7  Utenti in comunità terapeutiche3.6.7  Utenti in comunità terapeutiche
Tutti gli utenti in comunità al momento dell’inizio dello studio sono dei candidati al reclutamento e
arruolati come prevalenti.
La regola generale è quella di arruolare il soggetto seguendo la tempistica dettata dalla estrazione
randomizzata. In tale ottica l’operatore del SerT che si reca periodicamente in comunità dovrà
arruolare l’utente la prima volta che lo incontra all’interno del periodo per il quale tale soggetto è
stato estratto, o, qualora non sia prevista alcuna visita in tale periodo, la prima volta che
l’operatore si rechi in comunità. Solo qualora gli operatori del SerT si rechino di rado nella
comunità (p.e. una volta l’anno) cosi che la visita sia prevista solo per una volta durante tutto il
periodo della diluizione, è consentito arruolare gli utenti prevalenti in tale giorno, anche se è
antecedente rispetto al periodo in cui il soggetto dovrebbe essere arruolato in base alla estrazione
randomizzata.
Sulla scheda registrazione interventi verrà registrato il trattamento ‘comunità terapeutica’ (codice
intervento 7.1 o 7.2 o 7.3) con i relativi dettagli richiesti. Qualora, durante la permanenza in
comunità, l’utente riceva altri interventi di portata terapeutica somministrati all’interno del SerT, tali
interventi dovranno essere registrati sulla scheda registrazione interventi. Nel caso in cui, durante il
periodo dello studio, il soggetto uscito dalla comunità, si ripresenti al SerT per eseguire altri
trattamenti terapeutici, si dovrà procedere alla registrazione di tali trattamenti.
Nel caso la comunità sia distante dal SerT di riferimento e non siano previste visite, nel periodo di
reclutamento, il caso dovrà essere riferito al centro di Coordinamento Regionale che si incaricherà
di contattare il SerT aderente allo studio VEdeTTE più vicino alla comunità, chiedendogli di
arruolare il soggetto. In questo caso il SerT più vicino alla comunità è tenuto a sottoporre la lettera
di consenso e il Questionario di ingresso, mentre gli altri strumenti di rilevazione vanno compilati
dal SerT di riferimento.
Nel caso in cui un utente sia inserito in una comunità terapeutica non convenzionata, tale
trattamento è da registrare (codice intervento 7) solo se è stato prescritto dal SerT.

3.6.8  Utenti Coinvolti nello studio Pilota3.6.8  Utenti Coinvolti nello studio Pilota
Gli utenti coinvolti dallo studio Pilota vanno invitati a partecipare allo studio definitivo, e, in caso di
accettazione:
- si dovrà richiedere la firma della lettera di consenso;
- dovranno essere ripresentate alcune domande del Questionario di Ingresso;
- le altre domande verranno desunte dal Questionario Pilota, a cura dei borsisti regionali;
- se gli operatori ritenessero più semplice somministrare di nuovo l’intero questionario di

ingresso, lo possono fare, ma solo se questo non induce l’utente a rifiutare la sua
partecipazione allo studio;

- per tutte le altre procedure, sono omologabili agli altri candidati all’arruolamento.
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3.6.9  Trasferimento di utente3.6.9  Trasferimento di utente
Se un utente è trasferito da un SerT partecipante allo studio VedeTTe ad un altro SerT partecipante
allo stesso studio si deve procedere come segue:
§ il referente del SerT di provenienza deve mettersi in contatto con il referente del SerT di

trasferimento per comunicargli se il soggetto è già stato arruolato e quale numero utente gli è
stato assegnato, in modo tale da non sottoporre la lettera di consenso e il questionario di
ingresso due volte allo stesso soggetto;

§ nel SerT di provenienza si deve chiudere la Scheda per la Registrazione degli Interventi del
soggetto compilando quanto ancora richiesto per ogni riga di intervento aperta, scrivendo ‘3’
nella casella ‘esito’ e l’ultimo giorno in cui l’utente si è presentato a quel SerT per ricevere un
intervento terapeutico nelle caselle ‘Data chiusura scheda’;

§ nel SerT di trasferimento deve essere aperta una Scheda per la Registrazione degli Interventi
per quel soggetto secondo le procedure seguite per tutti gli utenti incidenti, ma utilizzando
come codice utente quello assegnato dal SerT di provenienza (mentre codice regione e codice
centro saranno quelli del SerT di trasferimento). La numerazione delle Schede per la
Registrazione degli Interventi ripartirà dal n°1;

§ Tutto il materiale (Scheda per la Registrazione degli Interventi, modello Sveit, Questionario di
Ingresso) inerente quel soggetto deve essere inviato al Centro di Coordinamento Regionale cui
fa capo il SerT in cui l’utente è stato trasferito.

3.7  Strumenti di rilevazione dati3.7  Strumenti di rilevazione dati
Gli strumenti utilizzati per la rilevazione dei dati sono:
a) Scheda Anagrafica del Sert;
b) Questionario di Ingresso;
c) Scheda di Registrazione degli Interventi.

3.7.1  Scheda Anagrafica SerT3.7.1  Scheda Anagrafica SerT
La Scheda Anagrafica SerT è uno strumento che risponde a due obiettivi:
1) raccolta di informazioni organizzative relative ai SerT coinvolti (numero di cartelle aperte,

numero di utenti seguiti nell’anno etc);
2) definizione, seppure sintetica, della ‘filosofia’ del SerT. Alcuni autori infatti sottolineano che,

oltre al trattamento in sè, questo aspetto può costituire un fattore di selezione della popolazione
utente (per esempio gli utenti che cercano un trattamento sostitutivo permanente evitano di
accedere ad un servizio notoriamente ‘abstinence oriented’), oltre che un cofattore causale
attraverso l’immagine del trattamento che l’operatore dà all’utente (effetto placebo).

3.7.2  Questionario di Ingresso3.7.2  Questionario di Ingresso
Il Questionario di Ingresso ha l'obiettivo di raccogliere per ciascun  tossicodipendente arruolato le
informazioni necessarie per l'accertamento dello stato in vita, sulle caratteristiche socio-
demografiche e d'uso delle sostanze stupefacenti e sui possibili fattori confondenti la relazione tra
il trattamento e l’effetto sulla salute. Si intende per fattore confondente ciò che condiziona la
decisione dell'operatore nella scelta del trattamento e che potrebbe essere associato all'esito in
studio:
1) stato di salute (presenza di infezione HIV, HBV, HBC, salute mentale);
2) gravità della dipendenza (modalità e frequenza di assunzione dell’eroina, uso di altre

sostanze… nel mese precedente la somministrazione del questionario e per i prevalenti anche
nel mese precedente all’ultima presa in carico);

3) precedenti trattamenti (tipologia, tipo di servizio presso il quale i precedenti trattamenti  sono
stati effettuati, tempo dall'ultimo trattamento..);
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4) pregressi episodi di overdose (numero episodi nella vita, numero negli ultimi 6 mesi,
informazioni più dettagliate sull’episodio di overdose più recente: se è avvenuto con un
trattamento in corso ed eventualmente quale tipo di trattamento, se non è avvenuto in
trattamento, tempo trascorso dall’ultimo trattamento..).

Il Questionario è organizzato in 9 sezioni (precedute da una guida alla compilazione):
- sez. 1. Dati anagrafici e informazioni preliminari
- sez. 2. Non arruolati causa rifiuto
- sez. 3. Dati socio-demografici
- sez.4. Uso sostanze prima della presa in carico presso questo SerT (destinata ai soggetti

prevalenti)
- sez. 5. Uso di sostanze all’arruolamento
- sez. 6. Overdose
- sez. 7. Trattamenti pregressi
- sez. 8. Stato di salute
- sez. 9. Salute mentale

Il Questionario di Ingresso può essere somministrato oltre che dall’operatore del servizio anche da
un tirocinante o da un borsista, purché addestrati ad hoc. La parte sanitaria della sez. 8 dovrà
essere compilata da un medico o da un infermiere con intervista e consultazione della cartella
clinica; la sez. 9 dovrà essere compilata sulla base delle informazioni raccolte nella cartella clinica
da uno psichiatra e/o psicologo.

La somministrazione del questionario deve essere effettuata subito dopo il conseguimento del
consenso; se la persona non è disponibile subito è necessario compilare almeno la sezione
preliminare e completare il questionario al contatto successivo.

Le informazioni relative a: nome, cognome, data di nascita e luogo di residenza, sono essenziali
per la ricerca dello stato in vita; la mancanza di uno di questi dati rende impossibile rintracciare il
soggetto. E’ indispensabile assicurare la massima accuratezza nella registrazione di tali
informazioni.

3.7.3  Scheda per la Registrazione degli Interventi3.7.3  Scheda per la Registrazione degli Interventi
La Scheda per la Registrazione degli Interventi è lo strumento per raccogliere con il massimo
dettaglio e standardizzazione i dati relativi a tutti i trattamenti intrapresi e le prestazioni ricevute dal
soggetto arruolato nel corso dei 18 mesi previsti dallo studio.
L’informazione che deve essere registrata è quella relativa alla reale effettuazione (assunzione di
un farmaco, partecipazione ad una seduta etc.) del trattamento. Qualora il trattamento sia
somministrato in luogo diverso dalla prescrizione, la registrazione dei dati relativi a quell’intervento
va effettuata dopo consultazione della documentazione relativa alla reale assunzione da parte
dell’utente.
Per ogni trattamento dovranno essere rilevate le informazioni relative a:
1) tipologia del trattamento;
2) date di inizio e fine di ogni trattamento (comprese le sospensioni di breve durata, definite nella

scheda);
3) per i trattamenti metadonici, dosaggi (iniziale, medio, finale); per i trattamenti non

farmacologici, tipo di colloquio (di gruppo, individuale, con i familiari ..), cadenza degli incontri
settimanali, durata dei colloqui;

4) tipo e data della chiusura del trattamento;
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5) per i soggetti seguiti in carcere, la data di ingresso e di uscita dal carcere stesso. Questa
informazione deve essere recuperata dall’operatore o tramite contatti diretti con il carcere o
direttamente dall’utente arruolato.

La singola riga di trattamento va aperta a cura dell’operatore che lo effettua, al momento della
prescrizione del trattamento, registrandone il tipo, la data e, quando richiesto la dose iniziale. Le
altre voci della scheda verranno compilate in seguito, quando il trattamento si sarà stabilizzato per
quanto riguarda informazioni quali la dose media, o al termine del trattamento per quanto riguarda
la data e la dose di fine trattamento e cadenza. Queste informazioni potranno eventualmente
essere registrate da un tirocinante o da un borsista a condizione che sia stato formato ad hoc. La
formazione di tale figura dovrà essere effettuata a cura del Centro di Coordinamento Regionale. La
chiusura della riga di trattamento, con l’informazione sulla data di chiusura, deve avvenire nel più
breve tempo possibile dall’avvenuto termine del trattamento (vd. definizione di fine trattamento
nella Scheda Interventi), o dalla fine dello studio.
Il primo intervento registrato sulla scheda riguarda il trattamento (o i trattamenti) al momento
dell’inclusione del soggetto nello studio. Per quanto riguarda i soggetti prevalenti la data e la dose
di inizio da registrare sono relative all’inizio reale del trattamento in corso, anche se antecedente la
data di inclusione della persona nello studio.
Nel caso in cui per gli operatori fosse possibile, senza che ciò comporti un eccessivo carico di
lavoro, ricostruire per i soggetti prevalenti quando è realmente iniziato il trattamento ancora in
corso al momento dell’inizio dello studio, non solo basandosi su quanto scritto in cartella, ma
anche tenendo conto di tutti i fattori che determinano la chiusura della riga di trattamento, si dovrà
segnare come ‘data inizio’ di quel trattamento la data in cui è realmente iniziato il trattamento che
per tipologia, dosaggio, ecc. corrisponde al trattamento in corso al momento dell’inizio dello
studio.

Ogni volta che il tipo di trattamento varia come definizione di codice, oppure come dosaggio (vd
istruzioni Scheda Interventi), è necessario chiudere la riga del trattamento vecchio, completandola
con tutte le informazioni necessarie e aprire una nuova riga, con i dati aggiornati. Le date di
chiusura della riga precedente e di apertura della riga successiva saranno consecutive.
Su ogni scheda sarà possibile registrare i dettagli di 20 trattamenti; qualora il numero degli
interventi effettuati nell’arco del semestre, ecceda quello previsto dalla Scheda (n=20), si dovrà
usare una nuova Scheda utilizzando questa procedura:
1) riportare esattamente il nome ed il cognome dell’utente e il codice identificativo sul frontespizio

della nuova scheda;
2) riportare esattamente il codice identificativo sulla pagina della nuova scheda riservata alla

registrazione degli interventi;
3) registrare la data di apertura sulla nuova scheda;
4) riportare nella prima scheda, il numero “01” nella alla voce “SCHEDA N° |__|__|”, situata sul

frontespizio e in alto a destra della pagina riservata alla registrazione degli interventi;
5) riportare nella nuova scheda, il numero “02” nella alla voce “SCHEDA N° |__|__|”, situata sul

frontespizio e in alto a destra della pagina riservata alla registrazione degli interventi;
6) qualora fossero necessarie altre Schede, ripetere questa procedura continuando

progressivamente la numerazione delle schede alla voce “SCHEDA N° |__|__|” e registrando
data di chiusura ed apertura delle Schede.
Allo scadere del semestre devono essere fotocopiate e inviate le pagine riservate agli interventi
di tutte le Schede utilizzate per la stessa persona nel corso del semestre.

Quando l’apertura di una nuova Scheda è dovuta all’esaurimento delle venti righe a disposizione e
sulla Scheda esaurita esistono ancora delle righe di intervento aperte, entrambe le Schede
rimangono aperte fino alla chiusura semestrale o alla chiusura di tutte le righe di intervento (per
chiusura dei singoli trattamenti).
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I servizi che hanno più poli di somministrazione di trattamento (per esempio un polo clinico e uno
psicologico) possono prevedere di aprire per ogni paziente una seconda Scheda di Registrazione
degli Interventi (Scheda Bis), che sarà cura dell’operatore compilare per quanto riguarda il codice
utente e crocettare alla voce bis.

3.8  Flusso delle informazioni3.8  Flusso delle informazioni

3.8.1  Codice identificativo individuale3.8.1  Codice identificativo individuale
Per ragioni di confidenzialità, a tutti i partecipanti allo studio sarà assegnato, al momento del primo
contatto con un SerT coinvolto, un codice identificativo unico, composto nel modo seguente:

Regione
|__|__|__|

Centro
|__|__|__|__|__|

Codice utente
|__|__|__|__|__|

- il codice della Regione consiste nel codice ISTAT corrispondente, compilato a cura
dell’operatore;

- il codice Centro consiste nel codice Ministero della Sanità, compilato a cura dell’operatore;
- il Codice utente è un codice progressivo univoco e verrà prestampato sul Questionario di

ingresso.
Sulla Scheda per la Registrazione degli Interventi l’intero codice identificativo deve essere
compilato dall’operatore (non ci sono parti prestampate): il Codice Utente prestampato sul
Questionario deve essere copiato sulla Scheda relativa agli Interventi della stessa persona.
Il Questionario di Ingresso è anonimo e solo sulla Scheda per la Registrazione degli Interventi
compariranno il nome ed il cognome della persona arruolata insieme al suo codice pre-assegnato
sul Questionario di ingresso. La Scheda Registrazione Interventi rimarrà al Servizio, mentre verrà
inviata al centro di Coordinamento Regionale, la sola fotocopia della terza pagina della scheda
stesso, sulla quale compare unicamente il codice utente.
Il collegamento tra il nominativo della persona arruolata e il suo codice identificativo è reso
possibile dal modello SVEIT, in cui devono essere riportati per ogni soggetto il nome, il cognome
ed il corrispondente codice identificativo (ogni modello ha 20 righe). Tale modello deve essere
spedito, allo scadere del semestre, nello stesso momento dei questionari e delle Schede Interventi
relativi ai soggetti arruolati in quel periodo ma in una busta separata e bianca, senza cioè
riferimento al tipo di servizio che effettua la spedizione (timbri del SerT, ASL ecc..).
Sul modello SVEIT devono essere compilate le informazioni richieste nella parte iniziale, cioè:
1) codice Regione e codice Centro (rispettivamente codice ISTAT e codice assegnato al SerT dal

Ministero della Sanità);
2) periodo di compilazione dei Questionari e delle Schede relativi al quell’invio (DA gg |__|__| ,

mm |__|__|,  aa  |__|__|  A   |__|__| gg, |__|__| mm, |__|__| aa);
3) devono di seguito essere riportati, per gli utenti che hanno aderito allo studio, nome, cognome

e il relativo codice identificativo.
NB. Nel caso di utenti che hanno rifiutato, non va riportata alcuna informazione.

3.8.2  Questionario di Ingresso3.8.2  Questionario di Ingresso
I Questionari di ingresso, sia quelli degli arruolati che quelli di coloro che hanno rifiutato, dovranno
essere inviati al Centro di Coordinamento Regionale con una frequenza semestrale, per la verifica
e la registrazione delle informazioni raccolte.
Il Questionario sarà anonimo nel momento dell'invio al Centro di Coordinamento Regionale ma
riporterà il Codice Identificativo (regione, centro e utente) che funzionerà da chiave univoca di
accoppiamento tra l’individuo e ogni informazione raccolta su di lui.
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Unitamente ai Questionari, ma in busta separata, dovrà essere inviato il modulo Sveit su cui
saranno riportati nomi e cognomi degli arruolati e con i corrispondenti Codici Identificativi. Non
devono essere inseriti nel modulo i soggetti che hanno rifiutato.

3.8.3  Scheda per la Registrazione degli Interventi3.8.3  Scheda per la Registrazione degli Interventi
La scheda è costituita da 4 fogli:
- il primo completo di nome e cognome e di codice identificativo, che rimarrà al servizio;
- il secondo contenente i codici e le definizioni degli interventi in studio;
- il terzo è riservato alla registrazione dei dettagli relativi agli interventi effettuati. La fotocopia di

questo foglio deve essere inviata al Centro di Coordinamento Regionale a scadenza semestrale;
- il quarto contiene le istruzioni per la compilazione della scheda.

Procedura di chiusura/apertura semestrale
La data di chiusura semestrale deve essere calcolata a partire dalla data di inizio dello studio nel
SerT, cioè dalla data scelta all’interno del servizio per preparare gli elenchi dei prevalenti. La
chiusura semestrale delle Schede per la Registrazione degli Interventi potrà avvenire nel corso di
più giorni (1 o 2 settimane al massimo), ma all’interno di uno stesso giorno dovrà essere chiusa e
aperta la scheda riguardante lo stesso utente.
Ad ogni scadenza, con l’aiuto dei borsisti dello studio, saranno chiuse tutte le linee di trattamento
su tutte le Schede aperte per ciascun utente nell’arco del semestre, con la data di termine e l’esito
effettivi del trattamento e gli altri dettagli richiesti. Per i trattamenti in corso al momento della
chiusura semestrale sarà riportato il codice 4 nella colonna Esito. Verrà poi aperta una nuova
Scheda, in cui verranno riportati i dati individuali e tutti i trattamenti ancora aperti, segnando come
relativa data di inizio, quella di reale apertura del trattamento (la stessa riportata sulla scheda
precedente). Sulle schede nuove di ciascun utente devono essere registrate le relative date di
apertura e su quella/e relativa/e al semestre appena concluso le date di chiusura (per ciascun
utente le date di apertura della nuova scheda e quella/e di chiusura/e della scheda/e del semestre
trascorso coincideranno). Da un semestre all’altro deve essere continuata la numerazione
progressiva delle schede.

DOCUMENTO FREQUENZA DI INVIO AL CENTRO DI
COORDINAMENTO REGIONALE

Questionario di Ingresso: ogni 6 mesi
Scheda Anagrafica SerT Ogni 9 mesi (2 volte nell’arco del periodo di

arruolamento)
Scheda di Registrazione Interventi
(solo fotocopia della 3° pagina)

Ogni 6 mesi

Modello SVEIT
(in busta separata e priva di riferimenti al
servizio)

Ogni 6 mesi

Lettera di Consenso Rimane al servizio

3.8.4  Scheda riepilogativa3.8.4  Scheda riepilogativa
Il monitoraggio dell’andamento del reclutamento della popolazione in studio sarà effettuato
attraverso una scheda di rilevazione dati specifica.
Tale scheda dovrà essere compilata a cura del referente di ciascun SerT e inviata al Centro di
Coordinamento Regionale ogni 2 mesi. Il Centro di Coordinamento Regionale dovrà poi inoltrare le
Schede o uno schema riassuntivo al Centro di Coordinamento Nazionale di Roma.
I dati richiesti sulla scheda sono i seguenti:
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- Identificativo del SerT, numero telefonico, di fax, indirizzo di posta elettronica
- Date di inizio dello studio e di somministrazione della 1ª lettera di consenso
- N° di utenti prevalenti alla data di inizio dello studio
- Alla data di compilazione della scheda :

- N° utenti incidenti e reingressi
- N° utenti cui è stato proposto lo studio
- N° di consensi ottenuti
- N° dei rifiuti
- N° di questionari d’ingresso compilati
- N° di schede registrazione interventi aperte

Le informazioni richieste dovranno riferirsi alla situazione al momento della compilazione della
scheda riepilogativa.

3.9  Misura degli esiti3.9  Misura degli esiti
Per misurare l’efficacia dei trattamenti in modo non distorto è opportuno che gli outcomes dello
studio siano di breve latenza e siano facilmente rilevabili per tutta la popolazione, al fine di
raggiungere una elevata completezza del follow-up. In questa fase dello studio verrà utilizzata la
mortalità acuta per cause violente e per overdose. Per distinguere la mortalità per overdose da
oppiacei da quella dovuta ad altre sostanze sulle quali l’effetto protettivo dei trattamenti con
agonisti e antagonisti degli oppiacei è verosimilmente nullo, sarà necessario recuperare
informazioni più accurate sui referti degli esami di laboratorio routinariamente effettuati dagli istituti
di Medicina Legale.
Un altro outcome che verrà in questa prima fase misurato sarà la ritenzione in trattamento.
In una seconda fase, una volta impostata la coorte, dovrà essere messo a punto un progetto per la
misura di outcome differenti (uso di sostanze illegali, comportamenti a rischio, situazione
lavorativa e familiare etc) che richiedono la raccolta di informazioni direttamente presso l’utente
coinvolto. Per questo studio sarà necessario progettare procedure di contatto adeguate a ridurre al
minimo i persi al follow-up.

3.10 3.10   FollowFollow-up di mortalitàup di mortalità
Il periodo di follow-up di mortalità per ciascun soggetto avrà inizio al momento dell'ingresso nella
coorte (data di apertura della prima scheda di registrazione degli Interventi dopo l’inizio della
studio) e durerà sei mesi oltre la fine dell’arruolamento e della registrazione degli interventi. Per
ogni soggetto incluso nella coorte l'accertamento dello stato in vita verrà effettuato al comune di
ultima residenza (se il dato non è disponibile presso il comune di nascita); nel caso in cui il
soggetto risulti emigrato, verrà seguito nel suo percorso anagrafico. Fonti alternative alla ricerca
anagrafica sono da considerarsi solo l'utilizzo di informazioni che documentino l'esistenza in vita
del soggetto (es. firma del soggetto sul piano terapeutico del servizio, presso il quale è ancora in
carico e quindi successiva alla data di fine del follow-up).
Per i soggetti deceduti dovranno essere recuperate le informazioni relative al comune e alla data di
morte. La richiesta della causa di morte dovrà essere inoltrata al comune in cui è avvenuto il
decesso; la codifica delle cause verrà svolta centralmente da un esperto ISTAT presso l’Agenzia di
Sanità Pubblica della Regione Lazio.

3.11  Dimensione del campione3.11  Dimensione del campione
Questa fase dello studio ha l’ambizione di misurare l’effetto sulla mortalità di tutti i principali
trattamenti effettuati nei SerT, sia da soli che in combinazione.
Nello studio di mortalità condotto su una coorte multicentrica di tossicodipendenti in trattamento
arruolata a Torino, Roma, Napoli e Cagliari (31), sono stati stimati un tasso annuo di mortalità per
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overdose di circa 5 per 1000 anni-persona e un tasso di mortalità per cause violente di circa 3 per
1000 anni-persona. Per poter stimare un rischio relativo di decesso pari a 2 ad un livello di
significatività statistica del 5% e con una potenza dell'80%, sarà necessario arruolare circa 5000
tossicodipendenti per ogni tipologia di trattamento. Dimensioni minori del gruppo in studio
assicureranno stime di rischio meno stabili statisticamente.

3.12  Analisi dei dati3.12  Analisi dei dati
La rigorosa registrazione del periodo di permanenza di ciascun soggetto in una modalità di
trattamento, consentirà di calcolare (tramite il programma OCMAP) il contributo di ciascun
soggetto in termini di anni-persona e quindi di ottenere il denominatore per il calcolo dei tassi di
mortalità.
I tassi standardizzati diretti verranno calcolati utilizzando come popolazione standard gli anni
persona dell'intera coorte arruolata. Per il confronto della mortalità per tutte le cause e causa
specifica tra i vari gruppi di trattamento verranno stimati, secondo Poisson, i rischi relativi (e gli
intervalli di confidenza al 95%) aggiustati per i fattori confondenti.
Le analisi verranno condotte in una prima fase su tutti gli arruolati e poi in maniera separata per
incidenti e prevalenti rispetto al trattamento in modo da controllare l’eventuale distorsione indotta
dalla maggiore facilità di reclutamento dei prevalenti.
Le analisi verranno effettuate sia la per coorte multicentrica che per tutte le sottocoorti che
avranno una potenza sufficiente

4.  ASPETTI ORGANIZZATIVI4.  ASPETTI ORGANIZZATIVI

La responsabilità scientifica dello studio è attribuita all’Agenzia di Sanità Pubblica della Regione
Lazio, nelle persone di Anna Maria Bargagli e di Marina Davoli, e al Dipartimento di Sanità Pubblica
dell’Università di Torino, nella persona di Fabrizio Faggiano, cui spettano i seguenti compiti.
- organizzazione di corsi di formazione dei referenti regionali e degli operatori scelti come

referenti presso i servizi dove si effettuerà l'arruolamento dei soggetti (al fine di garantire
l'accuratezza e l'omogeneità della rilevazione delle informazioni);

- stampa degli strumenti di rilevazione delle informazioni;
- elaborazione del software per la gestione dei dati e supporto al suo utilizzo;
- organizzazione di seminari nazionali e di periodiche riunione del gruppo di Coordinamento

Nazionale;
- controllo della qualità dei dati rilevati presso i SerT partecipanti allo studio e registrati al livello

dei Centri di Coordinamento Regionale;
- raccolta delle Schede Riepilogative Bimestrali per il monitoraggio dell’andamento della fase di

arruolamento e diffusione degli aggiornamenti;
- preparazione e diffusione delle Newsletter;
- analisi dei dati e pubblicazione dei risultati relativi alla coorte multicentrica.
Il coordinamento avverrà secondo gli indirizzi e le decisioni del gruppo di Coordinamento
Nazionale.
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5.  FORMAZIONE DEGLI OPERATORI5.  FORMAZIONE DEGLI OPERATORI

La fase preliminare dello studio consisterà nella formazione dei referenti dello studio dei SerT
partecipanti. Sono previsti corsi residenziali della durata di 2 giorni, destinati ad un massimo di 30
persone, organizzati in sedi diverse sul territorio nazionale per favorire la partecipazione degli
operatori provenienti da regioni diverse.
Durante i corsi saranno presentati il protocollo dello studio e gli strumenti di rilevazione dei dati,
con l’obiettivo di:
a) illustrare l’obiettivo e la metodologia dello studio ;
b) addestrare all’uso corretto degli strumenti di rilevazione;
c) assicurare la omogeneità della raccolta dati.
d) illustrare le modalità di invio delle informazioni ai Centri di Coordinamento Regionali e

Nazionali;
e) informare circa l’organizzazione dello studio a livello nazionale e locale;

Sarà compito del referente di ogni SerT riportare quanto appreso agli altri operatori del servizio al
fine di garantire la piena comprensione degli obiettivi e della metodologia dello studio all’uso ed il
corretto utilizzo degli strumenti di rilevazione dati. I SerT partecipanti potranno iniziare il
reclutamento dopo che il proprio referente avrà partecipato al corso di formazione.

6.  COORDINAMENTO DELLO STUDIO6.  COORDINAMENTO DELLO STUDIO

6.1  Coordinamento Nazionale6.1  Coordinamento Nazionale
Il Gruppo di Coordinamento Nazionale sarà formato dai responsabili scientifici dello studio, da due
rappresentanti per ogni regione partecipante, oltre che da chiunque il coordinamento stesso
decida di coinvolgere come esperto per problemi specifici. Il Gruppo di Coordinamento Nazionale
avrà il compito di definire il protocollo dello studio, compresi gli strumenti di rilevazione delle
informazioni (che saranno stati precedentemente discussi con i partecipanti allo studio nel corso
di seminari organizzati a questo scopo), le modalità di analisi dei dati e di revisione del documento
per la pubblicazione dei risultati come gruppo multicentrico.
Il Gruppo di Coordinamento Nazionale si riunirà con regolarità per il monitoraggio dell’andamento
dello studio in ogni sua fase, e potrà prendere decisioni riguardo alla pubblicazione dei risultati a
livello nazionale.

6.2  Coordinamento Regionale6.2  Coordinamento Regionale
In ogni Regione dovrà essere individuato un Centro di Coordinamento, con il coinvolgimento dei
membri ESEDrA, con funzioni di organizzazione e riferimento per i servizi coinvolti nello studio.
Esso potrà avvalersi di almeno una figura di borsista.
Al Centro di Coordinamento Regionale, che ha funzioni di organizzazione e riferimento per i servizi
coinvolti nello studio, spetteranno i seguenti compiti:
§ organizzazione della ricerca nei servizi partecipanti allo studio;
§ comunicazione al Centro di Coordinamento Nazionale di Roma dei dati specificati nella scheda

per la rilevazione bimestrale dei dati sull’arruolamento riguardanti tutti i SerT partecipanti allo
studio;

§ aggiornamento continuo del Centro di Coordinamento Nazionale di Roma circa eventuali
variazioni di indirizzo civico, numeri telefonici, numeri di fax, indirizzi e-mail, nomi dei referenti
dei SerT partecipanti allo studio e del Centro di Coordinamento Regionale stesso;
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§ raccolta dai SerT partecipanti allo studio degli elenchi di utenti arruolabili ma residenti in
comunità terapeutiche presso le quali non è prevista alcuna visita da parte degli operatori del
SerT che ha in carico l’utente. Quindi invio al Centro di Coordinamento Nazionale di Roma
dell’elenco di cui sopra;

§ verifica almeno bimestrale della qualità della compilazione delle schede registrazione interventi,
in particolare relativamente alla chiusura delle stesse;

§ verifica della completezza e della qualità delle schede registrazione interventi, dei questionari di
ingresso e dei modelli Sveit inviati dai SerT al Centro di Coordinamento Regionale;

§ registrazione dei dati su supporto magnetico, tramite un software elaborato ad hoc dall’Agenzia
di Sanità Pubblica della Regione Lazio;

§ accertamento dello stato in vita dei soggetti arruolati e accertamento delle cause di morte;
§ invio all’Agenzia di Sanità Pubblica della Regione Lazio delle informazioni registrate su

supporto magnetico in forma anonima.
I dati depositati presso il Centro di Coordinamento Regionale dovranno essere oggetto di
protezioni specifiche:
§ le schede Sveit verranno tenute in armadi chiusi a chiave e separati dagli altri dati;
§ i dati registrati su supporto magnetico saranno sempre mantenuti anonimi. I nominativi degli

arruolati saranno registrati su un file diverso con specifica password di accesso;
§ tutti i computer in cui verranno custoditi i dati dello studio saranno protetti da parole chiave sia

a livello dell’accesso alla macchina che di quello dell’accesso ai file;
§ i locali in cui si troveranno sia gli armadi che i computer saranno chiusi a chiave qualora

incustoditi;
§ la chiave degli armadi, dei locali e le parole chiave di accesso ai dati magnetici saranno

custodite dal responsabile del Centro di Coordinamento Regionale o da persone delegate
esplicitamente dallo stesso.

In ogni Centro di Coordinamento Regionale verranno costituite due banche dati:
§ una banca dati anonima contenente i dati dei Questionari di Ingresso e delle Schede

Registrazione interventi;
§ un file, registrato a partire dal modello Sveit, contenente i nominativi dei soggetti che hanno

acconsentito di partecipare allo studio con il relativo codice identificativo loro assegnato.
Queste due banche dati verranno mantenute sempre separate, tranne nelle fasi necessarie ad
effettuare il linkage anagrafico.
Ai Centri di Coordinamento Nazionali confluiranno le banche dati anonime costruite dai Centri di
Coordinamento Regionale. Alla banca dati anonima verranno agganciati i dati relativi al follow-up
di stato in vita e quelli relativi alle eventuali interviste effettuate al termine dello studio.
Per ottenere l’autorizzazione ad operare sui dati delle banche dati, il personale dei Centri di
Coordinamento Regionale dovrà apporre la propria firma su di un modulo (vd. …) in cui dovrà
dichiarare i) di comprendere ed accettare le motivazioni per le quali ha accesso a dati personali; ii)
di impegnarsi a non rivelare alcun dato direttamente o indirettamente nominativo o alcuna
informazione riguardante tali dati, sia a persone coinvolte nello stesso trattamento ma non
autorizzate sia a terzi; iii) di impegnarsi a non compiere o lasciar compiere alcun atto che possa
determinare la violazione dei diritti delle persone in relazione alla protezione dei dati nominativi; iv)
di conoscere ed accettare le misure di controllo di sicurezza previste dal trattamento; v) di essere
consapevole delle sanzioni previste dalla normativa vigente in caso di violazione; vi) di accettare
tutti i controlli previsti a riguardo del rispetto delle regole generali qui elencate e particolari relative
a ciascuna attività.

6.3  Organizzazione dello studio nel SerT6.3  Organizzazione dello studio nel SerT
All'interno di ogni SerT partecipante allo studio dovrà essere individuato un referente, scelto fra gli
operatori con maggiore esperienza, che avrà il compito di seguire e coordinare il lavoro relativo



56

all'arruolamento dei tossicodipendenti nella coorte e alla raccolta delle informazioni, nonché di
affrontare e risolvere eventuali problemi locali. I referenti dei SerT coinvolti nello studio nelle
diverse regioni saranno tenuti a partecipare a corsi di formazione organizzati dai coordinatori dello
studio, al fine di garantire l'omogeneità e la massima standardizzazione delle procedure di raccolta
delle informazioni. Al referente spetterà quindi il compito di organizzare la formazione degli altri
operatori del servizio.
Una lista degli operatori partecipanti allo studio in ciascun SerT dovrà essere inoltrata al Centro di
Coordinamento Regionale.

7.  ASPETTI ETICI7.  ASPETTI ETICI

Lo studio potrebbe violare almeno due valori etici individuali propri dei soggetti sotto osservazione:
il principio dell’autonomia e quello del beneficio (35). Per quel che riguarda il primo principio,
l’arruolamento dei soggetti avverrà soltanto dopo che gli stessi avranno espresso un consenso
informato; la confidenzialità dei dati individuali verrà garantita attraverso il vincolo del segreto
professionale per ricercatori e operatori dei SerT (segreto d’ufficio per i non professionisti),
attraverso la separazione del nome dei soggetti dalle relative schede nonché tramite l’archiviazione
delle informazioni in files protetti da password. Per quanto riguarda il principio del beneficio,
stimato sulla base del rapporto fra costi individuali e benefici, i soggetti in studio non subiranno
alcun costo, essendo lo studio basato sull’analisi di dati epidemiologici, e avranno come beneficio
l’auspicabile adattamento delle prassi terapeutiche a quelle rivelate più efficaci nel proteggere la
loro salute.
Le procedure con cui si svolgerà lo studio VEdeTTE rispettano nella forma e nella sostanza la
normativa vigente riguardante il rispetto della privacy (Legge 675/96). Il primo elemento richiesto
dalla legge è la chiara esplicitazione di obiettivi che interessano la salute della collettività degli
utenti. A queste condizioni, l’autorizzazione generale n°2/1997, pubblicata sulla G.U. 279 del
29/11/97, autorizza il trattamento di dati nominativi, purché venga richiesto il consenso
all’interessato. Tale autorizzazione è stata rinnovata con specifico provvedimento pubblicato sulla
G.U. 229 del 1/10/98. A tal proposito si ricorda che il protocollo dello studio prevede la richiesta
del consenso, secondo le caratteristiche definite dalla legge all’art. 13.
La legge prevede, inoltre, all’art. 15 ed in caso di dati nominativi, l’adozione di sistemi di sicurezza
nel trattamento e nella trasmissione dei dati. Questi sistemi sono previsti dal protocollo.
La legge prevede anche la notificazione dei trattamenti di dati personali. Lo studio ha previsto
l’elaborazione di tale notificazione ed il suo invio all’Ufficio del Garante.

7.1  Notificazione al garante di nuovo trattamento di dati (7.1  Notificazione al garante di nuovo trattamento di dati ( ai sensi dell’art. 7 dellaai sensi dell’art. 7 della

     legge 675/96     legge 675/96))
a) Titolare del trattamento: Dipartimento di Sanità Pubblica, Università di Torino, via Santena 5bis

- 10126 Torino
b) Finalità e modalità del trattamento: Si tratta di uno studio epidemiologico che ha l’obiettivo di

valutare l’efficacia in termini di riduzione della mortalità e morbosità acuta, utilizzo di sostanze,
risocializzazione, dei trattamenti che vengono prescritti ed effettuati dai SerT (servizi per le
tossicodipendenze) in Italia. La conduzione dello studio prevede le seguenti fasi:
1. richiesta del consenso informato (vd. Allegato 1)
2. intervista di tutti gli utenti dei SerT che partecipano allo studio (vd allegato 2) nell’arco di

1.5 anni a partire dalla data di inizio (intorno al 1 ottobre a seconda delle regioni
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partecipanti). Il questionario utilizzato dall’intervista (vd allegato 3) comprende dati
personali quali variabili anagrafiche, uso di droghe, salute fisica e mentale;

3. recupero di alcune informazioni, riguardanti la salute, presenti nella cartella clinica del
servizio;

4. registrazione in una apposita scheda (allegato 4) e nell’arco di un anno e mezzo, di tutti i
trattamenti prescritti dal SerT ed effettuati;

5. recupero, tramite le anagrafi comunali di residenza, dello stato in vita entro i 2 anni dalla
fine della raccolta di informazioni sui trattamenti;

6. contatto con l’utente entro i 2 anni dalla fine della raccolta di informazioni sui trattamenti,
per sottoporlo ad una intervista relativa all’uso di droga, alle condizioni di salute, al lavoro
e alla famiglia, oltre che la richiesta di campioni biologici, quali urine e capelli, per
confermare e datare l’ultimo consumo di eroina (questo punto riguarda solo alcune
regioni, quali il Piemonte);

7. i dati così ottenuti saranno elaborati centralmente dal titolare del trattamento oppure da
suoi delegati di cui si fa riferimento al p.to h.

8. Per dettagli riguardo ai p.ti precedenti si veda il protocollo dello studio in allegato 5.
c) Natura dei dati, luogo ove sono custoditi e categorie di interessati cui i dati sono riferiti.

Si tratta di dati relativi ad uno studio epidemiologico di valutazione di efficacia di trattamenti; i
dati sono quindi informazioni a livello individuale relative a:
1. dati personali (data di nascita, sesso, titolo di studio ecc.);
2. stato di salute in relazione allo stato di tossicodipendenza (overdose, stato immunitario in

relazione all’Hiv, all’Hbv, salute psichica);
3. tipo di trattamenti prescritti ed effettuati in relazione allo stato di tossicodipendenza

(trattamenti psicosociali, farmacologici, comunità);
4. stato in vita ed eventuale causa di morte a tre anni dall’inizio dello studio (in particolare

per la mortalità acuta quali l’overdose).
I dati, a seconda della fase dello studio, saranno custoditi presso:
a) i Servizi per le tossicodipendenze che aderiscono all’indagine (la cui lista è riportata in

allegato 2);
b) i centri di coordinamento regionale (allegato 6);
c) i centri di riferimento nazionali (allegato 7).
I dati si riferiscono ai soggetti in trattamento per tossicodipendenza da eroina presso i SerT
aderenti allo studio, e che hanno firmato la lettera di consenso informato.

d) Ambito di comunicazione e di diffusione dei dati. I dati a livello individuale non saranno oggetto
di comunicazione. Essi verranno solo trasferiti all’interno dello studio, in forma strettamente
anonima (vd p.to f), in particolare fra i servizi aderenti e i centri nazionali di riferimento, per il
tramite dei centri di coordinamento regionale. I dati individuali non verranno quindi diffusi a
nessun livello. La diffusione dei risultati dello studio, unicamente di dati aggregati e di indicatori
di esito, sarà effettuata a livello di tutti i servizi, pubblici e privati, che si occupano di
tossicodipendenza, tramite rapporti di ricerca, e a livello della comunità scientifica
internazionale, tramite articoli pubblicati da riviste scientifiche.

e) Trasferimenti di dati a paesi non appartenenti all’Unione europea. Non sono previsti se non per
i risultati della ricerca, come precisato nel punto precedente.

f) Misure tecniche e organizzative adottate per la sicurezza dei dati. All’interno dei SerT ad ogni
utente verrà assegnato un codice identificativo. Nome dell’utente e codice identificativo
compariranno insieme solo a livello del SerT e sul modello Sveit (allegato 8), che costituirà
l’unico mezzo che permetta di collegare il nominativo della persona arruolata al suo codice
identificativo. Tale modello verrà consegnato a mano semestralmente al centro di
coordinamento regionale in una busta bianca (cioè senza riferimento al tipo di servizio che
effettua la spedizione quali timbri del SerT, ASL ecc...) e separatamente da qualsiasi altro
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materiale riguardante lo studio. Su tutti gli altri strumenti di rilevazione dati comparirà solo il
codice identificativo. Nel Centro di Coordinamento regionale i materiali cartacei anonimi
verranno mantenuti separati dalle schede Sveit. Le schede Sveit verranno tenute in armadi
metallici chiusi a chiave. I dati registrati su supporto magnetico saranno sempre mantenuti
anonimi; il file che permetterà di renderli nominali sarà custodito in un computer a parte. Tutti i
computer in cui verranno custoditi i dati dello studio saranno protetti da parole chiave sia a
livello dell’accesso alla macchina che di quello dell’accesso ai file. I locali in cui si troveranno
sia gli armadi che i computer saranno chiusi a chiave qualora incustoditi. La chiave degli
armadi, dei locali e le parole chiave di accesso ai dati magnetici saranno custodite dal
responsabile del Centro regionale o da persone delegate dal responsabile del trattamento (vd
p.to h). Nei Centri di Coordinamento nazionali saranno adottate le stesse misure descritte per il
Centro di Coordinamento regionale.
La lista degli operatori autorizzati all’accesso ai dati sarà depositata presso il centro
responsabile del trattamento dei dati e sarà resa disponibile direttamente a tutte le attività di
controllo interno ed esterno previste. Per ottenere l’autorizzazione il personale dovrà apporre la
propria firma su di un modulo in cui dichiara: di comprendere ed accettare le motivazioni per le
quali ha accesso a dati personali, di impegnarsi a non rivelare alcun dato direttamente o
indirettamente nominativo o alcuna informazione riguardante tali dati, sia a persone coinvolte
nello stesso trattamento ma non autorizzate, sia a terzi; di impegnarsi a non compiere o lasciar
compiere alcun atto che possa determinare la violazione dei diritti delle persone in relazione alla
protezione dei dati nominativi; di conoscere ed accettare le misure di controllo di sicurezza
previste dal trattamento; di essere consapevole delle sanzioni previste dalla normativa vigente
in caso di violazione; di accettare tutti i controlli previsti a riguardo del rispetto delle regole
generali qui elencate e particolari relative a ciascuna attività.

g) Banche di dati cui si riferiscono i trattamenti. In ogni Centro di Coordinamento regionale
verranno costituite due banche dati: una banca dati anonima tramite registrazione dei dati
specificati ai punti c1, c2, c3 del presente documento; una banca dati relativa ai dati registrati
sui modello Sveit (nominativi dei soggetti che hanno acconsentito di partecipare allo studio con
il relativo codice identificativo loro assegnato). Queste due banche dati verranno mantenute
separate tranne nelle fasi necessarie ad effettuare il linkage anagrafico. Ai Centri di
Coordinamento Nazionali confluiranno le banche dati costruite dai Centri di Coordinamento
Regionale, mantenendo le stesse caratteristiche di separazione del dato nominativo da quello
anonimo. Alla banca dati anonima verranno agganciati i dati relativi al follow-up di stato in vita
e quelli relativi alle eventuali interviste effettuate al termine dello studio.

h) Responsabile del trattamento: dott. Fabrizio Faggiano. Ricercatore presso il Dipartimento di
Sanità Pubblica, Università di Torino, via Santena 5bis - 10126 Torino.

i) Qualità e legittimazione del notificante: ricercatore universitario dal 1992, co-responsabile
scientifico dello studio insieme alle dott.sse Marina Davoli e Anna Maria Bargagli dell’Agenzia
di Sanità Pubblica della Regione Lazio.

Nota
Rettifica di quanto riportato nella notificazione, effettuata successivamente alla stesura del
protocollo e inviata al Garante della privacy:
- il software per la gestione dei dati rilevati nell’ambito dello studio VEdeTTE prevede che il file

con i nominativi delle persone arruolate e relativi codici individuali (modulo SVEIT) e quello
contenente le informazioni registrate su questionari e schede interventi, siano collocate sullo
stesso computer;

- l’accesso al computer e ai due file, è protetto da parole chiave distinte.
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8.  UTILIZZO E PUBBLICAZIONE DEI DATI8.  UTILIZZO E PUBBLICAZIONE DEI DATI

Gli aspetti metodologici e i risultati dello studio multicentrico, saranno descritti in un rapporto
nazionale che riporterà i nomi di tutti coloro che avranno partecipato alla realizzazione dello studio,
specificando il ruolo avuto nella collaborazione.
Per la pubblicazione dei risultati dello studio multicentrico su riviste scientifiche nazionali o
internazionali, verranno adottati i criteri stabiliti dall’International Committee of Medical Journal
Editors. Il diritto all’authorship sarà basato sul contributo sostanziale dei partecipanti allo studio a:
- disegno dello studio, analisi e interpretazione dei dati;
- stesura dell’articolo e sua revisione critica;
- approvazione finale del documento da sottomettere per la pubblicazione.
Ogni centro potrà elaborare e pubblicare i dati raccolti nel proprio territorio, purché venga citata
l’origine dei dati. Ogni centro potrà inoltre proporre e condurre analisi dell'intera popolazione in
studio, alternative o complementari a quelle condotte dal centro coordinatore; i risultati di tali
analisi potranno tuttavia essere utilizzati, divulgati e pubblicati esclusivamente con il consenso di
tutti i centri partecipanti e quindi sempre come lavoro del gruppo multicentrico.

9.  STUDIO PILOTA9.  STUDIO PILOTA

Gli strumenti di raccolta dati e il protocollo in uso in per lo studio Vedette saranno testati in uno
studio pilota. Tale studio avrà la durata di 3 mesi e avrà i seguenti obiettivi specifici:
- test di tre modelli di reclutamento dei prevalenti;
- test di due modelli di lettera di consenso informato;
- misura della riproducibilità del Questionario di Ingresso;
- stima della validità della Scheda Registrazione Interventi;
- valutazione della fattibilità dello studio.
Parteciperà allo studio pilota almeno 1 SerT per ciascuna regione.

10.  FASI DELLO STUDIO10.  FASI DELLO STUDIO

FASI TEMPO
Formazione operatori Luglio-Settembre 1998
Inizio dello studio A partire da Settembre 1998
Durata dell’arruolamento e dell’osservazione presso
i SerT

18 mesi

Termine dell’arruolamento A partire da Settembre 2000
Inizio follow-up di mortalità Inizio dello studio
Termine follow-up di mortalità 6 mesi dopo il termine del periodo di

arruolamento
Analisi descrittive 2000
Analisi finali 1° semestre 2001
Pubblicazione dei dati 2° semestre 2001
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ALLEGATO 2ALLEGATO 2

Questionario d’IngressoQuestionario d’Ingresso
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Guida alla compilazione del questionario di ingresso

Le categorie di pazienti a cui il questionario sarà somministrato sono 3:
Tipologia A.1 i “nuovi utenti”, cioè coloro che si rivolgono a questo servizio per la prima volta
Tipologia A.2 i “rientrati”, cioè coloro che erano stati in carico presso questo servizio e che, dopo un periodo di sospensione del contatto, vi ritornano per

iniziare un nuovo trattamento
Tipologia A.3 i “prevalenti”, cioè coloro con un trattamento in corso al momento dell’arruolamento nello studio.

La tipologia dell’utente deve essere specificata barrando la apposita casella posta nella Sezione 1.

Il questionario deve essere somministrato agli utenti  “incidenti” e ai “rientrati”, al primo o al secondo contatto con il servizio (e quindi al momento dell’arruolamento
del soggetto); la somministrazione del questionario ai soggetti “prevalenti” può essere effettuata in un momento successivo rispetto all’arruolamento, secondo le
modalità descritte nel protocollo dello studio.

Nel questionario è espressamente indicato quando sono possibili più risposte; in caso contrario è importante limitarsi a barrare solo la casella corrispondente alla risposta
ricevuta.
E’ importante aver cura di compilare tutte le domande del questionario secondo le modalità previste per ciascuna di esse,utilizzando,nel caso,anche le risposte negative
o le modalità “non risponde” o “non rilevato”.
Nelle domande con risposta da esprimere in termini di giorni, mesi o anni, compilare solo la categoria rilevante, scartando le altre.

Struttura del questionario

Il questionario è suddiviso in 9 Sezioni:
        

Sezione 1 - Dati anagrafici e informazioni preliminari
Comprende poche informazioni preliminari che devono essere compilate per tutte le persone a cui viene richiesta la partecipazione allo studio; se la persona accetta di
partecipare allo studio è necessario compilare subito la data e il comune di nascita e il comune di residenza (il resto del questionario - dalla sezione 3 in poi - può essere
compilato successivamente); se la persona non accetta di partecipare allo studio, è necessario compilare, sulla base di quanto raccolto nella cartella clinica, solo la sezione
2.

Sezione 2 - Non arruolati causa rifiuto
Questa sezione deve essere compilata solo per le persone “non arruolate causa rifiuto” sulla base delle informazioni presenti nella cartella clinica. Le domande relative
a stato civile, titolo di studio ed impiego lavorativo, si riferiscono al momento dell’attuale contatto ed alla condizione esistente al momento del colloquio. Ad esempio,
un soggetto precedentemente divorziato ed ora convivente, è da considerarsi convivente. Sono richieste le informazioni sulla modalità e frequenza d’uso di eroina riferite
all’ultimo mese prima dell’attuale contatto e, solo per i prevalenti, al mese precedente la presa in carico presso questo Sert.
N.B.: Per “presa in carico” si intende l’ingresso al servizio a seguito del quale viene effettuato sulla persona tossicodipendente un qualsiasi tipo di intervento con portata
terapeutica.

Sezione 3 - Dati socio-demografici
Le informazioni sulle caratteristiche socio-demografiche sono da riferire per tutti gli arruolati al momento della somministrazione del questionario. Si sottolinea che le
domande relative a stato civile, titolo di studio ed impiego lavorativo devono rilevare la condizione esistente al momento del colloquio. Ad esempio, un soggetto
precedentemente divorziato ed ora convivente, è da considerarsi convivente.

Sezione 4 - Uso di sostanze prima della presa in carico presso questo Sert
Questa sezione è da somministrare solo ai soggetti prevalenti. Sono richieste informazioni sull’uso di sostanze nel mese precedente la presa in carico presso questo
servizio. Solo per tali pazienti, il momento della presa in carico è infatti precedente alla somministrazione del questionario. Per la definizione di “presa in carico” vedi le
istruzioni alla compilazione della sezione 2.
La tabella relativa alle modalità e frequenza di assunzione delle sostanze va compilata barrando le caselle della colonna USO, avendo cura di riportare anche le risposte
negative. La casella relativa all’uso di eroina è pre-barrata poiché l’uso di eroina è condizione necessaria per l’inclusione del soggetto nello studio. Per le sostanze per
le quali sia riportato un uso, va compilata la colonna MODALITA’ (riportando solo la modalità principale di assunzione, secondo i codici riportati in calce) e la colonna
FREQUENZA (riportando solo la tipologia di frequenza più pertinente). 

Sezione 5 - Uso di sostanze all’arruolamento
Questa sezione deve essere somministrata a tutti i soggetti arruolati nello studio. In questa sezione sono richieste informazioni relative alle caratteristiche d’uso dell’eroina
e di eventuali altre sostanze assunte; tali informazioni devono essere riferite al mese precedente la somministrazione del questionario. La tabella relativa alle modalità
e frequenza di assunzione delle sostanze va compilata seguendo le istruzioni sopra riportate per la analoga tabella della Sezione 4. La casella relativa all’uso di eroina non
è pre-barrata poiché è i soggetti “prevalenti” possono non fare uso di questa e altre sostanze all’arruolamento, mentre SI DEVE specificare la modalità e frequenza d’uso
di eroina per gli “incidenti” e i “rientrati”(poiché l’uso di eroina è condizione necessaria per l’inclusione nello studio).

Sezione 6 - Overdose
Questa sezione riguarda gli eventuali episodi di overdose, ed è da somministrare a tutti i soggetti arruolati.

Sezione 7 - Trattamenti pregressi
La sezione deve essere somministrata a tutti i soggetti arruolati. La tabella relativa ai trattamenti iniziati, conclusi o interrotti negli ultimi 12 mesi, è da compilare avendo
cura di riempire tutte le caselle, riportando “0” ove necessario. Il trattamento in corso è da calcolare tra i trattamenti iniziati. Devono essere inclusi anche i trattamenti
effettuati presso altri servizi.

Sezione 8 - Salute
Questa sezione contiene informazioni relative allo stato di salute; deve essere somministrata a tutti i soggetti arruolati e riferita al momento dell’intervista. Le informazioni
richieste in ogni domanda a partire dalla 8.6, sono suddivise in  informazioni RIFERITE dal soggetto, e informazioni desunte dalla CARTELLA CLINICA. Le prime devono
essere compilate sulla base delle risposte fornite dal soggetto nel corso dell’intervista, mentre le seconde devono essere completate successivamente (e comunque
prima dell’invio del questionario allo scadere del semestre), sulla base delle informazioni contenute nella cartella clinica. Per quanto riguarda la domanda 8.6,  relativa
alla infezione da HIV, ha valore un test con esito positivo eseguito a qualsiasi distanza di tempo, oppure un test con esito negativo, ma solo se eseguito nei 6 mesi
precedenti il colloquio (altrimenti codificare con “non rilevato”).
Al termine di questa sezione è inserita una domanda relativa alla disponibilità da parte del paziente ad essere contattato entro un periodo di due anni per una ulteriore
intervista. Una risposta affermativa non equivale ad un consenso, ma consente una prima selezione dei soggetti che potranno essere ricontattati in futuro per una
eventuale valutazione di esiti differenti dalla mortalità e che richiedono una procedura di follow-up attivo.

Sezione 9 - Psichiatrica e psicopatologica
Questa sezione non deve essere somministrata alla persona tossicodipendente, ma compilata,  per tutti gli arruolati, in un momento successivo secondo le seguenti
modalità:  la prima domanda, relativa alla esistenza di una pregressa diagnosi psichiatrica , è da compilare in base ai dati contenuti nella cartella clinica; le successive
domande, relative ad eventuali problemi psichiatrici o psico-patologici attuali , sono da compilare in base alla valutazione dello psichiatra e/o dello psicologo.
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SEZIONE 1: DATI ANAGRAFICI E INFORMAZIONI PRELIMINARI

Da compilare SUBITO per tutti i soggetti a cui viene proposto lo studio

Tipologia utente

A.1 “  Nuovo utente di questo servizio
A.2 “  Rientrato per un nuovo trattamento
A.3 “  Già in trattamento presso questo servizio

Se A.3, data di inizio del trattamento in corso:       |___|___|  |___|___| |___|___|
        giorno           mese      anno

1.1 Sesso: “  M “  F

1.2 Modalità di accesso al SerT 

“  1 - Volontario
“  2 - Familiari
“  3 - Medico di base/ medico privato
“  4 - Invio da altri servizi (SerT, Enti Ausiliari, centri accoglienza, etc)
“  5 - Invio da unità di strada
“  6 - Giudiziario (prefettura, magistratura: per  es. 47/bis)
“  7-  Pronto soccorso/ altri reparti ospedalieri
“  8 - Carcere / ospedale militare
“  9 - Altro
“  99 - Non risponde

1.3 Arruolato: “  SI “  NO

 Se NO, specificare il motivo del rifiuto e passare alla SEZIONE 2

1.4 Motivo del rifiuto

“  1 - Mantenere l’anonimato
“  2 - Diffidenza verso l’utilità dello studio
“  3 - Non disponibilità a rispondere all’ "ennesimo questionario”
“  4 - Altro, specificare: ___________________________________________________
“  9 - Non rilevato
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Se SI, riportare subito le seguenti informazioni e continuare la compilazione del questionario
dalla SEZIONE 3

1.5 Data di nascita: |___|___|  |___|___|  |___|___|
   giorno            mese            anno

1.6 Comune di nascita: ___________________________________________ Prov. ___________

1.7 Comune di residenza: _________________________________________      Prov. ___________
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SEZIONE 2 - NON ARRUOLATI CAUSA RIFIUTO

Questa sezione deve essere compilata sulla base delle informazioni presenti nella cartella clinica
 

2.1 Stato civile

“  1 - Celibe/nubile
“  2 - Coniugato
“  3 - Convivente
“  4 - Separato/divorziato
“  5 - Vedovo
“  9 - Non rilevato

2.2 Titolo di studio conseguito

“  1 - Nessuno
“  2 - Licenza Elementare
“  3 - Licenza Media Inferiore
“  4 - Diploma Scuola Media Superiore
“  5 - Laurea
“  9 - Non rilevato

2.3 Tipo di impiego lavorativo
 

“  1 - Stabile
“  2 - Saltuario
“  3 - Condizione non professionale (studente, casalinga, militare di leva, invalido civile, etc.)
“  4 - Disoccupato
“  9 - Non rilevato

2.4 Età al primo uso di eroina:   |___|___| “  NON RILEVATO

Modalità e frequenza di assunzione di eroina nell’ultimo mese:

2.5 Modalità di assunzione: “  endovena “  fumata “  inalata     
  

“  intramuscolo  “  NON RILEVATO

2.6 Frequenza di assunzione:  |___|___|       |___|___|  |___|___| “  MAI “  NON RILEVATO
n° di volte  n° di volte n° di volte

      al mese  a settimana  al giorno
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Modalità e frequenza di assunzione di eroina nel mese precedente la presa in carico presso 
questo SerT. 
Da compilare solo per i prevalenti (tipologia utente A.3)

2.7 Modalità di assunzione:       “  endovena “  fumata “  inalata

“  intramuscolo   “  NON RIlLEVATO

2.8 Frequenza di assunzione:  |___|___|     |___|___|  |___|___| “  MAI “  NON RILEVATO
     n° di volte     n° di volte n° di volte

          al mese      a settimana  al giorno
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SEZIONE 3 - DATI SOCIO-DEMOGRAFICI

3.1 Stato civile 

“  1 - Celibe/nubile
“  2 - Coniugato
“  3 - Convivente
“  4 - Separato/Divorziato
“  5 - Vedovo
“  9 - Non risponde

3.2 Sistemazione abitativa

“  1 - Con il partner e i figli
“  2 - Solo con il partner
“  3 - Con i figli
“  4 - Con la famiglia di origine (genitori e/o altri parenti)
“  5 - Con amici
“  6 - Da solo
“  7 - In comunità terapeutica
“  8 - Nessuna sistemazione stabile (anche residenza temporanea presso centri di accoglienza)
“  9 - Non risponde

3.3 Titolo di studio conseguito

“  1 - Nessuno
“  2 - Licenza Elementare
“  3 - Licenza Media Inferiore
“  4 - Diploma di corsi professionali successivi alla Scuola Media Inferiore
“  5 - Diploma Scuola Media Superiore
“  6 - Laurea
“  9 - Non risponde
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3.4 Tipo di impiego lavorativo

 “  1 - Stabile
“  2 - Saltuario (impiego occasionale o contratto a breve termine)
“  3 - Studente
“  4 - Condizione non professionale (casalinga, pensionato, invalido civile, soldato di leva, etc.)
“  5 - Disoccupato
“  9 - Non risponde

3.4.1 E' in servizio di leva? “  SI “  NO “  NON RISPONDE

3.4.2 E' iscritto alle liste di disoccupazione? “  SI “  NO “  NON RISPONDE

3.5 Ha avuto problemi legali negli ultimi 12 mesi (arresti, denunce, processi)? 
 “  SI   “  NO   “  NON RISPONDE

3.5.1  Se SI, numero: |___|___| “  NON RISPONDE

3.6 Periodi di carcerazione (negli ultimi 12 mesi) “  SI “  NO “  NON RISPONDE

3.6.1 Se SI,  durata:   |___|___|    |___|___| “  NON RISPONDE
mesi giorni

3.7 Quando è finito l'ultimo periodo di carcerazione?

|___|___| |___|___|___|___| “  NON RISPONDE
mese anno
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SEZIONE 4 - USO SOSTANZE PRIMA DELLA PRESA IN CARICO PRESSO
QUESTO SerT

Da somministrare solo agli arruolati con un trattamento in corso (tipologia utente A.3) e da riferire al
mese precedente la presa in carico presso questo SerT

4.1 Specificare per ogni sostanza usata la modalità principale e la frequenza. Può essere 
specificata più di una sostanza ma ognuna con la sola modalità principale di assunzione .

Sostanza
Uso precedente

la presa in
carico

Modalità 
principale 

(riportare codice
corrispondente)*

 Frequenza

Numero di
volte

al mese

Numero di volte
a settimana

Numero di volte
al giorno

Eroina :  SI    “  NO |___| |___|___| |___|___| |___|___|

Cocaina “  SI    “  NO |___| |___|___| |___|___| |___|___|

Anfetamine “  SI    “  NO |___| |___|___| |___|___| |___|___|

Ecstasy “  SI    “  NO |___| |___|___| |___|___| |___|___|

Cannabis “  SI    “  NO |___| |___|___| |___|___| |___|___|

Allucinogeni “  SI    “  NO |___| |___|___| |___|___| |___|___|

Ansiolitici/sedativi “  SI    “  NO |___| |___|___| |___|___| |___|___|

* codici:  1 = endovena 2 = fumata 3 = inalata 4 = orale 5 = intramuscolo
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SEZIONE 5 - USO SOSTANZE ALL'ARRUOLAMENTO

Da somministrare a tutti gli arruolati (tipologie utente A.1, A.2 e A.3)
     

5.1 Quanti anni aveva quando ha iniziato ad usare eroina? |___|___| “  NON RISPONDE

5.2 Quanti anni aveva quando ha iniziato ad usare eroina 
per via endovenosa? |___|___| “  NON RISPONDE

5.3 Specificare per ogni sostanza usata la modalità principale e la frequenza di assunzione
nell’ultimo mese. Può essere specificata più di una sostanza ma ognuna con una sola 
modalità di assunzione .

Sostanza Uso nell’ultimo
mese

Modalità 
principale 

(riportare codice
corrispondente)*

 Frequenza

Numero di
volte

al mese

Numero di volte
a settimana

Numero di
volte

al giorno

Eroina “  SI    “  NO |___| |___|___| |___|___| |___|___|

Cocaina “  SI    “  NO |___| |___|___| |___|___| |___|___|

Anfetamine “  SI    “  NO |___| |___|___| |___|___| |___|___|

Ecstasy “  SI    “  NO |___| |___|___| |___|___| |___|___|

Cannabis “  SI    “  NO |___| |___|___| |___|___| |___|___|

Allucinogeni “  SI    “  NO |___| |___|___| |___|___| |___|___|

Ansiolitici/sedativi “  SI    “  NO |___| |___|___| |___|___| |___|___|

* codici: 1 = endovena 2 = fumata 3 = inalata 4 = orale 5 = intramuscolo

 
5.4 Quanto spende in media al giorno per l'approvvigionamento delle sostanze d'abuso?

Lire....................................................................... “  NON RISPONDE
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5.5 Grado di craving (voglia di farsi) al momento del colloquio o immediatamente prima:

“  1 - Assente
“  2 - Lieve
“  3 - Moderato
“  4 - Forte
“  9 - Non risponde

5.6 Sindrome astinenziale al momento del colloquio o immediatamente prima.
(Barrare la modalità in base alla presenza al momento del colloquio o immediatamente prima dei
sintomi riportati in parentesi)

“  1 - Assente
“  2 - Lieve (orripilazione, sudorazione)
“  3 - Moderata (i precedenti due sintomi + nausea, rinorrea, midriasi)
“  4 - Forte (tutti i precedenti sintomi + vomito, diarrea, dolori muscolari e addominali)
“  9 - Non rilevato

5.7    Beve vino/birra “  SI  “  NO  “  NON RISPONDE

5.7.1 Se SI,    |___|___|             |___|___| “  NON RISPONDE
               n° di bicchieri       n° di bicchieri

 al giorno a settimana                                  

5.8 Beve superalcolici  “  SI “  NO “  NON RISPONDE

5.8.1 Se SI,    |___|___|             |___|___| “  NON RISPONDE
              n° di bicchierini   n° di bicchierini

  al giorno  a settimana                                  
                         

     5.9     Fuma? “  SI “  NO “  NON RISPONDE

5.9.1 Se SI, |___|___|             |___|___| “  NON RISPONDE
                n° di sigarette       n° di sigarette

  al giorno  a settimana                                  
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  5.10 Prima di iniziare a fare uso di sostanze stupefacenti, ha avuto (più risposte):

1 - Perdita o riduzione significativa degli interessi “  SI “  NO “  NON RISPONDE
2 - Depressione dell’umore “  SI “  NO “  NON RISPONDE
3 - Comportamenti autolesivi “  SI “  NO “  NON RISPONDE
4 - Tentativi di suicidio “  SI “  NO “  NON RISPONDE
5 - Nervosismo, agitazione interna “  SI “  NO “  NON RISPONDE
6 - Comportamenti etero-aggressivi “  SI “  NO “  NON RISPONDE
7 - Alterazioni della percezione(allucinazioni) e del pensiero(deliri) “  SI “  NO “  NON RISPONDE
8 - Trattamenti ambulatoriali presso servizi psichiatrici “  SI “  NO “  NON RISPONDE
9 - Ricoveri in reparti psichiatrici “  SI “  NO “  NON RISPONDE
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SEZIONE 6 - OVERDOSE

6.1 Ha mai avuto episodi di overdose? “  SI “  NO “  NON RISPONDE

6.1.1 Se SI, quante volte è stato soccorso da operatori sanitari?

 |___|___|  |___|___| “  NON RISPONDE
 in totale                      negli ultimi 6 mesi

 
6.2 Quanti anni aveva quando è andato in overdose per la prima volta?

|___|___| “  NON RISPONDE

6.3 Quanti anni aveva quando è avvenuto l’ultimo episodio di overdose?    
|___|___| “  NON RISPONDE

6.4 Al momento dell'ultima overdose, era in trattamento? “  SI “  NO “  NON RISPONDE

6.4.1 Se SI,
quale?..........................................................................................................................

6.4.2 Se NO, quanto tempo era trascorso dalla interruzione/conclusione di un trattamento?

|___|___|      |___|___|     |___|___| “  mai stato in trattamento “  NON RISPONDE
giorni   mesi  anni                   
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SEZIONE 7 - TRATTAMENTI PREGRESSI

7.1 Si è rivolto in precedenza ad operatori sanitari per i suoi problemi di tossicodipendenza?

“  SI “  NO “  NON RISPONDE

7.1.1  Quanti anni aveva quando ha richiesto per la prima volta un trattamento, presso
(Più risposte):

SerT |___|___|

Ambulatori privati/medico di base |___|___|

 Cliniche/ospedali |___|___|

Comunità residenziali |___|___|

Comunità  non residenziali |___|___|

Altro (specificare):.................................................................. |___|___|

“  Non risponde

7.2 Negli ultimi 12 mesi quanti trattamenti ha iniziati, quanti concluso e quanti interrotto?
(Includere quello in corso tra i trattamenti iniziati; includere anche i trattamenti effettuati presso 
altri servizi). Più risposte.

Trattamenti
Numero di trattamenti

 iniziati conclusi interrotti

Metadone a scalare |___| |___| |___|

Metadone a mantenimento |___| |___| |___|

Disintossicazione con sintomatici |___| |___| |___|

Naltrexone |___| |___| |___|

Altri farmaci |___| |___| |___|

Psicoterapia |___| |___| |___|

Comunità terapeutica |___| |___| |___|

Consulenza |___| |___| |___|

Sostegno/accompagnamento |___| |___| |___|

Informazione/orientamento/inserimento al  lavoro |___| |___| |___|
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7.3 Quanto tempo è stato effettivamente in trattamento negli ultimi 12 mesi?     

|___|___|      |___|___| “  NON RISPONDE
mesi    settimane

7.4 Ha tentato di interrompere l'uso dell'eroina in modo autogestito nel corso degli ultimi 12
mesi?

“  SI “  NO “  NON RISPONDE

7.5 Quale obiettivo si propone nell'accesso a questo trattamento presso il SerT? 
(Più risposte):

“  1 - Disintossicarsi
“  2 - Ridurre il bisogno di sostanza
“  3 - Ridurre i sintomi dell'astinenza
“  4 - Mantenere l’astinenza
“  5 - Avere un appoggio psicologico
“  6 - Reinserirsi nel contesto socio-lavorativo 
“  7 - Altro (specificare): .........................................................................................
“  9 - Non risponde



78

SEZIONE 8 - SALUTE

8.1 Negli ultimi 6 mesi, ha fatto uso di siringhe già usate da altri?

“  SI “  NO “  NON RISPONDE

8.2 Negli ultimi 6 mesi, ha usato strumenti per la preparazione della droga (cucchiaio, filtro, 
acqua, etc.) già usati da altri?

“  SI   “  NO “  NON RISPONDE

8.3 Negli ultimi 6 mesi, ha avuto rapporti non protetti con partner occasionali?
“  SI  “  NO “  NON RISPONDE

8.4 Negli ultimi 6 mesi, ha avuto rapporti sessuali non protetti con il partner fisso?
“  SI   “  NO “  NON RISPONDE

8.4.1 Se SI, il partner fisso era o è tossicodipendente?
“  SI   “  NO “  NON RISPONDE

8.5 Da quando ha iniziato a fare uso di stupefacenti, ha avuto (più risposte):

1 - Perdita o riduzione significativa degli interessi “  SI “  NO “  NON RISPONDE
2 - Depressione dell’umore “  SI “  NO “  NON RISPONDE
3 - Comportamenti autolesivi “  SI “  NO “  NON RISPONDE
4 - Tentativi di suicidio “  SI “  NO “  NON RISPONDE
5 - Nervosismo, agitazione interna “  SI “  NO “  NON RISPONDE
6 - Comportamenti etero-aggressivi “  SI “  NO “  NON RISPONDE
7 - Alterazioni della percezione(allucinazioni) e del pensiero(deliri) “  SI “  NO “  NON RISPONDE
8 - Trattamenti ambulatoriali presso servizi psichiatrici “  SI “  NO “  NON RISPONDE
9 - Ricoveri i reparti psichiatrici “  SI “  NO “  NON RISPONDE

Le domande di seguito sono da somministrare al paziente e da verificare successivamente rispetto
alle informazioni presenti nella cartella clinica.

8.6 Infezione da HIV riferito: “  SI    “  NO  “  NON RISPONDE 
da cartella clinica: “  SI    “  NO “  NON RILEVATO
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8.7 Patologia HIV correlata in atto o pregressa  
(candidosi, broncopolmoniti, toxoplasmosi, sarcoma di Kaposi, etc)

riferito: “  SI    “  NO  “  NON RISPONDE  
da cartella clinica: “  SI    “  NO “  NON RILEVATO

8.8 Epatite B in atto o pregressa riferito: “  SI    “  NO  “  NON RISPONDE 
da cartella clinica: “  SI    “  NO “  NON RILEVATO

8.9 Epatite C (test di laboratorio positivo per HCV)
riferito: “  SI    “  NO  “  NON RISPONDE

da cartella clinica: “  SI    “  NO “  NON RILEVATO

8.10 MST negli ultimi 6 mesi  (sifilide, gonorrea, etc)
 riferito: “  SI    “  NO “  NON RISPONDE 

da cartella clinica: “  SI    “  NO “  NON RILEVATO

8.11 Altre malattie importanti negli ultimi 6 mesi
(diabete, cardiopatia, cirrosi epatica, ulcera duodenale, etc)

riferito: “  SI    “  NO  “  NON RISPONDE
da cartella clinica: “  SI    “  NO “  NON RILEVATO

8.12 TBC negli ultimi 6 mesi riferito: “  SI    “  NO  “  NON RISPONDE
da cartella clinica: “  SI    “  NO “  NON RILEVATO

E’ disponibile ad essere contattato per un’altra intervista da effettuarsi entro 2 anni?    
“  SI “  NO
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SEZIONE 9 - PSICHIATRICA

Da compilare da parte dell’operatore, anche in base ai dati contenuti nella cartella clinica. 
Da non somministrare al paziente.

 
9.1 E’ mai stata posta in passato una diagnosi  psichiatrica aggiuntiva a quella relativa allo stato

di tossicodipendenza?
“  SI  “  NO “  NON RILEVATO

9.2 Ci sono attualmente elementi clinici per fare diagnosi di disturbi di comorbidità psichiatrica
oppure elementi di psico-patologia aggiuntivi a quelli relativi allo stato di TD?

“  SI “  NO “  NON RILEVATO

9.3 Se è stato usato il DSM IV, riportare i codici:
Asse I |___|___|___| |___|

Asse II |___|___|___| |___|

Asse III |___|___|___| |___|
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ALLEGATO 3ALLEGATO 3

Scheda per la RegistrazioneScheda per la Registrazione
degli Interventi Terapeuticidegli Interventi Terapeutici
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Modello SveitModello Sveit
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MODELLO SVEIT

CODICE  REGIONE |__|__|__| CODICE CENTRO |__|__|__|__|__|

SEMESTRE:     DA      GG |__|__|   MM  |__|__|    AA  |__|__|

                   A      GG |__|__|   MM  |__|__|    AA  |__|__|

COGNOME         NOME                     CODICE UTENTE

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|

____________________________________      __________________________________ |__|__|__|__|__|
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Scheda Anagrafica SerTScheda Anagrafica SerT
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Studio VEdeTTE
Valutazione dell’ Efficacia dei Trattamenti per la Tossicodipendenza da Eroina

SCHEDA ANAGRAFICA SerT

1) CODICE SerT: Regione |__|__|__|  Centro |__|__|__|__|__| Data: |__|__| / |__|__| / |__|__|
2) Anno di istituzione del SerT:   |__|__|__|__|
3) Laurea/specializzazione del responsabile del servizio: __________________/___________________
4) Numero totale di operatori attualmente in servizio: |__|__|
di cui N°:

Tempo Contratto
pieno parziale stabile precario

Medici,
di cui Psichiatri

Psicologi
Sociologi
Infermieri
Ass. sociali
Ass. sanitari
Educatori
Amministrativi
Altri: ____________
        ____________

5) N° operatori in servizio al 01/01/1998: |__|__|
6) N° operatori in servizio al 31/12/1998: |__|__|
           - di cui già in servizio al 01/01/1998: |__|__|
7) N° utenti trattati nel 1998: |__|__|__|__|
           - di cui nuovi utenti nel 1998 (che si sono rivolti a questo servizio per la I volta) |__|__|__|__|
8) Quale metodo è utilizzato prevalentemente per l’inquadramento psicologico-psichiatrico(crocettare)

Per tutti i soggetti in
carico

Solo per alcuni
soggetti in carico

Per nessuno

DSM IV o o o
MMPI o o o
ASI o o o
MAC/E o o o
Psicodiagnosi o o o
Colloquio semi-strutturato o o o
Nessuno o o o
Altro, specificare: o o o



94

9) Esiste una lista di attesa? SI o NO o
          Se SI, di quanti giorni è in media l’attesa:

- per i trattamenti farmacologici sostitutivi: |__|__|__|
- per gli altri tipi di trattamento (farmacologici e non): |__|__|__|

10) Quanti giorni intercorrono, in media, tra il primo contatto e la somministrazione del
primo trattamento terapeutico (uno qualsiasi di quelli rilevati dallo studio)? |__|__|__|

11) La procedura standard di presa in carico quanti incontri prevede (compreso il primo
contatto) prima di iniziare un trattamento terapeutico? |__|__|__|

12) Esiste per ogni utente un operatore di riferimento? SI o NO o

13) L’utente ha sempre lo stesso operatore di riferimento per gli interventi di tipo:
- Farmacologico SI o NO o
- Psicologico SI o NO o
- Sociale SI o NO o

14) Quale è la dose media dei mantenimenti metadonici effettuati su di un utente-tipo? |__|__|__| mg

15) Quale percentuale di utenti ha ricevuto metadone come unico trattamento terapeutico l’anno scorso?
|__|__|__|,|__| %

16) Durante i trattamenti metadonici vengono effettuati controlli periodici delle urine per i metaboliti
dell’eroina? SI o NO o

               - Se sì, mediamente con quale cadenza mensile? |__|__|,|__|

17) Se i metaboliti urinari risultano positivi, quali conseguenze si hanno tra le seguenti: (crocettare anche
più di una risposta)
o  Nessuna
o  Incontro di verifica
o  Variazione del dosaggio o del tipo di trattamento farmacologico in corso
       ❏  da scalare a mantenimento       ❏  da mantenimento a scalare
       ❏  aumento della dose                   ❏  diminuizione della dose
o  Inizio di un trattamento non farmacologico
o  Sospensione del solo trattamento farmacologico in corso
o  Sospensione di tutti i trattamenti in corso
o  Altro, specificare: ___________________________________________________________
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ALLEGATO 6ALLEGATO 6

Lettera per la RichiestaLettera per la Richiesta
del Consenso Informatodel Consenso Informato
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Studio VEdeTTE
Valutazione dell’Efficacia dei Trattamenti per la Tossicodipendenza da Eroina

Gentile utente,
La invitiamo a partecipare ad una ricerca, che coinvolge 14 regioni italiane, e che ha come
obiettivo la misura dell’utilità dei trattamenti praticati dai Servizi per le Tossicodipendenze.
A questo scopo Le chiediamo di rispondere ad alcune semplici domande e di consentire
che vengano utilizzati nella ricerca questi dati ed eventuali altri tratti dalla Sua cartella
clinica.
Le assicuriamo la massima riservatezza nella gestione delle informazioni che ci fornirà,
così come richiesto dalle leggi in vigore (Legge 675 del 31/12/1996).
In conformità della Legge 675/96, i Suoi dati verranno utilizzati solo ed unicamente per gli scopi dello studio VEdeTTE e
saranno sottoposti agli obblighi di riservatezza imposti dalla normativa. I dati, il cui trattamento avviene mediante
strumenti manuali ed informatici, non saranno soggetti a comunicazione e a diffusione; inoltre potranno essere da Lei
consultati, modificati, integrati o cancellati (in base all’art. 13 della suddetta legge). In ogni caso, Lei potrà in qualunque
momento opporsi all’utilizzo dei dati per le suddette attività rivolgendosi all’operatore SerT che L’ha invitata a partecipare
allo studio.

Le chiediamo di consentire:
- l’uso dei Suoi dati limitatamente agli scopi della ricerca;
- una possibile verifica anagrafica da effettuarsi entro i prossimi tre anni.
Grazie. Se desiderasse ricevere ulteriori informazioni a proposito della ricerca, gli operatori
del SerT sono disponibili a fornirglieLe.

I coordinatori della ricerca:

Marina Davoli e Anna Maria Bargagli
Osservatorio Epidemiologico

Regione Lazio

Fabrizio Faggiano
Dipartimento di Sanità Pubblica

Università di Torino

L’ operatore del SerT

....................................................................

Io sottoscritto ..................................................................... acconsento alla partecipazione.

Firma

.................................................................

Data

......................................................................
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