
	
  Il	
  proge)o	
  Pros-­‐it	
  del	
  CNR:	
  	
  stato	
  di	
  avanzamento	
  	
  e	
  
"call	
  for	
  proposals”	
  per	
  studi	
  propos>	
  da	
  AIRO	
  

	
   
Filippo Bertoni, 

Stefano Maria Magrini 
 

Gaetano	
  Crepaldi*,	
  Stefania	
  Maggi*,	
  Marianna	
  Noale*	
  	
  
*(CNR-­‐	
  Invecchiamento,	
  IN)	
  

 



Il	
  centro	
  promotore	
  :	
  Is%tuto	
  di	
  Neuroscienze,	
  
gruppo	
  «Invecchiamento»	
  del	
  CNR	
  di	
  Padova	
  
(responsabile	
  scien-fico:	
  Prof.	
  Gaetano	
  Crepaldi).	
  
	
  
Il	
  centro	
  clinico	
  coordinatore:	
  Azienda	
  Ospedaliera	
  
Sant’Anna	
  di	
  Como	
  (sperimentatore	
  coordinatore:	
  
Do9.	
  Giario	
  Con-).	
  
	
  
	
  
	
  



•  Il	
  Proge)o	
  per	
  il	
  monitoraggio	
  dei	
  tumori	
  della	
  prostata	
  in	
  
Italia	
  (Pros-­‐IT	
  CNR)	
  è	
  uno	
  studio	
  no-­‐profit,	
  osservazionale,	
  di	
  
coorte	
  prospeGco,	
  mul%centrico;	
  ha	
  avuto	
  inizio	
  a	
  luglio	
  2013	
  
e	
  si	
  concluderà	
  a	
  seNembre	
  2017.	
  

•  L’obieKvo	
  dello	
  studio	
  è	
  monitorare	
  i	
  tumori	
  della	
  prostata	
  in	
  
Italia,	
  raccogliendo	
  sistema%camente	
  informazioni	
  sugli	
  
uomini	
  con	
  età	
  ≥	
  18	
  anni	
  che	
  abbiano	
  avuto	
  una	
  diagnosi	
  di	
  
tumore	
  incidente	
  della	
  prostata	
  nei	
  centri	
  partecipan%,	
  
valutandone	
  caraNeris%che	
  cliniche	
  e	
  demografiche,	
  
protocollo	
  di	
  cura	
  e	
  risulta%	
  in	
  termini	
  di	
  qualità	
  della	
  vita.	
  

La	
  diNa	
  Takeda	
  ha	
  fornito	
  al	
  CNR	
  un	
  grant	
  	
  non	
  condizionante	
  per	
  supportare	
  gli	
  incontri	
  	
  dello	
  
studio	
  e	
  realizzare	
  la	
  piaNaforma	
  Web	
  per	
  l’inserimento	
  da%	
  	
  



Pazien>	
  eleggibili	
  ai	
  fini	
  dello	
  studio:	
  
	
  

•  afferen%	
  ai	
  centri	
  ospedalieri	
  partecipan%	
  
•  con	
   diagnosi	
   di	
   tumore	
   della	
   prostata	
   successiva	
  
alla	
   data	
   d’inizio	
   dell’arruolamento	
   (01.09.2014),	
  
confermata	
  dall’esame	
  istopatologico	
  

•  ancora	
  naïve	
  all’arruolamento.	
  

Criteri	
  d’inclusione	
  



•  La	
  misura	
   primaria	
   è	
   rela%va	
   alla	
   qualità	
   della	
  
vita	
   e	
   alle	
   complicanze	
   dovute	
   al	
   tumore	
   della	
  
prostata,	
   valutate	
   aNraverso	
   l’Italian	
   version	
  
dell’UCLA	
  Prostate	
  Cancer	
  Index	
  

	
   	
   	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  [UCLA-­‐PCI;	
  Gacci	
  M.	
  et	
  al,	
  2009].	
  

•  La	
  misura	
  secondaria	
  è	
  rela%va	
  alla	
  qualità	
  della	
  
vita	
   generale,	
   valutata	
   aNraverso	
   la	
   scala	
   SF-­‐12	
  
Standard	
  v1	
  

	
   	
   	
   	
   	
  	
  [Apolone	
  G	
  et	
  al,	
  2001]	
  

Outcomes	
  



Fanno	
  parte	
  dello	
  Steering	
  Commi)ee	
  con	
  compito	
  di	
  supervisione	
  della	
  
pianificazione	
  e	
  dell’implementazione	
  dello	
  studio.	
  	
  

	
  
•  Ar>bani	
  Walter	
  (Segreterio	
  Generale	
  aggiunto	
  per	
  le	
  Scienze,	
  EAU	
  -­‐	
  European	
  Associa%on	
  of	
  Urology)	
  
•  Bassi	
  Pierfrancesco	
  (Presidente	
  SUN	
  -­‐	
  Società	
  Urologia	
  Nuova)	
  
•  Bracarda	
  Sergio	
  (Rappresentante	
  AIOM	
  -­‐	
  Associazione	
  Italiana	
  di	
  Oncologia	
  Medica)	
  
•  Con>	
  Giario	
  (Presidente	
  SIUrO	
  -­‐	
  Società	
  Italiana	
  di	
  Urologia	
  Oncologica)	
  

•  Corvò	
  Renzo	
  (Presidente	
  AIRB	
  -­‐	
  Società	
  Italiana	
  di	
  Radiobiologia)	
  
•  Crepaldi	
  Gaetano	
  (Responsabile	
  scien%fico,	
  CNR-­‐Invecchiamento,	
  IN)	
  
•  GrazioK	
  Pierpaolo	
  (Presidente	
  AURO	
  -­‐	
  Associazione	
  Urologi	
  Ospedalieri)	
  
•  Maggi	
  Stefania	
  (Epidemiologo,	
  CNR-­‐	
  Invecchiamento,	
  IN)	
  

•  Maurizi	
   Enrici	
   Riccardo	
   (Presidente	
   AIRO	
   -­‐	
   Associazione	
   Italiana	
   Radioterapia	
  
Oncologica)	
  sos%tuito	
  ora	
  dall’aNuale	
  presidente	
  Dr.	
  Elvio	
  Russi	
  

•  Mirone	
  Vincenzo	
  (Segretario	
  Generale	
  SIU	
  (Società	
  Italiana	
  di	
  Urologia)	
  
•  Mon>roni	
  Rodolfo	
  (Anatomo-­‐patologo,	
  Università	
  Politecnica	
  delle	
  Marche)	
  
•  Noale	
  Marianna	
  (Sta%s%co,	
  CNR-­‐	
  Invecchiamento,	
  IN)	
  
•  Porreca	
  Angelo	
  (Associazione	
  AGILE	
  -­‐	
  Italian	
  Group	
  for	
  advanced	
  laparo-­‐endoscopic	
  and	
  robo%c	
  urologic	
  surgery)	
  

Steering	
  Commi)ee	
  



Fanno	
  parte	
  dello	
  Scien>fic	
  Commi)ee,	
  con	
  compi>	
  di	
  monitorare	
  le	
  
tempis>che	
  dello	
  studio,	
  proporre	
  soluzioni	
  a	
  problemi	
  logis>ci	
  e	
  formulare	
  

proposte	
  per	
  pubblicazioni,	
  partecipazione	
  a	
  congressi	
  ,	
  aKvità	
  di	
  	
  
sensibilizzazione	
  della	
  popolazione	
  generale	
  	
  :	
  

	
  

•  Bertoni	
  Filippo	
  (Referente	
  per	
  il	
  Gruppo	
  AIRO	
  Prostata)	
  
•  Gacci	
  Mauro	
  (Azienda	
  Ospedaliero-­‐Universitaria	
  Careggi	
  Firenze)	
  
•  Magrini	
  Stefano	
  Maria	
  (Rappresentante	
  Med36	
  AIRO)	
  
•  Muto	
  Giovanni	
  (Policlinico	
  Universitario	
  Campus	
  Bio-­‐Medico,	
  Roma)	
  
•  Pecoraro	
  Stefano	
  (Presidente	
  UrOP	
  -­‐	
  Urologi	
  Ospedalità	
  Ges%one	
  Privata)	
  

•  Ricardi	
  Umberto	
  (Coordinatore	
  Commissione	
  Scien%fica	
  AIRO)	
  
•  Tubaro	
   Andrea	
   (Presidente	
   Fondazione	
   LUNA	
   -­‐	
   Leading	
   Urological	
   No	
   profit	
  

founda%on	
  Advanced	
  research)	
  
•  Zagonel	
  Vi)orina	
  (Is%tuto	
  Oncologico	
  Veneto)	
  
•  Za)oni	
  Filiberto	
  (Azienda	
  Ospedaliera	
  di	
  Padova)	
  

Scien>fic	
  Commi)ee	
  



Luglio	
  2013	
  –	
  Agosto	
  2014	
  
	
  

•  Cos>tuzione	
  della	
  rete	
  di	
  stru)ure	
  che	
  partecipano	
  al	
  
progeNo:	
  Steering	
  CommiNee,	
  Scien%fic	
  CommiNee,	
  
Working	
  Group;	
  

•  Definizione	
  degli	
  strumen>:	
  Protocollo,	
  Scheda	
  Raccolta	
  
Da%	
  (SRD),	
  piaNaforma	
  web	
  per	
  l’inserimento	
  delle	
  SRD.	
  

•  Il	
  progeNo	
  è	
  stato	
  soNoposto	
  ai	
  Comita>	
  E>ci	
  per	
  
l’approvazione.	
  La	
  data	
  di	
  approvazione	
  da	
  parte	
  del	
  
Comitato	
  E%co	
  del	
  Centro	
  coordinatore	
  è	
  il	
  13.03.2014.	
  

Fasi	
  dello	
  studio	
  	
  
Fase	
  1/3	
  



Se3embre	
  2014	
  –	
  Luglio	
  2015	
  
•  aKvazione	
  dei	
  centri,	
  
•  reclutamento	
  dei	
  pazien>,	
  	
  
•  analisi	
  preliminare	
  dei	
  da>	
  raccol>.	
  	
  
Al	
  momento	
  dell’arruolamento	
  dei	
  pazien%	
  è	
  

stata	
  compilata	
  una	
  prima	
  Scheda	
  Raccolta	
  Da%	
  
(SRD0).	
  

Fasi	
  dello	
  studio	
  	
  
Fase	
  2/3	
  



Fasi	
  dello	
  studio	
  
Fase	
  3/3	
  

tre	
  FASI	
  di	
  sviluppo	
  

FA
SE
	
  1

IDENTIFICAZIONE	
  
PAZIENTI

segnalazione	
  di	
  nuovo	
  caso	
  
("caso	
  incidente" )	
  di	
  tumore	
  

alla	
  prostata

ARRUOLAMENTO
contatto	
  con	
  il	
  paziente,	
  
spiegazione	
  dello	
  studio,	
  

consenso	
  informato
L.I.	
  C.I.

dati	
  demografici
raccolta	
  informazioni	
  di	
  base persona	
  di	
  riferimento

dati	
  anamnestici,	
  CIRS
dati	
  sulla	
  diagnosi	
  	
  
qualità	
  della	
  vita,	
  complicanze

stato	
  in	
  vita
a	
  6	
  mesi	
  dalla	
  

diagnosi
raccolta	
  informazioni	
  sul	
  1°	
  

trattamento
primo	
  trattamento	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
qualità	
  della	
  vita,	
  complicanze

stato	
  in	
  vita
nuovo	
  trattamenti
ultimo	
  PSA
qualità	
  della	
  vita,	
  complicanze

stato	
  in	
  vita
nuovo	
  trattamenti
ultimo	
  PSA
qualità	
  della	
  vita,	
  complicanze

FA
SE
	
  3

COSTITUZIONE	
  DELLA	
  RETE

SRD1

SRD3

a	
  12	
  mesi	
  dalla	
  
diagnosi

informazioni	
  su	
  sopravvivenza,	
  
nuovi	
  trattamenti	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
e	
  qualità	
  della	
  vita

informazioni	
  su	
  sopravvivenza,	
  
nuovi	
  trattamenti	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  
e	
  qualità	
  della	
  vita

a	
  24	
  mesi	
  dalla	
  
diagnosi

SRD0

SRD2

FA
SE
	
  2



Aggiornamento	
  



Working	
  
Group	
  

	
  108	
  centri	
  coinvol>	
  	
  e	
  con	
  
esito	
  favorevole	
  del	
  CE	
  

	
  

–  56	
  repar>	
  di	
  Urologia	
  
–  41	
  repar>	
  di	
  Radioterapia	
  
–  11	
  repar>	
  di	
  Oncologia	
  



Area	
  geografica	
  

Spostamenti dei pazienti rispetto alla propria area di residenza 
(Agreement Kappa=0.85) 

Area geografica dove si trova  
la struttura ospedaliera di arruolamento 
Nord Centro Sud e Isole 

A
re

a 
ge

og
ra

fic
a 

di
 

re
si

de
nz

a 
de

l 
pa

zi
en

te
 Nord 841 (96.1%) 23 (2.6%) 11 (1.3%) 

Centro 39 (9.2%) 384 (90.6%) 1 (0.2%) 

Sud e Isole 43 (14.2%) 21 (6.9%) 239 (78.9%) 

…	
  reclutamento	
  e	
  a)razione	
  	
  maggiori	
  per	
  i	
  centri	
  del	
  nord	
  Nord…	
  	
  

1: Valle d’Aosta, Piemonte, Liguria, Lombardia, Trentino Alto-Adige, Veneto, Friuli Venezia Giulia, Emilia Romagna 
2: Toscana, Umbria, Lazio, Marche 
3: Abruzzo, Basilicata, Calabria, Campania, Molise e Puglia, Sicilia e Sardegna 



Centri	
  con	
  approvazioni	
  



Arruolamen>	
  

Considerando il numero di soggetti arruolati dai diversi reparti (n=996 
dalle Urologie, n=658 dalle Radioterapie, n=30 dalle Oncologie), le 
analisi relative ai dati sugli arruolamenti vengono presentate 
considerando due gruppi di pazienti: 

•  arruolati nei reparti chirurgici (Urologie; n=996) 
•  arruolati nei reparti non chirurgici (Radioterapie, Oncologie; 

n=658+30=688). 

(59,1%)	
  

658	
  (39,1%)	
  

(1,8%)	
  

1684	
  pazien>	
  



Età	
  alla	
  diagnosi	
  

 n = 1,684 
Età alla diagnosi, anni 

media±DS 
mediana (Q1, Q3) 
min, max 

 
68.6±7.5 

69 (64, 74) 
43, 86 

66.4±7.5 vs 71.9±6.1 
Wilcoxon rank sum test p<0.0001 

 
 
  



Titolo	
  di	
  studio	
  
Soggetti arruolati 

nei reparti: 

  Urologia 

Non chirurgici 
Radioterapia o 

Oncologia 
 
Titolo di studio, n (%) 

Laurea o titolo post-laurea 
Diploma di scuola media superiore 
Diploma di scuola media inferiore 
Licenza elementare 
Nessun titolo 

 

 
 

136 (14.1) 
382 (39.6) 
224 (23.2) 
209 (21.7) 

13 (1.4) 

 
 

57 (8.7) 
209 (31.9) 
142 (21.6) 
244 (37.1) 

6 (0.9) 

p-value aggiustato per età: 0.1233 

Stato	
  civile	
   Familiarità	
  



Situazione	
  lavora>va	
  
Soggetti arruolati nei reparti: 

  Urologia Non chirurgici 
Radioterapia o 

Oncologia 
Situazione lavorativa, n (%) 

In attività 
Disoccupato o in cerca di lavoro 
Pensionato 
Mai lavorato 

 
305 (31.7) 

25 (2.6) 
632 (65.7) 

0 (0.0) 

 
89 (13.2) 

5 (0.7) 
580 (86.1) 

0 (0.0) 
p-value aggiustato per età: 0.4257 

Attività lavorativa svolta più a lungo, n (%) 
Artigiani, operai, agricoltori, conduttori 
d’impianti, operai di macchinari, conducenti 
veicoli, professioni non qualificate 
 

Legislatori, imprenditori, dirigenza, 
professioni intellettuali, scientifiche, 
tecniche, esecutive nel lavoro d’ufficio, 
professioni qualificate commercio e servizi 

 
308 (41.1) 

 
 
 

442 (58.9) 

 
281 (55.3) 

 
 
 

227 (44.7) 

p-value aggiustato per età: 0.0021 



Familiarità	
  per	
  tumore	
  della	
  prostata	
  
ed	
  età	
  alla	
  diagnosi	
  



Abitudine	
  al	
  fumo	
  

(le differenze per 
reparto di 
arruolamento, 
aggiustate per età, 
non sono 
significative) 



Body	
  Mass	
  Index	
  

media±DS    26.6±3.4 
 
mediana (Q1, Q3)   26.2 (24.3, 28.4) 
 
(le differenze per reparto di arruolamento, aggiustate 
per età, non sono significative) 



Altre	
  patologie	
  
Soggetti arruolati nei 

reparti: 
  Urologia Non chirurgici 

Radioterapia o 
Oncologia 

Patologie pregresse, n (%) 
Vescica neurologica 
p-value aggiustato per età: 0.3833 
 
Pregressa chirurgia prostatica 
p-value aggiustato per età: 0.5677 
 
Pregressa chirurgia e/o radioterapia scavo pelvico 
p-value aggiustato per età: <0.0001 
 

 
8 (0.8) 

 
 

84 (8.7) 
 
 

30 (3.1) 

 
4 (0.6) 

 
 

92 (13.7) 
 
 

123 (18.4) 
 

Diabete, n (%) 
p-value aggiustato per età: 0.0082 

 
Se sì, diabete di tipo 2, n (%) 

p-value aggiustato per età: 0.4383 

112 (11.4) 
 
 

108 (96.4) 

123 (18.4) 
 
 

122 (99.2) 



Diagnosi	
  iniziale:	
  PSA	
  

PSA	
  alla	
  diagnosi,	
  ng/mL	
  
mediana	
  7.1	
  (5.2,	
  10.5)*	
  
mediana	
  Urologie	
  6.9	
  (5.1,	
  10)	
  
mediana	
  Repar>	
  non	
  chirurgici	
  7.67	
  (5.5,	
  11.7)	
  
p-­‐value	
  aggiustato	
  per	
  età	
  0.1047	
  
	
  
*non	
  considerando	
  	
  i	
  valori	
  outliers	
  >300	
  



Stadiazione	
  
Soggetti arruolati nei reparti: 

  Urologia Non chirurgici 
Radioterapia o 

Oncologia 
T (tumore primitivo), n (%) 

T1 
T2 
T3 
T4 
TX 
p-value aggiustato per età <0.0001 

 
525 (54.6) 
368 (38.3) 

44 (4.6) 
2 (0.2) 

22 (2.3) 

 
243 (38.0) 
273 (42.7) 
113 (17.7) 

3 (0.5) 
8 (1.3) 

N (metastasi ai linfonodi regionali), n (%) 
N0 
N1 
NX 
p-value aggiustato per età <0.0001 

 
456 (49.8) 

6 (0.7) 
446 (49.1) 

 
462 (75.0) 

27 (4.4) 
127 (20.6) 

M (metastasi a distanza), n (%) 
M0 
M1 
MX 
p-value aggiustato per età <0.0001 

 
475 (52.4) 

5 (0.6) 
426 (47.0) 

 
445 (72.6) 

19 (3.1) 
149 (24.3) 



Gleason	
  Score	
  

   

Totale 

Soggetti arruolati nei reparti: 

Urologia Non chirurgici 
Radioterapia o 

Oncologia 
Gleason score ≤ 6 
Gleason score = 7 
Gleason score ≥ 8 
p-value aggiustato per età 0.2991 
 

726 (44.1) 
594 (36.0) 
328 (19.9) 

472 (48.1) 
338 (34.4) 
172 (17.5) 

254 (38.1) 
256 (38.4) 
156 (23.5) 

 

Gleason Score e PSA alla diagnosi 
Gleason score  

≤ 6 
Gleason score 

= 7 
Gleason score 

≥ 8 
PSA alla diagnosi ng/mL 

mediana (Q1, Q3) 
 

6.5 (5.0, 9.1) 
 

7.2 (5.2, 10.7) 
 

9.8 (6.5, 18.0) 
p-value (Jonckheere-Terpstra Test for trend) <0.0001 

!!!!	
  



Cumula>ve	
  Illness	
  Ra>ng	
  Scale	
  CIRS	
  

•  La Cumulative Illness Rating Scale (CIRS; Conwell Y et al, 
1993) è uno strumento standardizzato utilizzato in ambito 
geriatrico per misurare nel modo più oggettivo possibile la 
salute del soggetto.  

•  Lo strumento è di tipo clinico e richiede che il medico valuti e 
misuri la severità clinica e funzionale di 14 categorie di 
malattie, definendo per ciascuna un valore di gravità, basato 
sulla storia clinica e la sintomatologia del paziente. 

 La scala CIRS permette di calcolare un punteggio 
cumulativo che varia da 14 a 70 e di definire ulteriori misure: 

v  Indice di severità (Severity Index - SI), che è la 
media dei punteggi delle prime 13 categorie*. Il 
massimo punteggio ottenibile è 5. 

v  Indice di comorbidità (Comorbidity Index - 
CI), che rappresenta il numero delle categorie 
con punteggio uguale o superiore a 3 (riferito 
solo alle prime 13 categorie)*. Il punteggio 
max13. Nelle analisi sull’arruolamento, l’indice di 
comorbidità è stato dicotomizzato in ≥3 vs 0-2. 



 

Totale 

Soggetti arruolati nei reparti: 
Urologia Non chirurgici 

Radioterapia o 
Oncologia 

Indice di comorbidità (n. di patologie 
con gravità superiore o uguale a 
Moderato escludendo le patologie 
psichiatriche/comportamentali) 

0-2 
3+ 
p-value aggiustato per età 0.1740 

 
 
 
 

1401 (85.6) 
236 (14.4) 

 
 
 
 

829 (85.9) 
136 (14.1) 

 
 
 
 

572 (85.1) 
100 (14.9) 

Indice di severità (media delle gravità 
riportate, escludendo le patologie 
psichiatriche/comportamentali) 

media±DS 
mediana (Q1, Q3) 
min, max 
p-value aggiustato per età 0.3842 
 

 
 
 

1.4±0.3 
1.3 (1.2, 1.5) 

0, 2.9 

 
 
 

1.4±0.3 
1.3 (1.2, 1.5) 

0, 2.5 

 
 
 

1.4±0.3 
1.3 (1.2, 1.5) 

0, 2.9 

Cumula>ve	
  Illness	
  Ra>ng	
  Scale	
  CIRS	
  



Tumore	
  della	
  prostata	
  e	
  
qualità	
  della	
  vita	
  

Per indagare lo stato di salute percepito dai soggetti arruolati 
nell’ambito del progetto Pros-IT sono stati utilizzati due strumenti: 

•  un questionario generico sulla qualità della vita (SF-12 Short 
Form Health Survey), tratto dalla versione completa della scala 
SF-36, scelto per le sue caratteristiche di validità, riproducibilità, 
relativa brevità; 

•  un questionario specifico per il tumore della prostata (UCLA PCI). 
 

Entrambi gli strumenti sono raccomandati da una recente review 
(Hamoen EHJ et al «Measuring health-related quality of life in men with 
prostate cancer: a systematic review of the most used questionnaires 
and their validity» Urologic Oncology, 33 (2015)). 



SF-­‐12	
  

•  Oltre alla domanda iniziale su “come va in 
generale la salute”, SF-12 indaga aspetti relativi 
all’attività fisica, al dolore, alle limitazioni di ruolo 
dovute alla salute fisica, alle attività sociali, allo 
stato psicologico e psicologico. 

•  Al soggetto viene chiesto di rispondere considerando 
come si sente e come riesce a svolgere le attività 
consuete, valutando la giornata in cui compila il 
questionario e le 4 settimane precedenti.  

Attraverso le 12 domande è possibile 
definire due indici sintetici: 

 

v  PCS Physical Component Summary 
per lo Stato Fisico  

v  MCS Mental Component Summary 
per lo Stato Psicologico. 

•  Valori più elevati di questi indici indicano 
situazioni migliori di stato di salute fisco e 
psicologico.  



SF-­‐12	
  all’arruolamento	
  

(Dati disponibili per n=1591 soggetti, 5.5% di dati mancanti) 
PCS (componente fisica) SF-12 

media±DS 
mediana (Q1, Q3) 
 

 
51.8±7.5 

54.2 (49.7, 56.2) 

MCS (componente psicologica) SF-12 
media±DS 
mediana (Q1, Q3) 
 

 
49.3±9.6 

52.1 (43.7, 56.3) 

Dati sulla popolazione generale italiana (solo maschi), 
dall’Indagine ISTAT «Multiscopo sulle Famiglie “Condizioni di 
salute e ricorso ai servizi sanitari”», anno 2013: 

PCS 
65-74 anni 
75+ anni 
 

MCS 
65-74 anni 
75+ anni 

 
 
 
 

48.4 
41.5 

 

 
49.9 
47.4 



SF-­‐12	
  all’arruolamento	
  

Stratificando i dati per reparto di arruolamento, emergono differenze significative 
sia per la componente fisica che per quella psicologica. Tuttavia, dopo aver 
aggiustato i dati per età alla diagnosi, le differenze relative alla componente fisica 
perdono di significatività (p=0.8858).  
 
Restano invece significative le differenze per la componente psicologica: i soggetti 
arruolati nei reparti di Radioterapia o Oncologia hanno ottenuto un punteggio 
medio più alto rispetto ai pazienti delle Urologie (50.1±9.6 vs 48.8±9.6; p=0.0446). 



SF-­‐12	
  all’arruolamento	
  e	
  
cara)eris>che	
  demografiche	
  

PCS 
componente 

fisica 

MCS 
componente 
psicologica 

La valutazione della propria salute fisica ed psicologica non risulta associata al titolo 
di studio né allo stato civile, mentre è significativa l’associazione con l’area 
geografica di residenza e il tipo di lavoro svolto più a lungo durante la propria vita. 
Area geografica di residenza 

Nord 
Centro 
Sud e Isole 

 
51.8±7.5 
52.5±7.1 
50.7±7.8 

p-value 0.0010 
N vs C 0.2579 
N vs SI 0.0003 
C vs SI 0.0022 

 
49.8±9.6 
48.9±9.7 
48.9±9.7 

p-value 0.1439 

Lavoro svolto più a lungo 
Legislatori, imprenditori, dirigenza, professioni 
intellettuali, tecniche, lavoro d’ufficio, attività 
commerciali e servizi 
Artigiani, operai, agricoltori, conduttori 
d’impianti, lavori non qualificati 

 
52.8±6.7 

 
 

50.9±8.2 
 

p-value 0.0097 

 
48.4±10.2 

 
 

50.3±9.6 
 

p-value 0.0046 



SF-­‐12	
  all’arruolamento	
  	
  
e	
  da>	
  anamnes>ci	
  

PCS 
componente 

fisica 

MCS 
componente 
psicologica 

BMI 
Sottopeso o Normopeso 
Sovrappeso 
Obesità 

 
52.3±7.3 
52.2±7.1 
49.9±8.4 

p-value 0.0001 
SN vs S 0.4249 

SN vs O <0.0001 
S vs O 0.0002 

 
49.0±9.7 
49.6±9.5 

49.6±10.1 
p-value 0.3058 

Diabete 
No 
Sì 

 
52.2±7.2 
49.7±8.5 

p-value <0.0001 

 
49.4±9.7 
48.9±9.5 

p-value 0.1260 
Comorbidità, n patologie con gravità ≥ 
moderato 

0-2 
3+ 

 
 

52.6±6.6 
47.3±9.9 

p-value<0.0001 

 
 

49.8±9.4 
46.8±10.5 

p-value<0.0001 



SF-­‐12	
  all’arruolamento	
  	
  
e	
  stadiazione	
  

PCS 
componente 

fisica 

MCS 
componente 
psicologica 

T Staging alla diagnosi 
T1 
T2 
T3 o T4 

 
52.1±7.1 
51.8±7.4 
51.4±8.0 

p-value 0.7065 

 
50.4±9.3 
48.8±9.6 
48.3±9.8 

p-value <0.0001 
T1 vs T2 <0.0001 
T1 vs T3-4 0.0018 
T2 vs T3-4 0.5239 

 



(Dati disponibili per n=1573 soggetti, 6.6% di dati mancanti) 

Funzione urinaria 93.1±15.9 

Disturbi urinari 88.5±23.5 

Funzione intestinale 93.8±13.0 

Disturbi intestinali 93.6±17.8 

Funzione sessuale 49.4±32.1 

Disturbi sessuali 64.0±35.1 

UCLA	
  PCI	
  

 I punteggio riassuntivi per ciascuna funzione hanno un range tra 0 e 100 
•  0 =     problema avvertito dal paziente è molto rilevante 
•  100 = problema non è di alcun peso per il soggetto.  



(Dati disponibili per n=1573 soggetti, 6.6% di dati mancanti) 

Urologia 

Reparti non 
chirurgici 

Radioterapia, 
Oncologia p-value 

Funzione urinaria 94.1±14.7 91.6±17.5 0.0350 

Disturbi urinari 90.9±21.7 85.0±25.7 <0.0001 

Funzione intestinale 94.9±11.6 92.2±14.7 0.0015 

Disturbi intestinali 94.5±16.6 92.3±19.3 0.1066 

Funzione sessuale 56.8±30.6 38.6±31.2 <0.0001 

Disturbi sessuali 68.2±33.2 57.8±36.8 0.0001 

UCLA	
  PCI	
  



UCLA	
  PCI	
  ed	
  età	
  alla	
  diagnosi	
  
per	
  reparto	
  di	
  arruolamento	
  

G.U.	
  

Sessuale	
  

G.I.	
  



UCLA	
  PCI	
  all’arruolamento	
  e	
  
altre	
  cara)eris>che	
  

La funzione urinaria non risulta associata in modo significativo, 
all’arruolamento, a nessun delle caratteristiche demografiche indagate, ai fattori 
di rischio o alla stadiazione del tumore alla diagnosi.  
 
Solo per i disturbi urinari, il punteggio medio ottenuto decresce al peggiorare 
del T staging alla diagnosi, o in presenza di tre o più comorbidità valutate con la 
CIRS: 

T Staging alla diagnosi 
T1 
T2 
T3 o T4 

 
90.1±22.3 
87.3±24.4 
85.8±24.7 

 
p-value 0.0226 

T1 vs T2 0.0310 
T1 vs T3-4 0.0246 
T2 vs T3-4 0.3459 

Comorbidità, n. patologie con gravità ≥ 
moderato 

0-2 
3+ 

 
 

89.5±22.4 
83.4±28.2 

 
p-value 0.0037 



UCLA	
  PCI	
  all’arruolamento	
  e	
  
altre	
  cara)eris>che	
  

La funzione intestinale all’arruolamento è associata al BMI e alla comorbidità; i 
disturbi intestinali sono associati alla comorbidità: 

Funzione Intestinale 
BMI 

Sottopeso o Normopeso 
Sovrappeso 
Obesità 
 

 
 

94.0±12.6 
94.5±12.0 
91.2±16.1 

 
p-value 0.0211 
SN vs S 0.5188 
SN vs O 0.0214 
S vs O 0.0056 

Funzione Intestinale 
Comorbidità, n patologie con gravità ≥ 
moderato 

0-2 
3+ 
 

 
 
 

94.5±12.0 
90.4±16.5 

 
p-value 0.0003 

Disturbi Intestinali 
Comorbidità, n patologie con gravità ≥ 
moderato 

0-2 
3+ 

 
 
 

94.9±15.5 
86.5±26.0 

 
p-value <0.0001 



UCLA	
  PCI	
  all’arruolamento	
  e	
  
altre	
  cara)eris>che	
  

La funzione sessuale all’arruolamento è associata al lavoro svolto più a lungo, al 
BMI, al diabete, alla comorbidità, alla stadiazione e al Gleason score alla diagnosi. 
I disturbi sessuali sono associati alla regione di residenza. 
 
Funzione sessuale 
Lavoro svolto più a lungo 

Legislatori, imprenditori, dirigenza, 
professioni intellettuali, tecniche, lavoro 
d’ufficio, attività commerciali e servizi 
Artigiani, operai, agricoltori, conduttori 
d’impianti, lavori non qualificati 

 
 
 

53.5±31.5 
 
 

45.9±31.6 

 
 

p-value 0.0411 

BMI 
Sottopeso o Normopeso 
Sovrappeso 
Obesità 

 
51.1±31.5 
50.2±32.2 
43.3±32.3 

 
p-value 0.0011 
SN vs S 0.1877 
SN vs O 0.0002 
S vs O 0.0039 

Diabete 
No 
Sì 

 
51.0±31.9 
39.4±31.4 

 
p-value 0.0002 



UCLA	
  PCI	
  all’arruolamento	
  e	
  
altre	
  cara)eris>che	
  

Funzione sessuale 
Comorbidità, n patologie con gravità ≥ moderato 

0-2 
3+ 

 
 

51.7±31.6 
36.5±31.7 

 
p-value <0.0001 

T Staging alla diagnosi 
T1 
T2 
T3 o T4 

 
56.2±30.5 
43.7±31.6 
38.5±33.2 

p-value <0.0001 
T1 vs T2 <0.0001 

T1 vs T3T4 <0.0001 
T2 vs T3T4 0.1795 

Gleason Score alla diagnosi 
≤6 
=7 
≥8 

 
54.6±30.4 
48.4±32.1 
41.2±33.4 

p-value 0.0048 
≤6 vs 7 0.3238 
≤6 vs ≥8 0.0012 
7 vs ≥8 0.0167 

Disturbi sessuali 
Area geografica di residenza 

Nord 
Centro 
Sud e Isole 

 
 

67.0±34.4 
59.1±35.3 
60.8±36.2 

 
p-value <0.0001 
N vs C <0.0001 
N vs S 0.0051 
C vs S 0.5170 



FARMACI	
  



FOLLOW-­‐UP	
  A	
  6	
  MESI	
  





FOLLOW-­‐UP	
  A	
  6	
  MESI	
  



FOLLOW-­‐UP	
  A	
  6	
  MESI	
  



	
  	
  	
  	
  	
  Si	
  a)endono	
  ora	
  suggerimen>	
  per	
  studi	
  di	
  interesse	
  
radioterapico	
  da	
  formalizzare	
  in	
  ambito	
  di	
  	
  Gruppo	
  di	
  
studio	
  AIRO	
  prostata	
  e	
  proporre	
  	
  alla	
  	
  commissione	
  

scien>fica	
  Pros-­‐it	
  CNR	
  	
  

GRAZIE
	
  


