PROTOCOLLO STUDIO DI RIPRODUCIBILITA

Introduzione

Nel corso degli ultimi anni, nel campo della ricerca sull'efficacia dei trattamenti per la
tossicodipendenza, si sono accumulati una quantita di strumenti di valutazione. In una
recente review (Rounsavile et al, 1993), ne sono stati presentati circa
40.Complessivamente questi strumenti coprono diverse aree quali: caratteristiche
sociodemografiche, storia di uso e abuso delle diverse sostanze, salute fisica, attivita
lavorativa, relazioni interpersonali e familiari, problematiche di rilevanza legale, storia e
stato psicologico-psichiatrico. Per buona parte di questi strumenti si € dimostrata una
soddisfacente validita e attendibilitd. Tuttavia diverse considerazioni ne limitano la
possibilita di uilizzo nei diversi contesti di ricerca. Alcuni questionari (Cohen and Klein,
1971; Hill et al, 1958; Selzer, 1971) restringono il loro interesse al pattern di uso delle

sostanze d'abuso, non fornendo indicazioni su variabili (condizioni di vita antecedenti
l'inizio del trattamento, abilita lavorative, etc.) capaci di incidere sul risultato del
trattamento (Luborsky et al, 1973).Altri strumenti di rilevazione (Haertzen, 1965) si

concentrano su aspetti di rilievo psicosociale suscettibili di interpretazione psicologia,
mentre vengono trascurate altre rilevanti informazioni che non riguardano il particolare
orientamento dello strumento. Esistono anche strumenti di valutazione piu completi, come
I'Addiction Severity Index (McLellan et al., 1980), la Diagnostic Interview Schedule, La
Cornell Medical Index, etc. L'uso di questi ultimi deve comunque fare i conti con due
importanti condizioni: la prima rappresentata dalla necessita di sottoporre gli intervistatori
ad un training particolarmente impegnativo per l'uso dello strumento; la seconda dal tempo
necessario per la somministrazione e dalla interferenza con le procedure di valutazione
ordinaria seguite presso i servizi di assistenza.

Nessuno degli strumenti oggi esistenti puo fornire dati utilizzabili per studi di valutazione
particolari. D'altra parte I'utilizzo di una batteria di piu strumenti crea numerosi problemi. In
primo luogo la somministrazione richiederebbe diverse ore di impegno e fatica per
lintervistatore e soprattutto per lintervistato, cosa che puod incidere negativamente sulla
risposta. Inoltre, la inevitabile raccolta di informazioni non rilevanti per la specifica ricerca

distrarrebbe l'attenzione dai dati essenziali. (McAuliffe and Ashery, 1993; Rounsaville et al,
1993; Chatam and Simpson, 1994).

Il questionario al quale si riferisce il presente studio nasce all'interno di un progetto di
ricerca elaborato dal gruppo ESEDRA (coordinato dall'Osservatorio Epidemiologico della
Regione Lazio) sull'efficacia del trattamenti per la tossicodipendenza da oppiacei oggi
disponibili in Italia (in  termini di mortalita per overdose e cause violente).Si tratta di una
ricerca multicentrica di coorte prospettica condotta presso i servizi pubblici per la
tossicodipendenza (Ser.T.).Essa prevede l'uso di tre strumenti di rilevazione rappresentati
dalla Scheda Anagrafica del Ser.T., dal Questionario di Ingresso e dalla Scheda di
Registrazione degli Interventi. Lo strumento in esame (Questionario di Ingresso) e stato
elaborato allo scopo di esplorare le diverse aree (socio-demografica, tossicologica, legale,
psicologico-psichiatrica, etc.) solitamente interessate dal processo tossicomanico, in modo
da rilevare il maggior numero possibile di informazioni necessarie per la definizione della
coorte e per l'esame dei fattori di confondimento rispetto alla relazione trattamento-
mortalita. La decisione di elaborare uno strumento ad hoc, piuttosto che utilizzare una
delle interviste gi a esistenti, deriva dalle riflessioni sopra riportate sulle limitazioni degli
strumenti di valutazione oggi disponibili ed in modo particolare dalla loro incompatibilita
con il disegno della ricerca da noi elaborato.

Il presente studio si propone di verificare la attendibilita del questionario elaborato.
Specificamente esso intende verificare la riproducibilita dello strumento.



Attendibilita e validita degli strumenti di misura nel campo della clinica delle
tossicodipendenze Le caratteristiche essenziali di uno strumento di misura sono la
attendibilitd e la validita. La attendibilita si riferisce alla consistenza o riproducibilita del
risultato ottenuto attraverso ripetute misurazioni dello stesso oggetto nelle stesse
condizioni. La validita € la capacita dello strumento di misurare cid che effettivamente si
intendeva misurare. Sebbene entrambe le caratteristiche siano importanti, si € dimostrato
che il limite della validita di uno strumento varia in funzione della attendibilita (Lord et al.,
1968).Lo studio della attendibilita abitualmente precede quello della validita. La mancanza
di attendibilita pud avere delle gravi ripercussioni su tutti i tipi di indagine scientifica. In
particolare negli studi di tipo osservazionale la inattendibilita del rilievo sia dell'esposizione
che del risultato, ne attenua la correlazione (Fleiss JL, 1985); l'inattendibilita della misura
dei confondenti porta inoltre alla riduzione della capacita di controllo del confondimento
(Liu, 1988; Kupper, 1984; Greenland, 1980).Lo studio della attendibilitd degli strumenti d
misura rappresenta un passo cruciale della fase preliminare di uno studio.

L'attendibilita e la validita dei dati provenienti da interviste di tossicodipendenti hanno
interessato i ricercatori da diversi anni. Per lo studio della validita, nel caso dei dati raccolti
attraverso interviste con tossicodipendente, acquista particolare valore la verifica
dell'accordo di questi dati con le informazioni ottenute da fonti esterne. In tal senso la
validita include anche il concetto di credibilita e veridicita Gli studi effettuati al riguardo
hanno dimostrato comunque un elevato livello di accordo tra i dati relativi a svariati ambiti
psicosociali riportati dai tossicodipendenti e quelli provenienti da fonti esterne, come
cartelle cliniche, fascicoli giudiziari, familiari, counselor, etc. (Ball, 1966-67., Stephens,
1972; Maddux and Desmond, 1975; Amsel et al., 1976; Bonito et al., 1976; Pompi et al.,
1979; Maisto et al., 1982-83).

A differenza dei dati di tipo sociale, quelli relativi alluso di sostanze sembrano piu
problematici. Negli studi per i quali si & trovata una corrispondenza superiore a quella
casuale tra l'uso di sostanze Iillecite riferito dal paziente e quello verificato attraverso il
ricorso a test tossicologici delle urine, ai pazienti veniva garantita la riservatezza e la
mancanza di ripercussione sul programma terapeutico (Cox and Longwell, 1974; Ben-
Yehuda, 1980; Bale et al., 1981; Magura et al., 1992). In ambito clinico per I'accertamento
dell'uso di sostanze non prescritte, ci si basa sui test urinari € non sulle dichiarazioni dei
pazienti.

Lo studio della attendibilita di uno strumento di misura si avvale della verifica della
consistenza interna (ovvero della concordanza degli items che compongono le diverse
aree da esplorare), della riproducibilita tra intervistatori(inter-rater reliability) e della
riproducibilita nel tempo (test-retest reliability).

Nel caso degli studi sui tossicodipendenti, lo studio della riproducibilitd deve fare i conti
con la difficile collaborazione dei pazienti. Mentre la accettazione di un questionario o
intervista facente parte delle normali procedure di accesso al trattamento € solitamente
buona, la sua riproposizione da parte dello stesso operatore (o di operatori differenti) puo
influenzare negativamente la disponibilita del paziente, ostacolando di per sé la
correlazione fra i due rilievi.

Il problema appare di minore importanza nel caso di interviste brevi, per le quali la
risomministrazione a breve distanza di tempo non comporta un particolare affaticamento
per il paziente (Walters, 1994; Maddux et al., 1995;).

Nel caso di interviste piu elaborate (ASI) ci si e invece orientati per la verifica della
riproducibilita fra intervistatori diversi che registrano indipendentemente le risposte al
qguestionario in studio mentre assistono ad una intervista condotta da un terzo
intervistatore (McLellan et al., 1980; Alterman et al.,1994).



Descrizione dell'intervista (Questionario di Ingresso)

Il Questionario di Ingresso € stato elaborato allo scopo di atenere informazioni sulle
caratteristiche socio-demografiche e cliniche dei pazienti arruolati per lo studio di
efficacia dei trattamenti.

Alla elaborazione del questionario ha provveduto una commissione composta da clinici
operanti nel campo della tossicodipendenza e da epidemiologi. Ad una prima stesura
dello strumento, effettuata dai clinici, sono  seguiti ripetuti incontri nel corso dei quali si €
provveduto a successive revisioni allo scopo di conciliare le esigenze statistico-
epidemiologiche con quelle cliniche, relative soprattutto alle particolarita della popolazione
in studio (facile distraibilita; esplorazione di aree per le quali € prevedibile una certa
reticenza da parte del paziente).

La scelta delle aree e dei fattori da esplorare é stata effettuata considerando il possibile
ruolo di confondimento attribuibile sulla base dei dati provenienti dalla letteratura o
dall'esperienza dei singoli clinici partecipanti. Per proteggere lo strumento dalla possibile
esclusione di fattori potenzialmente rilevanti, la scelta degli item da includere nel
questionario & stata preceduta da una attento esame degli strumenti (interviste
strutturate, rating scales, etc.) precedentemente utilizzati per le diverse aree da esplorare.
Le aree esplorate, oltre alla socio-demografica, sono quella medica, tossicologica, legale,
lavorativa e psicologico-psichiatrica. La forma finale del questionario ha le caratteristiche
dell'intervista semistrutturata. Le risposte al questionario vengono brnite dall'intervistatore
dopo che per ogni item vengono ottenute dal paziente le informazioni necessarie.

L'intervista € stata costruita in maniera tale da poterne consentire l'uso da parte di
operatori di diversa estrazione (medici, psicologi, assistenti sociali, infermieri) e da poter
essere somministrata in un tempo di 30 minuti. Per ['utilizzo dello strumento €& stato
previsto un breve training comprendente: la presentazione dello studio di mortalita, dei
suoi obiettivi e delle modalita dell'effettuazione, nonché la lettura dellintervista e la
spiegazione delle ragioni per la scelta di ogni particolare item.

Metodo
Centri partecipanti, esaminatori e pazienti intervistati

Parteciperanno allo studio due Ser.T. ad alta utenza: uno a Cagliari (Ser.T. di via
Capula) ed uno ad Empoli. Per quanto riguarda gli intervistatori, verranno coinvolti un
medico ed uno psicologo per ciascun Ser.T. Cio allo  scopo di verificare la possibilita di
raggiungere un buon accordo anche tra valutatori con diverso background formativo.
Presso Il Ser.T. di Cagliari verra studiata la test-retest reliability per cui il paziente verra
sottoposto a due  interviste a distanza di qualche giorno l'una dall'altra, condotte una dal
medico e laltra dallo psicologo, nel corso delle quali verra somministrato il
questionario. Presso il Ser.T. di Empoli verra studiata la inter-rater reliability per cui il
medico e lo psicologo parteciperanno alla stessa intervista condotta da uno dei due,

mentre la registrazione delle risposte nel questionario verra effettuata
indipendentemente dai due operatori. Per quanto riguarda i pazienti verranno coinvolti 100
soggetti (50 a Cagliari e 50 ad Empoli) fra quelli che chiedono di effettuare un

trattamento o che sono gi a in terapia presso il Ser.T. L'arruolamento dei pazienti avverra
in maniera random.

Statistica
La valutazione della riproducibilita di ogni item, verra effettuata mediante luso della
statistica K (coefficiente K di Cohen) per le variabili categoriali (Siegel and Castellan Jr.,
1988) e mediante il ricorso al coefficiente di correlazione intraclasse per le variabili
continue ed intervallari (Bartko, 1966).
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