italion studu“- depression
=

Italian Study on Depression
- ISD -

Uno studio promosso e coordinato da:

x Aziende Sanitarie Locali

x International Society of Drug Bulletins (ISDB)
x Societa Italiana di Farmacia Ospedaliera (SIFO)
x Societa Scientifiche di Medicina Generale (CSeRMEG, EGPRN)

ISD € approvato e finanziato dall’AlIFA, Bandi per la Ricerca
Indipendente 2005-2006
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disegno dello studio

Paziente percepito dal MMG come portatore di un
problema riconducibile alla depressione

Qualificazione/accertamento della diagnosi <4 =
- la/ f - lb'l [ Monitoraggio/
erta/confermata robabile Incerta i)
| | | i
Decisione delle strategie e di presa in carico 1N =1
| oo e | — > Inquadramento iniziale
non farmacologica |+/4 con farmaci per i sintomi +/- | con farmaci specifici
certa incerta

Randomizzazione

Farmaco si Farmaco no
I I

Follow -up 3 me si

Registrazione dei
contatti non programmati i >

e/o attivati dal/la pz. E FO“OW"UP IHTZF‘mCdI

Registro

Registrazione dei
contatti non programmati =~ i »
e/o attivati dal/la pz.

Valutazione finale 12 mesi

— >Valutazione conclusiva




Studio Italiano sulla Depressione in Medicina Generale

Il lungo percorso

21/10/2005 presentazione al XVIII congresso CS
2005/2006 approvazione AIFA

2006/03 stampa: DSF, FCR, REP, GIFC
2006/2007 Wonca-Firenze e XIX congresso CS
2007/11 — 2008/03 prima presentazione ai MMG di Verona
2008/01 Inizio reclutamento dei pazienti

2008/09 rapporto ad AIFA
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Abruzzo

Teramo, Lanciano - Vasto

Calabria

ASP Reggio Calabria

ASP Cosenza
Campania
Benevento 1
Napoli 1
Salerno 3
Emilia Romagna
Reggio Emilia
Bologna
Forli, Parma
Friuli Venezia Giulia
Friuli Occidentale
Isontina
Triestina
Medio Friuli
Lazio
Roma A
Roma C
Liguria
ASL 5 “spezzino”

L a rete di ricerca ISD #.

52 Centri aderenti

Lombardia Trentino
Milano 2 APSS Trento
Milano 3 Umbria
Piemonte Umbria 3
Asti, Novara Veneto
Chivasso, TO 1e 4 Feltre
Puglia Bassano del Grappa
Bari, Foggia Thiene
Lecce Area Nord Ovest Vicentino
Sicilia . Vicenza
Messina Pieve di Soligo

Toscana Asolo

Massa Carrara Treviso

Lucca, Livorno S.Dona di Piave
Mirano
Chioggia

Alta Padovana
Padova

Este

Legnago
Bussolengo
Verona
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ISD e | Comitati Etici
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i 20 )
A\ 33 centri
AerZZO Umbna
Teramo, Lanciano-Vasto Umbria 3

Campania
Benevento 1

Emilia Romagna

Forli, Parma

Bologna
Lazio Toscana

Roma A Lucca
Lombardia Livorno

Milano 2 Sicilia

Messina

Liguria

ASL 5 “spezzino”
Piemonte

Asti
Puglia

Bari

Lecce Area Nord
Trentino
APSS Trento

Friuli Venezia Giulia
Friuli Occidentale
Isontina

Veneto
S.Dona di Piave

Mirano
Mestre
Chioggia
Legnago
Bussolengo

Verona
Padova
Alta Padovana

Este
Thiene

Ovest Vicentino
Vicenza

... a che punto siamo’
%

o9
7centri 1}/ 8centri
Lombardia Calabria .
Milano 3 ASP R_egglo Calabria
) Campania
Lazio Napoli 1
Roma C Friuli Venezia Giulia
Calabria Medio Friuli
ASP Cosenza Triestina
Campania Piemonte
Salerno 3 Chivasso
Emilia Romagna Novara
Reggio Emilia Veneto
Piemonte Feltre
Torino 1 e 4 Bassano del Grappa
7 N\
Veneto
& Toscana Pieve di Soligo
Massa Carrara  Asolo
\ Treviso Y,
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Cosa e stato fatto?

2006-2007:

v Organizzazione della rete di ricerca: MMG — Servizi Farmaceutici Territoriali di ASL

v Fase pilota e definizione del protocollo di studio e delle Schede Raccolta Dati (coinvolti
40 MMG)

v Approvazione del protocollo da parte del Comitato Etico (CE) del Centro Coordinatore

2008 (gennaio):
Attivazione formale dello studio in 2 ASL con i primi 40 MMG

52 ASL aderenti al progetto
Ogaqi: _ .

33 Centri con approvazione da parte del CE

18 Centri attivi

300 MMG formati
(Mediamente 19 per SFT)

115 MMG attivi
(Target: 300-500 medici)

890 Pazienti inclusi nello studio
(Target — 3000 pazienti)
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Risultati preliminari | (luglio 2008)

689 pazienti inclusi
136 pazienti follow-up a 3 mesi
15 pazienti follow-up a 6 mesi
64 pazienti con follow-up aggiuntivi
@ ~
'q. 70% donne
L Eta media: 46 anni
o o (Target 18-65 aa)
‘“‘ 30% uomini

/

In media 43 pz/ASL; 7 pz/MMG
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Risultati preliminari Il _(luglio 2008)

100% -

75% - Epidemiologia

50% -

69%

25% -

0% ———

Pazienti gia noti Nuovn pazienti

Disturbo depressivo

Depressione maggiore
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P

Principali problematiche incontrate

-_lter valutativo da parte dei CE:

La randomizzazione, proposta come strumento di
rilevazione dell’'incertezza del MMG nella gestione di alcuni
pazienti, ha reso difficile 'approvazione dello studio come
studio osservazionale (8/33 centri non I'lhanno accettata).

- MMG attivi:

Sulla base delllandamento attuale dello studio, viene
confermato quanto verificatosi anche con I'esperienza di
Rischio & Prevenzione: rispetto ai MMG inizialmente coinvolti
e formati, al massimo la meta partecipa attivamente allo
studio.

Y



Studio Italiano sulla Depressione in Medicina Generale

ISD: una proposta di Ricerca &
Formazione per il Setting Territoriale

40 crediti ECM in 24 mesi a MMG e
Farmacisti ASL partecipanti a ISD

—
=9
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