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Come, dove, quando vengono
coinvolti i cittadini in Sanita

Paola Mosconi, Cinzia Colombo
Laboratorio di Ricerca sul Coinvolgimento dei Cittadini in Sanita, Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri, Milano

Introduzione dell’intero processo di coinvolgimento. In Italia le

A livello internazionale si sta rafforzando la consapevo- prime esperienze in questo senso sono molto recenti e
lezza che accogliere il punto di vista di cittadini e risalgono alla seconda meta degli anni Novanta, e solo
pazienti su qualitd dei servizi sanitari, priorita della negli ultimi anni stanno crescendo per numero, qualita
ricerca, scelte di politica sanitaria & un passo necessario e durata nel tempo. Tra queste, il progetto di ricerca
per migliorare qualita e risorse del Sistema Sanitario, PartecipaSalute, presentato su questa stessa rivista

oltre che un atto di condivisione democratica delle recentemente’, ha 'obiettivo di costruire collaborazioni
scelte. Le modalita di partecipazione organizzate e i stabili tra mondo medico-scientifico e cittadini,
risultati ottenuti sono molto eterogenei nei diversi pazienti, associazioni. Proprio per definire e sviluppare
Paesi e sono ancora poche le esperienze significative il progetto ¢ stata condotta nel primo trimestre del
delle quali si possa valutare anche la ricaduta pratica 2005 una rassegna di esperienze internazionali sul
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coinvolgimento dei cittadini in ambito sanitario. Lo
scopo di questo lavoro era, in particolare, di conoscere
percorsi di formazione e di valutarne programma,
organizzazione e conseguenze a livello individuale (sui
partecipanti) e pilt ampiamente in sanitd, nella pro-
spettiva di organizzare la prima edizione del corso
“Percorso di formazione alle scelte su ricerca clinica e
salute pubblica” rivolto a rappresentanti di associazioni
e membri di Comitati etici.

Questo articolo riporta una sintetica descrizione di alcu-
ni programmi di partecipazione di cittadini e pazienti
condortti a livello internazionale, nonché gli eventuali
corsi di formazione. Benché la ricerca sia stata condotta
attraveso le banche dati di bibliografia scientifica (Med-
line) e una ricerca in internet su motori di ricerca attra-
verso parole-chiave, oltre che tramite le segnalazioni dei
membri del Comitato tecnico-scientifico del progetto, la
rassegna non pud considerarsi esaustiva, poiché molte
esperienze non vengono pubblicate attraverso gli usuali
canali e sono riportate sulla cosiddetta “letteratura gri-
gia’, a cui ¢ sempre difficile accedere. In particolare in
questa rassegna sono riportati, tra quelli trovati, i proget
ti e i programmi considerati pill rappresentativi per tipo-
logia di intervento e Paese di origine, condotti sia a livel-
lo istituzionale, sia da enti di ricerca, sia da associazioni
di pazienti stesse. In Tabella 1 sono sinteticamente ripor-
tate le esperienze considerate, sottolineandone in parti-
colare 'ente organizzatore ¢ 'anno di inizio.

I Paesi anglosassoni in prima fila

Nel mondo anglosassone si verificano le esperienze pitt
significative e pitt consolidate di coinvolgimento di
pazienti e loro associazioni in ambito medico, sanitario
e di ricerca, con funzioni anche decisionali.

Regno Unito

Gia dagli inizi degli anni Novanta il National Health
Service (NHS) inglese ha attuato il programma di
Ricerca e Sviluppo (Research and Development, R&D),
che prevedeva il coinvolgimento attivo dei cittadini
nella ricerca. All'interno del NHS i cittadini sono stati
coinvolti secondo modalita e livelli diversi: attraverso
associazioni di pazienti in progetti che prevedevano la
loro consultazione e collaborazione, attraverso cittadini
singoli in gruppi di discussione o di lavoro, per valuta-
re i servizi sanitari o per definire le priorita della ricerca
in ambiti specifici. Nell'ambito della Public Health
Resource Unit, unita di lavoro creata nel programma
R&D, ¢ stato fondato un gruppo di lavoro ad hoc che
dal 2003 si chiama INVOLVEZ. Si tratta di un advi-
sory group nazionale attivo dal 1991, che si avvale di
diversi percorsi e gruppi formativi, tra cui:

o IMPACT, workshop organizzato dal Patient and

Public Involvement Programme, che ha l'obiettivo di
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sviluppare le competenze necessarie per partecipare
alle decisioni sanitarie. Affronta, tra gli argomenti
principali, la struttura del Sistema Sanitario inglese,
temi relativi alla ricerca (livelli di prova, ruolo delle
conoscenze basate sulle prove nei processi decisio-
nali), comunicazione efficace, costruzione di gruppi
di lavoro. E rivolto a pazienti e operatori sanitari;

o CASD, Critical Appraisal Skills Programme, offre pac-
chetti formativi modellati su richiesta del commit-
tente; ¢ a pagamento per committenti non istituzio-
nali. Tra gli argomenti: come cercarele migliori
prove di efficacia attraverso database, siti internet e
altre risorse, valutarele prove di efficacia, come agire
in base alle prove di efficacia. E rivolto a operatori
sanitari, cittadini, pazienti e si avvale di formatori
professionisti;

e The James Lind Alliance, fondata da INVOLVE, The
Royal Society of Medicine e James Lind Library, & una
coalizione di organizzazioni di pazienti e dlinici che
collaborano e si confrontano sul tema dell’incertezza
in medicina e della ricerca. Tra gli obiettivi ha defini-
re, in modo condiviso da pazienti e clinici, i quesiti di
ricerca ancora senza risposta sugli effetti dei tratta-
ment, indirizzare la ricerca verso le priorita stabilite
da pazienti e clinici, aumentare la conoscenza di pub-
blico e operatori sanitari sullincertezza riguardo agli
effetti dei trattamenti. Si avvale dei corsi di formazio-
ne del CASP.

Il gruppo INVOLVE ha, inoltre, commissionato una ras-
segna dei programmi di formazione rivolti al pubblico
condotti nel Regno Unito attraverso un progetto deno-
minato TRUE Project. Sono state valutate in totale 26
diverse iniziative, la maggior parte offerte dalle universica.
I programmi esaminati hanno lo scopo di preparare i
partecipanti ad assumere un ruolo specifico nella ricerca
(revisione di protocolli di ricerca e di linee guida), oppu-
re coinvolgere in generale potenziali partecipanti nella
ricerca. I contenuti principali che vengono trattati sono
la metodologia, il valore della ricerca e gli aspett etici.
Nel Regno Unito sono inoltre presenti cittadini in qua-
lita di membri laici anche nei gruppi di lavo ro del Natio-
nal Institute for Clinical Excellence (NICE), organizzazio-
ne indipendente che fornisce a professionisti, pubblico e
pazienti linee guida sulle migliori pratiche sanitarie
disponibili. Le indicazioni del gruppo sono redatte anche
in formati per pazienti, con linguaggio semplice e chiaro.
Eventuali informazioni e formazione a pazienti e ca rer
sono forniti dalla Patient Involvement Unit.

Effetti e rapporto costo-efficacia di esami diagnostici,
screening e interventi (farmaci, intervent chirurgici,
terapeutici e riabilitativi) sono invece valutati dal-

I Health TechnologyAssessment (HTA). Le priorica di
ricerca su cui condurre le indagini sono scelte attraverso
la consultazione di esperti, tra cui il pubblico (attraver-
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so il sito internet) e le organizzazioni di consumatori,

p resenti nel gruppo di lavoro insieme a societa medi-
che. Altre fonti sono le raccomandazioni NICE. Le
segnalazioni di ambiti di ricerca vengono sottoposte a
un gruppo di esperti clinici e rappresentanti di pazienti
per produrreuna lista di priorita.

Recentemente ¢ nata la NHS Modernisation Agency,
che ha I'obiettivo di rendere piti efficienti e moderni i
servizi e migliorare le esperienze e gli esiti per i pazien-
ti. Le aree principali di intervento sono I'accesso ai ser-
vizi, gli standard di cura, la produzione e condivisione
delle conoscenze, con un’attenzione alle realta locali. 1l
pili recente centro creato dal NHS per aumentare il
coinvolgimento dei pazienti ¢ stato presentato dal
Ministro della salute inglese nel giugno 2005, prendera
il via nei prossimi mesi e sard operativo a pieno regime
nel 2006%. Avra i seguenti obiettivi: individuare le
buone pratiche di coinvolgimento dei pazienti e divul-
gatle attraverso esempi, manuali, informazioni; identi-
ficare ostacoli nella formazione e nell’acquisizione di
competenze e promuovere iniziative per superarli;
offrire reti di supporto informative e formative.

Stati Uniti

Tra i corsi “storici” di formazione per pazienti ¢ il pro-
getto Leadership, Elucation and AdvocacyDevelopment
(LEAD®), sviluppato dalla National Breast Cancer Coa-
lition agli inizi degli anni Novanta con l'obiettivo di for-
nire supporto tecnico-metodologico agli attivisti, per
influenzare la ricerca e la politica relativeal tumore della
mammella. Gli argomenti trattati dal programma, della
durata di quattro giorni, vanno dalla scienza di base
(biologia del tumore, genetica, DNA, RNA e proteine,
sviluppo del tumore a livello molecolare) all’epidemiolo-
gia (biostatistica, studi descrittivi, analitici, studi clinici
controllati, metanalisi, screening. Inoltrg nel corso sono
previste lezioni di leadership e advocacy per preparare gli
attivisti a partecipare al dibattito scientifico, in particola-
re anche a collaborare nel processo di peer review (pro-
cesso di revisione tra pari) per il finanziamento di nuovi
p rogetti per il tumore del seno. I formatori sono medici
e scienziati da universita e istituti di ricerca e rappresen-
tanti di pazienti; il corso ha un marchio depositato e
registrato. Nel 2004 un corso LEAD si ¢ tenuto a
Madrid per coinvolgere le attiviste di tutto il mondo.

In ambito oncologico ci sono altri esempi di programmi
che coinvolgono i pazienti. Tra questi Consumer Advoca-
tes in Reseanh and Related Activities (CARRA), organizza-
to dal National Cancer Institute (NCI), si propone di
armuolare rappresentanti di consumatori per costituire un
g ruppo di lavo ro in grado di partecipare alle attivica del
NCI. I membri del gruppo partecipano a processidipeer
review per valutare 'allocazione di fondi e revisionare
materiale informativo/educativa Nei percorsi formativi
offert ai pazienti o ai cittadini che ne avessero necessita
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sono previsti come tutor dei rappresentanti di pazienti.
Lo SPORE program, Specialized Program Of Research
Excellence, &€ anch’esso parte del NCI. Si propone di
trasferire le conoscenze della ricerca di base ai pazienti
e fornisce formazione, a richiesta, attraverso un pro-
gramma chiamato PART program che forma cittadini,
pazienti e rappresentanti con 'obiettivo di farli parteci-
pare alla definizione di protocolli di studi clinici.
Come membri del gruppo SPORE i rappresentanti di
pazienti sono chiamati a partecipare alle decisioni di
strategie e interventi del NCI, a rendere consapevoli i
pazienti sui progetti di ricerca scelti e a revisionare
materiale informativo ed educativo.

Canada

Il Canadian Institute of Health Research si occupa di
svolgere ricerche sull’efficacia degli interventi terapeutici
e delle procedure sanitarie e di produrre conoscenze
basate sulle prove e tradurle in risultati che migliorino i
semizi sanitari. Per questo ha sviluppato un modello di
lavoro basato sulla partecipazione, in cui i partner sono
agenzie e dipartimenti governativi, agenzie provinciali,
fondazioni, organizzazioni non governative e industrie
farmaceutiche. Tra le strutturedell’istituto il Knowledge
Translation Branch organizza workshop sulla creazione di
g ruppi di lavoro tra idiversi stakeholders (p o rtatori di
interesse), tra cui la Community Alliance for Health
Research, che coinvolge ricercatori, medici, operatori
sanitari, amministratori e responsabili di politica sanita-
ria per migliorare i servizi sanitari ai cittadini, patendo
dalla medicina generale. Gruppi di ricercatori e di con-
sumatori lavorano insieme per definire priorita sanitarie
e conoscere, valutar divulgare le prove di efficacia.

Australia

La taskforce per migliorare la qualita delle cure e dei ser-
vizi sanitari in Australia riconosce nel coinvolgimento
dei consumatori una politica necessaria, come emerge
nel Final Reporntof the Taskforce in Quality in Australian
Health Care. In risposta al rapporto, ¢ nata la Consumer
Jocus collaboration, costituita da membri del mondo
medico-scientifico e dalle associazioni di pazienti/con-
sumatori. Il gruppo ha svolto le proprie attivita tra il
1997 ¢ il 2001 con lo scopo di favorirela divulgazione
di informazioni di buona qualitd, facilitare il coinvolgi-
mento attivo dei consumatori nella pianificazione,
offerta, valutazione e monitoraggio dei servizi sanitari,
aumentare la responsabilita dei consumatori verso i ser-
vizi sanitari e promuovere 'educazione e la formazione.
Analoghi ambiti di intervento sono stati toccati dal
National Resource Centre for Consumer Participation in
Health, chiuso nel 2004 per mancanza di fondi, che
mantiene o7 /ine il sito in forma ridotta. Tra le offerte
formative, una serie di workshop che trattano delle pro-
spettive e dei metodi della partecipazione (rivolti a
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consumatori e operatori sanitari), di come guardare il
Sistema Sanitario attraverso la lente del consumatore
(per consumatori) e delle azioni di partecipazione con-
creta (per operatori e consumatori). I formatori sono
consumatori e operatori sanitari.

Cosa succede negli altri Paesi europei

A differenza del Regno Unito, dove la partecipazione
dei pazienti ¢ prevista e normata a livello istituzionale,
negli altri Paesi europei ci sono per lo pitl esperienze
che nascono da iniziative circoscritte e spesso non
coordinate tra loro.

Norvegia

Un modo originale di divulgare le conoscenze scientifi-
che basate sulle prove ¢ seguito dal Norwegian Health
Service Reseanh Centre, che organizza un programma
televisivo in cui vengono presentati agli spettatori que-
stioni controverse o casi di incert ezza medica coinvolgen-
doli nella discussione e nella definizione di quesiti di
ricerca, mostrando la nascita, lo sviluppo e la messa a
punto di uno studio clinico. I partecipanti/spettatori scel-
gono obiettivi e aree della ricerca e ottengono una rispo-
sta su quali interventi e terapie sono efficaci. Altre moda-
lica per diffondere conoscenze scientifiche provate usate
dal Centro di ricerca norvegese sono processi di consensus
e formazione di gruppi di lavoro interdisciplinari.

Spagna

Il Centro Cochrane Spagnolo ha organizzato un work-
shop e una serie di forum con i consumatori sulle
conoscenze mediche basate sulle prove. In particolare,
How to deal with scientific information & stato organiz-
zato con associazioni di consumatori, ottenendo perd
scarsa partecipazione (su 50 posti disponibili solo 15
erano gli iscritti). Inoltre, spesso si ¢ verificata eteroge-
neitd tra le aspettative dei singoli consumatori e quelle
dei loro rappresentanti. Il bilancio espresso dagli orga-
nizzatori ¢ stato in definitiva negativo e ha portato alla
conclusione che non tutti i gruppi di consumatori
hanno 'esigenza di apprendere capacita critiche in
ambito medico e sanitario. Riguardo ai forum, i consu-
matori si sono dimostrati interessati alle questioni eti-
che. Tra le iniziative future previste dal Centro Cochra-
ne, ci sono attivita di supporto a un gruppo di donne
sui temi della salute ¢ la creazione di un sito per consu-
matori curato dal Centro Cochrane in lingua spagnola.

Italia

A fronte della mancanza di strategie istituzionali coor-
dinate per il coinvolgimento dei cittadini e dei pazien-
ti, sono presenti in Italia numerose iniziative spesso
disgiunte tra loro, nel cui ambito vengono proposti
percorsi formativi per I'acquisizione di competenze
necessarie a una partecipazione attiva.
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Tra i primi esempi di corsi di formazione rivolti

a pazienti, ci sono quelli che il Forum Italiano EURO-
PADONNA?, movimento di lotta contro il tumore
della mammella, ha organizzato insieme all'Istituto di
Ricerche Farmacologiche Mario Negri di Milano dal
1998 al 2002 per le proprie attiviste. Lobiettivoera for-
mare sui temi della ricerca clinica, sui Comitati etici,
sui processi di approvazione di nuovi farmaci. I forma-
tori erano medidi, farmacologi, membri di Comitati
etici, ricercatori. Un’iniziativa analoga viene organizzata
oramai da diversi anni dalla sede centrale di EUROPA-
DONNA che, attraverso un finanziamento della
Comunita Europea, ha messo a punto un programma
ad hoc di due giornate rivolto alle rappresentanti dei 37
Fo rum europei di questo movimento di opinione.
Rivolto ai membri dei Comitati etici, il corso, organiz-
zato nel 2003 dalla Giunta regionale del Veneto, asses-
sorato alle politiche sanitarie, dalla Fondazione Lanza e
dal Progetto Etica e Medicina R?EM?, ha avuto 'obiet
tivo di formare i membri dei Comitati etici, trattando
argomenti quali regole della sperimentazione clinica,
norme per listituzione e il funzionamento dei Comitati
etici, ruolo dell’'industria farmaceutica, cos’@ uno studio
clinico (prospettivadinica e biostatistica), i parametri
in base a cui valutarei requisiti scientifici di uno studio
clinico (valo re scientifico, correttezza metodologica,
rilevanza), bioetica. Tra i formatori erano presenti bioe-
ticisti, medici, farmacologi, membri di Comitati etici,
statistici, docenti di giurisprudenza, epidemiologi.

Un progetto di coinvolgimento che dura dal 2000 ¢ il
“Laboratorio per il cittadino competente”, nato dalla
collaborazione tra CeVEAS (Centro per la Valutazione
dell’Efficacia dell’Assistenza Sanitaria, Modena) e il
Comitato consultivo misto di Sassuolo (MO). Si tratta
di un gruppo di lavo ro interdisciplinare con professio-
nisti sanitari e cittadini, che ha 'obiettivod favorire
una corretta informazione sui temi della salute e sul-
I'organizzazione dei servizi sanitari attraverso incontri,
corsi di formazione, convegni, produzione distumenti
informativi e di linee guida su efficacia e appropriatezza
degli interventi sanitari. Analogamente, a Bologna
I’AUSL ha organizzato il “Laboratorio dei cittadini per
la salute”, che pre vede la partecipazione di associazioni
per la tutela degli utenti e di volontariato sociale, orga-
nizzazioni sindacali e dei pensionati, medici di medici-
na generale e operatori con diverse competenze. Pro-
muove progetti su temi di salute che emergono dal con-
fronto tra cittadini e operatori sanitari e organizza
interenti di formazione e informazione.

Uno strumento significativo di partecipazione attiva
delle associazioni di pazienti ¢ rappresentato dal-
I'l-CAB, ltalian Community Advisory Board, costituito
da un gruppo di attivisti per la lotta contro 'AIDS e
partedellente europeo E-CAB (European community
advisory board). LI-CAB ha i seguenti obiettivi: superv i-
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sionarei protocolli clinici che le industrie farmaceutiche
accettano di sottoporre al board; promuovere la buona
pratica clinica e 'accesso paritetico alle sperimentazioni
in Iralia; rivedere i moduli di consenso informato degli
studi di ricerca; ricevere informazioni sui risultati inter-
medi delle sperimentazioni in atto; interagire con sog-
getti istituzionali; promuovere protocolli di uso compas-
sionevde e di accesso allargato ai farmaci.

I programmi delle agenzie regolatorie

Un altro importante ambito che vede partecipare citta-
dini e pazienti a livello istituzionale & quello della rego-
lamentazione dei farmaci, come dimostrano il pro-
gramma Cancer Drug Development Patient Consultant
della statunitense Food and Drug Administration (FDA)
e il pitt recente gruppo di lavoro dell’ European Medici-
nes Agency (EMEA).

1l primoé, interno alla Food and Drug Administration ha
Pobiettivo di portare il punto di vista dei rappresentanti
dei pazienti nel processo di sviluppo di nuovi farmaci e
nel processo regolatorio di revisione dei farmaci. Per ren-
derlo possibile, organizza percorsi di formazione in cui
vengono affrontati temi come il procedimento di revi-
sione per 'approvazione dei farmaci, il conflitto di inte-
ressi e le norme di confidenzialitd. In modo simile, ma
con formazione pili recente e ruoli diversi, nell’ambito
del’EMEA ¢ attivo dal marzo 2005 un gruppo di lavo ro
EMEA/CHMP (European Medicines Agency/Committee
Jfor Medicinal Products for Human Us ¢) che prevede la
presenza di rappresentanti di associazioni di pazienti. Le
aree di attivitd su cui sono chiamati a intervenire sono
trasparenza e divulgazione di informazioni sui farmaci,

p roduzione di informazioni sui farmaci e farmacovigi-
lanza. Dopo una fase di consultazione con i principali
stakeholders del’EMEA, tenutasi dall’aprile al giugno
2004, le raccomandazioni del gruppo di lavo ro sono
state pubblicate sul sito dell’agenzia’. Dalle raccomanda-
zioni finali il gruppo di lavo ro ha identificato le priorita
di azione che riguardano le aree sopra specificate, in cui
le associazioni di pazienti hanno principalmente un
ruolo di revisione e redazione delle informazioni in lin-
guaggio semplice e di divulgazione. CEMEA si impegna
a organizzare percorsi di formazione affinché tutti i par-
tecipanti ai gruppi di lavoro conoscano gli aspetti regola-
tori delle attivita che conduce I'agenzia. Il ruolo delle
associazioni perd rimane per ora legato alla comunica-
zione e non entra nel merito dei processi di regolamen-
tazione dei farmaci e della loro messa in commercio,
diversamente da quanto accade negli Stati Uniti.

Una situazione in fermento

La spinta verso la partecipazione attiva di pazienti e cit-
tadini, che storicamente nasce dalle associazioni di
pazient stesse, cresce sia da parte delle istituzioni sia da
parte del mondo medico-scientifico®. Dove le esperienze
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sono pili attive e consolidate sono stati condotti alcuni
tentativi di valutarne effetti e impatto’. In Italia la situa-
zione ¢ in evoluzione e sono molte le iniziative che
seguono questa direzione, anche se manca ancora una
condivisione allargata di prospettiveed esperienze ed &
agli albori 'intenento a livello istituzionale. E auspicabi-
le che si moltiplichino le occasioni di collaborazione
entro percorsi strutturati e stabili nel tempo, e che le
stesse associazioni di pazienti assumano in prima perso-
na un ruolo attivo nelle decisioni sanitarie e di ricerca.
La Comunita Europea si sta organizzando creando stru t
ture “ombrello” che coinvolgano sia gruppi di pazienti
sia cittadini. Esempi in questo senso sono I'European
Patients’ Forum'® e I European Health Policy Forum'!. 11
primo, creato a Bruxelles nel 2003 dal piano congiunto
di 12 associazioni di pazienti con piti sedi in Eu ropa, ¢
nato in risposta alla richiesta dell'Unione Eu ropea di

ave re un corpo di organizzazioni da consultare sui prin-
cipali temi di salute di interesse nel panorama europeo.
Il secondo ¢ stato creato come strumento di consultazio-
ne e informazione, per rendere chiare e operative le stra-
tegie europee in ambito sanitario.

Sarebbe opportuno che un modello analogo fosse in
qualche modo ripetibile anche sul territorio nazionale,
in modo da definire percorsi e modalita di confronto e
di dialogo codificati, costanti e strutturati, per un’effet-
tiva partecipazione di ciascun “attore” interessato alle
decisioni sulla salute.
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