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fisico-tecnici, qualità della mammografia di scree-
ning), negli ultimi due anni ci si è anche occupati
della valutazione degli aspetti qualitativi inerenti
agli approfondimenti diagnostici di 2° livello e al
trattamento chirurgico. 
Di seguito si riportano le osservazioni e le criticità
emerse. 

1° livello: organizzazione e test di screening
Alla prima visita solo il 30% dei programmi azien-
dali aveva raggiunto livelli ottimali di organizzazio-
ne e competenza professionale per la gestione
delle lesioni diagnosticate dallo screening, mentre
in due aziende si era riscontrata una situazione cri-
tica che ne comprometteva la possibilità di prose-
guire l’attività salvo interventi radicali.
Durante la seconda visita, estesa anche alle unità di
screening distaccate rispetto la sede centrale, fu
rilevato che sette unità di screening lavoravano a
livelli ottimali, cinque necessitavano di introdurre
alcune migliorie e ben quattro erano ancora in con-
dizioni critiche.
In particolare le più frequenti carenze riscontrate
sono state:
• carenza di personale dedicato e conseguente uti-
lizzo anche di operatori che non avevano ricevuto
una sufficiente formazione;
• non effettuazione dei controlli di qualità periodici
sui mammografi. Nelle realtà in cui i controlli erano
effettuati e non risultavano conformi agli standard,
non venivano messi in atto i processi deputati a
migliorare la performance dell’attrezzatura;
• difficoltà a stabilire una buona collaborazione
professionale interdisciplinare per l’approfondi-
mento diagnostico e l’indirizzo terapeutico dei casi
risultati positivi allo screening;
• ambienti e attrezzature obsolete o comunque
inadeguate in alcune realtà.
Nel biennio 2004-2005 si è osservato un progres-
sivo miglioramento nella gestione automatizzata
del processo (anche se la maggior parte dei ser-
vizi non risulta essere in rete con il centro di scree-
ning), dei controlli fisico-tecnici, delle attrezzature,
della qualità del test di screening (mammografia).

aspetti organizzativi, un laboratorista, un endosco-
pista, un epidemiologo. 
La cadenza con la quale vengono effettuate le visite
dipende dall’intervallo di somministrazione del test:
ogni due anni per lo screening mammografico e del
colon retto, ogni tre per lo screening citologico.
Nel corso delle visite si utilizza una scheda di valu-
tazione che prevede, oltre alla sezione per la rac-
colta dei dati, una parte dedicata al giudizio con-
clusivo espresso in livelli come di seguito descritti:

Livello I:
Si raccomanda il mantenimento dei livelli qualitati-
vi raggiunti e l’adozione delle eventuali azioni cor-
rettive suggerite.
Livello II: 
È necessaria l’adozione delle azioni correttive sug-
gerite entro il corrente anno.
Livello III:
Situazione critica: il programma può proseguire solo
se vengono adottate le misure correttive suggerite.
Livello IV:
Non esistono i requisiti minimi per proseguire l’at-
tività. Si suggerisce l’interruzione del programma
in attesa di aver apportato le modifiche strutturali
e organizzative necessarie.

Qualora il giudizio espresso corrisponda al livello III
si programma una nuova visita da effettuarsi entro
6-8 mesi al fine di valutare la messa in atto delle
azioni correttive proposte.
Durante la visita si prende visione dei locali di atte-
sa e degli ambulatori, delle attrezzature e stru-
mentazioni utilizzate.

Programmi di screening per il tumore della
mammella
Tutte le dodici Aziende Sanitarie della Toscana
hanno attivato il programma di screening mammo-
grafico ed hanno ricevuto almeno due visite nel
corso degli ultimi quattro anni.
Mentre nei primi anni l’obiettivo delle site visit è
stato quello di monitorare e ottimizzare la fase del
1° livello (aspetti organizzativi, controlli di qualità

Introduzione
La decisione di avviare un programma di “site visit”
presso le Aziende Sanitarie della Toscana che
hanno attivato i programmi di screening per il
tumore della mammella, della cervice uterina e del
colon retto è stata presa sulla base della espe-
rienza acquisita in alcuni programmi nazionali di
screening mammografico, come quello in corso
nel Regno Unito e in Olanda, e dal progetto EUREF
(European REFerence organization for quality assu-
red breast screening and diagnostic services) svi-
luppatosi all’interno del Network Europeo per il
Cancro della Mammella (EBCN), finanziato dalla
Commissione Europea.
Così come la raccolta di dati per la elaborazione di
indicatori di performance e di impatto precoce,
anche le visite in loco sono da considerarsi una fase
essenziale del processo di assicurazione di qualità.
L’obiettivo è quello, attraverso il diretto contatto
con i professionisti coinvolti nel processo di scree-
ning (tecnici di radiologia, fisici sanitari, ostetriche,
epidemiologi, radiologi, gastroenterologi, endo-
scopisti, ginecologi, chirurghi e patologi), di verifi-
care che le procedure cliniche adottate siano con-
formi alle linee guida stabilite in sede europea e
recepite in ambito regionale e di aiutare i pro-
grammi a raggiungere e mantenere elevati stan-
dard qualitativi.
Le site visit sono divenute parte integrante delle
procedure per la qualificazione dei programmi di
screening elaborate dall’Ufficio di Direzione
dell’Istituto Toscano Tumori (ITT)  e recepite dalla
Regione Toscana come atto formale nella delibera
n°1342 del 20.12.2004. L’effettuazione delle visi-
te è funzione propria del Centro di Riferimento

Regionale per la Prevenzione Oncologica (CRR) a
cui è fatto obbligo di elaborare, secondo scaden-
ze definite, i rapporti sullo stato di avanzamento
dei programmi sulla base della raccolta degli indi-
catori e delle visite effettuate. Qualora si rendano
evidenti carenze sul piano organizzativo o qualita-
tivo, la Direzione dell’ITT convoca le Direzioni
Sanitarie per concordare un piano di adeguamen-
to del programma per il raggiungimento di stan-
dard definiti.

Modalità di effettuazione delle visite
Le visite ai programmi di screening mammografi-
co e cervicale hanno avuto inizio nel 2000, mentre
quelle ai programmi per il cancro colorettale sono
state avviate nel 2005.
L’obiettivo è quello di monitorare e valutare sia la
fase di 1° livello (individuazione della popolazione
bersaglio, inviti, somministrazione del test, stan-
dard qualitativi del test di screening) che quella di
2° livello (approfondimenti diagnostici nei soggetti
risultati positivi al test) che i successivi trattamen-
ti.
Data la complessa articolazione del percorso di
screening le figure coinvolte nella visita sono mol-
teplici e con caratteristiche differenti a seconda
del tipo di neoplasia trattata:
screening mammografico: un referente per gli
aspetti organizzativi, un fisico sanitario, un tecnico
di radiologia, un medico radiologo, un chirurgo, un
anatomo-patologo, un epidemiologo;
screening citologico: un referente per gli aspet-
ti organizzativi, un ginecologo, un patologo, un epi-
demiologo;
screening del colon retto: un referente per gli
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grammi per i quali si registra un’inadeguatezza nel
numero, nella distribuzione sul territorio, negli
orari di accesso e nella carenza di personale dedi-
cato, mentre alcune aziende hanno difficoltà ad
invitare ogni anno un terzo della popolazione obiet-
tivo: tale dato è da attribuirsi a problemi organiz-
zativi, a carenza del personale o alla scarsa poten-
zialità del laboratorio.
Tutto questo comporta una disomogeneità nell’of-
ferta di prevenzione nell’ambito dello stesso terri-
torio.
Tutti i centri di lettura per la refertazione utilizza-
vano fino ad un anno fa la classificazione indicata
dal “Sistema Bethesda 1991”; attualmente nume-
rosi Centri stanno passando al Bethesda 2001.
Solo pochi laboratori hanno personale dedicato
con un carico di esami superiore a 5.000 annui. In
molti laboratori, normalmente o in situazioni parti-
colari (ferie o malattie), la lettura dei preparati cito-
logici viene effettuata dal personale dell’Anatomia
Patologica o affidata a personale part-time, con
carichi di lavoro annuale molto inferiori ai 5.000
esami e ampiamente al di sotto dei 7.000 annui
raccomandati dalle linee guida nazionali e interna-
zionali. Solo cinque centri di lettura hanno un cari-
co di lavoro (Pap-test di screening + spontanei)
superiore a 15.000 esami annui (standard accet-
tabile). È auspicabile, anche se di complessa
attuazione, un coordinamento fra laboratori vicini
con controlli di qualità crociati fra i vari operatori.
Una buona qualità diagnostica in citologia è stret-
tamente legata sia alla esperienza e alla profes-
sionalità del lettore sia alla qualità del preparato: la
fase della lettura e quella dell’allestimento del vetri-
no devono essere pertanto sottoposte a controlli
di qualità periodici. Tutti i laboratori dichiarano di
effettuare controlli di qualità sia interni che esterni. 
Per i controlli interni, quasi tutte le sedi dichiarano
di effettuare: il monitoraggio statistico delle rispo-
ste, la correlazione cito-istologica, la predittività
delle classi diagnostiche, la revisione dei falsi
negativi e la lettura collegiale (non organizzata),
ma non sono in grado di mostrare la documenta-
zione relativa. Per quanto riguarda i controlli di
qualità esterni, tre centri di Anatomia Patologica
hanno partecipato sia alla lettura del set standard,
organizzato circa tre anni fa a livello regionale, che
alla lettura dei due set tematici allestiti a livello
nazionale dal GISCi; le altre cinque sedi hanno
effettuato solo il controllo con il set regionale.
Si rilevano criticità anche in tema di tempi medi di

refertazione che sono estremamente variabili e in
molti casi sono solo stimati. 

2° livello: esami di approfondimento e trattamento
Il confronto con le site visit effettuate agli inizi degli
anni 2000 dimostra un certo miglioramento, soprat-
tutto riguardo alla disponibilità di un software di
gestione dei dati, precedentemente non disponibile
pressoché in tutte le sedi.

1. Richiamo ad approfondimento: in molte sedi
vengono avviati a colposcopia tutti i soggetti con
citologia da ASCUS in su, pur essendo noto che si
tratta di una categoria a basso Valore Predittivo
Positivo (VPP) ed essendo questo ampiamente
confermato dai pochi dati disponibili in termini di
detection rate di CIN2>. La mancanza di una dis-
cussione multidisciplinare e di protocolli realmente
condivisi tra gli operatori è verosimilmente alla
base di questa criticità. 
2. Carico di lavoro: in molte sedi il numero di col-
poscopie è inferiore a 300/operatore/anno, spes-
so con più di un operatore coinvolto. Il numero è
insufficiente a qualsiasi verifica della performance.
La parcellizzazione dei programmi non lascia alter-
native. L’accoppiamento dei programmi, almeno
per il 2° livello, o l’uso di un solo operatore a caval-
lo tra due programmi limitrofi è fortemente auspica-
to. In alcuni centri la “fuga” di casi presso ginecolo-
gi esterni non controllati è importante e non viene
richiesta informazione degli esiti dell’accertamento.
3. Controllo di qualità: in molte sedi manca com-
pletamente o quasi un programma di controllo di
qualità del 2° livello. Nelle restanti sedi ci si limita
ad un confronto cito-istologico, con linkage con il
patologo locale e senza cadenza regolare.
4. Criteri per il trattamento: in molte sedi si tratta-
no lesioni meno gravi di CIN2. Pur non fornendo
giustificazione al fatto, la procedura sembra diffi-
cilmente modificabile. Alcuni centri attribuiscono la
responsabilità della scelta del trattamento al gine-
cologo che esegue la colposcopia, anche all’inter-
no del programma, evidenziando quindi la man-
canza di un protocollo terapeutico condiviso.
5. Modalità del trattamento: in alcuni, pochi, centri
si impiega ancora la Diatermocoagulazione (DTC),
trattamento proscritto, ma è stato espresso l’im-
pegno ad abbandonarlo. 
6. Produzione degli indicatori: nonostante i soft-
ware formalmente lo consentano, in molti centri di
approfondimento non sono ancora disponibili i
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2° livello: esami di approfondimento e trattamento
Nel 2004-2005 sono stati coinvolti nelle visite
anche gli operatori impegnati nella fase diagnosti-
ca e nel trattamento. Dall’analisi emerge un qual-
che limite nella collaborazione interdisciplinare tra
radiologi, patologi e chirurghi sia nella diagnosi
preoperatoria che nella pianificazione del tratta-
mento. La disponibilità di dati certi (positività cito-
logica e/o microistologica) permette di dare la
massima informazione alla donna in fase preope-
ratoria e consentirle di discutere e partecipare alla
scelta terapeutica. 
Un buon livello di diagnosi preoperatoria e di pia-
nificazione terapeutica si realizza tramite:
1. disponibilità presso i programmi aziendali di
procedure diagnostiche invasive, ovvero di esame
citologico su agoaspirazione e di microistologia
anche sotto guida ecografica e stereotassica con
buoni livelli di accuratezza. Ancora oggi si osserva
in alcuni programmi aziendali che alcune lesioni
vengono inviate ad intervento chirurgico senza una
diagnosi preoperatoria definitiva. 
Ciò determina:
- il ricorso ad interventi chirurgici inutili come, ad
esempio, nei casi in cui il successivo esame isto-
logico sulla biopsia chirurgica evidenzi una lesione
benigna;
- l’utilizzo dell’esame istologico estemporaneo in
maniera non appropriata con necessità, in alcuni
casi, di ricorrere al doppio intervento chirurgico. 
2. possibilità di discutere in sede multisciplinare le
conclusioni diagnostiche dei casi che hanno effet-
tuato almeno un esame citologico o microistologi-
co per decidere sulla necessità di procedere all’in-
tervento chirurgico e pianificarne il trattamento. In
particolare l’avvento di nuove opportunità come lo
studio dell’ascella tramite il linfonodo sentinella e il
trattamento medico neo-adiuvante, richiede una
definizione diagnostica e una caratterizzazione
biologica in fase preoperatoria che può essere
ottenuta solo con il concorso dei diversi specialisti
(radiologi, patologi, chirurghi e oncologi medici). 
Nonostante gli operatori ne avvertano la necessi-
tà, allo stato attuale nella maggior parte dei pro-
grammi aziendali finora visitati non sono stati orga-
nizzati incontri multidisciplinari da effettuarsi con
periodicità regolare.
Sono inoltre tutti concordi nell’utilizzo di indicatori
già consolidati in ambito europeo e validati dalla
esperienza condotta dal Gruppo Italiano Screening
Mammografico (GISMa) nonché delle raccomanda-

zioni cliniche per il tumore della mammella dell’ITT
pubblicate nel 2005. 

Programmi di screening per il tumore della
cervice uterina
Tutte le dodici Aziende Sanitarie della Toscana
hanno attivato il programma di screening citologi-
co ed undici hanno ricevuto almeno una visita nel
corso degli ultimi tre anni. Il programma della
Azienda Sanitaria 1 di Massa, di recente attivazio-
ne, ha usufruito del supporto tecnico da parte dei
colleghi che effettuano le site visit nella fase di
implementazione del programma. 
Dall’analisi finale delle visite effettuate nel biennio
2003-2005 emerge che molti dei programmi si
collocano al II Livello mentre due programmi, a
causa delle particolari criticità rilevate, vengono
giudicati di III livello.
Le aree di criticità rilevate più frequentemente nel
corso delle visite:

1° livello: organizzazione e test di screening
Tutte le sedi hanno acquisito un software per la
gestione dello screening, tuttavia, in alcune di que-
ste, tali software non sono compatibili con quelli
utilizzati dalle Anatomie Patologiche presso le quali
vengono refertati i Pap-test; la mancanza di colle-
gamento fra i gli archivi obbliga la maggior parte
dei programmi al reinserimento dei dati nel soft-
ware gestionale con un notevole dispendio di
tempo e di personale, un aumento delle probabili-
tà di errore e la difficoltà nel garantire una ade-
guata pulizia delle liste (impossibilità nell’esclusio-
ne dagli inviti delle donne con Pap-test recente).
Affinché un programma di screening per il carci-
noma cervicale sia efficace è indispensabile una
gestione di tipo centralizzato in grado di garantire
il controllo di qualità e l’adeguatezza di tutte le fasi
del programma stesso. Nelle aziende nelle quali
esiste una gestione decentralizzata del program-
ma è emerso, da parte degli operatori, il disagio
per la mancanza di un riferimento centrale, ritenu-
to indispensabile per affrontare e risolvere i pro-
blemi emergenti nei singoli distretti. Sarebbe
auspicabile la centralizzazione di tutti i programmi,
con un referente unico che garantisca il controllo
di tutte le fasi del programma. 
In tutti i programmi viene utilizzato l’invito prefissa-
to, mentre il sollecito alle donne non rispondenti è
previsto solo in sette centri. 
I punti di prelievo risultano insufficienti per due pro-
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il trattamento, è emersa l’esigenza di aggiornare o
elaborare protocolli diagnostico-terapeutici, condi-
visi alla luce delle nuove conoscenze scientifiche.
Lo scambio diretto di informazioni tra colleghi ha
permesso, in alcune situazioni, di focalizzare l’at-
tenzione anche su aspetti più strettamente scienti-
fici e di ricerca applicata nell’ambito delle innova-
zioni tecnologiche (ad esempio utilizzo di differenti
cut-off di positività per la ricerca del sangue occul-
to fecale) e di raccolta di dati e di monitoraggio di
aspetti peculiari (ad esempio: assunzione di antiag-
greganti e anticoagulanti in soggetti invitati ad ese-
guire la ricerca del sangue occulto fecale).
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risultati relativi agli indicatori di performance che
magari sono presenti nei centri di 1° livello: in nes-
sun caso è stato possibile verificare se esista una
procedura automatica capace di generare gli indi-
catori; in tutti i centri manca un programma ad hoc
che, estraendo i dati dal database esistente, gene-
ri tabelle automatiche con gli indicatori. 

Programmi di screening per il tumore del
cancro del colon retto
Nell’anno 2004 sei Aziende Sanitarie su dodici ave-
vano attivato un programma di screening per la
ricerca del sangue occulto fecale (FOBT). Sempre
in quello stesso anno la Azienda Sanitaria 3 di
Pistoia ha effettuato un progetto pilota su due
comuni e ha successivamente attivato il program-
ma su tutto il territorio nel 2005. Nel 2005 sono
stati visitati cinque dei sei programmi già operanti
nel 2004.

1° livello: organizzazione e test di screening
L’esperienza maturata sul piano organizzativo e
gestionale nei programmi di screening mammo-
grafico e citologico ha verosimilmente permesso
al programma di screening con FOBT di partire in
maniera adeguata in tutte le Aziende visitate.
Come per gli altri due programmi si registra il pro-
blema relativo alla gestione automatizzata con
alcuni servizi (laboratori, anatomie patologiche,
endoscopie) che non sono in rete con il centro di
1° livello, comportando un dispendio di risorse
umane ed economiche per il recupero ed inseri-
mento dei dati. In tutti i programmi viene utilizzato
un test per la ricerca del sangue occulto fecale di
tipo immunologico (test di agglutinazione al latti-
ce). Si osservano differenze nella scelta del cut off
di positività tra azienda e azienda e anche tra labo-
ratori di una stessa azienda con ovvie ricadute sul
tasso di positività al test. Nella maggior parte dei
casi i controlli di qualità sono effettuati in maniera
adeguata, anche se è allo studio del CCR un nuovo
protocollo sul controllo di qualità del test.

2° livello: esami di approfondimento e trattamento
endoscopico
Gli operatori coinvolti nel secondo livello sono tutti
fortemente motivati, ma anche qui, come negli
altri programmi, si osserva una scarsa comunica-
zione tra le varie professionalità con evidenti diffi-
coltà nella gestione dei casi “complessi”. In parti-

colare non sono sempre esplicitati e definiti i cri-
teri di definizione dell’adenoma cancerizzato.
Anche in questo caso non sempre si può disporre
di personale dedicato, con notevoli ricadute, in
alcuni casi, sia sul livello di partecipazione all’ap-
profondimento che sulla percentuale di colonsco-
pie totali effettuate. Non in tutti programmi è defi-
nito un protocollo interno per il trattamento endo-
scopico e la gestione del follow-up, né sono osser-
vate le raccomandazioni cliniche nazionali ed inter-
nazionali. Da un punto di vista strutturale un pro-
gramma ha mostrato forti carenze sia per quanto
riguarda le attrezzature che per quanto riguarda i
locali, ma è stato subito posto in essere un piano
attuativo di miglioramento da parte della direzione
sanitaria.

Conclusioni
Il sistema delle visite in loco ai programmi di scree-
ning si è rivelato utile nella valutazione dello stato
di avanzamento dei programmi. Questa modalità
sembra ben accetta dagli operatori aziendali che
riconoscono in essa una opportunità di confronto,
di verifica e di supporto al lavoro effettuato. In par-
ticolare questo sistema di monitoraggio della qua-
lità permette di analizzare fasi del programma i cui
aspetti salienti non sono ricavabili dagli indicatori
che vengono normalmente prodotti alle scadenze
stabilite a livello regionale. Permette di individuare
tempestivamente carenze o disfunzioni e di dis-
cutere e concordare con gli operatori dei pro-
grammi le soluzioni di miglioramento più opportu-
ne per le singole realtà locali, favorendo quindi l’a-
dozione di misure correttive durante il passaggio
di screening. In realtà, laddove le opportunità di
miglioramento riguardavano aspetti meramente
organizzativi (predisposizione dell’invito prefissato,
invio dei solleciti, ecc.), le azioni correttive sono
state applicate rapidamente, mentre è apparsa più
complessa la soluzione di problematiche di tipo
strutturale (non idoneità dei locali destinati all’ac-
coglienza e degli ambulatori, carenza di personale
dedicato, ecc.). Ad ogni modo, in questi anni, si è
comunque potuto osservare un miglioramento
nella fase di 1° livello (organizzazione e sommini-
strazione del test di screening). Per quanto riguar-
da il 2° livello (esami di approfondimento diagno-
stico e trattamento), nell’ambito del quale, in alcu-
ni casi, si osserva una scarsa coesione tra coloro
che effettuano la diagnosi e coloro che effettuano
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