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Nell’ambito della problematica relativa alla valutazione della capacita di esprimere un
consenso da parte di persone affette da demenza, in questo capitolo si discutera della scelta da
operare relativamente agli strumenti da utilizzare. Questi rientrano in due categorie: la
conduzione di interviste strutturate costruite appositamente o la somministrazione di test
neuropsicologici. Entrambe le scelte presentano vantaggi e svantaggi che saranno sinteticamente
discussi.

In questo contributo viene presa in considerazione esclusivamente la capacita a dare un
consenso al trattamento sanitario e non la capacita a gestire le proprie finanze, a guidare
un’automobile, ecc. Queste capacita rappresentano costrutti che coinvolgono altre abilita
cognitive e come tali sono definibili operativamente, e quindi misurabili, attraverso altri
strumenti (1).

2.1. Consenso informato nei soggetti affetti
da demenza: quali parametri

La valutazione della capacita di dare un consenso informato consapevole ad un trattamento
sanitario, sia in contesti sperimentali che di attivita clinica routinaria, in soggetti affetti da
demenza ¢ una questione che come descritto in precedenza (Capitolol) ¢ oggetto di un ampio
dibattito nella comunita scientifica internazionale anche a causa dell’elevata diffusione di questa
patologia, per la quale non sono attualmente disponibili trattamenti specifici efficaci. Tuttavia
un fatto ormai consolidato, emerso dal contributo dei molteplici autori che hanno affrontato
questa questione, ¢ quello della necessita di una valutazione accurata attraverso strumenti
standardizzati (2, 3), nei casi in cui viene proposto un trattamento farmacologico, sia per scopi
prettamente terapeutici che di ricerca, che ha una probabilita di rischio potenzialmente superiore
al minimo. L’adozione di strumenti standardizzati ¢ evidentemente volta alla riduzione
dell’incidenza di variabili intervenienti legate alla soggettivita del clinico/sperimentatore nel
processo di acquisizione del consenso ed ha ’obiettivo di tutelare il pit possibile i diritti del
soggetto malato.

Appare utile sottolineare che il concetto di capacita ¢ legato a quello di competenza per
quanto non sia sovrapponibile ad esso. In un recente contributo alcuni autori sottolineano (4)
come negli Stati Uniti la maggior parte delle definizioni di incapacita in materia civile (che
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possono riguardare quindi anche persone che potrebbero necessitare di un tutore o un
responsabile riguardo al prendere delle decisioni) include 4 criteri fondamentali che sono: 1)
una malattia o una disfunzione che causa 2) un deficit psichiatrico o cognitivo che provoca 3)
una disabilita funzionale intesa sia a livello comportamentale che decisionale su una specifica
questione o decisione che danneggia o potrebbe danneggiare 4) una soglia accettabile di rischio
per la persona o la societa come puo essere dimostrato da un giudice o da un clinico esperto.

Le abilita funzionali sia a livello comportamentale che cognitivo appaiono quindi sostanziali
nell’individuare i soggetti competenti e quindi aventi la capacita di effettuare una scelta
consapevole.

Vi ¢ un’ampia convergenza nell’individuare quattro parametri/capacita, per valutare il grado
di presenza di tali abilita funzionali, questi parametri riguardano i seguenti ambiti:

— Capacita di manifestare una scelta.

— Capacita di comprendere le informazioni relative al consenso.

Capacita di dare un giusto peso alla situazione e alle sue possibili conseguenze.

— Capacita di utilizzare razionalmente le informazioni.

I quattro parametri furono proposti fin dal 1977 (5), successivamente rielaborati da vari
autori e fatti propri anche da associazioni scientifiche (6).

Le quattro capacita si riferiscono al modo con cui si effettua la scelta, non alla natura della
scelta: il fatto che il soggetto effettui una scelta giudicata saggia dalla maggior parte delle
persone non ¢ un requisito sufficiente per considerare il soggetto come competente. Non ci si
deve quindi basare su un criterio di “correttezza” della scelta. Tuttavia, cio non significa che la
qualita della scelta del soggetto sia insignificante nel giudizio sulla competenza. Non si devono
infatti completamente ignorare le conseguenze della scelta: a fronte di scelte che espongono a
rischi e a probabili danni 1’operatore si deve interrogare sul fatto che tali scelte siano realmente
libere e consapevoli.

Le quattro capacita saranno presenti in grado diverso in ciascuno dei soggetti: ¢ quindi
necessario stabilire una relazione tra le quattro capacita e la competenza, per individuare quale
sia la competenza sufficiente per esprimere un valido consenso nello studio che si intende
realizzare.

In un contributo di recente pubblicazione Appelbaum (3) propone alcuni spunti che
esplicitano in modo chiaro le caratteristiche delle capacita in oggetto (Tabella 1).

2.1.1. Capacita di manifestare una scelta

Puo essere considerata una “soglia”: se manca tale capacita, non occorre considerare la altre
tre capacita.

2.1.2. Capacita di comprendere le informazioni relative al consenso

Differisce dalla comprensione. Per esempio un soggetto potrebbe comprendere
caratteristiche e conseguenze della patologia, ma non valutare adeguatamente il fatto che lui
stesso ¢ malato e che le informazioni sono rilevanti per il suo stato. L’incapacita di dare il giusto
peso si pud manifestare con una pit o meno marcata distorsione della realta da parte del
soggetto. La capacita di dare il giusto peso alle situazioni non riguarda le scelte compiute dal
soggetto, bensi le convinzioni e le premesse su cui il soggetto fonda le sue scelte: una scelta che
la maggioranza considererebbe deviata (nel senso che sarebbe portata a scegliere in modo
diverso nelle medesime circostanze) non implica necessariamente un’incapacita di dare il giusto
peso alla situazione.
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Tabella 1. Le capacita decisionali del paziente

Tipo di
capacita

Esempi di domande

Commenti

Manifestare una
scelta

Ha deciso di seguire i consigli del suo medico (0 i
miei consigli)?

Puo dirmi cosa ha scelto di fare?

(Nel caso non abbia scelto) Puo dirmi cosa le
sembra piu difficile, cosa la ostacola nel decidere?

Cambiare spesso le proprie
scelte a causa di problemi
neurologici o psichiatrici pud
denotare mancanza di capacita

Comprendere le
informazioni
relative al
consenso

Per favore, mi dica con parole sue cio che le ha
detto il suo medico (o cio che le ho detto io) a
proposito di:

| suoi problemi di salute attuali

Il trattamento consigliato

Gli eventuali rischi (o disagi) e i benefici del
trattamento

| trattamenti alternativi con i loro rischi e benefici
I rischi e i benefici del non assumere alcun
trattamento

Le informazioni da comprendere
riguardano la natura della
malattia del paziente, la natura e
gli obiettivi del trattamento
proposto, i suoi possibili rischi e
benefici, e i benefici e rischi degli
approcci alternativi, ivi compresa
la possibilita di non curarsi

Dare un giusto

Secondo lei quali sono i suoi problemi di salute?

Secondo alcuni tribunali

peso alla Crede di aver bisogno di un qualche tipo di americani i pazienti che non si
situazione e alle trattamento? rendono conto della propria
sue possibili A cosa dovrebbe servirle il trattamento, cosa potra malattia (spesso indicato con il
conseguenze fare per lei? termine di “mancanza di
Cosa le fa pensare che avra questo effetto? consapevolezza — insight”) non
Secondo lei cosa le accadrebbe non ricevendo possono fare una scelta
alcun trattamento? terapeutica valida.
Secondo lei perché il suo medico le ha (o io le ho)  Allucinazioni o livelli patologici di
consigliato questo trattamento? negazione e distorsione sono le
cause piu frequenti della disabilita
Utilizzare Come mai ha scelto di accettare o di rifiutare il Questo criterio riguarda il

razionalmente
le informazioni

trattamento proposto?
Cosa lo rende (il trattamento proposto) migliore
degli altri?

processo di scelta del paziente,
non il suo risultato, poiché il
paziente ha il diritto di fare delle
scelte “irragionevoli”

Modificata da Applebaum PS. Assessment of patients’ competence to consent to treatment. N Engl J Med

2007;357:1834-40.

2.1.3. Capacita di dare un giusto peso alla situazione e alle sue possibili
conseguenze

Differisce dalla comprensione. Per esempio un soggetto potrebbe comprendere caratteristiche e
conseguenze della patologia, ma non valutare adeguatamente il fatto che lui stesso ¢ malato e che
le informazioni sono rilevanti per il suo stato. L’incapacita di dare il giusto peso si puo
manifestare con una pitl 0 meno marcata distorsione della realta da parte del soggetto. La capacita
di dare il giusto peso alle situazioni non riguarda le scelte compiute dal soggetto, bensi le
convinzioni ¢ le premesse su cui il soggetto fonda le sue scelte: una scelta che la maggioranza
considererebbe deviata (nel senso che sarebbe portata a scegliere in modo diverso nelle medesime
circostanze) non implica necessariamente un’incapacita di dare il giusto peso alla situazione. Il
fatto che un soggetto abbia convinzioni “irrazionali” non significa automaticamente che egli sia
incapace di dare un giusto peso alla situazione. La capacita di dare un giusto peso alla situazione
deve essere valutata con riferimento alla situazione specifica. Il fatto che un soggetto valuti in
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modo anomalo particolari situazioni non rilevanti direttamente per il trattamento non implica
necessariamente che il soggetto sia incapace di dare il giusto peso alla situazione.

2.1.4. Capacita di utilizzare razionalmente le informazioni

Riguarda la capacita di ragionamento e di costruzione di procedimenti logici. Il fatto che una
decisione sia apparentemente “irrazionale” (per il fatto di discostarsi da cio che la maggioranza
¢ portata a pensare) non significa necessariamente che il soggetto sia incapace di ragionare. Il
giudizio sulla capacita del soggetto di elaborare razionalmente le informazioni non dovra quindi
basarsi sul risultato dell’elaborazione compiuta dal soggetto, bensi sul procedimento logico
adottato. 11 soggetto dovrebbe essere in grado di elaborare un procedimento logico
comprendente le seguenti tappe: 1) focalizzare il problema; 2) considerare le opzioni; 3)
immaginare le conseguenze; 4) stimare la probabilita che le conseguenze si verifichino; 5)
valutare la desiderabilita delle conseguenze sulla base della propria scala di valori; 6) decidere.

2.2. Misurazione della capacita di consenso
al trattamento

Sono disponibili pochi studi di prevalenza sulla capacita di consenso al trattamento nei
soggetti con impairment cognitivo (7). Esistono tuttavia alcuni studi, di piccole dimensioni, che
hanno confrontato soggetti affetti da Demenza di Alzheimer (AD) lieve-moderata e gruppi di
controllo di soggetti normali. Tali studi, condotti prevalentemente con soggetti affetti da forma
iniziale di demenza, hanno evidenziato che non vi sono rilevanti differenze tra malati di
Alzheimer e soggetti normali nella capacita di esprimere un consenso (8-11). Alcuni in
particolare hanno descritto che sebbene i soggetti affetti da deterioramento lieve-moderato
(Mini Mental State Examination MMSE (12) >19,4) risultino incapaci, avendo un punteggio di
2 Deviazioni Standard (SD) inferiore alla media, nella capacita di comprensione, essi hanno
prestazioni sovrapponibili ai controlli nelle altre 3 capacita (13).

Un aspetto centrale in questa questione ¢ il contesto nel quale la capacita di consenso viene
richiesta e il setting in questo senso rappresenta un dato essenziale. Come tendenza generale si
osserva che quando il rapporto rischio/beneficio del trattamento preso in considerazione ¢ basso
puo essere scelto un profilo basso per valutare la capacita a dare un consenso, nel caso opposto,
si sceglie un profilo piu discriminante (14). Nel caso di un profilo basso di capacita ¢ necessaria
una valutazione che tenga limitatamente in conto aspetti che coinvolgono la Memoria che in
questa patologia ¢ caratteristicamente deteriorata fin dalle fasi iniziali e privilegi, invece, la
valutazione di aspetti che tengano in considerazione prioritariamente le capacita logiche e di
giudizio. Nel secondo caso gli aspetti di valutazione legati alla memoria appaiono determinanti
nella comprensione della presenza/assenza della capacita stessa a dare un consenso.

Secondo le linee guida federali americane il processo di valutazione di questa capacita in
campo psicologico dovrebbe essere effettuato attraverso un intervista clinica, dei test
neuropsicologici e degli strumenti di valutazione forense che tengano in considerazione
complessivamente diagnosi, abilita funzionali e profilo rischio/beneficio (15).

Negli ultimi 30 anni il dibattito sulla misurazione della capacita ad esprimere un consenso ¢
stato molto intenso. Gli approcci emersi si collocano in due direzioni principali che a volte, si
sovrappongono fra loro, quali (16);

— la costruzione di appositi strumenti (interviste e questionari);
— T’utilizzo di batterie neuropsicologiche traslate dalla valutazione dell’impairment cognitivo.
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2.3. Interviste e questionari per la misura della capacita
di consenso al trattamento

Molti autori hanno criticato I’idea che avere una capacita adeguata di consenso sia legata alle
performance nei test neuropsicologici (17). Questa obiezione € sostenuta dal fatto che soggetti
affetti da deficit cognitivo non necessariamente non sono in grado di esprimere un consenso su
un trattamento. Tale tesi ha una sua rilevanza e va contestualizzata come un tentativo fatto negli
anni ‘80 e ‘90 di evitare I’esclusione pregiudiziale e/o il piu difficile arruolamento dei soggetti
affetti da demenza nei trial clinici farmacologici. Questa esclusione si sarebbe concretizzata
utilizzando batterie neuropsicologiche costruite appositamente per diagnosticare una demenza
che di per se ¢ legata a performance necessariamente deficitarie e di conseguenza non superabili
dalla maggior parte dei soggetti. Parallelamente molti di questi autori hanno elaborato nuovi
strumenti che avessero il compito di misurare la capacita di consenso tenendo in considerazione
maggiormente gli aspetti ecologici. Questo tentativo ha portato alla costruzione di numerosi
strumenti. Una review recente sull’argomento (14) ha valutato ben 23 diversi strumenti costruiti
appositamente per la rilevazione delle 4 capacita identificando il MacCAT-T (18) come il piu
affidabile. Questo strumento ha una versione che valuta la capacita di consenso alla
partecipazione in una sperimentazione clinica denominato MacCAT-CR (19). Le ragioni che
hanno condotto gli autori di questa review a una tale scelta sono cosi sintetizzabili:

— ¢ di facile somministrazione richiedendo un tempo di 15-30’;

— ¢ provvisto di un manuale di adattamento delle domande ai vari contesti, di
somministrazione e di scoring;

—  ha una validita superiore allo 0,80 (Intraclass Correlation Coefficient 0,87-0,99; nella
versione CR: ICC 0,80-0,94), ¢ provvisto di dati sul test-retest anche se abbastanza
contraddittori fra loro.

Questa scala, composta di 10 item, ¢ una intervista semi-strutturata costruita attraverso la
cartella clinica del paziente valutando prioritariamente i sintomi, la diagnosi e il trattamento in
questione. Una volta costruita vengono spiegati al paziente i sintomi, il trattamento
raccomandato e quelli alternativi, avendo cura di spiegare i rischi e i benefici di entrambi.
Vengono quindi poste 10 domande che esplorano i quattro parametri che sono generalizzabili in
questo modo:

1. La comprensione ¢ valutata esplorando le abilita del paziente di parafrasare quello che gli
¢ stato spiegato sui sintomi, il trattamento raccomandato con i rischi e benefici ad esso
connessi. Quando il paziente non ¢ in grado di dimostrare in modo sufficiente tale abilita
viene rispiegato il tutto per evitare che cid sia dovuto a scarsa attenzione e/o a scarsa
dimestichezza con i termini utilizzati (range 0-6) (3 item).

2. La capacita di utilizzare razionalmente le informazioni ¢ valutata attraverso domande che
esplorano la scelta; se cio¢ il paziente menziona alcune conseguenze dei trattamenti
alternativi (pensiero sulle conseguenze) e/o se paragona le alternative (pensiero
comparativo) e/o se esprime pensieri o dubbi circa le conseguenze possibili elencate nella
spiegazione ricevuta e/o se nella sua scelta finale segue un percorso logicamente legato
alle sue premesse (range 0-8) (4 item).

3. La capacita di dare un giusto peso alla situazione e alle sue possibili conseguenze viene
valutata attraverso domande che indagano se il paziente comprende che le informazioni
elencategli sono relative a lui e/o se il trattamento puo avere qualche piccolo beneficio
(range 0-4) (2 item).

4. La capacita di esprimere una scelta ¢ valutata semplicemente considerando se il paziente
ha dato un’indicazione circa il trattamento che desidera effettuare (range 0-2) (1 item).
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Ogni item viene valutato attraverso una scala che va da 0 a 2 dove 0 rappresenta una
prestazione inadeguata, 1 una prestazione parzialmente adeguata e 2 una prestazione
completamente adeguata. I limiti di questa scala sono che il suo risultato non appare esaustivo
ma va integrato con I’osservazione clinica, I’esame dello stato mentale e la storia psicosociale e
psichiatrica (20), non € presente infatti un cut-off predeterminato che permetta di distinguere in
modo chiaro e inequivocabile la presenza o I’assenza della capacita. La scala infatti non ¢ stata
costruita con I’obiettivo di essere uno strumento esaustivo ma come un ausilio nella valutazione.
Inoltre altro limite di questa scala ¢ che pud essere somministrata solo da un professionista
appositamente formato sulle sue caratteristiche. Inoltre gli autori evidenziano la mancanza nel
modello (critica in precedenza gia portata verso i test neuropsicologici) di una valutazione degli
aspetti emotivi legati al consenso.

Una limitazione essenziale nel caso di una decisione di utilizzo nel nostro territorio ¢ la
mancanza di una validazione italiana.

2.4. Test neuropsicologici per la misura della capacita
di consenso al trattamento

La possibilita di utilizzare i test neuropsicologici per misurare la capacita di consenso ¢
controversa. Secondo alcuni autori I’ottenere un punteggio adeguato in alcuni test
neuropsicologici ¢ una condizione sufficiente ma non necessaria per valutare la capacita di
consenso; ovvero anche i soggetti che non raggiungono un punteggio adeguato potrebbero avere
una tale capacita di consenso (21). Secondo altri autori invece ottenere punteggi adeguati ai test
neuropsicologici sarebbe una condizione necessaria ma non sufficiente (22). In questo contesto
e in considerazione della sua ampia diffusione e praticita sono stati effettuati numerosi tentativi
di utilizzare il MMSE come strumento (23-26). Tali tentativi hanno evidenziato prima di tutto
che l'utilizzo del MMSE va contestualizzato rispetto al rapporto rischio/beneficio del
trattamento proposto. Quando questo rapporto ¢ alto potrebbe essere utilizzato un cut-off di 26,
valore che permette di discriminare i soggetti con una sensibilita compresa tra il 91 e il 100%.
Quando al contrario questo rapporto ¢ ridotto e si desidera distinguere i soggetti come possibili
possessori di una capacita di consenso, il cut-off puo essere spostato a 19. E’ opportuno
sottolineare che il MMSE ¢ stato elaborato con 1’obbiettivo di individuare soggetti con possibile
impairment cognitivo, non per effettuare diagnosi né staging di demenza. Questo compito,
peraltro ben raggiunto, lo rende di per sé poco sensibile essendo le prestazioni dei soggetti al
suo interno molto variabili.

Sono stati effettuati, inoltre, tentativi di utilizzo di complesse batterie neuropsicologiche per
la valutazione della capacita di consenso che sebbene abbiano dato risultati contradditori hanno
comunque permesso di caratterizzare il modello cognitivo sottostante la capacita di consenso
legato ai 4 parametri (27, 28). Questi tentativi sono stati effettuati utilizzando
contemporaneamente sia le batterie, che interviste e/o questionari costruiti appositamente per la
valutazione del consenso che il giudizio di clinici in cieco fra loro. I risultati emersi, in soggetti
con MMSE>20 hanno portato gli autori a promuovere l’utilizzo di alcuni strumenti che
appaiono particolarmente sensibili alla valutazione. Tali strumenti sono la Fluenza verbale
semantica e fonemica (29) (R?=0,27), il Trail Making test (30) (parte A; R>=0,31) e i subtest di
memoria logica immediata e differita della Wechsler Memory Scale (31) (WMS) (R?=0,43;
R?=0,57). Gli autori hanno descritto come possa essere utilizzato un modello che tiene conto
prioritariamente delle funzioni esecutive ben saturate dalla fluenza verbale e dal trail e uno che
tenga in considerazione maggiormente le funzioni mnesiche, ben saturate dalla WMS sia nella
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prova immediata che in quella differita. Le due differenti batterie delineano quali strumenti
utilizzare se si sceglie di adottare una modalita piu conservativa (modello mnesico) o una piu
liberale (modello funzioni esecutive) in relazione al rapporto rischio/beneficio del trattamento
proposto.

Altri autori raccomandano 1’utilizzo di questi strumenti oltre ad altri di cui, al momento, non
¢ presente una validazione Italiana (32, 33).

Uno studio di recente pubblicazione sembra aver contribuito ulteriormente a migliorare il
livello di evidenza scientifica dell’ipotesi che caldeggia 1’utilizzo dei test neuropsicologici (34).
Gli autori hanno effettuato una valutazione di alcuni strumenti neuropsicologici in associazione
a interviste e questionari costruiti appositamente per la valutazione della capacita di consenso.
Gli strumenti utilizzati ricalcano quelli descritti in precedenza ai quali sono stati aggiunti il
subtest del vocabolario della Wechsler Adult Intelligence Scale (WAIS) (35), il subtest del digit
span della WMS (31), il test delle matrici attenzionali numeriche (36) e il Mazes Test (37).

I risultati emersi evidenziano una un’elevata capacita predittiva dei test che spiegano una alta
percentuale di varianza in tutti e quattro i parametri: capacita di comprendere le informazioni
(R?=0,779), capacita di dare un giusto peso alla situazione (R>=0,246), capacita di utilizzare
razionalmente le informazioni (R?=0,395), capacita di effettuare una scelta (R*=0,102). Inoltre i
risultati di questo lavoro sembrano dimostrare, secondo gli autori, la presenza di 3 componenti
principali proprie della valutazione neuropsicologica della capacita di dare un consenso che
sono: memoria verbale, controllo logico esecutivo o problem solving e controllo esecutivo
motivazionale o conoscenza generale.

Una rilevante questione nella valutazione del consenso nei soggetti con malattie
neurodegenerative ¢ quella del tempo di persistenza di questa capacita. In un recente studio
condotto con pazienti affetti da demenza lieve-moderata ¢ emerso che la prevalenza di soggetti
con incapacita era pari al 10%. A distanza di 9 mesi il 25% dei soggetti perdeva la capacita di
esprimere un consenso (38). Nella valutazione di base I’incapacita dei soggetti emerge in due
capacita quali quelle della comprensione e dell’utilizzare razionalmente le informazioni. A
distanza di 9 mesi gli autori descrivono una diminuzione significativa per quanto riguarda
esclusivamente la capacita di utilizzare razionalmente le informazioni. Il test maggiormente
sensibile nella discriminazione alla valutazione iniziale era la prova differita del subtest di
memoria logica della WMS; quelli che invece erano maggiormente sensibili nella
discriminazione dei soggetti che a 9 mesi non erano piu in grado di esprimere un consenso
erano ancora la prova differita del subtest di memoria logica della WMS e il Trail Making test
nella parte B.

Gli strumenti descritti sono stati tutti utilizzati tenendo in considerazione come discriminante
la procedura psicometrica standard di un cut-off di 2 deviazioni standard sotto la media.

2.5. Strumenti per la misurazione del consenso
al trattamento in un trial clinico randomizzato
in soggetti affetti da demenza

Dalla valutazione della letteratura si evince la necessita di effettuare una valutazione
standardizzata al fine di evidenziare i soggetti possessori della capacita di dare un consenso
informato consapevole in trias clinici farmacologici che possiedono una probabilita di rischio
potenzialmente superiore al minimo. La limitazione presente nel nostro territorio dell’assenza di
una validazione degli strumenti costruiti appositamente indirizza necessariamente la scelta verso
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i test neuropiscologici. Questi strumenti secondo i dati riportati appaiono molto utili nella
rilevazione di tale capacita possedendo una buona sensibilita.

E importante sottolineare come il rapporto rischio/beneficio sia discriminante nella scelta
degli strumenti da adottare: piu questo rapporto ¢ elevato piu sono necessarie ulteriori
salvaguardie a tutela del soggetto e quindi vi ¢ la necessita di utilizzare strumenti altamente
sensibili.

Gli strumenti (Figura 1) prescelti rappresentano un compromesso tra il modello conservativo
e quello liberale. Sono stati inseriti i test utilizzati con il modello delle funzioni esecutive e parte
di quelli del modello mnesico. Per quanto riguarda il secondo modello, infatti, ¢ stato deciso di
escludere la prova differita del test di memoria al fine di non rendere troppo selettivo il compito.
Questa scelta ¢ stata fatta in accordo con i dati descritti che evidenziano come nella prova di
recupero immediato vi sia una performance lievemente migliore rispetto a quella della prova
differita permanendo tuttavia un’elevata sensibilita nella rilevazione della capacita (27).

Pazienti dello Studio

v N

Pazienti con MMSE <20 Pazienti con MMSE >20

l

Prova immediata dello Story Recall Babcock Test
Trail making test parte A

Fluenza verbale semantica

Fluenza verbale fonemica

,, l l

Amministratore di sostegno <+— Sotto il cut-off Sopra il cut-off

\ /

Arruolabili

Figura 1. Flow chart proposto per la sperimentazione AdCare

La batteria utilizza come primo step il MMSE (39) che, come visto in precedenza, pud essere
un buon indicatore, almeno iniziale, della capacita in oggetto fissando in accordo con i dati di
letteratura un cut-off al punteggio corretto per etd e scolarita pari a 20. Nei soggetti che
possiedono un punteggio maggiore o uguale a 20 viene somministrata una batteria
neuropsicologica composta dalla prova di recupero immediato del Story Recall Babcock Test
(BSRT) (40, 41) dalla prova A del Trail Making Test (42), dal test di Fluenza per categorie (43)
e da quello per fonemi (44).

Si € deciso di proporre il BRST in alternativa alla WMS per la maggiore diffusione e la piu
facile possibilita di reperimento dello strumento nel nostro territorio. E stato scelto in particolare
questo test per 1’analogia nel costrutto con cui € stato creato e per i dati di buona correlazione
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riportati in letteratura fra i due strumenti (R>=0.49) (45). I soggetti che hanno punteggi superiori
al cut-off in tutti e quattro i test vengono informati sulle fasi della sperimentazione avendo cura
di spiegare loro il rapporto rischio/beneficio, gli step, ecc., in accordo con i principi di etica per
sperimentazioni con soggetti umani.
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