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Materiali informativi scritti:
I'esperienza della Regione
Toscana

Gli strumenti: una App sul
tumore al seno

La ricerca: lo studio
Decision Aid



Obiettivo di un programma di screening

Ridurre la
mortalita/incidenza

o

ey

Elevata partecipazione




Obiettivo della comunicazione in un
programma di screening

Favorire la scelta di
partecipare al programma
in modo consapevole

o

ey

eRuo0l0 attivo del cittadino

eDifferenza tra “adesione” e
“partecipazione informata”
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Se l'obiettivo prioritario e
informare, comunicare non e
altro che la modalita con cui
dare I'informazione (aspetto
di contenuto)

Nello screening organizzato il
primo incontro tra lo
screening e il cittadino
avviene tramite la lettera di
invito (e, in alcuni casi,
depliant). Non c’e quindi alcun
contatto diretto



Lo screening mammografico:
I'esperienza toscana

 Grande dibattito nella comunita scientifica
sul tema della sovradiagnosi

* Problematiche di tipo medico legale
sollevate dagli operatori dello screening
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Gruppo di lavoro formato da operatori dello screening
mammografico, da un referente dell’Osservatorio
regionale sui contenziosi e un referente del Gruppo
regionale del rischio clinico.
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I PROGRAMMI DI SCREENING
DELLA REGIONE TOSCANA:
RELAZIONE ANNUALE

La comunicazione all'utenza nel percorso di screening
mammografico organizzato

Anna lIossa, Anna Valchera, Paola Mantellini, Nicoletta Susini, Giulia Picozzi,
Roberto Di Silvestre, Giulia Venturi, Tommaso Bellandi, Simonetta Montemagni



Il nostro cammino

Revisione materiali informativi esistenti e
analisi del testl (veste grafica e contenuti)

Produzione di materiale informativo unico
chiaro, accurato e pertinente

Modalita ripetuta di somministrazione delle
Informazioni



e nostre fonti

* Linee guida
« Scrivere di screening

* | materiali informativi gia in uso e quelli
prodotti nelle altre regioni



Su cosa si e lavorato

Allegato 1 Note sull’editing delle lettere di invito

Allegato 2 Format di lettere di invito

Allegato 3 Aggiornamento contenuti informativi depliant regionale
Allegato 4 Nota informativa per |'accoglienza

Allegato 5 Fronte lettera di risposta negativa

Allegato 6 Retro lettera di risposta negativa



Valutazione di quanto elaborato

Analisi qualitativa mediante focus
group

Sistema di analisi computazionale



Come si e lavorato

 La parte piu difficile: comunicare 1 limiti

Sezione dedicata alla sovradiagnosi e ai
cancri intervallo da inserire nell’'opuscolo
iInformativo regionale e nella risposta
negativa
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Si, hai capito bene,
una mammografia
puo salvarti
la salute.

Perché é bene effettuare la mammografia.

La mammografia & il mezzo piu efficace e sicuro per scoprire i tumori al seno in fase iniziale, con ottime pos-
sibilita di un recupero completo. Una donna su nove sviluppa nel corso della vita un tumore al seno. Questo
& piu comune nelle donne di eta superiore ai cinquanta anni. La mammografia aiuta ad individuare piccole

modifiche del seno prima che appaiano altri segni, quindi & bene fare I'esame ogni due anni anche in assen-
za di disturbi.

Un esame completamente gratuito.

Nessun costo per la donna e non occorre la richiesta del medico.

Un test affidabile.

L'esperienza scientifica ci dice che la mammografia é efficace per scoprire in modo precoce il tumore al seno e
consente di salvare molte vite. Solo in casi rari, I'esame non & in grado di trovare il tumore.



Il nostro cammino: I'analisi

qualitativa mediante focus groug

* Opinioni sull’opuscolo informativo



Il nostro cammino: I'analisi

qualitativa mediante focus groug

* mi sembra fatta bene, ...... un linguaggio
molto chiaro, semplice



Il nostro cammino

Nel materiale informativo e stato fatto un grande lavoro....

e molto chiaro, punto per punto, spiega sia in che

cosa consiste I'esame, a cosa serve, che cosa puo scoprire
mano a mano, ...... anche ad una persona che non ha mai avuto
niente a che fare con questo tipo di problematiche, avvicina sia
la problematica che I'importanza di questo esame quindi,

l0 trovo molto efficace questo materiale informativo



Oggi

Perché devo fare la mammografia?

Una donna su nove sviluppa nel corso della vita un tumore al seno e la mammografia e il mezzo piu effi-
cace e sicuro per scoprire il tumore al seno in fase iniziale perché le possibilita di sconfiggerlo sono mag-
giori quando non sono ancora comparsi i sintomi. La mammografia di screening si & dimostrata efficace
nel salvare molte vite: per ogni 1000 donne di eta tra i 50 ed i 69 anni che fanno regolarmente la mammo-
grafia, in un periodo di 20 anni, si possono salvare 7-9 vite. Quindi & consigliato fare 'esame regolarmente
guando arriva la lettera di invito.

La mammografia ha dei limiti?

La mammografia, come tutti gli esami medici, ha peroé dei limiti.

Dopo una mammografia dall'esito normale e prima del controllo successivo, € possibile che a una/due
donne su 1000, venga diagnosticato un tumore definito di “intervallo”. Questo pud accadere per diversi
motivi: quando la lesione € talmente piccola da non essere riconosciuta oppure quando € mascherata
dalla struttura della mammella (a causa della cosiddetta densita elevata) oppure, in altri casi, quando la
lesione ha lo stesso aspetto della ghiandola mammaria oppure cresce molto velocemente. E' quindi di
fondamentale importanza prestare attenzione ad eventuali cambiamenti del seno (indurimenti, noduli,
cambiamenti della pelle o fuoriuscita di liquido dal capezzolo) e riferirli il prima possibile al proprio medi-
co di fiducia.

Talvolta invece succede che la mammografia evidenzi tumori maligni molto piccoli, a lenta crescita (circa
10 su 100 tumori trovati) che se non fossero stati diagnosticati non avrebbero causato problemi per la sa-
lute della donna. Questo fenomeno, chiamato “sovradiagnosi’ & purtroppo inevitabile poiché non esistono
al momento tecniche che permettano di distinguere questi tumori da quelli maggiormente aggressivi.



 Dalle utenti dei due gruppi focus
analoghi suggerimenti per la lettera
d'invito



Il nostro cammino: I'analisi

qualitativa mediante focus groug

- metterei in evidenza il fatto che e gratuito e che non ci vuole la
richiesta del medico, cioe lo metterei prima

e anche io sono d’accordo con l'evidenziare queste parole; spostarle
anche , ma soprattutto evidenziarle. Con la crisi che c’e la gente
rinuncia a tutto, tipo il dentista, quindi il fatto che sia gratuito e molto
importante....



Allegato 4 Nota informativa per |'accoglienza

NOTA INFORMATIVA PER LE ADERENTI

La ringraziamo di aver risposto al nostro invito e la invitiamo a leggere questa breve
informativa

La mammografia sara effettuata da un Tecnico di Radiologia che le spieghera
come sara fatto I'esame e sara disponihile per qualsiasi spiegazione.

Durante 'esame potra avvertire un dolore passeggero per la compressione delle
mammelle.

Se & portatrice di protesi mammaria avverta il Tecnico di Radiologia. Le
ricordiamo che, nelle donne portatrici di protesi, la mammografia pud mostrare
una rottura di cui non ci si @ accorte prima. Molto raramente invece, la
mammografia pud provocare la rottura della protesi proprio a causa della
compressione necessaria per la corretta esecuzione dell’'esame.

La mammeografia sara letta separatamente da due Medici Radiologi.

La maggior parte delle volte la mammografia risulta normale: in questo caso Le
manderemo a casa la risposta dell'esame e ricevera l'invito successivo dopo
circa due anni.

A volte invece la mammografia ha bisogno di essere ripetuta o completata con
altri esami diagnostici gratuiti (ad esempio una ecografia). In questo caso sara
contattata telefonicamente per fissare un appuntamento.

Se ha bisogno di altre informazioni sulla mammografia di screening telefoni al
numero xxoocoxxx dalle xoooo alle xoooooa: dal lunedi al venerdi o scriva
alla casella di posta elettronica xooo@xyz.toscana.it oppure visiti il sito
dell'Istituto per lo Studio e la Prevenzione Oncologica: www.ispo.toscana.it.




Allegato 5 Fronte lettera di risposta negativa

FRONTE LETTERA RISPOSTA NEGATIVA

Logo ASL (o ITT) / stessi loghi dell'invito

Programma di Screening Mammografico

Luogo e data

Gentile Signora Maria Rossi,

la mammografia di screening da Lei eseguita in data....... & risultata normale.

Le ricordiamo che il programma di screening prevede una mammografia gratuita ogni
due anni per le donne dai 50 ai 69 anni. Quindi, se rientrerd ancora in questa fascia di
eta, fra circa 2 anni la inviteremo a fare un nuovo esame mammografico.

Ricordi che:

la mammografia & il mezzo piu efficace per individuare il tumore al seno, ma
come ogni esame, presenta dei limiti e quindi controlli regolarmente il suo seno
con l'autopalpazione mensile e consulti il suo medico di famiglia se dovesse
notare qualcosa di insolito come un nodulo o alterazioni della pelle o dei
capezzoli,

per gualsiasi altro dubbio pud rivolgersi al suo medico di famiglia o chiamare il
numero: xoooxxxxxx dalle xooooe alle xooooexx dal lunedi al venerdi o
scrivere alla casella di posta elettronica Xxxxxx@xyz.toscana.it,

per saperne di pid sulla mammografia di screening legga il retro di questa
lettera o consulti il sito dell'Istituto per lo Studio e la Prevenzione Oncologica
all'indirizzo www.ispo.toscana.it.

RingraziandolLa per avere aderito a questa importante iniziativa, la salutiamo
cordialmente.

Il Medico



Allegato 6 Retro lettera di risposta negativa

RETRO LETTERA RISPOSTA NEGATIVA

LA MAMMOGRAFIA DI SCREENING

Perché ho fatto la mammografia?

La sua Azienda sanitaria invita tutte le donne tra i 50 e i 69 anni a fare una
mammografia ogni due anni.

La mammografia € il mezzo piu efficace e sicuro per scoprire i tumori al seno in fase
iniziale, quando sono maggiori le possibilita di sconfiggerli. Una donna su nove
sviluppa nel corso della vita un tumore al seno e questo & pit comune nelle donne di
eta superiore ai 50 anni. La mammografia aiuta ad individuare piccole modifiche del
seno prima che appaiano altri segni, quindi & consigliato fare I'esame ogni due anni
anche in assenza di disturhi.

E in attesa del prossimo invito?

La ricerca scientifica ha dimostrato che la mammografia & efficace per scoprire in
modo precoce il tumore al seno e consente quindi di salvare molte vite. Solo in casi
rari 'esame non & in grado di trovare il tumore.

Come tutti gli esami diagnostici, anche la mammografia ha dei limiti.

In rari casi (circa 1 o 2 donne su 1000) dopo una mammografia dall’esito normale e
prima del controllo successivo, & possibile che venga diagnosticato un tumore definito
di "intervallo”. Questo pud accadere per diversi motivi: ad esempio quando la lesione
& talmente piccola da non essere riconosciuta oppure quando & mascherata dalla
struttura della mammella (a causa della cosi detta densita elevata). In altri casi la
lesione ha lo stesso aspetto della ghiandola mammaria oppure cresce molto
velocemente. Poiche questi eventi sono inevitabili & di fondamentale importanza, per
ogni donna, prestare attenzione ad eventuali cambiamenti del seno (indurimenti,
noduli, cambiamenti della pelle o fuoriuscita di liquido dal capezzolo) e riferirli il prima
possibile al proprio medico di fiducia.



E infine......

Analisi del testi con un sistema di
calcolo automatico della leggibilita

gia validato in setting differenti da
qguello sanitario
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[ testi sono inoltre stati analizzati in modo semi-automatico da READ-IT un
I READ-IT I componente software di ultima generazione sviluppato dai ricercatori dell'Ttalia NLP
Lab dell'Istituto di Linguistica Computazionale “Antonio Zampolli” del Consiglio
Nazionale delle Ricerche (CNR) di Pisa che permette di fornire una valutazione della
leggibilita di un testo basata su un ampio spettro di caratteristiche linguistiche. Grazie
alle tecnologie utilizzate, READ-IT pud essere anche usato per guidare la
semplificazione del testo, ove necessaria: cié & perseguito mediante l'individuazione di
luoghi di complessita, costituiti da periodi o singole parole, che necessitano di una
riformulazione per rendere il testo pit comprensibile. Sulla base delle indicazione
fornite da READ-IT, i testi sono dunque stati nuovamente elaborati e sono di seguito
illustrati nella loro versione definitiva.

Il software € in grado di valutare:

La leggibilita di un intero testo
La leggibilita di ogni singola frase di un intero testo (tipo di complessita tipo lunghezza,
caratteristiche lessicali e sintattiche)

Puo quindi essere utilizzato per:

Valutare la leggibilita

Per una riscrittura guidata accompagnata da linee guida di semplificazione del testo
dettate dagli esperti

Nuova valutazione di leggibilita
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Testi riscritti dopo | focus e sottoposti a nuova
analisi

READ-IT-Globale
0,7
0,6
0,5
0,4 -
0,3 -
0,2 -
0,1 -
{];{] = T T T T . T .
0 < & - <&
e N & S @ & \
S & 3 & 5 & N )
o 3 o ke o B Q P
& Y & 2 o N
o »Z \?J - "\E" = k:d- &
QO O Q‘: p;- %’b .RQ-Q\ . ,s&’ Q\-‘R‘h
JEC“’ & &8 o ({_,Z- @b?-' Q.-Q'Q. e:@'
N & © < & N2 & &
G oy b
& R Z o’ > >
¢ 5 s q o & S
K{, 6@ ,Sh "
K© =~ (’5@ KO“‘(Q
‘F’ _&0 \Q
A




Tratta e modificata da B De Mei ISS



‘\./ SEZIONE
L' L I & PROVINCIALE
DI FIRENZE

LEGA ITALIANA PER LA LOTTA CONTRO | TUMORI
~
 vivere

prevenire !

J



WAPvasnmrtpﬁsmemb&bradfzdauxﬁiﬁsmguidnmﬁe
r

dsmwhvmpcrwme&hformngmnbsuﬂmmse mammella, e
sufle strutture sanitarie dedicate, utile per fare le scelte giuste in
campe di,prawuginnzprmm,esemndaﬁn.

€ "LILT Fl Seno’, una APP inneuatino realizzata dafla, seziene
Fierentina, deffa, £ega Itafiana per ta Letta contre i TJumeri.




eeecs vodafone IT =

e
hafone 1y ?
4
== S Wm Careare 9
S g ey l
- > Rty Partiamo di tumore al seno @ prevenzions:
\ Cary D )
A f | informazioni per tutti ¢ informazioni personalizzate,

proprio per &l

-

CENTRO DI senoLogia
' BREAST u""m AOU CAREGG)

ADENOCARCINON4
ADENOMA

ffarmazion!

Junoed et iid nerteri

wOAsp'RAZDM ® wocca g towrans g
Largo Brambdla, JA + fren ]
- 4 e ool di rischi
AGOBIOPS'A = ved su mappe Cawse » Fatton di rischio
Dalies sl furvbories, dagfi esregenl
e dvey
ASINTOMATICO Diagrwestica Seechper
rxsthokgaaauecrtgy mat Diagnosi precoce WIKILILT Fresatire | cners significa fre | possiie 3
PALPAZICH £ In : v PEr ridurre
b Per informazioel 54 cont stcodere 3 jenil Gagnees m;d!': 8 contrarre I3 matamia, Non tutti i fattor g
‘ mal Servizi Personalizzati ] T " .
B i v * it posicny ove possibile, e nostre
: § aup; nm,.:?‘?t““’ in mody $0tanza e na
B Oncoogn d 1T N TN buony safyee
Cord - Cont® = § Uno geile & 2 1y
E ; 0 P 3 fe .
c H1 imlopercarss Hosmcio  Richawuta dopo  Sore st I def s A 3 iy f
& preventions qualcoss & I mammogeafia operan nid\g dl
dnans Lat,
qu:::‘:ﬂuﬁnl Yavpapy o
L= (Al
N ' itpy, Wy i Eﬁh
. hong B 2 per |y s fialla Nasciy
N pp"t?rd‘_c ‘ Yoita,
< on i b
..

)




profilo

Consumi bevande alcoliche?

Partecipi al programma di Q)
screening mammografico? ®
®)
O
O O
@

Una unita alcolica contiene 10-12 g
di alcool puro e corrisponde ad un ®
bicchiere di vino (125 ml), una lattina di
birra (330 ml) oppure un bicchierino di
superalcolico (30-40 ml)



Contatti delle strutture nell’area
fiorentina
a cui fare riferimento

Call Center Oncologico ITT

Centro di ascolto oncologico della
Regione Toscana

strutture S

lunedi - venerdi, 9:00 - 18:00
sabato, 9:00 - 19:00

S

Via Taddeo Alderotti 26/N,
< 50139 Firenze



PREVENZIONE

2

Parliamo di tumore al seno

e prevenzione: informazioni Stile di vita

per tutti e informazioni Uno stile di vita

saho al centro della
prevenzione

personalizzate, proprio per te!

Allattamento al seno

| vantaggi
dellallattamento

@ W

Diagnosi precoce WikiLILT

Servizi Personalizzati Terapia ormonale sostitu

Pro e contro

=
T @ LG 2

profilo  strutture about graziec
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Attivita fisica

Le donne che svolgono
regolarmente attivita fisica hanno
un rischio ridotto di cancro della
mammella.

Alcool

L’alcool & una sostanza
cancerogena. Anche piccole
quantita di alcool aumentano il
rischio di cancro della mammella.

Non esiste uha auantita “sicura”.

Familiarita e genetica

La maggior parte dei tumori e
di origine "sporadica” ovvero
si manifesta senza nessun tipo
di legame con la trasmissione
ereditaria dei geni.

Infatti, solo per una bassa
percentuale di casi, meno del |10
di tutti i tumori della mammella
soprattutto giovanili, si puo parla
anche di cancro "ereditario",
legato cioe alla trasmissione da
parte dei genitori di un gene
mutato.



DOWNLOAD DELLA APP “LILT Firenze Seno” — tot 531

Ultimo download: febbraio 2019

m iOS = Android

DOWNLOAD PER ANNO: 2016 = 256
\\/‘ 2017 = 165

2018 = 57
e'\lerelsz* 2019= 10



143 PERSONE HANNO FORNITO IL LORO ‘PROFILO’ TRAMITE LAPP
Eta media 47 anni (60% <50 anni)

Partecipa ai programmi di
SCREENING MX?

Ha mai fatto una MX?

46%

Ha avuto un TUMORE al seno?
54% 30%

0,
screening SI' screening NO L

67%

MXSI' = MXNO
o m TUMORE SENO SI'

TUMORE SENO NO
LILT

Courtesy of Simonetta Salvini



5 hanno compilato solo dati anagrafici e antropometrici

STILE VITA (n=138)

m FUMO SsI'

\ = FUMO NO
\ U = FUMO EX

LILT ¢

. renive & vivere

Courtesy of Simonetta
Salvini

Consuma bevande alcoliche?

37%

»

4%

ALCOOL < 1 unita
m ALCOOL > 1 unita
m ALCOOL NO

Svolge attivita Fisica?

42%

MODERATA
m INTENSA
m NESSUNA AF



Donna informata-mammografia
Sviluppo di uno strumento decisionale

(Decision-Aid) per
lo screening mammografico

Courtesy of Paola Mosconi



Da dove siamo partiti

La popolazione femminile deve essere correttamente informata: medici
e societa scientifiche, decisori, popolazione e associazioni di
cittadini/pazienti concordano considerandolo un obbligo etico

Potenziali benefici e danni in una ottica di popolazione devono essere
esplicitati correttamente sulla base dei dati scientifici disponibili e dei
bisogni informativi della popolazione

Per lo screening mammografico bisogna fronteggiare anche il problema
di come comunicare i dati incerti e le controversie ancora oggi presenti
tra i ricercatori

La scelta di ogni donna invitata e guidata dai propri valori, preferenze
ed esperienze

Courtesy of Paola Mosconi



Informazioni fornite dai programmi di screening
mammografico in Italia, 2011 al 2014: cosa e cambiato?

Opuscoli raccolti
2011=47 2014=80

* Quasi tutti forniscono info logistico-organizzative, dettagli sugli
obiettivi dello screening e |la procedura del test

* Miglioramento nell’offerta delle info epidemiologiche. Nel 2014 i
rischi iniziano ad essere presenti ma pochi numeri: falsi
negativi=65%; falsi positivi=16% e sovradiagnosi=21%

| programmi italiani non forniscono ancora info complete e
bilanciate

Courtesy of Paola Mosconi Castagno et al. Epidemiol Prev 2015



Scopo del progetto

Sviluppare uno strumento informativo a supporto del momento
decisionale alla partecipazione a programmi di screening
mammografici organizzati all'interno del Servizio Sanitario
Nazionale per le donne invitate a partecipare per la prima volta
finalizzato a permetta di decidere quanto e quali informazioni
approfondire per arrivare a una decisione consapevole

Lo strumento decisionale - piattaforma web multilivello e
interattivo — basato su un equilibrio onesto e trasparente tra
benefici e danni mirato a facilitare le scelte, rendere partecipi
nella decisione e incoraggiare la partecipazione informata e
attiva

Courtesy of Paola Mosconi



Studio clinico randomizzato

Obiettivo primario

Valutare l'effetto di un decision aid interattivo e online rispetto ad una
informazione standard sempre fornita via web sulla scelta informata.
Quest’ultima e misurata sulla base delle conoscenze, delle attitudini e delle
intenzioni che una donna ha sullo screening mammografico.

Obiettivi secondari

v’ tasso di partecipazione

v livello di soddisfazione e di accettabilita delle informazioni ricevute in termini
di lunghezza, chiarezza e bilanciamento tra i due bracci in studio

v' tempo speso dalle donne sulle pagine web in entrambi i bracci in studio. Nel
solo braccio di intervento verranno tracciate anche il numero di pagine web
visitate, la frequenza di accessi, il livello di informazione ricercato e il dettaglio
raggiunto nelle principali pagine

v processo di conflitto decisionale

ISTITUTO DI RICERCHE
FARMACOLOGICHE
MARIO NEGRI
ccccc



Endpoint primario: la scelta informata

» CONOSCENZA: 10 item concettuali e 3 numerici

FLEMENTI P ATTITUDINE: 6 item con scala 1-5
» INTENZIONE: 1 item a 5 livelli

Adeguata conoscenza = 8/13
+

Attitudine positiva > 24
+

Intenzione positiva

SCELTA INFORMATA

oppure dato da adeguata conoscenza piu attitudine e intenzione negativa

ISTITUTO DI RICERCHE

ccccc
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Inizio definizione
endpoint trial

Definizione Comitato
organizzatore & Guida

Revisione letteratura
kdarzo- Aprile

¥

Disegno prototipo D-Aid
aprile
— s+

Focus- group nelle citta dei 3
centri partecipanti al trial
MBEEIC-GILUEND

FASE REWISIONE MATERLALE

& Revisione letteratura dedsion sid reccolts revisiond sisbemetiche & shudi clinicl controliati s
decision aid e soresning mismmcgrafico —uttmi 3 anni (referents Masooni, Soberto, Colomba)

b. Raccodta di decision aid su sonesning mismmogmaiico 0a usare Ccome =5empio per o sviluppo dells
mJ'ttura,-'g'ari-:u,-'u:-ul:qlitE. Racoolts Eremibe shadi pubbliceti [punto s}, riceros online, detsbass
PDAS, segnelazioni del pruppo organizzatore/ comitats guide [referertes Candisni)

. Reccolts = walstazione del materisle informsteo stsndard uswba nei cEnfni soresning:
pubblicazione SEMA = raccolts ded materiale usato nei oerbn che ssranno coinvolti [referete
iSiordsno + cenkni ScTEEning)

d. Raccoita di resccoemandeziond, linee muids, revisioni sistsmatiche 18RC, USPTF, &merican Cancer
Spaiety, Eoc. sullo sCreening mammegrafics |refarente Pac)

& Raccolta di sditoriali & articoli di commento su scresming mammaografios = inforrrazione slle
donne (butti | parteopanti sl gruppo arganizzebans|

Per ogni punto s0pra & stako soritto un docurmEnta di iepiloge & disoussoyriumione

'

Stesura rapporto finale

v

Miessa a punto D-Aid
Luglio-novembre

FASE FOCUS GROUP

Dbiettiva: indagare il grado di consapevolezza/informazione raggiunto prima di
partecipare, con chi ne hanno parlato, wso internet & valutazionede] prototipo.
Partecipanti: donne gia invitate allo screening [aderenti & non]. La selezione awerra nei
oeniri soreening tramite contatto telefonico. 5i dovranno avere almeno 20 parte=cipanti + 2
per interviste tra donne arreate zl 2° livello (no tumicre) per ogni c=ntra.

Definita |3 guida allfinterista jcon Oprandi] = contattate b= donne

.

Messa a punto protocodlo
trial & docurnenti per
sottomissions CE
Movembre-Dicembre

Sito web donnainformata-mammaografiait, acguisto dominia, sistema randomizzazione,
accesso via codice, modalitd invie questionario fup

v

Messa a punto piattaforma
web e APP, test pilota
Gennaio-Luglio

v

Inizio trial con invio kettere a
DOMME AL PRIND INWVITO
Fascia di eta 45-54

Documenti CE informativa trial & consenso informato, info kMG, questionario
base, guestionario fup, leaflet progetto & versions Beta D-Aid

I tre anni del progetto



Studio clinico randomizzato @mvc cancer 2017; 17:429)

Women aged 45 or 50-69 from the three Italian screening centers
8160 invited

Letter delivered 30-45 days before the standard screening program
invitation letter

v

‘ Registration on the platform, sign the informed consent

\ 4

Baseline questionnaire

S e

Randomization

Control arm: standard brochure Interventional arm: decision
on the web platform aid on the web platform
Follow-up questionnaire Follow-up questionnaire
MN (7-10 days after randomization) (7-10 days after randomization)
ario e N=408 N=408




La revisione della letteratura
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Focus-group: selezione partecipanti

Torino Firenze Palermo
FG Intervista FG Intervista FG Intervista
Telefonate 200 24 135* 14 100 10
Eleggibili e 24 4 15 2 20 4
disponibili
Criteri di inclusione per la partecipazione a: Criteri di esclusione pa{tecigazione
a focus group o'intervista
Focus group Intervista
Eta 45-54 anni In attesa di esito mammografico
Nazionalita italiana Svolge una professione sanitaria
Ha partecipato allo screening negli ultimi 6 mesi Esperienza personale di tumore
UtiltiZﬁa int&rnet per cercare informazioni almeno una |Un 8 arente,stretto - madre ?o ella,
a la settimana Zla 0 cognhata - con tumore ‘al seno
Ha ricevuto esjto Ha ricevuto es t sospetto Partecipa attivament alche
MW s, arco o IE ScrECRAEP e pEctEiin oyt oo

ccccc



Focus-group: i bisogni informativi

v’ Scarso bisogno di cercare ulteriori info specifiche

v" Convinte di aver ricevuto sufficienti info

v" A seguito di piu info si sono fatte pilt domande

v D’accordo nel voler avere una info onesta sulla mammografia
ma spaventate se questa puo fare da deterrente alla

partecipazione

MN Courtesy of Paola Mosconi

ISTITUTO DI RICERCHE
IACOLOGICHE
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Focus-group: al fine dello strumento decisionale

ISTITUTO DI RICERCHE
GICHE

ccccc

v Risultatiin linea con la letteratura

v' Uniformita e trasversalita regionale

v' Poca conoscenza — atto di fiducia

v' Parola d’ordine: prevenzione!

v' Screening: una parola straniera

v" Fiducia nel SSN: un fattore importante

v' Motivi per non partecipare: pochi e poco circostanziati

v'  Limiti dello studio: autoselezione

Courtesy of Paola Mosconi
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PER SAPERE
Dowve 50n0
quanto basta | s mumosranco o
_ A
PER SAPERE
quanto basta
Disclaimer Cara anna, grazie per aver accettato di aiutarci.
< Tra quaiche settimana riceverai dalla tua Azienda Sanitaria I'invito a fare una mamn fis alfinterno del Pr mma di screening organizzato. Secondo le raccomandazioni del Ministero della Salute,
er saperne di - L ey 2 2 o o - - = o < A 5 o 8 3 282
basate sugli studi scientifici disponibili, I'utilizzo di questo test alfinterno dei programmi di screening organizzato puo ridurre |la mortalita per tur seno nelle donne della tua fascia di eta.
Owviamente, |a decisione se accettare o no quESto invito & tua.
Qui puoi trovare alcune informazioni aggiornate sulla mammografia di screening e sui suoi pro e contro, compresi gli aspetti controversi e le different ni tra gli esperti.
Sappiamo che la tua scelta non si basera solo su queste informazioni ma altri aspetti condizioneranno la dedisione: la tua esperienza di vita, la tua percezione del rischio di sviluppare questa malattia, i
tuoi valori. Sono aspetti molto importanti che guidano molte delle nostre scelte: per questo verranno richiamati alla fine del percorso nel momento in cui dovrai prendere la tua decisione finale.
Prima di decidere, ti invitiamo a esplorare queste pagine nell'ordine, nella forma, con la profondita e con i tempi che preferisci: il simbolo in aito Dove sono pud aiutare ad orientarti nella navigazione.
Quando pensi di saperne abbastanza, dicca sul puisante in basso Pronta a scegliere.
QUALE PUO ESSERE.
a3 > L RISULTATO DELLA
(vil SO1O rlll\ 11414 QUAIMO Dasia PRONTA A SCECUERE v

o QUALE PUO ESSERE
Vai a IL RISULTATO DELLA
MAMMOGRAFIA

Mi sono informata quanto basta  rrowr a sceoLiere




QUANTITA
D1 RADIAZIONI
DEI VARI ESARI

ACHEETAE | RISCHI LEGATI
RACCOMANDATO LO ALIESPOSIZIONE Al
- SCREENING DEL SENO RAGEI X
L ]

IL FERCORSO LA PARTICOLARITA CHE COSA E E COME SI 1 FATTORI DI RISCHIO E
M APPROFONDIMENTO DELLA MAMMELLA CURA IL TUMORE AL D1 PROTEZIOME DAL
MNEI CASI DUBHI DEMSA SENO TUMORE

QUALE PUQ ESSERE

IL RISULTATO DELLA
MAMMOGRAFIA

DIFFEREMZA TRA RALS]
POSITIVI E
SOVRADMAGNOSI

v

| pro e contro della mammografia di screening

v'riduzione di mortalita per tumore al seno
v'sovradiagnosi

v'trattamenti meno invasivi

v'falsi positivi e falsi negativi

v'il danno da raggi

Vil disagio dell’esame
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Come si misurano la riduzione di mortalita specifica e la sovradiagnosi

La medicina di oggi basa le proprie conoscenze sui risultati di studi, sperimentali® o osservazionali® svolti su un campione, cioé su un sottoinsieme della popolazione.
Questo modo di procedere pil rigoroso riduce la disparita di opinioni tra medici, ma non |a elimina del tutto. Gli studi, infatti, non possone fornire misure precise, ma solo
un intervallo di valori che si awicinano con un'alta probabilita a quelli reali (come i risultati degli exit poll delle elezioni, per intenderci).

Anche nel caso dello screening mammografico si sono utilizzati studi sperimentali e osservazionali. Gli studi sperimentali hanno seguito nel tempo un certo numero di
donne dopo averle divise in due gruppi: quello delle donne invitate allo screening periodico e quello di controllo di donne non invitate; ciascuna donna é stata assegnata
casualmente all'uno o all'altro gruppo. A distanza di tempo si sono misurati i valori di mortalita e frequenza del tumore al seno nelle donne dei due gruppi, e li si sono
confrontati tra loro. Gli studi sperimentali sullo screening mammografico (8 studi clinici tra il 1963 e il 1991) hanno complessivamente valutato circa 500.000 donne nella
fascia tra 140 e 74 anni in Europa e Nord America. Gli studi osservazionali che qui consideriamo hanno valutato i programmi di screening europei intorno agli anni 2000 e
si riferiscono a donne inserite nei programmi di screening organizzati secondo le linee guida europee che hanno avuto il primo invito, nella maggior parte, trai50ei 74
anni.

Per avere un guadro pil attendibile ci si basa sui risultati di pid studi, cicé le revisioni Blsistematiche di studi sperimentali o osservazionali, che vanno messi insieme
nonostante abbiano alcune caratteristiche differenti.

Per fare cid bisogna individuare un metodo che permetta di decidere quali studi includere (per esempio solo gli studi sperimentali, solo quelli osservazionali o entrambi)
e come tener conto della loro diversa qualita. L'avwvio dei programmi di screening & stato basato sui risultati degli studi sperimentali cosi come furono valutati all'inizio
degli anni 90. Da subito fu discussa la questione dell'eta di inizio dello screening e infatti venne raccomandata dai 40 anni in USA e dai 50 in su (di solito fino a 69 anni) in
Europa. Diversi gruppi di ricerca hanno successivamente condotto revisioni® sistematiche di tutti gli studi utilizzando metodologie e valutazioni di qualitd che hanno
condotto a risultati discordanti e a conseguenti controversie tra i ricercatori.

Per approfondire i risultati delle revisioni sui valori di mortalita clicca qui; quelli sui valori di sovradiagnoesi clicca qui.
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Diverse stime diriduzione di mortalita per tumore al seno

Le principali revisioni B qui considerate sono quelle recenti che sono state prodotte da: collaborazione Cochrane che ha considerato solo gli studi sperimentali
{revisione sistematica aggiornata al 2013} Independent UK Panel che ha considerato sclo studi sperimentali B (2012) e Gruppo Euroscreen che ha considerato solo studi
osservazionali B basati sull'esperienza dei programmi europei (2012) (vedi le fonti).

La revisione Cochrane su studi sperimentali che prende in considerazione tutte le donne invitate tra i 40 e | 74 anni e seguite per 13 anni, stima una riduzione della
mortalita specifica del 20% per tutti gli studi valutati e pari allo 0% esdudendo gli studi considerati meno affidabili.

La revisione della commissione britannica (Independent UK Panel) sugli stessi studi sperimentali e sempre su tutte le donne invitate, che hanno iniziato lo screening tra i 40
e 74 anni e seguite per 13 anni, stima una riduzione di mortalita specifica del 200 ritenendo tutti gli studi sufficientemente affidabili.

La revisione condotta da Eurcscreen sugli studi ossenvazionali eurcpei stima che, tra le donne invitate al programma di screening mammografico organizzato (raiS0e |
69 anni), la riduzione della mortalitd per tumore al seno & del 25%. Euroscreen ha fatto una stima anche della riduzione di mortalitd per tumore al seno per le donne,
sempre tra i 50 e i 69 anni, che partecdipano regolarmente al Programma di screening organizzato e 'ha calcolata pari al 38%.

Le stime Cochrane e UK Panel sono ricavate dagli stessi studi sperimentali, ma utilizzano definizioni e metodologie diverse. Quelle del gruppo Euroscreen sono simili a
quelle utilizzate da UK Panel ma sono ricavate da studi osservazionali europei che richiedono diversi approcc metodologicl, percid le tre revisioni non si possono
paragonare direttamente. La stima di Euroscreen sulle donne partecipanti risponde alla domanda su cosa pud aspettarsi una donna che decida di partecipare a uno
screening organizzato europeo, in termini di riduzione relativa della mortalita specifica. Percid gli organizzatori dello screening a cui sei invitata assumono le stime di
Euroscreen come pil attendibili per informare per le scelte individuali.
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Diverse stime di sovradiagnosi

Le principali revisioni & qui considerate sono quelle recenti che sono state prodotte da: collaborazione Cochrane che ha considerato solo gli studi sperimentali B {revisione sistematica aggiornata
al 2013); Independent UK Panel che ha considerato solo studi sperimentali (2012) e Gruppe Eurescreen che ha considerato solo studi osservazionali B basati sull'esperienza dei programmi europei
{2012) (vedi le font).

Al fine di quantificare la sovradiagnosi

# da una prospettiva generale di popolazione ci =i chiede: "Qual & la proporzione di donne che riceve una sovradiagnosi per effetto del programma di screening, sul totale delle donne che ricevono una diagnosi di
tumore al seno tra i 50 e gli 80 anni?. Per rispondere a questa domanda |a revisione condotta da Eurcscreen nel 2012 sugli studi osservazionali stima che, su 1.000 donne di 50 anni che iniziano a partecipare
regolarmente al programma di screening mammografico organizzato, nel corso dei successivi 30 anni verranno diagnosticati 71 tumor maligni del seno e che per circa 4 di essi si avra una sovradiagnosi e saranno
guindi trattati inutilmente. Questo danno in termini relativi risulta par a circa il 5% (misura A);

* da una prospettiva individuale d si chiede: "Se partecipo a un Programma di screening e ricevo una diagnosi di tumore durante lo screening, qual & la probabilitad che si tratt di una sovradiagnosi?™. La sdma di
questa probabilita & dirca il 108 (misura B)

La differenza & dovuta sopratoutto al fatto che il calcolo viene fatto solo sulle donne che hanno ricevuto |a loro diagnosi a seguite della partecipazione allo screening.

Mella revisione della commissione britannica (Independent UK Panel), basata su 3 studi sperimentali, le stime di sovradiagnosi sono 11% circa quando sono espresse come proporzione di tutti | tumori
diagnosticati nel gruppo di donne invitate allo screening (misura A), e 19% quando sono espresse come proporzione dei soli turnori diagnosticati durante il periodo di screening attivo (misura B).

Mella revisione Cochrane, su diversi studi sperimentali (eta 40-74), & valutato eccesso di trattamenti (mastectomie e interventi conservativi) e da questo si deduce indirettamente una stima di
sovradiagnosi del 30% circa, avendo come denominatore tutti | tumnori diagnosticati nel gruppo di controllo alla fine del folfow up.

Le stime Cochrane, UK Panel sono ricavate dagli studi sperimentali ma utilizzano definizioni e metodologie diverse. Quelle del gruppo Euroscreen sono simili @ quelle utilizzate da UK Panel ma sono
ricavate da studi osservazionali europei che richiedono diversi approcd metodologid, percid le tre revisioni non si possono paragonare direttamente.

Indigtra
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Fase III: Studio clinico randomizzato

Comitato Etico:

-Torino: 10 luglio 2017
-Firenze: 27 aprile 2017
-Palermo: 10 maggio 2017
-Reggio Emilia: 27 marzo 2018
-Milano: 19 giugno 2018
-Cuneo: 11 luglio 2018

Inizio studio:

-Torino: 18 settembre 2017
-Firenze: 18 settembre 2017
-Palermo: 20 novembre 2017
-Reggio Emilia: maggio 2018
-Milano: settembre 2018
-Cuneo: settembre 2018

Prima donna randomizzata: 25 settembre

201

1. Registrazione

Situazione al
14 novembre
2018

>

2. Consenso

3. Questionario PRE
4. Invito Questionario POST

2077
1784
1724
1680

5. Questionario POST

compilato

real

716

6pekfpp[§rriptﬁamen1't@d% il numero di donne che hanncQ26
Imente

partecipato allo screening ma rappresenta il numero di

donne per le quali si & segnalata la data di appuntamento

Al 31.12.2018 oltre 21.000 invitate, 1950 rispondenti, 807 questionari compilati




Dati per centro

Totale Firenze

I IE‘

1. Registrazione
/consenso

Donne invitate
-Firenze: 3791
-Torino: 4569

-Palermo: 6233
-Reggio E: 1886
-Cuneo: 892

-Milano: 1212

Torino M Palermo Reggio Emilia Cuneo Milano

239

2. Quest/ PRE 3. Quest/ POST

Donne rispondenti
-Firenze: 16% (registrazione), 96% (PRE), 38% (POST)
-Torino: 5% (registrazione), 95% (PRE), 22% (POST)

-Palermo: 8% (registrazione), 87% (PRE), 53% (POST)
-Reggio E: 13%(registrazione), 98% (PRE), 44% (POST)
-Cuneo: 16% (registrazione), 98% (PRE), 25% (POST)
-Milano: 5 % (registrazione), 97% (PRE), 35% (POST)
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P.l. Paola Mosconi

Centri screening partecipanti
CPOTo, ISPROFi, ASLPa, AUSLRE, ASLMi, ASLCn1

Comitato guida AITERS Associazione lItaliana Tecnici di Radiologia Senologica;

Altroconsumo; ANISC Associazione Nazionale Italiana Senologi Chirurghi; La Lampada di
Aladino; Europa Donna ltalia; Federazione per il Sociale e |la Sanita della Provincia Autonoma
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all'appropriatezza e medicina basata sulle evidenze, ASL Citta di Milano; Servizio Sanita
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cure primarie; SIRM Societa Italiana Radiologia Medica

IRCCS Istituto Mario Negri;

Finanziatore AIRC 1G2015-17274

Courtesy of Paola Mosconi
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