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LA LOTTA CONTRO I TUMORI E L’ASSISTENZA ONCOLOGICA

I - PREMESSA

Il Piano  sanitario  regionale  1996-1998  Parte  IV  punto  11.4

prevede l’adozione di una specifica azione finalizzata alla lotta

contro i  tumori e l’assistenza oncologica. Gli obiettivi fissati

dal Piano sono: la  riduzione  della  mortalità  specifica; lo

sviluppo della prevenzione; il miglioramento dell’organizzazione;

l’innalzamento della qualità complessiva   delle  cure; il

miglioramento dell’assistenza  e della  qualità  di  vita  anche

nella fase palliativa delle cure.

Le linee strategiche individuate dal Piano sono: il coordinamento

delle risorse  e delle  competenze esistenti;  lo sviluppo  delle

attività  epidemiologiche;  la  promozione  delle  attività  di

prevenzione; l’attuazione  di  programmi diffusi  di  diagnosi

precoce; l’organizzazione  di poli  per  l’assistenza  oncologica

integrata a partire da  quelli già  esistenti; l’attuazione  di

modalità per l’assistenza domiciliare e lo sviluppo delle cure

palliative integrate.

La presente  Azione  programmata  tiene  conto  anche  sia  delle

indicazioni nel  frattempo espresse  a livello nazionale da parte

della Commissione oncologica, sia delle più puntuali riflessioni

emerse  dall’attuazione  del  Piano  sanitario  regionale, in

particolare  per  quanto riguarda  la  rete  ospedaliera  e

l’organizzazione dei servizi per "poli".

Per "rete"  si  intende  il  sistema  di  relazioni  tra  Aziende

ospedaliere, tra  Aziende ospedaliere  e Aziende  USL  e  tra  le

stesse Aziende  USL, finalizzato  a  governare  lo  sviluppo  dei

servizi complessivamente offerti a livello regionale.

Per "polo"  si  intende  il  sistema  di  relazioni  tra  Aziende

ospedaliere e Aziende USL e tra le stesse Aziende USL finalizzato

a   governare lo  sviluppo  di   uno   specifico  servizio

complessivamente  offerto  a  livello  di  bacino  di  Azienda

ospedaliera.

L’articolazione dell’Azione è preceduta dall’indicazione dei

"principi guida" che lo connotano.

II - I PRINCIPI GUIDA DELL’AZIONE

I principi guida dell’Azione:

A) centralità del paziente nell’organizzazione della prevenzione

   e dell’assistenza oncologica;

B) coordinamento  ed  integrazione degli interventi in ambito

   regionale, attraverso  la  previsione di un sistema

   organizzativo  nel quale ogni livello  operativo agisce

   nell’ambito della  rete oncologica  regionale  sulla  base  di

   protocolli specifici e Linee Guida da sottoporre alla

   validazione della Federazione regionale della Toscana degli

   Ordini dei medici;

C)  promozione e coordinamento dei programmi di prevenzione

   oncologica, di diagnosi precoce, di educazione sanitaria e di

   formazione degli operatori, in tutte le Aziende USL della

   Regione e di  avvio di programmi mirati in  aree  pilota,

   compreso  iniziative sperimentali di prevenzione   e   di

   informazione alla popolazione su particolari neoplasie.

III - LA PROMOZIONE DELLE ATTIVITA’ DI SCREENING

La  disciplina  relativa  alla  promozione delle attività di

screening è contenuta nell’allegato sub lett.  "A/1"  che, ad

integrazione del presente testo,  ha per oggetto: "Direttive per

gli screening  oncologici (cervicocarcinoma e tumori della

mammella) e  criteri per la progettazione  dello screening per i

tumori colon-retto e delle attività coordinate per la diagnosi

precoce del melanoma cutaneo".

IV - L’ASSISTENZA E LA PREVENZIONE

1. Le finalità dell’Azione

L’Azione è finalizzata ad assicurare:

- la  realizzazione di uno specifico servizio - percorso

  assistenziale a favore del cittadino;

- l’uniformità assistenziale sul territorio regionale attraverso

  l’elaborazione di protocolli e Linee Guida per la definizione

  di percorsi diagnostico-terapeutici, riabilitativi e di follow-

  up, scientificamente validati. Il  programma intende

  privilegiare la multidisciplinarità dell’assistenza,

  coordinando la ricerca con la pratica clinica, eliminando gli

  interventi di non  provata efficacia e le duplicazioni

  diagnostiche, laboratoristiche e di attrezzature;

- la tempestività nella diagnosi;

- la  tempestività  nel  trasferimento  operativo  delle  nuove

  acquisizioni scientifiche nella pratica clinica;

- la  razionalizzazione  dei  livelli  di  assistenza  (ospedale,

  territorio, assistenza domiciliare, cure oncologiche integrate)

  e l’integrazione  del percorso assistenziale con il

  volontariato;

- l’applicazione  dei controlli  di  qualità (definizione  degli

  standard operativi e dei relativi controlli periodici);

- la  razionalizzatone  dei  ricorsi  a  strutture  esterne  alla

  regione;

- la razionalizzazione  della  ricerca  clinica,  privilegiando

  programmi organici, progetti di alto valore innovativo e studi

  multicentrici;

- il coordinamento della raccolta dei dati epidemiologici e della

  tenuta dei registri dei tumori;

- le  attività di prevenzione ed i programmi di screening

  rispetto a particolari forme di tumore;

- i programmi per la diminuzione dei fattori di rischio della

  popolazione;

- gli appositi interventi formativi articolati in moduli

  interdisciplinari e moduli specifici per singoli profili

  professionali;

- la  razionalizzazione dell’informazione del paziente e la sua

  partecipazione informata ai programmi di prevenzione,

  assistenza e riabilitazione.

2. I livelli operativi

2.1. Livello regionale: la Commissione oncologica; 2.2 Livello di

area vasta: i Poli oncologici regionali.

2.1  Livello regionale:la Commissione oncologica assicura

l’indirizzo e il coordinamento complessivo del programma.

2.2  Livello  di area  vasta:  i  Poli  oncologici  regionali,

costituiscono un  sistema di  relazioni coincidente  con i bacini

delle tre  Aziende ospedaliere  con  il  fine  di  coordinare  le

Aziende  ospedaliere,   le  Aziende USL,  i  soggetti  privati

accreditati, i  medici  di  base, il  volontariato, per la

realizzazione dell’azione programmata.

3. La Commissione oncologica regionale

3.1. La struttura

In attesa della regolamentazione del Consiglio sanitario

regionale e della istituzione dell’Istituto Regionale di Sanità,

presso il  Dipartimento del diritto alla salute e delle politiche

di solidarietà della Giunta regionale, è costituita la

Commissione oncologica regionale. La Commissione può articolarsi

in Gruppi di lavoro con particolare riguardo agli aspetti

relativi alla prevenzione e all’educazione sanitaria.

3.2. La composizione

- L’Assessore al Diritto alla salute della Giunta regionale, con

  funzioni di Presidente;

- il Presidente della Federazione regionale dell’Ordine dei

  Medici o suo delegato;

- i Coordinatori dei Dipartimenti oncologici delle Aziende

  ospedaliere;

- tre Coordinatori dei Dipartimenti oncologici delle Aziende USL

  designati d’intesa dai Direttori generali;

- il responsabile del Centro regionale di oncologia per

  l’autorizzazione degli interventi all’estero;

- il  rappresentante del  Centro di  riferimento regionale per le

  Attività di prevenzione oncologica;

- il Presidente del Comitato regionale di bioetica o suo

  delegato;

- un rappresentante delle Associazioni di volontariato designato

  dalle stesse associazioni;

- un rappresentante della Lega Italiana Tumori designato dal

  Coordinamento regionale dell’ente;

- diciotto esperti designati dalla Federazione regionale toscana

  degli Ordini dei  medici di cui: un rappresentante degli

  istituti di cura privati; due medici di medicina generale; un

  oncologo radioterapista; due oncologi medici; un chirurgo; un

  anatomo-patologo; un algologo esperto in cure palliative; un

  anestesista rianimatore; un ematologo clinico; un farmacologo

  chemioterapista, un epidemiologo; cinque ulteriori specialisti

  nelle discipline di maggior interesse clinico;

- un rappresentante del collegio degli infermieri designato dallo

  stesso collegio.

La Commissione può dotarsi di un regolamento per il proprio

funzionamento interno.

La Commissione si esprime validamente con la presenza della metà
dei componenti nominati.

Le funzioni di Vice Presidente sono svolte da un medico esperto

presente all’interno della Commissione, nominato dalla stessa

all’atto dell’insediamento.

I compiti  di segreteria  sono assicurati  dal  Dipartimento  del

diritto alla salute e delle politiche di solidarietà.

3.3 Procedura per la nomina

Il Consiglio  regionale, su  proposta della  Giunta,  nomina  con

propria  deliberazione i componenti che fanno parte della

Commissione oncologica regionale.

A tali fini,  la Giunta  regionale,  entro  trenta  giorni

dall’approvazione del  presente  atto,  attiva  la  richiesta  di

designazione non di propria diretta competenza dei rappresentanti

all’interno della Commissione.

I soggetti cui è diretta la richiesta provvedono, nei successivi

trenta giorni, alle designazioni di loro spettanza.

3.4 Le competenze

La Commissione oncologica regionale:

- coordina l’attuazione e lo sviluppo dell’Azione programmata;

- elabora  linee  guida  finalizzate  ad  assicurare  l’omogeneo

  sviluppo dell’Azione su tutto il territorio regionale;

- assiste  le Aziende  sanitarie  nello  sviluppo  della

  organizzazione per poli;

- elabora procedure per il controllo di qualità della Azione per

  la verifica dei risultati del programma;

- censisce  le risorse  e le  tecnologie  esistenti  al  fine  di

  proporre livelli  prioritari di  intervento, di  sviluppo e  di

  sperimentazione innovativa;

- elabora,  entro  centoottanta  giorni  dall’esecutività della

  presente deliberazione, procedure organizzative per il percorso

  diagnostico e  terapeutico,  nonché per il  follow-up  per  il

  paziente con  sospetta neoplasia, prevedendo le responsabilità
  organizzative di tale  percorso  ed  assicurando, altresì,

  modalità di  raccordo fra i vari livelli operativi impegnati

  nell’attuazione dell’Azione medesima;

- promuove  l’attività dei  programmi  aziendali  di  screening,

  assistendo i livelli locali per la redazione di progetti anche

  sperimentali ed elabora indirizzi  per l’omogeneo sviluppo dei

  programmi di prevenzione in tutta la  Regione, garantendo  i

  livelli di qualità, tramite la valutazione degli indicatori di

  efficacia e di efficienza;

- elabora indicazioni per la valutazione omogenea  delle

  autorizzazioni di trattamento all’estero, da parte dei Centri

  di riferimento.

4. I Poli oncologici regionali

Per  Polo  oncologico  regionale  si  intende  il  sistema  delle

relazioni tra  gli attori  che, all’interno di un’area geografica

preindividuata,  operano   per   la   realizzazione   dell’Azione

programmata, condividendo   protocolli  comuni   e  linee  guida

riguardanti  le varie fasi di prevenzione e di assistenza

(diagnosi, terapia, riabilitazione, follow-up).

Attori del  Polo sono: le Aziende ospedaliere, le Aziende USL, i

soggetti privati accreditati, i medici di base, il volontariato.

Sono previsti tre Poli oncologici regionali (POR).

POR 1) Polo dell’area SUD-EST: Siena-Arezzo-Grosseto

POR 2) Polo dell’area NORD-EST: Firenze-Prato-Pistoia-Empoli

POR 3) Polo dell’area Nord-OVEST: Pisa-Livorno-Massa-Lucca-Viareggio.

4.1 Il coordinamento di area

A livello di Polo presso l’Azienda ospedaliera di bacino, su

iniziativa della Giunta regionale, è costituito un Gruppo di

coordinamento a cui partecipano i responsabili:

- del Dipartimento oncologico dell’Azienda ospedaliera;

- dei Dipartimenti oncologici e dei Centri di riferimento

  territoriali delle USL di bacino;

- delle direzioni delle Aziende sanitarie;

- due rappresentanti dei medici di medicina generale;

- due rappresentanti delle associazioni di volontariato.

4.2 Il funzionamento

Il Gruppo di coordinamento individua al proprio interno un

Coordinatore.

L’Azienda ospedaliera assicura il supporto amministrativo per il

funzionamento del Gruppo di coordinamento.

Le Aziende USL compartecipano alle spese di funzionamento del

Gruppo di  coordinamento e a questo fine, definiscono con

convenzione i relativi rapporti con l’Azienda ospedaliera.

4.3 Le competenze

Il Gruppo  di coordinamento, sulla base delle indicazioni fornite

dalla  Commissione   oncologica  regionale, elabora   specifici

programmi di  intervento e  riferisce ai  Direttori generali  che

adottano i provvedimenti organizzativi e gli atti conseguenti.

I programmi di intervento riguardano in particolare:

- specifiche azioni integrate in campo di prevenzione e di

  assistenza;

- accordi tra gli attori (Aziende  ospedaliere e  Aziende  USL,

  strutture private  accreditate, medici di medicina generale,

  volontariato) relative  all’organizzazione, all’erogazione  dei

  servizi, alla  remunerazione delle prestazioni  in  campo  di

  prevenzione ed assistenza e alla definizione di convenzioni tra

  Aziende ospedaliere e Aziende USL per l’attuazione di programmi

  integrati.

5. Il Dipartimento oncologico dell’Azienda USL

5.1. La struttura e l’organizzazione del Dipartimento

In ogni Azienda USL è costituito il Dipartimento oncologico.

All’interno del Dipartimento sono costituiti: il Comitato tecnico

scientifico, i Gruppi di lavoro oncologici multidisciplinari, il

Centro di  riferimento oncologico  dipartimentale; il  Centro  di

riferimento per l’assistenza territoriale.

Il Dipartimento si avvale del Comitato di cui al punto 5.5.

5.2 Il Coordinatore del Dipartimento oncologico

Il  Coordinatore è nominato  dal  Direttore  generale  fra  i

dirigenti di II livello.

Il  Coordinatore  del  Dipartimento  oncologico:  rappresenta  il

Dipartimento nell’ambito  del  Polo  oncologico  di  riferimento;

garantisce  e  coordina  l’attività del  Comitato  tecnico

scientifico; adotta  i  provvedimenti  ed  elabora  gli  atti  da

sottoporre al Direttore generale per l’approvazione.

Il Coordinatore,  sulla  base  delle  elaborazioni  del  Comitato

tecnico  scientifico, concorda  le   risorse   specifiche   del

Dipartimento con il Direttore generale e le azioni necessarie nel

quadro della  programmazione  aziendale.  Alla  costituzione  del

budget potranno  partecipare anche  soggetti privati  (donazioni,

enti morali etc.).

5.3 Struttura del Dipartimento

Il Dipartimento è nominato dal Direttore generale ed è composto

da:

- i  Coordinatori  del  Centro  oncologico  di  riferimento

  dipartimentale  e  del  Centro  oncologico per l’assistenza

  territoriale;

- i dirigenti delle seguenti  discipline:  chirurgia  generale,

  oncologia medica,  oncologia radioterapica (ove presente), cure

  palliative  (ove presente)  che  rappresentano  l’unità  di

  assistenza oncologica integrata di base.

Partecipano al Dipartimento, i dirigenti di attività specialiste

d’organo o  di apparato di area chirurgica e medica, il dirigente

dell’ematologia (ove  presente), un  epidemiologo  anche  per  la

registrazione  dei  casi  di  tumore,  i  dirigenti  di  anatomia

patologica,  radiologia,  laboratorio  e  i  Coordinatori  del

Dipartimento delle attività sanitarie di comunità e

Dipartimento della  prevenzione. Partecipano inoltre al

Dipartimento i coordinatori infermieristico e tecnico sanitario,

tre rappresentanti dei medici di medicina generale, ed uno delle

strutture  private  accreditate  e  delle  associazioni  di

volontariato.

Il Dipartimento è integrato dai referenti dei Gruppi di lavoro.

La direzione aziendale garantisce il supporto di segreteria.

5.4 Compiti del Dipartimento

Il Dipartimento:

- definisce le linee di sviluppo e programmazione dell’attività
  di prevenzione  ed assistenza oncologica, i relativi percorsi e

  livelli di assistenza;

- organizza i Gruppi di lavoro oncologici multidisciplinari;

- organizza  il Centro  oncologico di  riferimento dipartimentale

  (CORD);

- verifica la qualità delle azioni ed i risultati ottenuti;

- predispone  il programma  aziendale per l’educazione sanitaria,

  la prevenzione  e gli  screening e ne cura l’attuazione secondo

  le  direttive   della  Commissione  oncologica  regionale, con

  particolare riguardo al controllo di qualità.

5.5 Il Comitato tecnico scientifico

Su  nomina   del  Direttore   Generale  è costituito  in  ogni

Dipartimento un  Comitato tecnico scientifico, con la

partecipazione delle  diverse figure  professionali  interessate,

che svolge compiti di supporto tecnico-professionale alle

decisioni del Dipartimento e di elaborazione di linee di

indirizzo, su protocolli, ed attività di ricerca.

Il Comitato  tecnico scientifico  è integrato  dai  referenti  i

Gruppi di lavoro multidisciplinari.

La direzione aziendale garantisce il supporto di segreteria.

5.6 I Gruppi di lavoro oncologici multidisciplinari

All’interno del  Dipartimento sono  istituiti  Gruppi  di  lavoro

oncologici interdisciplinari, costituiti precipuamente da medici

specialisti direttamente interessati nella attività di

assistenza oncologica. I Gruppi di lavoro possono essere

costituiti per singola patologia d’organo-apparato o di

disciplina o per specifici progetti dipartimentali.

Il nucleo essenziale è costituito da:

- specialista d’organo o di apparato;

- chirurgo;

- oncologo radioterapista;

- oncologo medico.

Ulteriori  specialisti (area  medica e/o chirurgica, area

farmacologica, radiologo, laboratorista, algologo, etc.) possono

essere previsti in base al tipo di attività programmata.

Ogni singolo  specialista  può  partecipare  a  più  gruppi  di

lavoro. Il Direttore generale su designazione  del Coordinatore

del Dipartimento  nomina  un  referente  per  ciascun  Gruppo  di

lavoro.

5.7 Il Centro oncologico di riferimento dipartimentale (CORD)

Al fine  di  assicurare  al  cittadino  uno  specifico  servizio-

percorso assistenziale, un più preciso e puntuale raccordo con

l’attività dei  medici  di  medicina   generale   ed   una

razionalizzazione dell’attività dei gruppi di lavoro, presso il

Dipartimento oncologico di ogni Azienda USL,  è realizzato  il

Centro oncologico  di riferimento dipartimentale (CORD). Il CORD

costituisce la struttura presso la quale sono svolte le attività
poliambulatoriali dei gruppi di lavoro.

I CORD dovranno avere percorsi segnalati e definiti, unicamente a

spazi idonei. L’attività principale  del CORD  è rivolta  alla

accoglienza, orientamento  diagnostico, indirizzo  terapeutico,

follow-up (prima  visita da  parte dello specialista d’organo in

base al  quesito del medico di famiglia con eventuale affidamento

a una  equipe multidisciplinare,  programmazione ed indirizzo per

specifici esami diagnostici, esami di stadiazione, ristadiazione,

ulteriore indirizzo  e programmazione  del  relativo  trattamento

nelle diverse strutture, controlli successivi).

Per una  migliore fluidità  delle prestazioni  e l’archiviazione

dei dati, è  fortemente  raccomandato  l’uso  di  una  cartella

clinica informatizzata e collegata in rete con le varie unità
assistenziali. E’ raccomandato l’impiego, anche in via

sperimentale, di una cartella oncologica.

Presso il  CORD  opera  specifico  personale  infermieristico  ed

apposito supporto informatico-statistico ed amministrativo.

Sulla base  di specifici accordi, il personale delle associazioni

di volontariato  potrà partecipare  all’attività che  si svolge

nel CORD.  In base all’attuazione degli accordi vigenti, i medici

di famiglia  partecipano alle  attività  del  CORD  al  fine  di

garantire il  coordinamento e la continuità degli interventi sul

paziente.

Il  Direttore   generale,  su   proposta  del   Coordinatore  del

Dipartimento oncologico,  provvede  a  nominare  un  Coordinatore

dell’attività del CORD. Il Coordinatore del CORD, avvalendosi di

un supporto  tecnico, assicura,  tra l’altro,  la  programmazione

giornaliera delle prestazioni multidisciplinari.

5.8  Il   Centro  oncologico   di  riferimento  per  l’assistenza

territoriale (CORAT)  In conformità con le Linee Guida elaborate

dalla  Commissione   oncologica  nazionale   e   pubblicate   nel

supplemento ordinario  alla G.U.  n. 88  dell’1/6/96, nell’ambito

del  Dipartimento  oncologico  dell’Azienda  USL, oltre

all’assistenza ospedaliera, dovrà essere istituito uno specifico

organismo (non  separato, bensì correlato al CORD) per garantire

e  programmare   la  continuità  dell’assistenza  tra  strutture

ospedaliere ed  extraospedaliere (domicilio,  strutture sanitarie

del territorio)  e lo  svolgimento dell’attività di  assistenza

domiciliare nel quadro degli accordi per la medicina generale.

A tal  fine dovranno  essere organizzati attraverso l’istituzione

di un  gruppo di  lavoro interdisciplinare, servizi specifici per

l’assistenza  oncologica  extraospedaliera  che  garantiscano  al

medico di medicina generale tra l’altro:

- supporto diagnostico-terapeutico attraverso le consulenze

  oncologiche specialistiche, di chirurgia generale e

  specialistica, radioterapia, oncologia medica e quant’altro si

  presenti necessario;

- supporto nelle fasi successive alla diagnostica e/o al

  trattamento:  supporto  antalgico  e  delle  cure  palliative,

  supporto nutrizionale, supporto psicologico, supporto sociale,

  riabilitazione;

- supporto di personale infermieristico e assistenziale sia per

  l’assistenza domiciliare che per l’assistenza in ospedali di

  comunità anche esclusivamente destinati ai malati terminali.

Il Direttore  generale  nomina  un  Coordinatore  del  Centro  di

riferimento territoriale che, in collaborazione con il

Coordinatore del CORD e con i medici di medicina generale,

persegue il raggiungimento degli obiettivi dell’Azione

programmata.

6. Il Dipartimento oncologico dell’Azienda ospedaliera

6.1 Competenze

Presso ogni Azienda ospedaliera è costituito il Dipartimento

oncologico, con  lo scopo  di garantire e sviluppare a livello di

Azienda ospedaliera  e di  Polo  oncologico  un  modello  tecnico

scientifico ed  operativo di  alta specialità  per programmi  di

prevenzione ed assistenza oncologica.

Nel  Dipartimento   oncologico  dell’Azienda  ospedaliera  è  da

prevedersi, a regime, la presenza delle seguenti competenze:

- epidemiologia  e  prevenzione  compresa  l’attivazione  della

  registrazione dei tumori;

- chirurgia generale e specialistica;

- radioterapia (acceleratore  lineare,  brachiterapia,  nuove

  tecnologie);

- oncologia  medica (comprendente  camere di  degenza per terapie

  intensive,   per  autotrapianto  di cellule  staminali

  ematopoietiche);

- farmacologia clinica e/o chemioterapica;

- medicina nucleare e con camere per terapia radiometabolica;

- ematologia (comprendente  camere  di  degenza  per  terapie

  intensive  per  autotrapianto  di  cellule staminali

  ematopoietiche);

- radiologia  con diagnostica  per immagini - ecotomografia, TAC,

  RNM, angiografia, nuove tecnologie;

- radiologia interventistica;

- anatomia  patologica con laboratori di diagnostica immunologica

  e di biologia molecolare;

- genetica e citogenetica;

- centro  trasfusionale con  apparecchiature  per leucoferesi  e

  possibilità  di criopreservazione di  cellule progenitrici

  emopoietiche.

Il  Dipartimento  oncologico  propone  ed  attua  iniziative  di

collaborazione in  campo oncologico con altre Aziende ospedaliere

e sviluppa  specifiche funzioni  di riferimento  regionale  e  di

presidio di alta specialità nei diversi settori della

prevenzione, assistenza e ricerca.

All’interno del Dipartimento sono istituiti: il Comitato tecnico

scientifico, i Gruppi di lavoro oncologici interdisciplinari, il

Centro di riferimento oncologico dipartimentale.

6.2 Il Coordinatore

Il Coordinatore del Dipartimento oncologico dell’Azienda

ospedaliera è nominato dal Direttore generale.

E’ compito del Coordinatore:

- coordinare l’attività del Comitato tecnico scientifico;

- predisporre gli atti da sottoporre al Direttore generale.

Il Coordinatore, d’intesa con il Comitato tecnico scientifico,

concorda con il Direttore generale il budget specifico del

Dipartimento oncologico  rispetto a quello delle aree funzionali.

Alla costituzione del budget potranno partecipare anche i privati

(donazioni, enti morali etc.).

I  provvedimenti  adottati  dal  Coordinatore  del  Dipartimento

oncologico sono  sottoposti,  per l’approvazione,  al  Direttore

generale.

6.3 Il Comitato tecnico scientifico

Il Comitato  tecnico  scientifico è costituito  dal  Direttore

generale  ed   è  composto  dai  direttori  delle  attività  di

epidemiologia,  di  chirurgia  generale  e  specialistica,  di

chemioterapia  e  farmacologia  clinica  (ove  presente),  di

radioterapia, di oncologia medica, di ematologia, di anatomia

patologica.

E’ da prevedersi la presenza del coordinatore infermieristico, di

altri direttori di specialità d’organo o apparato, di area

medico chirurgica, di radiologia e di laboratorio, di due medici

di medicina generale e di un rappresentante delle associazioni di

volontariato.

Al Comitato tecnico scientifico partecipano anche i referenti dei

Gruppi di lavoro oncologici multidisciplinari.

6.4 I compiti del Comitato tecnico scientifico

Sono compiti del Comitato tecnico scientifico:

- la definizione dei protocolli e  dei percorsi di prevenzione,

  diagnostico-terapeutici, riabilitativi e di follow-up a livello

  dell’azienda ospedaliera;

- la  definizione delle  linee di  sviluppo e  di  programmazione

  dell’Azienda ospedaliera  e di verifica di qualità e controllo

  dei risultati  in campo  di prevenzione  ed assistenza  di alta

  specialità. Particolare  attenzione dovrà essere rivolta allo

  sviluppo di: programmi di prevenzione (screening  in alcune

  patologie, chemioprevenzione, screening genetici etc.); progetti

  diagnostici non convenzionali; trattamenti chirurgici complessi

  (chirurgia  dei  trapianti,  preservazione  d’organo);  terapie

  mediche innovative (alte dosi di farmaci, farmaci sperimentali,

  immunoterapia, terapie locoregionali, biotecnologie);

  radioterapia non standard (nuove tecnologie, nuove

  integrazioni,  radiochirurgia);  terapie  radioimmunologiche  e

  cure palliative;

- l’individuazione degli strumenti per assicurare una

  integrazione operativa con le Aziende USL nell’ambito del Polo;

- l’organizzazione dei Gruppi di lavoro oncologici
multidisciplinari.

6.5 I Gruppi di lavoro oncologici multidisciplinari

I Gruppi  di lavoro, a valenza multidisciplinare, sono costituiti

precipuamente  da  specialisti  direttamente  interessati

nell’attività di assistenza oncologica.

Avendo  a  riferimento  l’alta  specialità  che  i  Dipartimenti

oncologici  dell’Azienda   ospedaliera  hanno   il   compito   di

sviluppare,  i  Gruppi  di  lavoro,  oltre  che  privilegiare  la

multidisciplinarietà  ed  essere  rivolti  ad  attività  per

specifica patologia o apparato, dovranno essere indirizzati verso

campi di azione specifici ed innovativi, preferenzialmente in

collaborazione ed  in intesa  con i  Gruppi di  lavoro oncologici

multidisciplinari costituiti  presso  i  Dipartimenti  oncologici

delle Aziende USL.

Pertanto parteciperanno  all’attività  dei  vari  gruppi  figure

specialistiche (farmacologi, immunologi, genetisti, radiologi

interventisti, medici  nucleari)  che  integreranno l’attività
degli specialisti di chirurgia, radioterapia, oncologia medica e

d’organo.

6.6 Il Centro oncologico di riferimento dipartimentale (CORD)

Così come  previsto per il Dipartimento delle Aziende USL, anche

presso le Aziende  ospedaliere l’attività assistenziale

ambulatoriale è svolta attraverso la realizzazione del CORD, per

la cui strutturazione e funzionamento si intendono valide le

indicazioni previste per le Aziende USL.

Allegato "A/1"

Direttive per gli screening oncologici (cervico-carcinoma e tumori

della mammella) e criteri per la progettazione dello screening

per i  tumori colon-retto  e delle  attività coordinate  per  la

diagnosi precoce del melanoma cutaneo
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1. Possibilità di intervento.

Le attività di Prevenzione Secondaria si possono raggruppare in

ordine di  priorità,  in  funzione  della  loro  trasferibilità
operativa ed efficacia come strumenti di sanità pubblica, in:

a) Attività di screening per i tumori della mammella e della

   cervice uterina,  per le  quali è dimostrata la efficacia nel

   ridurre la  mortalità  nella  popolazione  interessata  e  la

   fattibilità su ampia scala

b) Attività  di screening  per le neoplasie del colon-retto, per

   cui esistono  almeno indicazioni  preliminari di efficacia, ma

   devono essere  ancora meglio definiti i protocolli operativi e

   la fattibilità su intere popolazioni

c) Attività di diagnosi precoce per neoplasie la cui efficacia

   non  è  stata  dimostrata  e  pertanto  non  possono  essere

   pianificate come  attività di screening di popolazione se non

   in ambito di ricerca.

Per alcune  di queste (melanoma, neoplasie  del cavo  orale) è
possibile prevedere  interventi  di  formazione  degli  operatori

sanitari e di informazione della popolazione, favorire la

collaborazione  tra   medici  di   medicina  generale   e  centri

specialistici e la sorveglianza di soggetti a rischio.

Per altre  neoplasie (prostata,  ovaio, endometrio, vescica ecc.)

non è giustificata  l’attivazione  di  interventi  di  diagnosi

precoce che  non  abbiano  finalità  di  ricerca  mirata  a  una

dimostrazione di efficacia.

Gli screening  oncologici devono essere integrati a livello delle

Aziende USL con le altre attività finalizzate alla prevenzione e

il Medico  di Medicina Generale riveste un ruolo centrale sia sul

piano organizzativo (ad es. correzione delle liste di invito) che

di "counseling" e di promozione della partecipazione.

2. Aspetti etici

Qualsiasi intervento  sanitario richiede l’osservanza di adeguate

norme etiche  e  giuridiche,  ma  in  tema  di  screening  questo

principio assume  particolare  rilevanza  tenendo  conto  di  due

elementi:

a) Lo  screening è offerto a soggetti in apparente buona salute

   che spontaneamente  non avrebbero  fatto richiesta  di  alcuna

   prestazione

b) Lo  screening come  attività di sanità pubblica rivolta alla

   popolazione prevede una responsabilità etica dell’istituzione

   proponente  relativa  non  solo  alla  fase  vera  e  propria

   dell’esecuzione del controllo di screening, ma all’insieme del

   processo, dall’invito a  effettuare  il  test  al  momento

   dell’eventuale trattamento  e assistenza  nei  casi  risultati

   positivi.

Questi   concetti    sottolineano   l’importanza,   che   nella

pianificazione delle attività di screening sia data particolare

rilevanza al  controllo  di  qualità  al  fine  di  contenere  i

possibili effetti negativi.

3. Screening per il cervico-carcinoma

3.1. Criteri per la progettazione dei programmi

Per  le   attività  di   screening   dei   tumori   dell’utero,

conformemente a  quanto stabilito  dalle  Linee  Guida  elaborate

dalla Commissione  Oncologica  Nazionale,  si  raccomanda  quanto

segue:

a) Test di screening: PAP TEST

Il test  di  elezione  è  il  Pap  Test,  che  è in  grado  di

identificare con  una buona  accuratezza le lesioni che precedono

la patologia  invasiva. Tali  lesioni, definite  nel corso  degli

anni in vario modo (displasie/cin/sil), possono essere facilmente

curate impedendo  l’insorgenza del tumore. Allo stato attuale non

esistono test  di screening con requisiti migliori del Pap Test e

che portino ad un miglior rapporto costo/benefici.

b) Intervallo di screening: TRE ANNI

La scelta della lunghezza dell’intervallo viene fatta in funzione

dell’andamento dell’incidenza del carcinoma della cervice uterina

al  variare  dell’intervallo  stesso.  L’analisi  dei  trends  di

incidenza dimostra che la protezione è alta nei primi tre anni e

che una  riduzione  dell’intervallo  apporta  solo  un  beneficio

minimo (I.A.R.C.1986).

Nel 1986  l’Agenzia Internazione  contro il  Cancro (I.A.R.C.) in

base alla  valutazione  di  studi  caso-controllo  effettuati  in

diverse parti del mondo, concludeva che:

- L’incidenza  del tumore invasivo, fra le donne che hanno almeno

  2 Pap Negativi si mantiene bassa per i primi tre-cinque anni, e

  ritorna ai valori che si riscontrano  nella popolazione, mai

  screenata dopo più 10 anni dall’ultimo Pap Test.

- I  tumori che  insorgono nell’intervallo  sono legati  ai falsi

  negativi  e  ai  tumori  a  rapida  crescita,  ma  quest’ultimi

  rappresentano meno del 10%.

Uno screening  ogni 10  anni sarebbe in grado di prevenire il 65%

dei tumori  invasivi  della  cervice  (WHO  1986),  ed è stato

riportato  un   calo  di   incidenza  del  25%  anche  in  quelle

popolazioni, dove  le  donne  effettuavano  un  solo  Pap Test

nell’età compresa  tra i  40 e i 50 anni: questi dati sono molto

significativi e  possono indicare  delle soluzioni per i paesi in

via di sviluppo a scarse risorse economiche.

Tenendo conto  di tali  dati le  linee  Guida  della  Commissione

Europea  pubblicate  nel  1993  e  recentemente  approvate  dalla

Commissione  Oncologica   Nazionale  indicano  come  ottimale  un

intervallo di screening di tre anni.

c) Popolazione bersaglio: 25-64

La scelta  della fascia  d’età da  screenare si basa sui dati di

prevalenza e  incidenza per  età rispettivamente  per le lesioni

preinvasive e invasive della cervice uterina.

E’ emerso  come il carcinoma sia raro prima dei 35 anni e come il

picco della  displasia di  grado elevato  (CIN  3)  si  raggiunga

all’incirca a 30 anni.

Questi  dati   aggiunti  alle  conoscenze  relative  alla  storia

naturale delle lesioni preinvasive, che indicano una durata media

di 10  armi per  il  periodo  necessario  a  queste  lesioni  per

diventare  invasive  (Barron  1978),  hanno  portato   a  delle

indicazioni per la scelta della fascia d’età: allo stato attuale

Linee Guida  indicano come  popolazione bersaglio  quella di età
compresa tra i 25 e i 64 anni.

d) Bacino  di utenza:  il bacino  d’utenza  di  un  programma  di

screening  è  opportuno  che  comprenda  non  meno  di  250.000

abitanti.

e) Informazione e promozione alla partecipazione: l’obiettivo che

si prefigge  un programma  di screening  è quello di raggiungere

nell’intervallo dei  tre anni  almeno il  60%  della  popolazione

bersaglio; le donne in età 25-64 devono essere invitate mediante

invito postale e messe in atto iniziative di educazione sanitaria

volte  ad   aumentare  la  partecipazione  della  popolazione  in

collaborazione  con   i  medici  di  medicina  generale,  con  la

predisposizione di  materiale informativo da distribuire da parte

dei medesimi  nel proprio  studio  nell’ambito  di  una  costante

azione di  counseling e  di educazione  sanitaria. Tali programmi

devono essere  adeguatamente sostenuti  dalle Aziende  USL con le

modalità’  previste  dagli  Accordi  Nazionali  e  Regionali.  Le

lettere di  visita saranno  firmate dai  medici di  famiglia  che

saranno informati  dei  casi  "non responders"  per  i  successivi

interventi informativi.

f) Gestione  del programma:  ogni  programma  deve  prevedere  un

responsabile,  che   coordini  tutte  le  attività  e  ne  abbia

l’autorità per farlo.
g)  Controllo di qualità del prelievo: deve essere effettuato un

controllo di  qualità per  operatore, e  il  tasso  di  prelievi

inconclusivi per prelevatore non deve superare il 5%.

h) Centro di lettura: la Lettura deve essere effettuata presso un

Laboratorio che processi almeno 25000 Pap Test all’anno

i) Refertazione:   si  raccomanda  di  classificare  i  preparati

citologici secondo  la classificazione  Bethesda  1991  e  quelli

istologici in  base  alla  classificazione  OMS,  utilizzando  il

codice SNOMED.

l) Gestione  dei casi  positivi: deve  esistere  un  servizio  di

Follow-up  che  gestisca  i  casi  positivi  alla  citologia.  Le

colposcopie devono  essere effettuate da personale esperto che si

sottopone regolarmente  ad adeguati  controlli  di  qualità.  II

programma deve  comprendere protocolli  diagnostici e terapeutici

con il  coinvolgimento dei  medici  generali  in  ogni  fase  del

trattamento. Deve essere garantito il trattamento delle donne che

ne  hanno  necessità  e  il  trattamento  deve  essere  il  più
conservativo possibile.

m) Organizzazione  del  programma:  il  Centro  che  gestisce  il

programma deve  disporre delle  liste anagrafiche  comunali e  di

AUSL della popolazione bersaglio.

Deve esistere  un sistema  di registrazione dei risultati dei Pap

Test, delle biopsie e dei trattamenti.

n) Valutazione  di efficacia  del programma:  è opportuno che il

Centro disponga di un registro tumori o di un registro istologico

che fornisca  i dati  relativi  ai  casi  di  carcinoma  invasivo

incidenti nell’area  di screening.  Per i  programmi più giovani

possono essere  valutati  gli  indicatori  di  processo  come  la

sensibilità del  programma e la partecipazione della popolazione

invitata.

o) Figure professionali

- Responsabile  del  programma:  deve  essere  individuato  un

  responsabile che  segua l’organizzazione  del  programma  e  ne

  gestisca le varie fasi.

- Prelevatori:  possono  eseguire  il  Pap  Test  diverse  figure

  professionali, medici,  ostetriche o  infermiere  adeguatamente

  addestrate, con una periodica verifica di qualità.

-  Servizio   di   follow-up:  deve  essere  designata

  una ostetrica/infermiera per la gestione del servizio di follow-

  up; tale servizio provvede alla gestione dei casi con citologia

  positiva individuati dallo screening.
- Colposcopisti:  la  centralizzazione  dell’accertamento

  colposcopico presso  un unico  presidio, ove  operi  un  numero

  limitato di operatori, consente; un elevato numero di esami per

  colposcopista,  cioè   garantisce  una   maggiore  sensibilità
  dell’operatore e  applicazione  di  un  controllo  di  qualità
  periodico.  Nell’ambito  di  un  programma  di  screening,  la

  gestione del  secondo livello  colposcopico  è certamente  da

  preferire  all’esecuzione   dell’esame  presso   una  serie  di

  ambulatori ginecologici pubblici e privati.

- Medico  di medicina  generale: per  la preparazione delle liste

  secondo  criteri  di  eleggibilità  allo  screening,  per

  l’informazione e il counseling compresi i casi "non responders" e

  per la gestione dei casi durante il programma.

3.2. Laboratorio di citologia

I laboratori di citopatologia che partecipano allo screening, per

garantire la  confrontabilità dei risultati, devono  tendere  a

uniformare criteri di gestione e di organizzazione:

a) Personale per la lettura dei preparati

Il personale  addetto alla  lettura, oltre  a possedere un titolo

accademico riconosciuto  dalla legislazione  Italiana, deve  aver

completato un  tirocinio teorico-pratico  in  citologia  cervico-

vaginale.

Per i  dipendenti cioè  è dimostrabile con gli anni di attività
nel settore,  per i nuovi ingressi si può prevedere un tirocinio

di almeno un anno in una struttura accreditata.

b)  Unificazione   dei  criteri   di  valutazione    delle  varie

modificazioni  morfologiche   che  possono  essere  reperite  nei

preparati citologici  e adozione  di un  protocollo  di  risposta

comune.

Dal 1991  è  uscita  la  classificazione  del  Bethesda  System,

accettata da tutte le più grandi Società di Citologia Nazionali

ed Internazionali,  molto semplificata e funzionale rispetto alle

vecchie classificazioni.  Potrebbe essere  facilmente  applicata,

anche prevedendo  qualche piccola modificazione in funzione delle

esigenze locali.

c)  Adozione   di  un   sistema   di   archiviazione   dei   dati

computerizzato.

Naturalmente,  per  poter  ottenere  una  gestione  globale  del

programma di  screening,  i  programmi  di  archiviazione  devono

essere uguali o comunque facilmente riconvertibili.

d) Archiviazione  dei preparati  positivi a  tempo indefinito, in

buona condizione di conservazione e di facile reperibilità.

La conservazione  dei preparati  negativi, per 20 anni secondo la

legislazione vigente,  è indispensabile  per eventuali verifiche

future:  revisione   dei  Falsi  Negativi,  dei  Falsi  Positivi,

revisione di casistiche particolari per studi retrospettivi.

e) Il  laboratorio deve  avere un  carico di  lavoro  annuale  di

almeno 25.000 Pap-Test.
In  un  laboratorio  di  citologia,  il  livello  qualitativo,  e

l’attendibilità delle  diagnostica, sono  strettamente legate al

grado di  preparazione e  alla professionalità  degli operatori.

Preparazione e  professionalità possono essere acquisite solo in

parte con l’aiuto di training periodici di aggiornamento, la vera

professionalità si ottiene sul lavoro quotidiano, sulla

possibilità di  poter usufruire di un’ampia casistica e di poter

verificare e revisionare la validità delle proprie risposte.

Un laboratorio  per poter  fornire queste  garanzie deve avere un

carico di lavoro non inferiore ai 25.000 Pap-Test all’anno.

Por ovviare  a questo  inconveniente, potrebbe essere prevista la

possibilità di una collaborazione fra laboratori

territorialmente  più  vicini,  con  scambio  di  casistica  e

controlli di qualità comuni.

f) Per  la colorazione  dei preparati  dovrebbe essere  usata  la

colorazione di Papanicolaou.

La colorazione  di Papanicolaou  è quella classica, nata proprio

per i Pap-Test e comunemente accettata, è quella che garantisce

la visualizzazione  del maggior  numero di  parametri morfologici

cellulari. Colorazioni  diverse  potrebbero  creare  dei  grossi

problemi interpretativi  durante i  futuri scambi  di  preparati,

scambi necessari per impiantare dei validi controlli di qualità.

g) Standard  di lettura  per  ogni  operatore:  una  media  di  5

preparati all’ora.

E’ difficile  quantizzare il  numero di preparati che un citologo

deve leggere  in un  anno, molti  fattori possono  influenzare la

variabilità del  rendimento numerico di un operatore (es. arrivo

dei  preparati  non  uniforme,  malattie,  svolgimento  di  altre

attività etc.), pertanto è meglio stabilire una media di lettura

oraria.

h) Messa  in atto di un sistema di controlli, interni ed esterni,

che garantiscano un alto livello qualitativo

Il controllo  di qualità (CDQ) in  citologia,  cervico-vaginale

rappresenta una  componente essenziale  dell’attività e permette

di ottimizzare   e  standardizzare tutte  le fasi preanalitiche e

analitiche in modo da garantire un alto livello qualitativo

Normalmente,  per  valutare  il  livello  di  uniformità  e  di

accuratezza diagnostico di ogni singolo lettore e del laboratorio

nel  suo  complesso,  sono  necessari  più  CDQ  integrati,  da

effettuare  sia  all’interno  che  come  confronto  con  altri

laboratori.

i) Aggiornamento periodico del personale

Al personale  che opera  in citologia  periodicamente deve essere

data l’opportunità  di un  confronto teorico  pratico con  altri

operatori che operano nel settore.

3.3. Proposta di valutazione di un programma di screening

a) Invito

La popolazione  invitata viene  identificata partendo dalle liste

anagrafiche fornite dai comuni, periodicamente aggiornate in base

a  decessi,  emigrazioni  ed  immigrazioni.  Tali  liste  vengono

incrociate con  l’archivio del  Centro di Screening per escludere

dall’invito le  donne che  hanno effettuato il Pap Test prima dei

tre anni (intervallo di screening). Affinché non ci siano errori

in tale  elaborazione è  indispensabile che la qualità dei dati

anagrafici dell’archivio  del Centro  sia buona.  Possono  essere

attuati vari  sistemi per garantire tale qualità. I dati debbono

essere associati  con gli elenchi dei Medici di medicina generale

che firmeranno  le lettere  di  invito  al  fine  dell’azione  di

convincimento sulle  donne "non responders" e di informazione alle

donne soggette  a screening per la tenuta delle cartelle cliniche

individuali.

1. Controllo periodico delle doppie:

consiste nell’individuazione  di quei  nominativi  rappresentanti

più volte  nel file  di screening  a causa  di un  errore  nella

compilazione dei dati anagrafici.

2. Controllo dei primi inserimenti:

in caso  di accettazione di primo esame, prima di aprire la nuova

cartella vengono  confrontati i  dati anagrafici  riportati sulla

scheda di  accompagnamento al  Pap Test  con quelli contenuti nel

file anagrafico.

Il controllo  di qualità  dell’invito,  può  essere  effettuato

mediante la  valutazione delle  "compliance", ossia  del grado di

partecipazione della  popolazione all’invito;  tale verifica deve

essere effettuata annualmente.

La "compliance"  può essere  valutata incrociando  gli archivi del

Centro di  screening con  l’archivio anagrafico della popolazione

bersaglio, tale valutazione però è fortemente influenzata dalla

qualità dei  dati anagrafici  dell’archivio. Per  ovviare a ciò
periodicamente  può   essere  effettuata   un’intervista  ad  un

campione di "non responders" identificati con tale incrocio, atto

a verificare la loro reale partecipazione.

E’ opportuno  comunque che  per ogni  programma sia  condotto uno

stadio  prospettico   di  un  campione  di  non  rispondenti  per

accertare le reali cause della mancata partecipazione.

b) Accesso

Una buona  risposta al programma è sicuramente influenzata dalla

facilità di  accesso. Per  una buona qualità di tale fase vanno

periodicamente controllati:

1. numero e collocazione geografica dei punti di accesso.

2. numero settimanale di sedute e orario di accesso.

Un’intervista periodica  delle non  rispondenti può essere utile

per individuare eventuali carenze a tale livello.

c) Test di screening

Deve essere  periodicamente controllata la qualità del prelievo;

tale controllo  prevede la verifica annuale del tasso di prelievi

inadeguati  per   operatore.  Per   ogni  Pap  Test  deve  essere

registrato il  codice del  prelevatore e  il grado di adeguatezza

del prelievo.  L’adeguatezza  del  prelievo  deve  essere  sempre

indicata dal  lettore nel  referto, ed  è valutata in base a tre

categorie  definite   dal  sistema   classificato  del   Bethesda

(adeguato, non  ottimale e  inadeguato). La  verifica annuale  è
volta ad  individuare gli  operatori con  un tasso  di inadeguati

superiore al  5%:  tali  operatori  devono  essere  informati  ed

invitati e rivedere la propria tecnica di prelievo.

d) Approfondimento colposcopico

La colposcopia  è il test di secondo livello in caso di Pap Test

anormale. Il  controllo di qualità della colposcopia può essere

effettuato con due modalità:

1. Controllo  periodico  di  alcune  variabili  indicative  delle

   capacità diagnostiche dell’operatore. Tali variabili sono: il

   tasso diagnostico  di lesioni CIN2 e > CIN2 per operatore , il

   Valore Predittivo Positivo per lesioni CIN2 e > CIN2, il tasso

   bioptico per 100 colposcopie.

   Affinché, tale  controllo sia possibile è indispensabile che

   siano archiviati  tutti i  dati relativi  alla citologia, alla

   colposcopia e alla diagnosi istologica della biopsia mirata.

2.  Test   mediante  utilizzazione   di  un   set   di   immagini

   colposcopiche videofilmate.  L’operatore per  ogni quadro deve

   dare l’indicazione  di biopsia  o meno. Può essere effettuato

   sia con  diagnosi citologica nota, che con diagnosi citologica

   ignota. Con  tale test  per ogni  operatore viene  valutata la

   sensibilità per lesioni CIN2 e > CIN2 e il tasso bioptico.

e) Trattamento

Una terapia  inadeguata dei  casi diagnosticati  dallo  screening

può rappresentare una causa di fallimento del programma.

Affinché sia  possibile il  controllo di  qualità devono essere

archiviati per  ogni lesione trattata:

1. tipo di trattamento

2. data della terapia

3. codice del terapista

4. dati relativi successivi controlli.

La registrazione  del tipo  di trattamento per ogni caso consente

l’individuazione di  eventuali errori  di protocollo  con sovra o

sottotrattamento delle lesioni.

La variabile  utilizzata nel  controllo di qualità della terapia

è il tasso di recidive per:

a) tipo di lesione

b) per tipo di trattamento

c) per operatore.

Saranno disponibili in tal modo informazioni relative al grado di

adeguatezza del  trattamento per  i  vari  tipi  di  lesione.  Il

ritrovamento di un  tasso di recidive > del 10%,

indipendentemente dall’operatore,  indica, la  necessità di  una

revisione del  tipo di  terapia, se  invece il  tasso di recidive

risulta  alto  solo  nel  caso  di  alcuni  operatori  bisognerà
invitare gli stessi ad una ulteriore formazione.

f) Indicatori di processo

La sensibilità  del programma  è data dal rapporto tra i cancri

diagnosticati dallo screening e i cancri intervallo; l’intervallo

di un anno esprime, la sensibilità del Test, mentre l’intervallo

di tre anni è più indicativa della sensibilità del programma.

Un altro  modo per  valutare  l’efficacia  di  un  programma, è
l’individuazione degli  "Eventi Sentinella".  In questo campo gli

eventi sentinella  sono i  casi di  tumore incidente  nella  zona

coperta dal  programma. Una  volta individuati i casi sentinella,

la  ricostruzione  della  loro  storia  di  screening  (numero  e

periodicità dei Pap Test effettuati), aiuterà a identificare la

causa del fallimento del programma.

3.4. Proposta di controllo di qualità in citologia

Il CDQ in citologia cervicale ha il compito di garantire un grado

accettabile di accuratezza e coerenza ai risultati prodotti da un

laboratorio citologico.  Il CDQ  interno  è  dato  da  tutte  le

procedure che vengono messe in atto dal personale del laboratorio

per controllare  i propri  risultati e  garantire che siano di un

livello  sufficientemente   accettabile.  Il   CDQ   esterno   si

riferisce, invece,  ai  sistemi  utilizzati  per  la  valutazione

oggettiva dai  risultati di  laboratorio da  parti di un comitato

esterno allo  scopo di promuovere una prestazione ad alto livello

e permettere un confronto fra laboratori.

In letteratura  sono riportati  vari sistemi  di CDQ  più o meno

validi. Normalmente  un CDQ  comporta un  dispendio di  tempo non

indifferente, quindi  devono essere  privilegiati quei  controlli

già testati e che forniscano dati statisticamente confrontabili.

Alla base  di una corretta applicazione di un programma di CDQ vi

deve essere  comunque la  consapevolezza, da  parte di  tutti gli

operatori che  vi partecipano,  che la verifica della qualità di

lettura è  uno  strumento  per  le  proprie  prestazioni  e  non

rappresenta un controllo fiscale.

a) Controlli di qualità interni

- Lettura collegiale o peer review

Si basa  sulla rilettura,  da parte  di tutti i citologi presenti

nel laboratorio,  dei  casi  atipici,  sospetti  o  positivi  che

emergono nella routine quotidiana.

Normalmente questo  è  un  controllo  giornaliero,  infatti  nei

laboratori con  struttura organizzativa  orizzontale, oltre ad un

controllo, rappresenta  anche un  modo per  ottenere, per  i casi

difficili, una  risposta  globale  di  laboratorio.  Può  essere

programmato  con   cadenza  settimanale,   fra  più   laboratori

consorziati, con  lo  scambio  dei  preparati  di  tutti  i  casi

sospetti,  positivi   o  comunque  di  difficile  interpretazione

reperiti da ciascun laboratorio nell’arco della settimana.

Per uniformare  la lettura  e la formulazione delle risposte deve

essere  preparato  un  protocollo  con  livelli  diagnostici  ben

definiti e codificati per una facile computerizzazione.

La lettura  deve avvenire  in cieco  in modo da evitare qualsiasi

scambio di  opinioni e  la diagnosi del singolo lettore riportata

su un’opportuna scheda individuale.

Le diverse valutazioni, relative ad ogni caso, una volta esaurita

la fase di lettura, vengono ricopiate sulla scheda che accompagna

il caso  e che  contiene, oltre  ai dati  anagrafici della donna,

tutti i  codici  relativi  ai  lettori  vicino  ai  quali  verrà
riportata la relativa risposta.

Per  ciascun   caso  viene   quindi  stabilita  una  diagnosi  di

maggioranza che  generalmente è la diagnosi più frequente o nei

casi più  controversi quella  che riemerge  da  una  discussione

collegiale del caso.

Su queste  diagnosi di  consenso  vanno  confrontate  le  singole

risposte, mediante valutazioni statistiche (K di Cohen, K pesato,

concordanza grezza  etc.),  si  possono  evidenziare  livelli  di

concordanza e  di sovrastima  e sottostima  di ciascun operatore.

Nei casi  con pochi  operatori, dove  il  confronto  con  la  non

avrebbe  significato,  può  essere  effettuata  un’analisi  di

concordanza fra ogni operatore verso tutti gli altri.

Pur rappresentando un aumento del carico di lavoro (1% di casi da

rivedere per  numero di  operatori), questo metodo rappresenta un

training didattico,  in continuo,  permette inoltre di migliorare

l’uniformità di  lettura e  di monitorare  l’accuratezza di ogni

singolo operatore.

- Monitoraggio statistico delle letture (annuale)

Una verifica  annuale sul  totale dei  preparati letti da ciascun

operatore  e  la  loro  distribuzione  percentuale  nelle  varie

categorie diagnostiche.

In uno screening i preparati che vengono esaminati, per la grande

maggioranza sono  negativi, dato  che la  distribuzione dei  Pap 
Test per la lettura è random, la percentuale per ogni categoria

diagnostica dovrebbe  rimanere in  un range di variabilità molto

bassa. Generalmente  le singole  diagnosi vengono confrontate con

la media  del  laboratorio,  al  fine  di  individuare  eventuali

lettori  che   presentano  una   variabilità  significative  in

determinate categorie  diagnostiche. Può essere, applicato  non

solo per  le lesioni  preneoplastiche e  neoplastiche, ma anche a

quelle riferibili alle ASCUS, BCC e AGUS.

-  Valutazione   della  predittività   delle   varie   categorie

diagnostiche (annuale)

In base  a dei  precisi protocolli  di screening alcune categorie

diagnostiche  vengono   invitate  ad   un  controllo  citologico,

ravvicinato e/o  ad un approfondimento colposcopico, pertanto per

un’alta percentuale  di questi casi, si arriva ad una definizione

istologica della  lesione o  comunque al  risultato di  ulteriori

controlli.

Con un  intervallo di almeno 6  mesi dalla  fine dell’anno, per

essere  sicuri   che  siano   stati  effettuati   più  controlli

possibili, si  possono calcolare  le predittività per lesioni ad

alto grado di tutte le categorie inviata a controllo.

Una lettura  accurata di  questi  risultati  può  fornire  delle

indicazioni  interessanti   sul  grado  di  attendibilità  delle

risposte. Per es. predittività troppo alte nelle lesioni a basso

grado o  nelle categorie  ASCUS e BCC del Bethesda System possono

significare una  sottovalutazione delle  alterazioni trovate  nei

preparati, oppure  predittività troppo  basse nelle  lesioni  ad

alto  grado,  possono  significare  una  sopravvalutazione  delle

lesioni presenti.

Gli  ultimi  due  tipi  di  controllo  sopra  citati  sono  molto

semplici, con un dispendio di tempo relativamente basso in quanto

sono elaborazioni  statistiche fatte  quasi  tutte  al  computer:

possono essere  fatte  solo  se  i  dati  vengono  computerizzati

regolarmente. Inoltre  nella valutazione deve essere tenuto conto

del funzionamento  del laboratorio,  per es. in una situazione di

tipo verticistico,  i casi  positivi e dubbi sono da ascrivere al

supervisore, gli screener avranno solo diagnosi negative.

- Revisione dei Falsi Negativi (FN) (triennale)

Oltre a  revisionare i preparati dei casi risultati FN ogni volta

che vengono  segnalati, cosa che viene fatta regolarmente in ogni

laboratorio, periodicamente  devono essere  fatte delle revisioni

di popolazione.

Per la valutazione dei FN si considerano gli errori effettuati su

lesioni ad  alto grado  e neoplasie.  Dato che  il numero di tali

lesioni non è così rilevante, per una valutazione statistica è
meglio esaminare un intervallo di tipo ampio, per es. tre anni.

Per questo tipo di controllo, oltre ad una archiviazione dei dati

computerizzato,  è  necessario  disporre   di  un’archiviazione

ordinata di  tutti i  preparati e  di un registro di patologia

per il rilevamento delle lesioni interessate.

Una volta  identificati tutti i FN, devoto essere riletti da più
operatori, in  cieco, ossia  resi irriconoscibili  con una  nuova

numerazione e  con l’aggiunta  di vetrini  veri negativi  e  veri

positivi, interpretati  seguendo un  protocollo prestabilito e le

risposte  registrate  in  modo  codificato  in  una  scheda

computerizzabile.

I FN  possono essere  dovuti a  tre possibili  cause:  errore  di

prelievo, errore di screening o errore di interpretazione; quindi

per riuscire  ad esaminare  tutte le  problematiche,  oltre  alla

valutazione  citologica,  deve  essere   formulata   anche   una

valutazione sulla qualità del prelievo.

Per  ogni  caso,  dalle  risposte  dei  vari  operatori  si  può
arrivare, ad  una interpretazione  di maggioranza  delle cause di

errore e valutarne l’entità percentuale.

b) Controllo di qualità esterno

- Set standard

Un sistema  di controllo  di attuazione relativamente facile, che

può essere applicato a tutti i laboratori, è la circolazione di

un set  di vetrini,  selezionati con  caratteristiche  precise  e

interpretato da tutti gli operatori di ogni laboratorio (compreso

il/o i supervisori) secondo un protocollo prestabilito.

Un set  standard dovrebbe essere formato da almeno 100 preparati,

rappresentativi  di   tutte  le  possibili  morfologie  cellulari

reperibili nei Pap Test compresi negativi e non valutabili

I vetrini  scelti fra  i casi  nei  quali  l’originale  diagnosi

citologica sia  stata confermata  dai successivi  approfondimenti

diagnostici, ivi compreso l’esame istologico.

La distribuzione  dei casi  nelle varie classi deve essere basata

non solo  su un criterio di omogeneità, ma anche considerando la

diversa complessità  dei quadri citopatologici all’interno delle

classi stesse.

I preparati,  suddivisi in  set più  piccoli, è  opportuno  che

siano passati  alla lettura  privi di notizie anamnestiche e resi

irriconoscibili con  una numerazione  aggiuntiva.  I  dati  delle

varie  interpretazioni,  effettuate  in  base  ad  un  protocollo

prestabilito,  devono  essere  riportati  in  una  scheda

computerizzabile.

Una corretta  analisi dei risultati di un Set-Standard, oltre che

una valutazione  di concordanza  fra i  lettori, può  fornire un

indice attendibile di accuratezza in quanto il confronto avviene,

anche fra  la diagnosi  del lettore  e la diagnosi reale; poiché
può coinvolgere  più laboratori, è possibile valutare anche il

grado di concordanza e di riproducibilità interlaboratorio.

Il set  può essere esaminato in ogni laboratorio una prima volta

e i risultati valutati al fine di un accreditamento.

Lo stesso  set può  essere ripetuto dopo un anno per valutare la

concordanza    intraosservatore     ed    eventuali    variazioni

sull’accuratezza singola e globale.

Successivamente nuovi  set potrebbero  essere  ripetuti  con  una

cadenza biennale o triennale.

I controlli  di qualità  sopra riportati  rappresentano solo una

parte di quelli descritti in letteratura e vengono consigliati in

quanto più facilmente applicabili e confrontabili.

L’adozione  dei   controlli  di  qualità  deve  comunque  essere

calibrata al livello organizzativo del laboratorio.

4. Screening per i tumori della mammella

4.1. Criteri per la progettazione dei programmi

Per  le   attività  di  screening  dei  minori  della  mammella,

conformemente, a  quanto stabilito  dalle Linee  Guida  elaborate

dalla  Commissione  Oncologica  Nazionale  si  raccomanda  quanto

segue:

a) Test  di screening: il test di screening è la mammografia con

   intervallo biennale per le donne in età compresa tra i 50 e i

   69 anni,  eseguite in  due proiezioni  al primo  esame e in una

   proiezione ai  passaggi successivi  nei  seni  con  prevalente

   componente adiposa a giudizio del radiologo.

   Il  test   viene   effettuato   da   tecnici   di   radiologia

   opportunamente addestrati  che preliminarmente  compilano  una

   scheda nella  quale oltre  a notizie su eventuale presenza dei

   sintomi riporta  informazioni anamnestiche  (ad esempio  sulla

   familiarità per tumore mammario).

   L’interpretazione degli  esami mammografici  avviene  mediante

   doppia lettura da parte di due radiologi di provata esperienza

   in ambito di screening.

   Le donne con referto negativo ricevono una lettera di risposta

   entro circa  20 giorni;  i casi  dubbi vengono  selezionati  e

   richiamati ad effettuare approfondimenti diagnostici.

   E’ opportuno  che sia  individuata un’unità  di personale non

   medico (infermiera) per il richiamo dei casi selezionati dallo

   screening.

   Al fine  di contenere la possibile ansia generata dal richiamo

   si raccomanda di effettuare il richiamo stesso telefonicamente

   il giorno precedente l’appuntamento.

b) Invito:  il programma  deve prevedere  un sistema  di invito e

   sollecito per  i casi non rispondenti con invio di una lettera

   personalizzata alla donna indicante l’appuntamento prefissato.

   Questo  sistema  richiede  la  disponibilità  di  un  sistema

   informativo  con  liste  corrette  aggiornate  di  popolazione

   (liste anagrafiche e/o liste di assistite).

I dati  debbono essere  associati con  gli elenchi  dei medici di

medicina generali al fine di:

- fornire  al medico  di medicina  generale  elenco  delle  donne

  invitate;

- inviare nuovo invito da parte del medico di medicina generale;

- acquisizione  delle risposte  delle donne screenate da parte del

  medico di medicina generale.

c) Strutture  necessarie nel  territorio:  unità  mammografiche,

   ambulatori di  approfondimento con  integrazione delle diverse

   metodiche diagnostiche,  laboratorio di  citopatologia per  la

   lettura  dei   preparati  citologici,  strutture  chirurgiche,

   radioterapiche  ed   oncologiche  in  grado  di  garantire  un

   trattamento adeguato nelle lesioni diagnosticate dal programma

   di screening.

d) Bacino  di utenza:  unità di screening ogni 200.000 - 700.000

   abitanti che effettuano almeno 10.000 - 20.000 esami per anno.

e) Organizzazione:  Particolare rilievo  deve  essere  dato  a

   campagne di  informazione e  promozione della popolazione e al

   coinvolgimento dei  Medici di  Medicina Generale,  con i quali

   dovrà essere  concordato la programmazione e attuazione dello

   screening.

f) Approfondimenti diagnostici: gli approfondimenti diagnostici

   consistono  in  approfondimenti  radiologici (proiezioni

   speciali, compressione mirata e ingrandimenti), esami clinici,

   esami ecografici  ed esami citologici su agoaspirato, su guida

   manuale o sotto guida ecografica o stereotassica.

Tutti  gli  approfondimenti  devono  essere  eseguiti  in  sede

centralizzata presso  una  struttura  accreditata  ed  effettuati

possibilmente nella stessa seduta, per consentire un’informazione

immediata alla  paziente, differendo  nel tempo  solo l’eventuale

risposta dell’esame citologico (non più di 5 giorni).

Lo stesso  medico deve provvedere a comunicare la diagnosi finale

durante un  colloquio con  la donna,  alla quale viene consegnata

una relazione  riassuntiva, in copia anche per il medico curante,

dove si  informa  anche  della  disponibilità  del  programma  a

fornire indicazioni per il trattamento.

g) Follow-up  clinico ed  epidemiologico:  i  casi  con  diagnosi

   sospetto-positiva avviati a biopsia o trattamento chirurgico o

   medico devono essere controllati con le seguenti verifiche:

- corretta   asportazione  della  lesione  con  esecuzione  della

  radiografia del pezzo operatorio per le lesioni non palpabili.

- registrazione  dell’esito dell’esame  istologico e della stadio

  secondo la classificazione internazionale TNM-UICC.

-  Verifica   di  una   corretta  applicazione   del   protocollo

  terapeutico in  rapporto alle dimensioni del tumore (ad esempio

  effettuazione di trattamenti conservativi nei casi elegibili)

- Tali  verifiche si  svolgeranno in  stretto collegamento con le

  UUOO di  riferimento per  la terapia  e con  le altre strutture

  coinvolte nel  programma  di  screening  (ad  esempio  Registro

  Tumori o Registro di Patologia).

h) Competenze  professionali richieste: medici radiologi, tecnici

   di radiologia,  consulenza clinica,  chirurgica e/o oncologica

   per i  casi selezionati  dal programma  di screening inviati a

   trattamento, infermeria  professionale per  la gestione  degli

   ambulatori di approfondimento, personale amministrativo per la

   gestione degli  inviti, accettazione,  informazione alle donne

   invitate,  immissione   dei  dati   nel  computer,   stampa  e

   spedizione delle  risposte, un  referente per  l’attività  di

   registrazione dati e valutazione del programma.

i) Controlli  di qualità:  sia  gli  aspetti  organizzativi  che

   tecnici  e   medici  del   programma  devono  essere  valutati

   attentamente secondo un programma di controllo di qualità.

l)  Formazione  del  personale:  un’adeguata  formazione  degli

   operatori è essenziale per  l’attivazione dei  programmi  di

   screening.

4.2. Valutazione di un programma di screening mammografico

E fondamentale  che ogni  centro di  screening sia  in  grado  di

valutare  periodicamente  la  propria  attività  al  fine  di

verificare se  il  programma  sta  procedendo  verso  l’obiettivo

prefissato (la  riduzione di mortalità per carcinoma mammario) o

se sono necessari interventi correttivi.

La Valutazione di qualità è riferita a quattro fasi principali:

a) Pianificazione: Analisi della situazione pre-screening.

Serve per  vedere se nella realtà locale è possibile introdurre

un programma  di screening  e per valutare i cambiamenti ottenuti

dopo l’introduzione del programma.

A tal  fine è utile disporre di informazioni sull’incidenza e la

mortalità delle  forme tumorale  nella zona, sulla distribuzione

per stadio  alla diagnosi, sulla percentuale di donne che si sono

sottoposte spontaneamente  a mammografia  negli ultimi  2-3  anni

(copertura mammografica), sulla qualità  della diagnosi e della

terapia.

b) Fase di invito del programma

In questa  fase  è  fondamentale  la  qualità  delle  liste  di

popolazione usate  per invitare le donne bersaglio del programma;

possono essere  usate liste  anagrafiche, liste delle assistite o

altre liste  (ad es.  liste elettorali),  ma per  ciascuna  lista

occorre sapere  ogni quanto  viene aggiornata  ed  avere  un  set

minimo  di   variabili  presenti   nel  record  per  identificare

correttamente  i  soggetti,  con  la  collaborazione  del  medico

curante che firmerà le lettere d’invito.

Occorre valutare  periodicamente la  partecipazione  sia  per  la

valutazione di  impatto del  programma,  sia  per  verificare  la

possibilità di interventi mirati a favorire la partecipazione di

gruppi con  esigenze particolari  e  valutare  l’adeguatezza  del

servizio offerto.

c) Processo diagnostico

Occorre organizzare  un sistema  computerizzato di  raccolta dati

per raccogliere  la segnalazione  di  sintomi,  il  richiamo  per

approfondimenti, gli  esami di  accertamento cui  la donna  si è
sottoposta, il  risultato dei  singoli esami e le raccomandazioni

finali.

Nel caso  dello screening  mammografico di particolare importanza

è il  monitoraggio della  quota di  donne che vengono richiamate

per sottoporsi ad ulteriori accertamenti diagnostici.

d) Raccolta      di  informazioni  sulla  diagnosi  istologica  e

   trattamento.

Anche  in  questo  caso  occorre  organizzare  una  procedura  di

raccolta di informazioni delle donne con consiglio di intervento,

e se possibile, di tutte le donne sottoposte a screening.

Se  nella   zona  è  presente  un  Registro  Tumori  si  possono

utilizzare i  dati raccolti  da questo  (anche se  i  tempi  sono

piuttosto lunghi); in caso contrario è necessario organizzare un

registro di  patologia o  almeno una procedura attiva di raccolta

informazioni sui casi diagnosticati allo screening.

Informazioni fondamentali  per i  casi di  tumore della  mammella

sono:

- tipo di intervento chirurgico

- diagnosi istologica

- classificazione per stadio patologico secondo la

  classificazione TNM

E’ importante  comprendere nella  rilevazione anche  i cancri  di

intervallo,  cioè  quei  tumori  insorti  in  donne  che  avendo

eseguito una  mammografia di  screening con  risultato  negativo,

hanno una  diagnosi di  tumore prima  del  successivo  invito  al

programma.

Valutazione precoce di impatto

Nell’ambito dei  programmi di  screening mammografico  sono stati

definiti alcuni  "indicatori precoci di efficacia", ovvero misure

di processo che risultano particolarmente importanti per valutare

precocemente l’andamento  del programma (senza aspettare anni per

evidenziare una riduzione di mortalità).

Tra gli indicatori precoci più comunemente usati vi sono:

- la  partecipazione, cioè  la proporzione di donne invitate che

  aderisce  al   programma;   tale   indicatore   va   monitorato

  periodicamente  non  solo  perché  ha  un  effetto  diretto  e

  proporzionale sul  risultato finale,  ma anche  perché è noto

  che, se  l’adesione è bassa, le  donne che  partecipano  allo

  screening rappresentano probabilmente una quota selezionata per

  rischio di tumore mammario;

- il tasso di lesioni in stadio non avanzato (es. cancri invasivi

  di dimensioni  inferiori o  uguali a  20 mm)  nella popolazione

  sottoposta a screening e nell’intera popolazione;

- il  rapporto prevalenza/incidenza, che è dato dal rapporto fra

  i tumori trovati allo screening in un determinato passaggio del

  programma ed il numero di tumori "attesi" in quella popolazione

  sulla base  dell’incidenza pregressa,  ed è una stima media di

  quanto tempo prima il tumore è stato individuato;

-  la  frequenza  delle  lesioni  che  compaiono  in  donne  già
  sottoposte  a   screening  con   esito  negativo   (cancri   di

  intervallo), che è una stima della sensibilità del test.

La valutazione  di questi  indicatori intermedi di efficacia può
essere effettuata  se vi  sono degli standard di riferimento; in

tabella 1 sono riportati alcuni dei valori standard proposti dal

Gruppo Italiano per gli Screening Mammografici (GISMa), derivanti

da esperienze  pluriennali di  accreditati programmi di screening

mammografico sia nazionali che internazionali.

Tab. 1 Standard suggeriti ($)

--------------------------------------------------------------

(per le classi di età             ACCETTABILE    DESIDERABILE

50-70 anni)

--------------------------------------------------------------

Partecipazione                     50%            70%

--------------------------------------------------------------

Tasso di richiamo al primo         < 8%           < 5%

passaggio(*)

--------------------------------------------------------------

Tassi di richiamo ai successivi    < 4%           < 2%

passaggi(*)

--------------------------------------------------------------

Rapporto biopsie chirurgiche       1:1            0,5:1

benigne/maligne

--------------------------------------------------------------

Rapporto                           =3             >3

Prevalenza/Incidenza attesa

al primo test di screening

--------------------------------------------------------------

Rapporto                           > 1.5          > 2

Prevalenza/Incidenza attesa

ai test di screening successivi

---------------------------------------------------------------

Prop. casi SD in stadio II ()      <40%

o più avanzato al primo test

di screening

---------------------------------------------------------------

Prop. casi SD in stadio II o       <30%

più avanzato ai successivi test

---------------------------------------------------------------

(*) richiami in differita

($) dal NHSBCP e Day, modificati

() Stadio II = dalla classificazione dello stadio pTNM-UICC

4.3 Controllo di qualità in mammografia

Da indagini  svolte dal  CSPO a seguito della delib. Regionale n.

4109  del  15/5/1989,  con  adesione  volontaria  di  39  servizi

mammografici per  un totale di 57 apparecchiature controllate, è
emerso che i livelli di dosimetria nei servizi mammografici della

Regione Toscana  sono conformi  agli standard  raccomandati dalla

Commissione Europea,  o ai limiti di accettabilità, ma che resta

ancora un  ampio margine  per la  ottimizzazione e  miglioramento

della qualità  dell’immagine in  campo mammografico. E’ pertanto

necessario che le Aziende USL mantengano attive adeguate forme di

controllo periodico  sulla funzionalità dei servizi mammografici

mediante  appositi   programmi  di   assicurazione  di  qualità,

coordinati a livello regionale.

5. Screening per i tumori del colon-retto

5.1 Rilevanza epidemiologica e evidenza di efficacia

Il carcinoma  colorettale  (CCR)  è  una  delle  neoplasie  più
frequenti per  incidenza e mortalità nei Paesi industrializzati.

In Italia  sono 27.000  i nuovi  casi diagnosticati  ogni anno  e

18.000 i  morti per questa neoplasia. La malattia si manifesta in

frequenza pressoché uguale in entrambe i sessi.

La  Regione   Toscana  è  un’area  a  rischio  medio-alto,  come

confermato dai  dati di  incidenza rilevati  nella  Provincia  di

Firenze dal  Registro Tumori Toscano (circa 55 casi incidenti per

100.000 uomini e 50 per le donne).

I fattori di rischio oggi noti consentono di identificare solo un

piccolo numero  di  soggetti  (circa  il  15%  della  popolazione

generale) ad aumentato rischio di sviluppare la neoplasia, mentre

la maggior  parte della  popolazione è costituita da soggetti a

medio rischio in cui l’unico criterio di selezione disponibile è
l’età, essendo la neoplasia rara al di sotto dei 50 anni.

La rilevanza  sociale della malattia, la sua storia naturale e la

prognosi sfavorevole dei casi sintomatici giustificano la ricerca

di strategie di prevenzione. In teoria, tali strategie potrebbero

mirare al  duplice beneficio  della riduzione  della mortalità e

della incidenza, grazie alla  diagnosi precoce  e terapia  delle

forme  invasive  per  la  prima  e  alla  bonifica  dei  polipi

adenomatosi per la seconda.

La dimostrazione  di una  reale  efficacia  dello  screening  del

carcinoma  colorettale  è  emersa  recentemente,  con  la

pubblicazione nel  1993 di uno studio randomizzato condotto negli

USA  da   Mandel  e   coll.  che   ha  dimostrato  una  riduzione

significativa della mortalità in una popolazione sottoposta ogni

anno alla  ricerca del sanguinamento occulto fecale mediante test

al guaiaco.

I risultati dello studio caso-controllo svolto da Saito e coll. e

quelli di  altre esperienze  non controllate  sull’efficacia e le

performance, del  test immunologico di emoagglutinazione inversa

(RPHA) per  il sanguinamento  fecale su  un solo  campione  hanno

consentito di  validare l’impiego  in esperienze  di screening di

quest’ultimo tipo  di test,  che  sembra  essere  protettivo  con

intervallo biennale  e  per  questo  prospettare  un  modello  di

migliore fattibilità rispetto al test al guaiaco annuale.

Recentemente è stata suggerita la possibilità di modificare la

storia naturale  della  neoplasia  colorettale  anticipandone  la

diagnosi mediante rettosigmoidoscopia da eseguirsi una sola volta

nella vita  in soggetti  asintomatici di entrambi i sessi di età
compresa tra i 54 e i 64 anni.

La proposta  si basa  sull’evidenza, in  studi  non  randomizzati

(caso-controllo  e  studi  di  coorte),  di  una  riduzione

significativa dell’incidenza  di carcinomi  invasivi in  soggetti

cui  erano   stati  asportati   adenomi   identificati   con   la

sigmoidoscopia. E’ in corso un trial italo-inglese allo scopo di

testare l’efficacia di tale protocollo in termini di riduzione di

incidenza per cancro colorettale.

Partendo da  tali evidenze,  nelle Linee Guida  della  Commissione

Oncologica Nazionale  si afferma  che "___ metodi efficaci per lo

screening del cancro colorettale includono la ricerca del sangue

occulto nelle  feci e  la rettosigmoidoscopia. Non vi è evidenza

sufficiente per  determinare quale di questi  due metodi è più
efficace o  se la  combinazione della  ricerca del sangue occulto

con la  sigmoidoscopia produca  maggior beneficio che uno dei due

test da  solo. Vi  è buona evidenza scientifica per suggerire la

ricerca del sangue occulto nelle feci con frequenza annuale."

Tali raccomandazioni  non tengono  conto, per  motivi  temporali,

delle più  recenti  acquisizioni  che  derivano  dai  risultati,

pubblicati  nel   novembre  1996,   di  due  trials  randomizzati

sull’efficacia  del   test  al   guaiaco  biennale.  Essi pur  con

caratteristiche diverse  per quanto  riguarda il  tipo  di  test,

confermano quanto già evidenziato dagli stadi precedenti e cioè
che lo  screening mediante  ricerca  del  sangue  occulto  fecale

riduce la mortalità per cancro colon rettale.

Le Linee Guida  raccomandano comunque  di "___ identificare alcune

aree geografiche  in cui valutare lo screening del CCR attraverso

la ricerca  del sangue  occulto nelle feci___" così come di "___

estendere  per   altri  quattro  anni  l’attività  di  screening

rettosigmoidoscopico avviato  nell’ambito di un trial controllato

e randomizzato ___".

5.2. Esperienze  di screening  per i tumori del colon-retto nella

Regione Toscana

Non esiste  una diffusione  a livello  regionale di  programmi di

screening per i carcinomi del colon-retto.

L’esperienza  più   significativa  a  livello  regionale  è  il

programma di screening di popolazione iniziato a partire dal 1980

dal Centro per lo Studio e la Prevenzione Oncologica in 24 comuni

della provincia di Firenze.

Nel 1991  il Centro  per lo Studio e la Prevenzione Oncologica ha

portato a termine, in collaborazione con la S.I.M.G., un progetto

di  studio   approvato  dalla  Regione  Toscana,  concernente  la

fattibilità di  uno screening  dei tumori colorettali. Uno degli

scopi dello  studio è  stato la valutazione della incentivazione

della partecipazione allo screening tramite il coinvolgimento dei

Medici di Medicina Generale (MMG).

I risultati  emersi in  termini di partecipazione testimoniano in

modo inequivocabile  il  ruolo  decisivo  svolto  dal  medico  di

famiglia negli  screening oncologici  ed in particolare in quello

per i  tumori colorettali,  in cui  la "compliance"  ha da  sempre,

anche nell’esperienza  del  C.S.P.O.,  rappresentato  un  fattore

critico.

Nell’ambito,  di   questo  programma  si  è  resa  possibile  la

sperimentazione di  nuovi test  di screening.  In particolare  è
stato   validato    l’impiego   del    test    immunologico    di

emoagglutinazione inversa,  che  ha  dimostrato  una  accuratezza

diagnostica ed  una efficienza  superiore a  quella del  test  al

guaiaco.

Un secondo  progetto iniziato  nel 1994  ha confrontato l’effetto

sulla partecipazione  allo screening  per i tumori colorettali di

politiche differenziate di coinvolgimento dei MMG.

Dai risultati sembra delinearsi un nuovo modello di screening, in

cui il  medico di  famiglia svolge un ruolo fondamentale nella fase

di reclutamento  del programma,  ma non  per quanto  riguarda  lo

sviluppo del test. E’ infatti evidente che:

1. per  quanto riguarda  il test  al guaiaco, la parcellizzazione

   dello sviluppo  tra i  diversi medici aderenti al programma di

   screening  incrementa  la  soggettività della  lettura  già
   insita  nelle   caratteristiche  tecniche   del  test,   dando

   risultati di scarsa riproducibilità.

2. il test immunologico di emoagglutinazione inversa presenta una

   maggiore accuratezza  diagnostica rispetto  al test al guaiaco

   ma anche una maggiore accettabilità, essendo effettuato su un

   solo giorno  di prelievo  e senza restrizioni dietetiche. Tale

   test necessita  però di  un laboratorio attrezzato per la sua

   lettura.

5.3. Ipotesi  operative per  la Regione Toscana in riferimento ai

tumori del colon-retto

Allo stato  attuale  le  conoscenze  sul  potenziale  impatto  di

diversi protocolli  e test  di  screening  sono  insufficienti  e

devono per  questo essere l’oggetto di una valutazione coordinata

a livello  regionale, in  accordo al  documento della Commissione

Oncologica Nazionale.

Ciò implica uno stretto controllo di ogni attività di screening

al fine di una attenta valutazione di efficienza e di efficacia.

A tal  fine si ritiene opportuno che in ambiti territorialmente

definiti  vengano   attivate  esperienze  di  screening  mediante

ricerca del sangue occulto fecale.

Le prime  analisi costo-efficacia oggi disponibili consigliano di

circoscrivere l’intervento  a popolazioni  in età 50-70 anni con

test biennale.

Le evidenze  di efficacia  disponibili a  tutt’oggi riguardano il

test al  guaiaco assorbito  su carta  su tre  giorni,  sviluppato

previa reidratazione,  e il test immunologico di nazione inversa

su un unico campione.

Nella scelta  del test  di screening, quello di tipo immunologico

appare preferibile per motivi di efficienza ed accettabilità pur

necessitando di maggiori supporti tecnico-organizzativi.

Requisiti necessari all’attuazione del programma

1. Centralizzazione della organizzazione generale dello screening

e della raccolta dati in una struttura in cui esistano competenze

epidemiologiche.

2. Definizione   della  popolazione   bersaglio  (archivi

Computerizzati).
3. Centralizzazione  dello sviluppo del test. Tale indicazione è
inderogabile nel caso dei test immunologici.

4.  Servizio  di  richiamo  dei  soggetti  positivi  al  test  di

screening ad  approfondimenti  successivi  (pancolonscopia  o  in

subordine, colonscopia parziale + RX colon per clisma d. c.)

5.  Adeguata   recettività  delle  strutture   endoscopiche  e

radiologiche.

6. Criteri  di refertazione  endoscopica  ed  anatomopatologica

conformi alle indicazioni della S.L.E.D. Toscana.

7. Periodicità  del follow-up endoscopico dei soggetti operati o

polipectomizzati per  cancri o  adenomi conforme alle indicazioni

della S.I.E.D. Toscana.

8. Disponibilità  nei centri  endoscopici di  riferimento di uno

standard di  almeno il  60% di  pancolonscopie sul  totale  degli

esami effettuati.

9.  Rispetto   di  protocolli   adeguati  di  disinfezione  e  di

monitoraggio microbiologico dello strumentario endoscopico.

10. Formazione degli Operatori partecipanti al programma.

Si fornisce quindi il seguente protocollo operativo:

1. Popolazione 50-70enne residente in una certa area geografica e

   selezionata  mediante  disponibilità  degli  elenchi

   computerizzati (ove possibile) delle Anagrafi Comunali.

2. Assistiti  50-70enni  di  Medici  di  Medicina  Generale. E’
   consigliabile che l’elenco dei soggetti da invitare allo

   screening sia ottenuto mediante incrocio computerizzato tra le

   liste anagrafiche e quelle degli assistiti, data la cattiva

   qualità di quest’ultime.

E’ auspicabile  che anche nel primo gruppo di soggetti la lettera

di invito sia firmata dal medico di famiglia in quanto tale

procedura aumenta la partecipazione allo screening.

Fase di distribuzione del test

1. I residenti sono invitati a recarsi presso le sedi

distrettuali di zona dove personale sanitario provvederà alla

distribuzione del test.

2. Gli assistita dei MMG potranno invece recarsi presso gli

ambulatori dei medici aderenti al programma per ritirare il

materiale per l’esecuzione del test di screening.

Riconsegna del test

I soggetti  che  hanno  risposto  all’invito  eseguendo  il  test

potranno riconsegnarlo  in appositi  contenitori predisposti  nei

Distretti sanitari  di zona o negli ambulatori dei medici. Non è
necessario predisporre personale per questa fase.

Sviluppo del test

I test  riconsegnati dovranno  essere trasportati  entro un breve

periodo di  tempo (al  massimo una  settimana) al laboratorio che

provvederà allo sviluppo

Invio delle risposte

I soggetti negativi al test di screening riceveranno risposta per

via postale, con il consiglio di ripetizione del test ogni  2

anni.

Per gli assistiti dei MMG, è ipotizzabile anche la consegna

delle risposte in ambulatorio.

Richiamo dei positivi
I soggetti  risultati positivi  al  test  di  screening  verranno

contattati telefonicamente  da personale addestrato del Distretto

Sanitario, che  provvederà anche  a comunicare la positività al

medico curante.  I  positivi  saranno  invitati  a  sottoporsi  a

pancoloscopia  e,  ove  questa  non  sia  possibile,  ad  esame

radiologico di completamento mediante RX colon a d.c.

Gli assistiti  risultati positivi  saranno contattati dal proprio

medico  curante  ed  invitati  ad  eseguire  i  suddetti

approfondimenti.

Terapia e follow-up

I soggetti  risultati affetti  da neoplasie benigne o maligne del

colon-retto  dovranno  essere  avviati  alle  necessarie  terapie

endoscopiche e/o  chirurgiche ed  ai protocolli  di  sorveglianza

concordati nell’ambito del programma.

6. Attività coordinata di diagnosi precoce del melanoma cutaneo

6.1 Epidemiologia

L’incidenza del  melanoma cutaneo  (MC) è  in  continuo  aumento

nelle popolazioni  occidentali. In  Scozia, l’incidenza annua del

MC  nel   periodo  1979-1989   è  passata   dal  3.4/100.000  al

7.1/100.000 per i maschi e dal 6.6/100.000 al 10.4/100.000 per le

femmine, con  un incremento  medio dell’82%  in undici anni (7.4%

per anno)  (RM Mckie,  Lancet,  1992).  In  Danimarca  è  stata

osservata nel  1985 un’incidenza  del 6.7/100.000  per i maschi e

9.4/100.000 per le femmine (Osterlind A.  APMIS 1988,  96, 953-

963).

In Italia non sono disponibili dati globali di incidenza per le

neoplasie in  quanto non  esiste un  Registro Tumori Nazionale. I

dati di  incidenza e  mortalità nella  provincia di Firenze sono

forniti dal  Registro Tumori  Toscana:  l’incidenza  del  MC  nel

periodo 1985-87  è risultata del 6.3/100.000 l’anno per i maschi

e 7.2/100.000  per le femmine. La diagnosi precoce rappresenta il

principale strumento  per la riduzione della mortalità dovuta al

MC (NIH  Consensus Conference,  Jama 1992).  Secondo il  National

Institute of  Health (NIH)  di Bethesda  (USA) nel  caso  del  MC

sussistono i  requisiti comunemente  richiesti  per  attuare  una

strategia di screening per la diagnosi precoce di una neoplasia.

Nella maggior  parte dei  casi il  MC rimane  confinato per lungo

tempo,  anche   anni,  agli   strati  superficiali   della  cute:

l’asportazione  in  questa  fase  si  associa  ad  una  altissima

probabilità di guarigione definitiva).

Mentre  a   tutt’oggi  sono   pressoché assenti le  possibilità
terapeutiche per  i MC  in fase  avanzata, la escissione di un MC

quando non  ha invaso  il derma  in profondità è seguita da una

prognosi favorevole (più del  90% di sopravvivenza a 5 anni per

MC con  spessore  stata  osservata anche  in Australia  (Smith,

1979), dove  si attuano  ormai da  molti anni  strategie  per  la

prevenzione del MC.

6.2 Indicazioni operative

Si forniscono le Linee Guida per l’organizzazione di una campagna

di educazione  sanitaria della  popolazione  per  la  prevenzione

secondaria (diagnosi  precoce) del  melanoma, in  accordo con  il

protocollo  stilato  dal  Gruppo  Italiano  Polidisciplinare  sul

melanoma cutaneo  (GIPME). Si  evidenzia che  l’organizzazione di

una campagna  di sensibilizzazione  della popolazione deve essere

accompagnata  da  una  adeguata  preparazione  delle  strutture

mediche, che  dovranno far  fronte alle  richieste  di  controlli

specialistici derivante dalla campagna informativa stessa.

Scopi della campagna

1. Sensibilizzare gli operatori sanitari (specialisti dermatologi

e medici di famiglia) sulla diagnosi precoce del melanoma.

2. Sensibilizzare la popolazione all’autoesame della cute al fine

di individuare tempestivamente le lesioni pigmentate sospette.

Si consiglia di utilizzare, come messaggio didattico per i medici

l’ABCDE del  melanoma, capace  di fornire  chiare indicazioni per

l’identificazione delle neoformazioni sospette (A= asimmetria, B=

bordi irregolari,  C= colore disomogeneo  o intensamente scuro, D=

dimensioni maggiori  di 6  mm, E= evoluzione  nel  tempo,  cioè
cambiamento dei caratteri clinici nell’arco di 3-6 mesi).

Per la  popolazione  il  massimo  risalto  deve  essere  dato  al

concetto di  evoluzione, inteso  sia come  modificazione  di  una

lesione preesistente che come comparsa di una nuova lesione in un

soggetto  adulto.   La   comparsa   di   nevi   nel   bambino   o

nell’adolescente è un evento normale e non deve destare allarme:

questo concetto  deve essere  ribadito agli  operatori  dell’area

pediatrica.

E’ altresì  importante sfatare  alcuni pregiudizi  profondamente

radicati nella  popolazione -  e talvolta in alcuni medici - come

ad esempio  la paura  a togliere  un neo ("non toccare il can che

dorme") oppure  il maggior  pericolo  connesso  ai  nevi  che  si

trovano nelle  sedi sottoposte  a traumatismo:  al momento non ci

sono prove  che un  trauma -  anche ripetuto  -  di  una  lesione

melanocitaria  benigna  (nevo)  determini  la  sua  degenerazione

neoplastica.

Per la  scelta dei  messaggi da  rivolgere  alla  popolazione  si

consiglia di  non utilizzare, immagini cliniche di melanoma ma di

ricorrere a soluzioni grafiche "stilizzate".

Fasi organizzative

1. definizione del territorio

2. formazione di un gruppo polidisciplinare di riferimento

3. ricerca  del consenso,  delle risorse  necessarie e produzione

   del materiale

4. formazione del gruppo specialistico sul territorio

5. a) coinvolgimento del medico di famiglia

   b) coinvolgimento informativo  di altri operatori sanitari e

   dell’area estetica

6. coinvolgimento della popolazione

1. Definizione del territorio

La campagna  dovrà essere attivata esclusivamente all’interno di

un territorio  ben definito dove vi sia certezza che le strutture

sanitarie pubbliche siano in grado di dare adeguata risposta alla

richiesta di prestazioni indotte dalla campagna

2. Formazione di un gruppo polidisciplinare di riferimento

Qualora non  esistente, è  indispensabile costituire all’interno

della struttura sanitaria più importante  del territorio

interessato dalla campagna, un gruppo collaborativo

polidisciplinare interessato  al problema del melanoma includente

dermatologo, chirurgo plastico, chirurgo  generale, oncologo

medico, patologo  e medico  di medicina generale. E’ consigliabile

istituire un ambulatorio diagnostico gestito da un dermatologo ed

un ambulatorio di follow-up gestito dal gruppo polidisciplinare.

3. Ricerca del consenso e produzione del materiale

E’ importante  saggiare la  possibilità  di  una  partecipazione

attiva all’operazione  di istituzioni quali l’Ordine dei Medici e

dei  Farmacisti, le  organizzazioni  sindacali  dei  medici  di

famiglia. Il  materiale  informativo  dovrà  essere  rivolto  al

pubblico  (depliant)   ed  ai   medici  di   famiglia  (libretto

informativo sui  criteri per  la diagnosi  precoce del  melanoma,

diagnosi differenziate  con le  altre più  comuni  neoformazioni

pigmentate benigne ecc), spot per radio e TV locali

4. Formazione del gruppo specialistico sul territorio

E’ necessario  identificare  gli  specialisti  operanti  sul

territorio  disposti  a  collaborare, che  dovranno  essere

possibilmente  dislocati  in  modo  uniforme  sul  territorio  e

dovranno avere uno stretto contatto con il centro di riferimento.

Gli specialisti sul territorio dovranno utilizzare una cartella

clinica comune  computerizzabile, pre-stampati di risposta al

medico di famiglia.

5. Coinvolgimento del medico di famiglia

Questa fase  è  molto  importante al  fine di  evitare l’afflusso

indiscriminato dei  pazienti agli  specialisti sovraccaricando le

strutture con patologie spesso banali. Pertanto debbano essere

organizzati corsi di formazione e campagne educazionali.

Il coinvolgimento dei farmacisti (riunione di presentazione della

campagna presso  l’Ordine professionale  provinciale) consentirà
di esporre  le locandine  ed il  materiale informativo nei locali

delle farmacie.  Può essere  opportuno anche  il  coinvolgimento

degli operatori  dell’area estetica,  finalizzato a far capire la

pericolosità di   eseguire  "interventi  estetici"  su  lesioni

pigmentate  di   cui  non  si  conosce  la  natura  e  comunicare

l’opportunità di far controllare dal medico tali lesioni.

La campagna dovrà essere programmata accuratamente e dovrà - se

le risorse  disponibili lo  consentiranno - avere durata annuale.

Per non  disperdere i risultati ottenuti con la prima campagna è
opportuno prevedere  un mese  di richiamo  annuale il  "mese  del

melanoma", in  modo che il progetto iniziale, diventi una realtà
che continua nel tempo.



