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Le origini

Le origini del CORE (Chris Evans et al., 2000) possono intravedersi nel capitolo “Selection of core battery” in “Psychotherapy  change measure: report of the Clinical Research Branch Outcome Measures Project” (Waskow & Parloff, 1975). Già a metà degli anni settanta lrene Waskow propose di sviluppare una batteria di base di strumenti di misurazione dell’outcome che potesse venire utilizzata dalla maggior parte dei ricercatori, eventualmente  integrata da strumenti addizionali riguardanti specifiche aree di indagine.
Intorno alla metà degli anni ’90 la questione della valutazione dell’outcome  divenne ancora più presente nel dibattito scientifico negli Stati Uniti (Strupp, Horowitz & Lambert, 1997). Ciò consentì che nel Regno Unito si creassero le condizioni  per lo sviluppo di uno strumento di misurazione dell’outcome che potesse venire utilizzato in maniera ampia, sia dagli operatori che dai ricercatori (Barkham et al. 1998). Contro la possibilità di costruire uno strumento somministrabile alla maggior parte dei pazienti, esistevano tuttavia nella comunità professionale varie resistenze. Negli operatori era infatti abbastanza diffusa la tendenza ad adoperare il “proprio” strumento di misura dell’outcome e si osservava un certo grado di ambivalenza nei confronti di quelli  esistenti. I clinici utilizzavano i propri strumenti o si riferivano a scale importate dagli USA, focalizzate prevalentemente sui sintomi. Questi strumenti erano peraltro vincolati dalla tutela dei diritti d’autore, per cui il loro utilizzo implicava dei costi e specifiche procedure di adattamento. C’era quindi bisogno di uno strumento breve e gratuito che potesse venire utilizzato in maniera diffusa. Nel 1994 la Mental Health Foundation (MHF) organizzò un congresso di ricerca sulla psicoterapia che portò alla nascita di un gruppo di lavoro per lo sviluppo di una batteria di strumenti di misurazione dell’outcome (core outcome battery). Da tale programma di ricerca nacque finalmente il Clinical Outcomes in Routine Evaluation-Outcome Measure (CORE-OM). Con lo sviluppo del CORE-OM divenne evidente la necessità di integrare tale strumento con una serie di informazioni sul paziente attraverso la prospettiva del clinico. Un gruppo di lavoro  della Society for Psychotherapy Research (presso il Counselling in Primary Care Trust and Leeds Mental Health Teaching, NHS Trust) pose le basi per lo sviluppo di alcune schede per la raccolta di dati sul paziente e sul trattamento. La complementarietà delle informazioni raccolte, prima e dopo l’intervento psicologico, attraverso il paziente ed il clinico, portarono a costruire un insieme di moduli in un sistema coerente denominato CORE System, con la funzione di delineare il profilo delle attività dei servizi che erogavano trattamenti psicologici. Questo 'sistema' venne progressivamente apprezzato come metodo per registrare in maniera omogenea i dati di un servizio, in maniera da poterli confrontare o sommare con quelli di altri servizi, producendo in tal modo livelli di evidenza maggiormente significativi sia per i clinici che per i ricercatori.
La filosofia e lo sviluppo del CORE

Il CORE-OM è stato progettato come strumento di misurazione del disagio psicologico di libera distribuzione. La modulistica è liberamente scaricabile (dal sito ufficiale) e fotocopiabile, purchè utilizzata esclusivamente per scopi senza fini di lucro. E’ stato costruito raccogliendo le opinioni su quello che i clinici ritenevano importante includere in uno strumento di valutazione dell’esito. Le aree di indagine individuate (domini) sono quattro: Benessere soggettivo, Problemi/Sintomi, Funzionamento e Rischio per sé e gli altri. L’obiettivo era di sviluppare uno strumento di misurazione dell’esito gratuito, di facile utilizzo e panteoretico, sensibile alla rilevazione di una gamma di disagio psicologico di bassa e alta intensità, che rilevasse risorse e sintomi, utilizzabile sia in ambito di ricerca che nella pratica clinica. Fin dal suo sviluppo l’adeguatezza del CORE-OM è stato verificata in ampi campioni di popolazione (Connell et al., submitted), in vasti campioni nell’ambito delle cure primarie (Evans,Connell, Barkham, Marshall & Mellor-Clark, 2003; Mellor-Clark et al., 2001), in setting di cure secondarie (Barkham et al., 2001), e sia primarie che secondarie (Barkham, Gilbert, Connell, Marshall & Twigg, 2005), con popolazione anziana (Barkham, Culverwell, Spindler, Twigg & Connell, 2005).
    
Cosa misura il CORE-OM 

In ogni dominio del CORE-OM (escluso Benessere soggettivo) troviamo vari cluster di items. Il dominio Problemi si compone di quattro clusters (Depressione, Ansia, Disturbi fisici e Trauma) e quello del Funzionamento comprende tre clusters (Funzionamento generale, sociale, relazioni intime).Il dominio del Rischio comprende il Rischio per sé ed il Rischio per gli altri. Vi sono evidenze di una buona consistenza interna sia dei domini che dei cluster, eccetto che per i Problemi fisici e per il Rischio per gli altri. E’ stata dimostrata una forte correlazione tra i domini, ad eccezione del Rischio. Lo strumento è più comunemente utilizzato per un solo punteggio, quello derivante dalla media dei punteggi di tutti gli items esclusi gli items di rischio (Punteggio medio). E’ comunque lasciata agli operatori la valutazione se includere o meno gli items di rischio. Possono venire considerati anche i punteggi dei domini e, più di recente, sono stati utilizzati anche i punteggi dei clusters.
Lo Scoring del CORE-OM

Per calcolare il Punteggio medio si somma il punteggio di tutti gli items e lo si divide per 34 (se non vi sono omissioni nelle risposte). In questo modo si ottiene un range di punteggio da 0 a 4. Il riscontro dei clinici ha portato nel tempo ad individuare alcune questioni. Molti operatori semplicemente sommano i punteggi dei singoli items senza dividere il totale per 34, In questo modo otterremo il Punteggio totale, con un range da 0 a 136. Altri ritengono scomodo il range 0-4 perchè può prevedere punteggi con numeri decimali (per es, 1,83) piuttosto che interi, considerati preferibili. Se si preferisce è possibile ovviare moltiplicando il punteggio medio per 10, ottenendo così il Punteggio Clinico. In questo caso anche la deviazione standard va moltiplicata per 10. Se sono omessi più di tre items il questionario è invalido. Raccomandiamo inoltre di non calcolare i punteggi delle dimensioni se è mancante più di un item in una dimensione.
Ferma restando l’importanza di apprendere i  criteri di calcolo, è possibile automatizzare le operazioni di scoring attraverso software dedicati.

Il confronto con altri strumenti 

Esistono varie ricerche di comparazione del CORE-OM con altri strumenti di misura dell’esito utilizzati abitualmente nei contesti clinici e di ricerca. Tra questi particolare rilievo assume il lavoro di Leach (Leach, 2006) che ha costruito un sistema di calcolo per  convertire i punteggi del Beck Depression Inventory in punteggio CORE-OM e viceversa. Questo permette  di realizzare una comparazione tra i risultati di studi  di efficacy o effectiveness in cui sono stati usati o l’uno o l’altro strumento. L’uso del software citato permette la conversione automatica di tali punteggi.
Sia le ricerche inglesi che la validazione italiana segnalano una significativa validità convergente  tra i punteggi dell’SCL90 R di L. Derogatis (GSI) ed il punteggio totale del CORE-OM (ρ di Spearman, .81).
L’interpretazione dei punteggi CORE-OM

Le linee guida per l’interpretazione dei punteggi sono state sviluppate attraverso l’analisi dei punteggi di vari grandi dataset, comparazioni con i punteggi BDI e feedback da parte dei clinici.  Il punteggio di cut-off, che segna la distinzione tra soggetti funzionali e disfunzionali è convenzionalmente definita in 10 (se adoperiamo il punteggio clinico) o 1(se utilizziamo quello medio).  Sotto la soglia del cut-off, nel range non clinico, si collocano due categorie: “salute” e “basso livello di distress”. Il punteggi  sopra la soglia cut-off, si articolano in quattro categorie di disagio psicologico: “lieve” (≥10/1,0); “moderato” (≥15/1,5); “tra moderato e grave” (≥20/2,0); “grave”( ≥25/2,5). E’ importante tenere conto che la validazione del CORE-OM in italiano ha permesso di definire i cut-off della nostra popolazione. Qualora si intendano confrontare i valori di una ricerca sull’esito con dati internazionali, il valore di cut-off è comunque quello suindicato. In alcuni ambiti di utilizzo, quale il programma IAPT, viene definito un cut-off di 13 (1,3).

	Valori Cut-off Campione Italiano

	
	M
	F

	Benessere
	1,4
	1,84

	Problemi
	1,2
	1,44

	Funzionamento
	1,29
	1,31

	Rischio
	0,25
	0,22

	Totale
	1,25
	1,44

	Totale-R
	1,09
	1,22


Affidabilità test-retest

ρ = 0.68 - Adattamento italiano (Palmieri, ..Reitano, 2006) 
ρ =0.90 - Campione britannico (Evans, Connell, Barkham, Margison, McGrath, Mellor-Clark, Audin, BJP, 2002) 

Coerenza interna (Alfa di Cronbach)
α = 0.91 - Adattamento italiano (Palmieri, ..Reitano, 2006) 
α = 0.94 - Campione britannico (Evans, Connell, Barkham, Margison, McGrath, Mellor-Clark, Audin, BJP, 2002) 
α = 0.91 (Connell et al. BJP, 2007) 
Per approfondimenti
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La valutazione del cambiamento

Una volta acquisito il significato dei punteggi CORE-OM è necessario definire l’entità del cambiamento indicativo di un miglioramento significativo del paziente. In base alle procedure definite da Neil Jacobson e colleghi (Jacobson & Truax,1991), due sono i componenti  fondamentali per determinare la significatività del cambiamento: il cambiamento statisticamente affidabile (reliable change) ed il cambiamento clinicamente significativo (clinically significant change).
L’Indice del Cambiamento Affidabile (RCI) definisce se e in che misura il cambiamento rilevato attraverso uno strumento di valutazione d’esito  sia legato al caso o ad errori di misurazione. Il cambiamento clinicamente significativo (RCSI) risponde all’interrogativo se il paziente è passato dalla popolazione clinica a quella non clinica (sotto il valore cut-off). Lʼindice RCI viene calcolato dividendo la differenza dei punteggi pre e post-trattamento per lʼerrore standard della loro differenza. Se lʼRCI è ≥ a 1,96, la differenza tra i punteggi è da considerarsi attendibile e, quindi, il miglioramento abbastanza ampio da essere clinicamente significativo (Christensen e Mendoza, 1986; Jacobson et al., 1984; 1986;1999; Jacobson e Truax, 1991). Lʼindice RCI potrebbe essere usato anche nella comparazione tra servizi a livello del cambiamento individuale del paziente.

RCI= X1-X2

         S.diff

X1 rappresenta il punteggio pre-trattamento del soggetto, X2 il punteggio post-trattamento e S.diff è l’errore standard della differenza tra le due misurazioni. 
L’S.diff può essere calcolato utilizzando l’errore standard (SE) 

S.diff= √2(SE)².
L’errore standard si calcola con la seguente formula:

SE= S1√1-Rxx

S1 è la deviazione standard del gruppo pretrattamento e Rxx il coefficiente di attendibilità test-retest. 
Vari autori (Martinovich, Saunders, and Howard, 1996; Tingey et al. 1996)  raccomandano per il calcolo di SE l’uso dell’alpha di Cronbach piuttosto che il test-retest, soprattutto per le popolazioni cliniche.
Segnaliamo che anche per l’elaborazione di tali formule statistiche esistono software dedicati che semplificano le procedure di calcolo.

Le diverse versioni del CORE

Il CORE-OM a 34 items è stato tradotto in 22 lingue, tra cui l’italiano. Esistono numerose altre versioni con funzioni specifiche, non ancora tradotte, tra cui: il CORE-5  (5 items) ed il CORE-10 (10 items), strumenti di screening e di valutazione d’esito più agili, somministrabili seduta per seduta; CORE 18A/18B, anch’essi destinati alla valutazione seduta per seduta;   una versione per la fascia d’età dagli 11-16  anni, il YP-CORE (Young Person), composto da 10 item; una versione riguardante la popolazione non-clinica, con funzione di screening, GP-CORE (General population), 14 items, senza Dominio del Rischio; LD-CORE (Learning Disabilities) per soggetti con difficoltà di apprendimento, in cui le risposte vengono fornite su una scala visiva ad istogramma.
Nell’ambito del progetto ingIese IAPT
  i punteggi del CORE-OM vengono integrati con i punteggi di in una batteria di strumenti clinici più ampia (PHQ9,GAD7, WSAS, Phobia Scales e Patient Experience Questionnaire).

Il Sistema CORE

Il questionario CORE-OM è parte di uno strumentario più ampio, il Sistema CORE. Questo sistema è stato sviluppato attraverso l’intensa collaborazione tra clinici e managers dei servizi sanitari (Mellor-Clark, Barkham, Connell & Evans, 1999). Il sistema consta di vari moduli che combinano le informazioni raccolte attraverso il CORE-OM (somministrato prima e dopo il trattamento) e quelli compilati dal clinico: il CORE Therapy Assessment Form (prima del trattamento),  e il CORE End of Therapy (alla fine del trattamento). La modulistica che accompagna il questionario di misurazione dell’esito “cattura” un insieme di informazioni contestuali che migliora la qualità dell’assessment del paziente e lo sviluppo della qualità dei servizi (Mellor-Clark et al., 1999). 
Il CORE Therapy Assessment Form raccoglie importanti notizie di tipo demografico, relative all’inviante, a precedenti/attuali trattamenti psicologici e/o farmacologici. E’ prevista una categorizzazione del problema, della sua intensità e durata, l’attribuzione di uno o più codici ICD 10, e la rilevazione di eventuali fattori di rischio.

Per sostenere lo sviluppo della qualità dei servizi, il modulo raccoglie inoltre dati che definiscono un profilo riguardante l‘accesso al servizio (per es. tempi di presa in carico) e l’appropriatezza della prestazione erogata (rispetto alle procedure assistenziali, agli obiettivi prioritari, ecc.).
Infine, alla dimissione del paziente, il CORE End of Therapy raccoglie un insieme di dati descrittivi che si integrano all’interpretazione dei punteggi del CORE-OM e aiutano a contestualizzare gli esiti dei trattamenti e il miglioramento dei servizi. Il modulo registra informazioni relative alla durata della terapia, al tipo di intervento, alla modalità, alla frequenza, la pianificazione o meno della conclusione concordata del trattamento.
L’uso del CORE-OM in Italia
Nel Dicembre 2005 la  SIPSOT (Società Italiana di Psicologia del Servizi Ospedalieri e Territoriali)  promosse il progetto nazionale “Rete per la Ricerca sulla Pratica Psicologica. Valutazione routinaria dell’esito clinico”, che aveva, come primo obiettivo, la validazione italiana del CORE-OM. Tale iniziativa multicentrica coinvolse 20  Servizi di Psicologia  italiani. Molte delle strutture implicate nel progetto di ricerca hanno implementato nella prassi operativa l’utilizzo del CORE-OM nel monitoraggio routinario della valutazione dell’esito dei trattamenti psicologici. Ciò sta consentendo lo sviluppo, nel tempo, di database locali sulle attività cliniche che, finalmente, grazie all’uniformità del sistema di misurazione,  possono venire confrontati e permettere importanti riflessioni sugli outcome dei servizi che erogano prestazioni psicologiche. Ai risultati delle pionieristiche ricerche sulla valutazione d’esito del Dott.  F. Reitano presso l’Azienda Sanitaria Provinciale di Trento, vanno gradualmente proponendosi ulteriori interessanti iniziative di servizi sanitari pubblici  di altre regioni che utilizzano il CORE-OM in vari ambiti di assistenza psicologica, sia territoriale che ospedaliera (Emilia Romagna, Sardegna, Toscana, Piemonte, Lombardia).
Nello specifico della nostra regione esiste un gruppo di ricerca a Cagliari che ha sviluppato, dal 2005, un rispettabile database sulla valutazione dell’esito dei trattamenti psicologici in ambito consultoriale. Proprio a partire da tale esperienza, e dalla constatazione della complessità della registrazione ed elaborazione statistica dei dati, io ed il Dott. Gianluigi Carta abbiamo ideato e realizzato un software specifico, denominato VETraP (Valutazione dell’Esito dei Trattamenti Psicologici). Lo strumento, che non ha finalità commerciali né viene ceduto, si propone come standard di registrazione omogenea dei dati attraverso le rilevazioni ricavate dalla somministrazione del CORE-OM ed altre informazioni, raccolte dal clinico, riguardanti il paziente ed il tipo di trattamento erogato. Questa procedura si ispira al Sistema CORE, pur mantenendo una flessibilità di utilizzo e di integrazione anche con altri strumenti self-report sul modello, per esempio, della rilevazione dei dati del programma IAPT. Per aderire a tale metodica di rilevazione dei dati e partecipare ad una rete di ricerca sulla pratica clinica, è possibile utilizzare un foglio di database preimpostato che consente di ottenere l’elaborazione dei dati clinici dei propri pazienti secondo parametri confrontabili attraverso il software VETraP. Il programma è in grado, oltre che di  descrivere con tabelle e grafici le caratteristiche demografiche e cliniche dei pazienti trattati (diagnosi, tipo di trattamento, numero sedute, etc.), di calcolare in maniera automatica una serie di indici di esito utilizzati, a livello internazionale, nelle ricerche sulla valutazione dell’esito dei trattamenti psicologici, tra cui: Effect size, o “d” di Cohen; Reliable Change Index e Reliable Clinically Significant Change, di Jacobson eTruax; Efficacia Clinica secondo i parametri IAPT.  E’ stato inoltre sviluppato un software per lo scoring e la registrazione dei punteggi del CORE-OM nelle diverse somministrazioni e la loro documentazione sotto forma di tabelle e grafici utilizzabili anche in fase di feed-back al paziente. E’ inoltre resa automatica la conversione dei punteggi CORE-OM e BDI.
Le potenzialità della metodica di rilevazione e dei software dedicati sono state illustrate in vari contesti (AUSL Rimini 2011, ASL Cagliari 2012, ASL Lanusei 2012, AUSL Piacenza, Convegno Nazionale Sipsot 2012) e, più recentemente, al seminario organizzato dall’Ordine degli Psicologi della Sardegna il 15 Febbraio 2013. 

Per ulteriori informazioni: g.rocca@tin.it
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� Psicologo e psicoterapeuta, dirigente psicologo presso la ASL Cagliari. Ha partecipato, nel 2006,  al progetto di  ricerca multicentrica della SIPSOT (Società Italiana per i Servizi Territoriali e Ospedalieri) finalizzato alla validazione italiana del CORE-OM, coordinato dal Dott.  F. Reitano. Dal 2003 svolge attività di ricerca sulla valutazione routinaria dell’esito clinico in psicologia. Insieme al Dott. Gianluigi Carta ha  realizzato il software VETraP (Valutazione Esito Trattamenti Psicologici), programma per l’elaborazione automatica di calcoli complessi per la misurazione della validità clinica e statistica dell’outcome degli interventi psicologici. Tale software è  orientato a favorire la costruzione di una rete di ricerca basata sulla pratica nell’ambito del servizi che erogano trattamenti psicologici.





�Il programma IAPT (Improving Access Psychological Therapies - � HYPERLINK "http://www.iapt.nhs.uk" �www.iapt.nhs.uk�) costituisce uno dei modelli più evoluti di organizzazione ed erogazione delle prestazioni psicologiche nell’ambito di un sistema sanitario pubblico (National Health Service - United Kindom). E’ stato sviluppato  nel 2007 per offrire di routine, come intervento  di prima linea dei disturbi d’ansia e depressivi, il trattamento psicologico secondo le linee guida NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence). Obiettivo del programma è costruire un modello di cura definito, un modello organizzativo, e garantire il monitoraggio routinario dell’esito. Attualmente questo programma, che copre la totalità del territorio britannico, è giunto a documentare l’esito del trattamento psicologico su un milione di pazienti, e verrà  esteso ad altri ambiti  riguardanti: l’età evolutiva; persone affette da patologie fisiche croniche; persone che soffrono di sintomi inspiegabili dal punto di vista medico;  persone affette da malattie mentali gravi.


 La dimostrata efficacia ed economia degli interventi psicologici, rilevata sistematicamente e resa pubblica, ha determinato cospicui finanziamenti da parte del governo Britannico che ha consentito  l’assunzione di nuovi psicologi e la realizzazione di programmi di formazione ed aggiornamento sui trattamenti di provata efficacia clinica.
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