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LOMBARDIA/ Le societa scientifiche contro la campagna per la diagnosi precoce

AZIENDE/T ERRITORIO

Prostate e screening dubbi

Il piano: «Dimezzeremo la mortalita» - Gli esperti: «Soldi mal spesi»

a Regione Lombar-

dia, con la delibera

n. 1294 del 29 lu-
glio 1999, ha stabilito di
attuare una campagna di
diagnosi precoce del carci-
noma prostatico (CP) «se-
lezionando i pazienti ma-
schi con eta uguale o mag-
giore di 60 anni, che con-
templi la valutazione spe-
cialistica urologica ¢ la de-
terminazione del Psa nei
casi sospelti...». .

Il 5 settembre scorso, le
quattro maggiori socield
scientifiche dei medici di
famiglia italiani - Centro
studi e ricerche in medici-
na generale (Csermeg), So-
cietd italiana di medicina
generale (Simg), Diparti-
mento italiano di medicina
di famiglia (Diml), Societa
nazionale d’aggiornamen-
to medico interdisciplipare:
(Snamid) - hanno contesta-
to tale decisione con moti-
vazioni di carattere scicnti-
fico ed etico, peraltro ben
note ¢ ampiamente condivi-
se dalla-comunita scientifi-
cainternazionale (il docu-
mento ¢ disponibile all’in-
dirizzo:  www.csermeg.it/
apro0009.htm). Rimandan-
do al mensile “Sanita e Ma-
nagement” per un aggior-
nato evidence-report sullo
screening del carcinoma
prostatico, in ‘questa sede
si vuole riflettere sulle im-
plicazioni etiche ed econo-
miche di un provvedimen-
to che, nell’era dell’eviden-
ce-based medicine, non in-
tegra le evidenze scientifi-
che nel pianificare la politi-
ca sanilaria.

Lo secreening per il CP
¢, infatti, da anni -oggetto
di controversie e dibattiti
nella comunita scientifica
internazionale: pochissimi
(solo alcune associazioni
di urologi) lo ritengono uti-
le, alcuni potenzialmente
dannoso, la maggior parte
«non raccomandabile per
insufficienza di prove» (ve-
di box). Tale posizione de-
riva dalla mancanza di pro-
ve di efficacia di uno scree-
ning condotto con qualsia-
si combinazione dei test di-
sponibili, dall’impossibili-
ta di distinguere le forme
evolutive da quelle che re-
steranno asintomatiche per
lutta la vita (inconsequen-
tial disecase) - che sono la
maggioranza - ¢ dall’incer-
tezza sul tipo di trattamen-
to oltimale delle ncoplasic
identificate, a [ronle della
non irrilevante quota di ef-
fetti collaterali legali alla
terapia. In particolare, per
100.000 pazicnti sottoposti
allo screening, il trattamen-
to con prostalectomia radi-
cale causa 300 casi di in-
continenza ¢ 1.500 di im-
polenza  (Inahta  Joint
Project. Prostate cancer
screening. January 1999).

Lascia inoltre molto per-
plessi I"attesa, espressa ncl

piano lombardo, di una ri-
duzione di mortalita per
CP del 50% in tre anni,
impossibile da realizzare
sia per la mancanza di pro-
ve di efficacia dello scree-
ning, sia per la lunga storia
naturale della malattia, In
un’era dove efficacia ¢ ap-
propriatezza degli interven-
ti sanitari rappresentano
“obbligo morale” per chi
prende decisioni di politi-
ca sanitaria, sorprende non
poco che si decida di inve-
stire una cospicua quota di
denaro pubblico per un in-
tervento che la maggior
parte dei Sistemi sanitari
rifiuta di integrare nelle
strategic preventive. Infat-
(i, I'intero progetio - che
comprende anche altri scre-
ening (mammella, colon) -
prevede - -nel triennio

~1999-2001 un investimen-

to di 240~ millardi; Verosi-
milmente sottostimato se
pensiamo ai costi indotti
dalla cascata di accerta-
menti e controlli, oltre che
dagli “cffetti collaterali” -
fisici ¢ psicologici - dello
screening. Probabilmente,
Iunica cosa a non stupire
& il mancato coinvolgimen-
to della medicina di base,
proprio in un Momento in

cui in tutti 1 Sistemi sanita-
ri viene rivalutato il ruolo
delle cure primaric.
Seguendo il modello di
Muir Gray, in un sistema
sanitario evidence-based,
tutte e decisioni devono
risultarc  dall’integrazionc
di evidenze scientiliche, di-
sponibilita di risorse ¢ valo-
ri locali. Considerato che
quasi (utta la comunild
scienlifica internazionale &
contraria allo screening
per il CP, e che la disponi-
bilitd di risorse non & per
nicnte illimitata, ci si chie-
de quali valori locali abbia-
no supportato una simile
decisione. Inoltre, senza ri-
percorrere noti dibattiti sul-
le problematiche tra centra-
lita dello Stato e autono-
mia delle Regioni, vale la
pena ricordare che il Psn

non_cita. tra,. gli.screening.-

efficaci quello per il CP,
mentre il Documento di in-
dirizzo alla valutazione dei
servizi n. 1"del Piano nazio-
nale per le linee guida (ra-
pido accesso alla diagnosi
per il paziente con sospetta
patologia oncologica), defi-
nisce nei dettagli.i criteri
di efficacia di uno scree-
ning oncologico.

In proposiio vale la pe-
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* Queste istituzioni, sebbene contrarie allo screening di
popolazione, enfatizzana la necessita di un approccio indivi-
dualizzato allo screening (chiara esposizione al paziente di
rischi e benefici)

g e

tembre nel Regno Unilo ¢
stato presentato “The NHS
prostate cancer program-

na di dare un’occhiata an-
che a quello che succede
“fucri casa”. A nizio sel-

me”” che, nell’ordine:
- introduce il “Prostale

cancer risk management
programme”, un’iniziativa
di cvidence-based patient
informalion per consentire
una scella informata sui ri-
schi ¢ benelici dello seree-
ning con Psa;

- non esclude Mattuazio-
nc di uno screening di po-
polazione. ma solo quan-
do, e sc, la ricerca fornird
adegualte evidenze,

Esistono lante arce gri-
gic che limitano la pratica
della evidence-based medi-
cine: sarebbe molto pit cti-
co ulilizzare i) denaro pub-
blico per contribuire alla
produzione di tali eviden-
ze, piuttosto che organizza-
re, linanziare e promuove-
re uno screening di popola-
zionc per il CP dai bene-
fici sconosciuti e polenzial-
mente in grado di arrccarc
danno alla salute dei pa-
zienti.

Antonino
Cartabellotta
Gimbe-Gruppo italiano
per la medicina basata
sulle evidenze
Massimo Tombesi
Centro studi e ricerche
in medicina generale

«Trials di popolazione» per sperimentare i benefici

9 interesse della nostra politica
sanitaria per la evidence-ba-
sed medicine, testimoniato dal Psn
1998-2000, dal Dlgs 229/1999 e dal
recente avvio del Programma nazio-
nale per le lince guida, invita a ri-
flettere sulle modalita di produzio-
ne della ricerca biomedica e sulle
risposte che possone fornire le
“migliori evidenze disponibili”.

Secondo Muir Gray, in un siste-
ma sanitario evidence-based tutlc le
decisioni che riguardano la salute
delle popolazioni devono risultare
dall’integrazione di tre clementi: la
disponibilita di risorse, i “valori” -
ossia le determinanti socioculturali
- & le evidenze scientifiche, che pos-
siamo classificare in tre categorie:

a) di efficacy, che dimostrano
I"efficacia degli interventi sanitari
in condizioni ideali;

b) di effectiveness, che dimostra-
no I'efficacia degli interventi sanita-
ri in condizioni reali;

¢) di efficiency, che informano
sui benefici di un intervento in rela-
zione alle risorse impiegale.

Secondo la “gerarchia delle evi-
denze” condivisa dalla comunitd
scientifica internazionale, il gold
standard per la valutazione dell’effi-
cacia degli-interventi sanitari ¢ rap-
presentato dai trials clinici controlla-
ti e randomizzati (RCTs) e - qualo-
ra disponibili - dalle revisioni siste-
matiche.

Tuttavia, la maggior parte dei
RCTs & stata disegnata per dimostra-
re Iefficacy degli interventi sanita-
ri. Infatti, gh explanatory RCTs ven-
gono condotti su popolazioni scle-
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zionate e omogenee, escludendo i
pazienti “complessi” (quelli con co-
morbilita, gli anziani, le donne);
inoltre, le competenze ¢ le motiva-
zioni di chi conduce ¢ partecipa a
questi trials - oltre che gli standard.

.organizzativo-assistenziali - . sono

ideali rispetto alla realta.

Inoltre, nonostante ’'ingente nu-
mero di RCTs pubblicati, esistono
numerose e ampie zone grigie, che
indicano grande incertezza sull’cfTi-
cacy di molti inlerventi sanilari.
Questa non deve sorprendere pia di
tanto se si pensa che I"agenda della
ricerca & dettata in prevalenza dal-
I’industria farmaccutica e tecnologi-
ca: a esempio, le richiestc di speri-
mentazione pervenute alla Commis-
sione unica per il farmaco provengo-
no per il 90-95% dall’industria ¢
per il resto dalle istituzioni.

Anche sc i RCTs di efficacy co-
stituiscono it fondamento della evi-

dence-based health care - perché se
un trattamento non & clficace in
condizioni ideali sicuramente non
funzionera nella pratica clinica stan-
dard - Defficacia reale (effective-
ness) degli interventi sanitari viene
influenzata da svariati fattori: il gra-
do di accuratezza diagnostica della

_patologia d'interesse, I'aderenza dei

clinici ai risultati del RCTs, la com-
pliance dei pazienti, la diffusione
delle tecnologie, I’equita nella distri-
buzione dei servizi sanitari ecc.

Per dimostrare che un inlervento
dolato di efficacy funzioni in condi-
zioni assistenziali reali, & necessa-
rio pianificarc ¢ condurre i cosiddet-
ti pragmatic RCTs, o trials di popo-
lazione.

In questo tipo di sperimentazione
i criteri di selezione dei pazienti
sono molto ampi, al fine di oltencre
un campione quanto pill simile alla
realtd assistenziale; inoltre sono pre-

visti regimi terapeutici pit lessibili
¢ i pazienti possono anche riliutare
I’intervento offerto.

Purtroppo, questi RCTs costitui-
scono ancora “‘merce rara” nel pano-
rama della ricerca, anche perché la
loro pianificazione deve essere sti-
molata dalle istituzioni (magari con
la collaborazione dell’industria).

In una fase successiva, le analisi
economiche - in particolare la cost-
effectivencss analysis - informano i
Sisterni sanitari del “guadagno™ in
termini di salute che si pud otienere
impicgando una certa quantita di
risorse. Purtroppo. I’cconomia sani-
taria & ancora una scicnza allo stato
embrionale: a csempio molti ccono-
misti conducono paradossalmente
analisi costo-cfficacia - i cui stan-
dard sono stati recentemente ridefi-
niti - di interventi sanitari la cui
efficacia non & ancora dimostrata.

Considerando che dopo 50 anni
la metodologia dei RCTs ha ormai
raggiunto standard sufficienti per la
valutazione della efficacy, un Siste-
ma sanitario  evidence-based  non
pud limitarsi a utilizzare Ie “miglior
evidenze disponibili” per program-
mare 'assistenza, ma deve impe-
gnarsi a finanziare la ricerca sui scr-
vizi sanitari ¢ i programmi di ricerca
¢ sviluppo, sia per [ar luce sulle arce
grigic, di estremo interesse per la
Sanita pubblica, sia per produrre Ie
cevidenze di effectiveness ¢ di cffi-
cieney che gli consentiranno di pro-
grammare con adcguati basi scienti-
fiche quello che Massel ha delinito

cvidence-based budgeting.
A.Cart.




