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b) Come  suggerito  l’obiettivo  principale  dello  studio  consiste  nella  valutazione  della 
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IL  TRATTAMENTO  DEI  PAZIENTI  CON  DISTURBO  BORDERLINE  DI  PERSONALITA’: 

FATTIBILITÀ  E  ACCETTABILITÀ  DELLA  TERAPIA  DIALETTICO-COMPORTAMENTALE 

STANDARD NEI CSM-OVEST DEL DIPARTIMENTO DI SALUTE MENTALE DI BOLOGNA.

 

Versione n.2 del 10.09.2023

Promotore e coordinatore dello studio: Professor Marco Menchetti

Sperimentatore Principale: Dott.ssa Biancamaria Bortolotti

Collaboratori: Dott.ssa Sara Longobardi, Dott.ssa Sara Gibiino, Dott.ssa Loredana Lia, Dott.ssa Francesca Martino. 

BACKGROUND, RAZIONALE E SCOPO DELLA RICERCA

Il  disturbo  borderline  di  personalità  (BPD)  è  un  disturbo  psichiatrico  disabilitante,  caratterizzato  da  un  pattern 

persistente e pervasivo di instabilità delle relazioni interpersonali, dell’immagine di sé e dell’umore e da una marcata  

impulsività (1). La prevalenza nella popolazione generale è compresa, a seconda degli studi, tra lo 0.4 e il 5.9% (2) (3) 

mentre nella popolazione clinica psichiatrica tale stima sale al 10% nei contesti di cura ambulatoriale e fino al 15-25% 

nei setting di ricovero (2)  (4). Un’analisi dell’attività dei servizi di salute mentale italiani, condotta sui dati dei sistemi 

informatici  regionali  di  cinque  regioni  (Lombardia,  Emilia-Romagna,  Liguria,  Lazio,  Friuli-Venezia  Giulia),  ha 

riportato  che  il  carico  dei  disturbi  di  personalità  (DP),  complessivamente  inteso,  si  attesta  intorno  al  10%  della 

popolazione in carico, con una prevalenza per l’Emilia-Romagna dell’11.8% nel 2007  (5). 

Sebbene  la  prognosi  generale  del  disturbo,  almeno  per  gli  aspetti  clinico-sintomatologici,  sia  nel  lungo  periodo 

fondamentalmente buona (l’85% dei pazienti raggiunge una remissione nei 10 anni successivi alla diagnosi)  (6),  la 

compromissione  causata  dal  disturbo  rimane  comunque  elevata.  Tali  soggetti  infatti  presentano  spesso  una  grave 

riduzione del funzionamento sociale e lavorativo. È inoltre presente un’elevata comorbilità non solo psichiatrica ma 

anche con patologie organiche: in virtù del quadro psicopatologico conducono infatti stili di vita non sani che possono  

causare forti rischi per la salute (7) (8) (9). Tale situazione determina un importante utilizzo dei servizi sanitari da parte 

dei pazienti con DP (10),  un maggior numero di prescrizioni farmacologiche (11) (12), di accessi in pronto soccorso e 

di ricoveri ospedalieri  (13). La psicoterapia è considerata il trattamento di elezione per il BPD (APA, 2001; NICE, 

2009) mentre allo stato attuale nessun farmaco è approvato specificatamente per tale disturbo. Negli ultimi vent’anni  

sono stati sviluppati numerosi modelli di intervento altamente strutturati e manualizzati. Tra questi, la terapia dialettico-

comportamentale  (DBT)  ha  ricevuto  un  considerevole  supporto  empirico,  attraverso  numerosi  studi  randomizzati 

controllati  (14) (15) (16) (17) (18) (19) (20) (21).  Diverse review sistematiche della  Cochrane hanno contribuito ad 

implementare le evidenze per l’uso della DBT nei pazienti con BPD (22) (23) (24). La DBT, sviluppata negli anni ’90 



da Marsha Linehan, concilia la terapia comportamentale con il modello dialettico e ha la sua base nella teoria biosociale 

della  personalità  (25).  Il  modello DBT prevede un trattamento articolato (psicoterapia individuale,  gruppi di  skills 

training, consulenza telefonica e supervisione al terapeuta) con l’obiettivo di offrire un contesto validante all’interno del 

quale il paziente venga incoraggiato ad assumere un ruolo da protagonista nella risoluzione dei propri problemi emotivi  

ed  interpersonali,  assumendo  gradualmente  un  maggiore  senso  di  autoefficacia  attraverso  l’apprendimento  e  la 

generalizzazione di specifiche abilità. 

Nonostante gli studi condotti in contesti controllati abbiano ampiamente dimostrato l’efficacia della DBT, risultano  

scarse le evidenze in merito alla fattibilità e all’accettabilità del trattamento nel contesto dei servizi di salute pubblica  

(26) (27), con particolare riferimento all’Italia, in cui risultano esperienze preliminari (48) e in popolazioni cliniche 

speciali  (49) (50).  del  trattamento nel  contesto dei  servizi  di  salute pubblica  (26) (27),  con particolare riferimento 

all’Italia, in cui risultano esperienze preliminari (48) e in popolazioni cliniche speciali (49) (50). 

OBIETTIVI DELLO STUDIO 

Obiettivo primario

L’obiettivo primario dello studio è stimare la fattibilità e l’accettabilità del programma DBT di 12 mesi di durata nei  

servizi pubblici territoriali di salute mentale, per i pazienti e per gli operatori.

La fattibilità verrà valutata tramite l’analisi delle seguenti misure di esito, al fine di monitorare il  percorso clinico,  

diagnostico e terapeutico dei pazienti:

 drop out e continuità dei pazienti al trattamento (attendance, retention and completion rates);

 aderenza al trattamento da parte dei partecipanti;

 numero di  ore richieste agli operatori  che hanno realizzato l’intervento DBT per preparazione, erogazione 

dell’intervento, team di consultazione e supervisione;

 Per quanto attiene l’accettabilità si raccoglieranno dati riguardanti la percezione soggettiva dei pazienti e relativi alla  

loro qualità di vita tramite il “Quality-of-Life Enjoyment and Satisfaction Questionnaire-Short Form (Q-LES-Q-SF) 

(52) (53). Verranno inoltre effettuate ricerche qualitative tramite interviste, erogate sia agli utenti partecipanti sia ai  

terapeuti sulla percezione e il gradimento dell’intervento.

Per quanto attiene l’accettabilità si analizzeranno i dati inerenti la percezione soggettiva dei pazienti e relativi alla loro 

qualità di vita tramite il “Quality-of-Life Enjoyment and Satisfaction Questionnaire-Short Form” (Q-LES-Q-SF) (52) 



(53). Si analizzeranno inoltre tramite ricerche qualitative interviste, erogate sia agli utenti partecipanti sia ai terapeuti  

sulla percezione e il gradimento dell’intervento.

Obiettivo secondario

Secondariamente all’obiettivo primario verranno raccolti dati clinicamente rilevanti in riferimento ai 12 mesi precedenti  

e 12 mesi successivi all’intervento proposto dalle cartelle cliniche, a fini descrittivi: 

- comportamenti autolesionistici non suicidari;

- uso di sostanze e alcol; 

- dati indicativi la modalità di utilizzo dei servizi: 

 n° di ricoveri in ambiente specialistico e durata;

 n° di accessi in PS;

 n° di accessi in urgenza in CSM;

 modalità di prescrizione della terapia.

 

MATERIALI E METODI

Popolazione, contesto dello studio e centri coinvolti 

Il presente lavoro si inserisce nel quadro di un modello di trattamento territoriale del BPD che interessa tre CSM della  

città di Bologna, implementato a partire dal 2013 nell’ambito del DSM-DP locale, in accordo con le Linee di Indirizzo  

Regionali  per  il  trattamento dei  Disturbi  Gravi  di  Personalità  (DGP) che suddividono gli  interventi  erogati  in  due 

tipologie di programmi: gestione clinica esperta e trattamento complesso. Quest’ultimo prevede che il paziente afferisca  

ad una psicoterapia individuale e/o di gruppo che è stata individuata nella DBT standard, inclusa e raccomandata dalle  

Linee Guida Americane (APA, 2001),  Inglesi  (NICE, 2009) e  Australiane (National Health and Medical  Research 

Council, 2012). Nelle sedi coinvolte, dopo un primo progetto pilota, si è definitivamente strutturato e consolidato a  

partire da ottobre 2017, un Team DBT attivamente coinvolto nell’erogazione del trattamento, composto da varie figure  

professionali: medico psichiatra, medico in formazione specialistica, psicologo psicoterapeuta, psicologo in formazione 

specialistica ed infermieri. Inoltre, in ciascun CSM si è individuato un medico referente coinvolto nel programma con lo  

specifico compito di promuovere il programma e ricevere gli invii dei casi idonei per il trattamento. 

I criteri di inclusione al programma DBT sono costituti da: età compresa tra i 18 e i 45 anni; diagnosi di BPD; buona 

comprensione della lingua italiana. I  criteri di esclusione sono la presenza di disturbi  dello spettro schizofrenico e  

bipolare (secondo i criteri previsti dal DSM-5); ritardo mentale (QI < 75); demenza; disturbo mentale organico.



Il presente studio osservazionale retrospettivo di coorte storica valuta il trattamento DBT standard erogato nei tre CSM 

di Bologna (UOC BO Ovest) nel DBP ai pazienti inclusi nel programma nel periodo da novembre 2013 a ottobre 2014 e  

da ottobre 2017 a dicembre 2020. 

Testistica di valutazione 

I  pazienti  afferenti  ai  tre  CSM  della  UOC  Psichiatria  Bologna  Ovest  sono  stati  sottoposti  ad  assessment 

psicodiagnositco mediante una procedura di valutazione standardizzata messa a punto per facilitare il riconoscimento  

dei casi idonei al trattamento (51). Tale procedura, strutturata in alcuni incontri di valutazione testistica ed uno finale di  

restituzione diagnostica, ha previsto la somministrazione di: 

- SCID-5-PD   (Intervista clinica strutturata per i DP del DSM-5)  (28) oppure SCID – II (Structured Clinical 

Interview for DSM-IV – Axis II Personality Disorders) (29) per la diagnosi categoriale di DP secondo i criteri 

proposti dal DSM-5; 

ed una batteria di questionari self-report per caratterizzare i domini sintomatologici: 

- PID-5   (Inventario di Personalità per il DSM-5 Adulto) (30) (31);

- DERS   (Difficulties in Emotion Regulation Scale) (32) (33) per le difficoltà nella regolazione delle emozioni; 

- BIS–11   (Barratt Impulsiveness Scale, undicesima versione) (34) (35) per la valutazione dell’impulsività intesa 

come mancanza di controllo sui pensieri e sui comportamenti; 

- AQ   (Aggression Questionnaire) (36) (37) che valuta il livello generale di aggressività; 

- SHI   (Self–Harm Inventory) (38) che permette la valutazione dei comportamenti autolesivi; 

- BDI-II   (Beck Depression Inventory-II) (39)  (40) che misura la presenza e la gravità della depressione; 

- ARS   (Anger Rumination Scale) (41) che valuta la tendenza alla ruminazione rabbiosa; 

- RRS   (Ruminative Response Scale) (42) per la misurazione della ruminazione depressiva;

-  DES   (Dissociative Experience Scale) (43) (44) che indaga svariate esperienze dissociative; 

- PAEQ   (Patient’s Assessment Evaluation Questionnaire) (45) (46) che misura la motivazione al trattamento; 

- WSAS   (Work and Social Adjustment Scale) (47) che indaga l’adattamento sociale e lavorativo dell’individuo. 

Successivamente,  i  pazienti  candidabili  sono  stati  discussi  all’interno  del  team  di  consultazione  DBT,  al  fine  di 

selezionare ulteriormente i pazienti in base alla presenza o meno di fattori che potessero interferire con la possibilità di  

partecipazione (altri  trattamenti  psicoterapeutici  in corso,  incompatibilità  tra  il  trattamento e impegni personali  del 

paziente, non disponibilità di terapeuti all’interno del gruppo di lavoro). 



INTERVENTO

L’intervento erogato è consistito in un ciclo di DBT Standard, erogato da un Team adeguatamente formato tramite  

percorsi  formativi  specifici  sia  aziendali  sia  della  società  scientifica  di  riferimento  per  la  DBT (Società  Italiana 

Dialectical Behavior Therapy). Il Team è stato composto, a seconda del periodo, da un minimo di 5 a un massimo di 9 

membri. Il programma DBT comprende le varie articolazioni del trattamento DBT Standard: la fase di pretrattamento,  

la terapia individuale, il gruppo di skills training, il coaching telefonico e gli incontri di consultazione del team. In linea  

con  le  indicazioni  fornite  dal  manuale  del  trattamento,  qualsiasi  partecipante  che  salta  più  di  quattro  sessioni 

consecutive di terapia di gruppo o individuale viene escluso dal trattamento DBT. 

Pretrattamento

La fase di pretrattamento è stata strutturata in 3-4 colloqui condotti dal terapeuta individuale, che preludevano all’avvio 

della terapia individuale, al fine di instaurare un’iniziale alleanza terapeutica, orientare il paziente verso le specifiche 

caratteristiche  del  trattamento,  condividere  l’“accordo  sul  trattamento”,  identificare  le  problematiche  attuali  del 

paziente, stabilire gli obiettivi della terapia e la stesura iniziale del piano di crisi. 

Trattamento

Ogni paziente ha ricevuto una terapia individuale a cadenza settimanale di 60 minuti, per 12 mesi e ha partecipato 

inoltre a gruppi di skills training per 23 settimane. I gruppi sono stati erogati a cadenza settimanale, avevano una durata 

di 120 minuti, e sono stati condotti da un leader ed un co-leader) e sono suddivisi in 4 moduli: mindfulness, tolleranza  

alla sofferenza, regolazione emotiva ed efficacia interpersonale.

I pazienti potevano contattare i propri psicoterapeuti individuali per una consultazione telefonica, secondo modalità e 

tempistiche concordate. 

I membri del team si incontravano ogni settimana allo scopo di stimolare la competenza e la motivazione dei membri in 

modo da offrire un trattamento che fosse il più aderente possibile ai principi della DBT. 

TEMPOGRAMMA DELLO STUDIO

inclusione 
pazienti

t3t0 t2t1



t0: inizio raccolta dati per outcome (12 mesi prima dell’inizio del trattamento)

t1: inizio trattamento DBT standard

t2: fine trattamento DBT standard

t3: termine raccolta dati per gli outcome (12 mesi dopo la fine dell’intervento) 

PIANO DI ANALISI STATISTICA

Per illustrare le caratteristiche sociodemografiche e cliniche del  campione si  condurranno analisi  descrittive per  le  

variabili continue e analisi della frequenza per esplorare le variabili categoriali. Analisi descrittive verranno inoltre  

utilizzate per descrivere il tasso di abbandono ed il tasso di partecipazione del campione rispettivamente nei pazienti che 

hanno completato il trattamento (“completers”) e nei pazienti che hanno interrotto la terapia (“dropout”). Per misurare 

l’omogeneità  di  questi  due  campioni  (“completers”  e  “dropout”)  rispetto  alle  variabili  esaminate  dallo  studio  si  

effettuerà, per le variabili continue, il T-Test (Test di Student) per campioni indipendenti o Mann Whitney (a seconda 

della verifica dei requisiti di applicabilità) e per le variabili dicotomiche il Chi Quadrato di Pearson (correzione Yates).  

L’entità di eventuali fattori predittivi di “dropout” sarà analizzata mediante un modello di regressione logistica. Per 

comparare  l’andamento  degli  indici  di  outcome  nel  gruppo  dei  “completers”  nell’anno  precedente  e  successivo 

all’intervento si eseguiranno analisi mediante il  T-Test (Test di Student) per campione singolo e mediante il  test di 

McNemar, rispettivamente per le variabili continue e quelle dicotomiche .

Tutte le analisi statistiche si realizzeranno con il software SPSS (Statistical Package for the Social Sciences).

12 mesi precedenti 12 mesi successivi12 mesi DBT standard
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Tutto ciò premesso valutato e considerato,

                                                                     DICHIARA CHE NULLA OSTA
 
alla conduzione dello studio clinico "IL TRATTAMENTO DEI PAZIENTI CON DISTURBO BORDERLINE DI
PERSONALITÀ: FATTIBILITÀ E ACCETTABILITÀ DELLA TERAPIA DIALETTICO-COMPORTAMENTALE
STANDARD NEI CSM-OVEST DEL DIPARTIMENTO DI SALUTE MENTALE DI BOLOGNA“ Protocollo
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In osservanza alla normativa vigente in materia di protezione dei dati personali e agli atti
 organizzativi interni  conseguenti NOMINA

quale Referente privacy per il trattamento dei dati personali nell’ambito della sperimentazione clinica "IL
TRATTAMENTO DEI PAZIENTI CON DISTURBO BORDERLINE DI PERSONALITÀ: FATTIBILITÀ E
ACCETTABILITÀ DELLA TERAPIA DIALETTICO-COMPORTAMENTALE STANDARD NEI CSM-OVEST
DEL DIPARTIMENTO DI SALUTE MENTALE DI BOLOGNA“ - Protocollo DGP-DBT (CE 23137) rif. CE
AVEC -OSS-AUSLBO, in quanto Sperimentatore principale, la   Biancamaria Bortolotti -537-2023 Dott.ssa
UO Psichiatria Bologna Ovest  - Azienda USL di Bologna – IRCCS ISNB.
In allegato alla presente nomina si forniscono le istruzioni relative  ai compiti, funzioni e poteri dei referenti
privacy  di cui all’allegato 1 della Deliberazione n.  quale parte integrante e sostanziale del11/2019
presente atto.
 
Dispone altresì, che il presente atto sia pubblicato, per 15 giorni, nell'Albo On Line sul sito internet dell’
Azienda USL.
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Allegato 1 

 
COMPITI FUNZIONI E POTERI DEI REFERENTI PRIVACY  

 Trattare i dati personali solo su istruzione del Titolare del trattamento e garantire la corretta 
applicazione del Regolamento generale per la protezione dei dati (RGPD o GDPR) e del 
D.Lgs. n.196/2003, come modificato dal D.Lgs. n.101/2018, nonché la conformità alle 
indicazioni dell’Autorità Garante per la protezione dei dati personali; 

 Osservare e fare osservare: 
a) le direttive aziendali in materia di protezione, di finalità, di modalità di trattamento 

dei dati, fornite dal Titolare del trattamento, anche per il tramite della UO 
Anticorruzione, Trasparenza e Privacy, del Gruppo Aziendale Privacy (GAP) e della 
UO Tecnologia Informatiche e di Comunicazione (es. regolamento aziendale 
sull’utilizzo delle risorse informatiche, linee di indirizzo per la gestione del Dossier 
Sanitario Elettronico, procedura per la gestione della violazione dei dati personali o 
data breach, etc.); 

b) le istruzioni di carattere generale impartite dal Titolare a tutti i soggetti autorizzati al 
trattamento dei dati personali (di cui all’allegato 2); 

c) eventuali ulteriori specifiche istruzioni, predisposte dal Titolare o dai Referenti 
privacy, in relazione agli specifici ambiti di competenza, anche per gruppi omogenei 
di funzioni. 

 
 Porre in atto all’interno della propria struttura organizzativa le procedure e le linee guida 

aziendali per la corretta gestione dei dati, assicurando che i soggetti interessati (es. 
pazienti, dipendenti, fornitori, ...) ricevano le informazioni relative al trattamento dei dati 
personali di cui agli artt.13 e 14 del GDPR; 

 Provvedere alla designazione dei soggetti autorizzati al trattamento dei dati personali per i 
singoli operatori per i quali tale autorizzazione non può essere rilasciata contestualmente 
alla sottoscrizione di un contratto di lavoro/incarico (a titolo non esaustivo: frequentatori 
volontari, lavoratori socialmente utili, etc.), attraverso la predisposizione dell’apposito 
modello di cui l’allegato 3; 

 Vigilare sulla conformità dell’operato dei soggetti autorizzati, ad essi afferenti, alle istruzioni 
e alle direttive di cui sopra, verificando periodicamente lo stato di adeguamento alla 
normativa in oggetto; 

 Verificare che i dati oggetto di trattamento siano esatti, aggiornati, indispensabili, pertinenti 
e non eccedenti rispetto alle finalità per cui vengono trattati; 

 Attenersi alle indicazioni di sicurezza dettate dal Titolare del trattamento e, compatibilmente 
con l'ambito di attività, adottare le misure di sicurezza tecniche e soprattutto organizzative 
adeguate, al fine di proteggere i dati da trattamenti non autorizzati o illeciti, dal rischio di 
perdita, di distruzione o di danno accidentale; 

 Partecipare ai momenti formativi organizzati dall’Azienda USL di Bologna ed assicurare la 
partecipazione dei propri autorizzati; 

 Fornire le informazioni richieste dalla UO Anticorruzione, Trasparenza e Privacy e dal 
Gruppo Aziendale Privacy (GAP), segnalare ogni questione rilevante in materia e 
trasmettere tempestivamente istanze e reclami degli interessati, da far pervenire al DPO;  

 Comunicare alla UO Anticorruzione, Trasparenza e Privacy e al Gruppo Aziendale Privacy 
(GAP)  i trattamenti in essere all'interno del proprio settore di competenza, l'inizio di ogni 
nuovo trattamento e la cessazione o modifica di quelli esistenti, ai fini della compilazione e 
del continuo aggiornamento del Registro delle attività di trattamento aziendale; 

 Collaborare con la UO Anticorruzione, Trasparenza e Privacy e con il Gruppo Aziendale 
Privacy (GAP) per la predisposizione del documento della valutazione di impatto sulla 
protezione dei dati qualora ne ricorrano i presupposti in base all’art.35 del GDPR; 
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 Non porre in essere trattamenti di dati personali diversi e ulteriori senza la preventiva 
autorizzazione del Titolare del trattamento; 

 Provvedere, qualora tra le attività istituzionali della Struttura vi sia la stipula di 
contratti/convenzioni con soggetti esterni alla organizzazione che comportino il trattamento 
di dati personali per conto del Titolare del trattamento, alla contestuale stipula o 
predisposizione del relativo atto di designazione di tali soggetti esterni quali “responsabili 
del trattamento” a norma dell'art.28 del GDPR e delle condizioni ivi indicate e trasmettere  
copia dell’atto di designazione e dell’accettazione della nomina alla UO Anticorruzione, 
Trasparenza e Privacy, anche ai fini dell’aggiornamento del Registro delle attività di 
trattamento dei dati aziendale; 

 Comunicare tempestivamente alla UO Anticorruzione, Trasparenza e Privacy e al Gruppo 
Aziendale Privacy (GAP) i potenziali casi di data breach all'interno della propria struttura e 
collaborare alla istruttoria del caso al fine di sottoporre al DPO ogni utile e opportuna 
determinazione in merito. 

 


