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Cerotto transdermico con buprenarfina

\ /

—Transtec’
buprenorfing

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE. Transtec 35 microgrammi/h cerotto transdermico.
Transtec 52,5 microgrammi/h cerotto transdermico. Transtec 70 microgrammivh cerotto tran-
sdermico. 2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA. Transtec 35 microgrammih
cerotto transdermico: 1 cerotto transdermico contiene 20 mg di buprenorfina. Superficie
contenente il principio attivo: 25 cm?. Quantita nominale rilasciata: 35 microgrammi di bu-
prenorfina I"ora (per un periodo di 96 h). Transtec 52,5 microgrammish cerotto transdermico:
1 cerotto transdermico contiene 30 mg di buprenorfina. Superficie contenente il principio
attivo: 37,5 cm. Quantita nominale rilasciata: 52,5 microgrammi di buprenorfina l'ora (per
un periodo di 96 h). Transtec 70 microgrammivh cerotto transdermico: 1 cerotto transdermico
contiene 40 mg di buprenorfina. Superficie contenente il principio attivo: 50 cm?. Quantita
nominale rilasdata: 70 microgrammi di buprenorfina I'ora (per un periodo di 96 h). Per I'elen-
co completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA, Cerotto
transdermico del colore della pelle con gli angoli arrotondati, riportante la dicitura; TransTec
35 microgrammih, buprenorphinum 20 mg; Transtec 52,5 microgrammi/h, buprenorphi-
num 30 mg; Transtec 70 microgrammivh, buprenorphinum 40 mg. 4. INFORMAZIONI
CLINICHE. 4.1 Indicazioni terapeutiche. Trattamento del dolore oncologico di intensita da
moderata a severa e del dolore severo che non risponde agli analgesici non oppioidi. TransTec
non & indicato nel trattamento del dolore acuto. 4.2 Pesalogia @ moda di somministra-
#lone. Posologia. Pazienti oltre i 18 anni di eta. || dosaggio di Transtec deve essere adat-
tato alle condizioni del singolo paziente (intensita del dolore, sofferenza, rispesta individuale),
Si deve utilizzare il dosaggio piu basso possibile in grado di garantire un adeguato sollievo dal
dolore. Per fornire una terapia adeguata alle condizioni del paziente sono disponibili cerotti
transdermici a tre diversi dosaggi: Transtec 35 microgrammifh, Transtec 52,5 microgrammi/h
e Transtec 70 microgrammish. Scelta della dose iniziale. | pazienti che in precedenza non
hanno ricevuto analgesici devono iniziare con il cerotto transdermico a dosaggio inferiore
(Transtec 35 microgrammidh). Anche | pazienti che in precedenza hanno utilizzato un analge-
sico del gradino | della scala OMS (non oppicide) o del gradino Il (oppicide debole) devono
iniziare con Transtec 35 microgrammifh. Secondo le raccomandazioni dell’OMS é possibile
continuare a somministrare un analgesico non oppicide in funzione delle condizioni mediche
generali del paziente. Quando si passa da un analgesico del gradino Ill (oppicide forte) a
Transtec e sl sceglie il dosaggio del cerotto transdermico iniziale, si deve tenere conto della
natura del farmaco precedente, della via di somministrazione e della dose media giornaliera,
al fine di evitare che il dolore si ripresenti. In generale & consigliabile titolare la dose a livello
individuale partendo dal cerotto transdermico a dosaggio minore (Transtec 35 microgrammivh).
L'esperienza clinica ha dimostrato che i pazienti trattati in precedenza con un oppioide forte
a dosaggio giornaliero elevata (corrispondente a circa 120 mg di moerfina orale) puo iniziare
la terapia con il cerotto transdermico a dosaggio superiore successivo (vedere anche paragra-
fo 5.1). Per consentire I'adattamento del dosaggio individuale in un adeguato periodo di
tempo, devono essere resi disponibili sufficienti analgesici supplementari a rilascio immediato
durante la titolazione della dose. || dosaggio necessario di Transtec deve essere adattato alle
necessita individuall del paziente e controllato ad intervalli regolari. Dopo |'applicazione del
primo cerotto transdermico Transtec, le concentrazioni sieriche di buprenorfina aumentano
lentamente sia nei pazienti trattati in precedenza con analgesici sia in quelli che non hanno
ricevuto analgesici. Inizialmente & pertanto imprebabile che "effetto si manifesti rapidamen-
te. Di conseqguenza, si deve effettuare una prima valutazione dell'effetto analgesico soltanto
dopo 24 ore. |l farmaco analgesico utilizzato in precedenza (con I'eccezione degli oppiacei
transdermici) deve essere somministrato allo stesso dosaggio durante le prime 12 ore dopo il
passaggio a TransTec, nelle successive 12 ore si dovranno rendere disponibili appropriati me-
dicinali di salvataggio. Titolazione della dose e terapia di mantenimento. Transtec deve
essere sostituito al massimo dopo 96 ore (4 giorni). Per praticita il cerotto transdermico pud
essere cambiato due volte a settimana ad intervalli regolari, per esempio sempre il lunedi
mattina e il giovedi sera. La dose deve essere determinata individualmente finché non si ot-
tiene 'efficacia analgesica. Qualora |'analgesia risulti insufficiente, alla fine del periodo di
applicazione iniziale si pud aumentare la dose, applicando pit di un cerotto transdermico
dello stesso dosaggio oppure passando al successivo dosaggio superiore di cerotto transder-
mico. Non applicare piti di 2 cerotti transdermic contemporaneamente, indipendentemente
dal dosaggio utilizzato. Prima di applicare Transtec con il successivo dosaggio, si deve prende-
re in considerazione la quantita di farmad oppioidi utilizzati in aggiunta al precedente cerotto
transdermico cioe la quantita totale di oppioidi necessaria, adeguando di conseguenza il
dosaggio. | pazienti che necessitano di un analgesico supplementare (p. es. per il dolore lan-
cinante durante la terapia di mantenimento) possono assumere, in aggiunta, al cerotto tran-
sdermico, per esempio da una a due compresse sublinguali da 0,2 mg di buprenorfina ogni
24 h. Se & necessaria |'aggiunta regolare di 0,4-0,6 mg di buprenorfina per via sublinguale, si
deve usare il successivo dosaggio. Pazienti di eta inferiore a 18 anni. Dato che TransTec
non & stato studiato in pazienti di eta inferiore a 18 anni, si sconsiglia I'uso del medicinale in
pazienti di eta inferiore a tale limite. Pazienti anziani. Con TransTec non & necessario adatta-
re la dose per i pazienti anziani. Pazienti affetti da insufficienza renale. Dal momento che
la farmacocinetica della buprenorfina non risulta alterata in corso di insufficienza renale, il
farmaco pud essere utilizzato anche in pazienti con insufficienza renale inclusi | pazienti dia-
lizzatli. Pazienti affetti da insufficienza epatica. La buprenorfina viene metabolizzata nel
fegato. In pazienti con funzionalitd epatica compromessa, l'intensita e la durata della sua
azione possono risultare influenzate. Pertanto i pazienti affetti da insufficienza epatica devo-
no essere attentamente monitorati durante il trattamento con Transec. Modalita di appli-
cazione, Transtec deve essere applicato sulla pelle non irritata su una superficie piana e gla-
bra, ma non sulle zone della pelle che presentino cicatrici estese, Le zone preferibili della
parte superiore del corpo sono: parte superiore del dorso e zona sotto-clavicolare del torace.
L'eventuale peluria deve essere tagliata con un paio di forbici e non rasata. Se fosse necessa-
rio detergere il punto di applicazione, cid deve essere fatto con acqua. Non si deveno usare
sapone o altri detergenti. Si devono evitare preparati per applicazione cutanea che possono
influire sull’adesione del cerotto transdermico alla zona scelta per |'applicazione di Transtec.
La pelle deve essere completamente asciutta prima di applicare il cerotto. TransTic deve essere
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applicato immediatamente dopo averlo tolto dalla bustina. Dopo avere tolto il rivestimento
protettivo, si deve premere saldamente in posizione il cerotto transdermico con il palmo della
mano per circa 30 secondi. |l cerotto transdermico non si stacchera durante il bagno, la
docdia o il nuoto. Tuttavia non deve essere esposto a calore eccessivo (per es, sauna, radiazio-
ni infrarosse). Transtec deve essere portato ininterrottamente fino a 4 giorni. Un nuove cerot-
to transdermico deve essere applicato in un punto diverso dal precedente, dopo aver rimosso
il precedente cerotto transdermico. Prima di applicare un nuovo cerotto transdermico sulla stessa
area cutanea, deve trascorrere almeno una setfimana. Durata della somministrazione.
Transtec NoN deve essere somministrato in alcun caso per un periodo di tempo pidl lungo
dello stretto necessario. Se, in considerazione della natura e della gravita della patelogia, ri-
sulta necessario utilizzare Transtec per una terapia del dolore prolungata, si devono eseguire
controlli accurati e regolari (se necessario con interruzioni del trattamento) per stabilire se ed
in quale misura sia necessario prosequire la terapia. Sospensione di Transtec. Una volta
tolto Transtec, i livelli sierici di buprenorfina diminuiscono gradualmente e pertanto l'effetto
analgesico viene mantenuto per un certo periodo di tempo. Cid va tenuto in considerazione
quando la terapia con TransTec deve essere sequita da altri oppioidi. Come norma generale,
non si deve somministrare un altro oppicide nelle 24 ore successive alla imozione di Transtec.
Al momento, sono disponibili soltanto informazioni limitate circa la dose iniziale di altri oppio-
idi sormministrati dopo la sospensione di Transtec. 4.3 Controindicazion|. Transtic & con-
troindicato in caso di; ® ipersensibilita verso il principio attivo buprenorfina o verso uno qual-
siasi degli eccipienti (per gli eccipienti vedere paragrafo 6.1);  in pazienti dipendenti da op-
pioidi e nel trattamento dell’astinenza da narcotici; ® affezioni in cui I'apparato e la funziona-
lita respiratoria sianc gravemente compromessi © che possano diventare tali; » pazienti che
assumanc o abbiano assuntc MAO-inibitori nelle ultime due settimane (vedere paragrafo
4.5); = pazienti affetti da miastenia grave; » pazienti affetti da delirium tremens; » gravidanza
{vedere paragrafo 4.6). 4.4 Avvertenze spediali e opportune precauzioni d'impiego.
Transtec deve essere usato soltanto con particolare cautela nell'intossicazione alcolica acuta,
nei disturbi convulsivi, nel pazienti con lesioni alla testa, shock, riduzione del livello di coscien-
za di origine incerta, aumento della pressione intracranica senza possibilita di ventilazione.
Occasionalmente, buprenorfina provoca depressione respiratoria. Si deve pertanto adottare
cautela durante il trattamento di pazienti con funzione respiratoria compromessa o di pazien-
ti che assumono farmaci che possono provocare depressione respiratoria. La buprenorfina
presenta una tendenza alla dipendenza notevolmente pil bassa rispetto agli agonisti oppio-
idi puri. In studi condotti con Transtec su volontari sani e pazienti, non sono state osservate
reazioni da astinenza. Tuttavia, dopo un uso prolungato di TransTec non & possibile escludere
del tutto sintomi da astinenza simili a quelli che si manifestano durante |'astinenza dagli op-
piacei (vedere paragrafo 4.8). Tali sintomi comprendono: agitazione, ansia, nenvesismo, in-
sonnia, ipercinesia, tremore e disturbi gastrointestinali. Nei pazienti che abusano di oppioidi,
la sostituzione con buprenorfina pud prevenire i sintomi da astinenza. Cid ha portato a qual-
che caso di abuso di buprenorfing; si deve adottare cautela nel prescriverla a pazienti sospet-
tati di avere problemi di abuso di farmacdi. La buprenorfina viene metabolizzata nel fegato. In
pazienti con disturbi della funzione epatica, l'intensita e la durata dell’effetto possono risulta-
re influenzate. Pertanto tali pazienti devono essere monitorati attentamente durante il tratta-
mente con Transtec, Date che Transtec non @ stato studiato in pazienti di eta inferiore ai 18
anni, nan & raccomando I'uso del medicinale in pazienti di eta inferiore a tale limite. Pazien-
ti con febbre/esposizione a sorgenti esterne di calore, Febbre ed esposizione al calore
possono aumentare la permeabilita della cute. In questi casi, teoricamente, si potrebbe avere
un aumento delle concentrazioni sieriche di buprenorfina durante il trattamento con TransTec.
Pertanto, si deve fare attenzione all'aumento della possibilita di reazioni da oppioidi in pazien-

ti febbricitanti o che presentino un aumento della temperatura cutanea dovuto ad altre
cause durante il trattamento con Transtec. 4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre
forme di interazione. A seguito della somministrazione di MAO-inibitori nei 14 giorni pre-
cedenti la somministrazione dell'oppioide petidina, sono state osservate interazioni pericolo-
se per la vita del paziente a livello del sisterna nervoso centrale e della funzionalita respiratoria
e cardiovascolare. Le stesse interazioni tra | MAQ-inibitori @ TRANSTEC non possono essere
escluse {v. paragrafo 4.3). Gli effetti sul sistema nervoso centrale possono risultare intensifica-
ti quande Transtec viene somministrato insieme ad altri oppioidi, anestetici, ipnotic, sedativi,
antidepressivi, neurolettici e, in generale, a medicinali che deprimono la funzione respiratoria
e il sistema nervoso centrale. Questo vale anche per gli alcolici. La somministrazione conco-
mitante con inibitori o induttori del citocromo CYP 3A4 pud potenziare (inibitori) o ridurre
(induttori) I'efficacia di Transtec. 4.6 Gravidanza ed allattamento. Gravidanza. Non sono
disponibili dati sull'uso di Transtec nelle donne in gravidanza. Gli studi sugli animali hanno
mostrato tossicita a livello della funzione riproduttiva (v. paragrafo 5.3). Il potenziale rischio
per 'uomo non & noto. Verso la fine della gravidanza, dosi elevate di buprenorfina possono
indurre depressione respirataria nel neonato anche dopo un pericdo di somministrazione
breve. La somministrazione prolungata di buprenorfina durante gli ultimi tre mesi di gravidan-
Za pud provocare sindrome da astinenza nel neonato. TransTec @ pertanto controindicato du-
rante la gravidanza. Allattamento. La buprenorfina viene escreta nel latte umano. Nei ratti la
buprenorfina inibisce la lattazione. Transtec non deve essere usato durante l'allattamento.
4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoll @ sull'uso di macchinan, Trastic interferisce
marcatamente sulla capacitd di guidare veicoli e sull'uso di macchinari. TransTec, anche se
somministrato conformemente alle istruzioni, pud influire sulle reazioni del paziente a tal
punto da compromettere la sicurezza stradale e la capacita di usare macchinari, Cio vale spe-
dalmente all'inizio del trattamento, in caso di qualunque variazione posologica, e quanto
Transtee @ utilizzato in associazione con altre sostanze ad azione centrale, fra cui alcolici, tran-
quillanti, sedativi ed ipnotici. | pazienti che ne risentono {che awvertono, per esempio, senso di
vertigine, sonnolenza o visione offuscata o doppia) non devono guidare o utilizzare macchina-
ri mentre assumano TransTec @ per almeno 24 ore dopo aver tolto il cerotto. | pazienti stabiliz-
zati a spedifiche dosi non saranno necessariamente soggetti a limitazioni se non sono presen-
ti sintomi sopra riportati. 4.8 Effetti indesiderati. Le seguenti reazioni awerse sono state ri-
portate in studi clinici dopo somministrazione di Transtec e nel corso della farmacovigilanza
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EDITORIALE

Gli strumenti di valutazione:
aspetti di convergenza

Enrico Brizioli

Istituto Santo Stefano Riabilitazione - Gruppo KOS

Coordinatore Mattone |2 “Prestazioni Residenziali e Semiresidenziali” del Progetto Mattoni SSN

on l'approvazione del Decreto Ministeriale |7 di-

cembre 2008 “Istituzione della banca dati finaliz-

zata alla rilevazione delle prestazioni residenziali
e semiresidenziali” € stato awiato un programma che rap-
presenta la naturale attuazione del Progetto Mattoni
(Mattone 12: Le Prestazioni Residenziali e Semiresidenziali)
e del lavoro della Commissione LEA (Livelli Essenziali di
Assistenza) del Ministero della Salute, scaturito nel Do-
cumento sulle Prestazioni Residenziali (www.ministe-
rosalute.it/imgs/C |7 pubblicazioni 733 allegato.pdf).
| due gruppi di lavoro, che hanno coinvolto i maggiori
esperti italiani del settore ed hanno approfondito le mi-
gliori esperienze internazionali in merito, avevano l'o-
biettivo di porre ordine in un settore assistenziale a gran-
de sviluppo, ma oggettivamente privo di una regola-
mentazione unitaria, ancorché di dati informativi che an-
dassero oltre il semplice numero dei posti letto esistenti
e degli ospiti accolti.
Il razionale di questi lavori era basato sulla scelta di uti-
lizzare strumenti di valutazione multidimensionale per
tracciare 'attivita delle strutture residenziali, il case-mix
ed il carico assistenziale, la coerenza dei percorsi clini-
ci (Brizioli, 2007).
La scelta degli strumenti di valutazione multidimensio-
nale era scaturita dalla volonta di raccogliere informa-
zioni significative dal punto di vista clinico-assistenziale,
ma anche di assicurare la lettura unitaria delle numerose
problematiche di un soggetto non autosufficiente (Gi-
gantesco et al, 1995; Bernabei et al., 2008).
Gia nei lavori della commissione del Mattone |2 erano
emersi dubbi e contrasti sulla scelta degli strumenti, do-
vuti in genere alla difesa degli investimenti gia effettua-
ti dalle Regioni nello sviluppo di propri strumenti di va-
lutazione, ma spesso anche a semplici gelosie dei tec-
nici che vi avevano lavorato.
Di fronte all'oggettiva impossibilita di trovare un pun-
to di incontro condiviso sulla scelta di uno strumento

unitario, il gruppo di lavoro del Progetto Mattoni si ri-
solse nell'individuare quattro strumenti, giudicati piu af-
fidabili in termini di sperimentazione, completezza, ge-
stibilita e diffusione, su cui concentrare il lavoro e le scel-
te.

Gli strumenti prescelti furono IIVAOR-RUG (Valutazione
Anziano Ospite di Residenza-Resource Utilization Groups),
lo SVAMA (Scheda diValutazione Multidimensionale del-
I'adulto e dell'Anziano), 'AGED (Assessment of Geriatric
Disabilities) ed il SOSIA (Scheda di Osservazione In-
termedia dell'Assistenza), tutti gia adottati da una o piu
regioni.

La componente scientifica del gruppo di lavoro ha de-
cisamente criticato questa scelta multipla ed ha insisti-
to a lungo per l'individuazione di uno strumento unico,
da scegliere tra quelli caratterizzati da una maggiore com-
pletezza valutativa multidimensionale (VAOR-RUG e
SVAMA) e tra questi preferendo il VAOR-RUG, gia og-
getto di validazione scientifica, adottato in un maggior nu-
mero di paesi, e testati con possibilita di accesso a ban-
che dati internazionali (Brizioli et al,, 2003).

Bisogna peraltro riconoscere che SVAMA e RUG, pur
essendo costruiti con la stessa logica fortemente orien-
tata ad un approccio multidimensionale, enfatizzano ri-
spettivamente in modo maggiore la parte socio-assi-
stenziale (SVAMA) piuttosto che quella sanitaria (RUG).
Esiste, alla base di questo, una motivazione di fondo, in
quanto il sistema SVAMA (Gallina et al., 2006) nasce
come strumento del sistema socio-sanitario Veneto, dove
per esplicita scelta si € teso alla gestione coordinata ed
unitaria delle problematiche socio-sanitarie (da cui I'o-
riginaria denominazione USSL, unita socio sanitarie lo-
cali). D'altro canto il sistema RUG (Fries et al,, 1994) na-
sce invece in USA come strumento del Medicare per va-
lutare la quota di“‘contribuzione sanitaria” all'assistenza
degli ospiti delle Nursing Home americane, ed € quindi
centrato con maggior specificita e sensibilita a rilevare
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le problematiche sanitarie ed il carico assistenziale con-
seguente. IVAOR (Bernabei, 1995; Bernabei et al., 2008)
e la versione italiana del RAI (Resident Assessment In-
strument), strumento di valutazione multidimensionale
di terza generazione da cui si estrae il RUG e che € co-
struito sul MDS-NH: (Minimum Data Set — Nursing Ho-
mes) base dati del flusso informativo del Medicare (Mor
ris et al,, 1990; Mor, 2009; Hutchinson et al,, 2010). Si trat-
ta quindi di due approcci diversi, orientati a leggere da
due ottiche distinte gli stessi problemi, e che potrebbero
forse trovare una loro composizione in un livello pit avan-
zato di confronto/revisione. Questo ulteriore percorso
non e stato tuttavia affrontato, anche perché nel frat-
tempo era maturata la decisione di consentire I'utilizzo
di una molteplicita di strumenti, purché fosse possibile
desumere dagli stessi, in via automatica, un set di infor-
mazioni essenziali per alimentare un flusso informativo
nazionale.

La finalita del Mattone 12 era infatti di attuare il miglior
risultato concreto conseguibile con I'accordo delle Re-
gioni, ed il compromesso raggiunto ha rappresentato |l
piu avanzato punto di equilibrio possibile al momento.
Obiettivo piu specifico del Mattone era comunque quel-
lo di concretizzare in un unico flusso informativo nazionale
informazioni coerenti non solo sui dati anagrafici degli
ospiti e sugli aspetti amministrativo/autorizzativi delle strut-
ture, ma anche su alcuni dati clinici significativi, utili per
descrivere il case-mix assistenziale, i principali bisogni, la
evoluzione della casistica nel tempo.

Su queste basi € stata realizzata una griglia informativa
di base (FAR: Flusso Informativo Residenziale) contenente,
oltre ai dati anagrafici, amministrativi e socio-economi-
ci, singole aree di valutazione relative a mobilita, funzioni
cognitive, autonomia nelle funzioni quotidiane, disturbi
comportamentali e trattamenti speciali, costruite in modo
da sintetizzare le informazioni di maggior dettaglio pre-
senti, in maniera diversa, nei singoli strumenti di valuta-
zione.

In chiusura di progetto non ¢ stato possibile realizzare
lo studio di convergenza del SOSIA con gli altri strument,
per il cui il progetto si € concluso con i risultati di con-
vergenza RUG/SVAMA/AGED e su queste basi € sta-
to definitivamente approvato il modello FAR.

Le aree “cliniche” della FAR sono state quindi costrui-
te in modo tale da poter essere alimentate in modo “au-
tomatico” dagli strumenti RUG, SVAMA ed AGED, sul-
la base di uno studio di convergenza che ha consenti-
to di ricondurre ad un unico valore coerente i risultati
delle diverse scale utilizzate dai singoli strumenti per leg-
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gere e misurare una specifica condizione.
Lo studio di convergenza ¢ stato realizzato in prima bat-
tuta utilizzando gli indicatori di convergenza di Pearson,
ammettendo solo risultati compresi tra -1 e +1; suc-
cessivamente si € proceduto all'analisi statistica di con-
cordanza attraverso il coefficiente Kappa di Cohen. Il Kap-
pa di Cohen (Cohen, 1960) misura la proporzione di ac-
cordo su risposte qualitative osservata tra due ripetizioni
della stessa misura con il medesimo strumento effettuato
da due operatori diversi, oppure tra due misurazioni ef-
fettuate dallo stesso operatore e sullo stesso caso con
strumenti diversi. Un valore di K= 0O indica che non c'¢
alcuna differenza con una concordanza casuale; un va-
lore di K= 1| indica concordanza massima assoluta. Tut-
tavia sono accettabili diversi gradi di concordanza tra O
ed |, secondo il seguente schema:
- Valori di Ktra 0,81 e 1,00 indicano una concordan-
za perfetta;
- ValoridiKtra 0,61 e 0,80 indicano una concordan-
za importante;
- Valori di Ktra 0,41 e 0,60 indicano una concordan-
za moderata;
- ValoridiKtra 0,21 e 0,40 indicano una concordan-
za debole;
- Valori di K'tra 0,00 e 0,20 indicano una concordan-
za scarsa.
Nel nostro modello abbiamo giudicato accettabili livel-
li di concordanza dei diversi item comunque superiori
a 0,60, ed abbiamo approvato il modello quando ¢ sta-
ta raggiunta, dopo alcune modifiche degli strumenti, una
concordanza media di 0,80.
Si e proceduto quindi all'approvazione della FAR come
strumento in grado di leggere con un buon livello di af-
fidabilita e concordanza i risultati di valutazioni effettuate
indifferentemente con RUG/SVAMA/AGED, anche se ov-
viamente la FAR “perde” molte delle informazioni pre-
senti nei singoli strumenti, che non sono risultate con-
ducibili ad una lettura unitaria perché assenti dagli altri
strumenti o perché rilevate con criteri troppo difformi
per produrre indici di concordanza accettabili. | DM [/
dicembre 2008 ha raccolto le risultanze del Mattone |2
ed ha awiato la costruzione del sistema informativo re-
sidenziale prevedendo in sintesi:
- ogni Regione ¢ tenuta ad implementare il sistema FAR
adottando una propria scheda di valutazione delle pre-
stazioni e dei pazienti che includa uno strumento di va-
lutazione multidimensionale da scegliere prioritariamente
tra RUG, SVAMA e AGED;
- alle Regioni che, alla data di pubblicazione del decre-
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to, avessero gia implementato un diverso strumento di
valutazione multidimensionale ¢ data facolta di mante-
nerlo previa effettuazione una “transcodifica” con veri-
fica di convergenza con gli strumenti gia testati ed ap-
provati.

Quest'ultima norma era stata introdotta in particolare
per recuperare il percorso del SOSIA, la cui transcodi-
fica non era stata possibile nellambito del progetto Mat-
toni, ma che per la Regione Lombardia rappresentava
un investimento che non poteva essere abbandonato.
A questa opzione si sono tuttavia accodate altre Regioni,
ed in particolare I'Emilia Romagna, la Toscana e il Pie-
monte, che hanno tutte richiesto di poter adottare pro-
pri strumenti previa effettuazione della transcodifica e
della verifica di convergenza.

Le restanti Regioni hanno adottato tutte, in modo piu
o meno esplicito e definitivo, gli strumenti indicati nel De-
creto. Al momento attuale il quadro degli strumenti adot-
tati € quello indicato nella Tabella |.

La Tabella, purtroppo, contiene ancora dei punti inter-

Tabella | - Strumenti VMD scelti dalle regioni su DM [ 7/12/2008.

Regione Strumento VMD
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rogativi perché non tutte le Regioni hanno formalizza-
to con delibera la scelta di uno strumento di VMD.

In ogni caso, tra quelle che lo hanno fatto, il livello di svi-
luppo dei sistemi € molto dissimile e sara necessario un
forte impegno per poter garantire un corretto flusso in-
formativo nazionale entro il 2012.

In merito alle Regioni che hanno awviato il programma
di transcodifica bisogna dire che tutte hanno consegui-
to 'approvazione dellapposita commissione ministeriale,
seppure con diverse revisioni che si sono rese neces-
sarie e con livelli di convergenza non sempre rientran-
ti nel parametro ottimale minimo di k 0,60 e medio di
k 0,80.

Tra gli strumenti proposti per la transcodifica, il SOSIA
ed il BINA costituivano esperienze gia consolidate del-
le Regioni Lombardia ed Emilia Romagna; un grado di
convergenza accettabile € stato raggiunto dopo alcune
correzioni. Le Regioni Toscana e Piemonte hanno svi-
luppato invece ex-novo propri sistemi: la Toscana ha co-
struito una scheda costituita dalla somma di diverse sca-

%o Sviluppo

Valle D'Aosta
Piemonte
Liguria
Lombardia
Veneto
Alto Adige
Trentino
Friuli VG
Emilia Romagna
Toscana
Marche
Umbria
Lazio
Abruzzo
Molise
Campania
Puglia
Basilicata
Calabria
Sicilia
Sardegna

VAOR

Transcodifica adattamento FAR + Katz
AGED

Transcodifica SOSIA

SVAMA

?

SVAMA

RUG

Transcodifica BINA

Transcodifica Scheda Decreto 1354 25/3/2010
RUG

RUG

RUG

RUG ?

SVAMA

SVAMA ?

SVAMA

RUG

RUG

SVAMA ?
?

30%
50%
80%
100%
100%
0%
30%
75%
80%
50%
30%
70%
30%
10%
10%
10%
10%
0%
20%
30%
0%
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le validate, in larga parte prese dal MDS e quindi coerente
con IIVAOR ed automaticamente concordanti con il RUG;
il Piemonte ha sviluppato una scheda a partire dalla stes-
sa FAR utilizzando singole scale validate (come la ADL
di Katz) e recuperando alcune parti di RUG e SVAMA.
Le esperienze avviate dalle Regioni Toscana e Piemonte
sono sembrate indirizzate a valorizzare alcune parti o cri-
teri delle diverse scale di valutazione, componendo stru-
menti a loro modo completi,ma privi della loro coerenza
interna e della capacita di una lettura sintetica del pro-
filo del paziente che sono state oggetto di validazione com-
plessiva degli strumenti VAOR-RUG e SVAMA.

Tutto questo, come appare evidente dalla Tabella I, por-
ta inevitabilmente all'utilizzo di una pluralita di strumenti
che, seppure oggi in varie fasi di sviluppo, avranno tutti
un proprio programma di formazione e di applicazioni
informatiche, con la conseguenza che sara molto diffi-
cile arrivare, in futuro, ad uniformare le procedure diVMD
giungendo ad avere un unico strumento.

Tuttavia non vogliamo considerare questa un'occasione
persa, ma comungue un'opportunita di miglioramento
del sistema e confidiamo, in conclusione, che la appli-
cazione del DM 17/12/2008 sia reale e fortemente pre-
sidiata dal Ministero (Wu et al., 2009), in modo da rag-
giungere almeno l'obiettivo minimo auspicato dal Mat-
tone 12, e dal Ministero stesso, che era quello di pro-
muovere |o sviluppo di strumenti di Valutazione Multi-
dimensionale nella pratica assistenziale e portare a re-
gime un flusso informativo nazionale della residenziali-
ta capace di fornire indicazioni utili per la programma-
zione sanitaria e per il miglioramento della qualita del-
I'assistenza.
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Il VAOR

MATERIALI DI LAVORO
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| sensibile aumento della vita media, parallelamente

ad un progressivo incremento delle patologie cronico-

degenerative e della disabilita, ha modificato lo sce-
nario demografico nel nostro Paese e dei Paesi indu-
strializzati comportando, per gli importanti risvolti so-
cio-demografici ed economici ad esso connessi, un for-
te impatto sul Sistema Sanitario Nazionale e sul Welfa-
re.
Dalla seconda meta del secolo scorso, infatti, si € assi-
stito alla crescita di una nuova categoria di pazienti, gli
anziani fragili, che, caratterizzati da eta avanzata o mol-
to avanzata, comorbidita, polifarmacoterapia, rischio di
compromissione e disabilita fisica e sociale sino alla di-
pendenza, rappresentano il target specifico della medi-
cina geriatrica. Il corretto approccio e la corretta gestione
di questo tipo di paziente non possono prescindere da
una valutazione globale, onnicomprensiva, delle molte-
plici e diversificate esigenze di ciascun soggetto, che con-
senta di superare i limiti della medicina tradizionale.

LA VMD

LaValutazione Multi Dimensionale (VMD) rappresenta
lo strumento tecnologico della medicina geriatrica:
essa, infatti, tramite un approccio multidimensionale al-
I'anziano, permette di ottenere un quadro preciso di tut-
ti quei fattori che concorrono a determinare lo stato di
salute o di malattia.

LaVMD consente di poter redigere un programma di
intervento terapeutico individualizzato che tenga in con-
siderazione la persona ed il suo ambiente, con il fine di
mantenere il piu elevato grado possibile di autosufficienza;
rende possibile il monitoraggio delle condizioni di salu-
te del paziente, della qualita e tipologia dei servizi sani-
tari erogati, e partecipa alla formazione del personale co-
involto nell'assistenza.

Secondo la definizione di Solomon, pubblicata su JAMA
nel 1988,1aVMD é la metodologia con la quale vengo-
no identificati e spiegati i molteplici problemi dei pazienti

anziani, valutati i loro limiti e le loro risorse, definite le
loro necessita assistenziali ed elaborati piani di assistenza
individualizzati rapportati alle loro necessita. La valuta-
zione geriatrica, per il suo carattere multidisciplinare, ri-
chiede I'apporto di pit figure professionali, quali I'infer-
miere, il fisiatra, il neuropsicologo che, insieme al geria-
tra, vanno a costituire I'Unita di Valutazione Geriatrica
(UVG). Essa prevede ['utilizzo di strumenti appositamente
disegnati che non valutino esclusivamente una singola area
problematica e che non siano solo descrittivi.

IL. VAOR E LA SuITE INTERRAI

I RAl o Resident Assessment Instrument (VAOR in Italia)
e lo strumento di valutazione multidimensionale elaborato
da piu di 80 esperti (Gruppo InterRAl) su mandato del
Congresso degli Stati Uniti d’America (U.S.A) a segui-
to della legge OBRA del 1987. Questa legge fu pro-
mulgata dal Congresso degli US.A. per migliorare e ren-
dere omogeneo il lavoro delle Nursing-Home america-
ne.

Gli esperti incaricati pubblicarono alla fine del 1990 il pri-
mo strumento della famiglia InterRAI (MDS-RAI) noto,
in Italia, con il nome VAOR Esso prendeva origine dal-
la revisione di oltre 60 strumenti di valutazione multi-
dimensionale allora disponibili, e teneva in considerazione
sia metodologie di valutazione gia collaudate che le pe-
culiarita, in precedenza mai considerate, della popola-
zione anziana residente in Nursing-Home. Negli anni se-
guenti i ricercatori del gruppo InterRAI hanno elaborato
e validato strumenti analoghi specifici per i diversi set-
ting assistenziali come, ad esempio, il VAOR-ADI per l'as-
sistenza domiciliare.

Il sistema MDS-RAI (Minimum Data Set- Resident As-
sessment Instrument) € uno strumento di valutazione mul-
tidimensionale globale finalizzato alla formulazione di un
piano di assistenza individualizzato che consente, quan-
do correttamente applicato, la confrontabilita di popo-
lazioni omogenee, la creazione di database, e rappresenta
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la concreta risposta della medicina geriatrica alle esigenze
del paziente anziano fragile. Questo strumento della fa-
miglia InterRAl rientra a pieno titolo tra gli strumenti di
VMD di seconda generazione: &, infatti, onnicompren-
sivo, finalizzato alla pianificazione dell'assistenza, in gra-
do di evidenziare le cause di una condizione patologi-
ca, quando possibile, permette una diagnosi eziologica,
nonché consente la confrontabilita dei dati raccolti e la
creazione di database.

Esso, similmente agli altri strumenti della famiglia Inter-
RAl, € in grado di superare i limiti dei sistemi di valuta-
zione multidimensionale cosiddetti di prima generazio-
ne che, poiché solo descrittivi e basati sull'utilizzazione,
nellambito di una stessa valutazione, di pit di test mo-
nodimensionali, non sono in grado di risalire al fattore
causale di una determinata condizione e, pertanto, non
possono fornire informazioni utili alla pianificazione di un
intervento mirato.

Pid recentemente il gruppo Inter-RAI, che oggi conta tra
le sue fila ricercatori provenienti da oltre 30 Nazioni, ha
pubblicato I'ulteriore evoluzione degli strumenti Inter-
RAl ossia la cosiddetta Suite.

Gli strumenti diVMD di terza generazione contenuti nel-
la Suite sono: 'nterRAI HC (Home Care); I'nterRAI CHA
(Communy Health Assessment); I'lnterRAI CA (Contact As-
sessment); I'InterRAI LTCF (Long Term Care Facility); I'ln-
terRAI AL (Assisted Living); I'nterRAI AC (Acute Care); I'In-
terRAI MH (Mental Health); I''nterRAI CMH (Comunity
Mental Health); I''nterRAI ESP (Emergency Screener for
Pschyatry); I''nterRAI PC (Palliative Care); 'InterRAI 1D (In-
tellectual Disability).

Attualmente, a seguito di un completo ed approfondi-
to lavoro di revisione, ogni strumento contiene un core
comune di item (circa il 70%) ed una restante quota di
item setting-specifica.

Tutti gli item possiedono definizioni identiche, prevedono
gli stessi tempi di osservazione ed uno stesso punteg-
gio. Un approccio di questo tipo consente allo strumento
di ottenere vantaggi in termini di: |) trasferibilita dei dati
da un setting assistenziale ad un altro; 2) formazione di
operatori in grado di lavorare nei diversi setting assi-
stenziali; 3) utilizzo di un linguaggio comune nel conti-
nuum assistenziale. Gli strumenti della Suite InterRAI, an-
che se sviluppati per la valutazione di una particolare po-
polazione, sono progettati per lavorare insieme e for-
mare, pertanto, un sistema integrato di informazioni sa-
nitarie e sociali. Essi, inoltre, sono accompagnati da un
manuale di istruzioni che guida I'operatore nella com-
pilazione della scheda. Ciascuno strumento, concepito
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per guidare il valutatore all'individuazione dei problemi
del paziente e strutturato secondo la filosofia del “pro-
blem solving”, & costituito da una scheda di valutazione
che permette, attraverso una valutazione globale guidata
da domande e sintetizzata nelle risposte agli items pro-
posti, I'elaborazione di un piano di assistenza persona-
lizzato che consenta di raggiungere e/o mantenere il mas-
simo livello possibile di funzione fisica, mentale e psico-
sociale. Tutti gli strumenti della Suite esplorano molte-
plici aree problematiche quali salute fisica, stato cogni-
tivo, stato psico-emozionale, stato funzionale, condizio-
ne socio-economica, € ambiente di vita, e prevedono va-
lutazioni periodiche: iniziale, ad intervalli prefissati (visi-
te di follow-up) alla dimissione e per cambiamenti si-
gnificativi dello stato di salute. | dati cosi raccolti, analiz-
zati mediante uno specifico algoritmo interpretativo, con-
sentono di identificare indicatori/trigger assoluti o potenziali
di un bisogno assistenziale e/o malattia, e pertanto di in-
dividuare possibili aree problematiche, facilitando in que-
sto modo il processo valutativo e decisionale del per-
sonale sanitario coinvolto nell'assistenza. Gli strumenti
della Suite InterRAl, opportunamente utilizzati nei vari
momenti del processo di cura, sono in grado di forni-
re la base informativa per la valutazione dei risultati rag-
giunti come risposta della persona alla cura o al servi-
zio erogato.

EVIDENZE SCIENTIFICHE

'adozione sistematica di questi strumenti per scopi cli-
nici, amministrativi /o di ricerca ha contribuito alla rac-
colta di enormi quantita di informazioni e alla creazione
di vasti database che sono diventati una risorsa im-
portante per colmare le lacune conoscitive sugli anziani,
ed in particolare sugli anziani fragili che sistematicamente
vengono esclusi dagli studi clinici randomizzati. Esem-
pi di database di rilevanza internazionale derivanti dal-
l'implementazione di strumenti di tipo VAOR sono rap-
presentati dal SAGE (Systematic Assessment of Geria-
tric Drug Use via Epidemiology) che attraverso I'MDS-
NH ha raccolto i dati di 1492 residenti in Nursing Home
di cinque Stati americani, Kansas, Maine, Mississippi, New
York e South Dakota. L'analisi del database SAGE ha
permesso di fornire risposte ad un ampio numero di
domande relative a: dolore, sindromi tipicamente ge-
riatriche quali le cadute, patologie prevalenti nell'eta ge-
riatrica come ipertensione arteriosa, demenza, malat-
tie cardiovascolari e diabete. Bernabel et al., ad esem-
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pio, utilizzando i dati forniti da questo database han-
no dimostrato come, nella nostra societa moderna, la
gestione del dolore oncologico nei pazienti anziani sia
ancora del tutto inadeguata.

Un secondo esempio di ampio database costruito con
i dati raccolti mediante uno strumento della famiglia
VAOR specificamente ideato per I'Assistenza Domi-
ciliare, 'MDS-HC versione 2.0, ¢ quello relativo al Pro-
getto Adhoc, studio multicentrico finanziato dal'Unione
Europea.

Negli Stati Uniti I'utilizzo del VAOR ha comportato la
riduzione del 40% dell'utilizzo di mezzi di contenzione
fisica, in particolare in pazienti senza deficit cognitivi, la
diminuzione dell'uso di catetere vescicale, il migliora-
mento delle strategie di prevenzione delle ulcere da pres-
sione, I'aumento del numero dei pazienti coinvolti in at-
tivita e, pertanto, ha consentito di ottenere importan-
ti risultati in termini di qualita dell'assistenza erogata non-
ché di qualita della vita degli assistiti. Ha determinato una
significativa riduzione del declino funzionale nelle ADL,
nello stato cognitivo, nella continenza e nei problemi psi-
co-sociali. Importanti risvolti nell'implementazione del
VAOR si sono registrati anche nel coinvolgimento del-
lo staff assistenziale che € risultato da 2 a 5 volte piu
coinvolto nella pianificazione dell'assistenza, e nel co-
involgimento del residente e dei familiari che hanno par-
tecipato fino a 5 volte in piu alla programmazione del-
lintervento terapeutico. L'implementazione del MDS
(VAOR) ha comportato, inoltre, il coinvolgimento del
personale infermieristico nel 27% delle strutture. Si-
milmente, i dati estraibili dalla letteratura italiana di-
mostrano come laVMD, attraverso I'utilizzo di strumenti
di seconda e terza generazione (VAOR e sua evoluzione),
e l'intervento globale attuato da un team interdisciplr-
nare producano evidenti e significativi vantaggi in ter-
mini di mortalita, morbosita, qualita di vita, rapporto co-
sto/beneficio, efficacia ed efficienza degli interventi ri-
spetto ai risultati ottenibili con la medicina “tradizionale”.
In particolare, per quanto riguarda le sperimentazioni
relative all'assistenza domiciliare e all'integrazione dei ser-
vizi i risultati sono stati oltremodo lusinghieri in quan-
to laVMD geriatrica ha consentito un'effettiva integra-
zione tra medico di medicina generale, specialista ge-
riatra e personale non medico (infermiere ed assistente
sociale) e tra ASL - Distretto e servizi sociali del Co-
mune. Si € visto, inoltre, che potevano essere migliorati
gli outcome relativi al singolo paziente, come il livello di
autonomia personale e di soddisfazione per le cure pre-
state e la riduzione degli indici di depressione. Tutto cio
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avveniva contemporaneamente ad una diminuzione si-
gnificativa del tasso di ospedalizzazione e istituzionaliz-
zazione in RSA.

CONCLUSIONI

L'utilizzo di metodiche standardizzate e validate, spe-
cifiche per setting assistenziali, quali quelle della Suite
InterRAI, si & dimostrato estremamente efficace per va-
lutare in modo accurato sia la qualita che la quantita
di assistenza di cui I'anziano necessita consentendo, cosi,
la distribuzione razionale delle risorse del Sistema Sa-
nitario Nazionale. Seguire il paziente nella sua evolu-
zione permette di pianificare la presa in carico da par-
te dei servizi e delle strutture territoriali, e quindi di ge-
stire I'accesso alle risorse sanitarie. La VMD presenta
degli innegabili caratteri di novita rispetto alla valuta-
zione medica standard, sia per quanto riguarda i me-
todi che per le finalita, poiché include domini non me-
dici che pongono attenzione alla capacita funzionale e
alla qualita di vita. Essa € fondamentale per la gestio-
ne del paziente anziano sia da un punto di vista bio-
logico (diagnosi, cura e prevenzione delle malattie), che
da un punto di vista funzionale, sociale, psicologico, non-
ché economico per quanto riguarda la capacita di sti-
ma del fabbisogno assistenziale. LaVMD, consentendo
una quantificazione reale e confrontabile delle variabili
che caratterizzano I'anziano fragile, permette di usci-
re da una logica “occhio metrica”, rende possibile una
pianificazione efficace per lo sviluppo dei servizi e dei
programmi di salute pubblica rivolti alla popolazione che
invecchia, nonché permette di misurare i risultati ot-
tenuti e verificare la qualita dei servizi erogati. Essa co-
stituisce, infine, un valido mezzo di comunicazione tra
le varie figure professionali che operano per la salva-
guardia della salute e l'integrazione tra ospedale e strut-
ture extraospedaliere.
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CONTESTO NORMATIVO E
ORGANIZZATIVO

A meta anni '90 la Giunta Regionale delVeneto, nel pren-
dere atto della necessita di superare le tradizionali mo-
dalita di organizzare ed erogare i servizi alle persone an-
ziane, ha iniziato un percorso di ricerca che, partendo
dall'esistente, lo migliorasse e lo qualificasse. Premessa
indispensabile & stata I'individuazione dell'Unita Valuta-
tiva Multidisciplinare Distrettuale (UVMD). Essa e defi-
nita come gruppo multidisciplinare che riceve ed ana-
lizza la domanda, valuta il soggetto in modo multidi-
mensionale e multiprofessionale, redige il progetto as-
sistenziale avvalendosi dei servizi di rete presenti nel ter-
ritorio e infine ne verifica I'esecuzione e rappresenta la
porta unica di accesso alla rete integrata dei servizi ter-
ritoriali. Nel 1996 essa € stata resa obbligatoria e nel 1998
e stato approvato un primo dettagliato schema tipo di
regolamento dellUVMD.

Nei mesi successivi veniva approvata la Scheda per laVa-
lutazione Multidimensionale dell'adulto e dell Anziano
(S.VaM.A.) (Delibera della Giunta Regionale delVeneto
n.3979/1999) dopo una sperimentazione su oltre 2000
soggetti, di cui 1600 gia inseriti in una ventina di strutture
per anziani e oltre 400 assistiti a domicilio in 6 diverse
Unita Locali Socio-Sanitarie (ULSS) del Veneto. Essa su-
pera il concetto di “auto” e “non autosufficienza”, intro-
ducendo un pit ampio spettro di profili che aiutano sia
a definire meglio il carico assistenziale sia a definire me-
glio e ad analizzare la tipologia di risposta che viene data

ad uno specifico bisogno. La scheda non si propone dun-

que come “sistema esperto”, dal momento che il “cen-

tro decisionale” del progetto rimane infatti 'UVMD, che
decide collegialmente il percorso di presa in carico.

Dal 1/1/2000, nella Regione Veneto € necessaria una va-

lutazione in UVMD con la scheda S.Va.M.A. per acce-

dere ai seguenti servizi:

- cure Domiciliari complesse (indicativamente: piani di
accesso pluriprofessionali con almeno 2 accessi/set-
timana), comprese le Cure Palliative;

- ingresso in hospice per cure palliative;

- erogazione di un contributo economico alle famiglie
che assistono a domicilio un paziente affetto da de-
menza con gravi disturbi comportamentali;

- accoglienza in Centro Diurno con contributo a ca-
rico del Servizio Sanitario;

- ingresso temporaneo o definitivo in qualsiasi residenza
per anziani con contributo a carico dellEnte Pubblico.

Le finalita della scheda S.Va.M.A. sono quindi:

- fornire uno strumento che consenta allUVMD di ela-
borare il migliore progetto assistenziale individualiz-
zato per il singolo, in relazione alle offerte disponi-
bili nella rete locale dei servizi residenziali, semiresi-
denziali e domiciliari integrati;

- facilitare la comunicazione e l'integrazione profes-
sionale tra gli operatori socio-sanitari della rete |o-
cale fornendo uno strumento di valutazione di base
unico per tutta la Regione Veneto, integrabile co-
munque con altri strumenti di valutazione piu pun-
tuali per specifici gruppi di pazienti;
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- contribuire alla programmazione della rete dei ser-
vizi sia a livello regionale che locale, di ULSS o di Di-
stretto, anche attraverso una definizione del carico
assistenziale associato ai diversi profili di autonomia
funzionale degli anziani e delle attivita sanitarie e di
rilievo sanitario oggetto di contributo regionale;

- migliorare l'organizzazione e la gestione dei singoli ser-
vizi della rete locale, anche attraverso un‘articolazione
delle strutture residenziali e semiresidenziali in nuclei
che ospitano assistiti con problematiche analoghe, o
comunqgue compatibili, e contribuendo cosi all'otti-
mizzazione dell'utilizzo delle risorse disponibili.

LA S.VA.M.A.: UNO STRUMENTO
PER LA VALUTAZIONE
MULTIDIMENSIONALE

E MULTI PROFESSIONALE

E PER LA DEFINIZIONE DEL PROFILO
DI DISABILITA

La scheda SVAM.A. (Fig.) considera cinque dimensioni

(o assi): situazione clinica, situazione cognitiva, mobilita,

situazione funzionale e condizione sociale. La sezione sa-
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nitaria € compilata dal medico di medicina generale, o
comunque dal medico curante; la parte sociale € com-
pilata dall'assistente sociale, mentre le altre sezioni sono
compilate da operatori sanitari del Distretto. Le singo-
le sezioni sono completate separatamente dai diversi pro-
fessionisti coinvolti, che le presentano in sede di UVMD,
dove vengono realizzati congiuntamente dai diversi pro-
fessionisti la definizione del profilo di autonomia del-
I'anziano e I'elaborazione del progetto assistenziale in-
dividualizzato, in rapporto alle risorse presenti in quel-
lo specifico territorio.
Materialmente, la SVAM.A. & costituita da una coper
tina-cartella che contiene i dati anagrafici, la sintesi va-
lutativa prodotta dai singoli operatori, la valutazione del
potenziale residuo, la definizione del profilo di autono-
mia ed il progetto assistenziale. All'interno della coper
tina vengono inserite le tre schede per la valutazione mo-
nodimensionale.

- Lascheda per laValutazione Sanitaria € solitamente
compilata dal Medico di Medicina Generale ovvero
dal Medico curante; contiene 'anamnesi clinico-far-
macologica e I'elenco delle principali patologie po-
tenzialmente causa di disabilita, codificate secondo |l
sistema di classificazione diagnostica ICPC (Interna-

=

Anamnesi
Indice di comorbidita

Barthel ADL
Barthel mobilita

Situazione abitativa
Attivazione della rete

%

Valutazione sanitaria

] Valutazione funzionale

Valutazione sociale

\/ ~| e apamana [} [
Valutazione U.0.D.

: struttura

Fabbisogno assistenza
IP ed FKT
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Indice Exton Smith

1

Valutazione efficacia
copertura bisogno
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Potenziale residue

Definizione profilo
Formulazione progetto

Figura | - Struttura di S.VaMA.

LEGENDA: IP: Infermiere; FKT: fisioterapista; ADL: activities daily living; SPMSQ: Short Portable Mental Status Questionnaire.
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tional Classification of Primary Care), I'analisi del sen-
sorio e delle capacita di comunicazione.Vengono inol-
tre registrate specifiche condizioni che richiedono as-
sistenza infermieristica, alla presenza delle quali vie-
ne attribuito un punteggio la cui somma definisce I'in-
tensita di assistenza infermieristica necessaria.

- La scheda per la Valutazione Cognitiva e Funziona-
le € spesso compilata dall'infermiere del servizio do-
miciliare adeguatamente formato. Essa contiene la sca-
la di valutazione cognitiva Short Portable Mental Sta-
tus Questionnaire (SPMSQ), la scala di valutazione del-
la situazione funzionale (variante dell'indice di Bar-
thel, che viene distinta in ADL e Mobilita), la scala di
Exton Smith per la valutazione del rischio di decu-
biti, o la registrazione di quelli eventualmente esistenti.

- Infine, la Scheda per la Valutazione Sociale — compi-
lata dall'Assistente Sociale — contiene spazi per la rac-
colta di informazioni sull'attivazione della domanda,
sulle persone coinvolte nell'assistenza, sulla situazio-
ne abitativa, socio-ambientale ed economica.

- Le differenti scale generano differenti punteggi, che
vengono aggregati ciascuno in tre livelli semiquanti-
tativi (ad esempio il punteggio del Barthel mobilita
viene riassunto in “'si sposta da solo”,"'si sposta assi-
stito”, “non si sposta”).

I livelli misurati sui quattro assi“‘cognitivo”,“attivita di base

della vita quotidiana”,“mobilita” e la “necessita di cure sa-

nitarie”” sono utilizzati per definire il profilo di autonomia.

Dalle diverse combinazioni degli assi sono stati definiti |6

profili di autonomia. Per fare alcuni esempi di profilo, una

persona che ha una mobilita normale, un medio grado

di dipendenza nelle attivita di base della vita quotidiana,

un grave deterioramento cognitivo e non ha particola-

ri bisogni di assistenza infermieristica o riabilitativa, si puo
definire un soggetto “demente deambulante”. Altro
esempio ¢ quello di un soggetto affetto da un grave de-
ficit di mobilita, una grave dipendenza nelle attivita di base
della vita quotidiana, con una normale situazione cogni-
tiva e un medio-alto bisogno di assistenza infermieristi-
ca (si pensi,ad esempio, ad un anziano allettato con pia-
ghe da decubito), che puo essere sinteticamente descritto
come “allettato, lucido”. Un quinto elemento essenziale
per arrivare ad una completa definizione dell'anziano &

il contesto sociale ove questi € inserito; € evidente, in-

fatti, che, a parita di profilo di autonomia, un contesto piu

o meno favorevole pud rendere incapace di vita auto-

noma alcuni soggetti e non altri.

La definizione dei cut-off delle scale e dei |6 distinti pro-

fili di autonomia & stata guidata dallo studio della Let-

MATERIALI DI LAVORO

teratura e dal consenso di un gruppo di geriatri esper-
ti, ed € stata convalidata tramite un'analisi statistica fi-
nalizzata a individuare dei gruppi a uguale assorbimen-
to di risorse assistenziali (cluster analysis, gerarchica ef-
fettuata con il metodo dei centroidi). La scheda S.VaM.A.
e stata validata anche rispetto alla riproducibilita intra e
inter-operatore e alla capacita predittiva rispetto alla de-
finizione dei progetti assistenziali (Valerio et al,, 1999; Be-
netollo, 2003; Benetollo et al., 2005; Girardello et al., 2005;
Gallina et al,, 2005).

APPLICAZIONE DELLA SCHEDA
S.VA.M.A. NELLA REGIONE VENETO

Per mostrare in pratica le modalita di applicazione del-
la Scheda S.VaM.A. nella Regione Veneto sono stati estrat-
ti i dati relativi allanno 2010 provenienti da tre ULSS che
hanno un buon sistema informativo e che, nel loro com-
plesso, sono rappresentative della popolazione della Re-
gione Veneto:si tratta di un'ULSS periferica (ULSS 4 Alto
Vicentino), una piccola citta (ULSS 6Vicenza) ed una cit-
ta di medie dimensioni (ULSS |6 Padova). Il tasso an-
nuale di persone che vengono viste in UVMD (Tab. I)
€ pari a circa 8/1000 abitanti e sale all'| % al di sopra dei
65 anni e all'8% al di sopra degli 80 anni. Per il Veneto
si puo quindi fare una stima di 37.000 assistiti che ven-
gono visti in UVMD in un anno. Piu della meta di que-
ste persone ha almeno 80 anni e almeno i 3/5 sono don-
ne. Almeno |/4 di questi assistiti effettua 2 verifiche/anno
tramite la scheda S.Va.M.A ed il 2% ne effettua almeno
una ogni trimestre.

| principali problemi di salute rilevati in occasione della
prima UVMD dellanno 2010 sono la demenza (30%; ran-
ge 14-38%), seguita dal cancro (18%), dai problemi car-
diocircolatori (12% - ad esempio scompenso cardiaco,
monitoraggio INR) e dai problemi generali (10% - ad
esempio sindrome da allettamento, disidratazione, sta-
to febbrile). Tuttavia, in linea generale non ¢é la diagnosi
ma sono il grado ed il tipo di disabilita del paziente a
orientare la presa in carico. Soltanto il 41% dei pazien-
ti € lucido da un punto di vista cognitivo, mentre il 20%
€ molto confuso o stuporoso ed il 10% presenta disturbi
comportamentali (wandering, inversione del ritmo son-
no-veglia, comportamenti aggressivi o disturbanti, ecc.)
con un ampio range nelle diverse ULSS (2-13%) e va-
lori piu elevati nel contesto urbano (si tratta di un pro-
blema di salute sanitario grave e tutto sommato anco-
ra orfano di sperimentazioni, e ancor piu di soluzioni).
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Tabella | - Assistiti con > UVMD: frequenze assolute, tasso per 1.000 abitanti e distribuzione per sesso ed eta (ULSS 4, 6, 16 - anno 2010).

__-
% | 1.000 ab.

7579F | 84| 75| 23| @ 482] 6%| 301 |
7579M | 97| 22| @ 280| @ 499| 7%| 222 |

Circa la meta dei pazienti (53%) € costretta a letto o in
carrozzina ed un altro |7% si sposta assistito (deficit che
si trasforma in handicap in presenza di barriere archi-
tettoniche esterne o interne all'abitazione, o in assen-
za di un caregiving adeguato). Soltanto il 21% € autonomo
per le attivita della vita quotidiana, ed in particolare per
il bagno che & la prima abilita che risulta compromes-
sa, ma puo essere efficacemente sostenuta dal caregi-
ver o dai servizi sociali comunali in caso di indigenza. L'e-
levato bisogno sanitario in senso stretto riguarda una par-
te minore della popolazione, pari al 15% del totale; tale
dato € molto stabile nelle diverse ULSS. Si tratta di pa-
zienti in cure palliative o in post-dimissione, che sono spes-
so portatori di devices medico-chirurgici che richiedo-
no una particolare attenzione e non sono sempre de-
legabili al caregiver neppure dopo un periodo di adde-
stramento. La valutazione della capacita di tenuta della
rete sociale non concorre direttamente a definire il pro-
filo di autonomia “sanitaria”. Essa € certamente la di-
mensione piu difficile da valutare ed anche la pid im-
portante in funzione della definizione del progetto as-
sistenziale; questa difficolta viene messa in luce indiret-
tamente anche dalla presenza di un 18% di missing. La
valutazione del supporto socio-familiare richiede una va-
lutazione non soltanto in merito alle risorse economi-
che attivabili da parte dei parenti tenuti agli alimenti, ma
sulla capacita/possibilita di definire un vero e proprio “con-
tratto di assistenza e cura” tra famiglia e rete dei servi-
zi. Da |/4 a 1/3 delle persone che accedono in UVYMD
sono codificate come “non sufficientemente assistito” e
questo dato sottolinea le difficolta espresse dalla fami-
glia e dalle reti di auto-aiuto.

Tra i profili di autonomia rilevati nella prima UVMD del

2010 (Tab. 2) si evidenzia un'elevata prevalenza di pro-
fili di disabilita riferiti al deficit cognitivo (profili 6-11,con
Iimportante specificazione dei disturbi comportamen-
tali afferenti ai profili 16 e 17 - complessivamente pari
ad un tasso di 2.9/1.000 abitanti-anno) e dei profili |2-
|5, riferiti all'elevata necessita di cure sanitarie, che in-
teressano complessivamente 0.8/1.000 abitanti. Nei pro-
fili 1-4 (capacita cognitiva conservata, con autonomia ini-
zialmente conservata) ricadono spesso i pazienti neo-
plastici che hanno terminato il programma di cure atti-
ve, ma conservano ancora le mobilita e ADL. | proget-
ti formulati dalle UVMD nel 2010 possono essere rias-
sunti in 4 principali tipologie: residenzialita definitiva, re-
sidenzialita temporanea (riabilitativa o sociale - a volte
definita “modulo respiro’), semiresidenzialita, domicilia-
rita; quest'ultima ¢ esplicitamente considerata dalla pro-
grammazione regionale come |'opzione prioritaria. D'al-
tro canto, la praticabilita di un progetto in un determr
nato territorio & strettamente legata sia alla rete di of-
ferta sia ancor piu alla disponibilita della famiglia. Ad esem-
pio, di fronte ad un paziente gravoso, nelle realta urba-
ne l'inserimento definitivo in casa di riposo ¢ piu fre-
quentemente un'opzione senza alternative, mentre
nelle piccole comunita inserimenti temporanei, riabilitativi
e “moduli sollievo” possono sostenere in maniera effi-
cace limpegno della famiglia, specialmente se supportata
da un caregiver privato.

L'utilita concreta della S.VAM.A. ai fini programmatori
€ particolarmente apprezzabile una volta che si incro-

ciano i profili con i progetti formulati nellUVMD (Tab.

3).Ad esempio il paziente cognitivamente integro vie-
ne destinato tipicamente a progetti di domiciliarita; en-
trano a far parte di questi profili anche pazienti neoplastici

I5
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Tabella 2 - Profili di autonomia attribuiti tramite la scheda S.VaM.A. (ULSS 4-6-16 - anno 2010).

codice |
Lucido, autonomo
2 |

|8 [Confuso,deambulaassistic | 563] 7.4%]

6.6%
|11 |Confuso o stuporoso, totalmente dipendente | 1.450] 19.1%
0.2%
15 79
- .
Totale

Tabella 3 - Matrice profilo/progetto assistenziale in 7,602 UVMD (ULSS 4-6-16 - anno 2010).

3 temporanea

domiciliarita

8 residenzialita definitiva
X

N residenzialita

X

—
N
N
N (N
N [©
XX

N |=
22
|
-
H
X

N
o
X

| 28%| 15%| 26%]
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con inadeguato supporto familiare, che vengono inse-
riti in hospice. | pazienti con disturbi comportamentali
vengono possibilmente inseriti in centro diurno e/o sono
titolari di un assegno di cura.| pazienti confusi, in funzione
del loro grado di autonomia e della capacita di tenuta
della rete socio-familiare vengono piu spesso awviati a
progetti di semiresidenzialita, residenzialita temporanea
o residenzialita definitiva. | pazienti con elevata necessi-
ta di cure sanitarie (14% del totale delle UVMD) entrano
tipicamente in progetti di domiciliarita ad elevata intensita
assistenziale ovvero in hospice/RSA convenzionate per
I'assistenza ai malati a fine vita. Limportanza della valu-
tazione socio-familiare € evidente anche se si conside-
rano in dettaglio i profili ad elevato impegno assisten-
ziale, quale ad esempio il profilo |'I (“Confuso o stu-
poroso, totalmente dipendente”, | /% delle UVMD ef-
fettuate nelle 3 ULSS). Sulla base del giudizio sulla “ca-
pacita di tenuta” della rete familiare, formulato dall'o-
peratore socio-sanitaro del Distretto che conosce me-
glio il caso, il paziente viene orientato verso la domici-
liarita (nel 67% dei casi se la rete sociale € “buona”), la
residenzialita diurna, quella prowvisoria o quella defini-
tiva (nel 53% dei casi se la rete € giudicata parzialmen-
te o del tutto insufficiente).

LA VALUTAZIONE
MULTIDIMENSIONALE SEMPLIFICATA

Numerosi problemi di salute e altrettanti progetti assi-
stenziali vengono definiti dal Distretto senza convoca-
re una UVMD: cure infermieristiche o riabilitative mo-
noprofessionali (ad esempio ulcere da decubito, moni-
toraggio domiciliare di pazienti con insufficienza cardia-
ca o respiratoria, pazienti dimessi per frattura di femo-
re), cure programmate del Medico di Famiglia a favore
dei deambulanti e in generale progetti di cure domici-
liari a medio-bassa intensita assistenziale, non di rado in-
tegrati con il servizio sociale Comunale. In molte di que-
ste situazioni non € necessario, e spesso neppure utile,
convocare formalmente una UVMD, considerando
limpegno organizzativo e di risorse umane che tale ope-
razione comporta. Tuttavia, € sempre rilevante che gli ope-
ratori sanitari e sociali annotino un giudizio sintetico ri-
spetto alla situazione clinico-assistenziale del paziente. E
di importanza cruciale, ad esempio, che il piano di assi-
stenza per un paziente con ulcere da decubito tenga con-
to della sua capacita di spostarsi, del suo stato cogniti-
vo e soprattutto della presenza di un caregiver adegua-
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to rispetto alla prosecuzione del piano di assistenza, una
volta che viene completata la fase di addestramento da
parte dell'infermiere. Con questa finalita € stata intro-
dotta e sperimentata una scheda S.Va.M.A. semplifica-
ta (Delibera della Giunta Regionale del Veneto n.
39/2006), che corrisponde alla 4* di copertina della sche-
da SVaM.A; essa si € rivelata utile, coerente e predit-
tiva per la stima dei carichi di lavoro infermieristico nei
3 mesi successivi (Saugo et al., 2008), sia rispetto agli esi-
tia | anno dall'assistenza (decesso, ricovero ospedalie-
ro, istituzionalizzazione, aumento dell'intensita di assistenza
infermieristica) (Saugo et al., 2010).

La valutazione multidimensionale dei pazienti € quindi
modulabile in funzione della complessita del caso e pud
essere applicata anche in modo semplificato e mono-
professionale per la valutazione della qualita e degli esi-
ti dell'assistenza domiciliare.

CONCLUSIONI

Il modello Veneto per ['assistenza all'anziano in condizione
di fragilita appare fondato su un impianto normativo com-
plessivamente coerente, rispetto al quale la stessa am-
piezza delle azioni impostate richiede di perseguire una
costante attenzione alla qualita del momento valutati-
vo, vero snodo centrale del sistema.

A 10 anni di distanza dall'introduzione, in maniera si-
stematica in Veneto, del sistema di valutazione multidi-
mensionale, si pud dire che esso si € consolidato e dif-
fuso ed ha sicuramente condizionato la programmazione
locale grazie allincontro dell'analisi del bisogno con quel-
la di una rete dei servizi che deve evolvere. Si puo sti-
mare che in'Veneto vengano effettuate annualmente cir-
ca 50.000 valutazioni S.Va.M.A,, di cui circa 28.000 ne-
gli ultraottantenni, anche se certamente vi sono diso-
mogeneita da Distretto a Distretto, evidenziate anche
dallincompleta utilizzazione del sistema informativo mes-
so a disposizione dalla Regione e dalla mancata compi-
lazione di alcuni campi informativi, che denotano I'im-
pegno richiesto per passare da una gestione autorefe-
renziale e monoprofessionale ad una gestione integra-
ta e multiprofessionale, con la conseguente condivisio-
ne di strumenti, linguaggi e soprattutto responsabilita ver-
so i pazienti e le loro famiglie.

La S.VaM.A. & uno strumento utile dal punto di vista ge-
stionale per supportare il personale sanitario e socio-
sanitario nella formulazione del piano di assistenza, ed

¢ in grado di fornire ai programmatori locali (in primis:
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Direttore di Distretto e Conferenza dei Sindaci di Di-
stretto) informazioni utili ai fini di orientare lo sviluppo
della rete dei servizi.

In prospettiva, l'introduzione della S.Va.M.A. semplifica-
ta appare coerente con le indicazioni nazionali sulla ca-
ratterizzazione delle Cure Domiciliari e lo sviluppo del
sistema informativo (Ministero della Salute, 2006; Mini-
stero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali, 2008)
e sta contribuendo a diffondere la cultura dell'approc-
cio multidimensionale e multiprofessionale e della va-
lutazione degli esiti dell'assistenza domiciliare (Arbaje et
al,, 2008; Kuzuya et al., 2010), superando una visione me-
ramente prestazionale (Schlenker et al., 2005).

BIBLIOGRAFIA

Arbaje Al, Wolff JL,Yu Q, Powe NR, Anderson GF Boult C. Postdischarge
environmental and socioeconomic factors and the likelihood of early ho-
spital readmission among community-dwelling Medicare beneficiaries. Ge-
rontologist 2008;48:495-504.

Benetollo PP La valutazione dei bisogni assistenziali. In: Innovare il welfare
per la terza eta. Ed. Franco Angeli, Milano 2003:117-38.

Benetollo PR Mella B, Saugo M.Valutazione multidimensionale della perso-
na in condizioni di fragilita: il modello Veneto. Monitor 2005; 13, ASSR, Ro-
ma.

Delibera della Giunta Regionale del Veneto n. 3979 del 9/11/1999."Valu-
tazione multidimensionale delladulto e dell'anziano. Approvazione scheda
SVaMA”.

MATERIALI DI LAVORO

Delibera della Giunta Regionale del Veneto n. 39 del 17/01/2006 "Il piano
locale per la domiciliarita. Disposizioni applicative”- allegato A.

Gallina B Saugo M, Antoniazzi M, Fortuna FToffanin R, Maggi S, Benetollo P
Validazione della scheda per la Valutazione Multidimensionale dell'’Anziano
(S.VaM.A)). Tendenze Nuove 2005;2:125-36.

Girardello R, De Conto T, Secco C, Largo C, Scarton O, Casanova A, Sau-
go M. La valutazione multidimensionale nell ADI: concordanza tra operato-
ri. Geriatria 2005;6:273-6.

Kuzuya M, Hasegawa J, Hirakawa Y, Enoki H, Izawa S, Hirose T, et al. Impact
of informal care levels on discontinuation of living at home in community-
dwelling dependent elderly using various community-based services. Arch
Gerontol Geriatr 201 1;52(2):127-32.

Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali. Decreto 17 di-
cembre 2008. Istituzione del sistema informativo per il monitoraggio del-
I'assistenza domiciliare.

Ministero della Salute. Commissione LEA. Nuova caratterizzazione dell'as-
sistenza territoriale domiciliare e degli interventi ospedalieri a domicilio.
Roma, 18/10/2006.

Saugo M, Pellizzari M, Benetollo PP, Pretti MG, Mantoan D, Toffanin R, Do-
nato D, Gallina B, Pegoraro C, Spaliviero S, Paiusco B, Di Giulio P Validazio-
ne di un punteggio di gravosita assistenziale. Assist Inferm Ric 2008;27(3):
124-35.

Saugo M, Mantoan D, Toffanin R, Benetollo B Valerio G, Paiusco R, Cassiano
P Pretti MG, Santacaterina M, Rigon S, Di Giulio P, Fattori di rischio per I'o-
spedalizzazione ed il decesso a un anno di 615 pazienti domiciliari sotto-
posti a valutazione multidimensionale. Assist Inferm Ric 2010;29(3):1 17-23.

Schlenker RE, Powell MC, Goodrich GK. Initial home health outcomes un-
der prospective payment. Health Serv Res 2005; 40: 177-93.

Valerio G, Caffi S, Benetollo P, Fortuna P L'esperienza veneta: la scheda
SVAMA! In: La valutazione multidimensionale geriatrica ed il lavoro di
équipe, ed.Vega, 1999:97-101.



MATERIALI DI LAVORO

y%&&% 2

delld cura

ANNO IX - N.4-2011

L.a scala di valutazione
multidimensionale AGED

Patrizio Odetti', Ivano Aramini*

"Universita degli Studi di Genova; ?IRCSS San Martino, Genova

BREVE STORIA DELLA SCALA
AGED

L'anno 1985 segna una tappa fondamentale nella storia
dell'assistenza nel nostro paese, con il riconoscimento del
diritto alla partecipazione del Sistema Sanitario Nazionale
(SSN) alle spese per le cure sanitarie extraospedaliere di
anziani e disabili. Fino ad allora, le spese per il ricovero in
istituzioni di lungodegenza erano a carico del privato, o
dei comuni per i cittadini indigenti. Contemporaneamente,
si evidenzia la necessita di “strumenti” operativi per mi-
surare il tipo e il livello di bisogno assistenziale con mo-
dalita obiettive e indipendenti dall'osservatore; come spes-
so € accaduto, le varie regioni si sono mosse autonoma-
mente ricercando e sviluppando varie metodiche. All'e-
poca, gia da almeno un ventennio si validavano metodi
di valutazione della disabilita fisica o mentale, e una pub-
blicazione dell'Organizzazione Mondiale della Sanita
(OMS) del 1984 ne elencava 145, dei quali 50 gia utiliz-
zati da servizi pubblici (Israel et al,, 1984). Fra questi, fu te-
stata in Liguria una checklist francese denominata Geronte
(Leroux e Attali, 1981), impiegata in alcuni dipartimenti
francesi per dare una rappresentazione della disabilita se-
nile attraverso l'analisi di 28 item; lo strumento si rivelo
di veloce applicazione e si decise di modificarlo in una sca-
la di misura della dipendenza testando in un campione di
anziani la correlazione fra item di Geronte e corrispon-
denti tempi assistenziali, mantenendo |9 item di Géron-
te integrati da 8 item sulle attivita di nursing infermierist-
co. Nacque, cosi, la prima versione di AGED (Assessment
of Geriatric Disabilities) (Banchero, 1990; Ricci, 1990) che
esprimeva con un punteggio il peso assistenziale dell'in-
dividuo; il punteggio poteva essere trasformato in un va-
lore medio di tempi di assistenza quotidiani. Lo strumento
fu adottato dalla Regione Liguria per la valutazione di tut-

ti gli anziani in accesso ai servizi del SSN, e il suo impie-
g0 arrivo a regime nel corso degli anni ‘80.

IMPIEGO DI AGED

Le ulteriori necessita odierne della programmazione sa-
nitaria hanno richiesto l'inserimento di alcuni items per
I'analisi del disturbo comportamentale, delle attivita ri-
abilitative riattivanti e mediche, della comorbilita, e I'ul-
tima versione di AGED Plus € una scala con 37 voci uti-
lizzata dagli operatori su supporto informatico tramite
un link presente sul sito della Regione Liguria, anche se,
nella sua versione base cartacea, € ancora largamente
impiegata per la valutazione al letto dell'anziano che ac-
cede ai servizi del SSN. L'attuale struttura di AGED Plus
¢ pertanto cosi riassumibile:

Stato cognitivo comportamentale 6 item
Nursing tutelare 16 item
Nursing Infermieristico e attivita riabilitative 12 item
Stabilita clinica 3 item

La scala AGED (Fig. 1) si utilizza scegliendo prima per
ogni items di autonomia (parte sinistra Fig.1) il livello cor-
rispondente di autonomia (|=funzione conservata
completamente; 2=qualsiasi limitazione della funzione;
3=funzione assente) e barrando in una seconda fase il
punteggio del bisogno assistenziale (parte destra Fig.|)
facendo attenzione a sommare bene i punteggi parzia-
li; la somma dei punteggi ottenuti esprime il carico as-
sistenziale medio quotidiano (che puo essere anche tra-
sformato in minuti poiché | punto=6 minuti medi as-
sistenza).

Limpiego della scala richiede un breve colloquio pre-
ventivo con il paziente e il caregiver, e puo, pertanto, es-
sere elaborata in circa 15-20 minuti. In Regione Liguria
il punteggio AGED consente anche l'identificazione del-
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Pi COERENZA
2 | COERENTE SORV.INCOERENTE 170 CONFUSO 1.00
1 PARZIALMENTE OSALTUARIAMENTE INCOERENTE SORV.INCOERENTE E/O CONFUSO ITINERANTE 3.00
0 INCOERENTE (BISOGNO DISORVEGLIANZA CONTINUA)
P2 ORIENTAMENTO
2 BEN ORIENTATO
1 | PARZIALMENTE OSALTUARIAME!
0 DISORIENTATO TEMPOROSPAZIALE
P3 INSERIMENTO SOUIALE
2 | NESSUN PROBLEMA DIINSERIMENTO NEL PROPRIO CONTESTO SOCIALE PARZIALE AIUTO ALL INSERIMENTO IN COMUNITA 1.00
1 HA QUALCHE DMFFIC( ILTAMANTIENE RAPPORTI CON FR EQ.CONTRASTI) AIUTO ALLTINSERIMENTO IN COMUNITA 2.00
0 GRAVI PROBLEMI(NON RIESCE A MANTENERE RAPPORTIHCON PERSONE)
P4 | VISTA
2 VEDE BENE (ANCHE CON LENTT) IMPEGNO ASSISTENZIALE SPECIFICO MEDIO 0.50
1 FUNZIONE PARZIALMENTE CONSERVATA IMPEGNO ASSISTENZIALESPECIFICO ALTO 1.0:{
1] NONVEDENTE
Ps | uniTO
2 | SENTEBENE (ANCHE CON PROTESIACUSTICA) IMPEGNO ASSISTENZIALE SPECIFICO MEDIO 0.50
1 FUNZIONE PARZIALMENTE CONSERVATA IMPEGNO ASSISTENZIALE SPECIFICO ALTO 1.00
(1] NONUDENTE
P6 | PAROLA
2 PARLA E COMPRENDE NORMALMENTE AFASIA CON COMPRENSIONE PARZIALMENTE CONSERVATA 0.50
1 | DIFFICOLTA NELL'ESPRESSIONE VERBALE AFASIA GRAVE 1.00
0 | TURBE GRAVISIA DELL'ESPRESSIONE CHE DELLA COMPRENSIONE
P7 | IGIENESUPERIORE
2 | AUTOSUFFICIENTE
1 PARZIALMENTE AUTOSUFFICTENTE AIUTOADAUTOSUFFICIENTE PARZIALE 1.010
0 NONAUTOSUFFICIENTE NON AUTOSUFFICIENTE FISICO 1.00
P8 | IGIENE INFERIORE NON AUTOSUFFICIENTEINCOERENTE E/0 CONFUSO 2.00
2 AUTOSUFFICIENTE NONAUTOSUFFICIENTE INCONTINENTE LUCID 3.00
1 | PARZIALMENTE AUTOSUFFICIENTE NON AUTOSUFFICIENTE INCOERENTE E/0 CONFUSO INCONTINENTE 4.00
0 NONAUTOSUFFICIENTE
PO | ABBIGLIAMENTO SUPERIORE (CAMICIVMAGLIA)
2 AUTOSUFFICIENTE
1 PARZIALMENTE AUTOSUFFICTENTE ATUTOADAUTOSUFFICTENTE PARZIALE 1.00
0 | NONAUTOSUFFICIENTE NON AUTOSUFFICIENTE FISICO 1.00
P10 | ABBIGLIAMENTO CENTRALE (MUTANDE) NON AUTOSUFFICIENTE INCOERENTE 170 CONFUSO 2.00
2 AUTOSUFFICIENTE NONAUTOSUFFICIENTEINCONTINENTE LUCIDO SENZA DISPOSITVE 2.00
1 PARZIALMENTE AUTOSUFFICIENTE NONAUTOSUFF INCOERENTE (CONFUSO INCONTINENTE SENZA DISPOS, 3.00
0| NONAUTOSUFFICIENTE
P11 | ABBIGLIAMENTO INFERIORE (PANTALONL CALZER
2 | AUTOSUFFICIENTE
1 PARZIALMENTE AUTOSUFFICIENTE
(1] NONAUTOSUFFICIENTE

Figura | - Scala AGED. Valutazione dell'autonomia nelle cure della persona, del bisogno di nursing tutelare e infermieristico. (continua)
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Pi12 TIPO IM ALIMENTAZIONE

3 | NORMALE(PEROS)

1 LIQUIDA O SEMILIQUIDA PER OS5 PREPARAZIONIE ALIMENTAZIONE PARENTERALE O CON SONDA 2.00

[1] ARTIFICIALE (SONDA NG, GASTROENTEROSTOMIA, TPN)

P13 | AUTO ALLA ALIMENTAZIONE

3 | NESSUNAIUTO ADATTAMENTO DEL PASTO 2.00

1 ADATTAMENTO AL PASTOHAIUTO PER TAGLIARE L CIBL AIUTOA NON AUTOSUFFICIENTE 6.00

[1] AIUTO TOTALE ESORVEC ANZA CONTINUA NONAUTOSUFFICIENTE SON ASO GASTRICA OSTOMIA 6.00

P13 | CONTINENZA URINARIY

] CONTINENTE ASSISTENZA CON PADELL PAPPAGALLO E AILTO LSO W 2.00

1 INCONTINENTE SALTUARIO ASSISTENZA LSO ASSORBENTE 2.00

1] INCONTINENTE FREQUENTE USAASSORBENTE ANCHE DINOTTE  SI[] NOJ[]

Pi5 CONTINENZA ANALE ASSISTENZA PER CATETERE VESCICALE 1.00

-] CONTINENTE ASSISTENZA PER RACCOGLITORE ESTERNO 1.00

1 INCONTIN ALTUARIO ASSISTENZA PER NEOSTOMIA URETERO-CUTANEA 3.00

0 | INCONTINENTE FREQUENTE ASSISTENZA PER NEOSTOMIN ENTERO-CUTANEA 2.00

P16 | MOBILIZZAZIONE DA LETTO

2 SIALZASENZA AIUTO O NONSIALZA AIUTO UMANO PER LASCIARE IL LETTO 1.04

1 DEVE ESSERE AIUTATO

0 | DEVE ESSERE ALZATO PASSIVAMENTE

P17 MOBILITA INTERNA

2 SIMUOVE NZA LIMITINELLA RESIDENZA PREVENZIONE DECUBITI 1.040

1 SIMUOVESOLOIN CAMERA MOBILIZZAZIONE PASSIVAA LETTO 1.00

[1] NON PUO ESSERE ALZATO MAI DALETTO

P18 AIUTO ALLA DEAMBULAZIONE

2 | NESSUNATO AUTO UMANO PER LA MOBILIZZAZIONEIN CARROZZELLA 1.00

1 AIUTO MECCANICO (BASTOINE, TRIPODE.CARROZZELILA SE AUTOSUFF) AIUTO UMAND PER LA DEAMBULAZIONE IN REPARTOMCASA 1.00

0| AIUTOUMANO (ANCHE PERSPINGERE LA CARROZZELLA)

P10 | IGIENE POSTO LETTO

2 ALUTOSUFFICIENTE AIUTO LG POSTO LETTO 0.50

1 NECESSITA AIUTO IGIENE POSTO LETTO SON AUTOSUFFICIENTE FISICO 1.010

0 NESSUNAATTIVITA IGIENE POSTO LETTO INCONTINENTE LUCIDO SENZA DISPOSITIVE 2.00
INGIENE POSTO LETTO INCOERENTE E/OQ CONFUSO 2_“"
IGIENE PL.INCOERENTE KO CONFUSO INCONTINENTESENZA INSPOSITIVI 3_“"

NURSING INFERMIERISTICO TPREPARAZIONE E DIS TRIBUZIONE TERAPIA PER OS F PARENTERALE .00

PREPARAZIONE TERAPIA INTENSIVA EV .00
AMEDICAZIONE PRESIDIE LESIONT CUTANEE 2.00
SORVEGLIANZA INFERMIERISTICA A TPN 3.00
SORVEGLIANZA INFERMIERISTICA A TERAPL 3.0
SORVEGLIANZA INFERMIERISTICA ALIMENTAG 1.00
SORVEGLIANZA INFERMIERISTICA A FLEBOCLISI 1.00
SORVEGLIANZA INFERMIERISTICA A TERAPIA PERIDURALE 2 '“"

TOTALE TEMPI

Figura | (segue)
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la fascia assistenziale del paziente e della retta sanitaria
che sara erogata al servizio che ospita il paziente; gli an-
ziani con punteggio superiore a |6 punti AGED sono in-
fatti avviati alla RSA, quelli con punteggi inferiori alle Re-
sidenze protette. La valutazione dell'autonomia nella cura
della persona analizza 'autonomia reale quotidiana nel
contesto che ospita I'anziano, e trascura gli aspetti del-
la massima autonomia potenziale dell'anziano, spesso non
conseguibili anche a causa della presenza di altre pro-
blematiche psichiatriche e socio ambientali.

VALIDAZIONE DI AGED

Nella prima fase di sviluppo dello strumento (anni '80)
€ stata conclusa una prima validazione dello strumen-
to allinterno di reparti di lungodegenza correlando | pun-
teggi attribuiti da medici geriatri con i tempi assistenziali
rilevati da operatori opportunamente addestrati e che
ignoravano il punteggio del paziente; su un campione di
oltre 600 anziani la scala dimostro una buona capacita
predittiva dellimpegno assistenziale dell'ospite (Arami-
ni, 1990; Petrini, 1990). In seguito fu realizzato anche uno
studio della riproducibilita interosservatori dei punteg-
gl attribuiti agli item di autonomia che dimostro una buo-
na correlazione (>=0,6) fra geriatri che esaminavano in
tempi successivi, in cieco e nella stessa giornata, uno stes-
so anziano (Aramini et al,, 1990; Aramini et al,, 1992).
In tempi piu recenti, anche in seguito a critiche su un im-
piego “localistico” della scala, AGED ¢ stata validata in un
confronto con il Sistema RUG (Resource Utilization Group)
del RAI (Resident Assessment Instrument) (USA) su un
campione di |56 anziani ospiti di RSA, relativamente agli
aspetti di analisi della mobilita, autonomia nella cura del-
la persona (igiene, abbigliamento, continenza) e stato co-
gnitivo, ottenendo livelli di concordanza con K sempre
>0,62. (Fig. 2) Lo studio & stato condotto nel 2006 nel-

TAVOLA Concordanza
AGED/RUG

Spearman | K
ADL 0,78 0,7
Mobilita 0,82 0,67
F.Cognitive 0,82(0,62

Figura 2 - Confronto scala AGED - Sistema RUG.
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lambito del Progetto Mattoni per la sanita e ha consentito
anche la messa a punto di un algoritmo di transcodifi-
ca fra AGED e item del nuovo sistema Flusso di Assistenza
Residenziale (FAR) del Progetto Mattoni (Ministero del-
la Salute, 2007).

In collaborazione con I'Agenzia Nazionale per i Servizi
Sanitari Regionali (AGE.NA.S) nel corso del 2008 ¢ sta-
to condotto un ultimo studio di verifica dei tempi assi-
stenziali in anziani istituzionalizzati (Progetto ricerca cor-
rente AGENA.S, 2008) suddividendo il nursing nei sin-
goli atti assistenziali delle varie figure professionali, allo
scopo di ridefinire il peso del punto assistenziale medio
di AGED, adeguandolo anche all'organizzazione attuale
dell'assistenza che € profondamente mutata rispetto ai
modelli degli anni '80. Lo studio & stato condotto su un
campione di 540 anziani ricoverati in RSA con varie ti-
pologie assistenziali (nuclei Alzheimer, residenza protetta,
riabilitazione postacuzie, ricoveri di lungodegenza) ed ha
riparametrato il punto AGED elevandolo a 6 minuti di
assistenza media quotidiana. Nello stesso studio ¢ sta-
ta evidenziata una buona correlazione fra il punteggio
AGED e il peso assistenziale per 'assistenza “tutelare”,
che esprime, comunque, in questi setting circa il 75% del
peso assistenziale (Figg. 3-4).

DISCUSSIONE DELLO STRUMENTO

Le metodologie valutative devono essere sempre esa-
minate in relazione al contesto nel quale sono impiegate
e agli obiettivi ultimi della valutazione. AGED ¢ princi-
palmente una scala di misura dell'impegno assistenzia-
le degli operatori in risposta alla non autosufficienza del
paziente; contiene anche alcuni item di valutazione del-
lo stato cognitivo e genericamente del disturbo com-
portamentale, espresso come presenza/assenza. Con-
siderati i risultati negli studi di validazione, e la larga espe-
rienza acquisita in Liguria nella versione breve e come
AGED Plus, possiamo affermare che € uno strumento
di rapida valutazione “sul campo” per fornire una rap-
presentazione essenziale delle richieste di nursing del pa-
ziente; consente di indirizzare il paziente alle collocazioni
residenziali e semiresidenziali del territorio e un passaggio
di un set informativo fra i vari attori della continuita as-
sistenziale. La struttura di misura del deficit su tre livel-
li pud facilitare la collocazione sui livelli O (assenza del-
la funzione) e 2 (funzione conservata), come € dimo-
strato dall'analisi delle valutazioni in archivio; questo puo
comportare dei fenomeni di sopra o sottostima, ac-
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Figura 3 - Correlazione tempo assistenziale Operatore Socio Sani-
tario (OSS) - Punteggio AGED.
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Figura 4 - Correlazione punteggio AGED - Case mix index.

centuati spesso dalla condizione di precarieta operati-
va nella quale operano i geriatri del SSN (ad esempio
tempi ristretti, assenza di notizie anamnestiche) e
AGED e pertanto poco sensibile a lievi variazioni della
autonomia.

Per migliorare le condizioni di utilizzo € necessaria una
formazione iniziale; la versione informatizzata AGED Plus
contiene una guida utente che facilita la valutazione de-
gli item piu complessi e riduce pertanto la variabilita tra
valutatori.
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AGED non puo essere impiegata per formulare piani as-
sistenziali, perché il ridotto numero di item riduce la sen-
sibilita della scala, radunando i pazienti in alcuni grandi
cluster assistenziali.

Nelle prove di concordanza sulle voci principali del nur-
sing, AGED si ¢ dimostrata in grado fornire gli stessi ri-
sultati di un metodo senza dubbio piu complesso come
RUG/RAI o SVAMA (Scheda per la Valutazione Multi-
dimensionale dell'adulto e dell'’Anziano), che richiedo-
no tempi di formazione e somministrazione nettamen-
te superiori.

Come tutti gli strumenti di analisi del bisogno, anche AGED
espone al rischio di esaurire l'intervento del geriatra nel-
la mera somministrazione della scala, dimenticando che
ancora oggi solo l'attenzione alla globalita della persona
puo consentirci un'efficace relazione di cura.
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Valutare e classificare i bisogni nell'area
della non autosutficienza nell’esperienza
di Regione Lombardia: lIa Scheda

di Osservazione Intermedia
dell’Assistenza (S.OS.1.A)

Anna Maria Maestroni

ASL di Milano

INTRODUZIONE

LA VALUTAZIONE DELLA FRAGILITA

Le linee di sviluppo in ambito sociosanitario, che in Re-
gione Lombardia hanno portato in questi anni alla strut-
turazione dei servizi rivolti alle persone anziane, si sono
concretizzate attraverso l'adozione di un sistema di ac-
creditamento finalizzato alla revisione e alla qualificazione
della rete d'offerta basata sulla definizione di requisiti im-
prontati alla qualita delle prestazioni, sull'individuazione
dei criteri per 'accesso ai servizi e sull'introduzione di
un nuovo sistema di remunerazione. Con tale riforma
viene attuato un passaggio significativo da una logica del-
la qualita intesa come “‘strutturale” (criteri organizzati-
vi) ad una visione dell'assistenza orientata ai problemi e
al soddisfacimento dei bisogni della popolazione anzia-
na principalmente assistita in RSA. La realizzazione di que-
sto passaggio awiene attraverso l'introduzione di un si-
stema di valutazione e classificazione della “fragilita” del-
la persona, piu che del suo status di disabilita; in questo
senso la fragilita € intesa come una condizione di“rischio”
di perdita irreversibile della condizione di autosufficienza
e dello stato di salute globalmente inteso.
Lintroduzione di un sistema omogeneo di classificazio-
ne dei bisogni della persona fragile ha permesso in que-
sti anni di costruire un osservatorio epidemiologico del-
la popolazione anziana e di effettuare un monitoraggio
costante sull'evoluzione della“domanda’” espressa in gra-
do di orientare le azioni programmatorie regionali.

La scheda S.os.i.a,, qui sinteticamente presentata, nasce
da un gruppo di lavoro a livello regionale che ha visto
tra i partecipanti geriatri, epidemiologi, statistici. Essa co-
stituisce a tutti gli effetti un Minimum Data Set di infor-
mazioni in grado di offrire una rilevazione del livello di
fragilita dell'ospite anziano in RSA. Essa ricomprende di-
versi ambiti di valutazione che interessano la maggior par-
te delle condizioni di prevalente osservazione in area ge-
riatrica con il coinvolgimento, in termini di valutazione,
di un team multidisciplinare.Tra i pit importanti vi sono:
- I dati anagrafici e socio-demografici;

- 1 dati sanitari: diagnosi e valutazione della severita del-
la patologia;

- lo stato funzionale: trasferimenti, deambulazione, igie-
ne personale, alimentazione;

- lo stato cognitivo e l'eventuale presenza di alterazio-
ni del comportamento;

- l'uso di ausili per il movimento;

- la gestione dellincontinenza, la presenza di catetere ve-
scicale;

- la gestione di condizioni particolari quali il diabete, I'in-
sufficienza respiratoria, la nutrizione artificiale, la dia-
lisi, le lesioni da decubito;

- il ricorso alla contenzione permanente, il numero di
cadute;

- I dati amministrativi: data di ingresso, data di dimissione
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Tabella | - Indicatori di fragilita per il calcolo delle classi SOSIA.
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Trasferimento Confusione

Deambulazione

- seM <4=M1 Irritabilita
Uso sedia a rotelle -
- seM>4=M2
Igiene personale
- . Irrequietezza
Alimentazione

e motivo, data della valutazione e della rivalutazione,
classe sosia, data e motivo di assenza temporanea (ad
esempio ricovero ospedaliero), la retta a carico del-
la persona e/o istituzione competente, giornate di pre-
senza nel periodo di riferimento.
La raccolta delle informazioni presuppone la presenza
di professionalita differenti (medico, infermiere, terapi-
sta, ausiliario socio assistenziale) e I'uso di scale di valu-
tazione standardizzate; tali figure rappresentano un re-
quisito organizzativo previsto dal regime di accredita-
mento, ma non piu vincolate come prima ad un minu-
taggio specifico per figura professionale, bensi alla rea-
lizzazione di un piano di assistenza personalizzato
orientato ai problemi e il cui coinvolgimento (in termi-
ni di assorbimento di risorse) & correlato al raggiungi-
mento di specifici obiettivi assistenziali.
La rilevazione, attraverso la scheda S.os.i.a,, del livello di
fragilita dell'ospite anziano in RSA costituisce il debito
informativo obbligatorio da parte degli Enti gestori nei
confronti della ASL di riferimento da effettuarsi con ca-
denza trimestrale mediante la compilazione di un trac-
ciato record definito dal programmatore regionale. | flus-
si informativi che in questi anni hanno alimentato il “ma-
gazzino" regionale rappresentano una preziosa banca dati
della fragilita delle persone anziane ospitate nelle RSA
lombarde, e un particolare osservatorio dei percorsi as-
sistenziali.

LA MISURA DELLA FRAGILITA

Linsieme delle informazioni raccolte con la scheda S.os.i.a.
rappresenta una sorta di‘fotografia”’ periodica dell'ospite,
legata al suo livello di fragilita misurata attraverso tre in-
dicatori identificati come specifici della fragilita: I'indica-
tore correlato alla mobilita (capacita motoria), I'indica-
tore relativo allo stato cognitivo e al comportamento
ed infine l'indicatore della severita della comorbilita. Cia-

seC27,5=C1
seC<75=C2

Comorbilita (S)

seS>64=S51
se S<64=S2

Impatto di patologia
Impatto di patologia
"moderata, grave,

gravissima"

scun indicatore e correlato a specifici item come illustrato
nella Tabella |.

Lindicatore M mobilita ¢ riferito alla capacita della per-
sona di eseguire i movimenti necessari a compiere al-
cune attivita della vita quotidiana considerate tra le piu
significative: scendere/salire dal letto, deambulare, usare
la carrozzina (alternativo al precedente), eseguire ['igie-
ne personale, alimentarsi. Questi item sono estrapolati
dal Barthel Index graduato a cinque livelli: dipendenza
totale, aiuto, supervisione, autonomia con ausilio, auto-
nomia completa. Il cut-off tra la condizione definibile come
grave e quella lieve & posizionato in modo da conside-
rare come grave la necessita di aiuto per scendere dal
letto e per alimentarsi.

Lindicatore C stato cognitivo/comportamento ricom-
prende tre item: la confusione, l'rritabilita e lirrequietezza,
estrapolati dall'area dei sintomi di comune riscontro nel-
la demenza secondo la scala di Gottfries (GBS) dalla qua-
le viene anche mutuata la gradualita della compromis-
sione. La confusione e riferita alla compromissione del-
le capacita cognitive, della comunicazione, dell'orienta-
mento spazio-temporale, della capacita decisionale e del-
la destrutturazione della personalita dell'ospite. Lirre-
quietezza ¢ riferita ad un comportamento afinalistico e
ripetitivo. Queste condizioni sono da considerarsi si-
gnificative in presenza di una diagnosi di demenza o del
disturbo comportamentale. Il cut-off che stabilisce la gra-
vita della compromissione cognitiva & identificato nel li-
vello di confusione impattante su tutti gli item che lo com-
pongono sia in presenza o in assenza di disturbi rilevanti
del comportamento.

Lindicatore S severita delle patologie ricomprende i quat-
tordici raggruppamenti di patologie della Cumulative Ill-
ness Rating Scale (CIRS) con le corrispettive graduazioni
di impatto d'organo (assente, lieve, moderato, grave, mol-
to grave). La comorbilita viene considerata come la com-
ponente in grado di influenzare maggiormente il livello
di disabilita motoria: per tale motivo sono prese in con-
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Tabella 2 - Distribuzione delle classi SOSIA in base alle possibili combinazioni degli indicatori di fragilita (G = grave; M = lieve).

Cognitivita e
Comportamento (C)

Mobia(M) --------

T K K S

CLASSE SOSIA

siderazione le patologie associate ad una compromis-
sione della capacita motoria non solo in termini di pre-
senza della malattia ma anche del suo livello di gravita.
La componente psichiatrico/comportamentale € inve-
ce inclusa nella misurazione dell'indicatore C.

Il valore | rilevato per ciascun indicatore indica il livel-
lo di maggior gravita (G), mentre il valore 2 indica il li-
vello lieve/moderato (M).

Non sono inclusi tra i parametri di“pesatura” della fra-
gilita I'incontinenza urinaria, lo stato nutrizionale, gli even-
ti“sentinella” quali la contenzione, le cadute, le lesioni da
decubito, il numero di ospedalizzazioni, pur rilevati nel-
la scheda SOSIA, in quanto considerati troppo aspeci-
fici e non condizionanti in modo statisticamente signifi-
cativo la definizione della classe di fragilita.

LA CLASSIFICAZIONE
DELLA FRAGILITA

Questi indicatori costituiscono tre variabili dicotomiche
(lieve/moderato e grave) attraverso le quali € resa pos-
sibile la costruzione di 8 classi di “isofragilita” secondo
una combinazione illustrata nella Tabella 2, e consento-
no la rilevazione delle condizioni di fragilita della persona
anziana sin dall'ingresso in struttura e per tutto il tem-

po di permanenza all'interno di essa.

Dalla Tabella 2 appare evidente come il cluster della mo-
bilita, che comprende gli item correlati prevalentemente
al bisogno assistenziale, rappresenti la componente piu
significativa della “pesatura”, generando una linea di con-
fine tra le otto classi che in modo “macro” discrimina tra
parziale e totale non autosufficienza. L'indicatore cogni-
tivita rappresenta il secondo elemento discriminante a
parita di condizione. In una situazione definibile di par-
ziale autosufficienza (classi 5-8) o di non autosufficien-
za (classi |-4) correlata alla distribuzione dell'indicato-
re M, la presenza di deterioramento cognitivo/disturbi
del comportamento sposta l'esito della valutazione ver-
so le classi pit gravi in modo binario (due si, due no), po-
sizionando la pesatura del bisogno sempre verso le clas-
si piu alte. Anche in questo caso, a parita di distribuzio-
ne ¢ solo il fattore comorbilita.

Alle otto classi di fragilita sono associate specifiche quo-
te economiche (Tab. 3) la cui sommatoria, aggiunta alla
tariffa standard, determina le tariffe giornaliere individuate
per la remunerazione delle prestazioni. Nel calcolo del-
le tariffe viene considerato solo il valore corrisponden-
te alla maggior gravita (G) e dei tre indicatori viene at-
tribuito il peso maggiore all'indicatore della mobilita in
quanto considerato significativamente correlato al cari-
co assistenziale. Il sistema tariffario attuale € stato re-

Tabella 3 - Distribuzione delle quote di “pesatura” ai fini della determinazione delle tariffe associate a ciascuna classe in base alle possibili

combinazioni degli indicatori di fragilita.

Cognitivita e
Comportamento ( C)

[ Comorbiita(5) | 0] 0,0 [JAB 00 [ 40 | 00 [0N 00 |

[ wobiim(v) [ 105]105 105 [105] 00 | 00 00 | 00 |

CLASSE SOSIA

m
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centemente semplificato accorpando le classi che in que-
sti anni si sono rivelate come le meno rappresentative
in termini di prevalenza percentuale.

AILCUNE CONSIDERAZIONI
DI SISTEMA

Lintroduzione di un sistema classificatorio della fragili-
ta dell'anziano e la realizzazione di un sistema informa-
tivo finalizzato alla raccolta di dati ha permesso di co-
struire negli anni un osservatorio epidemiologico sulla
evoluzione della domanda e sulle condizioni di fragilita
della popolazione assistita in RSA, oltre che sulla quali-
ta dell'assistenza e sull'individuazione di determinanti alla
base dei cambiamenti di classe e di fattori capaci di in-
fluenzare la velocita del declino dell'ospite (indicatori di
esito).

Lintroduzione di uno strumento omogeneo di rilevazione
delle condizioni di salute e del grado di non autosuffi-
cienza della popolazione anziana ha portato in questi anni
ad una serie di ricadute positive tra cui lo sviluppo di una
cultura del lavoro in équipe basato sulla multidimen-
sionalita della valutazione del bisogno e il riconoscimento
di un’interdisciplinarieta degli interventi assistenziali (in-
dicatore di processo). La standardizzazione della rileva-
zione ha reso inoltre possibile il confronto non solo fra
le diverse realta regionali ma anche allinterno di ogni ter-
ritorio consentendo il superamento dei differenti com-
portamenti classificatori della fragilita.

Oggi la scheda S.o.si.a. rappresenta lo strumento attra-
verso il quale vengono effettuate le attivita di control-
lo dell'appropriatezza degli interventi in RSA e della qua-
lita dell'assistenza.

Tuttavia, I'applicazione di questa modalita di classificazione
della fragilita ha evidenziato alcuni aspetti di criticita. Que-
sta tipologia di “pesatura’” non sembra cogliere, infatti, la
complessita dei bisogni globalmente intesi (mancano gli
indicatori di fragilita sociale) e non risulta in grado di sta-
bilire in modo oggettivo una correlazione con l'assor-
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bimento di risorse (carico assistenziale effettivo). Da que-
sta modalita classificatoria rimane inoftre escluso, in quan-
to non rilevato dallattuale sistema, il livello di fragilita cor
relato agli afti livelli di complessita assistenziale che richiede
specifiche competenze, e talvolta I'impiego di strumen-
tazioni tecnologicamente avanzate (ad esempio, stati ve-
getativi, malattie neurologiche degenerative) cosi come
altri sottogruppi sembrano classificati con difficolta e con
scarsa correlazione con l'effettiva complessita clinico-
assistenziale (ad esempio disturbi comportamentali, scom-
penso cardiaco cronico, insufficienza respiratoria, pato-
logie oncologiche in fase terminale). Appare, pertanto,
necessario proseguire nello sviluppo dello strumento
S.os.ia. integrandolo con uno strumento di case-mix, scien-
tificamente validato, che consenta di valutare I'effettivo
carico assistenziale degli ospiti presenti nella struttura,
e il conseguente appropriato riconoscimento tariffario,
cosi da rendere possibile la verifica dei livelli assistenziali
effettivamente erogati. Essa costituisce tuttavia un buon
punto di partenza per l'accorpamento in cluster di bi-
sogni omogenei a supporto di una piu appropriata ca-
ratterizzazione dei profili di cura e assistenza.
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Trattamento del dolore cronico

nel soggetto anziano

Moira Ceci, Stefano M. Zuccaro

Unita Ospedaliera di Geriatria, Ospedale Israelitico di Roma

frequente nella popolazione anziana, e spesso ne cau-

sa disabilita (Chou et al., 2003). In una survey del no-
stro gruppo il 67.3% dei pazienti ha riportato alla Nu-
merical Rating Scale (NRS) valori maggiori di 4 (dolore
moderato-severo). Di questi, solo il 49% veniva tratta-
to con farmaci antidolorifici, solo il 4.4% con oppioidi (uti-
lizzati solo con valori NRS>9) (Gianni et al., 2010). Il do-
lore cronico causa un deterioramento globale del sog-
getto, sia fisico che psicologico, e pud interferire con le
attivita della vita quotidiana e le relazioni sociali. Spes-
so il dolore viene trattato in maniera inadeguata
nonostante I'ampia disponibilita di trattamenti a dispo-
sizione (American Academy of Pain Medicine and the Ame-
rican Pain Society, 1997).
In Europa circa il 40% dei pazienti con dolore cronico
non riceve un trattamento specialistico adeguato. Brei-
vik H et al. nel 2006 mostrano che quasi il 50% di que-
sti pazienti si affida a terapie non prescritte da speciali-
sti acquistabili senza prescrizione medica, solo il 2% de-
gli intervistati € trattato da specialisti con successo (Brei-
vik et al,, 2006). Le linee guida sulla gestione del dolo-
re si rifanno alla scala analgesica a tre gradini sviluppa-
ta dall'Organizzazione Mondiale della Sanita nel 1990, ini-
zialmente realizzata per il trattamento del dolore cro-
nico oncologico, e comunemente utilizzata per il dolo-

II dolore cronico € una condizione patologica molto

re cronico indipendentemente dalla sua causa di fondo.

Le raccomandazioni dell OMS per I'approccio ottimale
per il trattamento del dolore cronico si basano su quat-
tro principi fondamentali: utilizzare formulazioni farma-
ceutiche a rilascio prolungato, mantenere costanti le con-
centrazioni plasmatiche di analgesici per assicurare un
controllo continuo del dolore, ridurre al minimo gli ef-
fetti collaterali, e usare formulazioni a rilascio immedia-
to per il trattamento del dolore episodico intenso. La via
transdermica soddisfa tutti i requisiti per il successo del
trattamento del dolore, particolarmente utile peri pa-
zienti che non sono in grado di deglutire, e per coloro

che hanno pre-esistenti sintomi di nausea o vomito. Que-
sta via ha lo stesso impatto clinico della via orale e per-
tanto dovrebbe essere considerata una via di sommi-
nistrazione appropriata nei pazienti anziani. Gli studi di
efficacia e tollerabilita degli oppioidi nell'anziano non sono
molti (Barkin et al,, 2005; Nikolaus e Zeyfang, 2004; Co-
wan, 2002; Manchikanti et al,, 2009; Sadowski et al., 2009;
Kress, 2009). | dati piu recenti sono quelli di Likar R. et
al. del 2008 (Likar et al., 2008) sull'utilizzo della bupre-
norfina per via transdermica che ha valutato I'efficacia
di tale terapia nella popolazione anziana mettendola a
confronto con un gruppo di controllo di eta inferiore
ai 65 anni mostrando che nei due gruppi I'efficacia, la tol-
lerabilita e la sicurezza dell'utilizzo di questo oppioide era-
no sovrapponibili. Dati confermati da Griessinger N et
al. nel 2005 (Griessinger et al., 2005). La buprenorfina,
inoltre, € I'unico oppioide indicato nei pazienti con fun-
zionalita renale compromessa ed ¢ tra gli oppioidi che
non incidono sulla immunodepressione, variabili molto
presenti nella popolazione anziana (Pergolizzi et al., 2008;
Pergolizzi et al.,, 2010). In un nostro recente studio, bas-
se dosi di buprenorfina TDS si sono dimostrate efficaci
contro il dolore cronico non-oncologico negli anziani, ben
tollerate e senza gravi effetti collaterali nella maggior par-
te dei casi, senza effetti collaterali sul cognitivo, mostrando
effetti benefici sullo stato comportamentale, ed un ef-
fetto positivo sui sintomi depressivi. Buprenorfina TDS
a basse dosi ha dimostrato reale efficacia e sicurezza in
questa popolazione (Gianni et al,, 2010). Riteniamo, quin-
di, che ulteriori studi sarebbero necessari per validare
questo approccio terapeutico per ottimizzare il tratta-
mento del dolore cronico debilitante nei pazienti geriatrici.
Recenti evidenze dimostrano che limpiego degli oppiacei
nel paziente anziano (soprattutto se fragile) affetto da
dolore cronico ¢ preferibile a quello dei farmaci antin-
fiammatori non steroidei (FANS) per le gravi conseguenze
sullapparato gastroenterico, sulla funzionalita renale e car-
diovascolare che questi ultimi possono provocare.
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Quando vi sono incertezze su quale sia la terapia piu ade-
guata o quale regime sia superiore nel garantire I'effet-
to analgesico, il farmaco piu appropriato andrebbe scel-
to in base a considerazioni di sicurezza e tollerabilita, e
la terapia del paziente deve essere personalizzata sulla
base dei dati clinici e anamnestici disponibili. Molto co-
mune nell'anziano ¢ la presenza di comorbilita, quali I'in-
sufficienza renale ed epatica, che richiedono aggiustamenti
posologici.
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postmarketing. La loro frequenza viene definita cosi: molto comune: =1/10; comune: =1/100,
<1/10; non comune: =1/1000, <1/100; rara; =1/10000, <1/1000; molto rara: <1/10000; non
nota (impossibile da stimare sulla base dei dati disponibili).
a) Le reazioni awerse sistemiche pill comunemente riportate sono state nausea e vomito,
Le reazioni awerse locali pits comunemente riportate sono state |'eritema e prurito.
b)
Disturbi del sistema immunitario

Molto raro | Gravi reazioni allergiche*
Disturbi del metabolismo e della nutrizione

Raro | Perdita dell'appetito

Disturbi psichiatrici

Non comune Confusione, disturbi del sonno, irrequietezza

Raro Eﬁgm psicoticomimetici (per esempio allucinazioni,
ansia, incubi), riduzione della libido

Molto raro Dipendenza, alterazioni dell'umore

Patologie del sistema nervoso

Comune Vertigini, cefalea

Non comune Sedazione, sonnolenza
Riduzione della capacita di concentrazione, disturbi

Raro della parola, intorpidimento, mancanza di equilibrio,
parestesie (per esempio bruciore o formicolio cutaneo)

 Molto raro Fascicolazioni muscolari, parageusia

Patologie dell'occhio

 Raro Disturbi visivi, visione offuscata, edema palpebrale

Molto raro Miosi

Patologie dell'orecchio e del labirinto

Molto raro | Dolore auricolare

Patologie cardiovascolari

Disturbi circolatori (quali ipotensione o, raramente,
anche collasso circolatoria)

Raro Vampate di calore

Patologie respiratorie, toraciche e mediastiniche

Non comune

Comune Dispnea

Raro Depressione respiratoria

Molto raro Iperventilazione, singhiozzo
| Patologie gastrointestinali

Molto comune Nausea

Comune Vomito, stipsi

Non comune Secchezza delle fauci

Raro Pirosi

Molto raro Conati di vomito

Patologie della cute e del tessuto sottocutaneo

Molto comune Eriterna, prurito

Comune Esantema, sudorazione

Non comune Rash

Raro Orticaria

Molto raro Pustole, vescicole

Patologie renali ed urinarie

Non comune | Ritenzione urinaria, disturbi della minzione

Patologie dell'apparato riproduttivo e della mammella

Raro [ Riduzione dell‘erezione

Patologie sistemiche e condizioni relative alla sede di somministrazione

Comune Edema, stanchezza

Non comune Debolezza

Raro Sintc_:mi_ da sospensiqne' .
reazioni nella sede di soministrazione

Molto raro Dolore toracico

* vedere sezione ¢)
) In alcuni casi sono comparse reazioni allergiche ritardate con evidenti segni di infiammazio-
ne. In tali casi il trattamento con TransTec deve essere interrotto,

La buprenorfina ha un basso rischio di dipendenza. Dopo sospensione di Transtec, sono im-
probabili sintomi da sospensione. Cié dipende dalla dissociazione molto lenta di buprenorfina
dai recettori per gli oppiacei e dalla graduale riduzione delle concentrazioni sieriche di bupre-
norfina (di solito nelle 30 ore successive alla rimozione dell’'ultimo cerotto transdermico).
Tuttavia, dopo uso a lungo termine di Transtec, non & possibile escludere totalmente la com-
parsa di sintomi da sospensione, simili a quelli che si manifestano durante la sospensione
degli oppiacei. Questi sintomi comprendono: agitazione, ansia, NenVosismMo, insonnia, iperd-
nesia, tremori e disturbi gastrointestinali, 4.9 Sovradosaggio, La buprenorfina ha un ampio
margine di sicurezza. A causa del rilascio controllato di piccole quantita di buprenorfina nella
circolaziene sanguigna & improbabile che si raggiungano livell ematici di buprenorfina eleva-
ti o tossici. La massima concentrazione sierica di buprenorfina in seguito all’applicazione di
Transtec 70 microgrammivh cerotto transdermico & di circa 6 volte inferiore rispetto a quella
ottenuta in seguito a somministrazione per via endovenosa della dose terapeutica di 0,3 mg
di buprenorfina. Sintomi. In linea di principio, in caso di sovradosaggio da buprenorfina, ci si
deve attendere sintomi simili a quelli di altri analgesici ad aziene centrale (oppioidi). Questi
comprendono: depressione respiratoria, sedazione, sonnolenza, nausea, vomito, collasso
cardiovascolare, miosi marcata. Trattamento. Valgono le misure di emergenza generali. Te-
nere aperte le vie aeree (aspirazione!), mantenere la respirazione e la circolazione, a seconda
dei sintomi. Naloxone ha un'utilita limitata sull'effetto di depressione respiratonia della bupre-
norfina. C'e bisogno di alte dosi come boli ripetuti o come infusione (per es. partendo da una
somministrazione in bolo di 1-2 mg per via endovenosa. Dopo avere ottenuto un adeguato
effetto antagonista la somministrazione per infusione & raccomandata per mantenere

costanti i livelli plasmatici di naloxone). Pertanto occorre istaurare una ventilazione adeguata.
5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE. 5.1 Proprieta farmacodinamiche. Categoria farma-
coterapeutica: oppioidi, derivati dell‘'oripavina — codice ATC: NO2ZAEOQ1. La buprenarfina & un
oppicide forte con attivita agonista dei recettori oppioidi mu ed attivita antagonista dei recet-
tori oppioidi kappa. La buprenorfina sembra avere le caratteristiche generali della morfina ma
con proprie e specifiche peculiarits farmacologiche e dliniche. Inoltre, numerosi fattori, come
ad esempio indicazioni e condizioni cliniche, via di somministrazione e variabilita interindivi-
duale, hanno un impatto sull'analgesia e devono quindi essere tenuti in considerazione quan-
do si confrontane gli analgesici. Nella pratica clinica giornaliera, i diversi oppiacei sono classi-
ficati rispetto alla potenza relativa, anche se cid deve essere considerata una semplificazione.
La potenza relativa della buprenorfina nelle diverse forme di somministrazione e in diverse
situazioni cliniche & stata descritta come segue in letteratura: ® morfina os: BUP i.m. come 1:
67-150 (dose singola, nel modello del dolore acuto); ® morfina os: BUP s.l. come 1:60-100
(dese singola, modello del dolore acuto, dosi multiple, dolore cronico, dolore da cancro);
= morfina os BUT TT5 come 1:75-115 (dosi muitiple, dolore cronico). Abbreviazioni: os = orale;
i.m. = intramuscolare; 5.|. = sublinguale; TTS = transdermico; BUP = buprenorfina. Le reazioni
avverse sono simili a quelle di altri analgesici oppioidi patenti. La buprenorfina sembra presen-
tare una tendenza alla dipendenza pil bassa nispetto alla morfina., 5.2 Proprieta
farmacodnetiche. a) Caratteristiche generali del principio attivo. La buprenorfina ha
un legame con le proteine plasmatiche di circa il 96%. La buprenorfina viene metabolizzata
nel fegato in N-dealchilbuprenorfina (norbuprenorfina) e in metaboliti glucurono-coniugati.
*f, del principio attivo vengono eliminati invariati nelle feci e '/; viene eliminato come coniu-
gato di buprenorfina immodificata o dealchilata attraverso il sistema urinario, Vi sono eviden-
ze di un ricircolo enteroepatico, Studi in ratte non gravide e gravide hanno dimostrato che
buprenorfina attraversa la barriera ematoencefalica e placentare. Le concentrazioni cerebrali
(dove si ritrova solo buprenorfina immedificata), in sequito a somministrazione per via paren-
terale, sono risultate 2-3 volte pili elevate rispetto a quelle ottenute dopo somministrazione
per via orale. In seguito a somministrazione intramuscolare od orale & stato osservato un ac-
cumulo di buprenorfina nel lume gastrointestinale del feto, probabilmente cié & dovuto
all'escrezione biliare, poiché la circolazione enteroepatica non @ completamente sviluppata.
b) Caratteristiche di Transtec in volontari sani. Dopo |'applicazione di Transtec, la bupre-
norfina viene assorbita attraverso la cute, La liberazione continua di buprenorfina nella circo-
lazione sistemica awiene mediante rilascio controllato dal sistema a matrice adesiva a base di
polimen. Dopo |'applicazione iniziale di TransTec, le concentrazioni plasmatiche di buprenorfi-
na aumentano gradualmente, raggiungendo la concentrazione minima efficace, pari a 100
pg/ml, dopo 12-24 h. Negli studi effettuati su volontari sani con Transtec, 35 microgrammi/h,
la Cax media & risultata essere compresa fra 200-300 pg/ml con un T,.., medio compreso fra
60-80 h. In uno studio su volontari Transtec 35 microgrammi/h e Trawstee, 70 micragrammidh
sono stati applicati sequendo un disegno cross-over. Questo studio ha dimostrato una dose-
proporzionalita per i diversi dosaggi. Una volta tolto Transtec, le concentrazioni plasmatiche
di buprenorfina diminuiscono costantemente e vengono eliminate con un’emivita di circa 30
ore (intervallo 22-36). l'assorbimento continuo di buprenorfina dal deposito a livello cutaneo
comporta un’eliminazione della sostanza pit lenta di quella che si verifica dopo sormministra-
zione per via endovenosa. 5.3 Dati prediinici di sicurezza. Gli studi tossicologici standard
non hanno evidenziato particolari rischi potenziali per I'uomo. Negli esperimenti condotti sui
ratti con dosi ripetute di buprenorfina si @ avuto un rallentamento della crescita ponderale.
Gli studi sulla fertilita e sulla capacita riproduttiva generale dei ratti non hanno mostrato ef-
fetti dannosi. Gli studi nei ratti e nei conigli hanno rivelato segni di fetotossicita e aumento
della perdita post-impianto. Gli studi nei ratti hanno dimostrato una diminuita crescita intrau-
terina, ritardato sviluppo di alcune funzioni neurologiche ed una elevata mortalita peri- e
post-natale nei neonati a seguito del trattamento delle madri durante la gestazione o I'allat-
tamento. Vi & I'evidenza che a questi effetti contribuiscano le complicazioni del parto ed una
ridotta lattazione. Non sono stati evidenziati effetti embriotossici, teratogenicita inclusa, nei
ratti e nei conigli. | test in vitro e in vivo sul patenziale mutageno di buprenarfina non hanno
indicato effetti clinicamente rilevanti. Negli studi a lungo termine su ratti e topi non vi sono
state prove di potenziale cancerogeno rilevanti per I'uomo. | dati tossicologici disponibili non
evidenziano un potenziale di sensibilizzazione degli eccipienti del cerotto transdermico.
6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE. 6.1 Elenco degli ecdipienti. Matrice adesiva (con-
tenente buprenorfina): [(2)-ottadec-9-en-1-il] oleato, povidone K90, acido 4-ossopentanoico,
polilacido acrilico-co-butilacrilato-co-(2-etilexil)acrilato-co-vinilacetato] (5:15:75:5), uniti da
legami crociati. Matrice adesiva (senza buprenorfina): polilacido acrilico-co-butilacrilato-co-
(2-etilexilacrilato-co-vinilacetata)(5:15:75:5), uniti da legami crodiati. Lamina di separazione
fra le matrici adesive con e senza buprenorfina: lamina di polifetilentereftalato). Strato di
supporto; tessuto di polifetilentereftalato). Rivestimento protettivo (defla matrice adesiva con-
tenente buprenorfina): lamina di poli(etilentereftalato), siliconata e rivestita di alluminio su un
lato. 5.2 Incompatibilita. Non pertinente. 6.3 Periodo di validita. 3 anni. 6.4 Precauzioni
particolari per la conservazione. Nessuna speciale precauzione per la conservazione.
6.5 Natura e contenuta del contenitare. Tipo di contenitore; Bustina sigillata, composta
da uno strato superiore e da uno strato inferiore identici in laminato termosigillabile, com-
prendente (dall'esterno verso I'interno) carta, polietilene a bassa densita, alluminio e acido
poliHacrilico-co-etilene). (= surlyn). Confezioni: Confezioni da 3, 5, 10, 30 cerotti transdermi-
ci sigillati individualmente. E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.
6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione, Il farmaco non
utilizzato o il materiale da scartare devono essere eliminati secondo le normative locali.
7. TIMOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALLTMMISSIONE IN COMMERCIO. Prodotti
FORMENTI 5.rl,, Via R. Koch, 1/2 - 20152 (Milano) 8. NUMERO DELL'AUTORIZZAZIO-
NE ALLIMMISSIONE IN COMMERCIO. 3 cerotti transdermici 35 pg/h — ALC. n.
035568017/M — Euro 26,01 (Classe A — SSN — RNR). 3 cerotti transdermici 52,5 pg/h —
AL.C. n. 035568043/M — Euro 38,52 (Classe A — SSN — RNR). 3 cerotti transdermici 70
pgh — ALC, n. 035568070/M — Euro 47,95 (Classe A — SSN — RNR) 9. DATA DELLA
PRIMA AUTORIZZAZIONE. 18 aprile 2003 10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO.
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