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Giurie di cittadini per la salute: il caso modello
dello screening per il carcinoma della prostata

['articolo sintetizza un progetto di ricerca
sostenuto da Agenas volto a promuovere il
coinvolgimento dei cittadini in sanita attra-
verso la sperimentazione e la diffusione del
metodo decisionale noto con il nome Giurie
dei cittadini. Nell'articolo si affronta il con-
testo in cui & nata 'idea, si presenta e Si
descrive il metodo e si discute la questione
specifica. Maggiori dettagli su protocollo e
progetto si possono trovare sul sito www.
partecipasalute.it.

Il contesto

Il coinvolgimento di cittadini e pazienti nel pro-
cesso decisionale € diventato un argomento di
notevole interesse da parte dei professionisti
sanitari, dei decisori sanitari, dei cittadini stessi
di tanti Paesi, Italia compresa .

Il processo di medicalizzazione della societa
attuale comprende due tendenze di parti-
colare interesse: I'inversione del potere di

iniziativa in medicina, che passa dai malati
— che si rivolgono direttamente al medico
per richiedere la messa in atto di specifici
interventi per la propria salute — ai curanti,
e la prevalenza di un approccio di popola-
zione rispetto a quello individuale classico.
La prima ¢ il risultato di diverse condizioni:
la crescente possibilita di individuare condi-
zioni pre-cliniche, la progressiva estensione
della definizione di malattia e I'abbassa-
mento delle soglie di normalita, nonché la
proliferazione di attivita di diagnosi precoce/
screening in tutti i campi della medicina 2.
La seconda deriva dalla natura probabili-
stica delle conoscenze riguardo all’effica-
cia e alla sicurezza degli interventi medici
di qualsiasi natura (preventivi, diagnostici,
terapeutici eccetera), per cui & necessario
trattare un numero N, sempre piu grande,
di persone per ottenere un risultato positivo
in un solo individuo (senza sapere quale),
mentre tutti gli altri non beneficiano del trat-

tamento a cui aderiscono (g non 1o sanno).
Tutto cio comporta la necessita di informare
e coinvolgere nelle scelte tutte le persone
su cui possono ricadere gli effetti positivi e
negativi delle iniziative di intervento °.

Il metodo

Esistono diverse metodologie di coinvolgi-
mento di cittadini e pazienti: conferenze di
consenso, tecnologia open space, consul-
tazioni o sondaggi deliberativi +°. Le Giurie
di cittadini sono un modello di democrazia
deliberativa '' che consta di una dimen-
sione democratica, in base alla quale tutti
coloro su cui ricadranno gli effetti della
decisione dovrebbero prendervi parte € una
deliberativa, secondo la quale il processo
di deliberazione deve essere condotto sulla
base di argomentazioni di carattere gene-
rale, per cui la decisione finale scaturisce
dalla valutazione collettiva di vantaggi e
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svantaggi di ogni proposta. Questo meto-
do presuppone che gruppi di cittadini che
hanno avuto informazioni chiare, trasparen-
ti ed esaurienti su un argomento possano
deliberare efficacemente, il pit possibile in
modo unanime in considerazione dell’inte-
resse collettivo. Questa metodologia vanta
esempi a livello internazionale '2'* e nazio-
nale in Piemonte ™', Toscana '8, Emilia
Romagna ' e Veneto '8, Nel progetto di
ricerca si e scelto di sperimentare il metodo
Giurie dei cittadini sul tema del test PSA.

Il PSA nel tumore
della prostata

Il tumore della prostata & uno dei piu diffu-
si nella popolazione maschile: circa il 20%
di tutti i tumori diagnosticati nell’'uomo. Le
stime per il 2012 parlano di oltre 36.000
nuovi casi e circa 7.900 decessi per tumore
della prostata. La sopravwvivenza segue un
trend in aumento ma su tale incremento
influisce una quota di sovradiagnosi, ciog
di tumori che sarebbero rimasti “silenzio-
si” se non fossero stati diagnosticati. Alla
luce delle prove disponibili non esiste uno
screening organizzato per il tumore della
prostata. In assenza di sintomi o indicazioni
di tumore vengono in genere proposti come
esami di diagnosi precoce I'esplorazione
rettale digitale, il test PSA, I'ecografia pro-
statica transrettale.

Una revisione Cochrane '® combina i dati di 5
studi clinici randomizzati con oltre 340.000
partecipanti € mostra che lo screening non
riduce la mortalita specifica e porta a una
forte sovradiagnosi e sovratrattamento. Gli
autori sottolineano che gli studi inclusi nella
revisione sono molto diversi per disegno
(tipo di esame diagnostico 0 associazione
di esami, livello soglia di PSA, eta dei par-
tecipanti, follow-up) e qualitd metodologica,
per questo motivo la combinazione dei dati
in una metanalisi potrebbe essere conside-
rata non appropriata. Tuttavia, considerando
i singoli studi, 4 su 5 mostrano che non ¢’¢
riduzione della mortalita per tumore della
prostata. Dei 5 studi, i due di migliore qua-
lita metodologica (European Randomized
Study of Screening for Prostate Cancer,
ERSPC 2012; US Prostate, Lung, Colorectal
and Ovarian-PLCO, Cancer Screening Trial
2012) danno risultati discordanti: lo studio

Rivista Societa Italiana di Medicina Generale

europeo mostra una riduzione della mor-
talita per tumore della prostata, mentre lo
studio americano no.

| danni associati allo screening, falsi positi-
vi, complicazioni associate a biopsia, sovra
diagnosi, danni associati ai trattamenti,
suggeriscono che qualsiasi eventuale bene-
ficio a 11 anni non sarebbe vantaggioso
rispetto ai danni, che si verificano nel breve
termine e possono persistere nel tempo. Gli
autori sottolineano molte criticita: lo scree-
ning € condotto principalmente con I'esplo-
razione rettale digitale e il test PSA che non
hanno un livello di accuratezza ottimali. Le
conseguenze di ansia, ulteriori esami, effetti
awversi importanti associati ai trattamenti
devono essere prese in attenta considera-
zione. La questione & ancora piu delicata
se si considera che non si € in grado di
distinguere tra tumori a lenta decorrenza e
tumori clinicamente rilevanti. Riprendendo i
punti controversi sullo screening segnalati
da Hoffman 2" in un editoriale del 2011, si
riporta in Tabella | un prospetto riassuntivo.
La controversia non puo essere risolta solo
sulla base di considerazioni tecnico-scien-
tifiche, in quanto benefici e danni risultano
eticamente ed esistenzialmente incommen-
surabili e si distribuiscono su persone diver-
se, nessuna delle quali pud sapere quale
esito ha avuto o avra in sorte. Per questo
motivo si apre lo spazio a una scelta colletti-
va che puo essere opportunamente oggetto
di un’iniziativa di democrazia deliberativa,
di cui il decisore potra giovarsi tenendone
conto nel modo che riterra opportuno sotto
la sua responsabilita politica.

TAS=ELLA |
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Il progetto

Il progetto si sviluppa in collaborazione con
enti, istituzioni nazionali e locali, associazio-
ni e gruppi di cittadini per avere la massima
garanzia che I'esperimento venga con-
dotto in modo partecipato. Si awale di un
Comitato Guida e uno Tecnico Scientifico:
tutti i componenti hanno firmato una nota
sul conflitto di interesse. Larticolazione del
progetto & sintetizzata in Figura 1.

La domanda per la giuria € “Il servizio
sanitario deve sconsigliare o consigliare il
PSA come test di screening individuale per
il tumore della prostata in uomini 55aa-
69aa?”

Il materiale informativo & prodotto sulla base
della domanda ¢ stato testato per chiarezza,
facilita di utilizzo e comprensibilita.

La giuria: & composta da 15 a 20 cittadi-
ni, che afferiscono al Laboratorio Cittadino
Competente di Modena.

Il meeting della Giuria: i partecipanti sono
coinvolti in due giornate di discussione con
gli esperti che presentano le prove scien-
tifiche, una posizione pro e una contro
e rispondono alle domande dei cittadini.
Durante la seconda giornata viene raggiun-
ta la deliberazione.

La deliberazione: i membri della Giuria
hanno in partenza conoscenze, attitudini,
preferenze e opinioni personali, ma sono
invitati a ragionare sul tema dal punto di
vista del miglior interesse collettivo. E que-
sto il motivo per cui la deliberazione finale
deve essere presa per quanto piu possibi-
le all’'unanimita, nel significato letterale di

Punti controversi sullo screening (tradotto e modificato da Hoffman, 2011) ?'.

¢ 'introduzione del PSA ha quasi raddoppiato il rischio di ricevere una diagnosi di tumore

alla prostata nel corso della vita

e Una sostanziale proporzione di tumori rilevati con il PSA sono da considerarsi sovra
diagnosi perché non causerebbero problemi clinici nel corso della vita di un uomo

e Una percentuale di tumori trovati con PSA risultano falsi positivi, cioé non vengono

confermati a successivi esami di diagnosi

¢ Due recenti revisioni sistematiche concludono che lo screening con test PSA non riduce la
mortalita per tumore della prostata, o la riduce di poco. | cinque studi inclusi sono molto
diversi per metodologia e qualita. | due studi di migliore qualita danno risultati discordanti:
lo studio europeo ha mostrato una modesta diminuzione della mortalita per carcinoma

prostatico, mentre lo studio americano no

o | trattamenti per carcinoma prostatico possono portare a complicazioni, incluse disfunzioni

urinarie, sessuali e intestinali
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mIGURA 1.
Articolazione del progetto.
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DELIBERAZIONE

Riunione finale e disseminazione

“esprimere una sola volonta”, Durante la
discussione € presente un facilitatore. Al
termine delle due giornate viene prodotta
una prima versione del documento di rispo-
sta alla domanda cui seguira entro 30 giorni
il documento finale.

Gli indlicatori che sono misurati:

livello di soddisfazione su quantita, uti-
lizzabilita e tipo di informazioni ricevute
e su e processo di deliberazione;
raggiungimento della  deliberazione,
livello di condivisione, cambiamento
delle opinioni dei componenti 1a Giuria
valutati attraverso questionari;

qualita dell'intero processo valutata
attraverso questionari.

Al termine del progetto si dara massima
diffusione a metodo, materiale informativo,

risultati della deliberazione attraverso I'or-
ganizzazione di un evento e pubblicazioni
divulgative e scientifiche.
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