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IL PRESIDENTE IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD ACTA

(deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

OGGETTO: Recepimento dell’Atto di Intesa del 18 dicembre 2014 della Conferenza Stato —
Regioni sul documento recante “Linee di indirizzo sulle modalita organizzative ed assistenziali
della rete dei Centri di Senologia” ed adozione del documento tecnico inerente “Rete oncologica per
la gestione del tumore della mammella nel Lazio”, ai sensi del DCA n. U00247/2014.

IL PRESIDENTE IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la Legge Costituzionale 18 ottobre 2001, n.3;

VISTO lo Statuto della Regione Lazio;

VISTO la Legge Regionale 18 febbraio 2002, n. 6 e successive modifiche ed integrazioni
concernente la “Disciplina del sistema organizzativo della Giunta e del Consiglio e disposizioni
relative alla dirigenza ed al personale regionale”;

VISTO il Regolamento Regionale 6 settembre 2002, n. 1 concernente il “Regolamento di
organizzazione degli uffici e dei servizi della Giunta regionale” e successive modifiche e
integrazioni;

VISTA la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013, con cui il Presidente della
Giunta della Regione Lazio Nicola Zingaretti ¢ stata nominato Commissario ad Acta per la
realizzazione degli obiettivi di risanamento finanziario previsti dal Piano di Rientro dai disavanzi
regionali del settore sanitario;

DATO ATTO che con delibera del Consiglio dei Ministri del 1.12.2014 1’ Arch. Giovanni Bissoni &

stato nominato Sub Commissario nell'attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi del SSR della
Regione Lazio, con il compito di affiancare il Commissario ad Acta nella predisposizione dei
provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incarico commissariale, ai sensi della deliberazione
del Consiglio dei Ministri del 21.3.2013;

VISTO il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni ed integrazioni
concernente il “Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma dell’art. 1 della legge 23
ottobre 1992, n. 421 e successive modificazioni’;

VISTA la DGR n. 66 del 12 febbraio 2007 concernente “Approvazione del “Piano di Rientro” per
la sottoscrizione dell’ Accordo tra Stato e Regione Lazio ai sensi dell’art. 1, comma 180 della Legge
311/20047;

VISTA la DGR n. 149 del 6 marzo 2007 avente ad oggetto: “Presa d’atto dell’Accordo Stato

Regione Lazio ai sensi dell’art. 1, comma 180 della Legge n. 311/2004, sottoscritto il 28 febbraio
2007. Approvazione del Piano di Rientro”;
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IL PRESIDENTE IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD ACTA

(deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

VISTO il nuovo patto per la Salute sancito in Conferenza Stato — Regioni e P.A. il 3 dicembre 2009
con il quale, all’art. 13, comma 14 ¢ stato stabilito che per le regioni gia sottoposte ai piani di
rientro e gia commissariate all’entrata in vigore delle norme attuative del medesimo patto restano
fermi [’assetto commissariale previgente per la prosecuzione del piano di rientro, secondo
programmi operativi coerenti con gli obiettivi finanziari programmati, predisposti dal Commissario
ad Acta, nonche le relative azioni di supporto contabile e gestionale;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta del 6 dicembre 2013, n. U00480, recante ‘“Definitiva
adozione dei Programmi Operativi 2013-2015 a salvaguardia degli obiettivi strategici di Rientro dai
disavanzi sanitari della Regione Lazio”;

VISTA I’Intesa tra il Governo, le Regioni e le Provincie Autonome di Trento e Bolzano del 10
luglio 2014, concernente il nuovo Patto per la salute per gli anni 2014-2016;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. U00247 del 25 luglio 2014 recante “Adozione della
nuova edizione dei Programmi Operativi 2013-2015 a salvaguardia degli obiettivi strategici di
rientro dai disavanzi sanitari della Regione Lazio”;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. U00412 del 26 novembre 2014 avente ad oggetto:
“Rettifica DCA n. U00368/2014 avente ad oggetto “Attuazione Programmi Operativi 2013-2015 di
cui al Decreto del Commissario ad Acta n. U00247/2014. Adozione del documento tecnico
inerente: “Riorganizzazione della rete ospedaliera a salvaguardia degli obiettivi strategici di rientro
dai disavanzi sanitari della Regione Lazio”;

CONSIDERATO che il DCA n. U00247/2014 prevede espressamente la “Revisione del modello
organizzativo della rete oncologica basato su standard minimi di volumi di attivita per i centri che
erogano trattamenti chirurgici e medici. Produzione di un documento di indirizzo prodotto dal
gruppo di lavoro regionale istituito con Determina n. G06187 del 13/05/2014 entro il 28/02/2015”;

VISTE le DDGGRR della Giunta Regionale del Lazio nn. 4236/1997, 1740/2004 e ss.mm.ii. con le
quali sono stati avviati gli screening regionali, con la definizione dei protocolli e dei modelli
organizzativi,

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. U00059 del 13 luglio 2010 avente ad oggetto “Rete
Oncologica”;

VISTE le Determinazioni della Direzione Regionale Salute ed Integrazione Sociosanitaria n.
G06187 del 28/04/2014, n. G06968 del 13/05/2014 e G09541 del 3/07/2014 relative all’Istituzione
del Gruppo di Lavoro Regionale Tecnico di supporto alla Direzione per le attivita previste nei
Programmi Operativi 2013-2015 sulla Rete Oncologica;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. U00376 del 12 novembre 2014 recante
“Riorganizzazione dell’Assistenza Territoriale e la medicina d’iniziativa, in attuazione del
protocollo d’intesa del 23 luglio 2014. Atto di recepimento dell’accordo con i medici di medicina
generale”;
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IL PRESIDENTE IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD ACTA

(deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

VISTO il documento del Ministero della Salute del dicembre 2014, che definisce le specifiche
modalita organizzative ed assistenziali della rete dei Centri di Senologia (Intesa della Conferenza
Stato-Regioni del 18 Dicembre 2014 sul documento “Linee di indirizzo sulle modalita organizzative
ed assistenziali della rete dei Centri di Senologia”);

CONSIDERATO che, come primo ambito di programmazione, il Gruppo di Lavoro ha ritenuto
opportuno prendere in esame il tumore della mammella per I’impatto epidemiologico della malattia,
la presenza di un programma di screening gia consolidato nonché per 1’intenzione di recepire le
indicazioni contenute nel documento del Ministero della Salute del 2014 che definisce le specifiche
modalita organizzative ed assistenziali della rete dei centri di senologia (Intesa della Conferenza
Stato-Regioni del 18 Dicembre 2014 sul documento “Linee di indirizzo sulle modalita organizzative
ed assistenziali della rete dei Centri di Senologia™);

CONSIDERATO che, il documento allegato “Rete oncologica per la gestione del tumore della
mammella nel Lazio” a cura del Gruppo di Lavoro Regionale, parte integrante e sostanziale del
presente provvedimento, si pone, tramite la riorganizzazione della rete, I’obiettivo, a partire dalle
criticita presenti, di fornire una risposta ai diversi bisogni assistenziali della persona con tumore
della mammella, partendo dalla fase dell’accertamento diagnostico, privilegiando I’accesso allo
screening, e della conferma della diagnosi fino ad arrivare al piano terapeutico-riabilitativo e del
successivo follow-up;

VISTO I’Atto di intesa del 13/01/2015 della Conferenza Stato — Regioni recante “Atto di rettifica
dell’Intesa del 5/08/2014 sullo schema di decreto del Ministro della Salute, di concerto con il
Ministro dell’Economia e delle Finanze, concernente il regolamento recante definizione degli
standard qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all’assistenza ospedaliera”;

CONSIDERATO che il suddetto Atto di intesa, all’art. 4 — Volumi ed esiti, punto 4.6 definisce
valida la soglia minima di volume di attivita per interventi chirurgici per ca mammella nel numero
di 150 primi interventi annui incidenti per Struttura complessa;

RITENUTO OPPORTUNO recepire 1’ Atto di Intesa del 18 dicembre 2014 della Conferenza Stato —
Regioni sul documento recante “Linee di indirizzo sulle modalita organizzative ed assistenziali
della rete dei Centri di Senologia”, parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

ATTESA la necessita di adottare il documento tecnico allegato denominato “Rete oncologica per la
gestione del tumore della mammella nel Lazio”, parte integrante e sostanziale del presente
provvedimento;

DECRETA
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IL PRESIDENTE IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD ACTA

(deliberazione del Consiglio dei Ministri del 21 marzo 2013)

per le motivazioni espresse in premessa che si intendono integralmente richiamate:

- di recepire I’Atto di Intesa del 18 dicembre 2014 della Conferenza Stato — Regioni sul documento
recante “Linee di indirizzo sulle modalita organizzative ed assistenziali della rete dei Centri di
Senologia” (allegato), parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

- di adottare il documento tecnico allegato, parte integrante e sostanziale del presente
provvedimento, denominato “Rete oncologica per la gestione del tumore della mammella nel
Lazio”, ai sensi del DCA n. U00247/2014.

Avverso il presente provvedimento € ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al Tribunale
Amministrativo Regionale del Lazio nel termine di giorni 60 (sessanta) dalla sua pubblicazione,
ovvero, ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di giorni 120 (centoventi) dalla sua
pubblicazione.

Nicola Zingaretti
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ALLEGATO

Rete oncologica per la gestione del

tumore della mammella nel LLazio

Documento a cura del Gruppo di Lavoro Regionale di supporto alla Direzione Regionale
Salute ed Integrazione Sociosanitaria per le attivita previste nei Programmi Operativi 2013-
2015 sulla Rete Oncologica.
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Premessa

ILa rete oncologica del Lazio per i tumori solidi ¢ stata programmata con il DCA n.
U00059/2010. Il modello organizzativo disegnato prevedeva la presenza di un centro di riferimento
per ciascuna delle quattro aree territoriali in cui era stata suddivisa la regione a cui far afferire
strutture spoke ed Unita di chirurgia per alcune specifiche neoplasie; la funzione di centro di
riferimento era stata assegnata all’Istituto tumori IRCCS IFO-San Gallicano, all’Azienda Ospedaliera
San Camillo Forlanini ed ai due Policlinici universitari Umberto I e A. Gemelli. 1l Decreto, inoltre,
individuava come centri di riferimento per i pazienti pediatrici 'Ospedale pediatrico Bambino Gesu,
il Policlinico Umberto I e il Policlinico A. Gemelli; per le neoplasie della pelle I'Istituto tumori
IRCCS IFO-San Gallicano e PIRCCS IDI. Le Unita di Chirurgia per il tumore della mammella erano
state selezionate in base ad un criterio di volume di attivita minimo pari ad almeno 100 interventi
I'anno. Nell’'ambito della presa in carico del paziente era previsto il coinvolgimento dei tre diversi
Programmi di screening, fra cui quello per la mammella. II DCA prevedeva, inoltre, un
Coordinamento Regionale nel cui ambito erano stati redatti per diverse neoplasie 1 “Criteri di
appropriatezza diagnostico-terapeutici”. I’implementazione di questo modello organizzativo ha
presentato importanti criticita, in particolare riferibili ad una carente integrazione fra le strutture
ospedaliere e territoriali operanti in campo oncologico e conseguentemente ad una insufficiente
garanzia di presa in carico del paziente nonché al mantenimento di numerose Unita chirurgiche al di

sotto del volume di interventi stabiliti.

Con le Determinazioni regionali n.G06187/2014, n. G06968/2014 e n. G09541/2014 ¢ stato
costituito un gruppo di lavoro sull’oncologia con il compito di riorganizzare 'offerta assistenziale
alla luce delle criticita evidenziate. Come primo ambito di programmazione si ¢ ritenuto opportuno
prendere in esame il tumore della mammella per 'impatto epidemiologico della malattia, la presenza
di un programma di screening gia consolidato nonché per lintenzione di recepire le indicazioni
contenute nel documento del Ministero della Salute del 2014 che definisce le specifiche modalita
organizzative ed assistenziali della rete dei centri di senologia (Intesa della Conferenza Stato-Regioni
del 18 Dicembre 2014 sul documento “Linee di indirizzo sulle modalita organizzative ed assistenziali

della rete dei Centri di Senologia”).

La riorganizzazione della rete contenuta nel presente documento si pone quindi I'obiettivo, a
partire dalle criticita presenti, di fornire una risposta ai diversi bisogni assistenziali della persona con
tumore della mammella, partendo dalla fase dell’accertamento diagnostico, privilegiando I’accesso
allo screening, e della conferma della diagnosi fino ad arrivare al piano terapeutico-riabilitativo e del

successivo follow-up. Il documento non descrive la fase delle cure palliative gia oggetto di un
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decreto commissariale (DCA U00084 /2010 La Rete Assistenziale di Cure Palliative della Regione 1.azio), al

quale si rimanda.

Cenni di epidemiologia

Il carcinoma mammario ¢ la neoplasia pitu frequentemente diagnosticata nelle donne,
rappresentando il 29% di tutti 1 tumori; secondo 1 dati del rapporto AIOM-ARTUM del 2014 una
donna su 8 ha la probabilita di ammalarsi di tumore alla mammella. Il tumore mammario
rappresenta il 41% dei tumori maligni nelle donne nella fascia di eta tra 0 e 49 anni, il 35% dei
tumori maligni tra 50 e 69 anni e il 21% nelle donne di eta maggiore di 70 anni. Tra i decessi
oncologici, tale patologia risulta essere la prima causa di morte nelle donne in tutte le fasce di eta:
rappresenta il 29% dei decessi tra le giovani (0-49 anni), il 23% tra le adulte (50-69 anni) e il 16% tra
le donne con eta superiore ai 70 anni. In Italia si osservano differenze tra macro-aree (rapporto
AIOM 2014, datt AIRTUM periodo 2007-2010) con una maggiore incidenza al Nord (123,4
casi/100.000 abitanti) rispetto al Centro (103,8 ‘¢casi/100.000 abitanti) e al Sud-Isole (93,1
casi/100.000 abitantl) a causa di una diversa diffusione dello screening mammografico e all’

eterogenea distribuzione dei fattori di rischio del tumore maligno della mammella.

Considerando i dati di prevalenza riportati nel rapporto AIOM 2014, si stimano 522.235
donne che hanno ricevuto una diagnosi di carcinoma mammario. La prevalenza risulta essere
maggiore nelle donne con eta oltre 1 75 anni (4.984 persone ogni 100.000 abitanti, che rappresenta il
14% in piu della classe 60-74 ¢ oltre il doppio rispetto alle 45-59enni). Rispetto all’area geografica si
osserva un gradiente Nord-Sud:  2.331/100.000 nel Nord-Ovest, 2.052/100.000 nel Nord-Est,
1.795/100.000 nel Centro e 1.151/100.000 nel Sud-Isole.

Nella regione Lazio, fatta eccezione per il registro tumori di Latina, non sono disponibili
fonti affidabili per la stima della incidenza e della prevalenza del tumore maligno alla mammella.
Utilizzando 1 tassi standardizzati presentati nel rapporto AIOM-AIRTUM del 2013 sulla
popolazione ISTAT 2013 della regione Lazio sono stati stimati circa 3.000 casi incidenti e 55.000

casi prevalenti di tumore maligno alla mammella nell’anno 2013.

Analisi del contesto regionale

Pur in presenza di numerosi elementi positivi, il modello organizzativo assistenziale attuale
presenta importanti criticita di seguito elencate:
- attivita assistenziale non coordinata, frammentata e con duplicazioni;
- lunghi tempi di attesa dell'intero percorso, come evidenziato dagli indicatori del Programma di

screening;
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- limitata conoscenza delle strutture operanti in ambito oncologico, in quanto I’attuale rete identifica
le sole strutture ospedaliere;

- carente integrazione fra le strutture ospedaliere e territoriali operanti in campo oncologico e
conseguentemente insufficiente garanzia di presa in carico del paziente;

- difficolta di gestione integrata fra Programma di screening, organizzato per ASL, e vigente Rete
oncologica, articolata per macroaree;

- numerose Unita chirurgiche al di sotto del volume di interventi chirurgici stabiliti con personale

non specificamente dedicato e insufficiente approccio multidisciplinare alla cura dei tumori al seno

che richiede una forte collaborazione tra diverse specialita .

A livello regionale sono state avviate azioni volte alla concreta implementazione di un
percorso appropriato per la neoplasia mammaria. E’ stato predisposto, all'interno dei “Criteri di
appropriatezza diagnostico-terapeutici”, il documento “Linee guida ¢ criteri di appropriatezza nella
neoplasia della mammella”; nel’ambito di un Progetto regionale di prioritarizzazione nell’accesso alle
prestazioni di specialistica ambulatoriale (anno 2011), sono stati individuati criteri di
prioritarizzazione per la prescrizione della mammografia ed elementi chiave funzionali all’effettiva
realizzazione dei percorsi della diagnostica senologica (“Prioritarizzazione nell'accesso alle prestazioni di
specialistica ambulatoriale’ - Determinazione n. D3392 del 20/10/2009 - Dipartimento Sociale,
Politiche della Prevenzione ed Assistenza Territoriale Regione Lazio).

Per la popolazione femminile di eta compresa fra 50 e 69 anni, il percorso al tumore della
mammella viene assicurato dal programma di screening attivo in tutte e 12 le ASL. Gli screening
regionali sono stati avviatl con le DGR 4236/1997, 1740/2004 e ss.mm.ii. nelle quali sono stati
definiti i protocolli ed i modelli organizzativi a cui ogni singola Azienda deve aderire. Il programma
ha come popolazione bersaglio tutte le donne di eta compresa tra 1 50 e i 69 anni, secondo le
Raccomandazioni del Ministero della Salute. Non ¢ al momento realizzabile 'estensione alle fasce

45-49 e 70-74 anni, senza prima avere raggiunto una adeguata partecipazione alla fascia di elezione.

11 protocollo dello screening prevede:

* informazione e invito attivo alla popolazione bersaglio: con una lettera di invito personalizzata
viene invitata la popolazione bersaglio ad effettuare il test di screening; ¢ previsto un sollecito
per le non rispondenti;

* cffettuazione e lettura della mammografia di screening: la mammografia bilaterale, in doppia
proiezione, viene effettuata nelle sedi di I livello (centri screening) da tecnici di radiologia
adeguatamente formati. E” raccomandata la doppia lettura dell’esame mammografico; il medico

radiologo deve essere dedicato all’attivita senologica per almeno il 50% della sua attivita e leggere

Pagina 11/ 147



almeno 5.000 mammografie/anno. Se l'esito della mammogtrafia risulta “nella norma” la donna
viene inviata al round successivo (due anni);

e esecuzione degli approfondimenti diagnostici: a tutte le donne con mammografia dubbia,
sospetta o positiva viene prefissato un appuntamento presso la struttura di II livello per
effettuare gli esami di approfondimento diagnostico (visita, ecografia, citologia o ago biopsia);

* esecuzione dei trattamenti necessari per la donna positiva agli approfondimenti, con inserimento

in un percorso di trattamento e di follow-up.

Tutto il percorso ¢ valutato accuratamente attraverso un Sistema Informativo che permette il
monitoraggio degli indicatori di processo e di esito definiti dall’Osservatorio Nazionale degli
Screening-ONS. I dati regionali, aggiornati al 2013, registrano una copertura del 67%, in calo
rispetto al dato registrato nel 2012 (81%), con un’alta variabilita tra i programmi (20%-100%) (dato
nazionale 73%, ONS 2012). 1l tasso di adesione alla mammografia di screening ¢ stato del 48% (dato
nazionale circa 62%, ONS 2012) con una differenza di fidelizzazione tra Roma Comune e altri
comuni del Lazio, maggiore in questi ultimi (41.1%-51.2%), a causa di una alta percentuale di ricorso
individuale alla mammografia in strutture del comune di Roma non inserite nei percorsi organizzati.
Se si confrontano i dati di copertura dello screening organizzato con quelli della Multiscopo dell’Istat
e dello studio PASSI risulta in realta che la percentuale di copertura mammografica nel Lazio nelle
donne in fascia di eta 50-69 anni risulta essere superiore al 70%. Tale risultato scaturisce dalla
coesistenza di un doppio canale di offerta (organizzata ed opportunistica) che genera
inappropriatezza e dispendio di risorse. Nel 2012 sono stati registrati 504 tumori maligni e 43 tumori

benigni sereen-detected su 599 donne operate (in 52 casi I'esito dell’istologico ¢ ignoto).

Nelle tabelle 1 e 2 di seguito riportate sono presentati rispettivamente i dati sui volumi di
attivita degli interventi chirurgici e sulle strutture con posti letto di oncologia.
Nella tabella 1 sono presentati, per Istituto, i volumi di attivita degli interventi chirurgici, sia totali
che primi interventi, per tumore della mammella eseguiti nel 2013 (fonte SIO). Sono stati selezionati
1 ricoveri in regime ordinario o Day hospital con data di dimissione compresa tra il 1 gennaio 2013
ed il 31 dicembre 2013. Per quanto riguarda la diagnosi, sia in posizione principale che secondaria,
sono stati presi in considerazione i codici ICD9-CM di tumore maligno della mammella (ICD-9-CM
174, 198.81, 233.0), mentre per 'intervento, sia principale o secondario, i codici di quadrantectomia
della mammella o mastectomia (ICD-9-CM 85.20, 85.21, 85.22, 85.23, 85.24, 85.25, 85.33, 85.34,
85.35, 85.30, 85.41, 85.42, 85.43, 85.44, 85.45, 85.40, 85.47, 85.48). Per il calcolo dei nuovi interventi
chirurgici per tumore maligno della mammella sono esclusi tutti i casi che nei 5 anni precedenti al

ricovero indice risultano avere avuto un ricovero con diagnosi principale o secondaria di tumore
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maligno della mammella ed intervento principale o secondario di quadrantectomia della mammella o
mastectomia.

Nel 2013 sono stati eseguiti circa 5.800 interventi per tumore maligno della mammella; di questi,
circa il 90% ha riguardato un primo intervento per la paziente.

Se si considerano le linee guida Eusoma che indicano in 150 nuovi casi trattati chirurgicamente ogni
anno il volume annuale minimo previsto per una Breast Unit, solo 10 strutture raggiungono nell’anno
tale valore, quasi tutte collocate nell’Area Metropolitana di Roma. Le restanti svolgono un’attivita
inferiore al valore soglia, in particolare 28 strutture svolgono un’attivita occasionale (meno di 13
interventi ’'anno). Le 20 strutture private autorizzate hanno effettuato 281 interventi, pari al 5,3% del
totale.

Il DCA sulla riorganizzazione della rete ospedaliera n. U00412/2014 ha modificato Iassetto
dellofferta, prevedendo il superamento delle UU.OO. di ricovero per specialita con
programmazione di aree omogenee per livello di complessita assistenziale. In tale contesto, nella
descrizione analitica delle schede dei posti letto per singolo Istituto, la specialita di oncologia medica
¢ stata ricompresa in un’Area Funzionale Medica, non prevedendo una distinzione specifica dei
relativi posti letto. Nella tabella 2 vengono riportate le strutture dotate di posti letto di oncologia
previsti dal DCA n.U00412/14. La maggior patte delle strutture oncologiche si colloca nelle ASL
dell’Area Metropolitana di Roma (RM A - RM H), mentre ¢ presente una struttura con posti letto di

oncologia per ciascuna delle ASL delle province di Rieti, Viterbo, Latina e Frosinone.
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per tumore maligno della mammella. Lazio 2013

Tabella 1 — Elenco degli Istituti ordinati per numero totale di interventi chirurgici e primi interventi

Interventi chirurgici

Struttura ospedaliera Comune Provincia Totali di cui nuovi
(N) (N)
POL.U. A. GEMELLI ROMA RM 753 702
IRCCS pub REGINA ELENA ROMA RM 527 470
A.0.U.U. UMBERTO | ROMA RM 363 327
A.0.S.GIOVANNI ADDOLORATA ROMA RM 349 315
A.0.U.U. S.ANDREA ROMA RM 312 266
A.0.SAN CAMILLO ROMA RM 230 206
POL.U. CAMPUS BIOMEDICO ROMA RM 229 197
A.O.S. FILIPPO NERI ROMA RM 216 186
OSP.SANDRO PERTINI ROMA RM 200 196
OSP.ALBANO LAZIALE ALBANO LAZIALE RM 189 140
OSP. DI BELCOLLE VITERBO VT 168 160
A.0.U.U. TOR VERGATA ROMA RM 151 116
OSP.C. FATEBENEFRATELLI ROMA RM 144 118
OSP.S.SPIRITO ROMA RM 129 125
POL.U. COLUMBUS ROMA RM 116 107
OSP. NUOVO REGINA MARGHERITA |[ROMA RM 113 103
OSP. S.MARIA GORETTI LATINA LT 106 105
OSP.S.EUGENIO ROMA RM 101 94
OSP.SS.TRINITA' SORA FR 96 88
C.CA.CITTA' DI ROMA ROMA RM 88 76
OSP.S.CAMILLO DE LELLIS RIETI RI 73 68
OSP.S.PAOLO CIVITAVECCHIA RM 71 65
OSP. DI ANZIO E NETTUNO ANZIO RM 67 63
OSP.C.S.PIETRO FATEBENEFRATELLI |ROMA RM 67 49
PRES. CASILINO ROMA RM 65 59
OSP.G.G.GRASSI ROMA RM 49 41
PRES. LUIGI DI LIEGRO ROMA RM 47 44
OSP.C.CRISTO RE ROMA RM 46 44
OSP.C. G.VANNINI ROMA RM 45 38
OSP.C.REGINA APOSTOLORUM ALBANO LAZIALE RM 43 40
C.C.A. FABIA MATER ROMA RM 37 33
OSP.C. S.CARLO DI NANCY ROMA RM 36 32
OSP.C.ISRAELITICO ROMA RM 36 34
C.C.A.SAN MARCO LATINA LT 27 23
OSP.F.SPAZIANI FROSINONE FR 25 25
OSP.S.SEBASTIANO FRASCATI RM 25 23
C.C.A. ANNUNAZIATELLA ROMA RM 24 18
C.C.A.S.ANNA POMEZIA RM 16 14
OSP.S.GIOVANNI EVENGELISTA TIVOLI RM 16 16
C.C.A.DEL SOLE TOMMASO COSTA FORMIA LT 14 13
C.C.A.AURELIA HOSPIATAL ROMA RM 12 9
C.CA.VILLA PIA ROMA RM 12 12
IRCCS pub S.GALLICANO ROMA RM 11 8
OSP.PADRE PIO BRACCIANO RM 11 10
C.C.A. GUARNIERI ROMA RM 10 10
OSP.DONO SVIZZERO FORMIA LT 9 9
OSP. A.FIORINI TERRACINA LT 8 7
C.CA.VILLA GIOIA SORA FR 7 6
C.CA. NUOVA ITOR ROMA RM 6 6
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Interventi chirurgici
Struttura ospedaliera Comune Provincia Totali di cui nuovi
(N) (N)

C.CAA. S.FAMIGLIA ROMA RM 6 5
C.C.A.S.ANNA CASSINO FR 6 6
OSP.SS GONFALONE MONTEROTONDO [RM 6 6
OSP. CTO ALESINI ROMA RM 5 5
OSP. S.SCOLATICA CASSINO FR 5 5
OSP.L.PARODI DELFINO COLLEFERRO RM 5 5
C.C.A.CITTA DI APRILIA APRILIA LT 4 4
OSP.A.ANGELUCCI SUBIACO RM 4 3
OSP.PAOLO COLOMBO VELLETRI RM 4 4
CCS.ANNA ROMA RM 3 3
C.C.A. MADONNA DELLE GRAZIE VELLETRI RM 2 2
C.C.A. SA.FELICIANO ROMA RM 2 2
OSP.DI CIVITA CASTELLANA CIVITA CASTELLANA |VT 2 1
OSP.S.GIOVANNI DI DIO FONDI LT 2 2
C.C.A. EUROPEAN HOSPITAL ROMA RM 1 1
C.C.A. S.TERESA ISOLA DEL LIRI FR 1 1
IRCCS pr I.D.I. ROMA RM 1 1
OSP.CIVILE CONIUGI BERNARDINI PALESTRINA RM 1 1
OSP.DI TARQUINIA TARQUINIA VT 1 1
Strutture autorizzate 304 281

LAZIO 5.860 5.255

Tabella 2 — Elenco delle strutture con posti letto di Oncologia (codice disciplina 64).

Pagina 15/ 147

ASL STRUTTURA
RMA MARCO POLO
OSPEDALE S. GIOVANNI CALIBITA FATEBENEFRATELLI
POLICLINICO UMBERTO |
S. GIOVANNI / ADDOLORATA
RMB OSPEDALE SANDRO PERTINI
POLICLINICO TOR VERGATA
RMC CAMPUS BIO MEDICO
ISTITUTI FISIOTERAPICI OSPITALIERI
RMD ISRAELITICO
S. CAMILLO - FORLANINI
RME ISTITUTO DERMOPATICO DELL'IMMACOLATA
OSPEDALE S. FILIPPO NERI
OSPEDALE S. PIETRO FATEBENEFRATELLI
POLICLINICO A. GEMELLIE C.I.C.
SANT ANDREA
RMG OSPEDALE L. PARODI DELFINO di Colleferro
OSPEDALE S. GIOVANNI EVANGELISTA di Tivoli
RMH I.N.I. SRL di Grotaferrata
OSPEDALE ANZIO-NETTUNO
OSPEDALE REGINA APOSTOLORUM di Albano
S. GIUSEPPE di Marino
VT OSPEDALE BELCOLLE
RI Polo Unificato Rieti-Amatrice
LT P.0O. LATINANORD - S. MARIA GORETTI di Latna
FR OSPEDALE CIVILE S.S.TRINITA" di Sora




Il modello organizzativo della rete oncologica per la gestione della patologia
mammaria e requisiti dei nodi della rete

Il modello organizzativo per la gestione del tumore della mammella ¢ incentrato sullo
sviluppo di una rete integrata territorio-ospedale, organizzata nelle seguenti tipologie di servizi cosi
come indicato nel documento del Ministero della Salute del 2014 che definisce le specifiche modalita
organizzative ed assistenziali della rete dei centri di senologia:

- centro di screening

- struttura di diagnostica clinica

- centro di senologia

Centro Screening

Struttura gia operante secondo quanto previsto nel Programma regionale di screening (DGR
4236/97; DGR 1736/02; DCA 386/2014) in cui viene effettuata la mammografia bilaterale in due
proiezioni (medio laterale obliqua e cranio caudale). Ciascuna ASL garantisce linvito alla
popolazione avente diritto (donne di eta compresa tra i 50 e i 69 anni) per i controlli periodici
(mammografia con doppia proiezione, doppia lettura con frequenza biennale). I.a mammografia ¢
eseguita da un tecnico radiologo, qualificato e dedicato; interpretazione del test di screening ¢
affidata ai medici radiologi operanti nella struttura di diagnostica clinica di riferimento (vedi sotto),
dedicati all’attivita senologica per almeno il 50% della loro attivita e che leggono almeno 5.000
mammografie/anno (DGR 4236/97; CBP DGR 1736/02; Raccomandazioni del Ministero della

Salute sugli screening oncologici, anno 2000).

Struttura di diagnostica clinica

E’ prevalentemente dedicata al programma di screening (refertazione del test di screening;
esami di approfondimento necessari in caso di mammografia di screening “non negativa”), ad esami
di prevenzione oncologica per le donne asintomatiche fuori fascia di screening in eta 40-49 e
ultrasettantenni, alla valutazione diagnostica globale su donne sintomatiche, alla stadiazione pre -
chirurgica e terapeutica, alla sorveglianza diagnostica delle donne ad alto rischio nonché al follow-up
delle persone operate. Il medico radiologo ¢ il responsabile della struttura di diagnostica clinica ed ha
la gestione del processo, dal primo controllo alla conferma della diagnosi. Gli approfondimenti
diagnostici dei casi richiamati dallo screening organizzato devono essere effettuati dai medici
radiologi che effettuano la lettura delle mammografie di screening.

Possono essere individuate strutture di diagnostica clinica a diversa complessita, in relazione alla

tipologia di prestazioni diagnostiche offerte.
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La struttura di diagnostica clinica assicura prestazioni di Radiologia con la possibilita di effettuare
imaging, agoaspirati, microbiopsie ecoguidate e/o in stereotassi (almeno 2.000 mammografie
diagnostiche e 250 procedure diagnostiche interventistiche per anno). La struttura diagnostica ad elevato
livello di specializzazione deve assicurare, oltre alle prestazioni gia citate, anche esami di RM mammaria
(150 RM) e procedure interventistiche guidate (eco, stereotassiche, RM mammaria) con tecnica
vuoto assistita (almeno 100 VABB - vacuum assisted breast biopsy).

II Centro diagnostico deve esser collegato, anche con decentramento, con il servizio di Anatomia

patologica e con il Centro di Senologia di riferimento.

Per identificare le strutture, sono state ricercate procedure “traccianti” all'interno degli
archivi sanitari correnti (Sistema Informativo della Specialistica Ambulatoriale-SIAS; Sistema
Informativo del Programma Screening).

La struttura di diagnostica clinica ¢ stata identificata come struttura pubblica o privata operante per
conto del SSR, accreditata per le branche di specialistica ambulatoriale 09 (chirurgia generale) e 69
(diagnostica per immagini), in grado di effettuare le seguenti prestazioni ambulatoriali (fonte SIAS):
mammografia bilaterale (87.37.1), ecografia della. mammella bilaterale (88.73.1), agobiopsia della
mammella (85.11) e/o biopsia ecoguidata della mammella (85.11.1). Sono state conteggiate anche le
prestazioni effettuate nell’ambito dello screening. E’ stato considerato il volume soglia di almeno
2000 mammografie diagnostiche I'anno.

Al momento non sono state identificate le strutture ad elevato livello di specializzazione per
problematiche relative alla codifica della prestazione VABB.

L’esecuzione delle prestazioni a maggiore complessita deve essere garantita da parte del Centro di

senologia, anche in collegamento funzionale.

Centro di Senologia

Svolge le attivita di diagnosi, cura e riabilitazione psicofisica delle donne con diagnosi di
carcinoma mammario. Il Centro di Senologia riunisce funzionalmente tutte le specialita coinvolte
nella diagnosi e cura della patologia mammaria, assicurando la multidisciplinarieta dell’assistenza. Ha
un coordinatore clinico, scelto fra uno dei medici membri del team, al fine di garantire un approccio
multidisciplinare, una organizzazione coerente con le necessita cliniche e periodici audit clinici.
Quale strumento gestionale qualificante, il Centro di Senologia deve svolgere incontri
multidisciplinari con la partecipazione dei componenti, per discutere tutti i casi al fine di una corretta
pianificazione del trattamento. Nella prima fase della presa in carico avviene la valutazione
multidisciplinare per la formulazione di una precisa stadiazione della malattia e della strategia
terapeutica, con indicazioni specifiche per la chirurgia, la terapia medica, la radioterapia, la

riabilitazione e il follow-up. Gli incontri dovranno tenersi con periodicita almeno settimanale e

9
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dovranno essere verbalizzate le decisioni adottate in merito al trattamento pianificato per ciascun
caso. B’ raccomandato che alle riunioni, coadiuvate dal case manager dedicato al team, sia presentata
da ciascun specialista la documentazione iconografica disponibile (mammografia, ecografia,
eventuale RM, preparati istologici etc). Agli incontri multidisciplinari dovranno prendere parte (con
obbligo di firma), il radiologo (screening e diagnosi), il patologo, il chirurgo, 'oncologo medico, il
radioterapista, I'infermiere di senologia e, se necessario, lo psicologo e il chirurgo plastico.

Il Centro di Senologia ¢ responsabile del percorso assistenziale del paziente oncologico con
dolore non in fase avanzata di malattia, coordinandosi anche con il MMG e con i nodi della rete di
terapia del dolore (DCA U00083/2010); il Centro, inoltre, ¢ responsabile del petrcorso assistenziale
per i casi che necessitano di cure palliative, garantendo la continuita assistenziale con le relative
strutture. Si ricorda che tale ambito non ¢ trattato nel documento in quanto gia normato dal DCA

U00084/2010 La Rete Assistenziale di Cure Palliative della Regione 1azio, al quale si rimanda.
Di seguito le prestazioni che deve garantire:

- Radiologia per la definizione diagnostica, caratterizzazione, stadiazione locale e a distanza,
reperaggio pre-operatorio della lesione, verifica intra-operatoria e follow-up. Il radiologo ¢ il
responsabile clinico dell’attivita diagnostica ed ha la gestione del processo diagnostico.

- Abnatomia Patologica. Deve essete in grado di effettuare tutte le prestazioni di diagnosi su
campioni citologici, diagnosi istologiche, esami immunocitochimici o immunoistochimici e
esami di biologia molecolare, come previste dal documento ministeriale; il patologo
responsabile deve refertare almeno 50 resezioni primarie per carcinoma per anno e almeno
100 esami citologici da FNAC e 100 esami istologici da core bigpsy per anno.

- Omncologia Medica. Garantisce la presa in carico globale della paziente, inclusa la terapia (anti
ormonale, chemioterapia, agenti biologici). Garantisce I'accesso alle prestazioni in regime
ambulatoriale e di ricovero, sia ordinario che Day hospital, e la programmazione degli
accertamenti laboratoristici e strumentali necessari nelle varie fasi della malattia; si fa carico
di eventuali emergenze/urgenze legate a complicanze del trattamento o della malattia
attraverso percorsi codificati che consentano I'accesso rapido alla valutazione oncologica.

- Chirnrgia senologica. 11 servizio deve essere completamente o prevalentemente dedicato alla
cura dei tumori della mammella. Assicura tutti gli atti chirurgici eseguiti a scopo profilattico,
diagnostico, oncologico e ricostruttivo. La chirurgia demolitiva deve potersi avvalere, in tutti
in casi in cui vi ¢ 'indicazione, della ricostruzione immediata, in uno o piu tempi.

La soglia minima di attivita chirurgica annua, che deve essere erogata da un’unica UO di
Chirurgia senologica, ¢ pari a 150 nuovi casi; attivita ¢ svolta da almeno 2 chirurghi, ognuno

con almeno 50 nuovi interventi 'anno come primo operatore.
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Radioterapia. Assicura il trattamento radiante rispetto ai trattamenti integrati, in funzione dei
dati relativi del trattamento chirurgico, ai fattori prognostici, alle terapie sistemiche proposte.
Medicina nucleare. Collabora con la Chirurgia senologica per la localizzazione pre-operatoria
delle lesioni non palpabili anche mediante la tecnica Roll (Radioguided occult lesion
localisation), per la Biopsia del Linfonodo Sentinella, nonché per l'esecuzione della
Scintigrafia Ossea, quando richiesta. Tali prestazioni possono essere assicurate anche in
collegamento funzionale con altri centri.

Fisioterapia e Riabilitazione. A ciascuna donna inserita nel percorso di cura deve essere
assicurata da parte di un fisiatra e fisioterapista una valutazione pre-intervento e
nell'immediato post-operatorio dopo chirurgia ricostruttiva o oncoplastica finalizzate alla
definizione di un programma riabilitativo.

Genetica  medica  oncologica. Assicura la consulenza genetica oncologica e Teventuale
effettuazione di analisi genetiche, anche in collegamento funzionale con altri centri. Tale
attivita ¢ parte del processo clinico che conduce alla diagnosi di tumore ereditario, della
gestione dei soggetti ad alto rischio genetico di cancro e della definizione di eventuale
suscettibilita a trattamenti terapeutici.

Prsico-oncologia. Nel Centro di Senologia devono collaborare psicologi interni all’ospedale
specificamente formati nel supporto psicologico alla donna con tumore della mammella con
competenze specifiche nel counselling. In questo contesto va favorita e attivamente richiesta

la presenza di personale del volontariato di settore.

I1 Centro di Senologia ¢ stato identificato a partire degli archivi sanitari correnti (SIAS e Sistema

Informativo Ospedaliero-SIO) come una struttura ospedaliera dotata di posti letto di Oncologia

(disciplina 64) ed attivita ambulatoriale oncologica (branca specialistica 64), in grado di effettuare

prestazioni di Risonanza magnetica (branca specialistica 69), di Radioterapia (branca specialistica 70)

e con un volume di 150 nuovi interventi/anno. Nelle Province o nelle zone geografiche carenti ¢

stata considerata una soglia inferiore di interventi chirurgici a salvaguardia dell’accessibilita

dell’assistenza; cio anche in considerazione del fatto che il nuovo assetto portera ad una progressiva

concentrazione della casistica. Possono essere funzioni esterne, ma in stretto collegamento

formalizzato con il Centro: la Medicina nucleare, la Genetica medica, la Riabilitazione'.
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La nuova rete regionale

Il nuovo assetto della rete si basa sull’evidenza che il trattamento del cancro della mammella
da parte di strutture multidisciplinari specializzate con alto volume di attivita garantisce il miglior
esito in termini di sopravvivenza e qualita della vita e ottimizza le risorse. In questo contesto, e con
I'obiettivo della presa in carico delle pazienti con neoplasia della mammella, non ¢ opportuno I'inizio
di terapie chirurgiche in centri a basso volume, privi di quei requisiti di multidisciplinarieta che sono

fattore essenziale per la riuscita della Rete stessa.

Nella tabella 3 ¢ presentato il nuovo assetto della rete per ciascuna delle 12 Aziende Sanitari Locali.
Per le ASL nelle quali non si ¢ ritenuto sostenibile programmare un Centro di senologia, ¢ previsto il
collegamento ad un Centro di senologia di riferimento, garantendo comunque I’erogazione di alcune
prestazioni di minore complessita da parte dei servizi del’Azienda. E’ previsto un temporaneo
collegamento funzionale con un Centro di Senologia di altra ASL anche da parte dei Centri che
ancora non rispondano pienamente al requisito del numero minimo di interventi chirurgici
effettuati/anno.

I collegamenti devono essere regolamentati e prevedere:

- formale convenzione

- obbligo di partecipazione agli incontri multidisciplinari settimanali (anche in videoconferenza)

- adempimento del debito informativo

- monitoraggio e valutazione del lavoro comune, per cui la qualita del Centro di Senologia di
riferimento verra valutata anche sulla base degli indicatori della struttura con cui opera in

collegamento funzionale.

Il nuovo assetto prevede 39 “Centri di screening’, 36 “Strutture di diagnostica clinica” e 15 “Centri
di senologia”, di cui 11 nell’Area metropolitana di Roma e 1 per ciascuna Provincia del Lazio. Nella
rimodulazione dell’assetto della Rete, sono state aggiunte nuove strutture nel Programma di
Screening (non necessariamente solo pubbliche), selezionate sulla base dei criteri sopra riportati.
Qualora la struttura operasse al di fuori dello screening, tale informazione ¢ specificata in nota. Tutti

1 Centri di senologia vanno necessariamente inseriti nel Programma di screening.

I Centri di Senologia di riferimento, per le ASL che ne siano prive, sono stati individuati
tenendo conto preferenzialmente della struttura pubblica qualificata territorialmente piu vicina
nonché di preesistenti e consolidati rapporti di collaborazione o di consulenza.

Le ulteriori convenzioni vengono individuate dalle ASL, tenendo conto dell’integrita ed unitarieta del

percorso, della qualificazione delle strutture proposte e della sostenibilita economica (vedi tabella 3).

12
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Tabella 3 - NUOVO ASSETTO RETE ONCOLOGICA PER IL TUMORE DELLA MAMMELLA

ASL Nodo di rete Struttura Comune Ambito ¥ Tipologia Accordo di convenzione
POLIAMBULATORIO LUZZATTI Roma T Pubblico
POLIAMBULATORIO LAMPEDUSA Roma T Pubblico
Centro screening POLIAMBULATORIO ROVANI Roma T Pubblico
S. ANNA Roma T Pubblico
NUOVO REGINA MARGHERITA* Roma T Pubblico
S. ANNA Roma T Pubblico
Struttura di diagnostica clinica NUOVO REGINA MARGHERITA* Roma T Pubblico
RMA S G CALIBITA FBF** Roma H Classificato
Centro di senologia POLICLINICO UMBERTO | Roma H Aziendalizzato . . N
AO S.GIOVANNI ADDOLORATA Roma H Aziendalizzato per Genetica medica e Medicina nucleare
(*) La riorganizzazione della rete ospedaliera prevede lo spostamento dei posti letto per acuti presso il PO Santo Spirito
(**) Svolge attivita di struttura diagnostica al di fuori del programma di screening. Possibile potenziamento a Centro di senologia in caso di adeguamento completo ai requisiti e con
collegamento funzionale per Medicina nucleare, Genetica medica e Risonanza magnetica (come supporto alla Asl RMA considerando I'attivita che I'AO S. Giovanni svolge, come
Centro di senologia, anche per la ASL RMG)
POLIAMBULATORIO TORRENOVA Roma T Pubblico
POLIAMBULATORIO CASAL BERTONE Roma T Pubblico
Centro screening ANTISTIO Roma T Pubblico
BRESADOLA Roma T Pubblico
CARTAGINE Roma T Pubblico
. ~ POLICLINICO CASILINO Roma H Pubblico
RME Struttura di diagnostica clinica SANDRO PERTINI Roma H pubblico
] ) SANDRO PERTINI* Roma H Pubblico per Radioterapia, Medicina nucleare
Centro di senologia AOU PTV** Roma H Aziendalizzato

(*) Rispetto ai requisiti previsti, la struttura non e dotata di Radioterapia.

(**) La struttura non raggiunge il valore soglia dei nuovi interventi. Si propone come Centro di senologia considerando I'alta densita di popolazione e il possesso di tutti gli altri

requisiti.
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ASL Nodo di rete Struttura Comune Ambito (O] Tipologia Accordo di convenzione

POLIAMB. S CATERINA DELLA ROSA Roma T Pubblico
POLIAMB. CENTRO DELLA GIOIA Roma T Pubblico

Centro screening S. EUGENIO* Roma H Pubblico
C.T.O. Roma H Pubblico
ACISMOM Roma T Privato

RMC o ~ MADRE GIUSEPPINA VANNINI Roma H Classificato
Struttura di diagnostica clinica S EUGENIO* Roma H Pubblico
. . CAMPUS BIOMEDICO Roma H Aziendalizzato per Medicina nucleare

Centro di senologia . .

IFO Roma H Aziendalizzato

(*) La riorganizzazione della rete ospedaliera prevede la chiusura dei posti letto di Oncologia e il trasferimento all'AO San Giovanni Addolorata.

UNITA MOBILE MAMMOGRAFICA Roma T Pubblico
Centro screening ACISMOM Roma H Privato
DI LIEGRO Roma H Pubblico
POLIAMBULATORIO ACILIA Roma T Pubblico
di di . lini G. B. GRASSI* Roma H Pubblico
RMD Struttura di diagnostica clinica DI LIEGRO Roma H Pubblico
ISRAELITICO** Roma H Classificato
Centro di senologia AO SAN CAMILLO-FORLANINI Roma H Aziendalizzato

(*) La struttura ha un numero di mammografie inferiore alla soglia prevista; tuttavia, in considerazione dell'effettuazione delle biopsie e della carenza di strutture nella Asl RMD, se ne
prevede il potenziamento.
(**) La struttura svolge attivita di struttura diagnostica al di fuori del programma di screening.
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ASL Nodo di rete Struttura Comune Ambito &' Tipologia Accordo di convenzione
CENTRO VIALE ANGELICO Roma T Pubblico
Centro screening OFTALMICO Roma H Pubblico
SANTO SPIRITO* Roma H Pubblico
SANTO SPIRITO* Roma H Pubblico
OSP. GEN. DI ZONA 'CRISTO RE' Roma H Classificato
- . .. SAN CARLO DI NANCY** Roma H Classificato
Struttura di diagnostica clinica . .
IDI** Roma H Aziendalizzato
RME CENTRO VIALE ANGELICO Roma T Pubblico
OFTALMICO Roma H Pubblico
POLICLINICO A. GEMELLI E C.I.C Roma H Aziendalizzato
Centro di senologia S. FILIPPO NERI Roma H Pubblico per Genetica medica
AOU SANT ANDREA Roma H Aziendalizzato
(*) La riorganizzazione della rete ospedaliera prevede |'accorpamento con I'Ospedale S. Filippo Neri (che diventa presidio di Azienda).
(**) Le due strutture sono considerate aggregate. Eseguono un numero di mammografie inferiore alla soglia prevista ma effettuano biopsie; si prevede attivita di Struttura diagnostica
al di fuori del programma di screening.
Centro screening UNITA MOBILE MAMMOGRAFICA Pubblico
SAN PAOLO* Civitavecchia H Pubblico
Struttura di diagnostica clinica PADRE PIO Brac.aan(.J H PUbe!CO
POL. LADISPOLI Ladispoli T Pubblico
POL. CAPENA Capena T Pubblico
RMEF con AO Sant'Andrea**

Centro di senologia

con PO BELCOLLE di Viterbo**

(*) La struttura ha un numero di mammografie inferiore alla soglia prevista; tuttavia, in considerazione dell'effettuazione di biopsie e della carenza di strutture nella As| RMF, se ne

prevede il potenziamento.

(**) 1l follow up dei pazienti potra essere eseguito presso il PO San Paolo di Civitavecchia. Prestazioni di minore complessita possono comunque essere erogate dai servizi

dell’Azienda.
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ASL Nodo di rete Struttura Comune Ambito Tipologia Accordo di convenzione
Centro screening UNITA MOBILE MAMMOGRAFICA
Ambulatorio GUIDONIA Guidonia T Pubblico
- . . . CONIUGI BERNARDINI* Palestrina H Pubblico
Struttura di diagnostica clinica o X
S. GIOVANNI EVANGELISTA* Tivoli H Pubblico
L.PARODI DELFINO* Colleferro H Pubblico
RMG Centro di senologia con AO SAN GIOVANNI ADDOLORATA**
(*) La struttura ha un numero di mammografie inferiore alla soglia prevista; tuttavia, in considerazione dell'effettuazione di biopsie e della carenza di strutture nella Asl RMG, se ne
prevede il potenziamento.
(**) Il follow up dei pazienti potra essere eseguito presso i PO di Tivoli e di Colleferro. Prestazioni di minore complessita possono comunque essere erogate dai servizi dell’Azienda.
Con I'AO S Giovanni-Addolorata I'ASL RmG ha preesistenti e consolidati rapporti di consulenza e collaborazione.
Centro screening UNITA MOBILE MAMMOGRAFICA Pubblico
REGINA APOSTOLORUM ALBANO* Albano H Classificato
Struttura di diagnostica clinica OSP. ANZIO-NETTUNO Anzio H Pubblico
OSP 'SAN GIUSEPPE' MARINO** Marino H Pubblico
. . OSP 'SAN GIUSEPPE' MARINO** i H Pubblico
Centro di senologia ° varne con POLICLINICO TOR VERGATA***
RMH
(*) La struttura ha un numero di mammografie inferiore alla soglia prevista; tuttavia, in considerazione dell'effettuazione di biopsie e della carenza di strutture nella Asl RMH, se ne
prevede il potenziamento.
(**) La riorganizzazione della rete ospedaliera prevede che diventi Polo oncologico aziendale, assorbendo I'attivita chirurgica degli altri presidi aziendali e la dotazione di PL
oncologici dei PO di Ariccia e di Albano.
(***) Svolge il ruolo di Centro di senologia in attesa che I'attivita dell'ospedale di Marino sia a regime
OSPEDALE CIVILE di Cassino Cassino H Pubblico
Centro screening F SPAZIANI/SAN BENEDETTO* Frosinone H Pubblico
SS TRINITA® di Sora Sora H Pubblico
OSPEDALE CIVILE di Cassino Cassino H Pubblico
Struttura di diagnostica clinica F SPAZIANI/SAN BENEDETTO* Frosinone H Pubblico
FR sS TRINITA" di Sora Sora H Pubblico
Centro di senologia SS TRINITA® di Sora** Sora H Pubblico con Centro di senologia di altra Asl

(*) La riorganizzazione della rete ospedaliera prevede un presidio unificato Frosinone/Alatri.
(**) Rispetto ai requisiti previsti, la struttura non raggiunge il valore soglia degli interventi; operera in collegamento funzionale con Centro di senologia di altra ASL, anche per
Genetica medica
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ASL Nodo di rete Struttura Comune Ambito Tipologia Accordo di convenzione
PRIVERNO Priverno T Pubblico
POLIAMBULATORIO LATINA Latina T Pubblico
Centro screening SAN GIOVANNI DI DIO Fondi H Pubblico
DONO SVIZZERO Formia H Pubblico
POLIAMBULATORIO APRILIA Aprilia T Pubblico
S. MARIA GORETTI Latina H Pubblico
T Struttura di diagnostica clinica pONO SVIZZERO* Formia H Pubblico
SAN GIOVANNI DI DIO* Fondi H Pubblico
Centro di senologia S. MARIA GORETTI** Latina H Pubblico con Centro di senologia di altra Asl
(*) Adeguamento della struttura per I'effettuazione di biopsie.
(**) Rispetto ai requisiti previsti, la struttura non raggiunge il valore soglia degli interventi; operera in collegamento funzionale con Centro di senologia di altra ASL. Per la Genetica
medica, il genetista della Asl gia collabora con il Policlinico Umberto I.
MAGLIANO SABINA Magliano Sabina T Pubblico
AMATRICE Amatrice H Pubblico
Centro screening POGGIO MIRTETO Poggio Mirteto T Pubblico
FARA SABINA Fara Sabina T Pubblico
S. CAMILLO DE LELLIS Rieti H Pubblico
RI Struttura di diagnostica clinica S. CAMILLO DE LELLIS Rieti H Pubblico
Centro di senologia S. CAMILLO DE LELLIS* Rieti H Pubblico con Centro di senologia di altra Asl
(*) Rispetto ai requisiti previsti, non raggiunge il valore soglia degli interventi; operera in collegamento funzionale con Centro di senologia di altra ASL, anche per Medicina Nucleare e
Genetica medica.
. UNITA MOBILE MAMMOGRAFICA Pubblico
Centro screening
OSPEDALE CIVITA CASTELLANA Civita Castellana H Pubblico
VT
Struttura di diagnostica clinica OSPEDALE MONTEFIASCONE Montefiascone H Pubblico
Centro di senologia BELCOLLE Viterbo H Pubblico
(1) Ambito: H = ospedaliero; T = territoriale
17

Pagina 25/ 147



Pagina 26 /147

Strumenti ed indicazioni per 'implementazione e monitoraggio della rete

e ]l coordinamento della rete ¢ assegnato alla Direzione Salute e Integrazione Sociosanitaria -

Area Programmazione Rete Ospedaliera e Ricerca della Regione Lazio, con il contributo del
“Gruppo di Lavoro Regionale Tecnico di supporto alla Diregione Regionale Salute ed Integrazione
Sociosanitaria per le attivita previste nei Programmi Operativi 2013-2015 sulla Rete Oncologica”
(Determinazioni n.G06187/2014, n. G06968/2014 ¢ n. G09541/2014).

Nomina, da parte di ciascuna azienda, di un Referente aziendale per la rete oncologica del
tumore della mammella responsabile della stesura di un Piano Operativo nel quale siano
definiti: il percorso assistenziale aziendale, i collegamenti funzionali intra ed inter aziendali
di tutti centri riportati in tabella 3, il rapporto con I'assistenza distrettuale, in particolare
prevedendo il coinvolgimento dei MMG, degli specialisti ambulatoriali (es. riabilitazione),
dell’assistenza domiciliare e Iattivazione precoce delle cure palliative ed il coinvolgimento
delle Associazioni di Volontariato in Oncologia e delle Associazioni dei pazienti. Il Piano
Operativo deve essere redatto entro 3 mesi dall’emanazione del presente provvedimento e
approvato da parte della Direzione Salute e Integrazione Sociosanitaria.

L’implementazione della rete sara oggetto di valutazione per i Direttori generali.
Prioritarizzazione delle prescrizioni ambulatoriali di Mammografia (Allegato 1).

Pacchetti Ambulatoriali Complessi, che consentano effettuazione di tutti gli esami necessari
all’approfondimento diagnostico, alla stadiazione e rivalutazione in un percorso coordinato
da parte di un unico referente, in tempi e costi contenuti: PAC P2393 per l'approfondimento
diagnostico di “sospetta lesione neoplastica mammaria” (DCA n. 1/2010); PACT74 per la stadiazione e
la rivalutazione di neoplasia mammaria DGR 114/2008) (Allegato 2).

Potenziamento di un sistema centralizzato di informazione che supporti e indirizzi il paziente
correttamente (vedi Punto Unico di Accesso-PUA).

Coinvolgimento delle organizzazioni di volontariato per la qualificazione dell’assistenza al
paziente oncologico nelle diverse fasi (Allegato 3).

Elaborazione di raccomandazioni per I'appropriatezza prescrittiva dei markers tumorali e dei
test genetici.

Elaborazione di raccomandazioni sulla presa in carico della donna nelle Cure Palliative ai
sensi di quanto definito dal Decreto n. 38 del marzo 2010.

Formazione del personale coinvolto, ivi incluso quello delle associazioni di volontariato.
Utilizzo dei sistemi di raccolta dati esistenti come la piattaforma regionale gia in uso nei
percorsi di screening (SIPSOweb) e quella dei ricoveri ospedalieri e dell’utilizzo dei farmaci

oncologici.
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e Produzione, con monitoraggio periodico, di specifici indicatori riguardanti sia

I'implementazione della rete (Allegato 4) che il suo funzionamento (Allegato 5) che di esito
con il programma P.Re.Val.E.

I Centri di Senologia dovranno:

- utilizzare la scheda computerizzata sulla qualita della diagnosi e della terapia della
mammella (SQTM, www.qtweb.it ), gia adottata dagli attuali centri di III livello dello
screening;

- essere in grado di misurare gli indicatori (riportati in appendice) proposti da SenoNetwork
(vedi www.senonetwork.it) in collaborazione con il Gruppo italiano per lo screening
mammografico (Gisma);

- rispettare gli standard minimi proposti in via obbligatoria per i 12 indicatori riportati in
Allegato 5 conformemente a quanto stabilito dalla procedura di certificazione Eusoma

(WWW.eusoma.org);

- attivare procedure di audit interno, anche ai fini di una certificazione di qualita.

19



ALLEGATI

Pagina 28/ 147



Allegato 1

CRITERI DI PRIORITARIZZAZIONE DELLE PRESCRIZIONI SPECIALISTICHE
AMBULATORIALI: MAMMOGRAFIA

Uno specifico sottogruppo di lavoro - costituito da radiologi, oncologi e senologi, MMG e

medici ASP - a partire dagli elementi conoscitivi acquisiti nell’'ambito del Progetto e in coerenza con

la. DGR 431/06, si ¢ occupato della prestazione mammografia nell’ambito della diagnostica

senologica, individuando come elementi chiave per la corretta gestione di quest’ultima, la concreta

implementazione a livello regionale di un percorso appropriato, a partire dagli elementi di seguito

indicati:

presenza in tutte le ASL regionali del Programma di screening mammografico per le donne
di eta compresa tra 50 e 69 anni; la presa in carico, nell’ambito di tale programma gratuito,
prevede leffettuazione dell’esame mammografico, ogni 2 anni, e la gestione - per tutte le
prestazioni necessarie all'inquadramento diagnostico e ai trattamenti collegati - delle
problematiche senologiche di natura oncologica eventualmente insorte nell’intervallo tra gli
esami di screening;

disponibilita del PAC P2393 per l'approfondimento diagnostico di “sospetta lesione
neoplastica mammaria” (DPCA n. 1 del 12/01/2010) da utilizzare per le donne nelle fasce
d’eta non coperte dal Programma di screening; tale strumento permette effettuazione di
tutti gli esami necessari all’approfondimento diagnostico in un percorso coordinato da parte

di un unico referente, in tempi e costi contenuti.

Dal punto di vista operativo, a livello di ogni ASL acquista particolare rilievo la piena

integrazione tra Medicina generale e specialistica, sia relativamente al programma di screening, che

all’organizzazione del percorso oncologico senologico:
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ogni donna di eta compresa tra 1 50 e 1 69 anni va indirizzata - dopo opportuna
informazione e condivisione - per gli esami collegati all’attivita di prevenzione secondaria del
tumore mammario, al programma di screening attivo nella ASL di appartenenza; ove cio
fosse eccezionalmente impraticabile, la prescrizione deve essere connotata dalla lettera
relativa alla classe P “Programmabile” (vedi Tabella “Classi di priorita” sotto riportata);

la donna inserita nel programma di screening -dopo opportuna informazione e
condivisione- va indirizzata al Centro presso cui ¢ in carico per tale programma per le
eventuali problematiche senologiche di natura oncologica insorgenti negli intervalli tra le
prestazioni periodiche di screening (si ricorda che tutte le donne in fascia d’eta target per lo
screening possono rivolgersi al Numero verde di tale programma e usufruire del percorso

diagnostico-terapeutico, generato in tale ambito, per problematiche di natura oncologica);
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ove cio fosse eccezionalmente impraticabile, la prescrizione deve essere connotata da lettera
corrispondente a classe di priorita come da Tabella sotto riportata;

- la donna in fascia d’eta non destinataria del programma di screening, con sospetto
diagnostico di neoplasia mammaria, dovrebbe essere indirizzata - dopo opportuna
informazione e condivisione - per gli esami di inquadramento diagnostico compresa la
mammografia, in struttura adeguata, con particolare riferimento alla presenza di team
multidisciplinare e all’utilizzo di strumenti funzionali al percorso (es. PAC da attivarsi, al
massimo, entro 10 giorni).

Obiettivo di tale impianto organizzativo ¢ fornire risposte adeguate al bisogno collegato alla
diagnostica oncologica in senologia, nel perseguimento di qualita assistenziale - riguardo ad una
effettiva presa in carico, all’appropriatezza dell’iter diagnostico, alla correttezza dei comportamenti
tecnico-professionali, alla multidisciplinarieta, alla tempistica, all’adeguatezza delle tecnologie - e della

razionalizzazione dell’uso delle risorse nonché del contenimento det costi.

St riportano di seguito le classi di priorita relative alla prescrizione della mammografia

CLASSI DI PRIORITA’

DIAGNOSTICA SENOLOGICA - MAMMOGRAFIA*

CLASSE DI ATTESA

PRIORITA MASSIMA INDICAZIONI

U urgente 72 ore Livello di priorita non previsto

Sospetta lesione neoplastica:

- addensamento o forma espansiva clinicamente
apprezzabile (ad es. noduli asimmetrici, petsistenti dopo
le mestruazioni, duri, con margini irregolari);

- ascesso O processo inflammatorio che persiste dopo
trattamento antibiotico appropriato (sospetta mastite
carcinomatosa);

B breve 10 gg

- secrezione ematica o altrimenti sospetta dal capezzolo;
secrezione monolaterale in donna in menopausa;
retrazione, distorsione o eczema del capezzolo

- retrazione o ulcerazione cutanea associata 0 meno a
tumefazione.

D differibile 60 gg Livello di priorita non previsto

Altre condizioni secondo buona pratica clinica, sulla base di
) Linee Guida delle principali Societa Scientifiche (vedi ad es
P programmabile No max . . . . . .

Linee Guida per la diagnostica per immagini - Accordo

Stato regioni 2004 e Linee Guida FONCaM)

" Per linquadramento diagnostico la mammografia pud essere sostituita o integrata dallesecuzione dell’ecografia sulla
base di specifiche indicazioni (vedi anche Linee Guida FONCaM e Linee guida per la diagnostica per immagini della
Conferenza Stato-Regioni Atto rep. n. 2113 del 28 ottobre 2004).

22
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I tempi massimi di attesa definiti riguardano le “prime” prestazioni diagnostico strumentali
ovvero quelle che rappresentano il primo contatto del paziente con il sistema assistenziale,
nell’ambito della specialistica ambulatoriale.

Sono escluse dalla indicazione della classe di priorita, all’atto della prescrizione - e sarebbe
opportuno fossero tutte identificabili -, le prestazioni collegate ai controlli, le prestazioni successive
al primo accesso, quelle programmate dalla/o struttura/specialista che ha preso in carico il paziente,

nonché le prestazioni all'interno di programmi di screening.
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Allegato 2

PAC PER L’APPROFONDIMENTO DIAGNOSTICO DI "SOSPETTA LESIONE NEOPLASTICA MAMMARIA" (P2393)

Disciplina di riferimento
QOneologia, Chirurgia Generale, Ostetrcia e Ginecolegia, Medicina generale, "Breast Unit'

Razionale

La presenza ad esami ecc-mammografici di una lesione mammaria con forte sospetto di neoplasia necessita di tempestivi
approfondimenti diagnosticl. || PAC rappresenta una medalita arganizzativa che consente di effettuare in tempi brevi ed in regime
ambulatoriale te prestazioni minime essenziali richieste daf tipo di patologia garantendo, atiraverso la presa in carico da parte di
uno specialista, tempestivita nelta diagnosi & nellimpostazione lerapeutica.

Tipologia di pazienti

Pazienti con sospetta fesicne neoplastica mammaria eco-mammografica che necessitano di un apprefondimento diagnostico. It
PAC non pud essere erogato alle pazienti residenti nella Regicne Lazio, gia incluse nei programmi di screening regionali, per le
quali & gia prevista la totale gratuita per fo svolgimento dell'interc percorso diagnastico.

Composizione

Per configurarsi I PAC di Approfondimento Diagnostico di Sospetta Lesione Neaplastica Mammaria devono essere erogate
almeno 4 prestazioni tra quelle sotto indicate (le analisi cliniche, indipendentemente dat loro numero, vengono conteggiate come
una singola prestazione). La definizicne del programma diagnostice viene effettuata dal medico referente sulla base delle
necessita cliniche del paziente. Nel PAC non posseno rientrare prastazioni non comprase nell'elenco sottostante. Le prastazioni
dell'elenco, tranne quelle della branca - 00 - laboratorio di analisi, possono essere erogate una sola volta neli‘ambito del PAC.

codice presiazione Tariffa

P2393 | Visita e gestione del PAC 25,00

89.01 ANAMNESI E VALUTAZIONE, DEFINITE BREVI Storia e valulazione abbreviata, visita successiva 12,91

85.11 | BIOPSIA [PERCUTANEAJ[AGOBIOPSIA] DELLA MAMMELLA

VTS!TA GENERALE Visita specialistica, pima visita Escluso: visita neurologica (89.13), visita

897 ginecologica {(89.26), visita oculistica {95.02)

206¢

24,79

85.11.1 | BIOPSIA ECO-GUIDATA DELLA MAMMELLA Biopsia con ago sottile della mammella 37,18

85.21.1 | ASPIRAZIONE PERCUTANEA DI CIST! DELLA MAMMELLA Eco-guidata 3718

87.37.2 | MAMMOGRAFIA MONOLATERALE (2 proiezioni) 22,98

87.441 | RADIOGRAFIA DEL TC_)RACE Di ROUTINE, NAS Radiografia standard del terace [Teleradiografia, 15,49

88.73.1 | ECOGRAF!A DELLA MAMMELLA Bilaterale 35,89

86.73.2 | ECOGRAFIA DELLA MAMMELLA Monolateraie 2417

€
€
€
€
€
€
B7.37.1 | MAMMOGRAFIA BILATERALE (2 preiezioni} € 3486
€
€
€
€
€

89.52 ELETTROCARDIOGRAMMA 11,62

Analisi ¢liniche

90.622 | EMOCROMO: Hb, GR, GB, HCT, PLT, IND. DERIV., F. L, € 3IH
90.65.1 | FIBRINOGENO FUNZIONALE € 256
90,754 | TEMPO DI PROTROMBINA {PT} € 287
90.76.1 | TEMPO Dt TROMBOPLASTINA PARZIALE (PTT) € 253
91492 | PRELIEVO DI SANGUE VENQSO € 052
91.39.1 [ES. CITOLOGICO DA AGOASPIRAZIONE Nas € 3378
91465 [ ES. ISTOCITOPATOLOGICO MAMMELLA € 46,48

Strutture autorizzate all'erogazione previa comunicazione
Le strutture ospedaliere accreditate per le discipline di riferimento def PAC

Tariffa
Il PAC viene remunerato con una tariffa pari alla sommia delle tariffe previste dal nomenclatore regionale per ie singole prestazioni
effetiuate.

Note
Complessivamente, allinternc del PAC, possono essere erogate al massimo 1 mammografia bilalerale ed al massimo 2
mammografie monclaterali.

Eventuall ulterion accertamenti possono essere richiest, al di fuori del PAC, a seconda delle condizioni cliniche del paziente,
ricorrendo alfambulatorio tradizionale.
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PAC PER LA STADIAZIONE E LA RIVALUTAZIONE DI NEOPLASIA MAMMARIA (P174)

Disciplina di riferimento
Oncologia, Medicina generale con UOS di Oncologia, Ostetricia e ginecologia con UOS di Onceologia.

Razionale

La frequenza della patologia oncologica ad origine mammaria necessita di un PAC specifico mirato allo svolgimento dell'iter clinico
pil appropriato per la definizione dello state di malattia ed atto a consentire il trattamento oncologico pil appropriato. I PAC
rappresenta una modalita organizzativa per effettuare le prestazioni in un regime appropriato e garantire alle pazienti la presa in
carico da parte di uno specialista con un inquadramento globale e la definizione della gestione assistenziale.

Tipologia di pazienti
Pazienti con anamnesi di patoclogia oncologica ad origine dalla mammella (maschile e femminile) - per la valutazione = la
programmazione di trattamenti terapeutici oncologici.

Composizione

Per configurarsi il PAC Stadiazione e rivalutazione di neoplasia mammaria devono essere erogate almeno 4 prestazioni tra quelle
sotto indicate (le analisi cliniche, indipendentemente dal loro numero, vengono conteggizte come una singola prestazione). La
definizione del programma diagnostico viene effettuata dal medico referente sulla base delle necessita cliniche del paziente. Nel PAC
non possono rientrare prestazioni non comprese nell’'elenco sottostante. Le prestazioni dell'elenco, tranne quelle della branca - 00 -
laboratorio di analisi, possono essere erogate una sola volta nell’'ambito del PAC.

codice Prestazione tariffa
P174 Visita e gestione del PAC € 25,00
89.01 AMAMNESI E VALUTAZIONE, DEFINITE BREVI Storia e valutazione abbreviata, visita successiva alla prima. € 12,91

VISITA GENERALE Visita specialistica, prima visita Escluso: visita neurclogica (89.13), visita ginecologica

89.7 (89.26), visita oculistica (95.02) € 20,66
85.11 BIOPSIA [PERCUTANEA][AGOBIOPSIA] DELLA MAMMELLA € 24,79
85.11.1 BIOPSIA ECO-GUIDATA DELLA MAMMELLA Biopsia con ago sottile della mammella € 37,18
87.03.1 TOMOGRAFIA COMPUTERIZZATA (TC) DEL CAPO, SENZA E CON CONTRASTO TC del cranio [sella turcica, £133.76
e orbite] TC dell'encefalo '
87.37.1 MAMMOGRAFIA BILATERALE (2 proiezioni) € 34,86
87.37.2 MAMMOGRAFIA MOMNOLATERALE (2 proiezioni) € 22,98
87.41.1 TOMOGRAFIA COMPUTERIZZATA (TC) DEL TORACE, SENZA E CON CONTRASTO TC del torace [polmaeni, €137.89
T aorta toracica, trachea, esofago, sterno, coste, mediastino] '
87.44.1 RADIOGRAFIA DEL TORACE DI ROUTINE, NAS Radiografia standard del torace [Teleradiografia, Telecuore] € 1549

(2 proiezioni)

TOMOGRAFIA COMPUTERIZZATA (TC) DELL'ADDOME SUPERIORE, SENZA E CON CONTRASTO Incluso:
88.01.2 Fegato e vie biliari, pancreas, milza, retroperitoneo, stomaco, ducdeno, tenue, grandi vasi addominali, € 140,99
reni e surreni

TOMOGRAFIA COMPUTERIZZATA (TC) DELL'ADDOME INFERIORE, SENZA E CON CONTRASTO Incluso:

88.01.4 - - -
Pelvi, colon e retto, vescica, utero e annessi 0 prostata

€ 140,99

88.01.6 TOMOGRAFIA COMPUTERIZZATA (TC) DELL'ADDOME COMPLETO, SENZA E CON CONTRASTO € 175,60

TOMOGRAFIA COMPUTERIZZATA (TC) DEL RACHIDE E DELLO SPECO VERTEBRALE, SENZA E CON
88.38.2 CONTRASTO TC del rachide [cervicale, toracico, lombosacrale], spinale Incluso: lo studio di 3 metameri e € 137,89
2 spazi intersomatici In caso di estensione della prestazione ad un u

88.72.1 ECOGRAFIA CARDIACA Ecocardiografia € 51,65
88.73.1 ECOGRAFIA DELLA MAMMELLA Bilaterale € 35,89
88.74.1 ECOGRAFIA DELL'ADDOME SUPERIORE Incluso: Fegato e vie biliari, pancreas, milza, reni e surreni, € 43.090
retroperitoneo Escluso: Ecografia dell'addome completo (88.76.1) '
88.75.1 ECOGRAFIA [?ELL'ADDC}ME INFERIORE Incluso: Ureteri, vescica e pelvi maschile o femminile Escluso: € 3202
Ecografia dell'addome completo (88.76.1) '
88.71.4 DIAGNOSTICA ECOGRAFICA DEL CAPO E DEL COLLO Ecografia di: ghiandole salivari, collo per linfonodi, € 0841
tiroide-paratiroidi '
88.79.1 ECOGRAFIA DELLA CUTE E DEL TESSUTO SOTTOCUTANEO (*) € 2841
88.79.7 ECOGRAFIA TRANSVAGINALE € 43,38
88.92.7 RISONANZA MAGMNETICA NUCLEARE (RM) DELLA MAMMELLA, SENZA E CON CONTRASTO Monolaterale € 233,95
88.92.9 RISONANZA MAGMNETICA NUCLEARE (RM) DELLA MAMMELLA, SENZA E CON CONTRASTO Bilaterale € 249,45
89.26 VISITA GINECOLOGICA Visita ostetrico-ginecologica/andrologica, Esame pelvico € 20,66
89.52 ELETTROCARDIOGRAMMA € 11,62
92.18.2 SCINTIGRAFIA OSSEA O ARTICOLARE € 113,10
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Analisi cliniche

90.04.5 ALANINA AMINOTRANSFERASI (ALT) (GPT) [S/U]

90.42.1 TIREOTROPINA (TSH)

90.09.2 ASPARTATO AMINOTRANSFERASI (AST) (GOT) [S]

90.10.5 BILIRUBINA TOTALE E FRAZIONATA

90.11.4 CALCIO TOTALE [S/U/dU]

90.16.3 CREATININA [S/uUfdU/La]

90.23.5 FOSFATASI ALCALINA

90.25.5 GAMMA GLUTAMIL TRANSPEPTIDASI (gamma GT) [S5/U]

90.27.1 GLUCOSIO [S/P/UfduU/La]

90.29.2 LATTATO DEIDROGENASI (LDH) [S/F]

90.37.4 POTASSIO [S/U/dU/(Sq)Er] 2,78
90.38.4 PROTEINE (ELETTROFQORESI DELLE) [S] Incluso: Dosaggio Proteine totali 5,96
90.40.4 S0oDIO [S/U/dU/(Sg)Er] 2,78
90.44.3 URINE ESAME CHIMICO FISICO E MICROSCOPICO 1,14
90.55.2 ANTIGENE CARBOIDRATICO 15.3 (CA 15.3) 19,11
90.56.3 ANTIGENE CARCINO EMBRIONARIO (CEA) 19,11
90.62.2 EMOCROMO: Hb, GR, GE, HCT, PLT, IND. DERIV., F. L. 3,31
91.49.2 PRELIEVO DI SANGUE VENOSOQ € 0,52
91.39.1 ES. CITOLOGICO DA AGOASPIRAZIONE Nas € 33,78
91.46.5 ES. ISTOCITOPATOLOGICO MAMMELLA € 46,48

Strutture autorizzate all'erogazione previa comunicazione
Le strutture ospedaliere accreditate per le discipline di riferimento del PAC.

Tariffa

Il PAC viene remunerato con una tariffa pari alla somma delle tariffe previste dal nomenclatore regionale per le singole prestazioni

effettuate.

Note

La prestazione con codice 89.7, che pud essere utilizzata per eventuali consulenze specialistiche, pud essere erogata al massimo 3

volte.

(*) La prestazione con codice 88.79.1 & comprensiva della valutazione dello stato linfonodale distrettuale (es. regione sopraclaveare,

cavo ascellare, regione inguinale).

Eventuali ulteriori accertamenti possono essere richiesti, al di fuori del PAC, a seconda delle condizioni cliniche del paziente,

ricorrendo all'ambulatorio tradizionale.
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Allegato 3

ASSOCIAZIONI DI VOLONTARIATO ONCOLOGICO DEL LAZIO

ROMA CITTA
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“Io domani” Associazione per la lotta contro i tumori infantili — Via Giolitti, 255 - 00185
Roma — Tel. 06.44361240 - Fax 06.44360073 - email alti@iodomani.it- sito web:
www.lodomani.it — Federata FAVO

A.LS.I., Associazione laziale stomizzati e incontinenti — Viale Regina Elena, 332 — 00198
Roma — Tel.06.49970501 — Fax 06.49970501 — email crsi@policlinicoumbertol.it — sito web:
www.policlinicoumbertol.it/docs/alsi/

AM.S.O. Associazione per I’Assistenza Morale e sociale negli istituti Oncologici - IFO Via
Chianesi, 53 — 00128 Roma — Casa di Accoglienza AMSO-Via Gaeta, 19 — 00186 Roma —
Segreteria Via Gaeta, 19 Roma — Tel. e Fax 064181822 — email amso@ifo.it —
www.associazione.amso.it — Federata FAVO

ANL.A.A.as. Associazione nazionale aiuto per la neurofibromatosi

Amicizia e solidarieta — Via di Selva Nera, 117v/112 — 00166 Roma presso Buttarelli —
tel.06.61905148 — 347.8051381 email info@ananasonlline.it — Web www.ananasonline.it

A V.O. Associazione Volontari Ospedalieri di Roma — Via di Grotta Pinta,14/A — 00186
Roma- Tel.06.68809839 — email avoroma@tin.it — sito web www.avoroma.it — PUNTO
UNICO DEL VOLONTARIATO PRESSO I’OSPEDALE S.SPIRITO (con un protocollo
di intesa con altre associazioni di Roma)

ABIO ROMA ONLUS Associazione per il bambino in Ospedale —Via Giorgio Baglivi, 12 —
00161 Roma — tel.06.44251723 — email info@abioroma.org — sito web: www.abioroma.org

Fondazione Roma presso I’Hospice S. Cuore, Via Alessandro Poerio,100 - 00152 Roma
Tel.06588991

Associazione di Volontariato il Girasole — Via Girolamo Savonarola, 19 — 00195 Roma —
Tel.0639737592 — email il girasole.onlus@virgilio.it

AIMaC — Associazione Italiana Malati di cancro, parenti e amici — Via Barberini 11- 00187
Roma — tel.064825107 — email info@aimac.it - Federata FAVO

ALMA SALUS — Via Tiburtina 994 — 00156 Roma presso istituto Teresa Gerini —
Tel.0640801848 — 334.914 3061 — email almasalus@libero.it — sito web: www.almasalus.org
ALTEG Associazione per la lotta ai Tumori nell’eta giovanile — Via Giovanni Giolitti, 255 —
00185 Roma- Tel.0644363319 — email.ass.alteg@tin.it — web: www.alteg.org Federata FAVO

AMOC — Associazione Onlus Malati oncologici Colon —Via E.Chianesi, 53 — 00128 Roma
presso IFO Reparto Oncologia Medica C — tel.06.52662060 — email info@amoc.it — sito
web.: www.amoc.it - Federata FAVO

ANTARES. Senologia INFO — Via E.Morosini,30 — 00153 Roma presso Ospedale Nuovo
Regina Margherita, Reparto Senologia — Tel. 0658446514

ANTEA Associazione, Piazza S. Maria della Pieta, 5 Padiglione 22 00135 Roma -
Tel.06.303321 — volontati 06.30332522- 06.30332523 — 348 4959264 — email info@antea.net
sito web www.antea.net - Federata FAVO
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ARCOBALENO . Associazione per la ricerca e la cura delle malattie ematooncologiche
nell’infanzia — Via Marocco, 3 — 00144 Roma — tel. 006.54210809 email
info@associazionearcobaleno.info — sito web: www.associazionearcobaleno.info

INTEROMONDO - Via Menandro 13 — 00125 Roma — tel.329.4361547
email interomondo@alice.it — sito web :www.interomondo.it

ASSOCIAZONE AAGOPI di scorta — Largo Agostino Gemelli, 8 — 00168 Roma —
Policlinico Gemelli reparto di neurochirurgia Infantile — tel.06.30156660 — email
segreteria@alidiscorta.it — sito web: www.alidiscorta.it

Associazione ANDREA TUDISCO ONLUS - Via degli Aldobrandeschi,3 — 00168 Roma
tel.06.83083777 email segreteria@assandreatudisco.org - sito web:
www.assandreatudisco.org — Federata FAVO

Associazione contro le leucemie del bambino e dell’Adulto ALBA — Circonvallazione
Gianicolense 87 — 00152 Roma - presso S. Camillo Forlanini reparto Ematologia — email
info@albasancamillo.it — sito web.: www.albasancamillo.it

AGOP - Associazione Genitori Oncologia Pediatrica, Largo A. Gemelli, 8 - 00168 Roma,
presso Policlinico Gemelli Divisione di Oncologia Pediatrica — tel.06.3012361 email
agop.gemelli@libero.it — sito web:www.agoponlus.com - Federata FAVO

AILAR. Associazione Italiana Laringectomizzati sezione autonoma di Roma- Via Vittor
Pisani,11 — 00136 Roma, presso ASL RME, tel.06.68352722 — sito web.: www.ailar.it-
Federata FAVO

ALO.A.D. Associazione Italiana Oncologica Apparato Digerente, Via della Magliana
Nuova, 160 — 00154 Roma — tel.0655282472 — email.eguarino@inwind.it Federata FAVO

AN.D.O.S Comitato di Roma, Via Felice Grossi Gondi, 47 — 00162 Roma -
Tel.06.70304092 — email andos-comitato-roma@libero.it — Federata FAVO

ANVOLT DELEGAZIONE Lazio — Associazione Nazionale Volontari Lotta contro i
Tumori — Viale Tirreno,44 — 00141 Roma — tel.06.8173379 — email roma@anvolt.otg — sito
web: www.anvolt.org - Federata FAVO

AOAR — Associazione Oncologica Assistenza e Ricerca — Viale del Policlinico, 155 — 00155
Roma presso Policlinico Umberto 1°, Istituto di Radiologia, Reparto di Oncologia — Tel.
06.4456144 - email gogil8@libero.it

AS.PR.O. Associazione per il supporto dei Pazienti di Radioterapia Oncologica —
Circonvallazione Gianicolense, 87 — 00152 Roma presso S. Camillo Forlanini Reparto di
Radioterapia, Padiglione Busi — tel.06.58704431 — email aspro@hotmail.it — sito web

www.asproonlus.it

MOBY DICK, Associazione per le Unita di Cura Continuativa — Via Novara 41 — 00198
Roma — tel.06.85358905- email moby-dick@tiscali.it — web: www.moby-dick.info — Federata
FAVO

SD.A.Ne.S. Associazione per lo studio e assistenza Neoplasie — Circonvallazione
Gianicolense, 87 — 00152 Roma — presso S .Camillo Forlanini, Reparto di Ematologia —
Padiglione Cesalpino — tel.06.58704427 — email segreteria@sanes.it — sito web: www.sanes.it
— Federata FAVO

28



Pagina 37 /147

Associazione PETER PAN — Via di S. Francesco di Sales, 16 — 00165 Roma — tel.06.684012
— email info@asspeterpan.it — sito web: www.asspeterpan.it

BIANCO AIRONE Pazienti Onlus — Via Andrea del Verrocchio, 36 — 00148 Roma — Tel.
06.6556956 — email info@biancoairone.it — web: www.biancoairone.it — Federata FAVO
Fondazione ANT Italia Onlus- Lazio — Piazza S .Francesco Conteduca, 21 — 00122 — Tel.
06.56368534 — email. Odo-ant.roma@antitalia.or — sito web: www.antitali.org

Fondazione FEDERICO CALABRESI — Via Angelo Brunetti, 54 — 00186 — Tel.06.3239685
— email: fond.f.calabresi@inwind.it

Fondazione GIGI GHIROTTI - Via Fratelli Ruspoli, 12 — 00198 Roma — Tel
06.85555350182 — email com.ghirotti@mclink.it — sito web: www.ghirotti.org

Fondazione Sue RyderOnlus — Via della Rustica, 218 — 00155 Roma Presidio ASLL RMB —
Ex Clinica Bastianelli tel. 06.22796525 — email posta@sueryder.it — sito web:
www.sueryder.it

I FRUTTI DI ANDREA - Via Ferrante Ruiz, 25 — 00168 Roma, presso Associazione
Andrea Tudisco — Tel.063070440 — email fruttidiandrea@libero.it

I RAGAZZI DELILA LUCE — Via Antonio Mordini, 14 — 00195 Roma — tel. 06.51059222 —
email info@jiragazzidella luce.otrg — sito web: www.iragazzidellaluce.org

LR.EN.E. Onlus — Via Elio Chianesi, 53 — 00128 Roma, presso Istituto Regina Elena
Neurochirurgia — tel.06.52662721 — email irene@ifo.it — web: www.associazioneirene.it

KIM Onlus — Via di Villa Troili, 46 — 00163 Roma — Tel. 06.66514479 — emuail:
segreteria(@associazionekim.it — sito web: www.associazionekim.it

KOMEN ITALIA — Onlus — Largo A.Gemelli, 8 — 00168 Roma, presso Policlinico Gemelli,
9° Piano Ala A — Petcorso Grigio — Tel.06.3050988 — email komenitalia@komen.it — sito
web: www.komen.it

Lilt, Lega Italiana per la lotta contro i tumori Sezione provinciale di Roma — Via di Villa
Severini, 54 — 00191 Roma — Tel. 06.3297730 — email lega.tumoti.roma@jiol.it — sito web:
www.legatumoriroma.org

OSPEDALE DOMICILIARE DI ROMA E LAZIO sede di Roma — Via Arduino
Forgiarini, 22 — 00121 Roma — tel. 06.5674041 — email od.ostia@volontariato.lazio.it — sito
web: www.volontariato.lazio.it/ ospedaledomiciliare

PROGETTO CITTA’ DELLA VITA - Via Conte Verde, 15 — 00185 Roma — Tel.
06.4452821 — email balmari@fiscali.it — web: www.cittadellavita.it — Assistenza domiciliare e
nell’ Hospice S. Antonio

ROMAIL — Sezione di Roma dell’Associazione Italiana contro le Leucemie — Onlus — Via
Rovigo, 1/A — 00161 Roma — tel. 06.441639621 — email redazione@roma.it — web:
www.romail.it

ROSA PER LA VITA — Viale Appio Claudio, 289 — 00174 Roma — tel. 06.71053993 — email
segreteria@rosapetlavita.org. Web: www.rosapetlavita.org

RYDER ITALIA onlus — Via Edoardo jenner, 70 — 00151 Roma — tel.065349622 — email
info@ryderitalia.it — web: www.ryderitalia.it

SALUTE DONNA, Sezione di Roma — Via Marentino, 22/26 — 00166 Roma tewl.
348.4797588 — email salute donna@libero.it — web: www.salutedonnaweb.it
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VOLONTARI PER POLICLINICO TOR VERGATA - Viale Oxford, 81 — 00133 Roma —
tel. 06.20900581 — email volontariptv@ptvonline.it

Associazione Stefani Mazzoli per la ricerca sul Liposarcoma-. Piazza Buenos Aires ,14
Roma — tel. 800.702500 — email: info@associazionestefaniamazzoli.it — Federata FAVO
LE DONNE SCELGONO - Via Napoli, 65 00184 Roma — tel.06.4745923 — email

ledonnescelgono@yahoo.it

INSIEME Volontari in Cure Palliative — Via Pasquale I1° 236 — 00168 Roma- Tel.
347.7341733 — email associazioneinsieme@pvirgilio.it — web:

www.insiemevolontariincurepalliative.org

ROMA PROVINCIA NORD

A.D.AM.O. — Via Molise 12, 00053 Civitavecchia (RM) - tel. 0766.220384 — email
info@adamo-onllus.it — web: www.adamo-onlus.it

AN.D.O.S. ASSOCIAZIONE NAZIONALE DONNE OPERATE AL SENO -
COMITATO DI CIVITAVECCHIA - Via G. Galilei, 2 — 00053 Civitavecchia (RM) tel.
0766.547138 —

FEDERAZIONE ITALIANA INCONTINENTI-FINCO LAZIO - VIA DI
MONTEFIORE,47 00060 Castelnuovo di porto (RM) presso Tomassini , tel.06.9079509 —
339.1414453 — emailpresidenzalazio@finco.org

ROMA PROVINCIA SUD

A.CR.O.S. Associazione Castelli Romani di Servizio Oncologico — Via G.Verdi,12 — 00046
Grottaferrata (RM) — tel.0694315563 — email acrosonlus@tin.it - web www.acrosonlus.it
AN.D.O.S. Associazione Nazionale Donne Operate al Seno. Comitato di Albano — Largo
Don Giovanni Alberione,27/A 00041 ALBANO LAZIALE (RM) presso scuola
elementare Collodi — tel.069325562 (Federata FAVO)

AN.D.OS. associazione nazionale Donne Operate al Seno — Comitato di NETTUNO-
ANZIO - Via Lucania,4 NETTUNO (RM) PRESSO EX AMBULATORIO ASL — tel.
069804411 (Federata FAVO)

LA BETULLA ONLUS — Via di S. Francesco d’Assisi, 58 . sc. C 00043 CIAMPINO (RM)
— tel. 0645494401 — email info@labetulla.org

ROMA PROVINCIA EST
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C.I.P.R.O.S .- CENTRO INTERDISCIPLINARE PROMOZIONE DELLA SALUTE
Via Fratelli Gualandi,35 — 00012 Castel Arcione Guidonia Montecelio (RM) presso ASL
RMG - tel. 3472206380 — email associazonecipros@tiscali.it

FONDAZIONE CARLO FERRI per la prevenzione e la diagnosi precoce dei tumori — Via
Edmondo Riva, 40 — 00015 Monterotondo (RM) tel.06.9068238 — email monte
rotondo@fondazioneferri.org — web: www.fondazioneferri.org
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PROGETTO PER LA SALUTE — ONLUS Via C. Armellini, 16 — 00015 Monterotondo
(RM) tel.0690623731 — email coopprogetto.salute@tiscali.it

CHELIDON ONLUS - Via Sardegna, 13 00015 Monterotondo (RM) — tel 328.5534423 —
email info@chelidononlus.it — web : www.volontariato.lazio.it/chelidon

VITERBO E PROVINCIA

A.M.A.N. Associazione per il Miglioramento dell’Assistenza e cura ai malati neoplastici — Via
Francesco  Cristofori,5 — 01100 VITERBO — tel. 0761.305021 — email
amanviterbo2@libero.it — web-www.amanviterbo.org

AIL- Associazione Italiana Leucemie Linfomi e Mieloma — SEZ. VITERBO
TEL.0761.324690 — EMAIL: ailviterbo@pvitgilio.it

AILAR Associazione italiana Laringectomizzati — Sez. VITERBO — Strada Sammartinese
snc - 01100 VITERBO - presso Ospedale Belcolle — Reparto Otorinolaringoiatria — tel.
0761.339217 — email gemma morelli@yahoo.it

AN.D.OS. Associazione Donne Operate al Seno, Comitato di TARQUINIA
MONTALTO DI CASTRO - Via Muzio Polidori,13 — 01016 TARQUINIA (VT) — tel.
3341775514

LEGA ITALIANA PER LA LOTTA CONTRO I TUMORI, LILT — SEZ.PROV.DI
VITERBO VIA Francesco Cristofori,5 — 01100 VITERBO — tel. 0761.32.325225 — email
liltvt@libero.it — web- www: lega tumori-andos-vt.it

Associazione Beatrice Onlus a sostegno delle donne con neoplasia mammaria, via Leonardo
da Vinci, 10 01100 Viterbo, tel.0761227499, info(@beatrice.it

FROSINONE E PROVINCIA
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AIL — Associazione Italiana contro le Leucemie Linfomi e Mieloma — Onlus — Sezione
provincia FROSINONE “Ireneo Ottaviani” — Via C.Monteverdi,58 -03100 FROSINONE —
tel.0775.830140 — email info@ailfrosinoneireneo.it — wemwww.ailrosinoneireneo.it

IL GLICINE, ASSOCIAZIONEONLUS - Via Capitino, 105 — 03036 ISOLA DEL LIRI
(Fr) — tel. 348.7359457 — email presidenza@onlusilglicine.it — web: www.onlusilglicine.it
LEGA ITALIANA PER LA LOTTA CONTRO I TUMORI (LILT) . SEZIONE
PROVINCIALE DI FROSINONE — Corso Lazio,17 — 03100 FROSINONE-
TEL.0775841083 - email info@legatumori-fr.it

WELLNESS PREVENZIONE E SALUTE — Via Roma snc — 03023 CECCANO (Fr) —
tel. 0775.604389 — email w.wellness@libero.it

IRIS ONLUS Sora Frosinone — Insieme per Realizzare Iniziative di Solidarieta — Presidio
Ospedaliero SS Trinita Localita San Marciano 03039 Sora — tel. 0776.829363 -
www.associazioneirisfr.it
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RIETI E PROVINCIA

ALCLI GIORGIO E SILVIA Associazione Onlus — Via Ticino,22/24 — 02100 RIETI —
tel. 9746.271672 — 0746.252056 — email alcli@alcli.it — web: www.alcli.it

LEGA ITALIANA PER LA LOTTA CONTRO I TUMORI, LILT, SEZ.PROVINCIALE
DI RIETI - TEL.0746.205577 — EMAIL: legatumoririeti@libero.it

OSPEDALE DOMICILIARE DI ROMA E LAZIO.SEDE DI FARA IN SABINA, Piazza
Pacieri, snc — 02030 Canneto, Fara in Sabina (RI) — n. verde 800.072.822 — tel.0785.383031 —

email: od.farasabina@volontariato.lazio.it — web:

www.volontariato.lazio.it/ospedaledomiciliare

LATINA E PROVINCIA
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AIL — Ass. Italiana leucemie Linfomi e Mieloma, Onlus, Sezione di LATINA. Via dei
Peligni,26 — 04100 LATINA — Tel. 0773481250 — 0773.489917 — web: www.ail.latina.it
AN.D.O.S. Associazione nazionale Donne Operate al Seno — Via Inghilterra, 17 — 04011
APRILIA (LT) — tel. 349.3040184 — 347.3605307

ASSOCIAZIONE VALENTINA ONLUS — Via Guido Reni, snc — 04100 LATINA presso
Ospedale S. Maria Goretti — Padiglione Porfiri — tel. 0773.4884877 — 335.6138863 — email
volontariatovalentina@yahoo.it — web: www.associazionevalentina.org

LEGA ITALIANA PER LA LOTTA CONTRO I TUMORI, LILT — Sez. Provinciale
LATINA- Via Scaravelli. snc — 04100 LATINA — presso Ospedale S. Maria Goretti —
Padiglione Portfiri — tel. 0773.694124 - email: liltlatina@fastwebnet.it

ASSOCIAZIONE ANNALAURA ONLUS  Via Tripoli,2 - 04019 Terracina Referente
Ettorina Michelozzo 349.8115520

COMITATO ANDOS Via Don Torello, 8 -04100 Latina Referente Dr. Bellardini
329.2609131
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Allegato 4

INDICATORI PER IL MONITORAGGIO DELLIMPLEMENTAZIONE DELLA
RETE

Gli indicatori per il monitoraggio della corretta 'implementazione della rete ed il suo funzionamento
si affiancano agli altri indicatori di monitoraggio del percorso e della appropriatezza gia definiti ed in
uso quali:

= indicatori del P.Re.Val.E;

* indicatori del Programma di screening;

* indicatori proposti da SenoNetwork.

Devono essere calcolati almeno una volta all’anno da parte del coordinamento regionale. Ogni
singola struttura, se in possesso delle fonti corrette, puo prevedere al monitoraggio della propria
attivita. I seguenti indicatori potranno essere rimodulati a seguito di valutazioni effettuate durante la

realizzazione della rete.

A) Indicatori di valutazione: strutture di diagnostica clinica

Indicatore: Tasso di erogazione delle prestazioni di diagnostica senologica ai residenti del
proprio territotio

Razionale: lo sviluppo della rete e la sua capillarita ¢ stata implementata all’interno del territorio della
propria ASL. E fondamentale stratificare per tipo di accertamento erogato e classe di eta

Scopo: Individuare gli accessi inappropriati alle strutture di diagnostica clinica

Fonte: Sistema Informativo Assistenza Specialistica (SIAS)

Standard: in fase di definizione

Totale soggetti sottoposti ad accertamenti residenti nel territorio della ASL
Formula: X 100

Totale soggetti sottoposti ad accertamenti

Indicatore: Tasso di erogazione della mammografia di prevenzione ai soggetti 50-69enni
Razionale: le donne 50-69enni devono essere indirizzate all'interno del percorso di screening e
quindi accedere al percorso attraverso i Centri screening; g/ accessi diretti dovrebbero essere ridotti al
minimo

Scopo: Individuare gli accessi inappropriati alle strutture di diagnostica clinica

Fonte: Sistema Informativo Assistenza Specialistica (SIAS)

Standard: in fase di definizione
33
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Soggetti 50-69enni con CLASSE DI PRIORITA = P e non esenti per patologia
Formula: X100

Totale di mammografie erogate in soggetti 50-69enni

B) Indicatori di valutazione: Centro di Senologia

Indicatore: Tasso di erogazione della mammografia di prevenzione

Razionale: I'accesso alla rete ¢ definito da percorsi specifici. I’arrivo ai Centri di senologia dovrebbe
avvenire solo dopo un esame presso le strutture di diagnostica clinica e su indicazione di queste.
Scopo: Individuare gli accessi inappropriati ai Centri di senologia

Fonte: Sistema Informativo Assistenza Specialistica (SIAS)

Standard: in fase di definizione

Mammografie erogate in soggetti con CLASSE DI PRIORITA = P non esenti per patologia
Formula: X 100

Totale di mammografie erogate

Indicatore: Tasso di erogazione di prestazioni in soggetti inviati dai centri riferimento

Razionale: D'accesso alla rete prevede uno specifico percorso che lega le strutture di diagnostica

clinica con i Centro di Senologia. Il corretto rispetto di questi percorsi permette 'ottimizzazione
delle risorse.

Scopo: Individuare gli accessi inappropriati ai Centri di senologia

Fonte: Sistema Informativo Assistenza Specialistica (SIAS) e Sistema Informativo Ospedaliero (SIO)

Standard: in fase di definizione

Totale soggetti trattati provenienti delle strutture di diagnostica clinica di riferimento
Formula: X 100

Totale di soggetti trattati
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Allegato 5
INDICATORI EUSOMA PER IL MONITORAGGIO DEI CENTRI DI SENOLOGIA

1. Proporzione di casi di carcinoma mammario (invasivo o intraduttale) con una diagnosi pre-operatoria
definitiva (C5 o B5).

Standard minimo >= 80% Standard ottimale >= 90%

2. Proporzione di casi di carcinoma invasivo nei quali siano disponibili le informazioni relative a:
a) tipo istologico
b) grading
¢) stato recettotiale ER/PR
d) stadio e dimensioni patologiche
e) stato di HER2
f) valore Ki67
@) presenza di invasione vascolare peritumorale
h) distanza minima dal margine libero

Standard minimo >= 90% Standard ottimale >= 95%

3. Proporzione di casi di carcinoma non invasivo nei quali siano disponibili le informazioni relative a:
a) tipo istologico
b) grading
¢) dimensioni patologiche
d) distanza minima da margine libero
¢) necrosi comedonica

Standard minimo >= 90% Standard ottimale >= 95%
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4. Intervento conservativo in carcinomi invasivi fino a 3 cm (inclusa eventuale componente non invasiva).

Standard minimo >=70% Standard ottimale => 90%

5. Intervento conservativo in carcinomi in situ fino a 2 cm.

Standard minimo >=80% Standard ottimale => 90%

6. Non esecuzione della dissezione ascellare (di qualsiasi livello, sampling incluso) nei carcinomi non invasivi.

Standard minimo >=90% Standard ottimale => 95%

7. Radioterapia dopo intervento conservativo.

Standard minimo >=80% Standard ottimale => 90%

8. Effettuazione di una terapia ormonale adiuvante nei casi di carcinomi invasivi endocrino- sensibili.

Standard minimo >=80% Standatd ottimale => 90%

9. Effettuazione di una chemioterapia adiuvante nei casi di carcinomi invasivi ER-(T>1cm o N+).

Standard minimo >=80% Standard ottimale => 90%

10. Unico intervento chirurgico per il trattamento del carcinoma invasivo (escludendo eventuali interventi

ricostruttivi)

Standard minimo >=80% Standard ottimale => 90%

11. Unico intervento chirurgico per il trattamento del carcinoma non invasivo (escludendo eventuali

interventi ricostruttivi)

Standard minimo >=80% Standard ottimale => 90%

12. Esame solo del linfonodo/i sentinella nei casi che poi tisulteranno pNO

Standard minimo >=80% Standard ottimale => 90%

36
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CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCIE AUTONOME

DITRENTO E DI BOLZANG

Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6 della legge 5 giugno 2003, n. 131, sul documento recante
“Linee di indirizzo sulle modalita organizzative ed assistenziali della rete dei Centri di Senologia”.

Rep. Atti n. lgé-/CSP. ’Lﬁ,e {8QAA\Q@«A»—L;~Q 2/014
LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE

AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nell’ odierna seduta del 18 dicembre 2014:

VISTO [larticolo 8, comma 6 della legge 5 giugno 2003, n. 131, che prevede la possibilita per il
Governo di promuovere, in sede di Conferenza Stato-Regioni o di Conferenza Unificata, la stipula di
intese dirette a favorire 'armonizzazione delle rispettive legislazioni o il raggiungimento di posizioni

unitarie o il conseguimento di obiettivi comuni;

VISTO l'art. 168 del trattato di Lisbona dell’ Unione Europea, che prevede che debbano essere
assicurati elevati livelli di protezione della salute nella definizione ed implementazione di tutte le
politiche ed attivita dell’'Unione;

VISTO il decreto legislativo n.502 del 30 dicembre 1992 e successive modificazioni ed integrazioni,
che indirizza le azioni del Servizio Sanitario Nazionale verso il rispetto del principio di appropriatezza
e I’ individuazione di percorsi diagnostici terapeutici e linee guida;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 14 gennaio 1997 di "Approvazione dell'atto di
indirizzo e coordinamento alle Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano in materia di
requisiti strutturali, tecnologici ed organizzativi minimi per I'esercizio delle attivita sanitarie da parte
delle strutture pubbliche e private", che definisce le attivita di valutazione e miglioramento della
qualita in termini metodologici;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 29 novembre 2001, concernente la
“‘Definizione dei Livelli Essenziali di Assistenza”;

VISTA Tlintesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 23 marzo 2005, rep. atti n.
2271/CSR, che, all'articolo 9, prevede Tistituzione presso il Ministero della salute del Comitato
paritetico permanente per la verifica dellerogazione dei Livelli Essenziali di Assistenza in
condizioni di appropriatezza e di efficienza nell'utilizzo delle risorse e per la verifica della congruita
tra le prestazioni da erogare e le risorse messe a disposizione;

VISTA lIntesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 5 ottobre 2006, rep. atti n.
2648/CSR, concernente il “Patto per la salute 2006-2008”, che, al punto 4.9, prevede che
l'integrazione tra erogatori pubblici ed erogatori privati sia ancorata alla prioritaria esigenza di
garantire qualita nei processi di diagnosi, cura e riabilitazione;

VISTA Tlintesa sancita da questa Conferenza nella seduta del 10 febbraio 2011, rep. afti-
21/CSR, concernente il “Piano Oncologico 2011-2013"; AN
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VISTA lIntesa sancita da questa Conferenza in data 10 luglio 2014, rep. atti n. 82/CSR,
concernente il “Patto per la salute 2014-2016" che, allarticolo 3, contiene disposizioni
sull’assistenza ospedaliera;

VISTA lintesa sancita da questa Conferenza in data 5 agosto 2014, rep. atti n. 98/CSR, sul
regolamento degli standard ospedalieri, che prevede che le Regioni considerino le indicazioni
provenienti dall’'Unione Europea, nonché quelle di cui al documento di indirizzo nazionale
finalizzate alla presa in carico multidisciplinare delle pazienti affette da neoplasia mammaria,
attraverso le unitd mammarie interdisciplinari (breast unif), tramite specifiche modalita
organizzative ed assistenziali;

VISTO l'atto di approvazione del regolamento recante il “Funzionamento del Comitato paritetico
permanente per la verifica dellerogazione dei Livelli Essenziali di Assistenza®, perfezionato da
questa Conferenza nella seduta del 10 febbraio 2011, rep. atti n. 18/CSR, che prevede, all’articolo
1, che il Comitato svolga i compiti che gli sono stati assegnati dalle leggi vigenti, dalle intese e
accordi stipulati nella sede della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e di Bolzano ed ogni altro compito che si convenga di affidare allo
stesso da parte del Ministro della salute;

CONSIDERATI:

- la Risoluzione del Parlamento europeo del 9 marzo 1999 sulla relazione della Commissione
al Consiglio, al Parlamento Europeo, al Comitato economico e sociale ed al Comitato delle
Regioni sulla situazione della salute delle donne nella Comunita europea, pubblicata sulla
GU C n. 364 del 21 giugno 1999;

- le "European Guidelines for Quality Assurance in Mammography Screening" (linee guida
europee per assicurare la qualitd nello screening mammografico), emanate dalla
Commissione europea nel 2001 a cura della "European Breast Cancer Network” (rete
europea sul cancro della mammella); European Commission, Office for Official Publications
of the European Union, Luxembourg, pp. XIV-XX;
la relazione sul Cancro al Seno nellUnione europea della Commissione per i diritti della
donna e le pari opportunita, nonché la Risoluzione del Parlamento europeo sul cancro al
seno nell'Unione europea (2002/2279 INI), nonché la risoluzione del Parlamento europeo
sul cancro al seno nell’Unione europea ampliata ((P6_TA(2006)0449),

VISTA la nota in data 13 novembre 2014, diramata in data 19 novembre 2014, con la quale il Ministero
della salute ha trasmesso la proposta di Intesa indicata in oggetto;

VISTA la nota in data 11 dicembre 2014, con la quale la Regione Veneto, Coordinatrice della
commissione salute, ha comunicato I'assenso tecnico sul provvedimento in parola;

ACQUISITO, nel corso dell'odierna seduta, I'assenso del Governo, delle Regioni e Province autonome
sulla proposta in esame;
PREMESSO CHE: P

e
- Il cancro al seno costituisce la patologia tumorale piu frequente nelle ,,dp; L)
rappresentando la seconda causa di morte in Europa; per tale motivo fin dal 20034t ,
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Parlamento europeo ha indicato la lotta al cancro della mammella come una delle priorita
della politica sanitaria degli Stati membri;

- In ltalia il tumore della mammella costituisce la prima causa di morte nella fascia di eta
compresa tra i 35 ed i 50 anni, con una notevole variabilita geografica tra nord e centro
sud;

- i dati epidemiologici mettono in evidenza come, sebbene dall'inizio degli anni 90 ad oggi si
sia assistito ad una graduale diminuzione della mortalita, I'incidenza e la prevalenza di
questa patologia sono in aumento, per l'individuazione precoce dei tumori e per 'aumento
della durata di vita;

- & dimostrato che un approccio multidisciplinare e muitiprofessionale aumenta le probabilita
di sopravvivenza e la qualita della vita della paziente, secondo un modelio che prevede
Fattivazione di percorsi dedicati che permettano la presa in carico della paziente con
neoplasia della mammella, sia in fase terapeutica, sia riabilitativa;

- i dati disponibili evidenziano la relazione che sussiste tra alti volumi di attivita ed esiti
positivi;

- la presenza di una rete delle unita di senologia secondo il modello delle cosidette breast
unit, rappresenta lo schema che mette al servizio della donna competenze specifiche,
tecnologie avanzate, anche con il collegamento in rete agli ospedali piu piccoli, alle
strutture territoriali, compresi gli hospice e all'assistenza domiciliare, -in una logica di
sistema integrato che utilizzi e valorizzi tutte le risorse esistenti;

- la breast unit, nel contesto della rete delle unita di senologia, dovra assumere il ruolo non
soltanto di centro di coordinamento delle professionalita coinvolte, ma anche di struttura
deputata alla prevenzione, alla mappatura dei rischi di natura genetica e familiare, alla
diagnosi e terapia oncologica e palliativa, oltreché di centro di riabilitazione:

- in una logica di rete oncologica integrata, & necessario individuare percorsi omogenei di
diagnosi e terapia e relativi protocolli, definire livelli organizzativi e setting assistenziali,
fissare criteri per quanto possibile standardizzati per la progettazione, la strutturazione, il
finanziamento e l'accreditamento delle varie breast unit, al fine di migliorare la qualita,
I'appropriatezza, la sicurezza di questo specifico percorso oncologico;

SANCISCE INTESA

tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome sul documento recante “Linee di indirizzo sulle
modalita organizzative ed assistenziali della rete dei Centri di Senologia” che, Allegato sub A al
presente atto, ne costituisce parte integrante, nei termini di seguito riportati:

1. le Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano si impegnano a recepire I
Allegato entro 6 mesi dalla stipula della presente Intesa, adeguando ai contenuti
tecnici ivi contenuti , il percorso dell'assistenza alla paziente affetta da tumore al seno:

2. per assicurare il coordinamento delle attivita previste verra istituito, entro sei mesi dalla
stipula della presente Intesa, un Tavolo di coordinamento presso il Ministero della
salute con partecipazione di esperti dello stesso Ministero, del’Agenzia nazionale per’i 3
Servizi Sanitari Regionali e delle Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano: ‘
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3. dall'attuazione della presente Intesa non devono derivare nuovi o maggiori oneri a
carico della finanza pubblica e le attivita previste dalla presente Intesa devono essere |
realizzate con le risorse umane, strumentali e finanziarie gia previste dalla normativa |
|

vigente.
g o i“’,““\};
IL SEGRETARIO . “') IL PRESIDENTE
Antonio o ar Maria Carmela Lanzetta
/ C

A
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DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE
EX UFFICIO III DG PROG

Linee di indirizzo sulle modalita organizzative ed assistenziali

della rete dei Centri di Senologia

Manuale elaborato dal “Gruppo di lavoro per la definizione di specifiche modalita
organizzative ed assistenziali della Rete delle Strutture di Senologia”, di cui al D.D.
4-09-2012”

Roma, Giugno 2014
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Capitolo1 I tumore della mammella: inquadramento e aspetti generali

1.1 Epidemiologia: stima dell’incidenza e della prevalenza e relativi bisogni
assistenziali

1l cancro della mammella ¢ il primo tumore per frequenza nella donna rappresentando il 29% di
tutte le nuove diagnosi tumorali. Dall’analisi dei dati dei registri tumori italiani si stima che in Italia
siano diagnosticati circa 46.000 nuovi casi/anno di carcinoma della mammella e circa 13.000
decessi relativi all’anno 2012, rappresentando la principale causa di morte per tumori nella donna.

I tassi di incidenza e di mortalitd aumentano con ’eta (figura 1): I’incidenza raggiunge un picco

nelle 60enni, poi scende e si stabilizza, la mortalita cresce gradualmente con I’eta.
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Figura 1. AIRTUM: tassi etd-specifici di incidenza e mortalita per tumore della mammella. Periodo 1 998-2002

I’analisi dei trend temporali mostra una crescita dell’incidenza nel periodo dal 1986 al 2000 e una
stabilizzazione nel periodo piu recente.

Per la mortalita, invece, dalla fine degli anni ottanta si osserva una moderata, ma continua tendenza
alla diminuzione (-1,7%/anno), attribuibile ai progressi terapeutici e ad una maggiore anticipazione

diagnostica, legata in gran parte alla diffusione dei programmi di screening.
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Figura 2. AIRTUM: tassi di incidenza e mortalita per tumore della mammella standardizzati sulla popolazione europea e Annual
Percent Change (ACP). Periodo 1986-2005

Il tumore del seno presenta una eziologia complessa e multifattoriale.

La maggior parte dei carcinomi mammari & costituita da forme sporadiche, il 5-7% ¢ legato a fattori
ereditari, 2/3 dei quali determinati dalla mutazione di due geni, BRCA-1 ¢ BRCA-2 la cui presenza
determina nelle donne portatrici un rischio del 50-80% di sviluppare un tumore.

I principali fattori di rischio sono: la lunga durata del periodo fertile (con menarca precoce €
menopausa tardiva) e la nulliparita. Anche I’utilizzo di terapia ormonale sostitutiva costituisce un
rischio. Negli Stati Uniti la diminuzione di questa pratica largamente diffusa in passato (molto pii
che in Italia), appare tra i fattori determinanti le riduzioni di incidenza che si sono osservate a
partire dagli anni Duemila.

I fattori di rischio possono essere legati allo stile di vita (es. abuso di alcol, mancata attivita fisica),
al comportamento alimentare, mentre alcuni studi epidemiologici segnalano il possibile ruolo di
alcuni inquinanti ambientali nella modifica dell’epigenoma, confermando la necessita di azioni di

prevenzione primaria intersettoriali.
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La diagnosi precoce e il miglioramento dei trattamenti hanno portato all’aumento della
sopravvivenza per questo tumore: nell’arco di un decennio la sopravvivenza a 5 anni dalla diagnosi
¢ cresciuta dall’81% per le donne ammalate di tumore dal 1990 al 1994 all’8§7% per le donne
diagnosticate dal 2000 al 2004.

Come effetto dell’aumento dell’incidenza e della sopravvivenza, ¢ cresciuto in Italia il numero di
casi prevalenti, cio¢ di donne che hanno avuto, nel corso della vita, una diagnosi di tumore della
mammella. Le pit recenti stime AIRTUM indicano che in Italia vivono oltre 500.000 donne con
una precedente storia di tumore della mammella (pari a un tasso di prevalenza di 1.869 donne ogni
100.000 donne residenti). Di queste, il 37% ha avuto una diagnosi tumore nei 5 anni precedenti, il
25% da 5 a 10 anni prima, il 38% oltre 10 anni prima.

L’epidemiologia del tumore della mammella presenta alcune differenze tra aree geografiche del
paese: l’incidenza & storicamente piu elevata nelle aree centro-settentrionali e inferiore nel
meridione, ma questo gradiente si € ridotto negli ultimi anni.

Sono presenti rilevanti differenze nella sopravvivenza a 5 anni dalla diagnosi, con una situazione
piu sfavorevole per le Regioni meridionali (81% a 5 anni contro 1°’85-87% del Centro-Nord).

Anche la prevalenza del tumore mostra un gradiente decrescente dal Nord al Sud molto evidente,
infatti, si passa da valori di 2.331 ogni 100.000 donne residenti nel Nord-Ovest, a valori intorno a
2.052 nel Nord-Est, a 1.795 nel Centro. Particolarmente basso ¢ il valore stimato al Sud, pari a
1.151/100.000.

1.2 Esperienze di integrazione e di approccio multidisciplinare a livello
internazionale

Nel 2001 sono state adottate le "European Guidelines for Quality Assurance in Mammography
Screening™, Linee guida europee di garanzia di qualita nello screening mammografico, emanate
dalla Commissione europea e predisposte dalla "European Breast Cancer Network".

La European Society of Breast Cancer Specialists (Eusoma), su mandato della prima Conferenza
Europea sul tumore della mammella (EBCC), ha pubblicato nel 2000 le “raccomandazioni sui
requisiti d1una unita di senologia” . Tali requisiti sono stati ripresi successivamente da due atti del
Parlamento Europeo: la Relazione sul Cancro al Seno nell’Unione Europea (2002/2279 INI),
adottata dalla Commissione europea per i diritti della donna e le pari opportunita, e la Risoluzione
del Parlamento Europeo sul cancro al seno nell’Unione europea 2002/2279 INI del 5 giugno 2003.
Eusoma haindicato i criteri ed i requisiti necessari all’organizzazione ed al governo di un centro di

senologia. In particolare raccomanda:
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e realizzazione di unita integrate che possano far fronte a tutte le fasi del percorso diagnostico
terapeutico del tumore della mammella: dal trattamento del tumore primario, al trattamento
del tumore avanzato sino alle cure palliative;

e numero di almeno 150 nuovi casi di carcinoma all’anno, a garanzia dell’efficacia, del
rapporto costo-beneficio e del mantenimento della competenza del team;

e approccio multiprofessionale e multidisciplinare, mediante la presenza di un core team
dedicato del quale fanno parte tutte le figure professionali afferenti alle discipline
necessariamente coinvolte nella diagnosi e cura delle pazienti (radiologia, anatomia
patologica, chirurgia, oncologia medica, radioterapia, supporto infermieristico di senologia,
data manager), unitamente a quelle che, a seconda del caso, sono essenziali nel percorso
diagnostico/terapeutico della paziente (genetica clinica, fisioterapia, psico-oncologia,
medicina nucleare, etc.);

e protocolli scritti, per tutto il percorso della paziente, dalla diagnosi, al trattamento, al follow
up e alla gestione del rischio eredo-familiare;

e supporto psicologico alle pazienti;

e costruzione di database clinico attraverso la raccolta e I’inserimento dei dati relativi alle
pazienti trattate nel centro di senologia, gestito da un data manager, qualora presente;

o cffettuazione di almeno un audit annuale che coinvolga tutti gli operatori per valutare i
risultati ottenuti, rispetto a standard e indicatori di qualita, in funzione di attuare azioni di
miglioramento:

e competenze dei professionisti che operano presso i centri di senologia e nei servizi ad esso
collegati, mantenute attraverso specifica formazione. Eusoma ha definito gli standard per la

formazione dei diversi esperti nel settore indicandone i contenuti teorici e pratici;

Il centro di senologia deve essere coinvolto in attivitd di formazione e in attivita di ricerca.

Eusoma ha, inoltre, definito i principali indicatori, dalla diagnosi al follow up, indicando uno
standard minimo che il centro deve raggiungere e ha indicato I’opportunitda di procedere a

discussioni settimanali dei casi (nuovi ed avanzati) sia nella fase pre-operatoria che post-operatoria.

1.2.1 L’accreditamento delle Breast Unit nelle iniziative della Comunita Europea

T,

La Commissione Europea ha stabilito, nell’ambito del secondo programma sulla salute 2088-13, di~.

procedere ad un aggiornamento delle European Guidelines for quality assurance in breasf capicer -

screening and diagnosis e di sviluppare un sistema europeo di accreditamento voloftario delle
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Breast Unit (Voluntary European Accreditation Scheme for Breast Cancer Service). Tale ‘sistema’
prevede:

e una prima fase di identificazione degli indicatori ¢ standard come da Regolamento

(N.765/2008) del Parlamento e del Consiglio Europeo “requisiti per ’accreditamento e la

 sorveglianza della commercializzazione dei prodotti”. Questa fase & di livello europeo ed

affidata al Joint Research Center di ISPRA (Istituto scientifico della Commissione Europea-

Directorate of research). Al momento ¢ stata effettuata una revisione della situazione nei

vari Paesi e la pianificazione dei lavori affidata a esperti e rappresentanti degli Stati menﬁbri
indicati dallo Steering committe del’EPAAC (Joint Action europea per la lotta al cancro).

e una seconda fase di accreditamento da parte degli Stati membri. Tale accreditamento sara

affidato agli enti nazionali di accreditamento che confluiscono nella European co-operation

for accreditation (EA).

1.3 Ricognizione delle norme nazionali (Piano Oncologico) con riferimento alla
prevenzione e alle cure palliative

A livello nazionale, il Piano Sanitario Nazionale (PSN) 2010-2012 riconosce la maggiore efficacia
dei trattamenti delle patologie oncologiche mediante lo sviluppo di specifiche modalita assistenziali
e, per il tumore della mammella, attraverso le strutture di senologia.

Altro importante documento di programmazione sanitaria nazionale, condiviso con le Regioni e le
Province Autonome, & I'Intesa Stato Regioni sul Nuovo Piano di Governo delle Liste di Attesa
(PNGLA) 2010-2012, adottata nella Conferenza Stato Regioni del 28 ottobre 2010, nel quale
un'apposita sezione ¢ dedicata ai Percorsi Diagnostico Terapeutici Assistenziali (PDTA), da
definirsi a carico di ciascuna Regione, tra cui un'attenzione peculiare ¢ riservata al cancro della
mammella. Con tale atto, si ¢ cercato di apprestare una prima azione per affrontare la problematica,
mirando ad implementare un'assistenza di qualita per le donne colpite da neoplasia della mammella,
cercando un approccio tempestivo sia nella fase diagnostica, che nella fase terapeutica.

L’Intesa tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 10/2/2011
riguarda il "DOCUMENTO TECNICO DI INDIRIZZO PER RIDURRE IL CARICO DI
MALATTIA DEL CANCRO - Anni 2011-2013, che per brevitad viene indicato come Piano
Oncologico Nazionale (PON) ed & documento di indirizzo per 1’ambito oncologico.

Le ragioni che sottendono ad un piano oncologico sono principalmente il carico del cancro, gh g
impegni internazionali (Council of the European Union -Council conclusions on reducing / &,
burden of cancer 10 june 2008:  “INVITES Member States to develop and implgment
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comprehensive cancer strategies or plans”), I’importanza per il Paese nel migliorare la risposta del
-SSN e contribuire a ridurre le disuguaglianze.

11 Piano, redatto dalla “Commissione Piano Oncologico” si propone di dare forti indicazioni su dove

Stato e Regioni debbano indirizzare gli sforzi comuni al fine di migliorare ulteriormente la “presa in

carico totale” del malato da parte del SSN, esplicitando: la cornice teorica di riferimento, le priorita

" condivise, gli obiettivi comuni

11 Piano Oncologico evidenzia i principi “chiave”che costituiscono la base per un miglioramento del

SSN: Equita, contribuendo ad annullare il divario ancora esistente fra varie realtad del Paese e

Qualita, contribuendo ad innalzare il “livello” di sistema. Tali obiettivi vengono perseguiti mediante

due linee d’azione principali:

1. ferma attenzione ai “modelli organizzativi per la presa in carico” (percorsi, reti,
integrazione delle risorse disponibili sul territorio);

2. forte spinta alla ricerca e innovazione tecnologica.

3. Informazione e comunicazione.

Al fine di consentire a Regioni e Province Autonome di attuare le indicazioni programmatiche di

tale “Documento Tecnico”, il Ministero e le Regioni e Province Autonome si sono impegnate a

definire:

o linee-guida per I'implementazione delle reti oncologiche (con contenuti sia tecnico-scientifici

. sia organizzativi basati su analisi delle evidenze e delle buone pratiche);

o documento che indirizzi I’'uso delle risorse di sistema identificando ambiti di “recupero”,
attraverso la reingegnerizzazione delle pratiche “obsolete” o poco efficaci e dei modelli
organizzativi meno efficienti ;

o documento di HTA (basato sulla sintesi delle evidenze disponibili sulla costo-efficacia delle
principali tecnologie).

In stretta sinergia con il Piano oncologico si inserisce la Legge 15 marzo 2010, n. 38 "Disposizioni

per garantire 1'accesso alle cure palliative e alla terapia del dolore"

La Legge n. 38 del 15 marzo 2010 tutela “...il diritto del cittadino di accedere alle cure palliative e

alla terapia del dolore”. Per garantire la possibilita di una presa in carico e di un’assistenza adeguata

e personalizzata il legislatore ha previsto 1’organizzazione di tre reti assistenziali distinte ¢ dedicate

rispettivamente alle cure palliative, alla terapia del dolore e al paziente pediatrico.

Le novita introdotte dalla legge 38/2010 riguardano, oltre all’obbligo di riportare la rilevazione del

dolore all’interno della cartella clinica (art. 7); la formazione e I’aggiornamento del personale

medico e sanitario in materia di cure palliative e di terapia del dolore (art. 8); la sempliﬁ@é‘

delle procedure di accesso ai medicinali impiegati nella terapia del dolore (art. 10) ¢ la neééés' A ¢
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campagne di informazione destinate ai cittadini in merito alle modalita e ai ‘criteri di accesso alle
prestazioni e ai programmi di assistenza in materia di cure palliative e terapia del dolore.

Per rendere operative le indicazioni fornite dalla legge 38/2010, sono stati necessari ulteriori atti
normativi, condivisi con le Regioni, per la ripartizione dei finanziamenti riguardanti il progetto
“Ospedale-territorio senza dolore” rafforzando 1’offerta assistenziale sul territorio.

Il nuovo modello assistenziale delineato rappresenta una importante novitd in tema di lotta al
dolore, perché introduce e amplifica il ruolo svolto dai medici di medicina generale ¢ demanda alla
struttura sanitaria solo 1 casi complessi. Inoltre, perché una rete possa definirsi tale & indispensabile
il concetto di interrelazione, totalmente assente nel precedente modello di “ospedale senza dolore”.
La nuova organizzazione pud dunque avvalersi di tre strutture, in continuo collegamento tra loro,
ma specifiche per competenze: i centri ospedalieri (hub) a cui competono i casi che prevedono una
assistenza di tipo ospedaliero, le strutture territoriali (spoke) e le reti di MMG (Associazioni
Funzionali Territoriali AFT) specificatamente formati. Il modello cosi delineato, a differenza delle
esperienze maturate nel campo delle cure palliative, pudé dunque rappresentare un modello unico e
replicabile su tutto il territorio nazionale.

La Conferenza Stato Regioni in data 16 dicembre 2010 ha definito le linee guida per la promozione,
lo sviluppo e il coordinamento degli interventi regionali nell’ambito della rete di cure palliative e
della terapia del dolore. Il documento evidenzia la necessita, per un reale sviluppo assistenziale,
della istituzione, mediante provvedimenti, regionali o aziendali, di una struttura specificatamente
dedicata al coordinamento delle reti. Un ufficio deputato, con personale dedicato, ¢ una tappa
fondamentale affinché le cure palliative e la terapia del dolore abbiano la rilevanza e 1’attenzione
che necessitano temi cosi importanti per la popolazione.

L’ultimo provvedimento, in ordine di tempo, riguarda 1’Intesa in sede di Conferenza Stato Regioni
del 25 luglio 2012 che recepisce a livello regionale il documento tecnico avente ad oggetto
“Definizione dei requisiti minimi e delle modalita organizzative necessari per 1’accreditamento
delle strutture di assistenza ai malati in fase terminale e delle unita di cure palliative e della terapia
del dolore” cosi come indicato dall’art. 5, comma 3 della legge 38/2010.

11 documento elimina ogni ambiguita riguardo gli elementi imprescindibili che devono appartenere
alle strutture sia residenziali che domiciliari. Stabilire i requisiti minimi e le modalita necessarie per
I’accreditamento delle strutture ed identificare gli standard strutturali qualitativi e quantitativi,
rappresenta la condizione necessaria perché ogni assistito possa trovare sul territorio prestazioni

omogenee e appropriate.
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1.4 Ricognizione delle normative di Regioni e Province Autonome

Nel nostro Paese sono presenti esperienze e normative relative all’organizzazione della rete
oncologica e all’istituzione di unita specifiche per la senologia.

Di seguito viene presentata una panoramica di iniziative regionali in merito.

Per le Regioni meridionali ¢ importante rappresentare che le Regioni Calabria, Campania,

Sicilia, Puglia e Basilicata hanno sottoscritto, in data 4.09.2009, un protocollo di intesa

sull’"Equo accesso alle cure oncologiche e di alta specialitd", approvato con atti normativi da

ciascuna di esse.

In riferimento, poi, al Piano Nazionale di Governo delle Liste di Attesa (PNGLA -
Intesa Stato, Regioni e Province autonome del 28.10.10) gia indicato nel paragrafo 1.3, che
ha riservato un'attenzione specifica al Percorso diagnostico terapeutico del carcinoma della
mammella nella sua fattispecie temporale, si rileva che il recepimento formale ¢ ormai stato
espletata da tutte le Regioni e Province autonome; nel contempo in alcune realta regionali ed
aziendali, oltre ad un'attenzione specifica alla sola tempistica del percorso, ¢ stata destinata
una cura particolare all’articolazione del percorso stesso.

Dopo le disposizioni del Piano oncologico regionale (L.R. n. 61/1996), la Regione
Abruzzo ha delineato 1’organizzazione della Rete oncologica all’interno del Piano sanitario
regionale 2008 — 2010 (L.R. 10.03.2008 n. 5) prevedendo la costituzione di Comitato
regionale di coordinamento della rete oncologica (CRCRO) e di Poli oncologici. Elementi
strutturali della Rete, importanti ed innovativi, sono il Centro di indirizzo al percorso clinico
e il Gruppo interdisciplinare cure. Nel PSR si approfondiscono anche la terapia del dolore e
la Rete delle cure palliative.

Nella Regione Basilicata, la Rete oncologica regionale viene istituita con la D.G.R.
2104/2005 nella forma e nella logica del modello organizzativo delle reti integrate,
prevedendo Comitati di coordinamento a diverso livello, Gruppi interdisciplinari di cure
(GIC) e Centri di accoglienza e servizi (CAS). Con la successiva D.G.R. 143/2008, la
Regione prende atto del Programma di azioni di coordinamento e integrazione funzionale,
finalizzato alla realizzazione della Rete oncologica regionale, approntato dal Centro di
riferimento oncologicb (CROB) di Rionero in Vulture, dall’AO San Carlo di Potenza e
dall’ASL di Matera, cui ha demandato tale compito. ‘

La Rete oncologica regionale viene ulteriormente definita con il Piano regionale integra.tg
della salute ¢ dei servizi alla persona e alla comunita 2011 - 2014 (D.G.R. n. 2 2 del

29.10.2010). Questo Piano viene aggiornato al periodo 2012 — 2015 con D. 3 R’
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24.07.2012 ¢ in esso.si delinea un modello organizzativo della Rete recependo quanto
definito nell’Atto d’Intesa Stato Regioni e Province autonome per ridurre il carico della
malattia da cancro, pubblicato nel 2011.

La Provincia autonoma di Bolzano ha provveduto a riorganizzare in modo specifico la
chirurgia oncologica mediante un progetto approvato nel 2013. In esso viene definita la
certificazione della chirurgia oncologica, prevedendo che dal 2014 i reparti certificati di
chirurgia generale, ginecologia, urologia e otorinolaringoiatria potranno erogare interventi di
chirurgia oncologica.

In Calabria la Rete oncologica ¢ tra le azioni programmate del Piano sanitario regionale
2007 - 2009 (D.G.R. n. 694 del 9.11.2007), con un impegno all'effettiva realizzazione nel
Piano di rientro dal deficit sanitario. Nel PSR vengono descritti mission, obiettivi, unita di
coordinamento, strumenti organizzativi e gestionali della Rete oncologica con riferimenti
per cure palliative e terapia del dolore. Rispetto all’istituzione di Unita di Senologia - Breast
Unit, & importante notare che essa viene citata nello stesso PSR tra le attivita cliniche del
Dipartimento oncologico.

In Calabria risultano essere state presentate, inoltre, due proposte di legge regionale: la n. 34
del 15.06.2010, "Istituzione Unita di Senologia - Breast Unit" e, con lo stesso titolo, la n. 50
del 18.06.2013.

La regione Campania ha definito la propria Rete oncologica nel 2003 e nel corso del
2005 ha adottato una legge regionale, L.R. n. 20 del 9.11.2005 “Istituzione Unita di
Senologia - Breast Unit”, allo scopo di definire la Rete delle Unita di Senologia, definire gli
standard ed i requisiti minimi delle strutture preposte al trattamento del tumore della
mammella e garantire un. sistema di accreditamento quale certificazione di qualita delle
strutture che affrontano questa patologia. A livello regionale ¢ in corso una revisione sulle
previsioni regolatorie della materia; nella fattispecie si deve sottolineare che sono in corso
una serie di iniziative per affrontare la tematica. Tale dibattito regionale, al momento, non
sembrerebbe ancora concluso. Deve, inoltre, evidenziarsi come l'impulso normativo della
legge del 2005 non sempre ha trovato una puntuale applicazione sul territorio, anche a causa
delle necessarie misure correttive da adottarsi a livello regionale per coniugare le generali
esigenze di una programmazione sanitaria capace di assicurare i Livelli Essenziali di
Assistenza (LEA) con un corretto impiego di risorse economiche e con la necessita di

rientrare dal disavanzo economico.

10
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L'Emilia_Romagna ha dettato riferimenti propri riguardanti la Rete oncologica sulla
base del modello Aub-spoke, declinando tale scelta sia con la D.G.R. n. 1281/2005 sia con la
L.R. n. 41/2006 sia con riferimenti specifici nel Piano sanitario regionale del 2011.

Il Servizio di Senologia ¢ stato regolamentato con D.G.R. n. 1035/2009 "Strategia regionale
per il miglioramento dell'accesso ai servizi di specialistica ambulatoriale in applicazione
della D.G.R. 1532/2006", D.G.R. n. 220/2011 "Rischio eredo - familiare per il carcinoma
della mammella", seguita dalla Circolare applicativa n. 21, ¢ D.GR n.1414/2012
"Disposizioni in ordine alla appropriatezza degli accertamenti senologici in etd fuori
screening”.

Dal 2007 tutte le Aziende, tenendo conto delle caratteristiche organizzative e territoriali,
“hanno fatto riferimento al documento di accreditamento funzionale del Percorso senologico
diagnostico - terapeutico multidisciplinare integrato, approvato con D.G.R. 1489/2007 e
recentemente rivisto e aggiornato con la D.G.R. n. 582 del 13.05.2013, recante "Requisiti
specifici per l'accreditamento del programma di screening per la prevenzione, la diagnosi
precoce del tumore della cervice uterina, del programma di screening per la diagnosi precoce
del tumore alla mammella e del programma per la prevenzione e la diagnosi precoce dei
tumori del colon retto".

La qualita delle Unita di Senologia ¢ verificata attraverso un monitoraggio continuo e
periodico basato su indicatori e standard di riferimento tratti dalla documentazione nazionale
e internazionale.

La Regione Friuli Venezia Giulia si ¢ dotata di un Piano regionale per le malattie
oncologiche con D.G.R. n. 1663 del 1998.

Nella D.G.R. n. 2843 del 24.11.2006, concernente il Piano socio sanitario regionale (PSSR)

2006 — 2008, ¢é stata riconosciuta la necessita di miglioramenti organizzativi nella continuita
delle cure per le malattie neoplastiche, tra le quali ¢ stato evidenziato il tumore della
mammella. La riduzione di mortalita per questo tumore risulta tra gli obiettivi generali di
salute del Piano.

Nelle progettualita del PSSR 2010-2012 (D.G.R. n. 465 dell’11.03.2010), la Rete oncologica
regionale viene citata tra le indicazioni organizzative particolari, costituita dai Dipartimenti
interaziendali identificati dal Piano oncologico regionale e coordinata dal Dipartimento
oncologico regionale.

La Reglone Lazio, con D.G.R. n. 420 del 12.06.2007, delinea 11 percorso per la
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2008. Con il Decreto Commissariale 87/2009 "Piano sanitario regionale 2010 - 2012",
aggiornato con Decreto Commissariale 82/2010, la Rete oncologica & individuata tra le
priorita nell'ambito delle malattie oncologiche, insieme alla prevenzione primaria, agli
screening ed al Registro tumori. In esso si prevede la costituzione di una Rete delle anatomie
patologiche come elemento qualificante per la Rete oncologica mentre nell'allegato G al
PSR viene definita la Rete oncologica con attenzione, tra l'altro, anche allo sviluppo delle
cure palliative, alla terapia del dolore ed a reti speciali tra cui quella dell'oncologia

pediatrica, alla qualita ed alla formazione.

Dopo 1’attenzione riservata alle patologie oncologiche nel “Piano Sanitario Regionale
2002-2004” e nel “Piano Socio Sanitario Regionale 2003-2005”, dove viene ribadito come
prioritario 1’obiettivo di “ridurre la mortalitad precoce per tumori”, la regione Liguria ha
effettuato, con D.G.R. n. 1281 del 28.10.2005, la “Progettazione di una offerta oncologica in
rete”, creando 1 presupposti per un’integrazione tra le attivita di prevenzione, diagnostica e
trattamento per il carcinoma mammario e colorettale ed il loro monitoraggio.

I1 Piano Socio Sanitario Regionale 2009-2011, D.C.R. n. 22 del 30.09.2009, prevede la
costituzione della Rete orizzontale Oncologica, Ematologica e Radioterapica (ROLI). Gli
obiettivi fissati per questa Rete nel triennio 2009-2011 sono la costituzione del coordinamento
operativo regionale oncologico, I’accesso a nuovi farmaci e a nuove tecnologie diagnostiche e
la costituzione del Patient Service nei pit importanti ospedali della Regione.

In questo Piano viene prevista anche la realizzazione e il consolidamento della Rete regionale
ligure di cure palliative, gia normata con D.G.R.n. 277 del 16 Marzo 2007¢ con la D.G.R. n.
394 del 7 aprile 2009.

La Lombardia ha definito la ROL (Rete oncologica della Lombardia) con il Piano
regionale oncologico 2004 - 2006 ed ha avviato una fase sperimentale nel settembre 2006 con
la D.G.R. 20889/2005.

I1 Piano oncologico 2004.- 2006 viene richiamato nel Piano sanitario regionale 2007 - 2009
(D.G.R. VIII/0257 del 26.10.2006) con la finalitd di monitorare quanto attuato, avvalendosi
della Commissione Oncologica Regionale, € con una ulteriore tensione verso il modello
organizzativo di rete nelle tre componenti fondamentali del Dipartimento oncologico: Sistema

informativo, ASL e Medici di medicina generale.

Recentemente, la Regione ha adottato con D.G.R. n. IX/4882 del 21.02.2013 la

e

"Determinazione in ordine alla rete regionale lombarda dei centri di senologi
T

network - approvazione linee guida".
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In riferimento alla Regione Marche, nel "Piano sanitario regionale 2007.- 2009",
D.G.R. n. 62 del 31.07.2007, la creazione di una Rete oncologica ¢ considerata come una
priorita, alla luce del contesto e dell'esistente, definendo per il settore oncologico strategie,
linee di intervento e azioni pianificate a breve, medio e lungo termine, sottolineando la
necessitad di potenziare radioterapie, cure palliative e hospice. Nella D.G.R. n. 274 del
9.02.2010 “Rete oncologica regionale marchigiana (R.O.RE.M.): obiettivi e linee di
indirizzo per la sua realizzazione”, sulla base di quanto attuato attraverso l'implementazione
del PSR 2007 - 2009, vengono esaminate criticitd e prospettive per la realizzazione della
Rete oncologica, definiti obiettivi, metodo di lavoro ed attivita clinica comprendendo in
questa cure palliative, ricerca, aggiornamento e formazione del personale.

Nella D.G.R. n. 38 del 16.12.2011,"Piano socio-sanitario regionale 2012 - 2014", viene
sottolineata I'importanza dell'organizzazione in rete, definito il contesto -di riferimento e,
dopo la costituzione della Rete oncologica attraverso la D.G.R. 274/2010, se ne prevedono
gli ambiti di sviluppo congiuntamente a quello del Registro tumori.

Con D.G.R. 528 del 16.04.2012 vengono approvate le linee di attuazione e di
implementazione del PSSR 2012 - 2014, mentre con la pilt recente D.G.R. n. 150 del
3.12.2012, nella “Direttiva vincolante per i Direttori generali degli Enti del SSR per
l'attuazione del DL 95/2012(...)”, si ribadisce l'obiettivo di dare piena attuazione in tempi
brevi alla Reti degli screening oncologici, alla Rete oncologica come pure alla Rete delle
cure palliative, prevedendo nell'implementazione della L.R. n. 6 del 10.04.2012, istitutiva
dell'Osservatorio epidemiologico della Regione, la costituzione del Registro tumori.

Nella Regione Marche, infine, & stata adottata in data 30.09.2013 la delibera n.1345
“Riordino delle reti cliniche” in cui si inserisce la rete clinica regionale e si prevedono i
requisiti minimi per la chirurgia senologica.

I1 Piano sanitario della Regione Molise per il triennio 2008 - 2010 (D G.R. n. 1249 del
24.10.2007), uno degli adempimenti previsti dal Piano di Rientro 2007- 2009, delinea un
percorso di rinnovamento del Servizio sanitario regionale, gia avviato con la L.R. n. 9 del
1.04.2005, prevedendo la riorganizzazione dei servizi ospedalieri a costituire una "rete
clinica integrata", il rafforzamento del collegamento ospedale -tetritorio e dei presidi
territoriali ("Distretto forte"). Tra gli obiettivi viene data, nell'ambito del contrasto alle
principali patologie causa di disabilitd e morte, una grande attenzione ai tumori sia per .

l'aspetto preventlvo (tra gli screening quello della mammella) che per la dlagn051 precoce ei
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dei nodi piu impegnativi che il servizio sanitario pubblico si trova a dover organizzare”,
considerata la spesso lunga durata dei percorsi stessi e la necessita di strutture specifiche,
adeguatamente attrezzate e il coinvolgimento di diverse specialitd. Le singole azioni
cliniche, inoltre, debbono essere coordinate e ricomposte in un processo unitario tenendo
presente 1'umanizzazione delle prestazioni erogate.
Nel Piano si prevede anche la costituzione di una rete integrata ospedale - territorio per la
gestione e il trattamento del dolore come pure lo sviluppo della Rete delle cure palliative.
Sia l'organizzazione dell'assistenza domiciliare oncologica (ADO) che quella delle cure |
palliative a domicilio hanno come riferimento le Linee guida sul sistema delle cure
domiciliari adottate con D.G.R. n. 556 del 30.05.2007.

La Rete Oncologica Piemontese ¢ stata la prima ad essere istituita in Italia, come
progetto sperimentale, con D.G.R. n. 50-1391 del 2000.
La D.G.R. n. 48 - 9824 del 30.06.2003 ha stabilito 1'approvazione del progetto organizzativo

della Rete oncologica del Piemonte e della Valle d'Aosta e dei nuovi regolamenti del Polo

oncologico e della Rete oncologica, mentre con D.G.R. n. 26 - 10193/1.08.2003 vi ¢ stata
l'approvazione delle linee guida metodologico - organizzative del Centro Accoglienza e
Servizi ¢ del Gruppo Interdisciplinare Cure. Questi atti sono stati aggiornati e modificati nel
2007, 2009, 2010 e 2011, fino alla piu recente D.G.R. n. 31 - 4960 del 28.11.2012
“Approvazione dello schema di convenzione tra la Regione Piemonte e la Regione
autonoma Valle d'Aosta per la messa a regime del Dipartimento funzionale, interaziendale e
interregionale denominato Rete Oncologica del Piemonte e della Valle d'Aosta (ROPVA)”
mentre con la D.G.R. n. 34-5663 del 16.04.2013 ¢ stato approvato il relativo Piano di attivita
per 'anno 2013.

Nel Piano socio sanitario regionale del Piemonte 2012 - 2015, nell'allegato "I progetti
speciali di salute", rispetto alla Rete oncologica, la Regione si propone I'applicazione delle
indicazioni del documento tecnico sulle neoplasie del Ministero della salute 2011 - 2013,
con una riflessione complessiva sulla rete esistente e sulle criticita alla luce di cambiamenti
normativi e nuove strategie organizzative. Si ritiene importante, in particolare, la creazione
di Units dedicate per patologia, sull'esempio del Breast Unit istituita presso I'AOU San
Giovanni Battista di Torino. Come la rete ospedaliera, la Rete oncologica piemontese (ROP)
verra organizzata definendo ospedali -ad alta specializzazione (Centri di riferimento) e

ospedali a piu bassa intensita di cura (Cardine). Viene dedicata attenzione anche-alla Rete

regionale delle cure palliative ed a quella di terapia del dolore. ‘ % \
e LR ;‘(b" 14
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La Regione Valle d’Aosta ha istituito, con la D.G.R. n. 1647 del 10.10.2012, le Reti
regionali di cure palliative e di terapia del dolore, ai sensi della legge 15.03.2010 n. 38.
Rispetto alla Rete regionale di oncologia e oncoematologia pediatrica, nell’ambito della
riorganizzazione dei percorsi oncologici, al fine di garantire appropriatezza di trattamento e
razionalizzazione delle risorse, con D.G.R. n. 41-5670 del 16.04.2013 ¢ stato approvato lo
schema di convenzione tra la Regione Piemonte e la Regione Autonoma Valle d’Aosta per
1a riorganizzazione ed il prosieguo delle attivita della Rete interregionale di oncologia e
oncoematologia pediatrica, istituita con D.G.R. n. 25-13679 del 29.03.2010 (la Rete di
oncologia e oncoematologia pediatrica regionale era gia stata formalizzata con D.G.R. n. 30-
14272 del 06.12.2004).

In Puglia, la legge regionale 19.09.2008 n. 23 “Piano regionale di salute 2008 — 2010”
indica obiettivi e disegno di massima della Rete oncologica pugliese (ROP). Sono previsti
Unita di coordinamento con listituzione del Registro tumori, Dipartimenti integrati di
oncologia ed Unitd oncologiche. Il modello organizzativo dipartimentale presenta due
articolazioni principali: il Centro di Orientamento Oncologico (CORO) pér distretto socio
sanitario, con presa in carico effettiva del paziente da parte dell'infermiere care giver in
collaborazione con MMG, ed i Gruppi di patologia Interdisciplinare (GPI), tra i quali si
indica quello dedicato alla mammella. La struttura della ROP sara regolamentata all'interno
della Consulta Oncologica regionale permanente e dal suo Comitato Operativo ristretto, gia
istituiti nel 2006, mentre viene dedicata attenzione alle cure palliative ed alla terapia del
dolore.

Con la D.G.R. n. 1197 dell’1.07.2013, & stato istituito il Registro tumori della Regione
Puglia, "quale struttura tecnico — scientifica della Rete oncologica regionale prevista
dall'allegato 1 della legge regionale 23/2008".

Nella Regione Sardegna, il Piano sanitario regionale 2006 - 2008 riserva specifica
attenzione alle malattie oncologiche nell'ambito degli "obiettivi di salute", sottolineando
l'importanza strategica della costituzione di una rete regionale dedicata, insieme al
potenziamento delle cure palliative e allo sviluppo della rete per la radioterapia. Viene
rilevata la necessita di interventi coordinati e integrati con priorita tra cui l'istituzione della
Commissione oncologica regionale, 'organizzazione e il finanziamento a livello aziendale
dei programmi di screening attivo per il tumore della mammella, la realizzazione e

l'attivazione di un coordinamento a rete tra le diverse strutture sanitarie e sociali per una

gestione ottimale della persona, considerando, tra I’altro, l'umanizzazione de

un punto qualificante per lo sviluppo della rete stessa insieme all’individuaz onsedﬁf Centro,
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regionale di riferimento. I1 PSR si pone l'obiettivo di pervenire all'istituzione di un Registro
regionale tumori mentre nelle singole ASL sono costituiti i Gruppi di lavoro sulle aree a
rischio, finalizzati alla realizzazione di analisi e valutazioni tecniche del rischio oncogeno
anche in collaborazione con I'Agenzia regionale per la protezione dell'ambiente della
Sardegna. '

La proposta di legge n. 284 presentata il 6.05.2011 prevede l'istituzione di Breast Unit sul
territorio sardo, mentre, sulla base della D.G.R. 24/43 del 27.06.2013, recante "Azioni volte
al perseguimento dell'efficienza del Servizio sanitario regionale ", con Deliberazione n. 652
adottata il 6.08.2013 dal Direttore generale delllAOU di Cagliari risulta l'istituzione
sperimentale della Unita funzionale di senologia "Breast Unit".

Nella Regione Sicilia, il Piano sanitario regionale "Piano della Salute 2011 — 2013”

individua la lotta ai tumori tra le aree prioritarie di intervento, definendone obiettivi e azioni
ed approfondendo la definizione di Rete oncologica e radioterapica e dei percorsi
diagnostico-terapeutici. Nel Piano viene dedicata attenzione anche a cure palliative € terapia
del dolore.
Nel Piano si ricorda che la Regione Sicilia ha inteso conferire un respiro pit ampio al
processo di strutturazione in rete sottoscrivendo con le Regioni Campania, Puglia, Calabria e
Basilicata, in data 4 settembre 2009, un protocollo di intesa dal titolo "Equo accesso alle
cure oncologiche e di alta specialita".

La Regione Toscana approva con deliberazione del Consiglio regionale, D.C.R. n. 18
del 03.02.1998, I’ Azione programmata “ la lotta contro i tumori e ’assistenza oncologica”
introducendo il concetto di attivita in rete dei servizi, prevedendo, tra [altro,
I’organizzazione dei Dipartimenti oncologici in ogni Azienda sanitaria. L’Azione viene
reiterata dal Piano sanitario regionale 1999-2001, D.CR. n. 41 del 17.02.1999,
considerando, tra i principi generali, la centralita del paziente nell’attuazione delle iniziative
di prevenzione e di assistenza oncologica, il coordinamento e ’integrazione degli interventi
attraverso il sistema organizzativo della Rete oncologica regionale.

Il Piano sanitario regionale 2002 — 2004, D.CR. n. 60 del 9.04.2002, prevede una
riorganizzazione del sistema per garantire 1’effettivo coordinamento della Rete oncologica
regionale e le strutture del competente Dipartimento regionale vengono potenziate con
D.G.R. n. 28 del 14.01.2002.

Attraverso la D.G.R. n 532 del 27.05.2002 viene istituito il Coordinamento regionaledella
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piano per la costituzione dell’Istituto toscano tumori (ITT), ridefinendo i livelli operativi
della Rete oncologica: il Dipartimento oncologico in ogni Azienda sanitaria, con un
Comitato Tecnico Scientifico, Gruppi di lavoro multidisciplinari (GOM), un Centro di
riferimento oncologico dipartimentale (CORD), un Centro di riferimento per 1’assistenza
territoriale (CORAT), i Poli Oncologici Regionaii di Area Vasta ¢ la Commissione
Oncologica Regionale. L’ITT rappresenta “I’organismo di coordinamento delle risorse e
dell’offerta della Rete oncologica toscana e, soprattutto, dovra assumere un ruolo di
coordinamento funzionale dei professionisti e delle strutture integrate della Rete”.

Ufficio di Direzione e Comitato Tecnico scientifico dell’ITT sono individuati con D.G.R. n.
208 del 08.03.2004.

Anche il PSR Toscana 2008 - 2011 reca una precisa distribuzione di competenze
nell'articolazione delle Reti oncologiche, mentre il Piano sanitario e sociale integrato
regionale 2012 — 2015 prevede un ulteriore ed innovativo potenziamento del sistema a rete
definito dall’ITT.

Si deve ricordare, infine, il provvedimento specifico adottato dalla Regione Toscana con
D.G.R. n. 927 del 18.11.2007, in cui vengono previste le "Unitda multidisciplinari di
Senologia", e la delibera della giunta regionale approvata il 31/3/14 relativa al "Riordino
della rete chirurgica oncologica toscana: primi indirizzi alle Aziende Sanitarie per la
costituzione della Rete dei Centri di Senologia e requisiti organizzativo-assistenziali degli
stessi".

Con Delibera n. 3154 del 15.03.1993, la Provincia autonoma di Trento dispone
indirizzi riguardanti listituzione di una Unitad operativa di oncologia medica presso
l'ospedale di S. Chiara di Trento, di un Settore operativo di oncologia aggregato all'Unita
operativa di medicina presso l'ospedale di Rovereto e del Dipartimento oncologico
provinciale, facendo riferimento al provvedimento di riordino dei servizi di assistenza
ospedaliera e specialistica in provincia di Trento adottato con D.G.P. n. 15585 del
7.12.1989, in cui, a livello programmatorio, si era definito “un preciso orientamento diretto
al miglioramento dell'assistenza ai malati oncologici da attuare attraverso un raccordo e
un'integrazione tra le strutture e gli operatori impegnati a diverso titolo in questo settore”.
Nella normativa successiva, di carattere generale, tra cui le Linee guida programmatiche di
legislatura in materia di politiche per la salute - Progetto Salute (D.G.P. 12.11.2004) ¢ la
legge provinciale 23.07.2010 n. 16 “Tutela della salute in provincia di Trento”, vfene

sottolineata 1'importanza fondamentale del lavoro in rete. Con atti piu recenti, si potéﬁ”z_i'“ -
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Rete delle cure palliative (D.G.P. 1597 del 22.07.2011) e la dotazione di apparecchiature per
la radioterapia oncologica dell'Ospedale di Trento (D.G.P. n. 888 del 10.05.2013).

In Umbria, nella cornice delle impostazioni organizzative e delle strategie di governo
definite con i PSR 1999 - 2001 e 2003 - 2005, prende avvio nel 2005 (D.G.R. n. 16 del
12.01.2005) T'attivita del Centro di riferimento oncologico regionale dell'Umbria con un
ruolo di programmazione, coordinamento ed integrazione delle attivita e delle risorse verso
la realizzazione e l'organizzazione della Rete oncologica regionale (ROR). Passi
fondamentali sono l'aggregazione dei professionisti nei Gruppi Multidisciplinari per
Patologia (GMP), la definizione di percorsi diagnostico terapeutici comuni, 'elaborazione di
linee guida, l'attivazione di un portale informatico dedicato e di un servizio di
documentazione scientifica e la determinante collaborazione con il Registro tumori umbro di
popolazione (RTUP). L'organizzazione assistenziale si realizza compiutamente con
listituzione della Rete oncologica regionale nel 2008 (D.G.R. 1662 del 1.12.2008
"Disposizioni generali per i coordinamenti regionali delle reti per l'erogazione delle
prestazioni sanitarie"), articolata in un Comitato di coordinamento regionale (CRR), in un
Comitato tecnico scientifico (CTS) e in un coordinamento regionale. I1 PSR 2009 - 2011
(D.G.R. n. 1609 del 24.11.2008) conferma ed approfondisce la scelta organizzativa -
riconoscendo alle reti cliniche un ruolo essenziale nell'integrazione dell'assistenza
ospedaliera e primaria. Di rilievo la D.G.R. n. 2012 del 30.12.2010 contenente linee di
indirizzo della ROR per l'attuazione di azioni mirate al miglioramento della qualita e
dell'appropriatezza: Raccomandazione n. 1 dicembre 2010 "Presa in carico dei pazienti |
oncologici nella rete regionale e l'implementazione della multidisciplinarieta".

In Veneto, dopo il Progetto oncologico 1984 - 1986, si osserva llistituzione del
Consorzio Istituto Oncologico Veneto - IOV (L.R.22.12.2005 n. 26), la costituzione della
Commissione oncologica regionale (D.G.R. n. 4120/2006) e I’attivazione di uno specifico
Gruppo di lavoro nel 2009. Con la L.R. 29.06.2012 n. 23 "Norme in materia di
programmazione socio sanitaria e approvazione del Piano socio-sanitario regionale 2012.-

2016", si indica lo IOV - IRCCS come Centro regionale di supporto e di coordinamento alla
Rete oncologica regionale che, tra le reti cliniche integrate anche con il territorio, viene
individuata quale network assistenziale hub and spoke. Nel PSSR viene prevista anche la
Rete della terapia del dolore mentre con L.R.19.03.2009 n.7 sono state date "Disposizic;nivj’" ‘‘‘‘ -

per garantire cure palliative ai malati in stato di inguaribilitd avanzata o a fine vita e?‘ijer

sostenere la lotta al dolore".
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Nella recente D.G.R. n. 68 del 18.06.2013, “Adeguamento delle schede di dotazione
ospedaliera delle strutture pubbliche e private accreditate, di cui alla L.R. 39/1993, e
definizione delle schede di dotazione territoriale delle unita organizzative dei servizi e delle
strutture di ricovero intermedie. PSSR 2012-2016 (...)”, per quanto concerne la Rete
Oncologica Veneta, si riafferma, in coerenza con i contenuti del Piano Oncologico
Nazionale, il modello di network assistenziale hub and spoke, riconoscendo all’IOV —
IRCCS il ruolo di centro hub per il coordinamento delle attivita di alta specializzazione ed
eccellenza, in stretta sintonia con le Aziende Ospedaliere di Padova e Verona.
L’articolazione della Rete prevede, inoltre, i diversi livelli dei Poli Oncologici e dei
Dipartimenti di Oncologia Clinica e [istituzione delle Breast Unit quali unita
interdisciplinari specialistiche caratterizzate dalla multidisciplinarietd e dalla specifica
formazione in senologia dei singoli specialisti coinvolti nell’intero percorso assistenziale e
come precisi punti di riferimento all’esterno della struttura ospedaliera a garanzia della
continuitd assistenziale. Negli allegati viene disposta la costituzione di sei Breast Unit a

coprire I’intero territorio regionale.

Considerazioni finali

In merito alla definizione delle Reti oncologiche, nel cui ambito pud collocarsi la
previsione e l'istituzione delle Unita di Senologia, si & potuto notare come nella normativa,
appaia ampiamente diffusa la cultura di una organizzazione operativa “in rete” nell’ambito
oncologico.

Nelle disposizioni normative di alcune Regioni i concetti di integrazione delle diverse

risorse e strutture precedono la stessa definizione di rete, in altre vengono valorizzati pit
recentemente con I’introduzione di questa.
Nelle norme regionali, 1’individuazione di servizi dedicati all’oncologia nell’ambito
senologico appare in evoluzione ed essi risultano essere stati previsti in 7 Regioni mentre in
due Regioni (Calabria ed Emilia Romagna) sono state presentate proposte legislative mirate.
Il loro riconoscimento normativo ¢ avvenuto con modalitd diverse, poiché alcune realtd
regionali hanno previsto la creazione di queste unita in documenti generali, quali i Piani
sanitari regionali (Calabria e Piemonte e Veneto), mentre altre hanno adottato atti dedicati
(Lombardia, Toscana, Campania, Sardegna).

Come indicato dal percorso della legge nella Regione Campania, tuttavia, sebbene la

legiferazione sia prova di straordinaria importanza, il riferimento normativo non attesta la

fattibilita puntuale e concreta del disposto.
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E’ importante rappresentare, infine, che nel corso della ricerca sono state individuate in tutto

il territorio nazionale esperienze pregevoli ed avanzate.

1.5 I programmi di screening

Con il DPCM 29/11/2001, i programmi di screening sono inclusi nei Livelli Essenziali di
Assistenza. Essi sono attuati in ragione dell’impatto del cancro e delle evidenze di efficacia di tali
tipi di intervento e riguardano (relativamente al rischio medio per eta per i tumori della mammella,
cervice uterina e colon retto) circa il 47% della popolazione italiana.

Nel 2003 il Consiglio dell’Unione Europea ha raccomandato gli Stati membri di organizzare
programmi di screening di popolazione, a cui faceva seguito, in Italia, I’emanazione di un
provvedimento legislativo (legge 138/04) per “il consolidamento dei programmi di screening di
popolazione per il cancro del seno, della cervice uterina e la diffusione del programma di screening
per il cancro del colon retto” cui seguiva il Piano nazionale Screening (PNS). Successivamente
diversi atti programmatori sottolineavano la necessita di interventi di prevenzione attraverso lo
screening di tali tumori. I1 Piano Nazionale della prevenzione 2010-12 (Intesa Stato-Regioni del
29/4/10), esteso con I’accordo del 7 febbraio 2013 tra il Governo, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano, recante proroga del Piano nazionale per la prevenzione per gli anni
2010-2012 - 53/CSR a tutto il 2013 ribadisce la necessita di tali interventi.

La valutaziéne dei programmi di screening oncologici fornisce informazioni sulla diffusione dei PS

e sul loro impatto e si basa sulla presenza di un Sistema Informativo ad hoc.

11 sistema Informativo Screening

Il sistema Informativo Screening (SIS) nasce dall’attivitd delle Societd multidisciplinari di
Screening (Gruppo Italiano screening Mammografico Gisma, Gruppo Italiano Screening Cervicale
GISCi, Gruppo Italiano Screening Colorettale GISCor) che, attraverso un questionario cartaceo
strutturato, inviato ai responsabili dei programmi di screening, hanno operato il monitoraggio dei
programmi organizzati di screening che si stavano sviluppando alla fine degli anni novanta in Italia.
Con la nascita dell’Osservatorio Nazionale Screening (ONS) avvenuta all’inizio del 2000 e
soprattutto dopo la strutturazione del rapporto fra Ministero alla Salute ¢ ONS avvenuta nel 2005,
questa attivitd di monitoraggio ¢ stata istituzionalizzata attribuendo alle Regioni la funzione di
implementazione e valutazione dei programmi di screening. )

Il flusso informativo prevede che la scheda di rilevazione venga inviata ai responsab‘ili‘ dei\

programmi regionali e da questi ai responsabili dei programmi aziendali che rinviano le/s¢ghede: « !
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compilate attraverso un percorso inverso. Il centro regionale effettua un primo controllo di
congruita dej dati, a cui segue il controllo e la validazione dell’ONS.
11 sistema di raccolta delle informazioni sopra descritto permette di soddisfare gli indicatori scelti

tra quelli proposti nelle Linee Guida Europee per lo screening..

Diffusione dei programmi di screening

Le strutture di screening per la prevenzione dei tumori della mammella svolgono una attivita
diagnostica di prevenzione secondaria, attraverso il test mammografico eseguito ogni due anni sulle
donne tra 1 50 e i 69 anni. Sarebbe auspicabile che tale invito venisse esteso, come indicato nel
Piano Nazionale per la Prevenzione 2010-2012, anche alle donne di eta compresa tra 45 e 74 anni e
ripetuto con regolaritd ogni anno dai 45 ai 49 anni. L’allargamento dello screening in tutto il
territorio va effettuato dopo aver verificato 1’erogazione dello screening nella fascia compresa tra
50-69 anni.

La figura 1 riporta I’estensione nominale (cio¢ la % di donne fra 50 e 69 anni di eta che risiedono in
un’area in cuj € attivo un programma di screening organizzato) del 2003, 2006 2010 e 2011.

La tendenza all’aumento ¢ sostanziale e uniforme per tutte le tre aree. Come si pud osservare si
passa dal 64% del 2003 al 78% del 2006 al 92% del 2010. Nel 2011 si raggiunge il 96% .

Nel 2011 si registra una estensione teorica superiore al 90% in ogni parte di Italia. Questo dato,
sicuramente incoraggiante per quanto riguarda il meridione ¢ le isole, va per6 valutato alla luce dei
risultati dell’estensione effettiva (vedi figura 2).

Anche P’estensione effettiva (cio¢ la % di donne della popolazione target che riceve con regolarita
la lettera di invito) quando osservata sul lungo periodo, ha avuto un aumento notevole. Si passa
infatti da unasituazione dove solo 4 donne su 10 (41%) della popolazione target aveva ricevuto una
lettera di invito nel 2003, alle quasi 6 su 10 (58%) del 2006, alle 7 su 10 del 2010 (69%). E’
incoraggiante notare come nel 2011 si registra ancora un leggero aumento (74%). Se ’aumento
riguarda tuttele aree, il gap fra Centro Nord e Sud rimane inalterato. Quasi 9 donne su 10 ricevono
nel Centro Nord nel 2010 e nel 2011 una lettera di invito. Nel Sud, nello stesso periodo, ancora pit
della meta delle donne non usufruisce di questo diritto. La differenza tra estensione teorica ed
effettiva evidenzia le difficolta di ‘erogazione’ che rappresenta la criticitd prioritaria per la
programm azione regionale e/o aziendale.

L’adesione al’invito mostra un dato abbastanza stabile negli anni, assestandosi intorno al 55%
(maggiore al Centro Nord che al Sud). Ogni 100 donne esaminate, circa 6 vengono ,ohtamate a

effettuare un supplemento di indagine, solitamente una seconda mammografia, un eﬂograﬁ @

visita clinica.ll numero di carcinomi diagnosticati allo screening supera le 12.000 unita pél.
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2009-10 (contro quasi 1.800 lesioni benigne), con un tasso di identificazione dei tumori abbastanza
stabile negli ultimi due periodi: circa 5 casi ogni 1.000 donne sottoposte a screening. |
Valutando i principali indicatori raccolti confrontandoli con gli standard di riferimento derivanti
dall’esperienza di programmi sia italiani sia europei, si conferma un buon andamento complessivo
" dellattivita italiana di screening mammografico.

Su indicazione del Piano nazionale di Prevenzione alcune Regioni (Emilia Romagna € Piemonte) o
singoli programmi hanno invitato allo screening anche le donne nella fascia di eta 45-49 (a
intervallo annuale) e 70-74 (con intervallo biennale) con modalitd organizzative diverse. I risultati
nel 2011 sono simili a quelli del 2010 e non ¢& stato ancora definito un ampliamento dei propri
programmi di invito dalla maggioranza delle Regioni. Per quanto riguarda la classe di eta pin
giovane nel 2011 ¢ stato invitato circa il 7.5% della popolazione bersaglio. Poco meno di %
provengono dalla Regione Emilia Romagna e circa il 20% dal Piemonte. 11 61% delle donne invitate
ha aderito.

Per quanto riguarda le ultrasettantenni nel 2011 & stato invitato circa il 14% della popolazione
target con una partecipazione del 64%. Quasi la meta delle donne invitate in questa fascia di eta

provengono dalla Regione Emilia Romagna, il 17% dalla Lombardia.

Valutazione di impatto

Tl nostro sistema sanitario propone la prevenzione secondaria mediante due differenti modelli
organizzativi: programmi organizzati e prevenzione individuale. Per tale motivo, le valutazioni di
impatto ¢ di performance promosse dal livello di governo centrale riguardano i risultati dei
programmi organizzati ma anche la comparazione con quelli ottenuti dalla prevenzione spontanea.
Nella prevenzione individuale il percorso puod svolgersi tutto all’interno di un istituto o, pil spesso,
& lasciato alla iniziativa della singola donna.

I programmi organizzati italiani sono stati valutati su indicazione e/0 supporto del Ministero su
varie dimensioni.

La prima dimensione studiata ¢ stata quella dell’impatto sulla mortalitd causa-specifica. Sono stati
usati sia approcci di coorte che caso- _controllo che hanno dato stime simili. Sulla base di tali studi si
pud valutare che il rischio di morire per tumore della mammella per chi partecipi regolarmente ai
programmi di screening mammografici rispetto a chi non partecipa a tali programmi si riduce di
poco meno del 50%, tuttavia dati gli attuali livelli di partecipazione, la riduzione di mortalita per la

popolazione invitata & del 25%.

Le altre dimensioni studiate sono state i costi e la effettiva possibilita di accesso. Sulla

studi & stato misurato che il costo per lesione rilevata nell’ambito di programmi di scredhiz
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organizzato € circa il 40% inferiore rispetto all’approccio spontaneo. Per quanto riguarda la
dimensione dell’equith ¢ stato visto che lo screening organizzato & in grado di recuperare il
differenziale che esiste a livello di sopravvivenza per tumore della mammella fra i diversi strati
socioeconomici come confermato da alcune esperienze in ambito regionale. Inoltre, il fatto che i
programmi organizzati abbiano una capacita di riequilibrio nell’accesso ¢ confermato da diversi

anni anche dai dati del sistema di sorveglianza PASSI.

1 Fig 1 Estensione Nominale Screening Mammogtafico per Area
Geografica (% delle donne in eta 50-69 residenti in un’area
dove un programma ¢ attivo)
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I Fig 2 Estensione Effettiva dello Screening Mammografico per
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Capitolo 2 Volumi e esiti

2.1 Intervento chirurgico per tumore della mammella: evidenze scientifiche della
associazione tra volume di attivita ed esiti

Sintesi delle evidenze:

- Le revisioni sistematiche evidenziano una associazione positiva tra volume di attivita
ospedaliera e per operatore e migliori esiti della chirurgia per tumore maligno della
mammella.

- Le linee guida EUSOMA fissano la soglia minima di attivitd chirurgica annua pari a 150
interventi per le breast unit e 50 interventi per singolo operatore.

- L’analisi della distribuzione per volume di attivita delle strutture italiane riferite all’anno
2012 mostra una notevole eterogeneitd di volume di interventi chirurgici per singola
struttura. .

- Solo il 14,1% delle strutture italiane raggiunge la soglia minima di attivita chirurgica fissata

per la breast unit.

1l volume di attivita rappresenta una delle caratteristiche misurabili di processo che possono avere
un rilevante impatto sull’efficacia degli interventi e, come determinante dell’esito delle cure, ¢ stato
studiato per numerose condizioni cliniche. Recentemente, nell’ambito di un progetto collaborativo
tra Agenas e Network Cochrane Italiano, ¢ stata aggiornata una rassegna di Revisioni Sistematiche
che sintetizzavano le evidenze disponibili sull’associazione tra volumi di attivita ed esiti delle cure.
I’intervento chirurgico per tumore della mammella & una delle 26 aree cliniche per le quali ¢ stata
dimostrata una associazione positiva tra volume di attivita e mortalita intraospedaliera o a 30 giorni
(Tab. 1).

Nella revisione sistematica ’associazione viene definita positiva in presenza di una relazione
statisticamente significativa nella maggioranza degli studi e dei partecipanti inclusi e/o nelle
metanalisi di studi primari.

CATEN
Tab. 1 Carcinoma della mammella: Associazione tra volume di attivita ed esiti. Revisione sistematica della lefferpturge

Volume di attivita ospedaliera / £
Esito Mortalita ospedaliera o a { Sopravvivenza a 5 anni | Frequenza chinéghl,, ‘ RO
30 giorni conservativa
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NP studi (partecipanti) 10 (351.089) 4 (74.489) 4 (1.298)**

Ne studi con associazione 8 (338.645) 2 (59.219) 2 (1.259)**

positiva (partecipanti) .

Alto volume (casi/anno) range: 40-195 range: 26-150 range: 101-499%**
media: 90 media: 81.7 media: 233
mediana; 88 mediana: 75.5 mediana: 101

Metanalisi Gooiker 2010"

N © studi (partecipanti) 2 (247.593)

Odds Ratio (95% IC) 0.40 (0.22-0.74) / /

Cut off alto volume 70

(casi/anno)

Metanalisi Gooiker 20107

N ° studi (partecipanti) 6 (67.108)

Hazard Ratio (95% IC) 0.83 (0.75-0.92) / /

Cut off alto volume 40

(casi/anno)

A Goiker 2010 confronta basso verso alto volume

* esito espresso come sopravvivenza in ospedale
ok manca il dato di 2 studi
ok manca il dato di 1 studio

Come osservato in Tabella 1, per quanto riguarda ’esito mortalita intraospedaliera o a 30 giorni, 8
studi su 10 riportavano una associazione positiva. Tale dato veniva confermato dai risultati delle
metanalisi effettuate. La prima metanalisi sulla mortalita intraospedaliera mostrava un OR di 0.40
(IC95% 0.22-0.74), la seconda, sull’esito sopravvivenza ospedaliera, riportava un Hazard Ratio di
0.83 (1C95% 0.75-0.92)

Gli studi inclusi consideravano anche altri due esiti, la sopravvivenza a 5 anni e la frequenza della
chirurgia conservativa, entrambi valutati in 4 studi Per tutti e due gli esiti, la meta degli studi inclusi
e la maggioranza dei partecipanti considerati mostravano risultati favorevoli verso gli alti volumi.
Emerge, inoltre, negli studi inclusi e per tutti gli esiti considerati, una grande variabilitd nella
definizione della soglia di alti volumi utilizzata. Nello specifico, per i 10 studi che valutavano come
esito la mortalita ospedaliera o a 30 giorni, il range del cut-off ad alto volume variava da 40 a 195
casi annui, per i 4 studi sulla sopravvivenza a 5 anni il range variava da 26 a 150 casi annui mentre
per la frequenza di chirurgia conservativa tale dato, riportato da 3 studi su 4, variava da 101 a 499
casi annui.

La rassegna di revisioni sistematiche ha inoltre valutato 1’associazione tra volume di attivita del
chirurgo ed esiti della chirurgia del tumore alla mammella. In particolare, per quanto rigﬁgglg
I’esito sopravvivenza ospedaliera, 4 studi su 5 riportavano una associazione positiva, confenﬁ’atg'f ; )\\\

risultati della metanalisi effettuata: Hazard ratio 0.82 (IC95% 0.72-0.93).
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I centri clinici specialistici e multidisciplinari di senologia, devono avere, tra le specifiche
caratteristiche, un volume minimo di attivita di 150 interventi chirurgici per carcinoma all’anno,
soglia che dovrebbe garantire un miglioramento degli esiti delle cure.

| In letteratura sono ancora scarsamente presenti valutazioni sull’efficacia delle “breast unit”, in
particolare per gli esiti a lungo termine; alcuni dati aggiornati provengono dalla Germania, uno dei
Paesi europei con il pitt alto numero di centri specialistici attivati. In uno studio pubblicato nel 2012
si osserva una sopravvivenza a 5 anni piu alta tra le donne trattate in un centro clinico “certificato”.
Il Piano Nazionale Esiti (PNE), che dal 2009 valuta gli esiti dell’assistenza degli ospedali italiani,
include, oltre agli indicatori di esito, una serie di indicatori di volume, tra cui il volume di interventi
chirurgici per tumore maligno della mammella.
In Italia nel 2012 sono stati effettuati 45.413 interventi chirurgici per tumore maligno della
mammella. L’analisi della distribuzione per volume di attivita mostra che, considerando le strutture
che effettuano un numero di interventi uguale o maggiore a 5 (n=593), soltanto 84 strutture, pari al
14.1%, effettuano almeno 150 interventi ’anno (Fig. 1), con un volume mediano di attivitd annuo

pari a 33.
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Classe di volume annuo di attivita

Fig. 1 Interventi di chirurgia per tumore della Mammella. Distribuzione del numero di Strutture per Volume di Attivita.
Italia 2012’

Per quanto riguarda I’analisi dell’associazione tra volume ed esito, la bassa frequenza della
mortalitd a breve termine non consente una analisi empirica di tale associazione. E’ quindi
necessario identificare esiti differenti, (i.e. proporzione di chirurgia conservativa), rispetto ai quali
valutare 1’associazione con il volume di attivita. Tale analisi potrebbe essere distorta dall’assenza di
informazione sullo stadio del tumore, prevista nella proposta di integrazione dei dati dei sistemi
informativi.

Infine, ¢ da sottolineare che la definizione della classe di volume della struttura potrebbe essere
distorta a causa della ulteriore ripartizione del volume in pil unita operative. Infatti, il volume di
attivita della struttura ¢ rilevabile dai dati SDO, che non permettono di misurare D’effettiva
erogazione della prestazione a livello di unita operativa. Probabilmente, la stessa attivita in termini

di volumi della struttura, andrebbe suddivisa tra piti unita operative.

! Tutti i ricoveri in regime ordinario, avvenuti in strutture italiane, con dimissione nell’anno 2012, con ir_di
principale o secondaria di tumore maligno della mammella (ICD-9-CM 174, 198.81) ed intervento print
secondario di quadrantectomia della mammella o mastectomia (ICD-9-CM 85.22, 85.23, 85.24, 85.25, 85.
85.35, 85.36, 85.41, 85.42, 85.43, 85.44, 85.45, 85.46, 85.47,85.48).
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Questo comporta ’attribuzione delle strutture con pitt di una unitd operativa ad una classe di
volume piu alta rispetto a quella che si otterrebbe dall’analisi per unita operativa. Ad esempio, da
analisi preliminari condotte nel Lazio sui dati SDO 2012 risulta che le unitd operative che
effettuano almeno 5 interventi chirurgici per carcinoma della mammella sono 106 ed afferiscono a
69 strutture ospedaliere del territorio regionale.

Qualora fosse possibile disporre di dati a livello di unitd operativa, ed eventualmente di primo
operatore, si otterrebbero informazioni piu specifiche a garanzia di prestazioni ad elevata qualita e

sicurezza.

Capitolo 3 Articolazione e requisiti quali/quantitativi delle reti dei

Centri di Senologia

3.1 Definizione dei requisiti quali/quantitativi delle reti dei Centri di Senologia

Per rete dei Centri di Senologia si intende il sistema di relazioni tra le singole Strutture di senologia,
finalizzato a governare lo sviluppo dei servizi complessivamente offerti.

Le Strutture di senologia sono le strutture dove si svolgono attivita di screening, diagnostica clinico-
strumentale, terapia per le pazienti con patologia mammaria, definite Centri di Senologia o pil
comunemente Breast Unit.

II CS rappresenta un modello di assistenza specializzato nella diagnosi, cura e riabilitazione
psicofisica delle donne affette da carcinoma mammario, dove la gestione del percorso della paziente
¢ affidato ad un gruppo multidisciplinare di professionisti dedicati e con esperienza specifica in
ambito senologico.

La rete rende il sistema capace di intercettare integralmente la domanda, promuovere la continuita
di cura e favorire le sinergie di percorso, con il fine di assicurare i seguenti obiettivi:

Obiettivi clinici

- attivita di prevenzione e programmi di screening del tumore della mammella;

- integrazione con il percorso diagnostico e di presa in carico dei soggetti a rischio eredo-familiare
di tumore della mammella/ovaio;

- tempestivita nella diagnosi;

-appropriatezza dei percorsi diagnostico-terapeutici e degli interventi costruiti sulla base delle

migliori evidenze scientifiche per garantire qualita e sicurezza della cura;

- comunicazione e informazione alla paziente e sua partecipazione informata ai programmi

prevenzione, assistenza e riabilitazione.
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Obiettivi organizzativi

- definizione di standard operativi e monitoraggio;

- realizzazione di uno specifico percorso assistenziale uniforme che privilegi la multidisciplinarieta
e multidisciplinarieta, eliminando le duplicazioni diagnostiche e tecnologiche e garantendo la
continuita assistenziale attraverso i vari livelli della rete;

- coordinamento della raccolta dei dati epidemiologici e dei risultati attraverso la realizzazione dei
registri tumori;

-programmazione di forme di educazione sanitaria sugli stili di vita per la diminuzione dei fattori di
rischio nella popolazione.

Obiettivi di ricerca e formazione

- la ricerca clinica deve essere programmata e capace di privilegiare progetti di valore innovativo e
studi multicentrici;

- la tempestivita nel trasferimento operativo delle nuove acquisizioni scientifiche nella pratica
clinica;

- la formazione deve essere programmata con interventi formativi dedicati ai singoli profili

professionali e multidisciplinari.

Organizzazione della rete

Per far si che la rete sia capace di dar seguito a quanto previsto ¢ indispensabile che venga
coordinata almeno a livello regionale. Fatta salva I’autonomia delle Regioni, & tuttavia necessario
che vi sia una organizzazione e strutturazione della reti secondo modelli definiti sia verticali (hub-
spoke) che orizzontali (hub-hub), in cui il Centro di Senologia rappresenta 1’Aub a cui fanno
funzionalmente riferimento i centri di screening e i centri di diagnostica che rappresentano gli
spoke. La rete necessita di un coordinamento regionale tra i diversi hub con I’individuazione di un
centro hub identificato come capofila. La dove la regione presenti un solo centro di riferimento si
puo prevedere un collegamento con altri centri hub delle regioni limitrofe attraverso opportuni
protocolli condivisi e formalizzati dalle regioni stesse.

Bacino di utenza:

Una ottimale organizzazione della rete di Strutture di senologia deve essere disegnata sulla base
delle esigenze del territorio, tenendo in considerazione non solo il bacino di utenza ma anche la
configurazione del territorio stesso.

In Italia, atmalmente, € in corso un processo di riorganizzazione della rete dell’offerta ospedaliera,
modulata anche in funzione dei bacini di utenza di cui si dovra tener conto nella progettazione e

realizzaziore di tutte le reti, compresa quella di senologia.
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Le linee guida europee offrono dei riferimenti circa il numero di strutture che possono soddisfare i
bisogni delle popolazioni, prevedendo un Centro di Senologia ogni 250.000 abitanti (Linee guida
EUSOMA). Per quanto attiene alle strutture di screening, a livello nazionale le- indicazioni
prevedono che il volume di attivita sia compreso tra 10.000 e 20.000 esami l'anno e il bacino di
utenza servito tra 200.000-500.000 abitanti (Documento Screening Oncologici -Ministero della
Salute — 2006).

La gestione della rete delle strutture di senologia richiede di:

-Individuare una funzione di coordinamento per integrare le diverse articolazioni e servizi che
concorrono alla realizzazione della rete (programma di screening, servizi clinico-diagnostica, i
medici di medicina generale ecc.)

-Disporre di un software gestionale che si interfacci con il software del programma di screening,
consentendo di gestire tutte le condizioni cliniche in cui la donna si puo venire a trovare.

Tutti i dati anagrafici e clinici che si riferiscono alle pazienti con una lesione neoplastica o supposta
tale devono essere inseriti nel database del singolo centro ed inviati annualmente al data warehouse
regionale ¢ nazionale. Tutto cid consente la valutazione della rete e delle singole strutture che la

compongono in base agli indicatori di qualita.

3.2 Definizione dei requisiti quali-quantitativi dei Centri di Senologia

Il Centro di Senologia, riunisce funzionalmente tutte le Unitd operative, semplici, complesse o
dipartimentali, e i servizi che sono coinvolti nella diagnosi e cura della patologia mammaria:
radiodiagnostica, chirurgia dedicata compresa la chirurgia ricostruttiva, anatomia patologica,
oncologia medica, radioterapia, medicina nucleare, genetica medica oncologica, farmacia,
fisioterapia, psiconcologia e cure palliative.

- In realta piu piccole, alcune di queste specialitd possono non essere presenti (per esempio la
radioterapia, la genetica medica oncologica e la medicina nucleare), ma ¢ fondamentale che il
centro sia collegato con strutture limitrofe dove tali specialita siano presenti, che tutti i dati vengano
raccolti e condivisi e che tutti gli specialisti partecipino agli incontri multidisciplinari e di audit
organizzati dal Centro di Senologia.

Il Centro di Senologia deve possedere specifici requisiti in aderenza con quelli definiti a livello
europeo:
- trattare ogni anno piu di 150 nuovi casi di carcinoma mammario;

-adottare linee guida per la diagnosi e il trattamento del tumore a tutti gli stadi e pé‘yr'kle{‘f}\ﬁ
SRR

riabilitazione psico-fisica della paziente. )
-utilizzare un database per la gestione della documentazione clinica (possibilmente con érteI a y

o “"x; i".o'::‘ \?‘30,/
elettronica); i
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Raccolta dati
I dati clinxici, inseriti in tempo reale, e disponibili per le sessioni periodiche di audit, devono essere
raccolti el database del Centro di Senologia da un data manager responsabile della raccolta,

registrazione ed analisi sotto la supervisione di un membro del core team.

-svolgere attivita formativa

Formazione
I Centri di Senologia devono offrire opportunita di formazione per studenti, specializzandi e
specialisti che si vogliano dedicare alla senologia e organizzare corsi di aggiornamento continuo a

livello regionale, nazionale e internazionale.

- collaborare con progetti di ricerca nazionali ed internazionali

Ricerca
La ricerca ¢ parte essenziale dell’attivita del centro sia ai fini dell’assistenza che della formazione. I
Centri di Senologia dovrebbero favorire 1’arruolamento in studi clinici con particolare attenzione

alle ricerca traslazionale e alla sperimentazione di nuove tecnologie

- effettuare sistematicamente la valutazione delle performance e degli esiti clinici e render conto dei

risultati

Il Centro di Senologia adotta programmi di Quality Assurance e promuove percorsi di
miglioramento. .

Deve essere prevista almeno una riunione annuale di Audit cui partecipa tutto il team coinvolto per
la valutazione dell’attivita svolta, ’analisi delle linee guida e la valutazione dei risultati raggiunti.
Le azioni correttive e di monitoraggio devono essere opportunamente documentate.

Quale strumento gestionale qualificante, il Centro di Senologia deve svolgere incontri
multidisci plinari (MMD) con la partecipazione di tutti i componenti per discutere tutti i casi per la
pianificazione del trattamento. La riunione multidisciplinare ¢ il momento in cui avviene la
valutaziome multidisciplinare pre e postoperatoria della diagnosi e della estensione clinica della
malattia e la formulazione della strategia terapeutica, con indicazioni specifiche per la chirurgia, la
terapia medica, la radioterapia, la terapia riabilitativa e il follow up. Le varie proposte vanno
condivise con la paziente tenendo conto dell'eta biologica, delle caratteristiche cliniche e delle sue
preferenze. Attori fondamentali della valutazione sono professionisti con competenza specifica sul
| carcinoma della mammella: il radiologo, I’anatomopatologo, il chirurgo, ’oncologo medico, il

radioterapista, il fisiatra € un infermiere di senologia. La frequenza settimanale dipendq,déi‘

di attivitd. La seduta si conclude con un referto scritto che riassume i dati clinici della pdzie 1
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decisioni, con individuazione di chi effettua il colloquio con la paziente e con la presa in carico
della paziente da parte dell’Unitd operativa competente. Di tale incontro viene informata la
Direzione Sanitaria.

Deve essere previsto un coordinamento con 1’equipe multidisciplinare di presa in carico delle donne

ad alto rischio genetico di tumore della mammella/ovaio.

- individuare e formalizzare i professionisti che dedicano totalmente o gran parte della loro attivita
alla cura dei tumori mammari; deve essere assicurata la presenza di chirurghi, radiologi, patologi,
oncologi, radioterapisti, infermieri, tecnici di radiologia e data manager. In base alle valutazioni
cliniche dei casi e dell’organizzazione delle singole aziende vengono coinvolti altri specialisti quali
psiconcologo, onco genetista, fisiatra, fisioterapista e medico nucleare. Le figure professionali
coinvolte devono possedere dei requisiti di formazione, di esperienza e di casistica trattata/anno che
garantiscano la loro qualificazione come dettagliato nelle linee guida Europee. Deve essere
individuato tra i medici dell’equipe, il coordinatore clinico. E’ opportuno inoltre il coinvolgimento
costante del volontariato di settore.
11 Centro di Senologia deve lavorare secondo un Protocollo di lavoro condiviso che espliciti:
e le modalitd di accesso per le prime visite con relativi tempi di attesa a seconda delle
necessita cliniche/urgenze. E’ indispensabile che vengano rispettati i tempi di attesa previsti
nel Piano Nazionale Governo Liste di Attesa e i Percorsi Diagnostico Terapeutici per il
‘tumore della mammella.
e la modalitd di accesso se la paziente proviene dal centro di screening o dal centro di
diagnostica
o la sessione di diagnostica clinico-strumentale e anatomo patologica
e le modalita e caratteristiche della comunicazione della diagnosi e del programma terapeutico
e le modalita di accesso alla terapia chirurgica e le tempistiche.
e la tempistica per la diagnostica anatomo-patologica completa di tutte le informazioni utili
per il successivo programma terapeutico
e le modalita di accesso alla terapia medica, alla radioterapia e le tempistiche.
e il materiale informativo sulle varie fasi del percorso diagnostico terapeutico che deve essere

consegnato alla paziente.
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3.2.1Servizi che compongono il Centro di Senologia
Radiologia

Riveste ruolo determinante nel percorso diagnostico del carcinoma mammario in fase di definizione
diagnostica, caratterizzazione, stadiazione locale e a distanza, reperaggio pre-operatorio della '
lesione, verifica intra-operatoria e follow-up. "
- 11 medico radiologo deve essere in grado di effettuare oltre agli esami di imaging, le procedure
diagnostiche percutanee necessarie ad ottenere una diagnosi di natura e le procedure di reperaggio
di lesioni occulte non palpabili sotto guida ecografica e/o mammostereotassica e/o con risonanza
magnetica e successiva verifica del reperto bioptico operatorio. Il radiologo ¢ il responsabile clinico
dell’attivitad diagnostica ed ha la gestione, diretta o indiretta del processo diagnostico dal primo
controllo all'accertamento definitivo.

v" Ogni medico radiologo che esegue RM mammarie deve aver eseguito almeno 50 RM

mammarie per anno, valutate nell’ultimo anno di attivita;
v Ogni medico radiologo operante nel centro deve aver letto almeno 1000 mammografie per
anno (o 5000 mammografie per anno se svolge attivita di screening);
v" Deve aver eseguito almeno 250 ecografie mammarie, almeno 100 procedure, tra citologia e
microistologia, € almeno 25 procedure VABB valutate nell’ultimo anno di attivita.
v Ogni medico radiologo che non avesse eseguito il numero richiesto di queste procedure,
deve essere supervisionato da un medico radiologo che soddisfi tali requisiti.
v" 1 radiologi devono partecipare alle riunioni multidisciplinari pre o post intervento e per il
controllo di qualita.
- Il personale tecnico deve avere una formazione specifica in tecniche di radiologia medica per
immagini e radioterapia.
- 11 personale medico e tecnico deve essere adeguatamente formato in diagnostica senologica ¢
periodicamente aggiornato e dedicare almeno il 50% del debito orario alla diagnostica senologica.
- 11 servizio deve disporre di mammografi digitali con doppia postazione con monitor ad alta
definizione, per il tecnico esecutore e per la refertazione.
- Le apparecchiature mammografiche devono comprendere i dispositivi necessari per permettere la
corretta esecuzione degli esami standard e degli approfondimenti mammografici (comando a pedale
per la compressione, compressori di varia dimensione per esami mirati).
- Le attrezzature non dovrebbero avere pit di 10 anni ed essere sottoposte a regolari controlli di
manutenzione da parte del personale tecnico e a valutazioni di performance da parte del personale
fisico sani tario in accordo con le linee guida europee.
- Deve disporre di ecografi dedicati con sonde lineari ad alta frequenza, di sistemi mammografici

dedicati per la stereotassi, di dispositivi per prelievi bioptici citologici e microistologici.
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- I centro deve disporre di apparecchiatura per risonanza magnetica mammaria con caratteristiche
tecniche adeguate secondo le piu recenti linee guida europee. Se la struttura non dispone di
impianto RM dovra convenzionarsi con un centro dotato della tecnologia ed operante secondo le

raccomandazioni nazionali ed europee.

Chirurgia senologica
La chirurgia senologica comprende tutti gli atti chirurgici eseguiti a scopo profilattico,
diagnostico, oncologico e ricostruttivo nel trattamento della patologia mammaria.

- Tale servizio deve essere completamente o prevalentemente dedicato alla cura dei tumori
della mammella e dovrebbe avere risorse e personale dedicato;

- Il responsabile ¢ un chirurgo di comprovata esperienza in campo senologico con un
curriculum formativo di adeguato training specifico che dedica almeno il 50% del debito
orario complessivo alla chirurgia senologica;

- Al suo interno devono operare almeno due chirurghi senologi con formazione specifica nella
patologia della mammella;

- Ogni chirurgo deve effettuare come primo operatore almeno 50 nuovi interventi per tumore
della mammella per anno;

- Ogni chirurgo deve effettuare almeno una volta alla settimana un ambulatorio diagnostico,
di follow-up clinico e valutare i casi afferenti dallo screening;

- I chirurghi devono partecipare alla discussione multidisciplinare settimanale di tutti i casi;.

La chirurgia conservativa deve essere eseguita applicando le piti recenti tecniche di chirurgia
oncoplastica, mentre la chirurgia demolitiva deve potersi avvalere, in tutti in casi in cui vi &
P'indicazione, della ricostruzione immediata, in uno o piu tempi.

All’interno dell” Unitd operativa devono essere garantiti interventi ricostruttivi non solo con
impianti (espansori o protesi), ma con altre tecniche opportune. Questi interventi possono essere
effettuati da chirurghi che abbiano acquisito tale tipo di formazione (chirurghi oncoplastici) o da
chirurghi plastici che fanno parte del team del Centro di Senologia o comunque con un rapporto di
consulenza.

Il servizio di chirurgia senologica deve collaborare con un servizio di medicina nucleare per la
localizzazione pre-operatoria delle lesioni non palpabili anche mediante la tecnica ROLL
(Radioguided Occult Lesion Localization), per la biopsia del linfonodo sentinella, nonché per

- I'esecuzionedella scintigrafia ossea quando richiesta.

Sale opersatorie
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Un volume di 150 nuovi casi richiede un’adeguata organizzazione delle sale operatorie, ¢ ciascuna
Azienda o struttura sanitaria dovra organizzare le attivita sulla base delle esigenze, ¢ opportuno, per
la gestione di un tale volume di nuovi casi, di disporre di almeno due sedute operatorie a settimana.
La logistica del reparto operatorio deve prevedere un accesso agevole all’apparecchiatura
mammografica ed ecografica o ad altre apparecchiature radiologiche specifiche per il controllo del
pezzo operatorio. La sala operatoria deve essere dotata di una apparecchiatura idonea per
I’identificazione del linfonodo sentinella.
Reparto di degenza
Alle pazienti con patologia della mammella sarebbe auspicabile riservare degli spazi di degenza
separati dalla normale casistica di un reparto di chirurgia generale.
Anatomia patologica
11 servizio di anatomia patologica deve essere in grado di eseguire tutte le prestazioni necessarie al
corretto percorso diagnostico. In particolare la struttura deve poter eseguire:
v’ diagnosi su campioni citologici eseguiti con tecnica FNAC (Fine Needle Aspiration
Citology);
v’ diagnosi istologiche su biopsia percutanea o su VABB (Vacuum Assisted Breast Biopsy);
v’ diagnosi istologiche su pezzo operatorio (nodulectomia, quadrantectomia, mastectomia,
etc..) con o senza escissione linfonodale;

v' diagnosi sul linfonodo sentinella, anche in corso di intervento chirurgico;

\

esami immunoistochimici o immunocitochimici di tipo diagnostico e relativa diagnosi;

v' esami immunoistochimici o immunocitochimici per definizione dello stato dei recettori
ormonali e di HER2, dell’indice di proliferazione e indicatori che dovessero essere
formalmente riconosciuti di valore prognostico e/o predittivo;

v esami di biologia molecolare con metodiche opportune (es. FISH, PCR, etc.) dell’
amplificazione genica di HER2 o valutazione di altri indicatori che dovessero rivelarsi
formalmente utili per la prescrivibilita dei farmaci. Per questi test, che implicano
strumentazioni di alta tecnologia ed esperienza specifica, la struttura pud richiedere la
consulenza ad altre strutture di anatomia patologica che partecipano a controlli di qualita
esterni certificati.

Per poter eseguire tutte le metodiche della fase diagnostica & necessario’ che la struttura di
anatomia patologica sia dotata di adeguata tecnologia di ultima generazione in grado di assicurare la
necessaria qualita tecnica. e

Ci deve essere un patologo responsabile che dedichi almeno il 50% del debito orario alla patolo a
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Ogni patologo deve conoscere gli standard e le linee guida nazionali ed internazionali e deve
partecipare ai programmi di controllo di qualitd nazionali o regionali. Deve partecipare alla
discussione dei casi con tutto il gruppo, alle riunioni per la valutazione delle performance e audit
clinici.
Deve refertare almeno 50 resezioni primarie per carcinoma per anno e almeno 100 esami citologici
da FNAC e 100 esami istologici da core biopsy per anno.
Risorse strumentali minime che il servizio di anatomia patologica deve prevedere:

v’ criostato per esami intraoperatori

v' processatore di biopsie/pezzi operatori
inclusore (per inclusione in paraffina del materiale istologico)
microtomi
coloratore automatico
montavetrini automatico

immunocoloratori automatici

AN NN N SN

microscopi ottici

v’ computer
La struttura di anatomia patologica correlata al Centro di Senologia deve essere funzionalmente
collegata con le strutture di screening e le strutture di diagnostica clinica. Dovrebbe essere il piu

possibile in prossimita della sala operatoria.

Radioterapia
Il Centro di Senologia deve avere un servizio di radioterapia di riferimento. Se la struttura di
ricovero e cwa dove si costituisce il C S non possiede un servizio di radioterapia & necessario che si
convenzioni con altro erogatore sede di radioterapia.
La radioterayia deve garantire il trattamento radiante rispetto ai trattamenti integrati, in funzione dei
dati relativi dla chirurgia effettuata, ai fattori prognostici, alle terapie sistemiche proposte.
Le risorse stumentali del centro di radioterapia afferente al CS devono essere almeno:

v' due wita di trattamento di megavoltaggio,

v' TC esimulatore (preferibilmente un TC simulatore),

v sisteni di immobilizzazione a garanzia di un posizionamento corretto e riproducibile;

v un sitema di pianificazione per trattamenti conformazionali 3D,

v' un sigema di recording e reporting dei trattamenti radianti effettuati, T
v un sitema di verifica del posizionamento mediante acquisizione di immagini in corso-di g, -
T e e N B}
Y T
tra ttamento. oA
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v’ tutte le apparecchiature devono essere sottoposte a periodici controlli di qualita. E’

consigliata un’esperienza nei trattamenti radianti mediante IMRT, Partial Breast Irradiation,

Brachiterapia, tecniche di gating respiratorio.

v' almeno due radioterapisti che dedichino almeno il 40% del proprio tempo lavorativo alla

gestione della patologia della mammella, e che abbiano maturato un’esperienza significativa
nel trattamento radioterapico del carcinoma mammario. Devono partecipare alla discussione
dei casi, alle riunioni per la valutazione delle performance e audit clinici. Il trattamento
radioterapico deve essere fatto all’interno del Centro di Senologia oppure le pazienti
devono recarsi in un ospedale vicino convenzionato con il centro stesso, fatto salvo il
principio di liberta di scelta della paziente. .

deve essere previsto un collegamento con uno specialista dermatologo al fine di prevenire e

trattare adeguatamente possibili lesioni cutanee da radioterapia

Oncologia medica

L’oncologia medica garantisce la presa in carico globale della paziente con neoplasia mammaria.

In particolare:

garantisce I’accesso alle prestazioni in regime ambulatoriale, e di ricovero sia ordinario che
day hospital, e la programmazione degli accertamenti laboratoristici € strumentali necessari
nelle varie fasi della malattia;

si fa carico di eventuali emergenze/urgenze legate a complicanze del trattamento o della
malattia attraverso percorsi codificati che consentano 1’accesso rapido della paziente alla
valutazione oncologica ed ai successivi provvedimenti (ambulatoriali o in ricovero
ordlinario), eventualmente anche attraverso il Pronto Soccorso dell’ospedale o il Pronto

Soccorso di ospedali sul territorio.

Ci devono essere almeno due oncologi medici che dedichino il 50% del proprio tempo lavorativo

alla patologia della mammella, responsabili della gestione appropriata dei trattamenti medici

specifici (ferapia anti ormonale, chemioterapia, agenti biologici). Inoltre devono possedere una

esperienza clinica nel trattamento del carcinoma mammario di almeno S anni.

Gli oncologi medici devono partecipare alla discussione dei casi e alle riunioni per la valutazione

delle performance e audit clinici.

La terapia antitumorale sistemica sia essa adiuvante, neoadiuvante o per lo stadio avanzato della

malattia, deve essere somministrata all’interno delle strutture dell’oncologia medica perché richiede

personale esperto non solo nella gestione dei farmaci, ma anche degli effetti collaterali e degli o

A
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accessi venosi centrali. Gli oncologi di riferimento devono partecipare alla discussione

multidisciplinare e inserire i dati nel database del C S.

Oncogenetica

Il Centro di Senologia deve poter fruire della consulenza di un medico genetista con esperienza nel
settore dei tumori eredo-familiari della mammella/ovaio anche in convenzione con una istituzione
ove & disponibile un professionista con esperienza specifica e dove sia possibile eseguire i test
genetici specifici. Il medico genetista svolge una funzione essenziale nel percorso specifico di
gestione delle donne con alto rischio eredo-familiare, secondo protocolli che definiscano le opzioni
¢ le modalita di riduzione del rischio di tumore mammario (interventi di chirurgia profilattica

mammaria, terapie farmacologiche).

Fisiatria, Fisioterapia e Riabilitazione

Fisiatra e Fisioterapista devono essere disponibili per una valutazione pre-intervento e
nell’immediato post-operatorio dopo chirurgia ricostruttiva o oncoplastica, al fine di valutare
P’insorgenza di alterazioni della struttura e della funzione dell’apparato scheletrico e cutaneo che
possono essere la base di alterazioni della attivitd e/o partecipazione della persona alla vita

quotidiana, per assicurare una buona motilita della spalla e del braccio lato intervento in casi di
dissezione ascellare; la valutazione dei bisogni riabilitativi deve essere basata sull’ICF.

In seguito deve comunque essere assicurata una adeguata presa in carico, ambulatoriale o in regime
di Day Hospital, della donna con necessita riabilitative per le complicanze e gli esiti tardivi. Il
programma riabilitativo deve provvedere anche ad informare e formare le pazienti circa la
prevenzione e trattamento delle eventuali sequele anche attraverso opuscoli informativi. E’ compito
della struttura riabilitativa organizzare una rete sanitaria che permetta una adeguata presa in carico
della paziente sul territorio, assicurando la qualitd delle prestazioni e setting appropriato alle

necessita della paziente.

Psico-oncologia
E’ necessario disporre di un servizio di psiconcologia strettamente integrato con il Centro di
Senologia, al fine di consentire un adeguato supporto psicologico, in particolare nelle pazienti perle..

quali se ne ravvede la necessitd per un pieno recupero psicologico. Lo psiconcologo - deve

o . . .. . . Ayt
preferibilmente essere integrato nel team e partecipare agli incontri settimanali e alla comunigaziong</ ;" - «
di diagnosi. S Ll
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Personale Infermieristico

In un Centro di Senologia, oltre al personale infermieristico necessario per la gestione
dell’assistenza infermieristica nei vari servizi, devono esservi almeno 2 infermieri con competenze
specifiche in comunicazione e counselling, dedicati a tempo pieno all’attivita assistenziale del
Centro.

L’infermiere dedicato al centro di senologia deve avere una formazione specifica rispetto alla
patologia, alla diagnosi e cura del cancro della mammella per garantire un’attivita assistenziale,
educativa e di supporto alla donna durante tutto il percorso terapeutico. Egli dovrebbe essere
presente sia al momento in cui alla paziente viene comunicata la diagnosi, sia quando viene
discusso il programma di trattamento ed essere di riferimento per la paziente e per i caregiver anche
al termine della terapia.

Supporto analogo deve essere fornito dall’ambulatorio di follow-up sia per la malattia in stadio
iniziale sia in stadio avanzato.

E parte integrante dell’equipe e partecipa agli incontri multidisciplinari.

Percorso diagnostico terapeutico (vedi flow chart)

Il Centro di Senologia definisce appropriate modalita di accoglienza e procedure per gestire la fase
di accettazione: predisposizione di documentazione sanitaria, gestione e supporto per le pratiche di
eventuale esenzione per patologia, avvio ed esecuzione di percorsi gia condivisi anche avvalendosi
del volontaristo.

Le pazienti arrivano al centro di senologia per presentazione spontanea, inviate dal medico di
medicina generale, dalla struttura di screening o dalle strutture di diagnostica clinica, da altri centri

di senologria ¢ seguono un percorso definito e descritto nella flow chart sottostante.
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Flow chart del percorso della paziente nel Centro di Senologia

predisposizione documentazione sanitaria
pratiche per esenzione per patologia

Valutazione clinica
Richiesta di accertamenti diagnostici
{imaging e cito - micro istologici)

Meeting Multi [
DiQ(‘iplinare - Strategia terapeutica

Terapia
neoadiuvante

+

dlagnOSi is‘°|°Em—-

Radioterapia

[ Oncologia
T medica

_"

/\
+
EERSNND

Ambulatori

Per quanto rguarda Dattivita diagnostica e di accertamento di malattia, lo specialista senologo nel
corso della prima visita effettua la valutazione clinica, la richiesta di accertamenti di imaging o
cito/microistlogici, la stadiazione secondo i percorsi diagnostici e terapeutici condivisi. Dopo la
discussione multidisciplinare viene data alla paziente una indicazione terapeutica precisa e
dettagliata, sccompagnata da esauriente informazione e certificata da un referto nella cartella
clinica circala strategia terapeutica ivi compresa una dettagliata descrizione-del tipo di intervento
chirurgico ewntualmente associato a tecniche di rimodellamento o ricostruzione del seno.
L’oncologo nedico coadiuvato, se necessario, da altri specialisti, deve garantire la presa in carico " -

delle pazienicon carcinoma in stadio avanzato.
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Follow—up

Il Follow—up deve essere effettuato sotto la supervisione del gruppo multidisciplinare.

In particolare, devono essere messe in atto, tutte le misure per prevenire le fratture indotte dalle
terapie ormonali, come sottolineato dalle linee guida europee ed i disturbi connessi con la
menopausa precoce indotta dalle chemioterapie e/o ormonoterapie. Il rischio cardiovascolare
associato a specifici trattamenti chemioterapici o dopo radioterapia effettuata sulla parete toracica
sinistra deve essere attentamente valutato in pazienti con disturbi cardiovascolari pregressi.

Gli intervalli dei controlli per le pazienti con carcinoma mammario in stadio precoce devono essere
effettuati sulla base delle linee guida nazionali ed internazionali. Qualsiasi indagine diagnostica
sulla mammella dovrebbe essere programmata durante la stessa visita. Gli esami da effettuare
devono essere programmati e presi i conseguenti appuntamenti, riducendo al minimo gli accessi alle

strutture diagnostiche da parte della paziente.

Alto rischio

Le donne che, per familiaritd o per la giovane eta al momento dell’insorgenza del tumore alla
mammella, sono individuate come donne con sospetto rischio eredo-familiare, devono poter
accedere ad un ambulatorio dedicato che deve far parte di un percorso diagnostico e di presa in
carico specifico per I’alto rischio di carcinoma eredo-familiare della mammella/ovaio. All’interno di
questo percorso devono essere presenti, oltre al medico genetista esperto, I’oncologo medico e
almeno un chirurgo-oncoplastico e/o un chirurgo plastico, un radiologo, uno psiconcologo e un
ginecologo. II test genetico deve essere eseguito in tempi brevi per consentire di attuare la
opportuna strategia terapeutica.

Conservazione della fertilita

Tutte le donne con diagnosi di patologia maligna della mammella e con eta inferiore ai 38 anni che
desiderano preservare la fertilita, devono essere inviate, al momento della diagnosi, per counselling

presso un centro specializzato per la fertilita che sia in collaborazione con il CS.

Cure palliative
Le pazienti con carcinoma mammario in stadio avanzato devono avere a disposizione un Servizio
specializzato di cure palliative, coordinato con il gruppo multidisciplinare per assicurare la

continuita dicura.
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3.3 Definizione dei requisiti quali quantitativi delle strutture di screening

Le strutture di screening garantiscono periodicamente a tutta la popolazione nelle fasce di eta
previste dal programma, I’offerta attiva del test di screening e degli eventuali approfondimenti che
si rendono necessari.

Il responsabile, individuato dalle Regioni risponde dello sviluppo complessivo del programma,
presidia e verifica ’intero percorso di screening. Questi si avvale della collaborazione del
Coordinatore Tecnico Scientifico dello screening mammografico che favorisce I’integrazione delle
attivitd di tutti 1 professionisti coinvolti e risponde della valutazione e verifica del programma e
della qualita dei dati per i debiti informativi. .

Le strutture di screening sono parte integrante della rete dei centri di senologia pertanto il

Coordinatore Tecnico Scientifico partecipa alle attivita di gestione della rete.

Requisiti strutturali
Deve essere individuato un centro screening dove sono svolte:
v’ gestione inviti e funzione di front-office
v' raccolta dei dati necessari alla definizione del percorso dell’utente
v’ attivazione, laddove necessario, del percorso diagnostico terapeutico di secondo livello.
v

valutazione quali-quantitativa dell’attivita nel suo complesso.

Pianificazione e gestione inviti

42
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CENTRO SCREENING

Liste anagrafiche aggiornate
{popolazione bersaglio}

T
{ “pulizia™ fista donne invitabili ]

*

[ Definizione donne da invitare }

-
Pianificazione inviti e solleciti }
‘,,
invio lettera di invito personalizzata
con appurtamento prefissato

{
H

fa donna
telefona?

la dornna

tnvio
soliecito

ki ]

Registrazions . Esecuzione Esecuzione
mativa di rinuncia test test
€ Nuovo invito

secondo protocollo

.

Archivio

Requisiti organizzativi

I1 Front-office deve essere aperto almeno 6 giorni alla settimana per un totale di almeno 24 ore di
apertura settimanali, con personale dedicato.

Prima dell’esecuzione del test di screening deve essere compilata, a cura del personale tecnico, una
scheda elettronica informativa personale (cartella radiologica) che riporti i dati anagrafici, data di
esecuzione del test, presenza o meno di sintomi mammari, notizie anamnestiche, eventuale
familiarita di rischio genetico eredo-familiare e quindi acquisizione del counselling genetico per
programmare un monitoraggio ed un percorso adeguato nella rete regionale.

Ogni immagine eseguita deve essere identificata con cognome, nome e data di nascita della donna,
data di esecuzione dell’esame, indicazione della proiezione, lato e sede.

Nei casi in cui siano utilizzati mammografi con tecnologia DR, per ciascuna paziente deve essere
archiviato il valore di dose somministrata e riportato nel referto.

I radiogrammi devono essere letti in doppio cieco e deve essere prevista una ulteriore lettura da

parte di un 3° radiologo esperto per i casi discordanti.

La documentazione deve assicurare la tracciabilita del tecnico ¢ del radiologo che hanno effettuatori -,

radiogrammi ¢ le letture.
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La struttura deve partecipare annualmente alle attivita di controllo di qualita mammografica
programmata dal centro di riferimento regionale ed effettuare una valutazione sistematica di
sensibilita e specificita della diagnosi e di confronto con altri centri di screening.

Nel caso in cui lo screening non venga effettuato in strutture di diagnostica clinica in grado-di
garantire gli esami di secondo livello diagnostico (ago-aspirati o microbiopsie ecoguidate e/o in
stereotassi ), devono essere individuati i centri presso i quali indirizzare le pazienti per effettuare
tali indagini. I servizi di anatomia patologica della rete entrano nel percorso del carcinoma della
mammella per gli accertamenti di secondo livello, nei casi in cui vengano effettuati prelievi

citologici e/o istologici.

Requisiti tecnologici

Deve essere disponibile un software gestionale del programma di screening che permetta la gestione
del percorso dalla fase di pianificazione a quella di valutazione dei risultati, la raccolta dei dati
necessari alla definizione del percorso dell’utente e alla valutazione quali-quantitativa dell’attivita
nel suo complesso. Il software deve utilizzare 1’anagrafe sanitaria.

Per quanto attiene 1 requisiti dell’attrezzatura si rimanda all’ Allegato 2 del presente capitolo

Esecuzione del test
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s
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Requisiti rispetto alle competenze del personale

Deve essere presente personale infermieristico e/o tecnico-sanitario dedicato alle funzioni
amministrative ed alla gestione dei dati.

Il personale di front-office deve essere formato ed avere seguito almeno un corso di aggiornamento
attinente negli ultimi 5 anni. Per il personale operante nel programma deve essere predisposto il
piano annuale della formazione integrato e finalizzato all’acquisizione e mantenimento della
competenza in relazione alle specifiche attivitd svolte, nonché 1’addestramento. Deve essere
prevista la partecipazione del personale ad occasioni di confronto (corsi di formazione e re-training,
seminari, workshop, congressi e stage). La competenza clinica dei professionisti deve essere
documentata.

Deve essere presente personale tecnico (TSRM) formato e dedicato alla senologia commisurato sia
all’attivita programmata che ai necessari controlli di qualita. Il personale TSRM deve possedere il
livello di competenza per poter operare in autonomia tecnico/professionale.

* 11 personale tecnico (TSRM) inserito nei programmi di screening deve essere dedicato all’attivita
senologica per la maggior parte del debito orario (almeno il 60%) e deve avere ricevuto una
specifica formazione sia per gli aspetti comunicativi che tecnico-professionali:

* II programma di inserimento del personale tecnico di nuova acquisizione deve prevedere
I’affiancamento a personale esperto per almeno 8 settimane e comunque fino al raggiungimento del
grado di autenomia richiesta.

* Ogni tecnico deve valutare e garantire la qualita delle immagini prodotte, nell’ottica del principio
della ottimizzazione.

¢ Devono essere previsti incontri periodici interdisciplinari documentati per la valutazione
complessivadella qualita dell’immagine mammografica.

 Tutti i radiologi che operano nello screening devono partecipare a programmi di formazione
continua.

* Ogni radiologo operante nello screening, per il mantenimento delle competenze, deve leggere
almeno 5.000 mammografie di screening all’anno.

* Ogni radiologo deve partecipare ai test di controllo esterni ed interni.

Controlle diqualita

Il servizio di diagnostica per immagini deve definire il proprio Programma di Garanzia della
W"&-

Qualita, effetuando prove di controllo di qualita giomaliere, settimanali, semestrali fxf annu ‘1\

secondo g uarto previsto dal “Protocollo Europeo per il controllo di qualita degli aspetti tecmc';

screening in mammografia”.
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I risultati devono essere trasmessi alla Fisica Medica del Centro di Riferimento Regionale per i
controlli di qualita con la periodicita e le modalita concordate.

Nel caso in cui si utilizzi la tecnologia screen-film deve essere effettuata “I’analisi degli scarti” con
valutazione dei motivi che hanno portato allo scarto stesso del radiogramma.

Nell’ambito dello screening mammografico, al fine di monitorare la qualitd diagnostica delle fasi
del processo (primo e secondo livello diagnostico), & individuato formalmente un Centro di
Riferimento Regionale con le seguenti finalita: .

* Monitoraggio delle modalita di esecuzione del test mammografico e del controllo di qualit;

» Formazione specifica dei Professionisti (TSRM, Medici Radiologi e Fisici Medici);

* Definizione e condivisione dei Protocolli di controllo di qualita e di valutazione della dose
somministrata alle pazienti e del conseguente rischio radio indotto.

Il Centro diRiferimento Regionale ¢ costituito da un Servizio di Radiodiagnostica e da un Servizio
di Fisica Medica individuati rispettivamente tra quelli che operano nei Programmi di
Screening della Regione con la designazione di un Medico Radiologo, di un TSRM, di un Fisico
Medico e di un Epidemiologo che svolgono attivita di riferimento e di coordinamento delle
rispettive aree professionali.

I professionisti del centro di riferimento regionale per i controlli di qualita mammografica, devono
effettuare, acadenza annuale, una visita presso gli altri centri screening della regione.

In riferimento alla normativa vigente devono essere formalmente individuati il medico responsabile
dell’impianto radiologico e il Fisico sanitario responsabile dei controlli di qualita e della

determina=zione della dose erogata alla paziente.

3.4 Definizione dei requisiti quali-quantitativi delle strutture di diagnostica
clinica

La diagnostica mammaria ¢ funzionale alla valutazione di un problema clinico (soggetto
sintomatico) o alla diagnosi precoce di neoplasia (soggetto asintomatico) ed & basata sulla
esecuzione della mammografia che, nella donna asintomatica, ¢ all’interno di programmi di
screening organizzati. Le strutture diagnostiche della rete sono unitd funzionali in cui vengono
espletati, ©ltre agli esami di imaging, le procedure diagnostiche percutanee necessarie ad ottenere
una diagmnosi attraverso 1’esame mammografico standard, approfondimenti mammografici,
ingrandim ento diretto, compressione mirata, proiezioni addizionali, esame ecografico, procedure
diagnostic he interventistiche di citologia e microistologia sotto guida ecografica e stereotassica. .
Qualora la sfruttura fosse sprovvista dell’apparecchiatura per la stereotassi, dovra raccordarsi <on,

strutture ad elevato livello di specializzazione per I’esecuzione di tali indagini.
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La struttura di diagnostica clinica deve effettuare almeno 2000 mammografie diagnostiche per anno

e almeno 250 procedure diagnostiche interventistiche per anno mentre la struttura diagnostica ad

elevato livello di specializzazione, in cui vengono eseguite oltre le procedure di cui sopra tutte

quelle interventistiche guidate (eco, stereotassiche, RM mammaria) con tecnica vuoto assistita ed
esami di risonanza magnetica mammaria, deve avere per ogni anno un volume di 150 nuove
diagnosi di tumore della mammella, 150 RM mammarie ed almeno 100 VABB.

Le strutture in cui si eseguono procedure agobioptiche sotto guida RM devono avere un volume di
almeno 10 procedure per anno.

Le strutture di diagnostica clinica svolgono le seguenti attivita:

e Diagnosi precoce di neoplasia della mammella in donne asintomatiche aderenti allo
screening o in presentazione spontanea inviate dal medico di medicina generale allo
specialista senologo o da quest’ultimo direttamente al centro di screening per gli
accertamenti del caso;

e Valutazione diagnostica globale su donne sintomatiche;

¢ Stadiazione pre-chirurgica/terapeutica del carcinoma della mammella;

e Follow-up soggetti operati;

e Follow-up soggetti a rischio.

Per quanto riguarda i requisiti tecnologici, la struttura deve disporre di:

v' mammografi digitali a doppia postazione con monitor ad alta definizione, per il tecnico
esecutore e per la refertazione. Le apparecchiature mammografiche devono comprendere i
dispositivi necessari per permettere la corretta esecuzione degli esami standard e degli
approfondimenti mammografici (comando a pedale per la compressione, compressori di
varia dimensione per esami mirati). L’etd del mammografo dovrebbe essere inferiore a 10
anni. I mammografi devono essere sottoposti a regolari controlli di qualitad da parte del
personale tecnico e a valutazioni di performance da parte del personale fisico sanitario in
accordo con le linee guida europee.

v’ ecografi dedicati con sonde lineari ad alta frequenza (frequenza centrale di almeno 10 MHz).
Le apparecchiature dovrebbero disporre di modalita tecniche quali color-Doppler, spatial

compound e armonic imaging. L’eta dell’ecografo dovrebbe essere inferiore a 10 anni.

Le strutture in cui si eseguono procedure agobioptiche devono disporre di apparecchiatura per i

prelievi bioptici vuoto-assistiti preferibilmente con tavolo digitale stereotassico per posizione prona;
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aghi di calibro 7-14 G per le procedure stereotassiche con metodica VABB, dispositivi per il
posizionamento di clip di reperaggio al termine della procedura.

L’unita di alta specializzazione deve disporre di apparecchiatura per risonanza magnetica
mammaria con caratteristiche tecniche adeguate secondo le pil recenti linee guida europee (Campo
magnetico statico almeno >1 T, preferibilmente >1.5 T, gradienti >20 mT/m, bobine bilaterali
dedicate, preferibilmente multicanale, protocollo minimo per lo studio bilaterale delle mammelle).
Le strutture di diagnostica clinica devono essere collegate con un servizio di anatomia patologica
della rete ¢ a un Centro di Senologia al quale poter indirizzare le pazienti per I’esecuzione di
interventi chirurgici a scopo diagnostico o terapeutico.

Gestione informatica dei dati clinici

La struttura deve disporre di un sistema di archiviazione dei dati informatizzato per la registrazione
degli esiti delle indagini radiologiche e delle procedure interventistiche. Il database deve contenere
per ogni paziente le relative informazioni anagrafiche, la data di esecuzione e i risultati delle
indagini di imaging e delle biopsie eseguite, anche sintetizzati, con una codifica finale a 5 livelli dei

reperti (esempio: BI-RADS).

Struttura organizzativa per garantire Pappropriatezza clinica e la sicurezza

La struttura deve operare secondo protocolli validati ed esplicitati; in particolare deve disporre di
protocolli interni condivisi e scritti per la gestione delle pazienti asintomatiche e sintomatiche che
afferiscono alla struttura. Le pazienti sintomatiche devono seguire un iter diagnostico organico
secondo lo schema del “triplo esame” (clinica, imaging e prelievo bioptico).

Devono essere definiti percorsi separati per le indagini di routine, gli accertamenti in urgenza e i
controlli di follow-up nelle donne operate.

La struttura di diagnostica clinica pud essere individuata dalla ASL competente territorialmente ad
essere centro di screening per le donne candidabili per fascia di eta. In questo, ambito la struttura di
diagnostica clinica opera secondo i protocolli dello screening.

Tale struttura ha anche il compito fondamentale di garantire il raccordo tra programmi di
prevenzione attiva, prevenzione autogestita dalle donne e senologia diagnostica clinica evitando
duplicazioni inutili, costose, pericolose per eccesso di radiazioni nelle donne e foriere di momenti di

tensioni emotive e frustrazioni nelle pazienti.
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Il responsabile della struttura di diagnostica clinica, sia esso operativo all’interno di una struttura
pubblica o privata accreditata, deve essere un medico radiologo con specifica esperienza in campo
senologico (almeno 5 anni secondo i criteri riportati nei requisiti minimi del personale).

11 medico radiologo deve essere il responsabile clinico dell’attivita diagnostica ed avere la gestione,
diretta o indiretta, e comunque controllata, del processo diagnostico dal primo controllo alla
-diagnosi.

Ogni medico radiologo operante nel centro deve aver letto per ogni anno almeno 1000
mammografie (5000 se svolge attivitd di screening), e aver eseguito almeno 250 ecografie
mammarie valutate nell’ultimo anno di attivita.

Ogni medico radiologo dedicato alle procedure interventistiche deve aver eseguito almeno 100
procedure per anno, tra citologia e microistologia, nel caso in cui non avesse raggiunto tale volume
deve essere supervisionato da un medico radiologo che soddisfi tali requisiti.

Ogni medico radiologo che esegue RM mammarie deve aver eseguito almeno 50 RM mammarie
per anno.

Ogni medico radiologo che esegue VABB deve aver eseguito almeno 25 procedure VABB per
anno. Qualora il medico radiologo che esegue RM mammarie o procedure VABB e che non avesse
eseguito almeno 50 RM mammarie o 25 VABB per anno, deve essere supervisionato da un medico
radiologo che soddisfi tali requisiti.

I1 personale tecnico deve avere una formazione in tecniche di radiologia medica per immagini e
radioterapia specifica per la mammella.

Il personale medico e tecnico deve essere adeguatamente formati in diagnostica senologica e
periodicamente aggiornato. La formazione in senologia deve essere certificata o comunque
oggettivamente provata ed ottenuta mediante un periodo di attivita senologica dedicata di almeno 6
mesi, o mediante un corso strutturato, comprensivo di didattica frontale e attivita pratica con un
tutor assegnato di almeno 60 ore effettive, da svolgersi in una struttura ad elevato livello di
specializzazione (alta complessita) che soddisfi i requisiti minimi.

Il personale medico e tecnico deve essere dedicato alla diagnostica senologica per almeno 20 ore di
attivita settimanali (che corrispondono a circa il 50% del debito orario complessivo per un’attivita
lavorativa di 38 ore settimanali). Tale attivita deve essére verificabile e valutata anche su piu centri
in cui il radiologo pratica la propria attivitd. Deve inoltre aver dedicato almeno il 50% del suo
debito formativo (ECM), valutato nell’ultimo anno di attivita, a corsi di aggiornamento o eventi di

formazione (e.g. congressi) in campo senologico. T

Per garantire la coerenza con le altre strutture della rete, il radiologo senologo responsabile 'dellai,,

struttura di diagnostica clinica deve partecipare alle attivita di gestione della rete.
prL- S5
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All’interno di ogni struttura di diagnostica clinica devono essere effettuate riunioni periodiche per
lo studio della gestione clinica delle singole pazienti indirizzate ad approfondimento diagnostico di
tipo invasivo (agoaspirato, tru-cut, VABB). A tali riunioni dovrebbero partecipare oltre ai medici
radiologi della rete anche i chirurghi, gli anatomo-patologi delle strutture/aziqnde coinvolte nonché
1 MMG delle singole assistite. La periodicita delle riunioni verra di volta in volta stabilita dal
singolo centro in relazione al carico di pazienti con queste caratteristiche.

La struttura deve svolgere attivita scientifica, didattica e di formazione, anche in singole aree di
interesse scientifico. La produzione scientifica dovrebbe corrispondere ad almeno un lavoro
scientifico peer-reviewed anno, valutato nell’ultimo anno di attivita.

L’attivita didattica dovrebbe prevedere anche un corso di formazione e/o aggiornamento o un

evento congressuale all’anno per studenti, specializzandi e specialisti.

3.5 Definizione dei requisiti quali/quantitativi rispetto alla comunicazione
Comunicare una diagnosi di cancro o una prognosi infausta ¢ un compito complesso che richiede
una specifica preparazione.

Una buona comunicazione, all’interno di un setting orientato all’alleanza terapeutica, influisce
positivamente su una serie di fattori quali la compliance ai trattamenti, il controllo del dolore e il
miglioramento fisico e psicologico della paziente.

Le situazioni cliniche nelle quali la paziente puo trovarsi sono estremamente diverse a seconda dello
stadio di malattia. Per tale motivo, il medico, con I’aiuto dell’infermiere, e dove necessario con il
supporto dello psiconcologo, deve, in maniera adeguata, illustrare esattamente la situazione
rapportandola al caso specifico, aiutandosi con il materiale informativo disponibile.

Ogni persona si rapporta con la propria salute in modo attivo o passivo in relazione ad alcune
caratteristiche della sua storia e personalitd cosi come le caratteristiche demografiche e culturali
delle pazienti devono essere considerate aspetti importanti nella fase in cui I’operatore sanitario
sceglie I’approccio da adottare nei confronti della singola paziente.

Una cattiva notizia, in campo oncologico, & una informazione che modifica in modo drastico la
visione che ogni persona ha del suo futuro e la paura della morte rende la comunicazione ancora piu
difficile.

Numerosi studi evidenziano che la maggior parte delle pazienti affette "da tumore vogliono

conoscere la verita sulla natura, la diagnosi, la prognosi ¢ il trattamento della malattia.

colloquio, pertanto bisogna programmare altri eventuali incontri successivi.
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11 professionista che comunica 1’esito di un esame diagnostico deve assicurarsi che I’incontro con la
paziente si svolga in un ambiente riservato, prendendo i dovuti accorgimenti per non essere
interrotto da telefonate o passaggi di persone, e che abbia sufficiente tempo a disposizione per un
colloquio di sostegno; inoltre deve usare un linguaggio chiaro, semplice € comunque appropriato
per la persona, evitando termini tecnici ed eufemismi, lasciando spazio alle domande e soprattutto
deve essere attento a osservare, accogliere e rispondere alle emozioni della paziente.

Si deve prestare particolare attenzione alla gestualita, alla mimica del viso come anche al tono e al
ritmo dell’eloquio. La comunicazione non verbale ¢ importante nel contesto sanitario perché la
paziente & molto attenta a questo tipo di comunicazione non verbale di medici e infermieri e, anche
se inconsapevolmente, se ne serve per cogliere informazioni sul suo stato di salute. Cid accade in
particolar modo in oncologia, dove la persona pit ¢ malata e pili ¢ attenta ai segnali non verbali
degli operatori, in quanto esiste il timore che alcune informazioni vengano nascoste.

Se dopo una comunicazione chiara la paziente rifiuta la realta della malattia & bene evitare di
insistere e lasciarle il tempo di elaborare il contenuto del colloquio.

La consapevolezza di essere affetti da una neoplasia pud portare ad un profondo stress che
destabilizza i meccanismi di difesa psicologici fino ad allora equilibrati potenziando la rimozione e
la negazione.

Obiettivi della comunicazione in oncologia sono quelli di dare informazioni complesse e cattive
notizie, sapere ascoltare in modo attivo facendo emergere le preoccupazioni e i vissuti della
paziente comprendendone i bisogni e creando una forte alleanza terapeutica in una relazione
empatica.

L’ambito oncologico & psicologicamente caratterizzato da particolari stati emotivi come il fantasma
della morte, la consapevolezza della pesantezza e lunghezza delle cure, il bisogno di affidamento e
di informazione, ’ansia del riaffacciarsi del tumore e forti sentimenti di rabbia, depressione e
negazione.

Le compe tenze, in questo ambito, devono fare riferimento alla capacita di comunicare ed informare
con chiarezza conoscendo la distorsione nella percezione delle informazioni causate dall’ansia e
dall’angoscia e alla capacita di accompagnare la paziente in modo regolare e continuo e non
puntiforme.

Le pazienti assistite con sollecitudine in un rapporto fortemente empatico con gli operatori sanitari,
collaboreranno piu efficacemente e questo ha una ricaduta positiva sugli esiti della cura.
L’attenzione fornita alla paziente, le modalita con cui avviene la comunicazione, la disponibilita del

medico ed il suo “prendersi cura” sono il primo valido strumento di aiuto e terapia nonché le basj

per una buiona compliance.

Pagina 99/ 147




E’ di fondamentale importanza che la comunicazione della diagnosi e della strategia terapeutica sia
data alla paziente da un membro dell’équipe. E’ evidente che spesso i medici con i quali la paziente
entra in contatto possono essere diversi, ma cid che le viene comunicato deve essere consequenziale
in tutto il percorso e sottolineare il lavoro di squadra.

Una figura essenziale, sia nella fase di comunicazione, sia in tutto il percorso terapeutico della
paziente & I’infermiere di senologia che provvede a sostenere le donne ed i familiari, agisce come
parte integrante del gruppo multidisciplinare ¢ svolge un ruolo chiave nella presa in cura.

Poiché saper comunicare non & scontato, ¢ opportuno che gli operatori siano formati ed aggiornati a
tale scopo.

Informazione

La sempre pitl ampia diffusione dei mezzi di comunicazione di massa ha accresciuto i bisogni di
informazione sia da parte dei malati che dei loro familiari. Inoltre, con I’introduzione del consenso
informato, & cambiato il rapporto medico/paziente, mettendo il malato di fronte alla responsabilita
di conoscere la propria malattia ed essere coinvolto nelle decisioni.

L’informazione, inserita in un processo di comunicazione efficace ha lo scopo di preparare i
pazienti al percorso di cura, favorire I’adesione terapeutica, facilitare la guarigione e va quindi
compresa in un modello di assistenza globale al malato oncologico nel quadro di collegamento tra
prevenzione, orientamento alle cure, gestione della fase acuta, riabilitazione e continuita
assistenziale.

Negli ultimi anni studi clinici su pazienti con diversi tipi di tumore e in diversi fasi di malattia
hanno dimostrato che i programmi di informazione hanno avuto effetti positivi sull’impatto
emozionale dato dalla diagnosi, sui rapporti con le figure sanitarie e sull’aderenza della paziente
alle indicazioni terapeutiche .

La rete delle strutture di senologia deve promuovere campagne di informazione attraverso:

m Coinvolgimento dei Medici di Medicina Generale.

m Carta dei servizi ( Allegato 1) dove vengono riportati i servizi, le modalita di erogazione delle
risorse disponibili all’interno della struttura sanitaria.

m Call center oncologico per offrire alle pazienti informazioni ed un aiuto psicologico durante tutto
il percorso diagnostico terapeutico, fornendo informazioni sui servizi e sulle strutture della rete e
sostenendo le pazienti dai disagi emotivi. Il personale dedicato deve avere le competenze necessarie
per offrire un servizio di qualita.

I dati ricavati dall’attivitd di Call Center, continuamente aggiornati, potranno essere un ulterli';)fé

strumento di monitoraggio della qualitd del percorso che insieme alla comunicazione saranno

valutati anche utilizzando questionari o dagli psiconcologi.

,5”
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3.6 Definizione dei requisiti quali/quantitativi rispetto ai processi di
miglioramento, innovazione e ricerca

La qualita dei servizi offerti richiede un processo innovativo continuo che ha come elemento di base
la ricerca e il trasferimento dei risultati nella pratica clinica; tale passaggio prevede metodologie e
strumenti propri dell’ Health Technology Assessment (HTA).

L’HTA si configura come un approccio multidimensionale e multidisciplinare per ’analisi delle
implicazioni medico-cliniche, sociali, organizzative, economiche, etiche e legali di una tecnologia
attraverso la valutazione di piu dimensioni quali I’efficacia, la sicurezza, i costi, I’impatto sociale e
organizzativo. L’obiettivo € quello di valutare gli effetti reali e/o potenziali della tecnologia, nonché
le conseguenze che I’introduzione o I’esclusione di un intervento ha per il sistema sanitario,
I’economia e la societd. Le scelte compiute nella sanitd vanno adottate in base a dati scientifici e
certi, € devono essere basate sulle prove desunte dalla ricerca clinica sperimentale rigorosamente
condotta (evidence-based). L’HTA, quindi, aiuta a prevenire 1’erogazione di prestazioni inefficaci,
inappropriate o superflue nell’ambito del sistema sanitario.

Nell’ambito della rete di strutture di senologia, la presenza di una funzione HTA, facente capo alla
rete nazionale HTA, rende i processi completamente integrati tra loro e consente di valorizzare le

sinergie dei sistemi al fine di garantire efficacia, sicurezza, costi, impatto sociale e organizzativo.

3.7 Definizione dei requisiti quali/quantitativi rispetto alla umanizzazione
L’umanizzazione delle cure, intesa come attenzione alla persona nella sua totalita, e rispetto della
dignita della persona, comprende un approccio orientato al soddisfacimento di bisogni impliciti ed
espliciti fisiologici, psicologici e relazionali.

L’art 14 del D.Lgs 502/92 fissa alcuni principi in materia di partecipazione e tutela dei diritti dei
cittadini che rispecchiano quelli enunciati dalla Carta dei servizi. I DPCM (iel 95 che istituisce la
Carta dei servizi pubblici sanitari, individua fra i principali fattori di qualita la personalizzazione,
I’umanizzazione, il diritto all’informazione e ’andamento delle attivita di prevenzione.

Ogni paziente € una persona a sé, ¢ come tale richiede di essere ascoltata e presa in cura.
L’accoglienza costituira un elemento significativo non solo per accettare positivamente il peso delle
terapie, ma per tollerare i tempi necessari per ottenere i risultati terapeutici.

Le diverse articolazioni della rete senologica devono garantire:

e g

Ralin Y
e la presenza di strumenti informativi relativi alle modalita di erogazione_‘.-?delle%?\

prestazioni/servizi offerti: Carta dei servizi (Allegato 1 al capitolo), sito web;
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le modalita per la gestione dei reclami/encomi/suggerimenti;

la presenza di un cartello che riporti i nominativi del responsabile e del coordinatore
inf.co/tecnico del servizio; orari di apertura ed ogni altra informazione utile;

la presenza di un sistema di chiamata (ambulatorio/servizi) che tutéli la privacy;

la presenza del volontariato;

la presenza di un servizio di mediazione linguistica e culturale (interno o esterno) per
favorire la comunicazione con 1’utente straniero;

il rispetto della privacy: in particolare presenza di spazi dedicati all’accoglienza, presenza di
una stanza in cui sia possibile parlare privatamente con il paziente/familiare (sia iter
diagnostico-terapeutico che comunicazione diagnosi); dimostrare di saper adottare
opportuni accorgimenti come utilizzo di paraventi durante la visita/procedure diagnostiche o
limitare il numero di operatori (es. specializzandi, medici o infermieri in formazione ecc) se
richiesto dalla paziente;

la presenza di sala di attesa accogliente con display o televisori o altro elemento decorativo;
la possibilita di accesso al servizio anche da parte di persone con difficolta di
movimento/deambulazione;

’assenza di barriere architettoniche;

la presenza di servizi di supporto: bar, banca,distributori di bevande/alimenti, luoghi di
culto;

il rispetto per i valori e il credo del paziente;

la presenza di un prontuario dietetico che rispetti i credo religiosi (solo per UO che svolgono
attivita in regime di ricovero);

la presenza di una segnaletica che faciliti I’orientamento e I’accesso ai servizi;

una procedura per I’acquisizione del consenso informato;

le modalita di informazione al paziente e suoi familiari sui diritti e le responsabilita in
relazione al rifiuto o all’interruzione del trattamento clinico proposto;

le modalita per la gestione del dolore legato alla patologia;

una pianificazione dell’assistenza sulla base di una valutazione iniziale delle condizioni e dei

bisogni;
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Capitolo 4 Modalita di valutazione e verifica

4.1 Monitoraggio dei flussi informativi e gestione dati

I flussi informativi sanitari forniscono un set di dati indispensabili per la conoscenza qualitativa e
quantitativa dell’attivitd assistenziale erogata; gli stessi rappresentano, inoltre, elementi utili
all’individuazione di eventuali criticitd, anche di natura organizzativa, nei confronti delle quali
intervenire con misure correttive idonee a garantirne il superamento.

Pertanto, i flussi informativi istituzionali, correntemente alimentati dalle strutture sanitarie
pubbliche e private accreditate, forniscono gli elementi conoscitivi necessari alla costruzione di uno
strumento di valutazione dell’appropriatezza organizzativa e dell’efficienza delle attivita erogate in
regime di ricovero ordinario, nei regimi alternativi al ricovero ordinario (day surgery, day hospital,
day service) e in regime ambulatoriale.

La corretta gestione dei dati a livello aziendale, intesa come capacita di sviluppo ed analisi dei flussi
informativi in possesso delle direzioni strategiche di tutte le aziende sia pubbliche che private
accreditate, ¢ elemento imprescindibile per la valutazione dinamica delle attivitd assistenziali
erogate e costituisce la base di intervento per le azioni di miglioramento continuo della qualita delle
prestazioni.

Al fine di consentire una gestione dei flussi che supporti le scelte di governo del sistema, sono
necessarie sia la valorizzazione corretta di tutti i campi presenti nello strumento di rilevazione, sia la
produzione periodica di report di attivita che permettano lo svolgimento dei monitoraggi specifici.
Tali report costituiranno la base per I’implementazione dei percorsi assistenziali e per I’innovazione
organizzativa e pertanto devono confluire a livello regionale.

E’ in via di approvazione un decreto Ministeriale che prevede I’integrazione dei dati della scheda di
dimissione ospedaliera con dati clinici necessari alle valutazioni di esito; tra questi ¢ prevista la
stadiazione dei tumori che rappresenta un elemento essenziale per costruire indicatori di esito da
sistemi informativi correnti. )

La presenza dei registri tumori dovrebbe garantire la raccolta necessaria per i dati di maggior

interesse relativi alla patologia mammaria.

4.1.1 Attivita di ricovero

Per quanto riguarda il flusso informativo relativo alle attivita di ricovero, ciascuna struttura»dcye\

provvedere alla tempestiva e corretta compilazione delle SDO a partire dalle cartelle chmche‘d ]

pazienti dimessi.
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Ferma restando la valenza informativa che il tracciato SDO esprime nell’ambito del monitoraggio
delle singole attivita di ricovero, di seguito viene proposto un set minimo di indici, basati sui
sistemi di classificazione dei pazienti, atti a valutare I’attivitd ospedaliera; si tratta di misure della
degenza media che tengono conto della casistica trattata, codificata secondo il sistema DRG.
Indice di case-mix: Esprime la complessita dei casi trattati da un ospedale in rapporto alla
complessitd media di un insieme di ospedali di riferimento. Il valore ¢ soddisfacente quando &
superiore all’unita:
ICM<1: case mix meno complesso rispetto allo standard
ICM>1: case mix pit complesso rispetto allo standard
Indice comparativo di performance: Esprime l’efficienza in termini di degenza media di un
ospedale in rapporto all’efficienza media di un insieme di ospedali di riferimento con analoga
composizione della casistica. In questo caso, il valore ¢ soddisfacente quando ¢ inferiore all’unita.
ICP<1: maggiore efficienza rispetto allo standard
ICP>1: minore efficienza rispetto allo standard
Gli indici di attivitd ospedaliera sopra descritti concorreranno alla costruzione del cruscotto
informativo necessario allo svolgimento delle attivita di monitoraggio. Cid consentira di definire
standard operativi ed organizzativi di riferimento, basati sulle evidenze rilevate da tutte le strutture
che erogano determinati volumi di attivitd per i DRG indagati (diagnosi principale o secondaria di
tumore maligno della mammella ICD-9-CM 174, 198.81, 233.0; Intervento principale o secondario
sulla mammella, mastectomia e ricostruzione ICD-9-CM: 85.20, 85.21, 85.22, 85.23, 85.24, 85.25,
85.33, 85.34, 85.35, 85.36, 85.41, 85.42, 85.43, 85.44, 85.45, 85.46, 85.47, 85.48, 85.51, 85.53,
85.54, 85.95).
Gli elementi costituenti il cruscotto di controllo sono quelli riportati nello schema in Appendice 1.
4.1.2 Attivita ambulatoriale e day service
Per quanto concerne la specialistica ambulatoriale, il flusso dei dati ¢ strutturato sulla base dei
disposti di cui all’ art. 50 Legge 24 novembre 2003, n. 326. Le informazioni desunte dal tracciato
record per la rilevazione delle prestazioni specialistiche ambulatoriali dovranno essere raccolte da
tutti i presidi pubblici e privati accreditati coinvolti nel percorso diagnostico-terapeutico.
Il set minimo di dati che si prevede entrino a far parte del cruscotto di controllo per le attivita di cui
si tratta & riportato di seguito:

e Dati anagrafici

e Soggetto prescrittore

e Priorita

¢ Diagnosi o sospetto diagnostico
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o Prestazione/i suggerite con codifica secondo nomenclatore tariffario nazionale
¢ Codice branca specialistica

e Struttura erogatrice

o Data di prescrizione/ prenotazione

o Data di effettuazione/chiusura del ciclo.

Oltre a fornire immediati elementi di conoscenza relativi agli aspetti quali-quantitativi delle
prestazioni erogate dalle strutture coinvolte, tali dati rappresentano un utile strumento da impiegare
nelle verifiche di appropriatezza organizzativa, necessarie all’implementazione del livello di
efficienza delle prestazioni.
4.1.3 Diagnostica anatomopatologica
Un’ulteriore fonte di dati, utile ad integrare i flussi istituzionali sopra descritti, & costituito dai
referti istologici e citologici provenienti dai servizi di anatomia patologica coinvolti nel percorso
diagnostico-terapeutico. Tali flussi sono, infatti, caratterizzati da un contenuto informativo
maggiormente dettagliato rispetto ai flussi di ricovero e ambulatoriali; consentono, inoltre, la
raccolta di elementi utili allo svolgimento di eventuali verifiche di congruita rispetto ai flussi
informativi di ricovero e ambulatoriali.
In quest’ottica, si prevede I’introduzione di una “scheda unificata” per la raccolti dati, nella quale
sia riportato il set minimo di dati sotto indicato:

s Dati anagrafici

e Materiale in esame

e Tipo di esame

e Topografia

o Lateralita

e Istotipo

s Stadiazione TNM

o Grado di differenziazione

¢ Data del prelievo

* Data della diagnosi definitiva

4.1.4 Attivita di screening
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Database clinico

Il database clinico ¢ uno strumento essenziale affinché il Centro di Senologia possa raccogliere i
dati relativi a tutti i casi trattati in base agli indicatori di qualita sulla patologia della mammella.

Il database rappresenta lo strumento per controllare I’adesione a tali indicatori, monitorando la
qualita degli interventi nella fase diagnostico-terapeutica, permettendo di agire tempestivamente
sulle criticita a garanzia di uno standard qualitativo nella cura.

I dati registrati nel database si riferiscono a tutte le fasi del percorso diagnostico-clinico della
paziente inclusa la modalita di accesso.

I1 database deve consentire la valutazione della completezza e della congruenza dei dati.

Per una corretta raccolta e gestione dei dati il Centro di Senologia deve avere un data manager con
una formazione adeguata che lavori sotto la supervisone di un membro del core team. Il data
manager si occupera della raccolta, registrazione ed analisi dei dati, a garanzia di dati affidabili e il
piu possibile completi.

E’ auspicabile che il Centro di Senologia partecipi ad attivita esterne di benchmarking, ovvero alla
comparazione dei propri risultati con quelli di altri centri.

L’analisi multidisciplinare dei risultati deve essere effettuata almeno una volta all’anno durante la
riunione annuale per il monitoraggio dell’aderenza alle raccomandazioni e agli indicatori.

Il database clinico rappresenta inoltre un importante strumento per l’aggiornamento delle
raccomandazioni e per progetti di ricerca non solo da parte del singolo centro ma anche da
condividere con gli altri dei centri nazionali di senologia.

Per la valutazione degli indicatori di qualitd € opportuna la creazione di un data center nazionale,
con un database comune che raccolga annualmente i dati inviati dai singoli centri, in conformita con
le normative vigenti sulla protezione dei dati. .

Il data center nazionale si occupera della validazione del database utilizzato da ogni centro, della
valutazione ed analisi dei dati, emettendo annualmente un report che verra utilizzato in fase di
certificazione/accreditamento quale documento attestante 1’evidenza della performance del singolo
centro per quanto attiene agli indicatori di qualita.

Al fine di garantire la qualitd delle prestazioni fornite dai singoli centri di senologia si rende
necessaria una congruenza nel criterio di raccolta del dato, sia nel database nazionale che nelle
SDO, in particolare per quanto attiene agli indicatori di qualita utilizzati per il monitoraggio e la

valutazione della performance del Centro di Senologia.
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4.2 Indicatori di esito e di processo

Gli indicatori di qualita sono parametri della qualita della cura che utilizzano dati immediatamente
disponibili.

Gli indicatori di esito misurano il grado di “efficacia” della gestione della patologia, gli indicatori di
processo misurano invece I’appropriata gestione della patologia, entrambi all’interno del percorso
diagnostico - terapeutico.

Gli indicatori di qualitd possono essere utilizzati per evidenziare potenziali criticitd, aree che
necessitano ulteriori approfondimenti attraverso studi clinici e ricerca, e per mappare le variazioni e
le modifiche nel tempo.

L’utilizzo degli indicatori di qualita per la patologia della mammella unitamente a processi di audit
sono strumenti efficaci per migliorare 1’aderenza ¢ il rispetto delle raccomandazioni cliniche.

La definizione e selezione degli indicatori deve essere basata sui livelli di evidenza e per tale
motivo gli indicatori non rappresentano un elemento statico ma dinamico, in quanto dovranno
essere aggiornati laddove necessario sulla base dell’evidenza scientifica disponibile. Per ogni
indicatore andra indicato uno standard minimo e un target.

Per gli indicatori, per i quali il Centro di Senologia non raggiunge lo standard minimo previsto, il
gruppo multidisciplinare dovra concordare delle azioni correttive appropriate che verranno applicate
al fine di poter raggiungere e rivalutare 1’aderenza agli standard.

Un completo ed adeguato monitoraggio della performance dei centri di senologia dovra prevedere
indicatori che corrispondano alle varie fasi del percorso diagnostico-clinico della paziente.

A tale proposito dovranno essere monitorati indicatori che coprano le seguenti aree:

- Diagnostica e staging - PROCESSO
- Trattamento loco-regionale (chirurgia e radioterapia) PROCESSO
- Trattamento sistemico (neoadiuvante ed adiuvante) PROCESSO
- Discussione multidisciplinare dei casi (in fase pre-op. e post-op.) . PROCESSO

- Percentuale di pazienti valutate dal riabilitatore

(in fase pre-op. e post-op.) PROCESSO
- Recidive locali e ripresa di malattia ESITO
- Follow up ESITO
- Sopravvivenza a 5 anni ESITO
- Tempi di attesa PROCESSO M\\
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In allegato a questo documento ¢ indicata una lista di indicatori (periodicamente da aggiornare), per
il monitoraggio ai fini della valutazione della performance del Centro di Senologia, nonché pér la

valutazione della qualita.

4.3 Programmi di Audit clinici e altre modalita di valutazione e verifica

Auwdit clinici
Il centro di senologia deve programmare un’attivitd sistematica di audit clinici, ai fini della

valutazione delle performance, secondo le indicazioni e le prassi adottate a livello internazionale.
L’audit clinico € una metodologia di analisi strutturata e sistematica per migliorare la qualita dei
servizi sanitari, applicata dai professionisti attraverso il confronto sistematico con criteri espliciti
dell’assistenza prestata, per identificare scostamenti rispetto a standard conosciuti o di best practice,
attuare le opportunita di cambiamento individuato ed il monitoraggio dell’impatto delle misure
correttive introdotte.
Ai fini della programmazione ¢ opportuno sottolineare che I’attivita di audit clinico si differenzia
dalla semplice raccolta di dati, la quale si limita a confrontare la pratica clinica con quella definita
dagli standard: cio costituisce solo una parte del processo di audit che prevede la valutazione degli
scostamenti, le azioni di miglioramento e la valutazione delle iniziative intraprese. L’audit clinico
va distinto anche da cid che i professionisti svolgono nel loro operare quotidiano e talora
impropriamente definito come audit, ovvero:
» ladiscussione dei casi clinici, delle procedure adottate, della casistica senza definire a priori
gli standard con cui confrontarsi;
* la raccolta dei dati relativi alle attivitd che spesso non vengono portati a conoscenza e
discussi da tutti i professionisti;
* Dintroduzione di cambiamenti delle prassi esistenti senza conoscere a priori il divario
rispetto all’obiettivo che si ipotizza di raggiungere o senza una precisa definizione del piano
di valutazione degli interventi messi in atto.
Infine, I’audit clinico, poiché verifica la buona qualita della pratica corrente rispetto allo standard,
non va confuso con la ricerca clinica la quale mira a definire le caratteristiche della buona pratica in
un ambito ignoto o poco conosciuto. '
Metodologicamente 'audit clinico consiste in un ciclo della qualita che possiamo schematicamente
articolare in 4 fasi:‘ 1) preparazione, 2) realizzazione, 3) azioni di miglioramento 4) valutazione dei
risultati (re-audit). Circa la corretta metodologia sono disponibili numerosi documenti tra cui il
manuale sull’ Audit clinico elaborato dal Ministero della salute. Il rispetto della metodologia infattih e

la condizione essenziale per poter ottenere risultati e misure di miglioramento efficaci.
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Per definire uno specifico programma di audit clinici il centro di senologia deve scegliere i temi che
dovranno essere oggetto di discussione ed approfondimento, facendo riferimento ai dati correnti e a
dati contenuti in un database della struttura che raccoglie informazioni relative al percorso
diagnostico terapeutico assistenziale delle pazienti (diagnosi, inquadramento patologico, trattamento
chirurgico e medico, criticita assistenziali, outcome).
~ Si sottolinea che I’audit clinico pud valutare aspetti relativi a struttura e fisorse (es. personale

sanitario, logistica, apparecchiature, dispositivi), processi (es. documentazione clinica,
appropriatezza e applicazione delle procedure clinico assistenziali, organizzazione dei processi
clinici, tempi di attesa e modalitad di accesso), esiti (es. recidive, mortalita, soddisfazione dei
pazienti, riammissioni in ospedale non programmate).
La scelta del tema & vincolata alla presenza di standard di riferimento, di dati affidabili e accessibili
e alla possibilita di sviluppare interventi di miglioramento. La priorita del tema deve essere valutata
in funzione di:

o alti volumi/frequenza dell’attivita

 alta rischiositd/criticita dell’attivita per i pazienti

e alti costi/processi ad elevato impegno di risorse

* alta complessita/prestazioni ad elevato livello clinico-assistenziale e organizzativo

e alta variabilitd/eterogeneita

* interesse e importanza per i professionisti/opportunita di sviluppo professionale

e rilevanza per I’attivita del dipartimento/rispondente agli obiettivi di miglioramento

e rilevanza per le politiche della struttura sanitaria/rispondente agli impegni per il

miglioramento della qualita

e rilevanza per i cittadini e pazienti/ efficacia e sicurezza delle cure

¢ alto contenuto innovativo/HTA
Nel rispetto di tali criteri la scelta del tema deve fare riferimento al percorso diagnostico terapeutico
assistenziale e quindi riguardare gli ambiti della diagnosi radiologica e istopatologica, compreso lo
screening, comunicazione della diagnosi, terapia chirurgica, terapia chemioterapica, radioterapia,
follow up.

Particolare attenzione deve essere posta alla costituzione del gruppo di lavoro, all’interno del quale

devono essere rappresentate tutte le competenze necessarie per effettuare un’analisi approfondita
del processo di cura o del particolare problema individuato. Si deve prevedere la presenza delle
diverse discipline coinvolte nel processo assistenziale (gruppo multidisciplinare) e le diverse

o TN,

professioni interessate (composizione multiprofessionale) (radiologo, patologo, chirurgo, oncolego, .. N

radioterapista, psicologo, infermiere di senologia, fisioterapista, ecc.). Deve essere inoltre pr_evis}/ B o
n"' 61 ' . )
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la presenza dei giovani professionisti e del personale sanitario in formazione per i quali ’audit & un
momento di apprendimento e infine deve essere considerata la possibile partecipazione delle
pazienti.

In relazione al tema scelto va effettuata la selezione dei criteri, degli standard e degli indicatori.
Ogni centro di senologia deve effettuare almeno un audit per anno su temi e quindi standard e
indlicatori comuni a tutti i centri della rete; cid assume un significativo valore ai fini
del’integrazione e del buon funzionamento della rete di senologia. E opportuno prevedere inoltre
un audit aggiuntivo su tematiche a scelta del singolo centro. Il programma di audit clinici deve
essere concordato e formalizzato dalla Direzione che & responsabile della massima diffusione dei
risultati dell’audit clinico e dell’attuazione delle azioni di miglioramento.

Si sottolinea che, a causa dell’impegno richiesto, prima di intraprendere un audit & necessario
esaminare attentamente la situazione e assicurarsi che I’audit clinico sia il metodo pitl appropriato
per trovare le soluzioni al problema individuato. Infatti, a seconda del contesto, possono essere
utilizzati anche altri metodi quali ad esempio I’analisi di morbosita e mortalita (MM&M) o il
benchmarking.

L’audit clinico rappresenta una verifica interna da parte del centro di senologia, su aspetti
particolarmente critici o rilevanti volto alla individuazione e implementazione di misure di
miglioramento.

I centri e le reti di senologia devono essere sottoposti ai processi di verifica e valutazione ai fini
dell’accreditamento. Infatti, & necessario che i requisiti previsti per le verifiche delle Breast Unit
siano contemplati tra i requisiti di accreditamento delle Regioni e Province Autonome in accordo
con I’Intesa Stato Regioni 20 Dicembre 2012.

Inoltre i centri possono seguire un percorso di certificazione da parte di un ente terzo (audit di terza
parte), completamente indipendente.

In base a quanto definito dalla regolamentazione europea in materia, la certificazione & una
procedura con cui un organismo terzo, riconosciuto, attesta formalmente che un prodotto, processo
0 servizio sia conforme ai requisiti specificati ¢ che un organismo o persona abbia la competenza di

svolgere funzioni specifiche (ref UNI CEI EN 45020/198).
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Capitolo S Partecipazione attiva dei cittadini, dei pazienti e del
volontariato

La partecipazione dei cittadini (individui, gruppi di volontariato, associazioni di pazienti, comunita
locali) alla pianificazione, conduzione e monitoraggio dei servizi, auspicata e attuata da diversi
sistemni sanitari nazionali, ha assunto proporzioni significative soprattutto nei paesi anglosassoni e in
alcuni settori della sanitd, quali I’'HIV/AIDS, la patologia tumorale, I’ambito psichiatrico, le
malattie croniche. ’

1 coinvolgimento puo recare beneficio ai pazienti rendendoli pitt consapevoli e capaci, aumentando
i loro contatti sociali ¢ le loro competenze e pud tradursi in risultati migliori nei trattamenti,
rendendo i medici pill attenti alle esigenze dei pazienti, contribuendo a una migliore
implementazione di linee guida e dando luogo a una migliore compliance ai trattamenti.

Il coinvolgimento puo essere utile anche ai servizi poiché migliora i rapporti fra lo staff curante e i
pazienti, aumentando la gratificazione e la capacita di lavorare insieme all’interno di un servizio e
ottimizzando il rapporto costi-benefici dei servizi stessi.

La Conferenza internazionale sull’assistenza sanitaria di base primaria tenutasi ad Alma Ata nel
1978, ha stabilito che I’assistenza sanitaria di base richiede e promuove la massima self-reliance
individuale e comunitaria per cui, gia da allora, ’OMS promuove la partecipazione dei pazienti e
della comunita nella pianificazione, organizzazione e controllo dell’assistenza sanitaria, a livello sia
locale sia nazionale. D’accordo con questi principi, molta parte della comunita scientifica ha
sottolineato come la partecipazione di pazienti, parenti, volontari e della cittadinanza sia un
fenomeno positivo per tutti coloro che sono coinvolti nella fornitura e nell’utilizzo dei servizi
sanitari.

Volontariato

Le organizzazioni di volontariato svolgono una attivita senza fini di lucro, liberamente costituite
con fini di solidarieta. Gli aderenti svolgono prestazioni personali, volontarie e gratuite.

Nel corso degli anni il concetto di volontariato si & sempre pit ampliato e ha trovato nella
giurisprudenza la legittimazione ad agire, con una contestuale evoluzione del concetto di advocacy
che va a rafforzare e meglio identificare le caratteristiche anche legislative del volontariato.

Le organizzazioni di volontariato con finalitd anche di advocacy, svolgono attivita amministrative,
consultive, di proposta agli organi istituzionali, di azioni giurisdizionali e di informazione non solox~

.,

agli associati ma anche a tutta la popolazione. ~ ‘_"\‘ ,
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L’ attivita di lobbying si traduce, invece, nel portare le istanze collettive al legislatore per tutelare i
diritti delle fasce deboli della popolazione, al fine di ottenere norme e linee guida che tutelino i
diritti dei pazienti e migliorino i servizi loro destinati.

Per quanto riguarda il supporto che il volontariato pud fornire ai percorsi diagnostico — terapeutici
in ambito senologico, nei vari step e nelle varie collocazioni (territoriale, ospedaliera/universitaria
nell’ambito dei Servizi di screening, dei Centri di diagnostica senologica, Centri di Senologia - o
Breast Unit-) e in termini di advocacy a livello istituzionale (ASL, Provincia, Regione, Ministero),
5i pud prevedere schematicamente uno spettro di attivita:

v’ Volontariato con compiti di informazione sulle attivita, modalita di accesso ai servizi e alle
prestazioni, ascolto e collaborazione a progetti che prevedano la partecipazione delle
pazienti al fine di migliorare I’accessibilita al sistema;

v' Supporto nella rilevazione del gradimento degli utenti rispetto alle prestazioni offerte al fine
di valutare la qualita percepita;

v’ Centri di ascolto per migliorare la presa in carico;

v’ Programmi di supporto per pazienti oncologiche atti al recupero psicofisico durante e dopo
malattia (corsi di yoga, nuoto, laboratorio teatrale, pittura, corsi di alimentazione,
programmi controllati di attivita fisica, ecc);

¥ Supporto nel periodo di cura con specifica assistenza per quanto riguarda informazioni e
consigli (parrucca per alopecia da farmaci, comouflage per gli inestetismi da alopecia,
biancheria intima con inserimento di protesi per le donne mastectomizzate senza possibilita
di ricostruzione);

v Offerta informativa tramite sportello , flyer, brochure, video, web, ecc;

v' Interazione con le istituzioni regionali e nazionali per richiedere e garantire I’equita di
offerta diagnostica e terapeutica su tutto il territorio nazionale;

v’ Partecipazione ai team di esperti per la valutazione delle strutture e verifiche di qualita dei
percorsi, delle strutture, delle tecnologie a tutela e garanzia delle pazienti attraverso la
definizione di opportuni indicatori di valutazione.

Dall’analisi delle realta associative ¢ emerso che ci sono associazioni presenti in tutte o quasi le
regioni e con una diffusione piuttosto capillare di offerta di servizi. Ci sono realta associative piu
piceole 0, comunque limitate al solo territorio di nascita, molto attive nelle loro realtd, in genere,
collegate ad una struttura ospedaliera.

Pertanto, ’azione delle associazioni ¢ molto variegata € si articola in programmi di

sensibilizzazione, corsi di formazione alla salute, drenaggio per il linfedema del braccio ope (IR

corsi di attivita fisica e alimentazione nel rispetto di adeguati stili di vita, terapia occupazional
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rapporto con le istituzioni locali, partecipazione a tavoli di lavoro presso le istituzioni per la verifica
e tutela della qualita dei servizi, ecc..

La presenza e la distribuzione sul territorio delle associazioni di volontariato sembra condizionare
positivamente 1’adesione agli screening e la mobilita passiva in particolare da Regioni del Sud
verso i centri di eccellenza delle Regioni del Centro — Nord.

Quest’ ultimo fenomeno, a sua volta, non favorisce la cultura associativa, né lo sviluppo di servizi
pit moderni e adeguati sul territorio di appartenenza, rendendo meno coinvolgente la partecipazione
di pazienti, volontari, cittadini nella costruzione di un sistema di tutela, supporto e sorveglianza.

E opportuno che regioni coinvolgano le associazioni di volontariato operanti nel settore del tumore
del seno nei lavori di programmazione e pianificazione e che le Consulte del volontariato svolgano
dovunque un ruolo propositivo.

E necessario inolire che in tutte le regioni vi sia un’idonea informazione sulle associazioni che si
occupano di tumore del seno operanti sul territorio.

Questo consentirebbe altresi una maggiore uniformita e integrazione tra le associazioni in merito ai
possibili servizi da offrire, diversificare le azioni tra programmi di sensibilizzazione della
popolazione, attivita dirette nei luoghi di cura, attivita di sostegno nel post operatorio.
Consentirebbe inoltre una formazione centralizzata o almeno programmata dei bisogni formativi dei

volontari.

5.1 Strumenti per I’Accountability

11 cittadino ha la opportunita di incidere positivamente sulla qualita dei servizi che riceve in campo
senologico anche attraverso I’esercizio del proprio diritto di ricevere informazioni adeguate sia dalle
aziende sanitarie che dalle organizzazioni di volontariato attive in questo campo in merito alle loro
performance ed ai risultati raggiunti.

Le strutture sanitarie infatti hanno 1’obbligo di rispondere alla comunitd con una comunicazione
trasparente sugli investimenti e le scelte effettuate al fine di garantire i propri servizi, nonché sulle
ricadute delle azioni intraprese.

Le organizzazioni di volontariato hanno I’obbligo morale di rendere conto alla collettivita del loro
modus operandi e dell’eventuale utilizzo di fondi raccolti a sostegno della causa sociale di cui si
occupano.

Questo obbligo di rendicontazione pubblica, indicato con il termine inglese di accountability, & un
processo che ha il fine di consolidare ed accrescere ’autorevolezza e la credibilita di queste

organizzazioni nei confronti dei cittadini.
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Il principio dell’accountability ha declinazioni diverse in considerazione delle tipologie di relazioni
e delle forme di responsabilita delle varie organizzazioni, e deve guidare le azioni ed i
comportamenti di tutti coloro che interagiscono in esse, sulla base di rapporti di reciproca credibilita
e onesta.

Per le aziende sanitarie, ’accountability deve far riferimento alla rendicontazione dell’effettiva
operativita ¢ dei risultati raggiunti nelle diverse capacitd (manageriali, cliniche, ecc.) pertinenti
all’erogazione dei servizi.

A tal fine ’azienda deve dotarsi di specifiche procedure che consentano la misurazione, attraverso
I"uso di indicatori sia della quantita che della qualita dei servizi erogati, con particolare riferimento
agli aspetti tecnico-professionali. Tali indicatori devono essere selezionati in modo da consentire
non soltanto la mera rendicontazione dei processi e dei risultati acquisiti ma anche una esplicita
comparazione (benchmarking) con i risultati ottenuti da altri, ai fini di una corretta verifica delle
proprie modalita di lavoro ed una eventuale ridefinizione delle stesse.

Per le organizzazioni di volontariato il processo di accountability implica la pubblicazione di

appositi rapporti annuali, con illustrazione dettagliata dei programmi svolti e dei volumi e delle

modalita di utilizzo dei fondi raccolti. I bilanci economici dell’Associazione, possibilmente
certificati da enti terzi, devono essere approvati dall’assemblea dei Soci e pubblicati in appositi
documenti, consultabili dal pubblico in originale presso la sede sociale o in formato elettronico sul
sito della Associazione.

Per le aziende sanitarie e le organizzazioni di volontariato, come titolari entrambe di importanti e
fondamentali funzioni a tutela della salute dei cittadini, il processo di accountability deve consentire
un rafforzamento della propria responsabilizzazione e rappresentare una opportunita di migliore
interazione con la collettivita, deve costituire uno strumento di tutela dei propri diritti e anche di
valutazione (ed eventuale premiazione) delle modalita operative dei servizi offerti, in particolar
modo dalle organizzazioni di volontariato.

Per il cittadino il processo di accountability deve costituire uno strumento di tutela dei propri diritti
e anche di valutazione (ed eventuale premiazione) delle modalita operative dei servizi offerti, anche

dalle organizzazioni di volontariato.
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Capitolo 6 — Strumenti di attuazione e Coordinamento

5.1 Sviluppo di strumenti di implementazione in coerenza con le politiche
nazionali ed europee

Stante la rilevanza del tema delle patologie oncologiche, la 122 Commissione Permanente Igiene e
Sanita ha svolto una indagine conoscitiva (approvata nella seduta dell’8 Marzo 201 1) sulle malattie
ad andamento cronico degenerativo di particolare rilevanza sociale, con specifico riguardo al
tumore della mammella, alle malattie reumatiche croniche e alla sindrome HIV.
Gli obiettivi dell’indagine erano:
o fotografare la situazione italiana con verifica dei percorsi dello screening,
o fotografare le realta sanitarie dei centri di senologia in Italia ed approfondire 1’applicazione
delle raccomandazioni europee,
e verificare il livello e la gravitd delle eventuali disuguaglianze e inadeguatezze del SSN
individuando le aree geografiche,
¢ appurare ’accessibilita alle cure per garantire omogeneita nazionale dell’assistenza sanitaria
pubblica per il tumore della mammella, eliminando dispariti regionali con percorsi
diagnostici terapeutici in sintonia con le piu recenti linee guida.
I’indagine esplicata con visite in loco in diverse realtd senologiche italiane, ha coinvolto esperti in
ambito medico senologico, importanti figure dell’amministrazione pubblica che governa il SSN,
figure dell’associazionismo femminile e del volontariato; ¢ anche la visita di una delegazione della
commissione igiene e sanitd presso la commissione parlamentare ambiente, sanita pubblica e
sicurezza alimentare del parlamento europeo, la direzione generale per la salute e i consumatori
presso la commissione europea e la rappresentanza permanente d'Ttalia presso l'unione europea a
Bruxelles.
Diversi sono i settori di approfondimento dell’indagine conoscitiva che riguardano I’epidemiologia,
lo screening e prevenzione (attraverso analisi di dati italiani ed europei), i Centri di Senologia
(Breast Unit) come modello assistenziale, I’analisi DRG ed adeguatezza del rimborso economico, la
Senologia come Specialitd, le nuove frontiere di cure (biotecnologie, medicina molecolare e
biobanche), inoltre i data-base e i registri tumori correlati agli archivi SDO.
Le considerazioni conclusive e le proposte programmatiche per il tumore della mammella espresse
dall’indagine sono in continuitd con i lavori delle commissioni precedenti e con le diverse
Raccomandazioni Europee di questi anni; particolare attenzione & posta nella necessita di mlgllonar\

¢ diffondere i programmi di prevenzione mammaria su tutto il territorio nazionale, ayép;cahdo
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popolazione pit giovane di quelle attualmente invitate daj programmi nazionali di screening, con
particolare attenzione alla problematica del rischio eredo-familiare. L’evidenza della particolare
complessita della patologia espressa dalle nuove conoscenze biologiche rende ancora pitl evidente
che la probabilita di guarigione delle pazienti & proporzionale al livello di competenza e
specializzazione delle strutture sanitarie in cui vengono curate. Da questa indagine & emersa la
necessitd di implementare su tutto il territorio nazionale i Centri di Senologia, come modello
assistenziale dedicato alla diagnosi e cura del tumore della mammella; una rete strettamente
collegata ai programmi di screening che permetterebbe un rapido trasferimento delle conoscenze
scientifiche alla pratica clinica, una opportuna allocazione delle risorse evitando la dispersione di
pochi casi in tanti nosocomi.

Da ultimo I’indagine esprime !’auspicio di conseguire entro il 2016 anche in Italia, in linea con le
indicazioni europee, la realizzazione di Centri di Senologia, attraverso un documento del Ministero
della Salute affinché ne faccia oggetto di indirizzo politico verso le Regioni.

La necessita di una organizzazione lavorativa in rete, integrando servizi e risorse, nell’ambito della
patologia neoplastica, come pure la necessita di una specializzazione nell'approccio complessivo al
trattamento del tumore della mammella, scaturiscono dalle evidenze scientifiche internazionali e
nazionali piut significative, tuttavia cid non & di facile ed immediata attuazione a livello
organizzativo e, in tal senso, l’attivitd regolatoria dovrebbe costituire, insieme allo sviluppo
culturale e a energie dedicate, un importante presupposto per la loro realizzazione.

I contenuti del presente documento saranno oggetto di valutazione da parte della Conferenza Stato
Regioni e, successivamente alla sua approvazione, costituiranno il termine a cui riferirsi al fine di
organizzare un Centro di Senologia. Questo avra come ricaduta una strutturazione pit omogenea sul
territorio nazionale e cio si riflettera su una migliore organizzazione e coordinamento di tutte le
attivita di cura.

Successivi decreti attuativi, concordati in sede di Conferenza Stato Regioni, déﬁniranno le modalita
di attuazione, la tempistica, e il sistema di monitoraggio. Il monitoraggio deve essere previsto
all’interno delle verifiche LEA e attraverso un eventuale Comitato appositamente istituito che avra
il compito di analizzare le criticita e di individuare le eventuali azioni a sostegno dell’attuazione.
L’attivita del Comitato dovrebbe analizzare e verificare I’aderenza delle reti regionali a quanto
previsto nel presente documento e dovrebbe essere garante dell’omogeneita del percorso di cura su
tutto il territorio nazionale. Tale punto risulta quindi cruciale al fine di assicurare 1’ottimizzazione
della rete e livelli omogenei di assistenza per le pazienti affette da tumore della mammella. Tutto
ci0 ¢ fondamentale per dare piena attuazione a quanto previsto dal PON 2011-2013 e alla Direttiva.
Europea 24/2011. \‘
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Come previsto dal Piano Oncologico Nazionale 2011-2013 & opportuno gestire il percorso di cura
attraverso un sistema di rete favorendo “I’integrazione e il coordinamento delle risorse,..della
ricerca clinica e sperimentale”. L’ organizzazione e il coordinamento di tutte le azioni che
riguardano il percorso di cura ¢ fondamentale in ambito sanitario e in particolar modo nei confronti
del paziente oncologico.

In considerazione dell’assetto normativo del Paese non & possibile definire uno strumento unico
finalizzato alla implementazione delle reti di senologia. Costituiscono infatti strumenti di attuazione
¢ realizzazione delle strutture di senologia non solo i provvedimenti, siano esse delibere, determine
o decreti, che a livello regionale ciascuna Regione mette in atto al fine di realizzare sul proprio
territorio tali strutture, ma anche i documenti che a tale proposito sono stati pubblicati e che
costituiscono dunque un punto di riferimento per I’attuazione e lo sviluppo dei Centri di Senologia.
Alcune Regioni hanno gia attivato Reti Oncologiche Regionali, e nell’ambito di queste hanno
provveduto alla definizione di percorsi dedicati esclusivamente al tumore della mammella. Sarebbe
auspicabile che ciascuna regione attivasse percorsi definiti sulla base delle indicazioni evidenziate
nel presente documento circa i principali punti relativi a formazione, organizzazione, requisiti, etc.
E tuttavia fondamentale che vi sia un coordinamento di tale attivita al fine di non vanificare gli
sforzi messi in campo dalle Regioni per attuare un sistema che funzioni in una logica di rete che non
si limita al territorio regionale ma che si estenda a tutto il territorio nazionale raccordando i diversi
centri hub.

Pertanto ¢ richiesto un coordinamento nazionale al fine di generare un sistema di rete che agevoli la

paziente e che renda possibile la diffusione e la condivisione delle informazioni.

6.2 Sistema informativo a supporto della erogazmne, della programmazione e
pianificazione

Il sistema di rete organizzato sulla base del modello hub and spoke si fonda su I'utilizzo di un
sistema informativo che consenta la raccolta di dati di attivitd, volume, tipologia di tumore,
tipologia di prestazioni richieste, tempi di erogazione. Tali dati sono necessari non solo ai fini della
valutazione ma anche per programmare le attivita e i servizi. In tal senso gli indicatori individuati
nell’appendice 2 del Capitolo 4 sono gia immediatamente disponibili per essere calcolati dai flussi
informativi correnti. Ulteriori indicatori possono essere utilizzati dai centri di senologia per
raccogliere i dati necessari al calcolo di indicatori di qualita attualmente non calcolab111 dai. flussi
informativi correnti. Un efficace strumento in tal senso & stato realizzato da parte di EUSOMA che
ha prodotto un database Europeo disponibile su web. v f /Z/r

69
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Sulla base dell’esperienza condotta fino qui, un database deve essere riferito o dedicato alle attivita
di senologia, in quanto i sistemi informativi ospedalieri, necessariamente generalisti e interessati
principalmente agli aspetti gestionali ¢ amministrativi, non hanno saputo fino ad ora rispondere alle
necessita specifiche dei Centri di Senologia, interessate al monitoraggio di numerose variabili
relative a caratteristiche cliniche delle lesioni mammarie e al processo diagnostico-terapeutico. 1
sistemi informativi correnti regionali, quali quelli relativi al flusso delle schede di dimissione
ospedaliera, possono anch’essi validamente concorrere alle necessitd informative dei Centri di
Senologia, attraverso una rimodulazione minima del sistema delle SDO. D’altra parte in Italia, in
grande anticipo rispetto a tutti i Paesi europei, & stato sviluppato fin dalla meta degli anni 90 un
database finalizzato all’utilizzo da parte dei centri di screening per il follow up su diagnosi, terapia
ed esiti dei casi screen-detected denominato SQTM (Scheda per il monitoraggio della Qualita del
Trattamento del carcinoma Mammario), realizzato dal CPO Piemonte con ’ausilio di gruppi clinici
nazionali (GISMa FONCaM) e internazionali (EUSOMA) e di fondi derivanti da progetti Europei.
Tale flusso di dati deve essere a supporto per la generazione di report utilizzati a vari livelli anche
di diversa tipologia sulla base del target a cui sono rivolti. Cid da un lato potrebbe essere utile sia
per mantenere la programmazione e la pianificazione dei servizi aderente con le esigenze delle
pazienti e fornire ai cittadini uno strumento di informazione fondamentale per una scelta

consapevole.
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Allegato 1 - Carta dei servizi del Centro di Senologia

La salute, da intendersi nel suo significato pilti ampio di benessere complessivo dell’individuo, & un
bene fondamentale. Il diritto alla salute si traduce nell’assicurare i livelli essenziali e uniformi di
assistenza nel rispetto dei principi della dignitd e del bisogno di salute della persona, nonché
dell’equita, della qualita e dell’appropriatezza diagnostica.

La Carta dei servizi, prevista dal decreto legge 12 maggio 1995 n. 163, il cui schema generale di
riferimento € stato adottato con decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 19 maggio
1966 e successive Linee Guida n. 2/95, ¢ uno strumento fondamentale per promuovere
I'informazione, la trasparenza, la partecipazione ed il miglioramento della qualita dei servizi
sanitari; € un “patto” che le Aziende sanitarie, nel rispetto di principi fondamentali stabiliti,
dichiarati e concordati, stipulano con i cittadini/pazienti, per rendere chiari, accessibili e fruibili i
servizi offerti e per richiedere da questi gli opportuni feedback.

I pazienti coinvolti nei propri piani di cura e assistenza, in un rapporto fortemente empatico e
comunicativo con gli operatori sanitari collaborano piu efficacemente determinando, in tal modo,
una ricaduta positiva sugli esiti della cura.

L’ascolto, la condivisione, la partecipazione e il coinvolgimento fanno parte dell’umanizzazione
che unisce pazienti, familiari, operatori, cittadini e istituzioni nel riconoscere il diritto ad una sanita
rispettosa delle esigenze relazionali del paziente, senza trascurare gli aspetti sanitari, organizzativi
e strutturali.

La Carta dei servizi del Centro di Senologia deve delineare un percorso che accompagni e
sostenga, la donna, durante tutta la malattia con I’intento di salvaguardarne la dignita e ridurre il
senso di sconforto che inevitabilmente si prova quando si affronta la patologia oncologica.

Nel dettaglio la Carta dei servizi del Centro di Senologia deve contenere informazioni riguardanti

gli aspetti sotto elencati nonché ogni altra informazione utile a descrivere le attivita erogate:
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a. Il Centro di Senologia deve esplicitare:

le modalita di accesso per le prime visite con relativi tempi di attesa a seconda delle
necessita cliniche/urgenze

la modalita di accesso se la paziente proviene dal centro di screening o dal centro di
diagnostica

la sessione di diagnostica clinico-strumentale e anatomo patologica

le modalitd e caratteristiche della comunicazione della diagnosi e del programma
terapeutico

le modalita di accesso alla terapia chirurgica e le tempistiche.

la tempistica per la diagnostica anatomo-patologica completa di tutte le informazioni utili

per il successivo programma terapeutico
le modalita di accesso alla terapia medica, alla radioterapia e le tempistiche.

il materiale informativo sulle varie fasi del percorso diagnostico terapeutico che deve

essere consegnato alla paziente.

b. Informazioni sulla struttura e sul personale

Presenza di un cartello che riporti i nominativi del responsabile e del coordinatore
infermieristico /tecnico del servizio

Forme e modalita di sostegno previste per le donne di diversa etnia, con problemi
linguistici, con disabilita o fragilita

Presenza di una segnaletica che faciliti I’accesso ai servizi

Possibilita di accesso al servizio anche da parte di persone con difficoltd di
deambulazione

Presenza di servizi di supporto : bar, distributori di bevande/alimenti, luoghi di culto
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¢. Umanizzazione del percorso oncologico

e Accoglienza nei reparti

e Presenza di un sistema chiamata (ambulatorio/servizi) che tuteli la privacy

e Presenza di spazi dedicati all’accoglienza dove poter effettuare i colloqui con riservatezza
e Sostegno psicologico per la donna, in qualsiasi fase del trattamento

e Disponibilita di tecniche farmacologiche e non per il controllo dl dolore

d. Informazioni su feedback, tutela e web

e Individuazione di siti Web istituzionali che aiutino nella divulgazione di una corretta
informazione sull’argomento

e Indicazioni sulle modalita per effettuare reclami ed encomi e per segnalare eventuali eventi
avversi all’ Azienda sanitaria di riferimento

e Feedback ed indicazioni da parte degli utenti e degli stessi operatori per il miglioramento

della qualita del servizio offerto

Ruolo delle famiglie e del volontariato.
Le associazioni di volontariato e di tutela dei diritti dei cittadini offrono un contributo rilevante

nell’assistenza socio sanitaria, gia riconosciuto e sottolineato dalle Linee guida della Carta dei
servizi n. 2/95. In tal senso ¢ fondamentale la loro presenza all’interno delle reti assistenziali e deve
avere nel contesto della Carta dei servizi una adeguata formalizzazione. Pertanto & opportuno che,
nell’ambito di questa, siano evidenziate:

¢ P’elenco delle Associazioni

¢ i protocolli di collaborazione stipulati

¢ la mission di ogni associazione

¢ le modalita operative di ognuna di loro
Si auspica la creazione, all’interno della struttura sanitaria, di percorsi strutturati per il

coinvolgimento diretto dei pazienti e degli operatori nei processi di cura.
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Allegato 2 — Attrezzature

Se ¢ presente la tecnologia digitale (mammografi con “rivelatore integrato” o mammografi
analogici “digitalizzati” con sistemi Computed Radiography) devono essere disponibili attrezzature
con le seguenti caratteristiche tecniche:

a) mammografo dotato di:

-parametri tecnici conformi alle Linee Guida Europee ultima edizione

-compressione a pedale

-esposimetro automatico con disponibilita di programmi automatici di esposizione a bassa dose
-sistema di registrazione della dose erogata

- Work-Station di visualizzazione dell’immagine ad uso del tecnico sanitario di radiologia
-Rivelatore digitale (nei sistemi con rivelatore integrato) con dimensione del pixel non superiore a
100um

b) sistemi computed Radiography (nei sistemi senza rivelatore integrato) dedicati per mammografia
con dimensione del pixel non superiore a 100 um;

c¢) Work-Station di refertazione delle immagini con almeno 2 monitor di risoluzione non inferiore a
3MPx con caratteristiche tecniche indicate nell’ultima versione delle Linee Guida Europee;

d) Sistemi di archiviazione delle immagini digitali;

e) attrezzatura per I’esecuzione dei controlli di qualita riguardanti la funzionaliti del mammografo e
la qualita complessiva dell’immagine.

Nel caso in cui si utilizzi ancora la tecnologia screen-film deve essere disponibile attrezzatura con le
seguenti caratteristiche tecniche:

a) mammografo analogico dotato di:

-parametri tecnici conformi alle Linee Guida Europee ultima edizione

-compressione a pedale

-esposimetro automatico

-accessorio per la registrazione sulla “pellicola” dei dati identificativi della donna, della proiezione,
dei dati tecnici di esposizione utilizzati, e I’identificativo del TSRM che ha eseguito il radiogramma
(quest’ultima caratteristica € auspicabile, in sua assenza & necessario che 1’idéntificativo del TSRM
sia almeno riportato sulla cartella radiologica)

- sistema di rilevazione e registrazione della dose erogata (solo per gli apparecchi di nuova
acquisizione)

- potter 24 X 30

- sistemi schermo-film ad alta sensibilita
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- per mammografi di tipo analogico sviluppatrice DL (preferibilmente dedicata all’attivitd) e
materiale fotografico entrambi rispondenti ai requisiti tecnici indicati nelle Linee Guida Europee
b) negativoscopio adiacente al mammografo per valutare la qualita della pellicola alla fine del
trattamento

¢) negativoscopi dedicati per le refertazione, aventi le caratteristiche indicaté nell’ultima versione
delle Linee Guida Europee

d) lenti di ingrandimento

e) attrezzatura per ’esecuzione dei controlli di qualitd giornalieri, settimanali e mensili riguardanti
la funzionalitd del Sistema Automatico di Esposizione, il funzionamento della sviluppatrice e la

qualita complessiva dell’immagine.
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ALLEGATO 3 - Elementi costituenti il cruscotto di controllo per Pattivita di
ricovero '

A: IDENTIFICAZIONE
A01: | CODICE STRUTTURA
A02: | DENOMINAZIONE STRUTTURA
A03: | CODICE REPARTO
A04: | CODICE BRANCA

B: SET DI DATI

BO1: | DIMISSIONI DALLA DATA
B02: | DIMISSIONI ALLA DATA
B03: | DATA ELABORAZIONE
B04: | SDO TOTALI

B05: | SDO ESCLUSE

C: DATI DI ATTIVITA’

CO1: | GGDEGENZA TOTALI

C02: | TOTALE ACCESSI DH

C03: | RICOVERI TOTALI

C04: | N°DRG PRODOTTI

C05: | DEGENZA MEDJA

C06: | DEGENZA MEDIA PER RICOVERI SENZA TRASFERIMENTO
C07: | MEDIA GG DEGENZA PRE INTERVENTO

C08: | RICOVERI PROGRAMMATI %
€09: | RICOVERI PROGRAMMATI CON PREOSPEDALIZZAZIONE %
C10: | DRG AD ALTO RISCHIO DI INAPPROPRIATEZZA %

D: INDICI DI ATTIVITA’

DO1: | INDICE DI CASE-MIX

D02: | INDICE COMPARATIVO DI PERFORMANCE

DO03: | DRG AD ALTO RISCHIO DI INAPPROPRIATEZZA PER RICOVERI
ORDINARI PROGRAMMATI

%

ALLEGATO 4 - Indicatori Breast Unit

Gli indicatori di seguito elencati relativi alla valutazione della qualita delle cure per il carcinoma
della mammella sono stati suddivisi in due gruppi di cui il primo fa riferimento agli indicatori
calcolabili dai flussi informativi correnti in particolare attraverso le Schede di Dimissione
Ospedaliera, registrate nel Sistema Informativo Ospedaliero (SIO) e che pertanto possono essere
inclusi nel Programma Nazionale Esiti.

Il secondo gruppo comprende quegli indicatori che non sono calcolabili dai flussi nazionali ma lo
sono a livello regionale; inoltre, il secondo gruppo comprende indicatori che potranno essere
calcolati utilizzando le informazioni aggiuntive che saranno integrate nella prossima versione del
SIO ed indicatori calcolabili utilizzando informazioni disponibili esclusivamente attraverso una

ATTORES

raccolta ad hoc da condurre all’interno delle singole strutture, di seguito vengono riportati :

ol ’ﬁ
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. Gruppo Indicatori da SDO:

-Indicatori calcolabili a livello nazionale utilizzando i dati SDO dai flussi correnti, inclusi
nel PNE, calcolabili in tutte le regioni.

Gruppo altri Indicatori:

-Indicatori calcolabili in via sperimentale solo per alcune regioni, utilizzando le
informazioni dei Sistemi Informativi della farmaceutica e/o dell’assistenza specialistica,
-Indicatori calcolabili utilizzando le informazioni aggiuntive (ad es stadio tumorale) che
saranno integrate in futuro nel Sistema Informativo Ospedaliero.

-Indicatori calcolabili utilizzando le informazioni raccolte nei processi di autovalutazione
interna condotti dalle singole strutture.




1. Gruppo Indicatori da SDO
Per gli indicatori di seguito indicati sono state compilate le relative schede per ciascun indicatore al
fine di renderne piu agevole la misura. La validita degli indicatori misurati risente della qualita dei
sistemi informativi ed i relativi limiti devono essere resi espliciti

SCHEDA INDICATORE 1
NOME AMBITO | Carcinoma mammella
DELL’INDICATORE Volume di interventi peri
carcinoma della mammella
per struttura e anno

DIMENSIONE volumi AREA volumi

AGGIORNAMENTO annuale FONTI SDO

DATI

FORMULA N. persone con primo ricovero nell’anno con diagnosi principale 174%*,
MATEMATICA 198.81 0 233.0 e intervento con uno dei codici § nella struttura. Escludere le

persone con eventuale ricovero nella stessa struttura effettuato nell’anno
precedente con diagnosi e intervento per carcinoma della mammella

§ Codici intervento alla mammella: '8520', '8521', '8522', '8541', '8542’
‘8543, '8544', '8545', '8546', '8547", '8548’

Codice fonte: ICDYCM

STANDARD ATTESO | > 150 nuovi casi/anno

RIFERIMENTI Regolamento standard H in corso
NORMATIVI
BIBLIOGRAFIA P. J. Roohan et al Hospital volume differences and five-year survival from

Breast Cancer American Journal of Public Health 1998 vol 88 N°3; Vrijens F
et al Effect of hospital volume on processes of care and 5-year survival after
breast cancer: A population-based study on 25.000 women. The Breast 21
(2012) 261-266; J. Hoffmann Analysis of surgical and diagnostic quality at a
specialist breast unit. The Breast (2006) 15, 490-497; O. Odofin et al The
Impact of Providing an oncoplastic Service on the Workload of a specialist
Breast Unit; A.R.M. Wilson et al The requirements of a specialist Breast
Centre EJC (2013) 49, 3579-3587

Descrizione dell’indicatore

L’indicatore misura il volume degli interventi chirurgici per i nuovi casi anno, escludendo le persone con
eventuale ricovero nell’anno precedente con diagnosi 174*, 198.81 o0 233.0 nella stessa struttura .

NOTA: Una paziente che ha ricoveri per intervento in strutture diverse viene contata come primo caso in
ogni struttura

Significato dell’indicatore

L’indicatore in esame consente di determinare i volumi di attivitd che giustificano la presenza di una
breast unit, concorrono a tale volume i casi di tumore maligno e di carcinoma in'situ della mammella

Pagina 126 /147




SCHEDA INDICATORE 2
NOME AMBITO | Carcinoma mammella
DELL’INDICATORE Volume di nuovi interventi
di resezione per tumore
invasivo della mammella
entro 90 giorni da un

precedente intervento
chirurgico
DIMENSIONE volumi AREA volumi
AGGIORNAMENTO annuale FONTI SDO
DATI
FORMULA N. pazienti con nuovo intervento di resezione con diagnosi 174* e uno o pii
MATEMATICA interventi con uno dei codici § effettuato entro 90 giorni da un precedente

intervento  per carcinoma in situ della mammella; rispetto a tutti gli
interventi con codice § e diagnosi 174%,

§ Codici intervento alla mammella: '8520', '8521', '8522', '8541', '8542'
'8543', '8544", '8545", '8546", '8547', '8548'

Codice fonte: ICDICM

STANDARD ATTESO | < 10%

RIFERIMENTI
NORMATIVI
BIBLIOGRAFIA European Guidelines for qualita assurance in breast cancer screening . Fourth
edition European Commission 2006 charter 7 ; M. Rosselli Del Turco et al
Quality Indicators in breast cancer care EJC 46 (2010) 2344-2356; M. P.
Mano et al Indicatori di qualita per la-cura del carcinoma mammario nella
Breast Unit in Italia: una proposta congiunta GISMa-Senonetwork
www,senonetwork.it;

Descrizione dell’indicatore

L’indicatore misura il volume delle pazienti con diagnosi 174* che vengono sottoposte a nuovo mtervento
chirurgici entro 90 giorni da un precedente intervento nella stessa struttura.

NOTA: Un paziente che ha ricoveri per intervento in strutture diverse viene contato come primo caso in
ogni struttura. Nel caso di una errata attribuzione del codice diagnosi si ha uno shift dei dati.

Significato dell’indicatore

L’indicatore in esame consente di determinare i volumi dei nuovi interventi a cui vengono sottoposte le
pazienti dopo 90 giorni da un precedente intervento con la stessa diagnosi.

Tale volume non dovrebbe essere superiore al 10%
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SCHEDA INDICATORE 3

NOME AMBITO | Carcinoma mammella
DELL’INDICATORE Volume di nuovi
interventi di resezione
entro 90 giorni da un
intervento chirurgico per
carcinoma in situ della
mammella
DIMENSIONE volumi AREA volumi
AGGIORNAMENTO annuale FONTI SDO
DATI
FORMULA N. pazienti con nuovo intervento di resezione con diagnosi 233.0 e uno o
MATEMATICA Dpilt interventi con uno dei codici § effettuato entro 90 giorni da un
Dprecedente intervento per carcinoma in situ della mammella; rispetto a
tutti gli interventi con codice § e diagnosi 233.0.
§ Codici intervento alla mammella: '8520' '8521' '8522" '8541' '8542'
'8543", '8544', '8545", '8546", '8547", ‘8548’
Codice fonte: ICDICM
STANDARD ATTESO < 10%
RIFERIMENTI
NORMATIVI
BIBLIOGRAFIA quelle indicate per I’indicatore precedente

Descrizione dell’indicatore

L’indicatore misura il volume delle pazienti con diagnosi 233.0 che vengono sottoposte ad un nuovo
intervento chirurgico di resezione effettuato entro 90 giomi da un precedente intervento nella stessa
struttura .

NOTA: Un paziente che ha ricoveri per intervento in strutture diverse viene contato come primo caso in
ogni struttura. Nel caso di una errata attribuzione del codice diagnosi si ha uno shift dei dati.

Significato dell’indicatore

L’indicatore in esame consente di determinare i volumi degli interventi a cui vengono sottoposte le
pazienti con diagnosi di tumore in situ, dopo 90 giomi da un precedente intervento con la stessa diagnosi.
Tale volume non dovrebbe essere superiore al 10%




SCHEDA INDICATORE 4
NOME AMBITO | Carcinoma mammella
DELL’INDICATORE Proporzione di interventi
di ricostruzione 0
inserzione di espansore
nella stessa seduta
dell’intervento chirurgico
demolitivo  per  tumore
maligno della mammella

DIMENSIONE volumi AREA volumi

AGGIORNAMENTO annuale FONTI SDO

DATI

FORMULA Numero di interventi di ricostruzione o inserzione di espansore ( codice
MATEMATICA procedura 85.53, 85.51, 85.7, 85.8) mella stessa seduta dell’intervento

chirurgico demolitivo per tumore maligno della mammella diagnosi 174%
198.81 e un intervento con uno dei codici §; rispetto a tutti gli interventi di
ricostruzione o inserzione di espansore effettuati nell’anno.

§ Codici intervento alla mammella: '8520', '8521', '8522', '8541' '8542'
'8543', '8544', '8545', '8546", '8547', '8548', ‘85.54", '85.95’

Codice fonte: ICDICM

STANDARD ATTESO | >270%

RIFERIMENTI Regolamento standard H in corso
NORMATIVI
BIBLIOGRAFIA A.A. Devila et all “Immediate two stage tissure expander breast recontruction

compared with one stage permanent implant breast reconstruction: a multi-
institutional comparison of short —term complications

Descrizione dell’indicatore

L’indicatore misura il volume delle pazienti con diagnosi 174* che vengono sottoposte a ricostruzione del
seno effettuata durante la stessa seduta dell’intervento chirurgico di demolizione.

Significato dell’indicatore

L’indicatore in esame consente di determinare il volume degli interventi in cui le pazienti con diagnosi
174* ricevono contestualmente la procedura di demolizione e ricostruzione della mammella.

Tale volume dovrebbe essere superiore al 70%
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SCHEDA INDICATORE 5

NOME AMBITO | Carcinoma mammella
DELL’INDICATORE Proporzione di interventi

di ricostruzione 0

inserzione di espansore nei

12 mesi successivi

all’intervento  chirurgico
demolitivo per tumore
maligno della mammella

DIMENSIONE volumi AREA volumi

AGGIORNAMENTO annuale FONTI SDO

DATI

FORMULA Numero di interventi di ricostruzione o inserzione di espansore ( codice
MATEMATICA procedura 85.53, 85.51, 85.7, 85.8) entro 12 mesi dall’intervento chirurgico

demolitivo per tumore maligno della mammella  diagnosi 174* 198.81 e
uno dei codici §; rispetto a tutti gli interventi di ricostruzione o inserzione di
espansore effettuati nell’anno. .

§ Codici intervento alla mammella: ‘8520, '8521', '8522', '8541', '8542',
‘8543, '8544", '8545', '8546', '8547', ‘8548’

Codice fonte: ICDICM

STANDARD ATTESO | <30%

RIFERIMENTI Regolamento standard H in corso

NORMATIVI
BIBLIOGRAFIA
Descrizione dell’indicatore

L’indicatore misura il volume delle pazienti con diagnosi 174* che vengono sottoposte a ricostruzione del
seno effettuata entro 12 mesi dall’intervento chirurgico di demolizione.

Significato dell’indicatore

L’indicatore in esame consente di determinare il volume degli interventi in cui le pazienti con diagnosi
174* effettuano la ricostruzione della mammella non contestualmente all’intervento di demolizione.

Tale volume dovrebbe essere minore di 30%
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SCHEDA INDICATORE 6

NOME Proporzione di pazienti AMBITO | Carcinoma mammella
DELL’INDICATORE con TIS che non ha avuto
dissezione ascellare
DIMENSIONE processo AREA appropriatezza
AGGIORNAMENTO annuale FONTI SDO
DATI
FORMULA Numeratore: N. persone con primo ricovero (%) con diagnosi principale 2330
MATEMATICA e con uno dei codici di intervento § € non con il codice di intervento 4051
(dissezione ascellare) nella stessa SDO o in altra SDO
Denominatore: N. persone con primo ricovero (%) con diagnosi principale
2330 e con uno dei codici di intervento § e con dissezione ascellare 4051
(") Escludere le persone con ricovero nell’anno precedente con diagnosi
174*% 02330
$ Codici intervento alla mammella: '8520", ‘8521, '8522" '854 1’ '8542"
'8543', '8544', '8545", '8546", '8547", '8548'
# Codici relativi a linfonodo sentinella e dissezione ascellare: '405 1’
STANDARD ATTESO | 95%
RIFERIMENTI
NORMATIVI
BIBLIOGRAFIA NCCN guidelines; M. Rosselli Del Turco et al Quality Indicators in breast
cancer care EJC 46 (2010) 2344-2356; M. P. Mano et al Indicatori di qualita
per la cura del carcinoma mammario nella Breast Unit in Italia: una proposta
congiunta GISMa-Senonetwork, www.senonetwork. it

Descrizione dell’indicatore

L’indicatore misura la percentuale di pazienti trattati chirurgicamente in unica seduta o pilt sedute con
tumore in situ che non ha ricevuto la dissezione ascellare rispetto al totale dei pazienti trattati.

Significato dell’indicatore

L’indicatore in esame permette di determinare I’appropriatezza dell’intervento chirurgico: la dissezione
ascellare nei carcinomi in situ & da evitare, in considerazione delle caratteristiche biologiche della

neoplasia. In casi selezionati

puo trovare indicazione la biopsia del linfonodo sentinella, ovvero quando sia

presumibile la coesistenza di un carcinoma invasivo o microinvasivo




SCHEDA INDICATORE 7
NOME Effettuazione AMBITO | Carcinoma mammella
DELL’INDICATORE dell’intervento chirurgico
di asportazione di
neoplasia maligna, entro
30 giorni dal momento in
cui é stata posta
Uindicazione all’intervento
da parte dello specialista

DIMENSIONE Drocesso AREA Tempi di attesa
AGGIORNAMENTO annuale FONTI S§DO

DATI

FORMULA Numeratore: N. persone con primo ricovero (") con diagnosi principale 174*
MATEMATICA 0 2330 e uno dei codici di intervento § e con data intervento entro 30 giorni

dalla data di prenotazione

Denominatore: N. persone con primo ricovero(™) con diagnosi principale
174%* e uno dei codici di intervento §

§ Codici intervento alla mammella: ‘8520, '8521", '8522', '8541" '8542'
‘8543, '8544", 18545 ‘8546’ '8547" '8548'

(") Escludere le persone con ricovero nell’anno precedente con diagnosi
174* 0 2330, 198.81

” STANDARD ATTESO 90%
RIFERIMENTI Repertorio Atti n. 1488 dell’11 luglio 2002
NORMATIVI CONFERENZA STATO REGIONI SEDUTA DELL'11 LUGLIO 2002
PNGLA 2010-2012 e successivi
BIBLIOGRAFIA A.R.M. Wilson et al The requirements of a specialist Breast Centre EJC

(2013) 49, 3579-3587; M. P. Mano et al Indicatori di qualita per la cura del
carcinoma mammario nella Breast Unit in Italia: una proposta congiunta
GISMa-Senonetwork www.senonetwork.it

Descrizione dell’indicatore

L’indicatore misura la percentuale di pazienti che riceve I’intervento chirurgico entro i 30 gg dalla
indicazione dello specialista.

NOTA: Nota: si assume che la data di prenotazione coincida con la data di indicazione all’intervento.
Significato dell’indicatore

L’indicatore in esame consente di determinare la percentuale dei pazienti a cui & stata erogata la
prestazione chirurgica entro il limite di tempo indicato
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SCHEDA INDICATORE 8

NOME Proporzione di pazienti AMBITO | Carcinoma mammella

DELL’INDICATORE con carcinoma invasivo
con un singolo intervento
(esclusa ricostruzione)

DIMENSIONE processo AREA appropriatezza

AGGIORNAMENTO annuale FONTI SDO

DATI

FORMULA Numeratore: n. persone con primo ricovero nell’anno () con diagnosi

MATEMATICA principale 174* e uno o piu codici di intervento § e # (tutti gli interventi con
i codici § e # devono riferirsi ad un intervento effettuato nella stessa data)
Denominatore: n. persone con primo ricovero nell’anno (%) con diagnosi
principale 174%* e uno o piu codici di intervento § o # (gli interventi § e #
possono essere anche in SDO o date diverse)
(" Escludere le persone con ricovero nell’anno precedente con diagnosi
174* 0 2330
§ Codici intervento alla mammella: '8520', '8521', '8522, '8541', '8542,
'8543', '8544", '8545', '8546', '8547", '8548’
# Codici relativi a linfonodo sentinella e dissezione ascellare: ‘4023, '4051’,

STANDARD ATTESO | 290%

RIFERIMENT1

NORMATIVI

BIBLIOGRAFIA European Guidelines for qualita assurance in breast cancer screening . Fourth
edition European Commission 2006 charter 7 ; M. Rosselli Del Turco et al
Quality Indicators in breast cancer care EJC 46 (2010) 2344-2356; M. P.
Mano et al Indicatori di qualita per la cura del carcinoma mammario nella
Breast Unit in Italia: una proposta congiunta GISMa-Senonetwork
www.senonetwork.it;

Descrizione dell’indicatore

L’indicatore misura la percentuale di pazienti trattati chirurgicamente in unica seduta rispetto al totale dei
pazienti trattati in una o pil sedute :

Significato dell’indicatore

L’indicatore in esame permette di determinare I’appropriatezza dell’intervento chirurgico e I’accuratezza
nello studio del caso nella fase prechirurgica
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SCHEDA INDICATORE 9.

NOME Proporzione di pazienti | AMBITO | Carcinoma mammella
DELL’INDICATORE con carcinoma in situ con
un  singolo  intervento
(esclusa ricostruzione)
DIMENSIONE processo AREA Appropriatezza
AGGIORNAMENTO annuale FONTI SDO
DATI
FORMULA Numeratore: n. persone con primo ricovero nell’anno (") con diagnosi
MATEMATICA principale 2330 e uno o piis codici di intervento § o # (tutti gli interventi con
i codici § e # devono riferirsi ad un intervento effettuato nella stessa data)
Denominatore: n. persone con primo ricovero neil’anno (%) con diagnosi
principale 2330 e uno o piu codici di intervento § o # (gli interventi § e #
possono essere anche in SDO o date diverse)
(") Escludere le persone con ricovero nell’anno precedente con diagnosi
174% 0 2330
§ Codici intervento alla mammella: '8520", '8521', '8522" '8541' '8542",
'8543', '8544", '8545', '8546", '8547’, ‘8548’
# Codici relativi a linfonodo sentinella e dissezione ascellare: ‘4023’ 4051,
STANDARD ATTESO | >90%
RIFERIMENTI
NORMATIVI .
BIBLIOGRAFIA European Guidelines for qualitd assurance in breast cancer screening . Fourth
edition European Commission 2006 charter 7 ; M. Rosselli Del Turco et al
Quality Indicators in breast cancer care EJC 46 (2010) 2344-2356; M. P.
Mano et al Indicatori di qualita per la cura del carcinoma mammario nella
Breast Unit in Italia: una proposta congiunta GISMa-Senonetwork

Descrizione dell’indicatore

L’indicatore misura la percentuale di pazienti trattati chirurgicamente in unica seduta rispetto al totale dei
pazienti trattati in una o piu sedute

Significato dell’indicatore

L’indicatore in esame permette di determinare 1’appropriatezza dell’intervento chirurgico e 1’accuratezza
nello studio del caso nella fase pre chirurgica

86
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SCHEDA INDICATORE 10

NOME Proporzione di pazienti AMBITO | Carcinoma mammella

DELL’ INDICATORE con carcinoma invasivo e
linfonodo ascellare
clinicamente negativo (US
+/- FNAC/CNB-) con
biopsia del linfonodo
sentinella

DIMENSIONE processo AREA Xxx

AGGIORNAMENTO annuale FONTI SDO

DATI

FORMULA Non sono distinguibili dalla SDO i casi con linfonodo ascellare negativo. Si

MATEMATICA puo solo calcolare la proporzione di pazienti con carcinoma invasivo
(diagnosi 174%) e biopsia del linfonodo sentinella (intervento 4023) nella
stessa o in un’altra SDO
Numeratore: n. persone con diagnosi 174* e biopsia del linfonodo sentinella
(intervento 4023) nella stessa o in un’altra SDO ‘
Denominatore: n. persone con diagnosi 174*
E possibile ricavare questo indicatore prendendo il numero totale delle
pazienti con intervento chirurgico per K invasivo. Da questi estrapolare il
numero di quelli che hanno fatto il linfonodo sentinella e da questo valore
sottrarre quelli che hanno fatto la dissezione ascellare

STANDARD ATTESO | 90%

RIFERIMENTI

NORMATIVI

BIBLIOGRAFIA NCCN guidelines; M. P. Mano et al Indicatori di qualita per la cura del
carcinoma mammario nella Breast Unit in [talia: una proposta congiunta
GISMa-Senonetwork

Descrizione dell’indicatore

L’indicatore misura la percentuale di pazienti trattati chirurgicamente con diagnosi 174* ¢ biopsia del

linfonodo ascellare.
Significato dell’indicatore

L’indicatore in esame permette di determinare I’appropriatezza dell’intervento chirurgico: la dissezione
ascellare deve essere evitata quando possibile, poiché ha costi elevati in termini di complicanze funzionali,
linfoedema, dolori, parestesie e limitazioni articolari




2. Altri Indicatori

Indicatore

Standard

minimo

Obiettivo

2.1

Proporzione di complicanze post operatorie a lungo

termine* (linfedema nei vari gradi,etc ):

<20%

2.2

Proporzione di pazienti avviate ad intervento con
mammografia, ecografia , prelievo cito-microistologico e

visita preoperatoria:

> 90%

> 90%

23

Recidive locali dopo chirurgia conservativa

<5%as

anni

24

Proporzione di pazienti con carcinoma non invasivo fino

a 2 cm che hanno eseguito chirurgia conservativa

>80 %

25

Proporzione di pazienti con carcinoma invasivo fino a 3
cm (dimensione totale e componente Tis inclusa) che

hanno eseguito chirurgia conservativa

>70 %

2.6

Proporzione di pazienti discussi all’ incontro

multidisciplinare per la discussione dei casi clinici

950%

99%

2.7

Inizio del trattamento chemioterapico per neoplasia e ,
comunque, in accordo alle indicazioni previste nel
singolo caso, entro 30 giorni dal momento indicato da

parte dello specialista

80%

90%

2.8

Proporzione di diagnosi pre-operatoria definitiva (B5/C5)

80%

90%

29

Proporzione di carcinomi invasivi per i quali sono stati
registrati i seguenti parametri prognostico-predittivi: tipo
istologico, grado, stadio patologico (Te N), invasione
vascolare peritumorale, distanza dai margini, ER&Pgr,
HER2, Ki67

90%

95%
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Proporzione di carcinomi non invasivi per i quali sono
2.10 stati registrati i seguenti parametri prognostico-predittivi: | 90% 95%
tipo istologico, dimensione in mm, grado, distanza dai

margini

2.11 Proporzione di pazienti con carcinoma invasivo e ascella | 80% 90%
clinicamente negativa (US +/- FNAC/CNB-) con biopsia

del linfonodo sentinella

2.12 Proporzione di pazienti con carcinoma invasivo e

dissezione ascellare con almeno 10 linfonodi esaminati 85% 98%
2.13 " Proporzione di pazienti con carcinoma invasivo che

hanno ricevuto RT post operatoria 80% 90%
2.14 Proporzione di pazienti con coinvolgimento dei linfonodi

ascellari (>uguale pN2a) che hanno ricevuto RT dopo 80% 90%

mastectomia
2.15 Proporzione di pazienti con carcinoma invasivo

endocrino responsivo che hanno ricevuto ormonoterapia | 80% 90%
2.16 Proporzione di pazienti con carcinoma non endocrino

- responsivo (T>1cm o linfonodi positivi) che hanno 80% 90%

ricevuto chemioterapia

2.17 Numero pazienti con miglioramento del ROM ( range of | 98 %
motion) della spalla valutato ad 1 mese dall’intervento,

rispetto alla valutazione

Follow up
2.18 Pazienti perse al follow up nei primi 5 anni (< 5%) 15% 5%
2.19 Intervallo libero da malattia per stadio** .
2.20 Sopravvivenza globale per stadio**

* elenco di complicanze da definire
**Per questi due indicatori sara utile individuare lo Standard minimo e I’Obiettivo da raggiungere

sulla base dei dati ricavabili dal Registro Italiano tumori.
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GLOSSARIO

Aderenza del paziente Si riferisce al coinvolgimento attive e collaborativo del paziente.
Presuppone un consenso basato sull’accordo e sulla interiorizzazione della prescrizione medica.
Advocacy: Il termine “advocacy” letteralmente significa appoggio, patrocinio ed & riferito al
professionista sanitario che assume il ruolo di tutore e difensore dei diritti del paziente. Il
professionista, in qualita di “advocate”, ha il compito di sostenere il paziente nell’assumere
decisioni significative e di salvaguardarne valori e dignita, considerando il paziente come persona e
poi come assistito.

Alleanza terapeutica: L’alleanza terapeutica fra paziente e personale medico e paramedico
significa accompagnare il malato ¢ la sua famiglia per tutto il percorso che va dalla diagnosi, alla
terapia, al follow up di una malattia. Importanti sono la condivisione del percorso diagnostico, la
comunicazione, I’informazione del paziente sulla diagnosi definitiva, la condivisione del progetto di
cura.

Audit clinico: metodologia di analisi strutturata e sistematica per migliorare la qualita dei servizi
sanitari, applicata dai professionisti attraverso il confronto sistematico con criteri espliciti
dell’assistenza prestata, per identificare scostamenti rispetto a standard conosciuti o di best practice,

attuare le opportunita di cambiamento individuato ed il monitoraggio dell’impatto delle misure

correttive introdotte.

Audit di terza parte: audit svolto da organismi esterni indipendenti. Di questo tipo di audit fanno
parte la certificazione e 1’accreditamento

Benchmarking: comparazione dei propri risultati con quelli di altri centri.

BI-RADS: Breast Imaging Reporting And Data System. Classificazione delle lesioni mammarie per
la refertazione mammografica.

Breast Unit: vedi CS

Call center: centralino in cui il personale ¢ formato per offrire un supporto logistico ed un aiuto
psicologico durante tutto il percorso diagnostico terapeutico, fornendo informazioni sui servizi e
sulle strutture della rete, ed indirizzando la donna nelle strutture di senologia piti opportune per la
sua situazione clinica, evitando inutili accessi ripetuti.

Carta dei Servizi: strumento dove vengono riportati i servizi, le modalitd di erogazione delle
risorse disponibili presso la struttura sanitaria

Cartella Elettronica: cartella clinica della paziente in formato elettronico.

Compliance: Implica che il paziente segua semplicemente le istruzioni e prescrizioni del medico e
unitamente all’aderenza terapeutica si instaura un coinvolgimento attivo e collaborativo di questi

nei confronti del medico.
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Comunicazione efficace: ¢ formata da informazioni erogate dall’emittente, e percepite dal
ricevente, in maniera corretta e chiara.

Coordinatore del CS: medico membro del core team, che garantisce ’approccio multidisciplinare,
la organizzazione coerente con le necessita cliniche e il rispetto degli indicatori di qualita.
Coordinatore tecnico scientifico della SdS: favorisce I’integrazione delle attivita di tutti i
professionisti coinvolti nell’ intervento di screening e risponde della regolare produzione degli
indicatori necessari alla valutazione e verifica del programma.

Core team del CS: ¢ composto da chirurgo senologo/oncoplastico, radiologo, patologo, oncologo
medico, radioterapista, infermiere di senologia, tecnico radiologia e data manager

CS: Centro di Senologia, dove si svolge il percorso diagnostico terapeutico della patologia
mammaria

Data Manager: figura appositamente formata per occuparsi della raccolta, registrazione ed analisi
dei dati, a garanzia di dati affidabili e il piu possibile completi.

Data Warehouse: Un data warechouse & un archivio informatico contenente i dati di
un'organizzazione per consentire di produrre facilmente analisi e relazioni utili a fini decisionali.
Database di struttura: strumento che consente di raccogliere gli indicatori di qualita

EUSOMA: European Society of Breast Cancer Specialists

Fantasma della morte: Si manifesta soprattutto nelle malattie oncologiche. Con la tecnica della
Procedura Immaginativa si affronta tale fenomeno al fine di accettare I’evento in maniera meno
angosciosa per elaborare 1’idea della morte.

Flusso informative: set di dati indispensabili per la conoscenza qualitativa e quantitativa
dell’attivita assistenziale erogata

FNAC: Fine Needle Aspiration Citology

HTA (Health Technology Assessment): approccio multidimensionale e .multidisciplinare per
I’analisi delle implicazioni medico cliniche, sociali, organizzative, economiche, etiche e legali di
una tecnologia attraverso la valutazione dell’ efficacia della sicurezza, dei costi e dell’impatto
sociale e organizzativo.

ICF: ¢ una classificazione del funzionamento, disabilitd e salute, in inglese International
Classification of Functioning, Disability and Health, promossa dall'Organizzazione mondiale della
sanita (OMS) e approvata nel 2001. Diversamente dall’ICD-10, che contiene informazioni sulla
diagnosi e sull'eziologia della patologia, 1'ICF non contiene riferimenti alla malattia, ma si riferisce

al solo funzionamento. L'ICD-10 e I'ICF usati in modo complementare forniscono un quadro

globale della malattia e del funzionamento dell'individuo.
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Infermiere dedicato al centro di senologia: infermiere con formazione specifica nell’ambito della
senologia che svolge la sua attivita assistenziale, educativa e relazionale alle bazienti che accedono
al CS.
Indicatori di Qualita (esito e processo): parametri della qualitd della cura che utilizzano dati
immediatamente disponibili. Gli indicatori di esito misurano il grado di “efficacia” della gestione
della patologia. Gli indicatori di processo misurano “I’efficienza” nella gestione della patologia,
entrambi all’interno del percorso diagnostico — terapeutico.
Indice comparato di performance: ¢ misura di efficienza della struttura e permette di valutare
Pefficienza operativa dei reparti in termini di degenza media, standardizzata per case-mix, rispetto a
valori di riferimento ottenuti considerando 1’intera casistica regionale relativa alla medesima
disciplina.
Indice di case-mix: misura della complessita della casistica data dal rapporto tra il peso medio dei
DRG prodotti da un reparto e il peso medio dei DRG calcolato a livello regionale/nazionale per la
‘medesima disciplina. Esprime la complessitd dei casi trattati da un ospedale in rapporto alla
complessita media di un insieme di ospedali di riferimento. .
Infermiere di Senologia: infermiere con formazione specifica sulla diagnosi e cura del cancro della
mammella che collabora all’attivita assistenziale, fornisce indicazioni pratiche e supporto morale
alle pazienti che accedono al CS.
Linfedema: patologia cronica e disabilitante causata da un’alterazione anatomica e/o funzionale del
sistema linfatico che determina la comparsa di un edema ad elevato contenuto proteico.
Lobbying Il «lobbying» & uno strumento di rappresentanza a livello politico con il quale gruppi ed
organizzazioni legati da interessi comuni, incidono, legittimamente, sulle istituzioni al fine di
influenzarne le decisioni a proprio vantaggio. In ambito sanitario I’attivita di lobbying si traduce nel
portare le istanze collettive al legislatore per tutelare i diritti delle fasce deboli della popolazione, al
fine di ottenere norme e linee guida che tutelino i diritti dei pazienti e migliorino i servizi loro
destinati.
Meccanismi di difesa psicologici: Sono funzioni dell’lo del soggetto destinate a proteggerlo dalle
richieste istintuali eccessive dell’ES o da una esperienza pulsionale troppo intensa percepita come
pericolo. I meccanismi di difesa si formano nel corso dell’infanzia quando si presenta una minaccia
proveniente dal mondo interno e pill raramente dalla realta esterna.
MMD (Meeting Multidisciplinare): riunione nella quale avviene la valutazione multidisciplinare
pre e post operatoria della malattia ¢ la formulazione della strategia diagnostico-terapeutica,

riabilitativa e di follow up.
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PACS: Picture Archiving and Communication System, sistema di archiviazione immagini
indicizzato

Prendersi cura: Nel concetto del prendersi cura sono compresi sia la competenza professionale e la
preparazione scientifica sia il coinvolgimento personale che porta a concentrarci sulla persona del
malato, le cui esperienze anche se non possono essere da noi penetrate pienamente, possono
toccarci profondamente, in quanto anche noi condividiamo la stessa umanita.

Psiconcologia: Psicologia oncologica, la disciplina che si occupa, in maniera privilegiata e
specifica, della vasta area delle variabili psicologiche connesse alla patologia neoplastica e in
generale delle implicazioni psico-sociali dei tumori.

Relazione empatica: L’empatia ¢ il metodo che permette di porre in modo corretto la relazione. E’
I’esperienza che esaudisce i bisogni di ognuno di essere accolti, conosciuti e amati, ¢ il
riconoscimento dell’altro come soggetto unico ed irripetibile, comprendendo il suo modo di essere
non solo per quello che & ma per quello che puo essere.

Responsabile clinico dell’attivita diagnostica della SDC: medico radiologo con specifica
esperienza in campo senologico che ha la gestione diretta o indiretta ma comunque controllata del
processo diagnostico dal primo controllo all’ accertamento definitivo.

Responsabile di Sistema: gestisce la rete delle strutture di senologia e risponde dell’articolazione e
attuazione del sistema di gestione della rete. .

Riunione Audit: per la valutazione dell’attivita svolta, I’analisi delle linee guida e la valutazione
det risultati raggiunti.

RM: Risonanza Magnetica.

Scheda Elettronica Informativa: cartella radiologica con tutte le informazioni anagrafiche e
anamnestiche della donna che esegue il testi di screening o il test diagnostico.

SDO - scheda di dimissione ospedaliera: (Dec Min 28/12/1991) costituisce parte integrante della
cartella clinica, contiene tutte le informazioni necessarie per classificare secondo il sistema DRG
ciascun caso trattato negli istituti di ricovero e quindi per individuare la relativa tariffa.

Segnali non verbali: Ogni comunicazione avviene contemporaneamente su due piani, quello del
contenuto e quello della relazione. Contenuto della relazione sono i segnali non verbali come il tono
della voce, la mimica, I’atteggiamento, la distanza e la gestualita.

Self-reliance: letteralmente significa “fiducia in s&”; in ambito sanitario la self reliance indica la
tendenza a promuovere la partecipazione dei pazienti e della comunita nella pianificazione,

organizzazione e controllo dell’assistenza sanitaria, a livello sia locale sia nazionale. Dal momento
4

che la partecipazione e il coinvolgimento di pazienti, parenti, volontari ¢ della cittadinanza

.
~

rappresenta un fenomeno positivo per tutti coloro che sono coinvolti nel processo di cura.
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Setting: E’ lo spazio, il contesto nel quale avviene una determinata azione. Nella relazione
interpersonale ¢ opportuno distinguere il setting esterno dal setting interno che si riferisce allo
spazio interiore dell’operatore dedicato allo scambio comunicativo.

SIRM: Societa Italiana di Radiologia Medica

Software del programma di screening: strumento che permette la gestione del percorso dalla fase
di pianificazione a quella di valutazione dei risultati dello screening e la raccolta dei dati.

Software gestionale della rete: strumento che agevola il percorso della donna all’ interno della rete
TSRM: Tecnico Specialista di Radiologia Medica. |

Ufficio di gestione della rete: struttura che, sotto il coordinamento del Responsabile di sistema,
riunisce il Coordinatore Tecnico Scientifico della SdS, il Responsabile/i clinico dell’ attivita
diagnostica della SDC, Coordinatore/i del CS e il gestore del Software gestionale della Rete

UO: Unita Operativa, unita organizzativa di una struttura sanitaria; puo essere di tipo semplice o
complesso in considerazione degli elementi di complessitd e¢ di estensione delle competenze
attribuite.

VABB: Vacuum Assisted Breast Biopsy
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Direzione generale della programmazione sanitaria
Ufficio 111

Appunto per il Signor Ministro On.le LORENZIN
Per il tramite dell’ Ufficio di Gabinetto

Oggetto: Proposta di Intesa Stato-Regioni sul documento recante “Linee di indirizzo sulle modalita

organizzative ed assistenziali della rete dei Centri di Senologia™

Il Ministero della Salute considera I’oncologia una priorita di programmazione nazionale come emerge dai
Documenti di indirizzo elaborati. Una attenzione particolare ¢ stata rivolta al cancro del seno e pertanto
nell’ambito della cornice generale di programmazione nazionale in tema di oncologia, la scrivente direzione
generale ha istituito un gruppo di lavoro, insieme alla Regioni e P.A., per predisporre un Documento di
indirizzo nazionale per la definizione di modalita organizzative e assistenziali della rete di strutture di
senologia, con Decreto del Direttore Generale del 4-09-2012 e successive integrazioni,

Il tumore del seno infatti costituisce la patologia tumorale pili frequente nelle donne, rappresentando la
seconda causa di morte in Europa e in ltalia esso rappresenta la prima causa di morte nella fascia tra i 35 ed i
50 anni. Anche a livello sovranazionale ¢ stata richiamata I’attenzione degli Stati Membri al fine di attuare
strategie finalizzate alla tutela delle pazienti affette da tumore della mammella, e a tal fine sono state fornite
indicazioni con la risoluzione del 2006 attraverso cui il Parlamento europeo ha invitato tutti gfi Stati Membri
ad assicurare entro il 2016 la costituzione di centri multidisciplinari di senologia su tutto il territorio
nazionale. Le evidenze scientifiche dimostrano che I’attivazione di percorsi dedicati offre significativi
vantaggi in termini di sopravvivenza e di complessiva qualificazione delle cure e della qualita di vita.

Il gruppo di lavoro ha provveduto a redigere un documento recante definizione di specifiche “Linee di
indirizzo sulle modalita organizzative ed assistenziali della rete dei Centri di Senologia” con lo scopo di
favorire la diagnosi e il processo di cura delle pazienti affette da tumore alla mammella, affrontando in

particolare i seguenti ambiti:
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s Inquadramento e aspetti generali della problematica del tumore mammario.

¢ Raccolta delle normative delle Regioni.

¢ Programmi di prevenzione e di screening attivi nel nostro Paese

e Ruolo della terapia del dolore.

¢ Volumi ed esiti delle prestazioni

e Requisiti quali/quantitativi dell’organizzazione delle reti e dei centri;

¢ Modalita di valutazione e verifica;

e Coinvolgimento attivo dei cittadini e partecipazione dei pazienti e del volontariato.

e Strumenti di attuazione e coordinamento.
Il documento ha come obiettivo primario una migliore organizzazione dei servizi in rete, non solo nell’ottica
di ottimizzare le risorse economiche e utilizzare al meglio Pesperienza dei professionisti ma si prefigge
anche una migliore pianificazione con I’obiettivo di fornire prestazioni sanitarie di qualita e nel modo piu
appropriato per le pazienti, secondo un approccio di rete che sia in grado di intercettare la domanda da parte
delle pazienti e di offrire servizi e prestazioni di qualita e di assicurare non solo il percorso strettamente
oncologico, ma anche il coordinamento con i servizi territoriali, a partire dalla fase di screening, fino
alPassistenza domiciliare ed ai percorsi riabilitativi.
Inoltre, la tematica del tumore al seno ¢ delle appropriate modalita organizzative & stata prevista nell’ambito
del Regolamento recante "Definizione degli standard qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi
all'assistenza ospedaliera, in attuazione dell'articolo 1, comma 169 della legge 30.12.2004, n. 311 ¢
dell'articolo 15, comma 13, lettera c) del decreto legge 6 luglio 2012, n. 95 convertito, con modificazioni,
dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, di cui all’Intesa sancita in data 5 agosto 2014 in sede di Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano (Rep. Atti n.
98/CSR).
Pertanto, ove nulla osti alla S.V., si propone di trasmettere il documento alla Conferenza Stato-Regioni per la

stipula di un’Intesa con le Regioni e P.A..

I1 Direttore £
Dr.

Visto il Ministro,
Si passino gli atti glla Conferenza Stato-Regioni

1l responsabile del procedimento

Alessandro Ghirardini 7
a.chirardini-asanita. it :
B 4
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