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Survey sulla qualita della diagnosi e del trattamento

dei tumori mammari in provincia di Ragusa

(anni 2001-2002)
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Lorenzo Gafa, Carmela Lauria, Mariano Tomatis, Roberto Zanetti, Antonio Ponti

Introduzione

Il software SQTM (Scheda computerizzata sulla
Qualita della diagnosi e della terapia per il Tumo-
re della Mammella) & ampiamente utilizzato per il
monitoraggio delle procedure diagnostico-tera-
peutiche adottate nei casi di carcinoma mamma-
rio identificati nel’ambito dello screening in Ita-
lia. I risultati di questa attivita, insieme alla descri-
zione degli obiettivi e dei metodi del progetto a
cui l'utilizzo dell’applicativo informatico si richia-
ma, sono riportati in altra parte di questo volume
e nelle precedenti edizioni del Rapporto
dell’Osservatorio Nazionale per la Prevenzione
dei Tumori Femminili'28 e dell’Osservatorio Na-
zionale Screening.* E’ ancora poco documenta-
to, invece, il grado di rispetto delle linee guida
concertate in ambito italiano ed europeo su casi-
stiche basate su dati di popolazione.

Lo studio qui presentato e stato promosso dalla
sezione della Lega Italiana per la Lotta contro i
Tumori della provincia di Ragusa e dal Centro per
la Prevenzione Oncologica (CPO) del Piemonte
che ha prodotto SQTM (un programma di pubbli-
co dominio scaricabile dal sito www.cpo.it/sqtm);
gli autori si sono proposti di utilizzare il software
per analizzare una casistica di tumori della mam-
mella diagnosticati per la prima volta negli anni
2001-2002 nella popolazione residente in pro-
vincia di Ragusa.

Background e obiettivi
Ci pare opportuno soffermarci sugli eventi che
hanno motivato in particolare uno degli autori

(Lorenzo Gafa) ad approfondire le conoscenze
sulla qualita della diagnosi e del trattamento e
sullo stadio alla diagnosi del carcinoma mam-
mario in provincia di Ragusa.

Risale al 6 giugno 1997 la presentazione a un
convegno organizzato dall’lstituto Superiore di
Sanita del primo studio di sopravvivenza condot-
to sulla popolazione servita dagli otto registri tu-
mori italiani allora esistenti e concretizzatosi nel-
la monografia Survival of cancer patients in Italy.
The ltacare study,5 nell’ambito del pitu ampio stu-
dio europeo Eurocare.®

Dalla casistica studiata, relativa agli anni
1978-1989, risultava che per la gran parte delle
sedi tumorali (14/26), e segnatamente per la
mammella, i tassi di sopravvivenza a cinque anni
dei casi incidenti in provincia di Ragusa erano
pil bassi, spesso significativamente, di quelli os-
servati nelle popolazioni monitorate dai registri
tumori del Centro-Nord Italia. Nonostante la pre-
senza al convegno di autorita sanitarie e ammini-
strative comunali e regionali e la pubblicazione
dei dati sulla stampa locale, in Sicilia 'impatto di
queste notizie risultd modesto. Ben altra riso-
nanza ebbe invece la presentazione, nel giugno
2000, del successivo studio Eurocare 2, relativo
alla sopravvivenza dei casi incidenti nel quin-
quennio 1988-1992.7 L’ulteriore conferma dei
risultati segnalati in precedenza, nonché I'allar-
gamento della forbice tra Ragusa e altri registri
italiani (il 18% di sopravvivenza relativa in meno
per i tumori mammari osservati dal registro di
Ragusa rispetto al registro della Romagna) for-



ni lo spunto per uno scoop del settimanale
L’Espresso (“Cancro, la vergogna del Mezzo-
giorno”, di Giovanni Padovani, 22.6.2000), che
se non altro ebbe il merito di rendere eviden-
te all’opinione pubblica, soprattutto in Sicilia,
I'esistenza di disuguaglianze cosi rilevanti. Nel
complesso pero le reazioni a livello provinciale e
regionale risultarono sterili, talora negazioniste,
puntate contro coloro che avevano raccolto e
analizzato i dati, piuttosto che mirate all’avvio di
iniziative tese a individuare e rimuovere le caren-
ze rilevate.

In Gran Bretagna, rispetto a risultati ugualmen-
te insoddisfacenti rivelati dal primo studio Eu-
rocare (relativo a 11 nazioni europee e a circa
800.000 pazienti ammalati di cancro) le polemi-
che furono immediate e veementi e coinvolsero
il Ministero della Sanita e lo stesso premier bri-
tannico, ma ebbero come effetto la realizzazione
di una campagna nazionale per lo screening del
tumore al seno. Richiamandosi proprio a quegli
eventi, in occasione di una conferenza tenuta a
Ragusa il 25 settembre 2004 Michael Coleman,
uno dei piu autorevoli epidemiologi inglesi e co-
autore degli studi Eurocare, cosi titolava il suo in-
tervento: “Population-based cancer survival; a
tool for management, not an excuse to shoot the
messenger”.

A partire dal 2001, sempre in ambito Eurocare,
una serie di articoli di Sant et al. relativi a uno
studio ad alta risoluzione avente per obiettivo
principale i determinanti della sopravvivenza nei
tumori mammari in casistiche relative agli anni
1990-199289.1° dimostrava chiaramente che i ri-
sultati di questo parametro erano strettamente
legati (per oltre il 90%) alla percentuale di casi
in fase iniziale al momento della diagnosi e solo
in piccola parte (7%) alle modalita del tratta-
mento terapeutico dei tumori in fase avanzata.
Lavorando su casi piu recenti di dieci anni ri-
spetto a questi, agli autori & sembrato interes-
sante verificare, giovandosi di una migliore re-
peribilita e completezza della documentazione,
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se e quali cambiamenti siano intervenuti nella
realta ragusana, sia per quanto attiene alla qua-
lita della diagnosi e del trattamento sia per
quanto concerne lo stadio al momento della
diagnosi. La decisione di valutare il grado di ri-
spetto dei parametri sulla qualita della diagnosi
e della terapia suggeriti dal progetto SQTM ¢ al-
tresi motivata dalla considerazione che i tumori
della mammella rappresentano il piu frequente
dei tumori curabili anche in provincia di Ragusa
e che la sopravvivenza a cinque anni o la guari-
gione interessano una percentuale sempre piu
alta di pazienti alle quali € doveroso assicurare
trattamenti aggiornati e coerenti con le linee gui-
da italiane ed europee.

Materiali e metodi

Costituiscono oggetto del presente studio i car-
cinomi mammari, invasivi o in situ, insorti in pa-
zienti residenti in provincia di Ragusa e diagno-
sticati per la prima volta negli anni 2001-2002, in-
dipendentemente dal luogo di diagnosi e cura.

| casi sono stati individuati presso le due azien-
de sanitarie, territoriale e ospedaliera, operanti
in provincia di Ragusa, attraverso la consulta-
zione di:

o registri dei due servizi di anatomia patologica;
e archivi delle cartelle cliniche dei reparti di chi-
rurgia generale, toracica e ginecologica;

e archivi del servizio di radioterapia e del reparto
di oncologia medica con day hospital.

Di ciascuna paziente sono state raccolte tutte le
notizie riguardanti la diagnosi e le terapie chirur-
gica, medica e radiante. Dallo studio sono state
escluse le donne non residenti in provincia e
quelle gia colpite da un carcinoma mammario in-
vasivo in anni precedenti a quelli oggetto di inda-
gine; i tumori bilaterali sono stati contati una sola
volta. Anche se il numero dei casi studiati non si
discosta molto dal dato di incidenza (125 contro
147 casi per anno registrati in provincia''), si pre-
cisa che la valutazione di questo parametro non
rientra tra gli obiettivi dello studio.
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| risultati sono stati confrontati:

e con quelli della casistica di Ragusa del 1990-
1992, utilizzata nei lavori di Sant et al.;

e con i dati di popolazione di altre realta italiane
dei primi anni 2000: Palermo e provincia,'2 Emi-
lia-Romagna;’®

e con i casi del 2002 relativi alla fascia d’eta
50-69 anni provenienti dalla survey sugli indica-
tori di diagnosi e terapia del Gruppo ltaliano per
lo Screening Mammografico (GISMa).3

| casi per il 2002 provengono dalle seguenti re-
gioni: Piemonte, Valle d’Aosta, Emilia-Romagna,
Veneto, Toscana, Umbria, Lazio.

Gli indicatori di qualita raccomandati dal Progetto
SQTM sono ftratti dal GISMa,'* dalla FONCaM,'s
dall’Eusoma’®'? e dalle Linee guida europee per
lo screening mammografico.'®

Risultati

Sono stati individuati 251 carcinomi invasivi e 4
carcinomi in situ; il 13% dei casi invasivi provie-
ne dal programma di screening Onco-Ibla atti-
vato dalla Divisione di oncologia dell’Azienda
ospedaliera di Ragusa in alcuni comuni della
provincia.

Dal confronto con i 217 carcinomi invasivi inci-
denti a Ragusa negli anni 1990-1992 (tabella 1)
risulta che I'accertamento microscopico é pas-
sato dall’88,8 al 96,4%; i casi diagnosticati solo
clinicamente si sono ridotti dall’11,2 al 3,6%; le
pazienti operate sono passate dall’87,6 al 94,8%;
delle 238 operate nel 2001-2002, I'81,9% ha su-
bito un solo intervento, il 17,2% due interventi (il
dato non e disponibile nello 0,9% dei casi); la
stadiazione dei linfonodi ascellari, praticata in
precedenza sull’80,2% delle pazienti, ha raggiun-
10 1'88,7%; le procedure di chirurgia conservativa
sono passate dal 18,9 al 65,5%; i trattamenti ra-

dicali si sono ridotti dal 67,8 al 32,8% (non € noto
il trattamento dell’1,7% delle pazienti).

Nel biennio considerato un’alta percentuale di
donne (39%) si & sottoposta a trattamento chi-
rurgico in ospedali al di fuori della provincia:
solo 145 pazienti (61%) sono state operate in
nove reparti chirurgici provinciali, mentre 55
(23%) si sono sottoposte a chirurgia in quattro
reparti regionali e 38 (16%) in quindici chirurgie
extraregionali.

Il trattamento radioterapico & stato praticato nel
79,5% dei casi operati con procedure conserva-
tive e nel 14% di quelli con chirurgia demolitiva;
non e stato eseguito nell’8,2% dei casi trattati
con chirurgia conservativa e nel 74,4% delle pa-
zienti mastectomizzate; non € noto se sia stato
eseguito o no nel 12,3% delle pazienti con chi-
rurgia conservativa e nell’11,6% dei trattamenti
radicali; il 98% delle pazienti ha utilizzato il Servi-
zio di radioterapia dell’Azienda ospedaliera di
Ragusa.

Ormonoterapia e/o chemioterapia risultano ese-
guite nel 70,1% delle pazienti, non eseguite nel
3,9% (il dato non & noto nel 26% dei casi); il 96%
delle pazienti ha praticato queste terapie presso
la Divisione di oncologia dell’Azienda ospedalie-
ra di Ragusa.

Il risultato del confronto della casistica oggetto
del presente studio con i casi provenienti dal-
I'ltalia di screening 2002 e con alcuni parametri
diagnostici e chirurgici suggeriti dal Progetto
SQTM e descritto in tabella 2. La percentuale di
diagnosi cito-istologiche preoperatorie certe o
sospette di carcinoma raggiungono a Ragusa |l
71%, ossia tredici punti in meno rispetto all’ltalia
di screening; le differenze si fanno piu elevate
considerando solo le diagnosi certe (C5 o B5):
38% a Ragusa, contro 63% dell’ltalia di scree-

Tabella 1. Riepilogo dei risultati di Ragusa 1990-1992 vs Ragusa 2001-2002

1990-1992 2001-2002
numero carcinomi invasivi 217 251
accertamento microscopico 88,8% 96,4%
pazienti operate 87,6% 94,8%
linfadenectomie 80,2% 88,7%
chirurgia conservativa 18,9% 65,5%
chirurgia radicale 67,8% 32,8%




Tabella 2. Risultati degli indicatori diagnostici e terapeutici (cancri invasivi)*

107

Indicatori Ragusa 2001-2002 Italia screening 2002 Obiettivi
numero | mancanti | risultato (%) | numero | mancanti | risultato (%)

casi (%) (95% Cl) casi (%) (95% ClI)
diagnosi preoperatoria 239 18,8 71,1 1.370 8,1 84,7 -
C/B 4-5 nei cancti (64,1-77,3) (82,5-86,6)
diagnosi preoperatoria 239 18,8 37,6 1.370 8,1 63,0 =70%
C/B 5 nei cancri (30,9-44,9) (60,2-65,7)
citologia 192 22,4 99,3 1.108 1,8 92,5 =85%
non inadeguata () (90,7-93,9)
intervento entro 30 220 12,3 75,1 1.295 18,8 66,1 >80%
giorni da prescrizione (68,3-80,9) (63,2-69,0)
no congelatore 22 13,6 52,6 434 7,6 61,9 =95%
in carcinoma (29,5-74,8) (56,9-66,6)
con diametro <10mm
unico intervento 137 0 92,0 1.033 4,0 89,6 =90%
dopo diagnosi (85,8-95,7) (87,5-91,4)
preoperatoria C/B 4-5
interventi conservativi 93 0 82,8 871 5,2 88,7 =85%
in pT1 (73,3-89,6) (86,3-90,8)
ricostruzione immediata 78 1,3 11,7 322 15,2 40,7 -
dopo mastectomia (5,8-21,5) (34,8-46,8)
numero linfonodi >9 183 2,7 97,8 642 3,1 96,0 =95%
in caso di dissezione ) (94,4-97,3)
grado istopatologico 234 11,5 96,6 1.082** 4,9 99,0 =95%
disponibile (92,9-98,5) (98,2-99,5)
recettori ormonali 234 9,4 99,5 1.286 57 97,5 =95%
disponibili ) (96,4-98,3)
esecuzione radioterapia 157 8,3 88,9 - - - =95%
dopo chirurgia (82,3-93,3)
conservativa nei cancri
invasivi

* il risultato di ogni indicatore & calcolato dopo avere escluso dal denominatore i casi con valore mancante.

** escluso Veneto, dato non disponibile.

ning, anch’essa al di sotto dell’obiettivo SQTM
del 70%.

L’intervento conservativo in pT1 e stato eseguito
nell’83% dei casi di Ragusa (di sei punti inferiore
all’ltalia di screening e prossimo all’85% previsto
da SQTM); il numero di ricostruzioni mammarie
dopo mastectomia & stato del 12% dei casi di
Ragusa contro il 41% dell’ltalia di screening; le
performance relative alla disponibilita del gra-
ding e dell’assetto recettoriale hanno raggiunto
rispettivamente il 97% e il 99%.

La percentuale di carcinomi in situ € stata del-
I'1,5% a Ragusa contro il 4% a Palermo e provin-
cia?e il 18,4% dell’ltalia di screening.

Il dato sullo staging dell’ascella € disponibile nel
89,7% dei casi contro I'87,1% dell'ltalia di scree-

ning (per entrambe le casistiche, tuttavia, risulta
nella documentazione sanitaria I'esecuzione di un
intervento ascellare per una percentuale di casi vi-
cina al 95%), il numero di linfonodi esaminati & sta-
to maggiore di 9 nel 98% dei casi di Ragusa. La
stadiazione dell’ascella con la tecnica del linfono-
do sentinella e stata praticata solo nel 5,5% dei ca-
si e solo in pazienti operate fuori regione, rispetto
al 47,3% della casistica dell’/talia di screening.

Per quanto riguarda lo stadio al momento della
diagnosi, a distanza di dieci anni (2001-2002 vs
1990-1992) si rileva solo un lieve incremento
dei casiin stadio T1-3NO (dal 39 al 42%), ma an-
che dei T1-3N+ (dal 34 al 36%), attribuibile alla
minore percentuale di casi in stadio non noto.
Risultati migliori rispetto a Ragusa mostra il Re-
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Tabella 3. Lo stadio alla diagnosi a Ragusa negli anni 1990-1992 vs Ragusa e altre realta

degli anni 2000-2002

Numero Distribuzione % per stadio
casl T T2-3 T1-3 T4 M1 non noti

NO NO N+ Nx

Mo Mo Mo Mo
Ragusa 1990-1992 217 22,1 17,1 34,6 7,8 6,0 12,4
Ragusa 2001-2002* 251 30,7 11,6 36,3 9,2 4,0 8,4
Palermo 2001 564 31,4 13,7 24,6 8,9 4,3 17,2
Emilia-Romagna 2000° 3.217 46,1 12,0 28,6 4,5 2,6 6,2
Italia screening 2002 1.373 52,4 7,4 22,7 1,0 - 16,3

* screening 13% § screening 58,5%

gistro Tumori mammario di Palermo e provin-
cia,’” ma differenze piu marcate risultano dal
confronto con il Registro dei Tumori mammari
del’Emilia-Romagna (screening e no)'® e con
I'ltalia di screening, entrambi caratterizzati da
percentuali di T1-3NO prossimi al 60% e con una
spiccata riduzione non solo dei T1-3N+ (28% e
22%, rispettivamente), ma anche dei T4 e degli
M1, praticamente scomparsi nella serie relativa
all’ltalia di screening.

Discussione

Rispetto al periodo 1990-1992 ¢é di tutta eviden-
za che la qualita dei dati di Ragusa ha compiuto
un grande balzo in avanti in quanto a percen-
tuale di accertamenti morfologici, disponibilita
del grading e dell’assetto recettoriale (oltre
trenta punti in piu), percentuale di pazienti ope-
rate, stadiazioni dell’ascella e numero di linfono-
di esaminati.

Un altro dato significativo € costituito dal numero
di interventi conservativi, passati dal 18,9 al
65,5%, con conseguente diminuzione dal 67,8 al
32,8% degli interventi radicali, nonostante la
mancata riduzione di pazienti in stadio avanzato.
Il miglioramento € in gran parte attribuibile al-
listituzione di un efficiente Servizio di radiotera-
pia che consente, tra l'altro, di evitare alle pa-
zienti operate con tecniche conservative il disa-
gio di percorrere 220 chilometri per arrivare a
Catania dove, fino agli anni ‘90, era necessario
recarsi per sottoporsi a sedute di radioterapia.
Il confronto tra la casistica di Ragusa del 2001-
2002 e la serie di screening soffre di numerose li-
mitazioni. Mentre i casi di Ragusa riguardano tut-

te le eta e sono stati raccolti su base di popola-
zione, il secondo gruppo raccoglie casi di eta tra
i 50 e i 69 anni provenienti dallo screening e rac-
colti su base volontaria da parte dei programmi
di screening italiani. La selezione che indubbia-
mente ne pud derivare &€ mitigata dal fatto che i
programmi di screening partecipanti alla survey
forniscono normalmente la totalita dei loro casi e
che, complessivamente, i casi registrati su SQTM
rappresentano piu del 50% della totalita dei casi
diagnosticati in Italia entro i programmi aderenti
al GISMa. Pur consapevoli di queste limitazioni,
riteniamo che sia comunque di interesse con-
frontare gli indicatori di qualita della diagnosi e
della terapia tra le due serie.

Risultati ancora non ottimali si segnalano per
quanto concerne le quote di diagnosi cito-istolo-
giche preoperatorie di neoplasia maligna certa
(88%); in merito va anche precisato che si tratta
quasi esclusivamente di diagnosi citologiche e
non microistologiche, pili appropriate e affidabili
per ridurre il ricorso al’esame estemporaneo al
congelatore.

Sono molto basse le quote di ricostruzione im-
mediata dopo mastectomia ed e scarso il ricorso
alla tecnica del linfonodo sentinella, fortemente
raccomandata perché meno invalidante della
tradizionale linfadenectomia. La sua applicazio-
ne al 5,5% della casistica e alle sole pazienti ope-
rate fuori Regione, se trova una spiegazione nel-
la mancanza a Ragusa di un Servizio di medicina
nucleare, non sembra applicabile alle 51 pazien-
ti operate a Catania; considerando invece le pa-
zienti operate fuori Regione, la percentuale di in-
terventi condotti con la nuova tecnica e stata pari



al 34% (13/38), un dato che induce a riflettere
sulla validita delle scelte migratorie, ma anche
sul livello di aggiornamento di realta sanitarie si-
ciliane diverse da quella di Ragusa.

Per quanto attiene allo stadio alla diagnosi, ri-
spetto ai progressi realizzati nella Regione Emi-
lia-Romagna e nel campione dell’lfalia di scree-
ning i dati di Ragusa, a distanza di dieci anni, re-
stano immodificati. Lo screening rappresenta
probabilmente una misura efficace per indurre
una riduzione dei casi in fase avanzata anche
nelle fasce d’eta non screenate e nelle non ri-
spondenti. | risultati di questa misura di diagno-
si precoce restano tuttora fondamentali per ot-
tenere guarigioni definitive, anche se secondo
recenti stime la terapia medica ha conseguito ri-
sultati addirittura superiori a quelli della diagno-
si precoce in termini di impatto sulla riduzione
della mortalita: 54 contro 46%.°

| risultati principali di questo studio sono pertan-
to i seguenti:

o nel decennio trascorso la qualita della diagno-
si e della terapia risulta per molti aspetti migliora-
ta e non lontana da quella di altre aree italiane di
eccellenza;

e la raccolta di informazioni dettagliate prevista
dai numerosi indicatori del Progetto SQTM ha
consentito di individuare a Ragusa, oltre a enco-
miabili progressi, anche alcune situazioni criti-
che: la distribuzione per stadi alla diagnosi, e
quindi I'anticipazione diagnostica, risulta ancora
distante da quanto desiderabile.

Dalle precedenti osservazioni scaturiscono al-
cuni auspici: I'organizzazione sanitaria do-
vrebbe dare priorita all’estensione e al raffor-
zamento del programma di screening, nonché
all’istituzione di presidi specialistici come la
medicina nucleare; dovrebbe essere continua-
to il monitoraggio della qualita della diagnosi e
della terapia, su base di popolazione e/o di isti-
tuzione sanitaria, che puo essere assicurato
dal Progetto SQTM. Non ci sembra azzardato
prevedere che da questi provvedimenti derive-
rebbero qualificazione e credibilita delle istitu-
zioni sanitarie che operano sul territorio, ridu-
zione della migrazione e quel miglioramento
della qualita di vita delle pazienti che hanno
costituito gli obiettivi dei nostri sforzi.
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