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Riassunto

Obiettivo di questo contributo € ripercorrere le tappe fondamentali del processo di valutazione della qualita delle prestazioni,
confrontando il caso della radioterapia per il tumore della mammella ed il caso della terapia sostitutiva con metadone per il trat-
tamento della tossicodipendenza da eroina, al fine di evidenziare le carenze attualmente esistenti e suggerire priorita di interven-
to. Il confronto tra i due casi mette in evidenza, da parte del sistema dei Servizi per le Tossicodipendenze, alcune difficolta nel
trasferire i risultati della ricerca nella pratica, nonostante al momento esistano consistenti prove di efficacia dei trattamenti. La dis-
seminazione dei risultati & inoltre messa in difficolta dallo scarso investimento di risorse a livello nazionale. E necessario elabora-
re indicatori di qualita, a partire dai quali valutare ed implementare la qualita delle prestazioni in questo settore.

Parole chiave: Tossicodipendenza da eroina, Valutazione di qualita, Efficacia dei trattamenti, EBM, Mantenimento con metado-
ne, Trattamenti psicosociali

Abstract

This paper aims to verify the process for quality assessment in health care, by comparing the radiotherapy for the treatment
of breast cancer and the methadone maintenance therapy for the treatment of heroin addiction. The comparison aims to under-
line problematic areas and to suggest priorities of intervention. In the case of the drug addiction system of care in Italy, we found
difficulties in transferring the results of the scientific research into the clinical practice, despite the increasing number of studies
that show positive results in the evaluation of treatment effectiveness. Diffusion of results is hampered by the scarcity of funding
provided by the national health care system. In this field, the definition of quality indicators is necessary in order to assess and
subsequently implement a consistent clinical care within the drug addiction system.
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1. Premessa

Anche nel settore delle dipendenze patologiche, co-
me in molti altri campi della sanita, si e sviluppato in
questi ultimi anni un acceso dibattito su quale valuta-
zione debba essere promossa per il miglioramento del
sistema dei servizi. Sull’arena si affrontano diversi con-
cetti di valutazione, che ruotano intorno a due obiettivi
fondamentali: assicurare la qualita e assicurare il pareg-
gio di bilancio.

Tralasciando I’obiettivo del pareggio di bilancio, con
questo contributo si vuole discutere quale possa essere
la valutazione utile per promuovere la qualita dei servi-
zi per le dipendenze patologiche. Secondo la definizio-
ne della US Joint Commission on Accreditation of
Healthcare Organisations (JCAHO)(1) le dimensioni
della qualita sono nove: efficacia teorica, I’appropria-
tezza, I'efficacia pratica, la disponibilita, la tempesti-
vita, la continuita assistenziale, la sicurezza, 'efficienza
e il rispetto e attenzione per il paziente.

Alcune di queste dimensioni, in particolare quelle
relative all’efficacia e all’appropriatezza, rivestono, se-
condo la JCAHO, un ruolo piu importante in quanto so-

no in relazione diretta con la soluzione dei problemi di
salute, che e 'obiettivo fondamentale di un sistema sa-
nitario.

L'obiettivo di questo contributo e I'analisi delle tap-
pe fondamentali alla base del processo per assicurare la
qualita dell’offerta dei servizi; tale analisi verra effettua-
ta mettendo a confronto un caso volutamente distante
dal settore delle dipendenze patologiche, quale la ra-
dioterapia per i tumori mammari, con il caso della tera-
pia sostitutiva con metadone. Ambizione degli autori e
evidenziare quale processo di valutazione un sistema
debba effettuare per promuovere la qualita dei servizi
nel campo delle dipendenze patologiche.

2. La valutazione di qualita delle prestazioni: due casi
a confronto

L'analisi di casi offre il vantaggio, rispetto all’argo-
mentazione teorica, di favorire la comprensione pratica
di processi complessi; e di permettere, tramite |’analo-
gia, I’analisi delle ricadute su altri processi anche di-
stanti. A questo fine, i casi saranno presentati seguendo



le tappe per la promozione dell’efficacia, cosi come ri-
conosciute a livello internazionale (2) - si tratta di un
processo che parte dalla produzione di prove scientifi-
che, e passando attraverso la loro sintesi e la trasforma-
zione in strumenti di disseminazione, arriva alla produ-
zione di indicatori e alla loro valutazione, fornendo in
questo modo le basi per effettuare raccomandazioni e
modificare la pratica clinica.

2.1. 1l caso della radioterapia per il trattamento dei tu-
mori mammari

Il caso della radioterapia per il trattamento dei tu-
mori della mammella € un buon esempio di migliora-
mento della qualita dell’assistenza; se ne analizzano
qui gli sviluppi a livello della Regione Piemonte.

1° tappa: la produzione delle prove di efficacia
Numerosi studi hanno valutato I'efficacia della ra-
dioterapia (RT) come adiuvante della chirurgia per il
trattamento dei tumori mammari: nel 1991 uno studio
di coorte di elevata qualita metodologica mostrava una
consistente riduzione delle recidive di tumore mamma-
rio (-70%) nelle donne trattate con RT in aggiunta al
trattamento chirurgico (3). Nel 2000 e 2001 diversi stu-
di randomizzati e controllati, che costituiscono il mi-
gliore modello di studio per la valutazione dell’effica-
cia, evidenziavano che la RT riduce il rischio di ripresa
locale della malattia e che dosi aggiuntive migliorano
ulteriormente 'efficacia del trattamento (4,5).

2° tappa: la sintesi delle prove di efficacia

Singoli studi, seppure di qualita, non sono sufficienti
per dimostrare I'efficacia di un trattamento, a meno che
siano stati riprodotti in situazioni e contesti diversi. Nel
2002 veniva pubblicata una revisione Cochrane che,
riassumendo i risultati degli studi randomizzati condotti
fino ad allora, concludeva che sia negli interventi di
mastectomia, sia in quelli conservativi, il rischio relati-
vo associato all’uso della RT risultava vicino a 0.30 (6).
La RT produceva quindi una riduzione di 2/3 delle reci-
dive. Dato che la recidiva riduce la mortalita del 50%
(7), questi dati provano l'efficacia della RT nell’aumen-
to della sopravvivenza.

3° tappa: la produzione di strumenti per il trasferimento
delle conoscenze nella pratica

Gli studi scientifici non riescono da soli a indurre
cambiamenti della pratica clinica (8,2): sono difficili da
reperire, difficili da selezionare, la loro qualita & molto
variabile, e spesso producono risultati in contraddizio-
ne con studi precedenti. Uno degli strumenti proposti
per promuovere il trasferimento dei risultati della ricer-
ca nella pratica sono le linee-guida (LG): “raccomanda-
zioni di comportamento clinico, elaborate mediante un
processo di revisione sistematica della letteratura e del-
le opinioni di esperti, con lo scopo di aiutare i medici e
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i pazienti a decidere le modalita assistenziali piti appro-
priate in specifiche situazioni cliniche” (9).

Le Linee-Guida affrontano la gestione di un proble-
ma di salute nel suo complesso, dalla diagnosi alla ria-
bilitazione, e propongono raccomandazioni anche per
le aree in cui le prove di efficacia sono scarse o del tut-
to assenti. Sono elaborate da gruppi multidisciplinari,
dei quali fanno parte specialisti, ma anche pazienti,
economisti, epidemiologi, gestori di sistemi sanitari ed
altri. La forza delle raccomandazioni & proporzionale
alla solidita delle prove scientifiche che le supportano,
e deve essere esplicitamente dichiarata.

Nel 1998 lo Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN), riconosciuto fra gli enti che produco-
no le migliori LG, pubblicava delle Linea-Guida sul tu-
more della mammella (10) in cui la RT veniva racco-
mandata sia dopo la chirurgia conservativa sia dopo la
mastectomia con forza della raccomandazione “A”, il
livello piu alto.

4° tappa: la produzione di strumenti di disseminazione

Le Linee-Guida internazionali non sono ancora suf-
ficienti a garantire la diffusione degli interventi efficaci.
Le Linee-Guida locali, rivisitazioni di strumenti originali
che associano al rigore scientifico il vantaggio della tra-
duzione e dell’adattamento al contesto locale, sono fra
gli strumenti in via di diffusione per questo scopo. In
seguito alla pubblicazione delle Linee-Guida del SIGN
(10), un gruppo nominato dalla commissione oncologi-
ca Piemontese ha recentemente elaborato delle Linee-
Guida regionali (11), che, fra le altre raccomandazioni,
contengono anche quella relativa all’uso della RT nei
tumori trattati con chirurgia conservativa.

5° tappa: I'elaborazione degli indicatori di processo

Una volta definite le attivita efficaci, e possibile ela-
borare gli indicatori utili per il monitoraggio della qua-
lita. Le Linee-Guida regionali sopracitate propongono
alcuni indicatori per la valutazione della qualita del
trattamento del tumore della mammella nell’ambito
della regione Piemonte; la percentuale di pazienti che
ricevono radioterapia a seguito di chirurgia conservativa
e l'indicatore relativo al caso in analisi, al quale si af-
fianca un obiettivo di qualita: almeno il 95% delle don-
ne operate con intervento conservativo devono essere
trattate con RT entro 4 mesi dall’operazione.

6° tappa: la valutazione della qualita dell’offerta.

In presenza di un intervento efficace, di un indicato-
re e di uno standard, & possibile una misura della qua-
lita dell’assistenza sanitaria in questo specifico ambito.
A fronte di uno standard del 95%, in Piemonte tra il
2000 ed il 2004 solo il 67% delle donne trattate in mo-
do conservativo per tumore della mammella avevano ri-
cevuto l'intervento di RT raccomandato (12). Questa
percentuale sale lievemente se consideriamo le donne
sotto i 70 anni, eta per la quale I'efficacia dell’interven-
to € maggiore. Questo dato, ricavato dall’analisi delle
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Schede di Dimissione Ospedaliera (SDO), misura lo
scostamento della prestazione fornita da quanto sugge-
rito dalle evidenze scientifiche, ma anche l"entita del
margine di miglioramento possibile.

2.2. 1l caso della terapia sostitutiva con metadone

Nell’ambito delle dipendenze patologiche, il tratta-
mento sostitutivo con metadone € quello che piu si pre-
sta, per la ricchezza delle evidenze scientifiche disponi-
bili, a discutere di valutazione di qualita e a trarre spun-
ti utili per il miglioramento del sistema.

1° tappa: la produzione delle prove di efficacia

'effetto del MMT sulla ritenzione in trattamento,
sull’'uso di sostanze e sulla mortalita droga-correlata e
stato misurato attraverso numerosi studi di buona qua-
lita metodologica, compresi molti Studi Randomizzati e
Controllati. Anche I’effetto di variabili come la dose
(13) o il sostegno psicosociale (14,15) associato alla te-
rapia farmacologica hanno ormai numerose prove di ef-
ficacia a loro carico. In sintesi, il MMT appare il tratta-
mento con maggiore efficacia sia nel ritenere il pazien-
te in trattamento sia nel ridurre 'uso di sostanze.

In Italia, & stato condotto tra il 1998 ed il 2001 lo
studio VEdeTTE (Valutazione dell’Efficacia dei Tratta-
menti per la Tossicodipendenza da Eroina) (16,17,18).
Tra i primi risultati pubblicati (19,20,21), particolarmen-
te interessanti appaiono quelli relativi alla dose di me-
tadone e ai trattamenti psicosociali associati. Il metado-
ne somministrato a dosaggi superiori ai 60 mg/die & in
grado di evitare il 35% degli abbandoni, rispetto allo
stesso farmaco a dosaggi inferiori. | trattamenti psicoso-

Tabella 1. Rischio di abbandono del MMT in base ad alcu-
ne caratteristiche del trattamento (n=4439) (18)

N drop-out/N  HR IC 95%
Precedente abbandono
si 942/3903 1
no 336/536 3.25 2.52-4.20
Dose metadone/die
1-39 mg 659/2086 1
40-59 mg 418/1433 0.86 0.76-0.97
>60 mg 201/920 0.66 0.56-0.78
Trattamenti associati
MMT da solo 764/2097 1
MMT + tratt psicosociale 471/2034 0.57 0.51-0.64
MMT + psicoterapia 43/308 0.31 0.23-0.42

* Analisi multivariata effettuata mediante il modello di Cox. Altre
variabili presenti nel modello: sesso, eta, tipologia di utente, luogo
di arruolamento, livello di istruzione, occupazione, scambio di si-
ringhe, sieropositivita per HIV, HBV o HCV, uso di eroina, uso di
cocaina, precedente mantenimento con metadone.
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ciali associati al trattamento farmacologico sono in gra-
do di ridurre del 40% gli abbandoni e addirittura di evi-
tarne 2/3 quando si tratti di psicoterapia (tabella 1).
Aver abbandonato un precedente trattamento di meta-
done & anch’esso predittivo di un nuovo abbandono.

2° tappa: la sintesi delle prove di efficacia

A questa tappa del processo i ricercatori italiani
stanno fornendo un grosso contributo scientifico: il
Drug and Alcohol Cochrane Review Group, con sede a
Roma presso il Dipartimento di Epidemiologia dell’ASL
Roma E, sta infatti producendo una serie di revisioni si-
stematiche sull’efficacia dei trattamenti per le dipen-
denze patologiche da alcool e droga.

Per quanto riguarda il trattamento MMT, sono attual-
mente pubblicate 6 revisioni sistematiche (13, 14, 15,
22,23, 24), da cui risultano le seguenti evidenze:

- il MMT e superiore agli altri trattamenti nell’au-
mentare la ritenzione in trattamento (RR=3.05 IC 95%
1.75-5.35) e nel ridurre il rischio di recidiva nel consu-
mo di droghe (22);

- il MMT si dimostra superiore al trattamento di
mantenimento con buprenorfina a dosi variabili mentre
non mostra differenze con la buprenorfina a dosaggi fis-
si. I MMT si dimostra ugualmente superiore alla bupre-
norfina anche nelle recidive dell’'uso di eroina, soprat-
tutto a dosi elevate (23);

- il MMT risulta inferiore al LAAM, farmaco sostituti-
vo a lunga emivita, non in commercio in ltalia, nel ri-
durre l'uso di eroina, ma & superiore nel ritenere i pa-
zienti in trattamento (24);

- dosi di MMT superiori a 60mg/die sono piu efficaci
nel ritenere in trattamento il soggetto rispetto a dosi in-
feriori a 40mg/die (RR=1.36 1C95% 1.13-1.63), e rispet-
to a dosi di 40-59 mg/die (RR=1.23 1C95% 1.05-1.45)
(13);

- dosi di MMT superiori a 60mg/die sono piu efficaci
nell’evitare ricadute nell’uso di eroina rispetto a dosi in-
feriori a 40mg/die, (RR= 1.59 1C95% 1.16-2.45) e ri-
spetto a dosi di 40-59 mg/die (RR= 1.51 1C95% 0.33-
3.63) (13).

Le revisioni sistematiche sono considerate dalla co-
munita scientifica la migliore immagine dello stato del-
le conoscenze sull’utilita degli interventi sanitari (2). Da
queste possiamo dunque desumere che il MMT a do-
saggi fra 60 e 100 mg/day dovrebbe essere il trattamen-
to di scelta per mantenere il paziente in trattamento e
per ridurre il rischio di ricadute nell’uso di eroina, e che
dovrebbe, quando possibile, essere associato a tratta-
menti psicosociali (14,15).

3° e 4° tappa: la produzione di strumenti per il trasferi-
mento delle conoscenze nella pratica e per la dissemi-
nazione

Per quanto riguarda il trattamento della dipendenza
da droghe e alcool, attualmente non sono disponibili,
in campo nazionale, strumenti per il trasferimento dei
risultati della ricerca nella pratica clinica. A livello in-
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ternazionale alcune agenzie, inglesi e australiane, han-
no elaborato indirizzi di trattamento, uno delle quali di-
sponibile in traduzione italiana (25), i quali tuttavia non
rispondono ancora alla definizione moderna di Linee-
Guida basate su prove scientifiche.

Tale mancanza viene talvolta attribuita alla incomple-
tezza delle prove di efficacia disponibili. In realta questa
dovrebbe essere uno stimolo alla produzione di Linee-
Guida. Infatti le Linee Guida, oltre a raccomandare le
pratiche maggiormente dotate di prove di efficacia, co-
struiscono, con metodologia esplicita e rigorosa, anche
raccomandazioni per le pratiche prive di prove scientifi-
che. Un tale strumento dovrebbe quindi rispondere a
una serie di quesiti quali: per quali pazienti il MMT &
raccomandato? in quale fase della storia naturale della
dipendenza patologica? quali strumenti diagnostici sono
utili per I'identificazione dei soggetti cui somministrare il
trattamento MMT? quali dosi sono raccomandate, a chi e
per quanto tempo? quali interventi di supporto sono rac-
comandati e a chi? quale setting e piu appropriato per il
MMT? quali procedute bisogna mettere in atto di fronte a
situazioni quali: urine positive, richiesta di variazione di
dose, abbandono del trattamento?

Questa lista di quesiti, seppure per nulla esaustiva,
richiama una serie di pratiche per le quali vi & grande
variabilita a livello nazionale e indica, nei quesiti per i
quali non vi sono prove esaurienti di efficacia, i futuri
campi della ricerca clinica. Infatti obiettivo di una linea
guida, oltre che ridurre la variabilita e aumentare la
qualita degli interventi, & suggerire obiettivi di ricerca.

5° tappa: I'elaborazione degli indicatori di processo

Una volta definite dalle Linee-Guida le caratteristi-
che di un trattamento efficace, e possibile costruire in-
dicatori per il monitoraggio della qualita a livello del si-
stema di cure. In realta molti sforzi sono gia stati fatti,
sia a livello locale che nazionale, per la costruzione di
tali indicatori. Si tratta perlopiu di indicatori creati per
fini puramente organizzativi, non derivati dalla defini-
zione di obiettivi di qualita. Non esistono infatti oggi
indicatori evidence-based per la valutazione della qua-
lita dei trattamenti per le dipendenze.

Nonostante I’assenza di tali strumenti, le revisioni si-
stematiche e gli studi randomizzati sono in grado di
orientarci nella definizione di un set minimo di indica-
tori di qualita (ad esempio il dosaggio del farmaco e
[’associazione con trattamenti psicosociali). Non sono
invece in grado di definire, per mancanza di prove
scientifiche, quale debba essere la proporzione di sog-
getti in trattamento con MMT, al contrario di quanto e
avvenuto nel caso della RT per il tumore della mam-
mella.

6° tappa: la valutazione della qualita dell’offerta
Nonostante |’assenza di obiettivi e indicatori di qua-
lita derivati da Linee-Guida, una descrizione della qua-
lita dei trattamenti pu0 essere tentata tramite gli indica-
tori ipotizzati nel paragrafo precedente. Nello studio
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VEdeTTE, ad esempio, tra il 1999 e il 2001 la propor-
zione di soggetti trattati con dosaggi di MMT efficaci
era molto bassa (920/4439 = 21%) (19), e ancora pil
bassa la proporzione di quelli cui & associato un tratta-
mento psicosociale (308/4439 = 6.9%) (19). Se e vero
che non & possibile oggi definire standard di qualita,
possiamo tuttavia dire con certezza che esistono consi-
stenti margini di miglioramento.

Un altro indicatore utilizzabile per la valutazione
della qualita dell’erogazione dei trattamenti in Italia e
la proporzione di soggetti in trattamento con MMT sul
totale dei soggetti trattati. Nonostante non sia possibile
oggi definire alcuna soglia di qualita, I'esame della di-
stribuzione della percentuale di utenti trattati con meta-
done a lungo termine nel 2001 & alquanto eloquente
(Grafico 1).

Esiste una variabilita rilevante, fra il 10 e il 50%,
che, seppure in assenza di uno standard autorevole, fa
pensare che vi siano ampi margini di miglioramento.

Discussione

Attraverso un confronto fra due casi, volutamente di-
stanti, come quello della radioterapia per il tumore del-
la mammella e quello della terapia sostitutiva con me-
tadone, sono state ripercorse le tappe del trasferimento
delle conoscenze scientifiche nella pratica medica.

Le evidenze scientifiche relative all’efficacia del trat-
tamento metadonico a mantenimento sono oramai ab-
bondanti. Esse hanno fornito la base per la elaborazio-
ne di revisioni sistematiche, oggi considerate il migliore
strumento per la sintesi delle conoscenze. Questi stru-
menti tuttavia non possono, da soli, aiutare a definire
quale sia la best practice del trattamento della dipen-
denza da eroina, in primo luogo perché il trasferimento
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Grafico 1. Proporzione di soggetti trattati con MMT presso i
SerT, stratificati per Regione (26)
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dei risultati degli studi scientifici nella pratica & una
operazione complessa, ed in secondo luogo perché ri-
mangono numerosi quesiti ai quali gli studi non hanno
ancora dato risposte. Solo strumenti quali le Linea-Gui-
da di pratica medica sono in grado di definire standard
di cura anche nelle aree sprovviste di evidenze scienti-
fiche (27). La qualita nella gestione delle dipendenze
patologiche, come in altre aree “deboli” quali le malat-
tie mentali o la medicina territoriale, potrebbe ricevere
un forte impulso da strumenti di questo tipo, la cui ela-
borazione & certamente prioritaria.

In attesa dell’elaborazione di Linee-Guida, una se-
conda priorita appare quella della costruzione di indi-
catori di qualita della cura basati sulle evidenze dispo-
nibili. Esistono evidenze per elaborare indicatori e stan-
dard relativi ad alcuni aspetti del trattamento delle di-
pendenze da oppiacei: il tipo di farmaco, la dose del
trattamento metadonico, la tipologia di intervento asso-
ciato. Lo studio VEdeTTE ha prodotto inoltre evidenze
sull’utilita del trattamento preliminare, e sulle indica-
zioni al trattamento residenziale. Indicatori di processo
elaborati a partire da questi dati potrebbero essere utili
a misurare la diffusione delle pratiche di trattamento ef-
ficaci; in seguito, mediante I'utilizzo di modelli sempli-
ci, potrebbero essere spiegate le differenze, identificate
le aree di miglioramento e suggeriti gli interventi per as-
sicurare la qualita nell’ambito della dipendenza da op-
piacei.

Il monitoraggio sistematico dell’adozione di pratiche
efficaci potrebbe portare ad un salto di qualita nei ser-
vizi per le dipendenze patologiche, oltre a migliorare la
salute degli utenti. Non dobbiamo dimenticarci, infatti,
che I'adozione dei trattamenti piu efficaci non solo ri-
duce il rischio di recidive nell’'uso di sostanze illegali,
ma aumenta la ritenzione in trattamento, e attraverso
questa, riduce la mortalita in modo misurabile (28).

Purtroppo I'investimento di risorse a livello naziona-
le sul miglioramento della qualita tecnica € minimo,
contraddittorio e scarsamente basato sulla ricerca scien-
tifica, seppure in presenza di elevati investimenti in
aree a dubbio impatto. In una situazione di emergenza,
& auspicabile lo sviluppo di una “intelligence” che
coinvolga ricercatori dell’efficacia, operatori della qua-
lita e policy-makers sia a livello nazionale che a livello
locale. Solo una tale collaborazione, che pure si sta svi-
luppando in molti altri campi della sanita, potrebbe in-
nescare quei processi di quality assurance di cui il Si-
stema dei Servizi per le Dipendenze Patologiche ha bi-
sogno.
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