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Presentazione

A cura di

Francesco Schittulli

Presidente Nazionale della Lega
ltaliana per la Lotta contro i Tumori

E con vivo piacere che la Lega Italiana per la Lotta contro i Tumori (LILT) presenta
il Secondo Rapporto dellOsservatorio Nazionale per la Prevenzione dei Tumori
Femminili, in collaborazione con il Gruppo ltaliano per lo Screening Mammografico
(GISMa) e il Gruppo ltaliano per il Cervico-carcinoma (GISCi). La LILT infatti ha recen-
temente rafforzato il proprio impegno e quello delle 103 Sezioni Provinciali nella
diagnosi precoce dei tumori della mammella e della cervice uterina, convinta che
i successi ottenuti in termine della riduzione della mortalita per i tumori della mam-
mella e dellincidenza dei tumori della cervice siano certamente dovuti anche ad
una maggiore sensibilizzazione e attenzione delle donne alla prevenzione e alla
dedizione di migliaia di volontari attivi in tutto il Paese.

| programmi di screening vanno sviluppandosi sia in termini quantitativi sia qualita-
tivi, conformemente a quanto raccomandato dal Piano Sanitario Nazionale e dai
recenti documenti elaborati dal Parlamento Europeo. Sicché il lavoro svolto
dallOsservatorio della LILT diviene un prezioso strumento per monitorare l'attivita in
ambito nazionale, come peraltro riconosciuto dalle stesse Regioni. Rinnovo pertan-
to un caloroso ringraziamento a tutti i colleghi, operatori sanitari, e volontari che
hanno consentito i buoni risultati, ben documentati in questa pubblicazione, che col
locano ['talia tra i Paesi pili avanzati in Europa in tema di prevenzione oncologica.



Introduzione

A cura di
Marco Rosselli Del Turco e Marco Zappa

Questo secondo rapporto dellOsservatorio Nazionale per la Prevenzione dei
Tumori Femminili costituito sotto I'egida della Lega ltaliana per la Lotta contro i
Tumori (LILT) e in collaborazione con il gruppo ltaliano per lo Screening
Mammografico (GISMa) e il Gruppo ltaliano per il Cervico carcinoma (GISCi), con-
tinua a raccogliere le esperienze di screening e i problemi connessi con la diagnosi
precoce del tumore del seno e del collo dellutero. Come € noto tali attivita sono
state incluse nella lista positiva dei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA, Decreto del
Presidente del Consiglio dei Ministri del 29 Novembre 2001). E nostra profonda
convinzione che il principio di equita, che i LEA stabiliscono, sia tale solo se le pre-
stazioni sono garantite non solo sul piano quantitativo ma anche qualitativo.

Il rapporto evidenzia una ulteriore estensione dei programmi organizzati (Giorgi et
al., Giordano et al.). Infatti per quanto riguarda il tumore della mammella nel 2001
pit di un milione di donne di eta compresa fra i 50 e i 69 anni sono state invitate
e fra queste 560.000 (oltre il 56%) hanno accettato linvito. Si stima che ormai pil
del 50% della popolazione bersaglio italiana sia coperta da programmi di scree-
ning. Questa attivita ha portato nel 2002 all'individuazione di quasi 3.300 carcino-
mi: fra questi circa 1.000 erano di dimensioni inferiori al centimetro.

Per quanto riguarda lo screening citologico (Ronco et al.) si stima che il 52% della
popolazione bersaglio sia coperta da programmi di screening organizzati; nel
corso del 2001 sono state invitate oltre 1.800.000 donne di eta compresa fra i i
24 e i 64 anni di eta e fra queste 770.000 (42%) hanno aderito. Questa attivita ha
portato alla individuazione di oltre 2200 lesioni CIN2+.

Ma al di la di questi numeri gli indicatori di processo e di risultato dimostrano una
buona qualita dei programmi. Dal punto di vista organizzativo si sta sempre pil svi-
luppando il coordinamento regionale delle attivita. L'indagine svolta da Anghinoni e
al. sullorganizzazione delle varie Regioni Italiane rispetto ai programmi di scree-
ning evidenzia come la maggior parte delle Regioni si siano dotate di un sistema
di organizzazione e monitoraggio, anche se permangono molte differenze che
andranno ulteriormente studiate. L'esperienza organizzativa di due Regioni, Lazio
(Federici et al.) e Basilicata (Basile et al.) pud essere un utile stimolo a capire i suc-
cessi e i problemi.

Certo ancora oggi molti problemi rimangono. | risultati delle survey confermano i
dati delllndagine Multiscopo ISTAT (di cui Segnan et al. danno un’efficace sintesi)
e descrivono un differenziale importante nellutilizzo della diagnosi precoce fra
Centro-Nord e Sud. D'altra parte, anche fra i vari programmi censiti dalle survey
permangono differenze nei risultati che solo in parte possono essere spiegati dalla
diversita delle popolazioni che afferiscono ai programmi. Il problema della qualita
€ un problema essenziale se si vuole assicurare una reale equita nellaccesso.
Questo problema riguarda non solo gli esami diagnostici ma anche il successivo
trattamento. La survey sulla qualita del trattamento chirurgico (Ponti et al.) per i
casi di tumore della mammella & un ottimo esempio di come si possa monitorare
anche questa fase dell'assistenza. D'altra parte il problema della qualita riguarda
sia i programmi di screening ma anche le attivita di diagnosi precoce al di fuori di
essi. L'indagine nazionale sui laboratori di citologia (Confortini et al.) va in questa
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direzione. Un processo di monitoraggio e valutazione per le Unita di Senologia &
in corso di costruzione.

In realta i programmi di screening devono affrontare anche altri problemi, come
quello della comunicazione (con le utenti, ma anche con il mondo sanitario e con
il resto della comunita locale) e dei valori connessi. A questo proposito
I'Osservatorio ha portato avanti questa tematica in un seminario residenziale e qui
viene pubblicato un primo documento (La Comunicazione sugli Screening -
Documento di Bertinoro) che ha lo scopo di rilanciare il dibattito. | problemi della
comunicazione riguardano anche i rapporti con i media come risulta dalla interes-
sante valutazione su cosa riportano i media rispetto ai problemi della diagnosi pre-
coce nel caso del tumore della mammella (Benelli et al.).

| programmi di screening sono anche ricerca di innovazione. Da questo punto di
vista gli aggiornamento di alcuni grandi studi in corso (Bisanti et al., Ronco et al.,
Rosselli del Turco et al.) ci informano su alcune importanti novita.

Riteniamo quindi che il lavoro svolto dallOsservatorio, ben documentato in questo
rapporto, sia alla base dellinteresse riscontrato allinterno del Coordinamento
Interregionale dellArea Sanita, come riportato nella presentazione di Toniolo e
Maglione. Gli Assessori alla Sanita delle Regioni e delle Provincie Autonome hanno
concordato di avviare una collaborazione con 'Osservatorio sul monitoraggio e la
valutazione delle attivita di screening e di diagnosi precoce al fine di rispondere alle
esigenze conoscitive e di programmazione di ciascuna Regione. Su queste pre-
messe € stato costituito un tavolo di lavoro, che vede la partecipazione di uno (o
pil1) rappresentanti di ogni Regione e dellOsservatorio, e si stanno definendo i pro-
grammi di lavoro comune.

Ci pare questo un approdo importante, tenuto conto delle responsabilita dirette
delle Regioni nella tutela della salute e, specificamente, in tema di prevenzione
oncologica, allinterno degli indirizzi programmatici confermati dal Piano Sanitario
Nazionale. Raccogliere e elaborare dati e riflessioni sul'argomento degli screening
e della diagnosi precoce, come I'Osservatorio si propone di continuare a svilup-
pare in modo sempre pil qualificato, assume un significato ancora pit importante
se l'elaborazione che ne consegue diviene materia di programmazione e di inter-
vento reale.
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Il rapporto fra I'Osservatorio Nazionale e il Coordinamento de

Assessori alla Sanita delle Regioni e delle Province Autonome.

acuradi

Franco Toniolo e Maria Teresa Maglione

I nuovo quadro legislativo, a seguito della legge 3 del
2001 di modifica del Titolo V della Costituzione, ha
innovato i compiti dello Stato e delle Regioni. La
nuova disposizione costituzionale attribuisce allo
Stato la competenza esclusiva per la determinazione
dei livelli essenziali delle prestazioni concernenti i dirit-
ti civili e sociali che devono essere garantiti su tutto il
livello nazionale.

Per cio che attiene la materia della tutela della salute,
che rientra tra quelle a legislazione concorrente, la
potesta legislativa spetta alle Regioni, mentre allo
Stato & riservata la determinazione dei principi fon-
damentali. La portata del cambiamento € assai rile-
vante, e si pud sostenere che essa rende possibile
una nuova fase di sviluppo in cui senza perdere una
dimensione nazionale, che si configura non piti come
statale ma come interregionale, le politiche per la
salute e per la programmazione ed organizzazione
dei servizi sanitari si radicheranno a livello delle
responsabilita regionali, accentuando un processo
decennale in atto in sanita.

Le Regioni stanno agendo in direzione di un federali-
smo sempre pil spinto ed autonomo nella program-
mazione sanitaria, rendendola sempre pill appropria-
ta alle esigenze del territorio, per soddisfare i bisogni
di salute in continua evoluzione dei propri abitanti, ma
stanno anche definendo linee di azione unitaria, volte
a garantire I'uniformita ed il miglioramento dell'intero
sistema sanitario, con un costante lavoro di coordi-
namento interregionale, federalismo solidale, che
tenga unito il Paese attraverso la qualita e il livello dei
servizi nazionali erogati.

Trovare un equilibrio accettabile tra I'uniformita,
awvertita come esigenza fondamentale dai cittadini,
per cido che attiene la sanita, e la diversita che

discende dai bisogni specifici e dalle scelte organiz-
zative delle istituzioni locali, & la sfida che oggi, alla
luce del federalismo, le Regioni stanno affrontando.
In linea con il percorso delineato, il Coordinamento
degli Assessori alla Sanita delle Regioni e delle
Province Autonome ha concordato di awviare una col
laborazione con I'Osservatorio Nazionale per la pre-
venzione dei tumori sul monitoraggio e valutazione
delle attivita di screening e diagnosi precoce dei
tumori.

[ DPCM di novembre 2001 ha incluso i programmi di
diagnosi precoce per la prevenzione dei tumori nei
Livelli Essenziali di Assistenza per cui in ogni Regione
dovrebbe essere attuato un programma di screening
per la cervice uterina e per la mammella.

A livello territoriale, pero, esiste una disomogeneita
per quanto riguarda l'attivazione dei programmi di
prevenzione oncologica ed il livello di copertura della
popolazione target.

La collaborazione tra Regioni e Osservatorio permet-
tera di migliorare le esigenze conoscitive e valutative
di ciascuna Regione, ampliare le conoscenze sulla
offerta dei programmi a livello territoriale, di valutare
limpatto della concomitante offerta dei test di scree-
ning al di fuori dei programmi organizzati sia in termi-
ni di copertura della popolazione che in termini eco-
nomici, di avviare una valutazione della qualita dei pro-
grammi di screening al fine di garantire la qualita dei
servizi offerti al cittadino e di evitare dei costi aggiun-
tivi per i servizi sanitari regionali. La collaborazione
permettera, inoltre, di far si che le attivita attualmen-
te volontarie di partecipazione alla rilevazione possa-
no diventare costanti e strutturate e la rilevazione
potra anche riguardare notizie specifiche utili per la
programmazione regionale.
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Lo Screening mammografico in ltalia: Dati GISMa 2001

acura di

Daniela Giorgi, Livia Giordano, Paola Piccini, Eugenio Paci, Alfonso Frigerio

Premessa

Il secondo rapporto sullattivita dei programmi di scree-
ning mammografico si riferisce, come il precedente, ai
dati dei programmi italiani aderenti al GISMa (Gruppo
ltaliano per lo Screening Mammografico) e che hanno
inviato i risultati relativi allattivita svolta nel 2001.

| dati dellindagine GISMA possone essere considerati
largamente rappresentativi della realta italiana, seppu-
re in qualche modo per difetto. Infatti 'adesione dei sin-
goli programmi alle survey annuali del GISMa viene
effettuata talvolta in modo saltuario, legata in alcuni
casi ad una effettiva interruzione del programma, in
altri ad una impossibilita nelleffettuare 'analisi dei risuk
tati nei tempi richiesti dallindagine nazionale.
Nonostante cio offrono comunque una buona panora-
mica della situazione italiana in campo di screening
mammografico, e sono un'importante base di parten-
za per il miglioramento della qualita dei programmi.
Tra gli obiettivi del GISMa, al fine di promuovere le in
ziative di screening sul territorio nazionale e rendere pit
omogenee possibile le procedure operative e di con-
trollo di qualita, c'e anche I'elaborazione e la pubblica-
zione di linee-guida.

In seguito all'analisi dei risultati ottenuti fino ad ora e allo
scopo di aggiornare gli indicatori, la cui definizione risa-
le ormai alle prime indagini del Gruppo, & stata elabo-
rata una nuova versione del manuale di valutazione
(attualmente in attesa di stampa); sono stati introdotti
alcuni indicatori nuovi, altri sono stati eliminati, e dove
si & ritenuto opportuno sono stati aggiornati gli stan-
dard di riferimento, sostanzialmente in accordo con
quelli proposti nellulima edizione delle Linee-Guida
Europee per lo Screening Mammografico.

L'obiettivo di questo rapporto € quello di fornire un qua-
dro sintetico della realta degli screening mammografi-

ci in ltalia. Verranno quindi riportati solo alcuni degli
indicatori analizzati e discussi in ambito GISMa, rap-
presentativi dei volumi di attivita e della qualita degli
interventi realizzati. Per la stessa ragione, non verran-
no illustrati i risultati dei singoli programmi, ma piutto-
sto i dati globali per regione e per fasce di eta.

Per ogni indicatore si segnalano i valori raccomandati
in ambito GISMa, distinti in due livelli: minimo (accetta-
bile) ed ottimale (desiderabile).

Tenendo in considerazione quanto sopra riportato,
nella valutazione dei risultati occorre tenere presente le
seguenti considerazioni:

- dal momento in cui inizia il secondo passaggio di
screening, non tutti i programmi sono in grado di sepa-
rare i primi esami dagli esami ripetuti, quindi i risultati
vengono inseriti in uno dei due gruppi in base alla quota
maggiore di popolazione rappresentata.

- alcuni programmi (anche se pochi) non sono ancora
in grado di fornire i risultati separatamente per fasce di
eta quinquennali, quindi i risultati espressi per classi di
eta sono relativi ad un sottogruppo di programmi.

- i risultati sono presentati su base nazionale e regio-
nale, ma occorre tenere presente che in diversi casi in
una stessa regione coesistono programmi che fanno
riferimento a strutture organizzative differenti, ed a pro-
re/minore esperienza.

- non tutti i programmi, soprattutto quelli in grosse aree
e con molti centri di screening dislocati sul territorio,
riescono a fornire i dati completi relativi ai casi diagno-
sticati, quindi alcuni dei risultati diagnostici sono leg-
germente sottostimati rispetto alla situazione reale.
Nellindagine GISMa 2001, il numero totale di casi
ancora in sospeso relativamente alle informazioni dia-
gnostiche & di circa 560 casi (i casi con informazioni

diagnostiche sono circa 3.300), legato soprattutto a
programmi di grosse dimensioni in cui i tempi e le
modalita di recupero della casistica nelle varie struttu-
re ospedaliere presenti sul territorio & owiamente piu
complessa.

Estensione

Nel 2001 c'é stata un'ulteriore espansione dello scree-
ning mammografico sul territorio nazionale, iniziata gia
nel 1999, con lattivazione di 10 nuovi programmi che
hanno partecipato allindagine.

| programmi che hanno fornito dati per il 2001 sono 64
(tabella 1), appartenenti a 13 regioni. In 6 regioni il pro-
gramma risulta inserito nel contesto di un progetto
regionale.

43 programmi su 64 (i 2/3 del totale) sono stati attivati
negli ultimi 3 anni (1999-2001). Sono solo 7 invece i
programmi “storici”, cioé con un'attivita che risale a pit
di 5 anni.

In accordo con le linee-guida italiane ed europee sugli
screening, i programmi si rivolgono attualmente in
modo quasi esclusivo alla fascia di eta compresa tra i
50 ed i 69 anni. In effetti, alcuni programmi manten-

15

gono una parte marginale di attivita anche sulle donne
che hanno superato i 70 anni, mentre — anche come
conseguenza del relativo decreto ministeriale — ultima-
mente qualche programma ha incominciato ad inclu-
dere alcune donne nella fascia di eta 45-49.

La popolazione bersaglio dei programmi attivi in ltalia,
dai valori complessivi decisamente limitati dei primi
anni 90, ha avuto un incremento considerevole nellu-
timo quinquennio ed ha raggiunto nel 2001 circa 3
milioni e 300.000 donne. Nel 2001 un milione e cin-
quantamila italiane hanno ricevuto un invito per effet-
tuare una mammografia di screening e quasi 566.000
donne hanno aderito, effettuando una mammografia
nellambito di progetti organizzati di screening (Tabella
2); rispetto al 2000 c'e stato un incremento di esami-
nate di oltre 25.000 donne.

L'estensione, owvero la percentuale di donne interessa-
te da progetti di screening mammografico rispetto alla
popolazione femminile italiana nella fascia di eta 5069
anni, & attuamente del 47,2%, mentre la quota di
donne che nel 2001 ha realmente effettuato una
mammografia di screening & pari al 15,8% della popo-
lazione bersaglio nazionale.

Tabella . 1: Distribuzione per regione e data d'inizio dei programmi attivi nel 2001.

Regione Numero programmi Anno di inizio

survey 2001 1970-95 199698 1999 2000 2001
Val d'’Aosta * 1 0 1 0 0 0
Piemonte * 9 1 0 4 2 2
Liguria 1 0 0 0 1 0
Lombardia 5 0 0 2 1 2
Trentino 1 0 0 0 0 1
Veneto 12 0 2 4 3 3
Emilia-Romagna * 12 2 8 2 0 0
Toscana * 10 3 2 4 1 0
Umbria 0 1 0 0 0
Marche 1 0 0 1 0 0
Lazio * 7 0 0 5 1 1
Basilicata * 1 0 0 1 0 0
Sicilia 3 1 0 1 0 1
Totale 64 7 14 24 9 10

* Programmi attivati nel contesto di un progetto regionale
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Tabella . 2: Copertura della popolazione bersaglio da parte dei programmi attivi nel 2001.

Regione Popolaz. Estensione Popolazione % invitate  Es. eseguiti  Es. eseguiti
bersaglio progetto invitata  /popolaz. (Primo (Passaggi

(%/pop.reg.) nel 2001 bersaglio/2  passaggio)  successivi)

Val d'Aosta 15.255 | 100,0 5.893] 77,3 1.588 2.577
Piemonte 584.525 | 100,0 157.813] 54,0 52.579 35.630
Liguria 8.374 | 3,5 4.302| 100,0 2.575 0
Lombardia 569.789 | 47,6 198.452 | 69,7 82.970 1.547
Trentino 56.617 | 52,5 18.336| 64,8 3.579 6.313
Veneto 294.179| 52,0 77.767 | 52,9 46.607 7.550
Emilia Romagna 513.618| 96,2| 242.272| 94,3 34.338 115.722
Toscana 408.755 | 85,1 168.793] 92,6 42.210 59.547
Umbria 43.484 | 39,4 22.436| 100,0 5.937 5.453
Marche 11.337| 6,1 9.642 | 100,0 7.023 0
Lazio 654.345 | 96,1 66.407 | 20,3 22.999 9.210
Basilicata 67.695 | 100,0 31.870] 94,2 5.439 5.792
Sicilia 71.673| 12,5 44.481 | 100,0 9.495 564
Totale 3.299.646 | 1.048.284 | 317.339 249.885

Come verra illustrato nel capitolo successivo, esiste anco-
ra un forte squilibrio di offerta di programmi di screening
fra il CentroNord ed il Sud dell'talia, dove solo il 6% della
popolazione risulta coperta da programmi organizzati.

Partecipazione

ll tasso grezzo di partecipazione (0 adesione) & il rapporto
tra gl esami eseguiti e le donne invitate. L'uso del tasso
corretto di partecipazione — per i programmi che sono in
grado di calcolarlo — & piti rappresentativo della reale rispo-
sta della popolazione bersaglio, in quanto toglie dal deno-
minatore le donne che hanno risposto alla lettera d'invito
segnalando di avere gia effettuato una mammografia, al di
fuori del programma, da pochi mesi. In questi casi fesame

non viene owiamente ripetuto, ma le donne sono disponk
bili a presentarsi in occasione di un invito successivo.

| nuovi valori raccomandati sono: = 50 % (accettabile) e >
70 % (desiderabile) per ladesione grezza, e = 60% e >
75% rispettivamente per ladesione corretta.

Nella tabella 3 sono riportati i risultati di adesione grezza e
corretta per le singole regioni. | tassi di partecipazione
grezza sono nel complesso soddisfacenti, superando
quasi ovunque la soglia minima raccomandata del 50%. I
valore medio nazionale del 53,6% risulta leggermente infe-
riore a quello registrato nel 2000, pari al 56,9%.

Il dato per fasce di eta quinquennali (tabella 4) conferma
quanto gia emerso in numerosi altri programmi, cioe una
miglior risposta da parte delle donne pili giovani.

Tabella . 3: Partecipazione grezza e corretta della popolazione invitata — Anno 2001.

Regione Adesione grezza (%) Adesione corretta (%)
Val d'Aosta 67,5 68,1
Piemonte 51,1 53,8
Liguria 60,1 73,7
Lombardia 43,6 47,6
Trentino 56,3 61,3
Veneto 64,1 70,1
Emilia Romagna 62,4 65,5
Toscana 60,8 62,7
Marche 74,2 74,2
Umbria 50,8 50,8
Lazio 49,4 50,4
Basilicata 36,5 36,5
Sicilia 24,4 24,6
Italia 53,6 56,5

| dati che non raggiungono il livello minimo raccomandato sono evidenziati in rosso.
| dati in grassetto evidenziano i risultati che superano anche il livello desiderabile.
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Tabella . 4: Adesione grezza e corretta per fasce di eta quinquennali - Anno 2001.

Eta Adesione grezza (%) Adesione corretta (%)
50-54 55,2 58,7
55-59 56,2 59,3
60-64 54,6 57,1
65-69 48,9 50,9
Totale 50-69 52,4 55,2

N.B. I risultati in tabella sono riferiti solo ad un sottogruppo di programmi che hanno inviato i dati distribuiti per eta.

Indicatori diagnostici

Nelle tabelle che seguono (tabelle 5-6-7-8) vengo-
no riportati alcuni dei principali indicatori diagno-
stici, rappresentativi della qualita degli interventi
realizzati.

Gli indicatori sono riportati separatamente per
“primi esami”, ovvero donne che si sottopongono
al test per la prima volta, indipendentemente dal
numero del passaggio organizzativo del program-
ma, ed “esami successivi”, cioé donne che in pas-
sato si sono gia sottoposte a mammografia di
screening. Per i programmi iniziati nell'ultimo bien-
nio, questa seconda categoria non € ovviamente
ancora disponibile.

Ove disponibili, vengono inoltre segnalati i valori
raccomandati in ambito GISMa, distinti in due livel-
li: minimo (accettabile) ed ottimale (desiderabile).

Tasso di richiamo

Rappresenta la percentuale di donne che dopo una
mammografia di primo livello vengono riconvocate
presso la struttura di screening per essere sottopo-
ste ad ulteriori approfondimenti diagnostici. Tale valo-
re deve essere ragionevolmente basso, per limitare
gli effetti psicologici negativi (ansia) e gli approfondi-
menti invasivi che possono derivare (prelievi, biopsie),
oltre che i costi complessivi della procedura.
Costituisce l'indicatore principale della specificita dia-
gnostica del programma nella fase di primo livello.

| valori raccomandati attualmente sono: < 7% (accet-
tabile) e < 5% (desiderabile) per i primi passaggi; <
5% (accettabile) e < 3% (desiderabile) per i passaggi
di screening successivi al primo.

Tasso di identificazione totale (“detection rate”)
Corrisponde al numero di carcinomi diagnosticati
ogni 1000 donne esaminate. Costituisce uno dei prin-
cipali indicatori della sensibilita diagnostica del pro-
gramma.

Rapporto B/M (Benigni/Maligni)

Si calcola sulle pazienti a cui & stata consigliata la
verifica chirurgica. E il rapporto tra coloro che
dopo l'intervento hanno avuto una diagnosi istolo-
gica di tipo benigno e quelle che hanno avuto una
diagnosi istologica di tipo maligno. Deve essere il
pil basso possibile ed € un ottimo indicatore della
specificita diagnostica del programma dopo la
fase di approfondimento. L'introduzione sempre
pit frequente di nuove tecniche diagnostiche di
tipo invasivo (es. mammotome, etc.) richiede cau-
tela nell'interpretazione di questo indicatore.

| valori raccomandati sono: < 1: 1 (accettabile) e <
0,5: 1 (desiderabile) per i primi esami, e < 0,5: 1
(accettabile) e < 0,2: 1 (desiderabile) per gli esami
SUCCESSIV.

Tasso di identificazione dei tumori minori o uguali
a 10 mm (“detection rate tumori < 10 mm”)
Corrisponde al numero di carcinomi invasivi < 10
mm diagnosticati ogni 1000 donne esaminate.
Rappresenta quindi la capacita del programma di
diagnosticare tumori “piccoli”, quindi tumori molto
probabilmente in “fase precoce” e quindi a miglior
prognosi.

Percentuale di tumori in situ

E il rapporto fra il numero di cancri identificati con
diagnosi di tumore duttale in situ e il numero di
cancri totali diagnosticati allo screening con dia-
gnosi istologica. E un indicatore di performance
del programma ed in specifico, un indicatore di
qualita dellimmagine, di predittivita radiologica e
di adeguatezza degli accertamenti. | valori racco-
mandati sono 10% (accettabile) e 10 — 20% (desi-
derabile) per tutti i passaggi.

Lo standard prevede anche un valore di massima,
perché un’alta proporzione di TIS potrebbe essere
indice di sovradiagnosi oppure pud essere l'e-



spressione di diverse abitudini (tendenze) degli
anatomo patologi nell'utilizzo delle categorie pato-
logiche.

In tutte le tabelle presentate, sono stati evidenzia-
ti in rosso i valori che non raggiungono i parametri
minimi raccomandati, ed in grassetto i valori
migliori, superiori anche ai livelli desiderabili indi-
cati dalle linee-guida.

| dati analizzati si riferiscono a oltre 565.000
esami effettuati, per un totale di 3.294 carcinomi
diagnosticati nellanno, tra primi esami (1.950) ed
esami successivi (1.344).

Complessivamente gli indicatori diagnostici regi-
strati dai programmi italiani nel 2001 rispondono
in modo piuttosto soddisfacente ai parametri rac-
comandati a livello nazionale ed europeo.

II dato dove si rileva un superamento dello stan-
dard sia a livello italiano che regionale ¢ il tasso di
richiami per i primi esami (tabella 5); occorre
comunque tenere presente che il nuovo standard
per tale parametro € stato abbassato rispetto ai
riferimenti utilizzati in precedenza.

La spiegazione di alcuni dei risultati piu lontani dai

Tabella . 5: Indicatori diagnostici — primi esami.
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valori ottimali, pud essere identificata, come pre-

vedibile, nella relativa inesperienza degli operatori

dei programmi di piu recente attivazione, in rap-
porto con il noto fenomeno della “curva di appren-
dimento”. Si ricorda che oltre i due terzi dei pro-

grammi sono stati attivati nellultimo triennio
(1999-2001).

A fronte di una sostanziale omogeneita di dati di
livello buono o ottimo, alcune oscillazioni sono in
realta percepibili, specie quando si analizzano i
programmi su scala minore. Si vedano a titolo di
esempio le figure 2-5: vengono riportati i tassi di
richiamo ed i tassi di identificazione per primi

esami e successivi; I'altezza del rettangolo rap-
presenta il valore medio regionale, mentre la dis-
persione dei punti all'interno di ogni regione rap-

presenta i valori registrati dai singoli programmi.
Si pud notare come in diversi casi il valore medio

regionale & in realta dato da programmi che pre-

sentano ampie variazioni tra loro, dovute sia ai
diversi anni di attivita dei singoli programmi che a
strutture organizzative differenti.
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Tabella . 6: Indicatori diagnostici — esami successivi.

Regione Tasso di Tasso di Rapporto Tasso di ~ Tumori in
richiami totali identificazione B/M identificazione situ

(%) totale Tum. <= 10 mm %

(x 1.000) (x 1.000)

Val d'Aosta 5,4 3,5 0,1 2,4 11,1
Piemonte 3,2 5,5 0,2 2,2 15,0
Lombardia 7,1 7,1 0,4 n.d. n.d.
Veneto 3,5 3,3 0,2 1,3 17,4
Trentino 11,4 10,6 0,1 3,8 17,9
Emilia Romagna 3,8 5,9 0,2 2,0 14,5
Toscana 4,3 4.4 0,2 1,6 10,8
Umbria 7,1 6,2 0,1 2,0 20,6
Lazio 7,8 n.d. n.d. n.d. n.d.
Basilicata 5,3 4,1 0,6 1,4 12,5
Sicilia 4,6 7,1 0,0 1,8 0,0
ltalia 4,2 5,4 0,2 1,9 14,1

(n.d. = dato non disponibile)

| dati che non raggiungono il livello minimo raccomandato sono evidenziati in rosso.

| dati in grassetto evidenziano i risultati che superano anche il livello desiderabile.

D'altra parte, proprio la puntuale registrazione di
tutti i risultati ed il confronto con le altre realta
nazionali ed estere e con i parametri di riferimen-
to, rappresentano uno strumento fondamentale

per un continuo miglioramento delle procedure di
standardizzazione e di controllo di qualita delle

diverse fasi dei programmi di screening.

Regione Tasso di Tasso di Rapporto Tasso di Tumori
richiami totali identificazione B/M identificazione in situ

(%) totale Tum. <= 10 mm %

(x 1.000) (x 1.000)

Val d'Aosta 5,2 6,9 0,3 1,3 20,0
Piemonte 6,0 8,0 0,3 2,2 10,2
Liguria 5,5 9,3 0,2 3,5 16,7
Lombardia 8,1 0,6 0,4 0,7 8,6
Trentino 8,3 8,7 0,2 3,1 22,6
Veneto 10,1 8,1 0,4 2,4 16,7
Emilia Romagna 5,2 7,9 0,3 2,9 15,6
Toscana 7,8 6,0 0,4 2,3 11,6
Marche 5,6 n.d. n.d. n.d. n.d.
Umbria 10,0 9,8 0,1 2,7 12,1
Lazio 6,9 n.d. n.d. n.d. n.d.
Basilicata 8,0 7,5 0,7 0,4 10,5
Sicilia 8,3 3,4 0,3 0,5 0,0
Italia 7,6 7,0 0,3 1,8 12,7

(n.d. = dato non disponibile)

| dati che non raggiungono il livello minimo raccomandato sono evidenziati in rosso.
| dati in grassetto evidenziano i risultati che superano anche il livello desiderabile.
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Una breve nota di commento meritano le tabelle 7
e 8, dove i risultati diagnostici sono riportati per
fasce di eta quinquennali. | risultati del 2001, con-
fermano quanto gia emerso dallindagine dello
scorso anno: dimostrano infatti la maggiore pro-
blematicita delle procedure di diagnosi precoce
nelle eta piu giovani. Tutti gli indicatori sono infatti
meno buoni nel gruppo delle 50-54enni, con piu
casi mammograficamente sospetti (tassi di richia-
mo piu alti), pit interventi chirurgici con esito beni-
gno (rapporto B/M), a fronte di un numero sensi-
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bilmente inferiore di carcinomi identificati (tasso di
identificazione), rispetto alle fasce di eta superiori,

anche evidentemente in rapporto alla diversa inci-

denza di patologia.

Nel momento in cui giustamente ci si pone il pro-
blema di includere nelle iniziative di diagnosi pre-

coce anche le donne 40enni, cosa gia in parte
attuata da qualche programma, questi dati
andranno attentamente considerati, insieme con

quelli risultati dagli studi specifici in via di svolgi-

mento (vedi Eurotrial-40).

Tabella . 7: Indicatori diagnostici per fasce di eta — primi esami.

Eta Tasso di Tasso di Rapporto Tasso di  Tumori in
richiami totali  identificazione B/M identificazione situ %

(%) totale Tum. <= 10 mm

(x 1.000) (x 1.000)
50-54 7,8 5,0 0,5 1,5 13,9
55-59 6,7 5,7 0,4 1,5 16,0
60-64 6,8 8,1 0,3 2,2 12,1
65-69 6,9 9,8 0,3 6,0 8,9
[talia 50-69 7,1 6,8 0,3 1,9 12,4

| dati che non raggiungono il livello minimo raccomandato sono evidenziati in rosso.
| dati in grassetto evidenziano i risultati che superano anche il livello desiderabile.
N.B. I risultati in tabella sono riferiti solo ad un sottogruppo di programmi che hanno inviato i dati distribuiti per eta.

Tabella . 8: Indicatori diagnostici per fasce di eta — esami successivi.

Eta Tasso di Tasso di Rapporto Tasso di ~ Tumori in
richiami totali  identificazione B/M identificazione situ

(%) totale Tum. <= 10 mm %

(x 1.000) (x 1.000)

50-54 4,7 3,7 0,5 1,3 15,2
55-59 4,1 4.4 0,2 1,6 13,5
60-64 3,9 6,4 0,2 2,3 14,6
65-69 3,9 7,1 0,1 5,2 12,9
talia 50-69 4,1 5,4 0,2 1,9 14,0

| dati che non raggiungono il livello minimo raccomandato sono evidenziati in rosso.
| dati in grassetto evidenziano i risultati che superano anche il livello desiderabile.
N.B. I risultati in tabella sono riferiti solo ad un sottogruppo di programmi che hanno inviato i dati distribuiti per eta.

Conclusione

| dati presentati dimostrano il notevole sviluppo di
iniziative di screening mammografico in ltalia nello
scorso decennio, e soprattutto in questi ultimi tre
anni.

Dalle poche decine di migliaia di esami analizzati
nelle prime indagini del GISMa (1991-92), raccolte
da pochi programmi che coprivano appena un 5%
della popolazione bersaglio italiana, si € giunti que-
st'anno ad una estensione dei programmi che
riguarda quasi la meta della popolazione italiana
(47%), anche se la quota di donne che nel 2001 ha

realmente effettuato una mammografia di scree-

ning € circa il 16% della popolazione bersaglio
nazionale.

Si tratta di valori in sé considerevoli, espressione
dellimpegno di molte istituzioni ed operatori su
scala prevalentemente regionale o locale, in parte
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gia superati dall'attivita svolta nel 2001, ma che
richiedono in ogni caso un ulteriore sforzo di pro-
grammazione e finanziamento per poter raggiun-
gere davvero un impatto di portata nazionale.

| risultati raggiunti, seppur con le cautele interpre-
tative gia suggerite in precedenza, testimoniano la
capacita di iniziativa e di operativita ad alto livello
di tanti individui ed istituzioni. Nonostante i buoni
risultati ottenuti in questi anni e il grande impegno
dimostrato dagli operatori, permangono le difficol-
ta, gia evidenziate in precedenza, relative all'attua-
le situazione di risorse sempre pil limitate.

La stabilita dei finanziamenti, la disponibilita di per-
sonale di alta qualificazione, la formazione dei vari
operatori, l'instaurazione di centri dedicati e di
strutture per il controllo di qualita, rappresentano i
principali settori di intervento che il GISMa dovra
affrontare.
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Trend temporali di alcuni Indicatori dei Programmi di Screening

mammografico in ltalia: 1996-2001

a cura di

Livia Giordano, Daniela Giorgi, Paola Piccini, Carlo Senore

Introduzione

Fin dalla sua nascita, nel 1990, uno degli obiettivi
principali del Gisma, Gruppo ltaliano per lo
Screening Mammografico, & stato quello di racco-
gliere in modo sistematico e nel modo piu esausti-
vo possibile i dati di attivita dei programmi di
screening mammografico che via via sono stati
implementati sul territorio nazionale. Questo conti-
nuo monitoraggio dell'attivita e soprattutto la com-
parazione dei dati osservati con quelli nazionali ed
europei hanno rappresentato una base molto
importante per la crescita dei programmi.

Il coinvolgimento di realta molto disomogenee tra
di loro, con diversi livelli e tempi di implementazio-
ne dell'attivita di screening, diversi livelli di sensibi-
lizzazione delle popolazioni interessate e diverse
criticita organizzative e gestionali, ha permesso
infatti il nascere e I'accrescersi di un forte spirito
di collaborazione e confronto multidisciplinare
allinterno del Gisma.

E proprio la raccolta annuale dei dati e la loro pre-
sentazione e discussione ha rappresentato lo stru-
mento fondamentale attorno al quale questo conti-
nuo confronto & potuto scaturire e consolidarsi nel
corso degli anni.

Sicuramente negli ultimi anni vi & stato un perfe-
zionamento della metodica di raccolta di questi
dati di attivita, con un livello di standardizzazione e
completezza migliori e con conseguente ricaduta
positiva in termini sia di quantita che di qualita dei
confronti.

A ormai piu di 10 anni dallawio dei primi pro-
grammi italiani, possiamo di certo affermare che i
dati raccolti dal GISMa offrono una buona e com-
pleta fotografia di come [lattivita di screening

mammografico organizzato si sia andata imple-
mentando e modificando nel tempo nelle varie
realta italiane. Essi costituiscono indubbiamente
una fonte preziosa per confronti e discussioni tra i
programmi ma possono, anche e soprattutto, offri-
re spunti per futuri miglioramenti.

Proprio per poter sfruttare al meglio e trarre ulte-
riori insegnamenti da questa ormai molto impo-
nente quantita di dati, ogni anno, all'interno degli
incontri annuali del Gisma, sono presentate anche
le analisi sul'andamento temporale di alcuni tra i
principali indicatori di processo prodotti dai pro-
grammi di screening sia durante i primi passaggi
che durante i passaggi successivi ed una valuta-
zione dellandamento degli indicatori rispetto ad
altri parametri come il volume medio e la durata
dell'attivita dei singoli programmi.

Questa relazione presenta questo tipo di confronti
e si riferisce ai dati di attivita di screening mam-
mografico relativi ai programmi attivi dal 1996 al
2001 che hanno aderito alle annuali indagini del
Gisma. Pud essere considerata un aggiornamento
dell'analoga relazione pubblicata sulla passata edi-
zione del Rapporto.

Estensione geografica

Escludendo il programma attivato in alcuni comuni
rurali della provincia di Firenze agli inizi degli anni
'70 (che ha contribuito anche alla valutazione di
efficacia dello screening), una prima diffusione di
programmi organizzati di screening si & verificata
alla fine degli anni 80 - inizi anni '90.

La figura 1 illustra la distribuzione geografica dei
programmi di screening nel 1992, dove solo in
alcune realta piemontesi, lombarde e toscane (con
I'unica eccezione del programma di Palermo) era
presente un'attivita di screening. In realta la mag-
gior parte dei 14 programmi attivi era di piccole
dimensioni (con I'eccezione di Torino e Firenze) e
solo il 5% della popolazione bersaglio italiana
(donne in fascia di eta 50-69 anni) risultava inseri-
ta in un’attivita preventiva organizzata.

Nel 1993-95 si passa ad un’estensione al 9.1%
della popolazione bersaglio, soprattutto per I'atti-
vazione di diversi programmi nella regione Emilia
Romagna e nel 1996-97 si arriva al 14.3% di popo-
lazione coperta da programmi di screening orga-
nizzato.

Un notevole impulso all'incremento dei programmi
di screening mammografico & stato dato sicura-
mente dalla pubblicazione nel giugno del 1996
delle linee guida della Commissione Oncologica
Nazionale dove veniva sottolineata la necessita di
implementare sul territorio nazionale programmi di
screening di alta qualita con adeguati controlli
delle procedure in tutte le fasi del processo. Tale
pubblicazione & stata seguita infatti dalla realizza-
zione di una serie di iniziative su base regionale
dove I'attivazione di programmi di screening mam-
mografico & stata inserita fra le attivita prioritarie
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dei piani sanitari.

Nel biennio 1998-99 si ha infatti 'attuazione del-
lattivita di screening mammografico in diversi
ambiti regionali (Val d’Aosta, Piemonte, Veneto,
Emilia Romagna, Toscana, Abruzzo e Basilicata)
con un incremento dell'estensione al 21.8% nel
biennio ‘9899, al 35.8% nel 2000 (Fig. 2) ed al
47.2% nel 2001 (Fig.3).

Dal confronto dell'estensione dell'attivita di scree-
ning in questi ultimi due anni si pud facilmente
notare come alcune realta italiane attive in un
periodo, non lo siano pit nel periodo successivo.
Questo & un fenomeno che si & frequentemente
verificato nel corso degli anni e che spesso ha
interessato realta dove l'attivita di screening era
legata a singole, spesso piccole, strutture locali e
dove limplementazione dell'attivita a livello piu
ampio (regionale) ha incontrato pit difficolta nella
sua attuazione. Parallelamente I'impossibilita per
alcuni programmi a raccogliere ed inviare i loro
dati alle scadenze previste, pud giustificare alcune
assenze e determinare una sottostima della reale
copertura.

Inoltre la distribuzione geografica dei programmi
italiani risente di una forte disomogeneita territo-
riale, che si " ampliata negli ultimi 2 anni coperti
dalla rilevazione, come evidenziano le figure 4 e 5.
Confrontando i dati relativi al 2000 e al 2001, la
popolazione bersaglio italiana inserita in un pro-
gramma di screening passa dal 45.7% al 60.0%
nel Nord, dal 58.2% al 76.6% nel Centro e resta
praticamente invariata nel Sud e Isole (<=6%).
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Figura . 1 GISMa 1992 Distribuzione geografica
dei programmi di screening

Figura . 2 GISMa 2000 Distribuzione geografica
dei programmi di screening

Figura . 3 GISMa 2001 Distribuzione geografica
dei programmi di screening

Figura . 4 Anno 2000: Percentuale di popolazione
bersaglio coperta da un programma di screening
Figura . 5 Anno 2001: Percentuale di popolazione
bersaglio coperta da un programma di screening
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Partecipazione

'adesione delle donne ad un programma di scree-
ning & sicuramente uno dei parametri fondamenta-
li per valutare I'impatto e l'efficienza del program-

ma nel ridurre la mortalita per tumore della mam-
mella. L'adesione grezza, ovvero sia le donne ade-
renti allinvito sulle donne invitate ad effettuare il
test, si € mantenuta nel corso degli anni sopra
quello che viene considerato lo standard di riferi-
mento accettabile del 50% (Fig. 6). L'andamento di
questo parametro & stato valutato partendo dal-
I'attivita svolta negli anni 1996/7, dove si ha un
miglioramento del monitoraggio con buoni livelli di
standardizzazione e completezza.

Nel confronto temporale della partecipazione, sono

Figura . 6: Partecipazione complessiva grezza
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stati presi in considerazione tutti i programmi di
screening aderenti nel corso degli anni al Gisma; il
numero elevato di programmi in una fase iniziale nel
corso degli ultimi tre anni analizzati (1999-2001)
puo in parte spiegare la sensibile riduzione questo
indicatore in questo ultimo periodo.

A partire dal 1999 tutti gli indicatori sono stati rac-
colti anche per classi quinquennali di eta: la tabel-
la 1 illustra I'adesione corretta (ovvero sia il nume-
ro di donne che hanno effettuato la mammografia
di screening, escludendo dal denominatore coloro
che hanno effettuato un test recente) per le diver-
se classi di eta nel triennio 1999-2001.
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Tabella . 1: adesione per eta e periodo nei
programmi presenti nel triennio 1999-2000-2001

1999 2000 2001
50-54 62.3 62.8 63.4
55-59 65.9 61.8 65.2
60-64 60.8 60.7 64.1
65-69 52.0 54.6 57.6
70+ 64.3 64.4 43.8
totale 59.7 60.6 60.2

Trend temporali del Tasso di richiami, Rapporto
B/M, Tasso di identificazione totale (detection rate
totale) e per tumori <= 10 mm (figure 7-8-9-10).
Le figure 7-10 illustrano andamento di questi indicatori
nel tempo sia per i primi esami di screening che per quek
li successivi. Per quel che riguarda i primi passaggi sono
stati considerati i programmi di Brescia, Biella, Torino,
Bologna Nord, Ravenna, Rimini, Reggio Emilia, Modena,
Firenze citta e Firenze Provincia, Empoli, Pescia, Ragusa.
Per i passaggi successivi sono stati considerati i pro-
grammi di Brescia, Torino, Reggio Emilia, Firenze citta,
Firenze provincia, Ragusa.

La percentuale di donne invitate ad effettuare un appro-
fondimento diagnostico dopo aver effettuato il test mam-
mografico si mantiene negli anni al di sotto dello stan-
dard accettabile sia per le donne che effettuano la prima
volta fesame che per quelle che lo hanno effettuato pit
volte (standard accettabile Gisma, rispettivamente < 7%
< 5%). In modo del tutto analogo, la buona performance
dei programmi si mantiene nel tempo anche per quel
che riguarda il rapporto tra le diagnosi istologiche beni
gne e maligne nelle donne sottoposte a biopsia chirurgk
ca o intervento. A questo proposito occorre sottolineare
che & necessaria una certa cautela nellinterpretare lan
damento di questo parametro che, seppur in calo costan
te col passare degli anni, riflette molto probabilmente l'in-
troduzione sempre pit frequente di nuove tecniche dia-
gnostiche di tipo invasivo, quali I'Abbi o il Mammotome,
che meriterebbero una valutazione specifica.
'andamento tra il 1996 ed il 2001 del tasso di identifi-
cazione totale (considerando tutti i tumori diagnosticati
allo screening) e di quello relativo ai tumori invasivi con
un diametro inferiore/uguale ai 10 milimetri evidenzia
come anche per questi indicatori precoci di impatto il
buon livello qualitativo si mantenga costante nel tempo.
In particolare la figura 10 evidenzia come, per quel che
riguarda i tumori piu piccoli, lindicatore raggiunga per
tutti i periodi considerati il livello desiderabile dello stan-
dard di riferimento. Il buon andamento nel tempo dei

parametri considerati viene mantenuto anche limitando
I'analisi ad un periodo pit recente (1999-2001) in cui ven-
gono inclusi un maggior numero di programmi (per i
primi passaggi di screening sono stati inclusi i program-
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mi dellle regioni Piemonte, Valle d'Aosta, Lombardia,
Veneto, Emilia Romagna, Toscana, Umbria, Basilicata e
Sicilia, mentre per i passaggi successivi i programmi del
Piemonte, Valle d’Aosta, Emilia Romagna, Toscana e
Sicilia).

Figura . 7: Andamento temporale: richiami per approfondimento 1996-2001
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Figura . 9: Andamento temporale detection rate totale 1996-2001
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Figura . 10: Andamento temporale detection rate <10 mm 1996-2001
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Trend per durata dell’attivita dei programma
di screening (figure 11-12-13-14-15)

['andamento degli indicatori in base alla durata
dell'attivita dei programmi di screening (calcolata
come periodo trascorso tra la data di inizio del
programma e il 31.12.2001) evidenzia oltre alla
buona performance generale dei programmi (tutti
raggiungono il livello accettabile del parametro) un
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miglioramento della qualita del programma mano
a mano che aumentano gli anni di esperienza. Tale
andamento si conferma sia per i primi esami di
screening che per quelli successivi. Per questa
analisi e per quella successiva sono stati conside-
rati tutti quei programmi che hanno fornito dati per
almeno un intero anno di attivita.

Figura . 11: Dati 2001: variazione del recall rate in base agli anni di attivita
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Figura . 12: Dati 2001: variazione del rapporto B/M in base agli anni di attivita
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Figura . 13: Dati 2001: variazione del DR totale in base agli anni di attivita
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Figura . 14: Dati 2001: variazione del DR totale in base agli anni di attivita < 1 cm in base agli anni di attivita
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Figura . 15: Dati 2001: variazione della % TIS in base agli anni di attivita
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Tabella . 2: Adesione (%) per anni di attivita e classi di eta
Anni di attivita Classi di eta
50-54 55-59 60-64 65-69 70+  Tot. 50-69
1-3 50.4 50.4 48.9 43.4 27.2 48.8
4-5 59.4 62.3 60.6 55.3 57.9 59.7
> 5 69.2 71.4 70.4 62.8 63.5 68.4

La tabella 2 illustra 'andamento del tasso di par-
tecipazione per anni di attivita dei programmi e per
classi di eta quinquennali delle donne invitate.
Appare evidente da questi dati come, con l'au-
mentare del numero di anni in cui il programma &
attivo, aumenta il tasso di partecipazione tra le
donne e questo incremento & dell'ordine del 20%
passando da 1-2 anni a pit di 5 anni di esperienza.
Questo aumento si verifica anche allinterno delle

singole classi di eta.

Trend per anni di attivita e numero di mam-

mografie annue (tabelle 3-4-5)

Per questa analisi sono stati presi in considerazio-
ne solo gli indicatori di attivita relativi ai primi
esami di screening, in quanto solo per pochi pro-
grammi sono disponibili dati relativi agli esami
effettuati su donne invitate in round successivi al
primo e in molti casi il numero di esami effettuati

¢ ridotto. Le classi di volume di attivita sono state
definite in base ai percentili (1°-25 percentile; 26°-
75° percentile; 76°-100° percentile) della distribu-
zione del numero medio di mammografie annuo
effettuate in ciascun programma.
Le tabelle 3 - 4 - 5 illustrano I'andamento dei prin-
cipali indicatori di processo tenendo conto, oltre
che della durata di attivita dei programmi, anche
del volume medio annuale di test effettuati. Per i

programmi con una durata di attivita bassa o inter-
media si puo’ osservare una tendenza allaumento

della specificta (RR, valore predittivo positivo del

richiamo, rapporto B/M) con I'aumento del volume

di attivita. L'andamento degli stessi indicatori per i
programmi attivi da piti di 5 anni & piu fluttuante e
di difficile interpretazione. Occorrerebbe probabil-
mente tener conto in questo caso anche della dis-
tribuzione di eta delle pazienti.
Pur con i limiti legati al fatto che gli indicatori non
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sono standardizzati per eta e al fatto che alcuni  si rappresenta un primo tentativo di documentare
programmi contribuiscono con i loro dati in ogni il possibile impatto di fattori organizzativi e strut-
categoria di periodo di attivita (non si pud quindi  turali sulla performance dei programmi

escludere una qualche correlazione), questa anali-

Tabella . 3: Primi esami - Trend per 1-2 anni di attivita e numero di test/anno

N. test /anno RR B/M DR totale % <1cm % TIS
< 3000 8.4 (7.9) 0.49 6.6 35.3 16.5
3.000 -5000 8.4 (8.0) 0.39 6.7 26.1 11.7
> 5.000 7.1(9.4) 0.33 6.7 25.0 10.9

in parentesi: Valore predittivo positivo

Tabella . 4: Primi esami - Trend per 3 -5 anni di attivita e numero di test/anno

N. test /anno RR B/M DR totale % < 1cm % TIS
< 6000 6.7(12.5) 0.59 8.3 20.5 4.5
6.000 -11.000 7.0 (9.6) 0.32 6.7 35.9 15.7
> 11.000 5.9 (10.9) 0.45 6.5 25.2 9.9

in parentesi: Valore predittivo positivo

Tabella . 5: Primi esami - Trend per > 5 anni di attivita e numero di test/anno

N. test /anno RR B/M DR totale % < 1cm % TIS
< 6000 7.4 (9.6) 0.18 7.1 32.4 -
6.000 -20.000 5.5 (14.9) 0.23 8.2 26.9 14.9
> 20.000 7.6 (9.4) 0.28 7.2 28.0 19.0

in parentesi : Valore predittivo positivo

Conclusioni

['analisi di questi dati, seppur con le cautele gia
menzionate, evidenzia come i risultati dei pro-
grammi italiani dimostrino non solo una buona qua-
lita generale dell'attivita di screening ma soprattut-
to un mantenimento di questa qualita nel tempo.
Occorre tenere in considerazione che, trattandosi
di una raccolta dati su base volontaria, i risultati
rappresentano sicuramente un quadro parziale di
quella che & realmente la situazione degli scree-
ning mammografici in ltalia: il dato relativo alla
copertura della popolazione & sicuramente sotto-
stimato.

La raccolta dei dati del GISMa si & trasformata nel
corso del tempo ed & diventata, soprattutto negli
anni piu recenti, sempre pit completa e sistema-
tizzata. Dal 1999 ¢ iniziata, ad esempio, la raccol-
ta sistematica dei risultati suddivisi per fasce di
eta quinquennali. Questo rendera possibile nei
prossimi anni una valutazione del’andamento degli
indicatori tenendo conto anche di questa variabile.
['attiva partecipazione dei programmi alle attivita
del GISMa ed il continuo sforzo fatto per standar-
dizzare le definizioni e le modalita di raccolta dei
parametri ha permesso di avere, anche per i pro-
grammi ancora nelle fasi iniziali, dati piu corretti e
piu confrontabili.

Nonostante i buoni risultati ottenuti in questi anni e
il grande impegno dimostrato dagli operatori, il
lavoro che resta da fare non € poco.

['estensione dei programmi nelle regioni centro
settentrionali ha avuto negli ultimi anni un forte
incremento, mentre la situazione nell'ltalia meridio-
nale ed insulare non ha avuto lo stesso livello di
implementazione.

In un solo anno solare la copertura della popola-
zione € aumentata del 15% nelle zone del centro-
nord ltalia grazie all'attivazione di iniziative a livello
regionale; per contro l'offerta della mammografia
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di screening copre solamente il 6% delle donne
residenti nel sud ltalia. Tale situazione si presenta
praticamente invariata se confrontata con il perio-
do precedente.

La stessa partecipazione ai programmi, pur rag-
giungendo in molte realta gli standard accettabili
del parametro, pud essere accresciuta laddove
esista una grande attivita spontanea che puo
essere incanalata nel sistema organizzato e con-
trollato degli screening.

Per mantenere questi livelli qualitativi e per miglio-
rare le performance dei programmi €' sicuramen-
te indispensabile mantenere costante nel tempo la
sorveglianza sugli indicatori. Questi, oltre ad esse-
re periodicamente raccolti e confrontatati con gli
standard di riferimento, devono essere oggetto di
periodici aggiornamenti. E in via di pubblicazione
la versione aggiornata di un manuale operativo
sugli indicatori che € stato redatto tenendo conto
non solo delle esperienze nazionali di screening
mammografico ma anche delle esperienze di real-
ta diverse dal contesto locale, come quelle euro-
pee.
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Introduzione

| programmi organizzati di screening cervicale sono
stati introdotti in ltalia, inserendosi su una preesi
stente attivita spontanea, inizialmente come risultato
di iniziative locali e poi pit massicciamente, a partire
dal 1996, come risultato di raccomandazioni nazio-
nali % ad implementare programmi di screening
organizzato su base regionale.

Tali raccomandazioni, largamente basate sulle linee-
guida europee® includevano inviti personali alle
donne di eta tra 25 e 64 anni per eseguire un Pap-
test ogni tre anni, la presenza di un sistema di moni-
toraggio ed attivita di quality assurance per ogni fase
del programma.

In effetti l'ntroduzione di programmi organizzati di
screening cervicale mirava a:

a) Aumentare, mediante linvio di inviti personali, la
copertura e razionalizzare la distribuzione dei test,
che, come risultato dell'attivita spontanea, risultava
squilibrata, con una quota di donne sottoposta a
screening con frequenza eccessiva ed un’altra, rile-
vante, di donne non screenate sufficientemente *.
b) Permettere il monitoraggio e la valutazione per
migliorare la qualita di ogni fase dello screening , con
lo scopo sia massimizzarne lefficacia che di mini-
mizzarne gli effetti indesiderati.

Nel 1996 € nato (e poi costituito formalmente nel
1999) il GISCi Gruppo ltaliano Screening del
Cervicocarcinoma, le cui iniziative hanno coinvolto la
grande maggioranza dei programmi organizzati ita-
liani. In tale ambito € stata condotta una prima sur-
vey dei programmi organizzati esistenti nel 1997 7.
Successivamente il GISCi ha condotto, annualmente,
censimenti sull'attivazione dei programmi organizza-
ti in Italia e survey per raccogliere in modo standar-

dizzato indicatori di processo dello screening su
alcuni aspetti ritenuti cruciali.

Grazie a queste survey ¢ stato possibile ottenere, in
formato standardizzato, dalla maggior parte dei pro-
grammi attivi, dati per il monitoraggio della qualita
dello screening, e quindi calcolare statistiche nazio-
nali e fare paragoni tra programmi. Questo formato
di raccolta dei dati & stato adottato anche dai pro-
grammi in corso di awio. Prime raccomandazioni
sugli indicatori da calcolare e sugli standard di riferi-
mento sono state pubblicate nel 1999 ¢ e poi adot-
tate dai documenti di programmazione nazionale 2.
Una prima pubblicazione dei risultati di tali survey &
awenuta allinterno dellattivita dell'Osservatorio
Nazionale per la prevenzione dei tumori femminili °.
Viene ora presentato 'aggiornamento della situazione.
Riteniamo che questi dati svolgano una funzione
essenziale per la corretta conduzione dei programmi
di screening e delle politiche ad essi relative, proprio
perché forniscono la base di conoscenza per fare
scelte mirate a migliorare ed eventualmente correg-
gere gli aspetti eventualmente problematici del loro
funzionamento e quindi a promuoverne la qualita.

Attivazione dei Programmi Organizzati di
Screening Cervicale

Nel Dicembre del 2002, come ogni anno a partire
dalla prima rilevazione condotta nel 1997 7, & stato
condotto un censimento dei programmi organizzati
di screening cervicale attivi in Italia, per individuare
sia i nuovi programmi attivatisi sia eventuali cessa-
zioni o ristrutturazioni (quali ampliamenti o la fusione
di programmi prima separati).

L'informazione ¢ stata largamente basata sulla rete
del GISCi ed ¢ stata ottenuta mediante contatti con

le persone che sono state via via individuate come
potenzialmente informate della situazione, che, nel
caso esistessero programmi su base regionale,
erano i responsabili degli stessi. Non & possibile
escludere in modo assoluto che siano stati omessi
programmi locali di piccole dimensioni.

E stato considerato come criterio di attivazione il
fatto che fosse iniziato l'invio attivo di inviti per ese-
guire Pap-test.

Nella tabella 1 & riportata la popolazione-obiettivo dei
programmi organizzati attivi al momento dell'ultima
rilevazione e delle precedenti. Tali popolazioni sono
espresse anche come proporzione della popolazione
femminile italiana di eta tra 25 e 64 anni.

| programmi attivi in ltalia alla fine del 2002 avevano
una popolazione obiettivo di 8.415.285 donne, pari
al 52% della popolazione femminile di 25-64 anni. Si
osserva quindi un ulteriore aumento rispetto allanno
precedente, seppur considerevolmente ridotto
rispetto ai ritmi di espansione precedenti. Permane
una disparita tra Nord e Centro del paese, dove la
proporzione di donne tra 25 e 64 anni inserite nella
popolazione obiettivo di programmi organizzati € del
63% e del 69% rispettivamente, e le Regioni meri-
dionali dove essa & tuttora del 28%.

Al termine del 2002 si € pervenuti ad un'attivazione
completa (nel senso che sono attivi programmi che
includono nella loro popolazione-obiettivo tutta la
popolazione femminile di eta tra 25 e 64 anni resi-
dente nella Regione stessa) in 12 Regioni o Province
Autonome: Piemonte, Valle d'Aosta, Veneto,

Trentino, Alto Adige, FriuliVenezia Giulia, Emilia-

Romagna, Toscana, Umbria, Marche, Abruzzo e
Basilicata (Tabella 2).
Va tenuto presente che le tabelle riportano [lintera
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popolazione obiettivo dei programmi fin dal momen-
to dellinizio degli inviti, indipendentemente dalla
quota invitata al momento della rilevazione. E owia-
mente rilevante che i programmi attivi mantengano
un ritmo adeguato per raggiungere tutta la popola-
zione-obiettivo nel corso di un triennio. Per avere una
prima valutazione al riguardo, la tabella 1 riporta
anche, per i centri che hanno fornito dati per la sur-
vey “indicatori” (vedi paragrafo successivo), la pro-
porzione di popolazione obiettivo effettivamente invi-
tata in ogni anno di attivita. Nel 2001 essa ¢ stata |l
28.4%. Essa € quindi ancora inferiore ad un terzo,
cioé a quanto necessario per invitare tutte le donne
in un triennio. Tuttavia & superiore all'anno preceden-
te (27.1%) ed in controtendenza rispetto ad un trend
verso la diminuzione osservato negli anni preceden-
ti. Questo suggerisce che i programmi attivati di
recente stiano entrando progressivamente ‘a regi
meé. Inoltre va tenuto presente che una parte dei pro-
grammi invita solo le donne non coperte spontanea-
mente (vedi oltre).

Indicatori di Processo nei Programmi
Organizzati

Metodi

Nel 2002, come ogni anno a partire dal 1998, il
GISCi ha condotto una survey per la raccolta di dati
orientati al calcolo di indicatori di processo. In ogni
survey i dati riguardavano le donne invitate tra il 1°
gennaio ed il 31 dicembre dellanno precedente e
sottoposte a screening entro il primo semestre del
I'anno in corso. La survey condotta nel 2002 riguar-
da le donne invitate nel corso del 2001 e sottoposte
a screening entro il primo semestre 2002.



Va tenuto presente che, come gia rilevato nella sur-
vey del 19977, le modalita di integrazione tra inviti ed
attivita spontanea cambiano da un programma all'al-
tro: alcuni invitano tutte le donne della popolazione
obiettivo indipendentemente dalla storia di screening
mentre altri invitano solo quelle non coperte sponta-
neamente. Di conseguenza alcuni programmi hanno
riportato dati solo sulle donne che hanno fatto scree-
ning su invito ed altri su tutte le donne sottoposte a
screening, indipendentemente dallinvito. In quest'ulti-
mo caso i dati sull'attivita spontanea riguardavano le
donne sottoposte a screening nel 2001.

E stato concordato con i responsabili dei programmi
di screening cervicale (e soprattutto della loro valuta-
zione a livello regionale) un questionario standard per
la raccolta dei dati.

II' questionario era basato su tabelle, compilate da
ogni programma, riguardo ad alcuni passi fondamen-
tali del processo di screening, quali ad esempio:
numero di donne invitate, numero tra loro che ha
accettato, numero complessivo di donne sottoposte
a screening, distribuzione dei loro risultati citologici,
numero invitato in colposcopia (per motivo di invio),
numero che ha effettuato la colposcopia, numero di
donne con lesioni confermate istologicamente e cor-
relazione tra citologia ed istologia.

In generale queste tabelle sono state costruite in
modo “gerarchico” cosicché ognuna ¢ il denominato-
re della successiva e tutti i risultati possono essere
riferiti alla coorte di donne invitate nel periodo consi-
derato.

Queste tabelle, di dati aggregati, sono state usate
per calcolare centralmente indicatori di processo
(buona parte di quelli riportati nel “Manuale Operativo”
®) e studiarne la distribuzione. Si & ritenuto che que-
sto approccio fornisse maggiori garanzie di standar-
dizzazione e paragonabilita rispetto al chiedere ad
ogni centro di fornire direttamente il valore degli indi-
catori. D'altro canto non e stato considerato al
momento fattibile, vista l'alta variabilita tra i sistemi
informativi di ogni centro, ottenere record individuali.
| questionari hanno presentato piccole variazioni a
partire dalla survey condotta nel 1998. In particolare
il questionario utilizzato per la survey condotta nel
2002 non presentava variazioni rispetto all'anno pre-
cedente. Di conseguenza i risultati sono paragonabili
a quelli delle survey precedenti, gia pubblicati 9. Non
& invece possibile fare paragoni con gli indicatori otte-
nuti dalla survey condotta nel 1997 7.

Il questionario & stato distribuito ai programmi di
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screening identificati come attivi nel 2001 (vedi
sopra).

E stato realizzato un database computerizzato per la
registrazione dei dati.

| dati ottenuti dai programmi sono stati sottoposti a
controlli logico-formali su completezza e coerenza e
si & interagito, anche ripetutamente, con i fornitori dei
dati per ottenere integrazioni e chiarimenti, ove
necessari.

Per ogni indicatore ¢ stata calcolata una media nazio-
nale complessiva (pooled), cioe il valore dellindicato-
re che si ottiene considerando tutta la popolazione
per la quale si sono ottenuti dati rilevanti. Essa equi-
vale alla media dei valori dellindicatore in ogni pro-
gramma, pesata per il valore del denominatore del
lindicatore stesso (ad es. per la compliance il peso &
il numero delle donne invitate, per il tasso di identifi-
cazione il numero delle donne sottoposte a scree-
ning, ecc.).

E stata inoltre calcolata la distribuzione del valore del
lindicatore tra i singoli programmi locali. Essa forni-
sce un'indicazione della variabilita degli indicatori. Per
“programma” di screening si intende qui I'entita che
ha fornito i dati. Di solito, in accordo con le linee-guida
nazionali **?, esso corrisponde ad un entita organiz-
zativa unitaria, che prowede allesecuzione dei vari
passi dello screening, dallinvito fino allesecuzione di
test di secondo livello o al trattamento e coordina tali
attivita. In generale tali entita sono ben definite, tutta-
via, come detto sopra, esse sono andate incontro a
fenomeni di riorganizzazione (es. raggruppamento di
programmi piu piccoli). Inoltre le dimensioni sono
piuttosto variabili. Ad esempio in alcune Regioni esi-
ste un unico programma (es. Basilicata) mentre diver-
se altre sono organizzate sulla base di programmi
locali, pur in presenza di una funzione regionale di
coordinamento e valutazione (es. Piemonte, Veneto,
Emilia-Romagna, Toscana). Si & ritenuto opportuno
utilizzare i singoli programmi, piuttosto che le
Regioni, come unita statistica, per meglio apprezzare
la variabilita locale, anche se in alcuni casi le piccole
dimensioni pongono problemi di variabilita casuale.
Tuttavia, per facilitare l'interpretazione, in diversi gra-
fici i programmi sono identificati, attraverso colora-
zione, per Regione o0 macro area di appartenenza.

Si ¢ riportato (Tabella 3) il valore medio nazionale di
alcuni indicatori ed il valore del 10° e 90° percentile
della distribuzione di tale indicatore tra i programmi di
screening che hanno fornito dati. Oltre ai dati dell'ulti-
ma survey si sono riportati i dati delle due preceden-

ti °. L'anno indicato € quello di attivita di screening
(quindi quello precedente allanno in cui la survey &
stata condotta). In alcuni casi, quando erano disponi-
bili standard di riferimento, si & calcolata la propor-
zione di programmi che raggiungeva i valori conside-
rati accettabili e quelli ottimali (figure 2, 6 e 7). Infine,
per la survey condotta nel 2002 sono riportati i gra-
fici della distribuzione dei valori degli indicatori tra i
programmi che hanno fornito dati (figure 1, 3-5 e 8).

Risultati

Completezza e qualita dei dati

Per la survey condotta nel 2002 (attivita 2001) si
sono ottenuti questionari da 67 programmi di scree-
ning, con una popolazione obbiettivo complessiva di
6.424.522 donne. Tale popolazione obbiettivo rap-
presenta '81% di quella dei programmi censiti come
attivi al termine del 2001 (tabella 1) ed & superiore a
quella della survey precedente (75%) ed in risalita
rispetto alla tendenza precedente. Questo ¢ in parte
dovuto alla riduzione del numero di programmi attiva-
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ti nel corso dell'ultimo anno, che spesso non sono in
grado di fornire dati fin dall'inizio dell'attivita. Tuttavia
cio sembra indicare un’ aumentata capacita di produ-
zione di dati per la valutazione e la tendenza dei nuovi
programmi a seguire gli standard adottati.

Due programmi che avevano sottoposto a screening
meno di 1000 donne sono stati esclusi dalle analisi in
quanto la variabilita casuale legata alle piccole dimen-
sioni rendeva difficimente interpretabili gli indicatori
ad essi relativi. Le analisi successive sono quindi
basate su 65 programmi.

La tab. 3 riporta per ogni indicatore e survey il nume-
ro di programmi per cui & stato possibile calcolare
lindicatore stesso. Nella survey condotta nel 2002 &
stato possibile calcolare tutti gli indicatori, tranne il
tasso di identificazione standardizzato per eta, per
almeno I'85% dei programmi che hanno contribuito
alla survey. Peraltro quest'ultimo indicatore si & potu-
to calcolare per il 77% dei programmi inseriti nell'a-
nalisi.

Figura . 1 Adesione percentuale allinvito. Survey su attivita 2001. Distribuzione tra i programmi
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Indicatori di processo

Nel 2001 i programmi che hanno fornito dati hanno
invitato 1.824.255 donne e tra loro 770.554 (42.2%)
sono state sottoposte a screening con un aumento di
quasi 4 punti percentuali rispetto all'anno precedente.
Il range era tra 7% e 82%. In 51/65 programmi
(78.5%) la compliance allinvito era almeno il 30%. In
16 programmi (24%) essa era maggiore del 50%
(figura 1). | valori sono alti in molti programmi
dellEmilia-Romagna e dellUmbria, oltre che in
Trentino e valle d’Aosta, mentre sono mediamente
bassi nei programmi dell'ltalia meridionale.

II'numero di donne sottoposte a screening dai pro-
grammi organizzati partecipanti in ogni periodo &
riportato alla tabella 3. Alcuni programmi hanno ripor-
tato dati solo su donne sottoposte a screening dopo
invito mentre altri hanno incluso anche le donne
screenate spontaneamente. Di conseguenza il nume-
ro di donne screenate € in generale superiore a quel
lo delle aderenti allinvito.
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La proporzione di strisci inadeguati (tabella 3 e fig.2) &
stata del 3.8%, in aumento rispetto alle survey prece-
denti. La percentuale di strisci inadeguati considerata
accettabile ¢ inferiore al 7% e quella desiderabile infe-
riore al 5% 28, '83% dei programmi raggiunge valori
accettabili ed il 70% valori desiderabili.

La percentuale di donne inviate in colposcopia (referral
rate) & stata del 2.9% (tabella 3) confermando i valori
stabilmente molto vicini al 3% osservati dal 1998. La
variabilita si mantiene elevata, come si pud osservare
dalla figura 3, che mostra il referral rate in ogni pro-
gramma italiano, per motivo di invio, nel 2001. Su 62
programmi con dati significativi 36 (58.1%) hanno invia-
to in colposcopia meno del 3% delle donne sottoposte
a screening e 45 (72.6%) meno del 4%. Era, tuttavia,
presente un cluster di 10 programmi con referral rate
maggiore del 5%, che arrivava a valori superiori al
10%. In generale la maggior parte di questi program-
mi ha un basso Valore Predittivo Positivo (VPP).

I VPP & stato calcolato come proporzione di donne in

Figura . 2 Proporzione di citologici inadeguati. — Percentuale di programmi con che raggiungono valori

“accettabili” e “desiderabili” per anno di attivita
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cui e stata trovata una lesione intraepiteliale di grado I
(CIN 1) o piu grave, confermata istologicamente, tra
quelle che hanno fatto una colposcopia per una citolo-
gia ASCUS o piu grave. ll riferirsi a diagnosi istologiche
di almeno CIN Il € giustificato dal fatto che queste sono
le lesioni che, usualmente, vengono trattate. Il valore
medio di questo indicatore & stato 13.6% nel 2001, in
aumento rispetto allanno precedente dopo una costan-
te tendenza alla diminuzione (dal 18.26% del 1997
al'11.44% del 2000). Sulla base di quest'ultimo valore,
sono state necessarie 7.4 colposcopie per individuare
una lesione da trattare. La figura 4 mostra la distribu-
zione dei VPP tra i programmi italiani nella survey rela-
tiva al 2001. In tale survey 18/56 programmi avevano
valori inferiori al 10%, 23 tra il 10% ed il 20% escluso
e 15 programmi avevano valori uguali o superiori al
20%. Rispetto allanno precedente diminuisce la per-
centuale di programmi con VPP<10%. La figura 5
mostra insieme VPP e referral rate (per citologia
ASCUS+) degli stessi programmi. Come detto, i pro-
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grammi con alto tasso di invio in colposcopia hanno
bassi VPP. Il VPP era calcolabile per 9 dei 10 pro-
grammi con referral rate >5%. Di questi 7 avevano
VPP inferiori al 10% e 5 VPP inferiori al 6%.

Alcuni programmi inviano in colposcopia per ‘altri’ moti-
vi donne con citologia <ASCUS. Il VPP per questa cate-
goria € estremamente ridotto (0.95%).

Nel 2001 I'87.7% delle donne inviate in colposcopia
per una citologia ASCUS o pil grave ha accettato.
La percentuale di programmi che raggiunge valori
accettabili (compliance >= 80%) e desiderabili (com-
pliance >=90%) ¢ stata 71.2% e il 49.1% rispettiva-
mente (figura 6). Tra le donne inviate in colposcopia
per citologia HSIL o piu grave, la compliance nel
2001 é stata mediamente del 91.6%. La percentua-
le di programmi che raggiungono valori accettabili
(compliance >= 90%) e desiderabili (compliance
>=095%) & stata il 75.0% e il 53.6% rispettivamente
(figura 7). Per entrambi gli indicatori c'e, rispetto
all'anno precedente, una riduzione della proporzione

Figura . 3 Proporzione di donne inviate in colposcopia (referral rate) per qualsiasi causa Survey su attivita 2001.
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Figura . 4 Valore Predittivo Positivo di CIN Il + per una citologia ASCUS +(1) Survey su attivita 2001.

Distribuzione tra i programmi
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di programmi che raggiungono livelli sia accettabili
che ottimali a fronte di un aumento del valore medio
complessivo (fig. 6 e 7). Questo & dovuto alla quasi
scomparsa di programmi con valori molto bassi,
come si pud osservare dal notevole aumento del 10°
centile della distribuzione (tab.3). In effetti, conside-
rando le donne inviate in colposcopia per una citolo-
gia ASCUS o piu grave, solo 2 programmi, con un
piccolo numero di donne inviate in colposcopia,
hanno un’adesione inferiore al 60% e altre 5 tra 60%
e 70%. Considerando le donne inviate in colposcopia
per citologia HSIL o piu grave nessun programma ha
un’adesione inferiore al 60% e 4 tra 60% e 70%.

La figura 8 presenta il tasso di identificazione (o
Detection Rate, DR) di CIN lI/ll con conferma istolo-
gica nella survey relativa al 2000. Comples-
sivamente la DR grezza ¢ 3.0 e quella standardizza-
ta 3.1 lesioni identificate per 1000 donne screenate,
simile ai livelli dell'anno precedente. Alcune Regioni
mostrano valori relativamente omogenei (ad esem-
pio, tutti i programmi del Piemonte mostrano un
tasso di identificazione basso mentre nei programmi
dellEmiliaRomagna esso ¢ in generale elevato) men-
tre allinterno di altre (Veneto, Toscana) si osserva
una notevole variabilita.

Discussione

Nell'ultima survey, il numero di programmi di scree-
ning sui quali si sono ottenuti dati & ancora notevol-
mente aumentato rispetto allanno precedente (65
contro 53). Quindi le variazioni temporali sono plau-
sibilmente ancora influenzate marcatamente dallim-
missione di nuovi programmi oltre che da variazioni
awvenute entro i programmi su cui sono stati raccok
ti dati nelle survey precedenti.

Si rileva un ulteriore miglioramento dei sistemi infor-
mativi, sia in termini di programmi che hanno fornito
dati per la survey che di completezza degli indicato-
ri che si sono potuti calcolare, pur se la quota di
programmi che non & in grado di fornire dati essen-
ziali & ancora non trascurabile ed ulteriori progressi
sono necessari in alcune aree.

Va anche ricordato che i sistemi informativi esistenti
tendono ad avere una buona qualita ed esaustivita
per quanto riguarda i dati generati all'interno del pro-
gramma organizzato stesso, mentre hanno difficol-
ta, in particolare in alcuni centri, a rilevare i dati pro-
dotti all'esterno. | dati sulla compliance alla colpo-
scopia (vedi oltre) suggeriscono che la situazione
stia migliorando anche riguardo a questo problema.
| risultati mostrano che circa il 42% delle donne invita-
te allo screening ha aderito allinvito, con un migliora-

Figura . 5 Valore Predittivo Positivo (vedi sopra) e Referral Rate ( per citologia ASCUS+)
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Figura . 6 Compliance alla colposcopia (invio per citologia ASCUS o piti grave). Percentuale di programmi con che
raggiungono valori “accettabili” e “desiderabili” per anno di attivita
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Figura . 7 Compliance alla colposcopia (invio per citologia HSIL o piu grave). Percentuale di programmi con che
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Figura . 8 Tasso di Identificazione (standardizzato per eta) di CIN2 + per 1000 donne screenate.

Survey su attivita 2001. Distribuzione tra i programmi.
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mento rispetto agli anni precedenti che suggerisce
che limmagine dei programmi organizzati di scree-
ning cervicale si vada consolidando. Nel confrontare i
programmi bisogna ricordare, come gia detto, che
alcuni di essi invitano tutte le donne indipendentemen-
te dalla precedente storia di screening mentre altri invi-
tano solo donne non coperte spontaneamente.
Permane una marcata variabilita nei criteri di inter-
pretazione citologica, che conduce a notevoli varia-
zioni tra programmi nella proporzione di donne invia-
te in colposcopia e nella probabilita che tra loro
siano individuate lesioni. | dati mostrano un gruppo di
programmi con alto tasso di invio in colposcopia e
basso Valore Predittivo Positivo. Questo indica che
essi hanno plausibilmente criteri di interpretazione
della citologia troppo ampi, col risultato di inviare al
secondo livello molte donne con una bassa probabili-
ta che nelle stesse si trovi una lesione intraepiteliale.
E tuttavia da interpretare in senso positivo la stabi-
lizzazione del tasso di invio in colposcopia, che ten-
deva ad aumentare fino all'anno scorso, e soprattut-
to 'aumento, in controtendenza rispetto agli anni pre-
cedenti, del Valore Predittivo Positivo dell'invio in col-
poscopia.

| dati di VPP devono, in ogni modo, essere interpre-
tati con una certa cautela, giacché questo indicato-

re & notoriamente influenzato, a parita di sensibilita e
specificita, dalla prevalenza di lesioni, e che que-
st'ultima pare effettivamente presentare differenze
cospicue tra aree geografiche diverse.

Per quanto riguarda la compliance alla colposcopia
si osserva soprattutto una quasi scomparsa dei pro-
grammi con valori molto bassi. Questo potrebbe
essere in parte dovuto a miglioramenti dei sistemi
informativi. Tra i programmi che presentavano valori
molto bassi negli anni scorsi i dati sulle colposcopie
eseguite al di fuori dei centri di riferimento erano
assenti o incompleti ed in certi casi gli stessi rap-
presentano plausibilmente una proporzione sostan-
ziale. Questo puod aver condotto ad una sottostima
anche sostanziale, che puo in parte persistere.

La DR dipende dalla precedente storia di screening
delle donne esaminate. Si attende quindi che sia
maggiore nei nuovi programmi, che sottopongono a
screening importanti quote di donne non screenate
da molto tempo, rispetto in quelli passati a round di
screening successivi. Questa considerazione impo-
ne cautela nellinterpretare i dati della figura 8, che
comprendono sia programmi al primo round di
screening che programmi a round successivi (es.
Torino, Firenze e tutti quelli del’Emilia-Romagna). Le
variazioni sono comunque elevate e di interpretazio-



ne non owvia. La tendenza ad osservare valori simili
in aree geograficamente vicine suggerisce che
potrebbero essere presenti differenze geografiche
nel rischio “di base”. Non si pud tuttavia escludere un
componente dovuta a differenze nei criteri di dia-
gnosi istologica oltre che di ‘sensibilita” della citolo-
gia. In ogni caso l'impossibilita di escludere le altre
componenti non consente di utilizzare la DR come
indicatore di quest'ultima.

Considerazioni sullo Stato dei Programmi
Organizzati di Screening Cervicale in Italia

Nel corso del 2002 la popolazione obiettivo dei pro-
grammi organizzati italiani ha superato la meta della
popolazione italiana della fascia di eta target. Si &
quindi avuta negli ultimi anni una progressiva appli-
cazione delle raccomandazioni nazionali all'attivazio-
ne di programmi organizzati su tutto il territorio.
Daltro canto 'aumento realizzatosi nell'ultimo anno &
molto ridotto rispetto ai ritmi di crescita degli anni
precedenti. Quindi, dopo un periodo di forte espan-
sione, si sta osservando un sostanziale assesta-
mento, che continua a lasciare esclusa dallaccesso
a programmi organizzati quasi la meta delle donne
italiane dell'eta interessata. Questo € particolarmen-
te vero per le regioni meridionali, dove i programmi
attivi rappresentano meno di un terzo del target. Cio
€ ancor pil grave in quanto i dati, generati dellinda-
gine multiscopo condotta dallISTAT nel 1999-2000,
sull'attivita di diagnosi precoce del Ca cervicale indi-
cano livelli di copertura ancora bassi per il Sud e le
Isole, anche relativamente a fasce di donne giovani
e con alti livelli di istruzione *°. L'attivazione di pro-
grammi organizzati sarebbe quindi di assoluta
necessita in particolare per queste regioni.

| dati ISTAT citati * continuano inoltre a mostrare il
disequilibrio nella distribuzione dei test citologici gia
osservato alla fine degli anni 80 *¢, con una rilevan-
te quota di donne che effettua test ad intervalli
eccessivamente brevi (e quindi con uno spreco di
risorse) ed un’altra non piccola che non risulta scree-
nata entro 3 anni. Cio ancora mostra la necessita di
passare da un sistema di accesso su richiesta ad
uno di screening organizzato, uno dei cui obbiettivi &
proprio la riduzione di tale squilibrio.

'aumento della compliance allinvito osservato nel-
[ultimo anno e incoraggiante in tal senso anche se
purtroppo i dati disponibili non permettono di valuta-
re la copertura complessiva, proprio per la difficolta
ad ottenere routinariamente dati completi sull'attivita
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spontanea. La situazione descritta dall'indagine
ISTAT & solo marginalmente influenzata dai program-
mi organizzati, che in buona parte si sono attivati
dopo il 1996 e che, allepoca della rilevazione stes-
sa, solo in Emilia-Romagna avevano provveduto ad
invitare una parte sostanziale della popolazione
obbiettivo. Ottenere di dati di copertura rappresenta
quindi una priorita conoscitiva.

A fronte di cio i risultati qui presentati indicano un
consolidamento dei programmi organizzati esistenti.
In questa direzione vanno sia i risultati sui ritmi di invi-
to, che si riawvicinano a quelli che dovrebbero esse-
re a regime, sia quelli sulla completezza dei dati, che
suggeriscono che i sistemi informativi riescono a for-
nire i dati necessari in misura sempre pitl completa
e standardizzata.

In questa direzione vanno anche gli indicatori di pro-
cesso. Complessivamente i valori medi nazionali
possono essere considerati accettabili per quasi tutti
gli indicatori, e buoni per alcuni, quali la proporzione
di inadeguati e I'adesione alla colposcopia.
Certamente si osserva una variabilita tra programmi
e questo lavoro ha permesso di individuare, insieme
con alcuni risultati eccellenti, aree e programmi che
richiedono un miglioramento. In particolare i dati con-
tinuano a suggerire differenze sistematiche tra i pro-
grammi di screening, che dipendono plausibilmente
da differenze nei criteri di interpretazione della cito-
logia, probabilmente preesistenti all'introduzione dei
programmi organizzati

E tuttavia incoraggiante 'aumento, in contro tenden-
za rispetto agli anni precedenti, del Valore Predittivo
Positivo, con un minor numero di programmi che
mostrano valori estremamente ridotti. Cid parrebbe
indicare una pil spiccata attenzione alla necessita di
mantenere criteri sufficientemente rigorosi di invio al
secondo livello, contenendo quindi i costi umani ed
economici, ed anche una tendenza alluniformarsi,
appunto, dei criteri di interpretazione citologica.
Anche sulla base dei dati degli anni precedenti erano
state intraprese, su base volontaria, iniziative (in par-
ticolare la circolazione di set di vetrini con discussio-
ne di quelli interpretati in modo diverso dai parteci-
panti) spesso promosse dal GISCi stesso, per aumen-
tare 'omogeneita dellinterpretazione citologica.

Hanno fornito dati per la survey GISCi 2002:

VALLE D’AOSTA: T. Meloni; J. Morabito; PIEMON-
TE: N. Segnan; G.Ronco, E. Mancini (Torino); G.
Faragli, A. Oddone (Alessandria); S. Polizzi

(Moncalieri); D. Perroni (Cuneo); M. P. Alibrandi
(Ivrea); T. Miroglio (Asti); M. Sartori (Rivoli-Val di
Susa); P. Bestagini (Novara); L. Savoia (Vercelli —
Biella); LOMBARDIA: E. Anghinoni, A. Bellomi, G
Giannella (Mantova); TRENTO: P. Dalla Palma, E.
Polla; S. Franchini (Trento); FRIULI: L. Zanier, F. E.
Pisa; VENETO: M. Vettorazzi; A. Pinarello, C.
Fedato, G. Colle (Castelfranco); A. Ferro (Este); G.
Nardo (Verona); P. Ubezzi, A. Ganassini
(Bussolengo); P. Coin (Vicenza); C. Doglioni, D.
Tazzara (Belluno); T. Moretto (Conegliano); S.
Saccon (Thiene); M. Matteucci, D. Minucci
(Padova); G. Farneti (Legnago); A. Favaretto
(Portogruaro);. S. Mariangeli; (Bassano); A.
Zangirolami (Rovigo); F. Sambo (Piove di Sacco); L.
Cazzola (Feltre); EMILIA ROMAGNA: C. Naldoni; P.
Schincaglia, M. Serafini,. (Ravenna); D. Davi
(Ferrara); S. Prandi, L. Paterlini (Reggio Emilia); D.
Canuti, F. Desiderio (Rimini); M. Farneti, M. Severi
(Cesena); F. Falcini (Forli); C. A.Goldoni, M. Turci
(Modena); M. Galetti P. Cristiani, M. Gaggini
(Bologna Sud); P. Baldazzi N. Collina, P. Biavati
(Bologna Nord); M. Manfredi, (Bologna Citta);
TOSCANA: M. Zappa; F. Berti, S. De Masi
(Livorno); A. Martini, P. Apicella, M. Rapana
(Pistoia); A. lossa, F. Carozzi, C. Visioli (Firenze); G.
Ninci, M. Calamai (Grosseto); M. Giraldi, D. Giorgi
(Lucca); D. Marovelli, P. Salvadori (Empoli); C.
Gentili, A. Scarfantoni (Viareggio); P. Ghezzi, L.
Vannuccini (Arezzo); M. Perco (Pisa); L. Scali
(Siena); UMBRIA: P. Bellini; M. Marri, S. Prandini
(Perugia); A. Di Marco (Foligno); LAZIO: A. Federici;
Brezzi S.; ABRUZZO: C. Angeloni; C. Di Giacomo,
A. Lattanzi (Teramo); D. Caraceni (Lanciano); V.
Maccallini (Avezzano-Sulmona): CAMPANIA: C.
Principe, C. Maione, L. Gigli (Pomigliano d'Arco);
BASILICATA: R. Maglietta; SICILIA: A. Scalisi
(Catania); T. Bustinto, A. Genco (Lercara).
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Tabella . 1
Popolazione obiettivo dei programmi organizzati di screening cervicale in ltalia

Fine 2002  Fine 2001 Fine 2000  Fine 1999  Fine 1998 Fine 1997
Numero donne in Popolazione

Obiettivo
di programmi organizzati 8,415,285 7,926,043 6,780,131 5,093,794 2,577,349 2,074,820
% pop. Italiana 2564 (a) 52.12 49.09 41.74 31.53 16.04 12.96

Popolazione Obiettivo
dei programmi che hanno
fornito dati per la survey

sugli indicatori (b) 6,424,522 | 5,114,396 | 3,938,855 | 2,067,345 | 1,868,530
% di popolazione invitata (c) 28.40 27.14 29.19 37.07 34.07
NORD

Numero donne in Popolazione

Obiettivo

di programmi organizzati 4,691,582 | 4,429,908 | 4,292,562 | 3,499,328 | 2,024,515 | 1,472,571
% popolazione 2564 63.33 59.80 57.70 47.25 27.47 20.12
CENTRO

Numero donne in Popolazione
Obiettivo di programmi

organizzati 2,188,737 | 2,188,737 | 1,849,861 | 1,068,641 422,185 | 471,600
% popolazione 2564 68.81 68.81 57.74 33.62 13.36 14.98
SuD

Numero donne in Popolazione

Obiettivo di programmi

organizzati 1,534,966 | 1,307,398 637,708 525,825 130,649 | 130,649
% popolazione 2564 27.61 23.52 11.38 9.44 2.36 2.36

a) | denominatori sono costituiti dalla popolazione residente al 1° gennaio di ogni anno.

b) Somma delle popolazioni obiettivo dei programmi che hanno fornito i dati per la survey che riguarda le donne invitate nell'anno corrispon-

dente ( ad. es. nella cella “fine 2001” sono indicate le popolazioni obiettivo che hanno fornito dati per la survey 2002, che riguardava le donne
invitate nel 2001).
c) Popolazione invitata dai programmi che hanno fornito i dati per la survey come percentuale della loro popolazione obiettivo.

Tabella . 2

Programmi organizzati di screening cervicale attivi nel dicembre 2002 e popolazione obiettivo per regione

Regione
Valle d'Aosta
Piemonte

Lombardia

Provincia Aut. di Trento
Provincia Aut. di Bolzano
Veneto

Friuli-Venezia Giulia
EmiliaRomagna

Toscana

Umbria
Marche
Lazio
Abruzzo
Campania
Basilicata

Calabria

Sicilia

Sardegna

Pop. obiettivo
Programma regionale unico 34,378
Programma regionale. Attivazione totale 1,226,659

Citta di Torino, Cuneo, Alessandria, Moncalieri, Rivoli (ASL 5,10),

Ivrea (ASL 6,7,9), Biella-Vercelli, Novara (ASL 13,14), Asti (ASL 19.21)
394,592

ASL Cremona

ASL Lodi

Val Brembana

Varese citta

ASL Valcamonica — Breno

ASL Milano 1(parziale)

ASL Mantova

Programma unico 133,083

Programma unico 128,245

Programma regionale. Attivazione totale 1,295,127

Belluno, Bassano, Feltre, Thiene, Bussolengo, Conegliano,

Castelfranco V.to, Venezia, Dolo M., Chioggia, Padova, Este M.,

Rovigo, Verona, Legnago, Vicenza, Portogruaro

Programma regionale unico 342,858

Programma regionale. Attivazione totale 1,136,640

Bologna citta, Bologna Sud, Bologna Nord, Ferrara, Ravenna,

Reggio Emilia, Rimini, Cesena, Forli, Modena, Piacenza, Parma, Imola.

Programma regionale. Attivazione totale 1,006,561

Firenze, Prato, Pisa, Siena, Pistoia, Grosseto, Empoli, Viareggio,

Lucca, Massa Carrara, Livorno.

Programma regionale. Attivazione totale 230,483
Perugia, Terni, Foligno, Citta di Castello

Programma regionale. Attivazione totale. 400,337
13 Aziende Sanitarie

Programma regionale. Attivi | seguenti 551,356

Viterbo, Roma A, Roma B, Roma C, Rieti, Latina, Frosinone

(attivita ridotta in alcuni programmi, la popolazione obbiettivo include

solo quelli con attivita sostanziale).

Programma regionale. Attivazione totale. 344,808
Prov. Teramo, Lanciano, Avezzano, Prov. Pescara,

Prov. Chieti, Prov. L'Aquila

292,413
Pomigliano D’Arco (ASL Na4),
Portici-Sorrento (ASL Nab)
Programma regionale unico 158,061
33,050
Lamezia Terme (A.S.N. 6)
678,634
Prov. Catania
Prov. Caltanisetta
Prov. Ragusa
Prov. Trapani
Siracusa citta
Lercara (PA)
28,000

QOristano
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Tabella . 3: Valore di alcuni indicatori di processo (media nazionale, 10° e 90° percentile)
nelle survey condotte dal GISCi

Anno attivita (a) 2001 2000
N Media 10 90 N Media 10 90
(num/den) centile centile (num/den) centile centile
42.2% 38.6%
Compliance allinvito (b) 65 256% | 57.7% | 53 27.8% | 56.1%
(770,544/ 536,075/
1,824,255) 1,387,937)
Popolazione screenata (c) 856.666 638.977
3.8% 3.4%
Insoddisfacenti (d) 64 05%| 13.1% | b1 0.2% | 7.4%
(34,017/ (21,069/
888,102) 627,576)
2.9% 3.0%
Referral rate (e) 62 1.1% 6.9% 50 1.2% | 6.0%
(23,124/ (17,809/
804,955) 592,154)
87.7% 86.9%
Adesione alla 59 68.9% 100% 46 46.9% | 100%
colposcopia(16,560/ (16,560/ 12,078/
Per ASCUS+ (f) 18,893) 13,893)
Adesione alla 91.6% 90.1%
colposcopia 56 70.8% 100% | 45 66.7% | 100%
Per HSIL+ (g) (1640/ (1033/
1790) 1146)
13.6% 11.4%
VPP (h) 56 (2124/ 4.7% 353% | 46 (1340/ | 3.1% | 35.1%
15,569) 11,718)
DR CIN2+ grezza (i) 3.0 2.8
57 0.5 52 | 47 0.9 4.7
(2204/ (1549/
730,269) 543,878)
DR CIN2+ stand ita () 50 3.1 0.5 5.7 38 3.1 1.1 5.0

a) Anno precedente all'esecuzione della survey. Ogni survey riguarda le donne invitate nellanno precedente e sottoposte a screening entro il primo
semestre dellanno in corso (vedi testo).

b) Denominatore: Numero di donne invitate (nellanno precedente) Numeratore: Numero di donne aderenti tra queste (entro il primo semestre del-
[anno scorso).

¢) In alcuni programmi include solo donne sottoposte a screening dopo invito, in altri tutte le donne sottoposte a screening, anche senza invito
(vedi testo). Di conseguenza la popolazione screenata & > del numero delle invitate.

d) Denominatore: Numero totale di strisci fatti alla popolazione screenata nel periodo considerato. Numeratore: Numero di questi giudicati insod-
disfacenti.

e) Denominatore: Numero di donne screenate. Numeratore: Numero di esse invitate in colposcopia (per qualsiasi motivo)

f) Denominatore: Numero di donne invitate in colposcopia per citologia ASCUS o piti grave. Numeratore: Numero di queste che hanno fatto una
colposcopia.

g) Denominatore: Numero di donne invitate in colposcopia per citologia HSIL o piti grave. Numeratore: Numero di queste che hanno fatto una cok
poscopia.

h) Denominatore: Numero di donne che hanno fatto una colposcopia per citologia ASCUS o pili grave. Numeratore: Numero di esse in cui & stata
individuata una lesione CIN2 o piu grave (diagnosi istologica- lesione piti grave individuata entro 6 mesi dalla citologia).

i) Denominatore: Numero di donne screenate. Numeratore: Numero di esse in cui & stata individuata una lesione CIN2 o piu grave (diagnosi isto-
logica- lesione pili grave individuata entro 6 mesi dalla citologia). Casi ogni 1000 donne sottoposte a screening.

j) Vedi (). Standardizzato per eta quinquennale sulla popolazione italiana (censimento’91). La media nazionale ¢ il valore pooled di tutti i program-
mi con dati utilizzabili. | percentili sono ottenuti dai valori standardizzati di tutti i programmi con dati utili.
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Anno attivita (a) 1999
N Media 10 90
(num/den) centile centile
39.6%
Compliance allinvito (b) 44 20.3% 53.6%
454,928/
1,149,734)
Popolazione screenata (c) 574.855
3.1%
Insoddisfacenti (d) 43 0.4% 11.9%
(17,149/
553,779)
2.8%
Referral rate (e) 44 1.0% 5.2%
(15,993/
574,855)
87.4%
Adesione alla colposcopia
Per ASCUS+ (f) 42 (12,664/ 50.0% 100%
14,495)
91.5%
Adesione alla colposcopia
Per HSIL+ (g) 41 (1597/ 60.0% 100%
1746)
16.7%
VPP (h) 40 4.6% 45.2%
(1947/
11,687)
4.1
DR CIN2+ grezza (i) 38 1.0 5.8
(1960/
483,979)
DR CIN2+ stand ita (j) 25 3.7 0.04 5.9

a) Anno precedente allesecuzione della survey. Ogni survey riguarda le donne invitate nellanno precedente e sottoposte a screening entro il primo
semestre dell'anno in corso (vedi testo).

b) Denominatore: Numero di donne invitate (nellanno precedente) Numeratore: Numero di donne aderenti tra queste (entro il primo semestre del-
[anno scorso).

¢) In alcuni programmi include solo donne sottoposte a screening dopo invito, in altri tutte le donne sottoposte a screening, anche senza invito
(vedi testo). Di conseguenza la popolazione screenata & > del numero delle invitate.

d) Denominatore: Numero totale di strisci fatti alla popolazione screenata nel periodo considerato. Numeratore: Numero di questi giudicati insod-
disfacenti.

e) Denominatore: Numero di donne screenate. Numeratore: Numero di esse invitate in colposcopia (per qualsiasi motivo)

f) Denominatore: Numero di donne invitate in colposcopia per citologia ASCUS o piu grave. Numeratore: Numero di queste che hanno fatto una
colposcopia.

g) Denominatore: Numero di donne invitate in colposcopia per citologia HSIL o pit grave. Numeratore: Numero di queste che hanno fatto una cok
poscopia.

h) Denominatore: Numero di donne che hanno fatto una colposcopia per citologia ASCUS o pit grave. Numeratore: Numero di esse in cui & stata
individuata una lesione CIN2 o pili grave (diagnosi istologica- lesione pili grave individuata entro 6 mesi dalla citologia).

i) Denominatore: Numero di donne screenate. Numeratore: Numero di esse in cui € stata individuata una lesione CIN2 o piti grave (diagnosi isto-
logica- lesione pili grave individuata entro 6 mesi dalla citologia). Casi ogni 1000 donne sottoposte a screening.

j) Vedi (). Standardizzato per eta quinquennale sulla popolazione italiana (censimento’91). La media nazionale € il valore pooled di tutti i program-
mi con dati utilizzabili. | percentili sono ottenuti dai valori standardizzati di tutti i programmi con dati utili.
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Qualita della Diagnosi e della Terapia

entro 1 Programmi di Screening: Risultati degli Indicatori chirurgici

a cura di Antonio Ponti, Maria Piera Mano, Vito Distante, Rita Bordon, Luigi Cataliotti, Carlo Naldoni,

Mario Taffurelli, Nereo Segnan

Lo sviluppo del web ha semplificato il reperimento
di linee guida internazionali accreditate sulla dia-
gnosi e la terapia del cancro della mammella. In
[talia la Forza Operativa Nazionale sul Tumore della
Mammella (FONCaM) mantiene da anni aggiornato
un documento di consenso tra gli specialisti del
settore che & diventato un importante riferimento a
livello nazionale. Tuttavia, quanto le linee guida
abbiano un impatto sulla pratica € ancora poco
documentato (Guadagnoli, 1998; Ray-Coquard,
1997; Lazovich, 1997; Grilli, 1991) ed esistono
grandi variazioni nella qualita dell'assistenza
(Richards, 1997; Moritz, 1997; Harries, 1996;
Scorpiglione, 1995). L'anello mancante potrebbe
essere il monitoraggio della diagnosi e della terapia
e la valutazione da parte degli operatori dei propri
risultati in un ambito di confronto multi ed intradi-
sciplinare. Le organizzazioni scientifiche e gli ammi-
nistratori della sanita riconoscono sempre piu I'im-
portanza della Quality Assurance. Il documento
finale della 1° Joint Breast Cancer Conference di
Firenze (Cataliotti, 1999) afferma che programmi di
verifica e assicurazione di qualita dovrebbero rap-
presentare uno standard per tutti i servizi clinici che
intendono operare sul tumore della mammella. In
occasione della successiva Conferenza di Bruxelles
ci si e spinti a promuovere, a questo riguardo, I'uti-
lizzo di un comune database a livello europeo.
Anche le linee guida europee sullo screening affron-
tano questo argomento affermando che i program-
mi organizzati dovrebbero monitorare la qualita del
trattamento chirurgico dei casi screen-detected,
sotto la responsabilita di un chirurgo per valorizza-
re gli aspetti di promozione della formazione per-
manente piuttosto che quelli di controllo fiscale sul-

lattivita (O’Higgins, 1998). Infatti lo screening agi-
sce su una delicata bilancia di benefici e costi
umani che & altamente sensibile alla qualita, non
solo mammografica, ma anche del successivo pro-
cesso diagnostico e terapeutico.

Un programma di assicurazione di qualita, per esse-
re efficace, dev'essere pianificato secondo criteri di
validita (misura aspetti del processo assistenziale
pertinenti rispetto agli obiettivi?), di precisione (con-
sente di farlo con esattezza?) e, ultimo ma non
meno importante, di fattibilita. La validita richiede
I'aderenza degli indicatori alle linee guida piu aggior-
nate e fondate su prove scientifiche, oppure ad ele-
menti dell'assistenza sulla cui desiderabilita vi & con-
senso professionale e sociale (ad esempio i tempi
di attesa o gli esiti estetici). La precisione richiede
l'utilizzo di codifiche omogenee, riconosciute e uti-
lizzate da tutti, in modo da minimizzare I'errore e la
presenza di valori mancanti. La fattibilita richiede
linserimento del programma nella routine di gestio-
ne clinica delle pazienti e, soprattutto, il consenso e
la motivazione degli operatori.

Dal 1995 entro il Gruppo ltaliano per lo Screening
Mammografico (GISMa) e la FONCaM ¢ in atto un
progetto di assicurazione di qualita del trattamento
chirurgico, che si sta ora estendendo alla diagnosi
e alla terapia complementare e adiuvante e al moni-
toraggio degli indicatori relativi agli approfondimen-
ti diagnostici (FONCaM, 2001; Perry, 2001) anche
nelle donne non operate. Il programma ha usufrui-
to dell'esperienza precedentemente condotta in
Gran Bretagna (National Co-ordination Group,
1996; The Breast Surgeons Group, 1995) ed &

stato possibile grazie a finanziamenti del progetto
“Europa Contro il Cancro” della Commissione
Europea e dellAssociazione ltaliana per la Ricerca
sul Cancro. E stato prodotto un sistema informati-
co, denominato SQTM, che ha ormai una discreta
diffusione in ltalia particolarmente presso Unita
specialistiche multidisciplinari e che ha ottenuto
importanti riconoscimenti in Europa (Blamey,
2000). Oltre che in italiano, esso € attualmente
disponibile in inglese, francese, spagnolo e tede-
sco. L'edizione aggiornata di SQTM & disponibile
sui siti www.cpo.it\sgqtm e www.eusoma.org. Essa
consente di calcolare gli indicatori proposti in
recenti documenti del GISMa (Mano, 2001), della
FONCaM (FONCaM, 2001) e dellEUSOMA
(Rutgers, 2001) ed & organizzata in modo da ren-
derne l'utilizzo da parte dei clinici il piu possibile
appetibile e agevole (emissione di referti clinici,
descrizione degli interventi chirurgici, inserimento
in rete locale).

I GISMa raccoglie ogni anno i dati sulla diagnosi e la
terapia dei carcinomi della mammella identificati allo
screening, attraverso il monitoraggio degli indicatori
effettuato da Servizi chirurgici di riferimento per lo
screening tramite ['utilizzo di SQTM. Nel periodo
1997-2001 sono state cosi documentate piu di
5000 lesioni screen-detected operate da poco meno
di 100 Servizi chirurgici facenti capo a 30 program-
mi di screening in nove Regioni (Valle d’Aosta,
Piemonte, Lombardia, Veneto, Emilia-Romagna,
Toscana, Lazio, Campania, Sicilia). Questa attivita di
quality assurance € di recente entrata a far parte del-
I'attivita di molti tra i Centri di Riferimento Regionali
per lo screening mammografico.
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Le tabelle 1-4 mostrano un riepilogo delle diagnosi
istopatologiche e dei principali indicatori relativi ad
una quota importante delle lesioni operate in ltalia
a seguito di screening effettuato negli anni 2000
(n=1635) e 2001 (n=1890), registrate su SQTM.
La tabella 5 mostra un confronto geografico tra le
Regioni (Piemonte e Valle d'Aosta ed Emilia-
Romagna) che hanno raccolto almeno 500 casi. La
tabella 6 infine illustra 'andamento temporale dei
risultati per il periodo 1997-2001. Per la definizio-
ne dettagliata degli indicatori si prega di fare riferi-
mento al gia citato documento del GISMa (Mano,
2001). Questo rapporto presenta un aggiornamen-
to dei dati che sono stati presentati in occasione
della riunione annuale del GISMa tenutasi a Roma
nell'ottobre 2002.

Il risultato della maggior parte degli indicatori (Tab.
2) soddisfa I'obiettivo minimo fissato dal GISMa, o
se ne discosta di poco. Le principali eccezioni sono
rappresentate dai tempi di attesa, dall'adesione alla
raccomandazione di non utilizzare 'esame estem-
poraneo al congelatore per le lesioni di piccole
dimensioni e dalla diagnosi pre-operatoria. Anche
lindicatore sull'effettuazione di dissezione ascellare
nei carcinomi duttali in situ ha un risultato inferiore
alla soglia richiesta dal GISMa, ma & in netto miglio-
ramento nel confronto tra gli anni 2000 e 2001.
Lindicatore sull'effettuazione della ricostruzione
immediata dopo mastectomia indica la presenza di
un ampio margine di miglioramento ed & stato inse-
rito in Tab. 2 anche se il GISMa non ha ancora for-
mulato un obiettivo numerico.



Tempi di attesa

Poco piu della meta dei casi vengono operati entro
30 giorni dalla prescrizione chirurgica. Il dato € in
peggioramento rispetto allanno precedente. |
tempi di attesa tendono ad essere minori nei servi-
zi che trattano meno casi di carcinoma mammario.
L'istituzione di Unita di Senologia specialistiche mul-
tidisciplinari con sessioni operatorie dedicate &
necessaria e urgente per poter diminuire i tempi di
attesa fornendo cure di qualita adeguata. A livello
regionale, di programma di screening e di
Ospedale dovrebbero essere analizzate le cause
dei ritardi ed esaminati i possibili rimedi. Inoltre
dovrebbe essere posto rimedio al problema costi-
tuito dall'elevata proporzione di informazioni man-
canti (Tab. 4).

Esame estemporaneo al congelatore

Le linee guida (O'Higgins, 1998; National Co-ordi-
nation Group, 1996; The Breast Surgeons Group,
1995; FONCaM, 2001; Mano, 2001; Rutgers,
2001) raccomandano di non eseguire l'esame
estemporaneo al congelatore per lesioni di dimen-
sioni inferiori al centimetro per la limitata accura-
tezza di questa tecnica e per il rischio di errori dia-
gnostici sul successivo esame definitivo legati al
deterioramento del pezzo operatorio. La Tabella 3
illustra come l'utilizzo di questa tecnica sia a volte
assolutamente ingiustificata e probabilmente lega-
ta ad abitudini difficili da modificare. Infatti nell'anno
2000 ben il 33% (nel 2001 20%) dei carcinomi che
sono giunti all'intervento dotati di diagnosi microi-
stologica pre-operatoria (B5) sono stati sottoposti
anche ad esame estemporaneo, con un inutile
aggravio dei costi e dei tempi operatori.

Diagnosi pre-operatoria. E in miglioramento
rispetto all'anno precedente, probabilmente in rela-
zione ad un uso crescente delle tecniche microi-
stologiche, ma & ancora distante dall'obiettivo fis-
sato dalle linee guida.

Un altro aspetto che lindagine del GISMa consente
di seguire & la graduale introduzione della tecnica
del linfonodo sentinella. Nel 2001 il 37% dei carci-
nomi invasivi di dimensione fino a 3 cm, non clini-
camente multicentrici o multifocali e il 22% dei car-
cinomi duttali in situ sono stati sottoposti alla tec-
nica del linfonodo sentinella. Questi dati sono da
considerare con cautela, dato I'elevato numero di
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valori mancanti (abbiamo assunto che ove non
fosse segnalato, il linfonodo sentinella non sia stato
eseguito). Probabilmente piu utile & effettuare con-
fronti geografici per quanto riguarda le Regioni ove
il dato e stato raccolto con maggiore completezza:
in Emilia-Romagna la procedura e stata adottata
per il 34% dei CDIS e per il 37% del sottogruppo di
carcinomi invasivi per i quali & indicata; in Piemonte
e Valle d'Aosta rispettivamente per il 14% e il 34%;
in Toscana (rappresentata largamente dalla citta di
Firenze) per il 9% e 30%. Questi dati mostrano
come, mentre il grado di introduzione della tecnica
per i carcinomi invasivi & abbastanza omogeneo
nelle tre aree considerate, I'adozione del linfonodo
sentinella per i carcinomi in situ € estremamente
variabile. Cio non stupisce dal momento che esiste
variabilita nelle raccomandazioni delle linee guida e
nelle scuole chirurgiche per quanto riguarda que-
st'ultimo aspetto, tuttavia il dato sembra meritevo-
le di approfondimento in ambito locale.

La proporzione di valori mancanti (Tab. 4) si man-
tiene in ambiti accettabili, in ulteriore miglioramen-
to rispetto all'anno 2000. Cio6 indica una buona qua-
lita del processo di raccolta e registrazione dei
dati. Tuttavia in qualche caso, come per l'informa-
zione sull'eventuale biopsia fallita e dei tempi di
attesa, l'elevata proporzione di valori mancanti
complica linterpretazione del risultato numerico
dellindicatore. Cid accadeva in passato in modo
ancora piu consistente nel caso del peso delle
lesioni benigne (indicatore per questo motivo elimi-
nato dalla raccolta dati di quest'anno), utile a sti-
mare la frequenza di esiti estetici indesiderati nelle
donne operate. A questo proposito € in corso nel
GISMa uno studio nel corso del quale vengono spe-
rimentati nuovi indicatori in grado di descrivere il
problema.

Tutti i dati presentati devono essere considerati
preliminari e richiedono una verifica a livello locale:
sia, talora, per la presenza di piccoli numeri e di
una proporzione non trascurabile di valori mancan-
ti, che per la possibilita di errori di registrazione.
Cio vale a maggior ragione per confronti interni
quali quelli per area geografica (Tab. 5). Tuttavia &
proprio dall'analisi dei dati a livello territoriale (pro-
gramma di screening, Ospedale) ed anche in ter-
mini di autovalutazione di singoli Servizi ed opera-
tori che possono emergere le informazioni pit inte-

ressanti ed utili. Per questo motivo presentiamo un
confronto di due grandi aree, scelte sulla base del
numero di lesioni operate registrate (piti di 500 in
entrambi i casi). Dallesame dei dati su base regio-
nale si evince che in Emilia Romagna sono partico-
larmente attuali i problemi relativi alla diagnosi pre-
operatoria, all'utilizzo del'esame istopatologico
estemporaneo e agli interventi ascellari sui CDIS,
mentre in Piemonte & necessario concentrarsi par-
ticolarmente sulla valutazione dei margini, sul
numero dei linfonodi esaminati a seguito di disse-
zione ascellare e sui tempi di attesa.

Dall'analisi del’andamento temporale (Tab. 6) emer-
ge che in quasi tutti i casi ove il risultato non & sod-
disfacente esso non migliora negli anni successivi
(fa eccezione la diagnosi pre-operatoria che, pur
non raggiungendo l'obiettivo fissato, € in costante
miglioramento), anche se una generale tendenza
migliorativa € percepibile nel confronto tra gli anni
2000 e 2001 (si veda anche la Tab. 2). In seguito
a cio il Gruppo Trattamento del GISMa incoraggia
fortemente il fatto che il monitoraggio multicentrico
degli indicatori si accompagni, a livello regionale e
locale, con un feed-back ai Servizi partecipanti
rispetto agli eventuali problemi emersi, che sugge-
risca ulteriori analisi e possibili misure da intra-
prendere. Perché I'Audit possa produrre cambia-
mento ¢ infatti necessario che all'individuazione di
problemi nella qualita dellassistenza segua un’at-
tenta analisi delle loro cause. La discussione dei
risultati del monitoraggio, particolarmente se
awiene in occasione di incontri clinici multidiscipli-
nari, favorisce inoltre incremento della qualita dei
dati medesimi, attraverso I'adozione di pil accura-
te classificazioni e definizioni delle variabili di inte-
resse. L'attivita di miglioramento della qualita potra
produrre risultati se i Centri di riferimento regionali
saranno dotati di risorse adeguate a cio specifica-
mente dedicate. Alcune Regioni, tra le quali il
Piemonte e 'Emilia-Romagna citate in precedenza,
attraverso i Centri di coordinamento dello scree-
ning hanno gia intrapreso l'attivita di verifica ed
interpretazione dei risultati del monitoraggio in col-
laborazione con tutti i Servizi coinvolti.

57

Uno degli aspetti pit importanti a supporto della
qualita della diagnosi e del trattamento e il fatto
che i tumori della mammella afferiscano a unita
specialistiche (Blamey, 2000; Mano, 2001). In que-
sta direzione molto lavoro deve ancora essere fatto
dal momento che poco piu del 5% dei casi identifi-
cati allo screening vengono operati in Servizi chiru-
gici dotati di un volume annuo di attivita superiore
ai 150 casi, come raccomandato dallEUSOMA
(Blamey, 2000), mentre piu del 40% dei casi viene
operato in strutture che trattano meno di 50 casi
allanno.

E probabile che in futuro entro il Servizio Sanitario
aumenti la richiesta di Unita cliniche per il tumore
della mammella specialistiche e multidisciplinari e
in qualche modo accreditate. Attraverso il monito-
raggio di ben definiti indicatori le Unita di Senologia
e i Servizi chirurgici di riferimento per i programmi
di screening possono fin d'ora documentare il loro
livello di eccellenza.
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Tabella . 1 Indagine del Gruppo ltaliano per lo Screening Mammografico per gli anni 2000 e 2001 -
Distribuzione per diagnosi istopatologica definitiva

2000 2001

n % n %

Benigno 302 18.5 354 18.7
In situ 185 11.3 224 11.9
Microinvasivo 29 1.8 48 2.5
Invasivo 1103 67.5 1234 65.3
Ignoto 5 0.3 30 1.6
TOTALE 1635 100.0 1890 100

Tabella . 2 Riepilogo dei risultati degli indicatori misurati nel’ambito dell'indagine del Gruppo Italiano per lo
Screening Mammografico per gli anni 2000 (1635 casi) e 2001 (1890 casi)

Indicatore Risultato Risultato Standard
2000 2001 GISMa
% % %
Diagnosi pre-operatoria nei cancri (C4-5,B4-5) 73.7 75.8 -
Diagnosi pre-operatoria nei cancri (C5 o B5)! 53.8 57.6 > 70
Escissione della lesione alla prima biopsia chirurgica 98.6 99.5 > 95
Non esecuzione dellesame al congelatore
per lesioni di dimensione < 10 mm 49.1 55.2 > 95
Esecuzione di un solo intervento chirurgico
in presenza di diagnosi pre-operatoria di cancro 92.9 94.2 >90
Intervento conservativo nei cancri invasivi < 20 mm 91.0 91.0 > 80
Intervento conservativo nei CDIS < 20 mm 92.7 89.1 > 80
Margini > 1 mm all'ultimo intervento 88.4 88.0 > 95
Numero linfonodi > 9 91.9 94.0 > 95
Non esecuzione di dissezione ascellare nei CDIS 80.4 90.4 > 95
Ricostruzione immediata dopo mastectomia 29.8 30.1 -
Grado istopatologico disponibile 97.3 99.0 > 95
Recettori per gli estrogeni disponibili 98.3 98.9 > 95
Attesa intervento > 30 gg 65.8 55.5 > 80
Attesa intervento da mx di screening > 30 gg 25.3 18.2 -

! Questo secondo indicatore sulla diagnosi pre-operatoria, che esclude dal numeratore le diagnosi citologiche o microistologiche preo-
peratorie sospette (C4 e B4), & stato introdotto di recente dal GISMa. Pertanto vengono qui presentati i dati relativi sia al vecchio indi-
catore (utilizzato quando veniva impiegato quasi esclusivamente il prelievo citologico) che al nuovo (piu appropriato in caso di utilizzo
della core biopsy).



Tabella . 3 Indagine del Gruppo ltaliano per lo Screening Mammografico per gli anni 2000 e 2001 -
Utilizzo dell'esame estemporaneo al congelatore in lesioni dotate di diagnosi pre-operatoria

Diagnosi pre-operatoria citologica o microistologica (C5 o B5)

Diagnosi pre-operatoria microistologica (B5)

33.3

19.8

Tabella . 4 Indagine del Gruppo ltaliano per lo Screening Mammografico per gli anni 2000 e 2001.
Numero casi eleggibili e proporzione di casi con dati mancanti

Diagnosi pre-operatoria

nei cancri (C4-5, B4-5) 1308 1461 9.2 5.8
Diagnosi pre-operatoria

nei cancri (C5 o B5) 1308 1461 9.2 5.8
Escissione della lesione

alla prima biopsia chirurgica 761 975 23.6 22.6
Non esecuzione dellesame al congelatore

per lesioni di dimensione < 10 mm 364 430 4.9 6.1
Esecuzione di un solo intervento chirurgico

in presenza di diagnosi pre-operatoria di cancro 620 803 6.9 4.2
Intervento conservativo

nei cancri invasivi < 20 mm 662 808 4.8 9.0
Intervento conservativo nei CDIS < 20 mm 120 174 6.7 5.2
Margini > 1 mm all'ultimo intervento 900 1109 6.0 10.5
Numero linfonodi > 9 828 718 1.2 2.2
Non esecuzione di dissezione

ascellare nei CDIS 169 207 3.5 6.8
Ricostruzione immediata dopo mastectomia 228 221 13.7 20.4
Grado istopatologico disponibile 1068 1189 7.9 10.5
Recettori per gli estrogeni disponibili 1068 1189 10.5 10.7
Attesa intervento > 30 gg 1529 1877 32.8 30.6
Attesa intervento da mx

di screening > 30 gg 1446 1848 33.7 27.5
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Tabella . 5 Indagine del Gruppo ltaliano per lo Screening Mammografico, anno 2001. Indicatori per area
geografica. Regioni con pili di 500 casi: Piemonte e Valle d’Aosta (715 casi) ed Emilia-Romagna (796 casi).

Diagnosi pre-operatoria nei cancri (C4-5, B4-5) . . -
Diagnosi pre-operatoria nei cancri (C5 o B5) 61.5 52.0 > 70
Escissione della lesione alla prima biopsia chirurgica 98.7 100.0 > 95
Non esecuzione dellesame al congelatore per lesioni

di dimensione < 10 mm 63.0 39.8 > 95
Esecuzione di un solo intervento chirurgico in

presenza di diagnosi pre-operatoria di cancro 93.8 92.9 >90
Intervento conservativo nei cancri invasivi < 20 mm 89.6 90.3 >80
Intervento conservativo nei CDIS < 20 mm 90.2 86.7 >80
Margini > 1 mm all'ultimo intervento 84.5 90.3 > 95
Numero linfonodi > 9 92.0 96.2 > 95
Non esecuzione di dissezione ascellare nei CDIS 91.4 86.4 > 95
Grado istopatologico disponibile 100.0 98.9 > 95
Recettori per gli estrogeni disponibili 99.0 98.5 > 95
Attesa intervento > 30 gg 50.5 60.5 >80

Tabella . 6 Andamento temporale di alcuni indicatori?

Diagnosi pre-operatoria nei cancri (C4-5, B4-5) 676, 726 749, 787| 813 -
Escissione della lesione alla prima biopsia chirurgica 98.6 98.31 995/ 979 99.0 >95
Non esecuzione dellesame al congelatore

per lesioni di dimensione < 10 mm 53.3/ 65.2 60.0 48.8 58.7 >95
Intervento conservativo nei cancri invasivi < 20 mm 889 932 929| 90.2| 934 >80
Intervento conservativo nei CDIS < 20 mm 87.0/ 97.1 929 91.0 88.7 >80
Numero linfonodi > 9 94.1| 93.9| 92.0| 90.7 924 > 95
Non esecuzione di dissezione ascellare nei CDIS ~ 92.1| 85.7 90.0 79.7 96.0 >95
Attesa intervento > 21 gg?* 56.1 51.1 33.3/ 37.0 22.7 -

! Questo secondo indicatore sulla diagnosi pre-operatoria, che esclude dal numeratore le diagnosi citologiche o microistologiche preo-
peratorie sospette (C4 e B4), & stato introdotto di recente dal GISMa. Pertanto vengono qui presentati i dati relativi sia al vecchio indi-
catore (utilizzato quando veniva impiegato quasi esclusivamente il prelievo citologico) che al nuovo (pit appropriato in caso di utilizzo della
core biopsy).

2 Sono inclusi per il periodo 1997-2000 solo i casi dei programmi di screening che hanno fornito i dati per [intero periodo di rilevazione
(Brescia, Firenze, Modena, Torino). Per il 2001 sono inclusi solo i casi di Firenze, Modena, Torino (n = 553).

® 'indicatore GISMa & cambiato nel corso del periodo e i dati comparativi sono disponibili per quello facente riferimento ad un interval-
lo di 21 giorni.
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Premessa

Nellambito dell'attivita del gruppo di lavoro del
GISCi & stato predisposto un questionario da sotto-
porre a tutti i laboratori di citologia impegnati in pro-
grammi di screening per il cervico-carcinoma.

Il questionario era stato inviato a tutti gli iscritti con
la raccomandazione di avere un solo invio per labo-
ratorio.

Lo scopo principale era quello di raccogliere una
serie di informazioni sulle caratteristiche e le moda-
lita operative del laboratorio e sul livello di innova-
zione tecnologica in particolare rivolto all'introduzio-
ne di nuove metodologie.

Una prima parte del questionario era dedicata alla
raccolta di dati sull'attivita complessiva della lettura
di Pap test, sul numero di operatori impegnati e sui
sistemi di refertazione e controlli di qualita adottati.
Una seconda parte era rivolta a conoscere lo stato
di applicazione di nuove metodiche quali la lettura
automatica, la citologia in strato sottile e la ricerca
del virus Papilloma (HPV) con tecniche di Biologia
Molecolare.

Erano inoltre previste due indagini conoscitive sulla
comunicazione e le controversie legali.
Complessivamente hanno risposto al questionario
40 laboratori.In alcuni casi hanno risposto separa-
tamente laboratori allinterno dello stesso program-
ma di screening.Nella valutazione sono stati consi-
derati come due entita separate.

Risultati

Considerando sia i Pap test di screening che spon-
tanei il volume di attivita varia fra i 40 laboratori da
un minimo di 3000 ad un massimo di 75.000 pap
test annui con una media di 19.701 Pap test e per
un volume complessivo di Pap test di 774.492.La
distribuzione dei laboratori che hanno risposto al
questionario & stata 27 al Nord, 11 al Centro e 2
al Sud.

18 laboratori hanno un volume di attivita inferiore
ai 15.000 Pap test, 13 laboratori sono posiziona-
tifrai 15.000 ed i 25.000 Pap test e solo 9 labo-
ratori superano i 25.000 Pap test annui.

Tabella . 1 Attivita dei singoli laboratori

Laboratorio

Numero esami

annui letti

Numero lettori impiegati
a tempo pieno o parziale

Media numero esami

annui per lettore

Laboratorio 1
Laboratorio 2
Laboratorio 3
Laboratorio 4
Laboratorio 5
Laboratorio 6

Laboratorio 7

Laboratorio 8

Laboratorio 9

Laboratorio 10
Laboratorio 11
Laboratorio 12
Laboratorio 13
Laboratorio 14
Laboratorio 15
Laboratorio 16
Laboratorio 17
Laboratorio 18
Laboratorio 19
Laboratorio 20
Laboratorio 21
Laboratorio 22
Laboratorio 23
Laboratorio 24
Laboratorio 25
Laboratorio 26
Laboratorio 27
Laboratorio 28
Laboratorio 29
Laboratorio 30
Laboratorio 31
Laboratorio 32
Laboratorio 33
Laboratorio 34
Laboratorio 35
Laboratorio 36
Laboratorio 37
Laboratorio 38
Laboratorio 39
Laboratorio 40

Oltre

37.226
3.000
15.504
10.907
8.850
12.789

16.077
12.543
25.000
21.713

7.115
17.210
15.600
11.373

8.508

1.374

9.913
20.464

4.176
14.279
11.101
12.750
16.378
31.859
75.000
14.301
21.155
31.859
19.950
17.382
37.048
33.974
27.779
12.000
11.595
18.948
29.910
15.460
13.422
55.000

5 citologi +1 supervisore
1 citologi +1 supervisore
4 citologi + 4supervisori
2 citologi +1 supervisore
2 citologi +1 supervisore
Hcitologi + 2 supervisori

3citologi + 1 supervisore
2 citologi + 1 supervisore
5citologi + 1 supervisore
4 citologi

2 citologi

3citologi + 2 supervisori
3citologi + 1 supervisore
4citologi + 2 supervisori
2citologi + 2 supervisori
1citologo + 1supervisore
2citologi + 1supervisore
4citologi + 1supervisore
1citologo + 1supervisore
2citologi + 1supervisore
3 citologi

2 citologi + 2 supervisori
1 citologo+ 2 supervisori
6 citologi

10 citologi+ 3 supervisori
3 citologi

3 citologi+ 2 supervisori
6 citologi

3 citologi + 2 supervisoi
4 citologi + 1 supervisore
8 citologi

4 citologi + 2 supervisori
4 citologi

3 citologi

3 citologi + 3 supervisori
12 citologi + 3 supervisori
3 citologi + 1 supervisore
2 citologi + 2 supervisori
3 citologi +1 supervisore
8 citologi

7.445
3.000
3.866
5.450
3.000

8.000 (citologo)/
1.200 (patologo)

5.500
6.270
5.000
5.700
3.500
5.700
5.000
5.686
4.000
11.000
3.711
.000
4.176
8.000
3.700
6.380
8.000
5.300
6.000/11.000
8.000
5.500
5.300
7.000
5.000
4.600
8.500
6.945
4.000
3.865
7.208
5.000/11.000
7.730
6.000
7.200




Il numero di lettori (citoscreener e supervisori)
impegnati varia da 3 a 14. In 8 laboratori non &
prevista la figura del supervisore.

Il carico di lavoro per lettore varia da un minimo di
3000 ad un massimo di 11.000 Pap test annui
con una media di 5827 Pap test.

Se prendiamo in considerazione le linee guida ita-
liane', che raccomandano un carico di lavoro mas-
simo per citologo di 11.000 Pap test annui, il dato
medio che risulta dai questionari € sicuramente
inferiore. Si deve comunque sottolineare che nella
maggior parte dei casi i citologi non svolgono sol-
tanto un'attivita di lettura di Pap test.

Il sistema di refertazione utilizzato & in 38 casi
(95%) su 40 il Sistema Bethesda. Nello specifico
15 laboratori usano il TBS 1991 in modo integra-
le, 4 la nuova versione del TBS 2001 e 18 il TBS
con alcune modifiche per adattarlo alle esigenze
delle proprie realta.

40 laboratori (100%) su 40 effettuano uno o pil
controlli di qualita interni mentre 32 (80%) labora-
tori su 40 effettuano anche controlli di qualita
esterni. 33 laboratori hanno una documentazione
parziale o totale dell'attivita di controllo di qualita
svolta.

Sono effettuati da 1 a 7 tipologie di controllo di
qualita interno fra quelli indicati nel questionario e
riportati in Tabella 2.

Tabella . 2 Controlli di qualita interni

Tipologie di controllo
di qualita
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Dallindagine emerge che ogni singolo laboratorio
attua una media di oltre 5 controlli di qualita interni.

I 90% dei laboratori effettua la revisione sistemati-

ca dei falsi negativi e positivi.

Vi e da sottolineare che sarebbe auspicabile che sia
il monitoraggio delle frequenze che la predittivita
per classi diagnostiche fossero effettuati dal 100%
dei laboratori.

Tali CDQ hanno una scarsa incidenza sui carichi di
lavoro e permettono di monitorare in modo continuo
la riproducibilita ed accuratezza del laboratorio .

L'archiviazione dei vetrini negativi varia da un mini-

mo di 5 anni a sempre, mentre per i positivi varia da
un minimo di 10 anni a sempre.

19 laboratori hanno esperienza di citologia in fase
liquida, ma l'applicazione nella routine riguarda
pochi laboratori. L'apprendimento di questa nuova
tecnologia si € basato nella partecipazione a corsi

residenziali (100%) ed in misura minore sulla revi-

sione di casistiche selezionate o lettura in doppio.

Per quanto riguarda i sistemi di lettura computer-assi-
stita od automatica 'esperienze sono molto pit limita-

te e riguardano solo 11 laboratori che o in passato o
allo stato attuale hanno utilizzato questi sistemi.
II'loro impiego & sia nel controllo di qualita che nello
screening primario in studi sperimentali.
L'applicazione di test molecolari per la ricerca e la
tipizzazione del virus papilloma viene eseguita con
tecniche e con motivazioni diverse in 23 laboratori.

Numero laboratori dove
viene effettuato

Monitoraggio statistico delle diagnosi 24
Confronto cito-istologico 34
Predittivita delle classi diagnostiche per laboratorio 18
Predittivita delle classi diagnostiche per singolo lettore 8
Revisione falsi negativi 36
Revisione falsi positivi 36
Lettura collegiale 14
Rescreening 10% dei negativi 12
Lettura rapida o parziale 9
Altro 9

Tabella . 3 Introduzione nuove tecnologie

esperienza nel campo
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Laboratori senza
esperienza nel campo

Laboratori con

Citologia in fase liquida
Lettura automatica
Test HPV

19 21
11 29
23 17

Estremamente variabile sono le metodiche utilizzate per la ricerca del virus papilloma ed il tipo di utilizzo

come riportato in tabella 4

Tabella . 4
Metodologia Numero di Tipo Numero
utilizzata laboratori di utilizzo di laboratori
Immunocitochimica 4 Triage ASCUS/AGUS 9
Ibridazione in situ 5 Follow-up lesioni trattate 8
Hybrid capture | 1~ Screening 3
Hybrid capture Il 9 Su richiesta del clinico 13
Polimerase chain reaction 9 In sperimentazioni

controllate 6
*esperienza in passato
La tabella sopra riportata evidenzia una notevole ~ Commenti

difformita nelle metodiche utilizzate ed anche nelle
motivazione per il quale il test viene effettuato.

Tutto questo rischia di rallentare la possibile effi-

cacia dell'applicazione del test HPV in ambito di
screening. Deve inoltre essere sottolineato che
cosi come per il Pap test devono essere messe in
atto procedure di controllo di qualita sia interno
che esterno a garanzia della riproducibilita ed
accuratezza del test.

In relazione alle controversie medico-legali & abba-
stanza comune la richiesta dei casi per consulen-

ze esterne (11 su 40) mentre nessun laboratorio
ha avuto proteste scritte in seguito ad un referto.

Questo a dimostrazione ulteriore del livello qualita-

tivo generale.

La parte del questionario relativa alla comunica-

zione & oggetto di ulteriori riflessioni all'interno del
gruppo di lavoro costituito ad “hoc” dal GISCI.

Una valutazione di questi dati conferma la buona qua-
lita dei laboratori di lettura impegnati nello screening.
L'attuazione nel 100% dei laboratori di controlli di
qualita interni € indice di una attenta verifica delle
prestazioni.Le tipologie adottate permettono sia di
valutare la riproducibilita intraosservatore che inte-
rosservatore e 'accuratezza sia in termini di specifi-
cita che sensibilita.

'adozione nella quasi totalita dei laboratori del
Sistema di refertazione Bethesda rappresenta un
elemento di uniformita che permette anche di attua-
re controlli di qualita interlaboratorio basati sulla let-
tura di set di vetrini e/0 set di immagini digitali.
Negli ultimi anni ad esempio il GISCi ha promosso
controlli di qualita esterni basati sul sistema di refer-
tazione Bethesda.

Il primo che mirava ad una valutazione dei criteri di
adeguatezza ha permesso di mettere in evidenza la



scarsissima riproducibilita della categoria subottima-
le ma limitato da.

Sulla base di questi risultati® il GISCi ha raccoman-
dato I'adozione di due sole categorie di adeguatezza
quali soddisfacente ed insoddisfacente.
Successivamente & stato promosso uno studio di
valutazione per la categoria ASCUS che ha coinvolto
89 laboratori sparsi sul territorio nazionale.

| risultati’ hanno messo in evidenza che tale catego-
ria rappresenta ad oggi un elemento notevole di dif-
formita . criteri adottati dai singoli laboratori per iden-
tificare le atipie di significato indeterminato, come
dimostrato in questo studio, sono basati su elementi
soggettivi e conseguentemente poco riproducibili.
Sempre in questa ottica e basandosi sul TBS sono
oggi oggetto di studio sia per la citologia che per [I'-
stologia le atipie ghiandolari di significato indetermi-
nato. Attualmente stanno circolando, su tutto il terri-
torio nazionale e con un coinvolgimento quasi totale
dei laboratori impegnati in programmi di screening,
due set di vetrini preparati per valutare le lesioni
ghiandolari.

Per la citologia lo studio fornira informazioni non solo
sulla riproducibilita ma anche sull'opportunita di adot-
tare in maniera integrale o meno le proposte del TBS
2001 per le atipie ghiandolari.

Anche l'archiviazione dei vetrini risponde in pieno alla
normativa in merito .La normativa in atto prevede la
conservazione per 5 anni dei casi negativi e per 20
anni dei casi positivi.

Tutti i laboratori rientrano ampiamente in questa
norma.La corretta conservazione del materiale cito-
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logico, oltre a rappresentare una tutela per eventua-
li contenziosi legali, pud permettere studi retrospet-
tivi e 'adozione di controlli di qualita interni basati
sulla revisione dei falsi negativi.

La possibilita di poter ricercare in modo semplice
vetrini precedenti di 5 anni ed oltre una diagnosi di
CIN2 o pil severa rappresenta una efficace strumen-
to di verifica della sensibilita della lettura citologica.
L'indagine rileva inoltre un’attenzione all'introduzione
di nuove tecnologie ed in particolare & significativo
che circa il 50% dei laboratori abbia maturato un
esperienza in citologia in fase liquida.

La possibilita di poter passare da una citologia con-
venzionale ad una citologia in fase liquida oltre che
dai costi dipende essenzialmente dalla capacita dei
lettori di adattarsi a questa metodica e dalla curva di
apprendimento dei criteri diagnostici.

Il passaggio dalla citologia convenzionale alla citolo-
gia in strato sottile richiede anche ad un citologo
esperto una fase di training che non puo limitarsi ad
un corso introduttivo.

Sono necessari momenti di confronto e la matura-
zione di una esperienza consolidata che permetta di
garantire la completa acquisizione dei diversi quadri
awiene non piul per strisciatura, ma per uniforme dis-
tribuzione in strato sottile su un vetrino, dopo filtra-
zione o sedimentazione.

La lettura automatica puo integrare la fase di lettura
del citologo favorendone in particolare la ricerca dei
quadri atipici.

Ad oggi e applicata scarsamente in programmi di

screening ed anche questa richiede un'attenta valu-
tazione dei costi benefici.

Il test HPV richiede personale, ambienti e strumen-
tazioni ad hoc.Dalla letteratura risulta inoltre ormai
consolidata che le metodologie pit idonee per esse-
re applicate su materiale citologico sono le tecniche
di amplificazione genica (PCR) e le tecniche di
“Hybrid capture”.

Allo stato attuale la possibilita di utilizzo del test HPV
nello screening si deve limitare al triage delle atipie
squamose di significato indeterminato.

Promettenti sembrano altre possibili implicazioni,
quali un utilizzo come test di screening primario o
nel follow-up delle lesioni trattate. Queste possibilita
sono oggetto di studi sperimentali al fine di dimo-
strarne l'efficacia in ambito di screening.

67

Bibliografia

1) Accordo tra il Ministro della Sanita e le Regioni e le
Provincie autonome di Trento e Bolzano sulle linee-guida
concernenti la prevenzione, la diagnostica e l'assistenza in
oncologia. Supplemento ordinario alla gazzetta Ufficiale
del 2 Maggio 2001.

2) G. Montanari, M. Confortini, A. Bellomi, V. Cocchi, P.
Dalla Palma, E. D’Ambrosio, MR. Giovagnoli, R. Navone, G.
Ronco Assessment of specimen adequacy reproducibility:
An italian experience. Diagn Cytopathol 2003 Apr; 28 (4):
224-6

3) M. Confortini, F. Carozzi, P. Dalla Palma, B. Ghiringhello,
F. Parisio, S. Prandi, G. Ronco, S. Ciatto, G. Montanari and
the GISCi Working Group for Cervical Cytolology.
Interlaboratory reproducibility of atypical cells of undeter-
mined significance (ASCUS) report: a national survey.
Citopathology in press.



Yo4d401d V1

V1IYNO Y1
INNVYHO04d |




70

Pap Test e Mammografia in ltalia attraverso i Risultati dellindagine Multiscopo

dellAnno 2000: Diseguaglianze da ridurre e Risorse da riallocare.

a cura di Nereo Segnan, Ettore Mancini, Linda Laura Sabbadini, Guglielmo Ronco, Alfonso Frigerio

Nellambito dellindagine multiscopo ISTAT (1) &
stato intervistato un campione di 43.433 donne, di
eta compresa tra 25 e 69 anni. A queste donne &
stato chiesto se, nel corso della loro vita, si fos-
sero mai sottoposte a mammografia e/o pap test
come esami di diagnostica precoce, in assenza di
sintomi, a che eta si fossero sottoposte al loro
primo esame, infine, nel caso in cui si fossero sot-
toposte a pit di un test, con quale periodicita.
Nella fascia di eta 25-64, eta raccomandata per
sottoporsi alla citologia vaginale, il 68.7% delle
donne riferiva di aver effettuato in precedenza
almeno un pap test e nella fascia di eta 50-69, eta
raccomandata per la mammografia, il 58% delle
donne si era gia sottoposta ad almeno una mam-
mografia, in assenza di sintomi.

Se si confrontano ['ltalia del Nord e del Centro con
il Sud ltalia e le Isole, la stessa percentuale relati-
va al pap test sale al 77,8% al Nord-Centro e scen-
de al 51,4% al Sud-sole. Analogamente accade
per la mammografia con valori di 66,9% al Nord
Centro e 39,2% al Sud e Isole.

In tabella sono riportate le proporzioni di donne
che riferiscono di essersi sottoposte almeno due
volte allo stesso test. L'aver eseguito almeno due
volte un test & stato assunto quale indicatore di
una possibile consuetudine alla diagnosi precoce.
| dati sono disaggregati per livello di istruzione,
eta, ed area geografica. Nelle Regioni del Sud-
Isole la pratica dello screening € meno diffusa in
ogni fascia d'eta, indipendentemente dal livello di
istruzione. Infatti le donne con titolo di istruzione
piu elevato dell'ltalia del Sud e delle Isole pratica-
no i test di diagnosi precoce meno delle donne
con titolo di istruzione pit basso del Centro Nord.

All'interno di ciascuna area geografica le differen-
ze per grado di istruzione sono rilevanti ed aumen-
tano allaumentare delleta sempre in favore dei
livelli di istruzione pit elevati.

E stato stimato, a partire dai dati del campione
intervistato, il numero dei test eseguiti nellarco di
un anno nel periodo dell'indagine in Italia.

Nel 2000, le donne ltaliane di eta compresa tra 25
e 69 anni si sono sottoposte a 2,35 milioni di
mammografie. Tra queste ultime, 1,54 milioni di
mammografie sono state effettuate da donne in
eta compresa tra 50 e 69 anni.

I numero di mammografie effettuate complessiva-
mente permetterebbe di sottoporre a screening il
66% delle donne di eta compresa tra 50 e 69 anni,
una volta ogni due anni tra le 7.128.000 in questa
fascia di di eta.

| 5,9 milioni di PapTest effettuati superano del
9,2% il fabbisogno necessario per eseguire il test,
ogni tre anni, in tutta la popolazione obiettivo pari
a 16.053.000 donne nella fascia di eta 25-64.
Tra le donne che regolarmente si sottopongono a
test di prevenzione, il 70% riferisce di sottoporsi a
Pap Test ogni anno ed il 46% ad una mammogra-
fia ogni anno.

La Commissione Oncologica Nazionale (2) ha
recentemente ribadito che la raccomandabilita di
un Pap Test ogni tre anni nella fascia di eta 25-64
ed una mammografia ogni due anni nella fascia
d’eta 50-69.

| programmi di screening organizzato, sia per il
cancro del collo dellutero che per quello della
mammella comprendevano nella popolazione ber-
saglio rispettivamente il 50% ed il 57% delle donne
nelle rispettive fasce d'eta delle popolazioni obiet-

tivo. (3,4). Tuttavia la maggior parte di questi pro-
grammi si sono attivati di recente. Nel 2000, era
stata effettivamente invitata allo screening solo il
25% della popolazione obiettivo, principalmente
nel Nord e Centro ltalia.

| risultati dellindagine multiscopo dell’anno 2000
si riferiscono, pertanto, principalmente all'attivita
di screening spontaneo, in buona parte erogata
attraverso il Servizio Sanitario Nazionale, e cid
sembra essere in contrasto con quanto racco-
mandato dalle Linee-Guida in merito a popolazione
obiettivo ed intervalli di screening.

Conclusioni:

- Un sostanziale risparmio di risorse e ottenibile
riducendo quasi del 20% il numero dei Pap Test
eseguiti in Italia. Infatti, eseguendo il Pap Test ogni
3 anni nella fascia di eta 25-64 anni sarebbe pos-
sibile ottenere una copertura complessiva del 90%
della popolazione obiettivo italiana con circa
4.800.000 esami.

- L'organizzazione razionale delle risorse gia dis-
ponibili potrebbe inoltre permettere raggiungere il
66% della copertura della popolazione obiettivo
italiana per quanto riguarda il tumore della mam-
mella.

- Sia per il tumore della mammella che per quello del
collo dell'utero & auspicabile una ridistribuzione del-
I'attivita ed ai programmi di screening organizzato a
livello regionale dovrebbe essere assegnato il com-
pito di ridurre diseguaglianze tra la popolazione ed
inefficienza allocativa, in un contesto di definizione
ed adozione formale di standard di qualita.
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Tabella . 1 Tabella . 1
Donne ltaliane che in passato si sono sottoposte ad almeno due test di screening, per area geografica Donne Italiane che in passato si sono sottoposte ad almeno due test di screening, per area geografica
eta e livello di istruzione. eta e livello di istruzione.
CITOLOGIA CERVICALE MAMMOGRAFIA _
Fascia d'eta Fascia d'eta

Istruzione Area Istruzione Area
Geografica 25-34 35-44 4554 55-64 65-69 Geografica 25-34 35-44 45-54 55-64 65-69
Diploma o Laurea Nord-Centro 51.9% 77.6% 81.7% 77.1% 62.3% Diploma o Laurea Nord-Centro 3.5% 17.2% 54.4% 65.4% 47.3%
Sud-sole 21.6% 47.1% 53.8% 53.5% 41.3% Sud-sole 2.7% 13.3% 34.6% 37.1% 29.3%
Media Inferiore Nord-Centro 49.9% 70.4% 75.9% 67.9% 60.9% Media Inferiore Nord-Centro 3.6% 15.5% 48.2% 52.9% 51.1%
Sud-sole 22.1% 32.5% 41.8% 47.0% 31.3% Sud-sole 3.2% 9.6% 23.0% 29.8% 22.7%
Elementare Nord-Centro 38.8% 56.4% 65.6% 59.8%  43.4% Elementare Nord-Centro 2.5% 14.7% 40.3% 47.3% 35.1%
Sud-sole 17.9% 25.6% 36.5% 26.1% 17.0% Sud-sole 3.4% 7.9% 21.7% 18.2% 11.7%
Italia 40.2% 60.9% 63.9% 55.1% 39.3% Italia 3.3% 14.5% 40.4% 42.9% 31.0%
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Iniziative regionali per I'Attuazione di Screening

acuradi

emminili del Collo dell’Utero e della Mammella in Italia

Emanuela Anghinoni, Galina Gonzalez, Matilde Ceresa, Marco Zappa, Livia Giordano

Introduzione

II Decreto della Presidenza del Consiglio dei
Ministri del 29/11/2001 ha inserito i programmi di
screening per la prevenzione del Cervicocar-
cinoma e per la diagnosi precoce del tumore della
mammella tra i Livelli Essenziali di Assistenza
(LEA) che le Regioni devono garantire alle cittadine
utenti nel territorio di competenza. Con I'edizione
del secondo rapporto annuale curato dallOsser-
vatorio dei Tumori Femminili si € presentata I'oc-
casione per promuovere una prima survey sulle ini-
ziative intraprese in tal senso dalle Regioni e
Province Autonome ltaliane.

Materiali e metodi

Per raccogliere alcune informazioni sulle iniziative
regionali riguardanti gli screening dei tumori fem-
minili, € stato predisposto un breve questionario
spedito il giugno scorso a tutti gli Assessorati ita-
liani. Di seguito viene riportato il testo del questio-
nario con la rispettiva lettera di presentazione:

Assessorato alla Sanita della Regione
Via

alla cortese attenzione dell’Assessore
Firenze, 16 Giugno 2003

Gentile Assessore

I'Osservatorio Nazionale per la Prevenzione dei Tumori
Femminili, costituito dalla Lega ltaliana per la Lotta con-
tro i Tumori (LILT) in collaborazione con Il Gruppo ltaliano
per lo screening Mammografico (GISMa) e il Gruppo
[taliano per lo screening del Cervicocarcinoma (GISCi),
sta allestendo il suo secondo rapporto annuale sullo
stato di attuazione in ltalia dei programmi di screening
oncologico e di diagnosi precoce dei tumori femminili. La
conoscenza di queste attivita ci pare importante in quan-
to il Decreto della Presidenza del Consiglio dei Ministri
del 29 Novembre 2001 ha stabilito che siano inseriti fra
i livelli Essenziali di Assistenza (LEA) i programmi orga-
nizzati di diagnosi precoce per il Tumore della Mammella
e per il CervicoCarcinoma.

All'interno del rapporto verra riportata una survey sulle
iniziative delle varie Regioni Italiane per la programma-
zione, l'organizzazione e la gestione dei programmi di
screening oncologico e sull'organizzazione dei sistemi di
controlli di qualita.

A tale scopo sara contattato nei prossimi giorni dalla
Dr. oo, al fine di conoscere la situazione della
Sua Regione su questo argomento. In tale occasione Le
saranno richieste (a Lei o al funzionario da Lei incaricato)
le informazioni che trovera in allegato.

Per ogni chiarimento pud contattarmi direttamente al
NUMETO ...vvvvvrrrernenns

RingraziandoLa in anticipo per la collaborazione, La salu-
to cordialmente.

Marco Zappa
Direttore dellOsservatorio per la Prevenzione dei Tumori
Femminili.

Questionario

Il Decreto della Presidenza del Consiglio dei Ministri
del 29 Novembre 2001 ha stabilito che i siano inseri-
ti fra i livelli Essenziali di Assistenza (LEA) i programmi
organizzati di diagnosi precoce per il Tumore della
Mammella e per il CervicoCarcinoma.

Per avere un quadro delle iniziative a livello regionale
le chiediamo di fornirci le seguenti informazioni

1) Sono state prese iniziative legislative specifiche a
livello regionale su tale aspetto?

Se si, specificare di che cosa si tratta e quando sono
state emanate.

Se no, c'¢ l'intenzione di farlo?

2) Sono state emanate delle linee guida o documenti
organizzativi e per il controllo di qualita ?

Se si, specificare di che cosa si tratta e quando sono
state emanate.

Se no, c'¢ lintenzione di farlo?

3)E stato destinato un budget specifico a queste attivita ?
Se si, come viene erogato (brevemente)

4) Esiste un coordinamento regionale sulle attivita ?
Se si, da chi & composto? Quali sono le sue funzioni
prioritarie?

5) Esiste un centro di riferimento regionale per tali attivita?
Se si con quali mansioni?

6) Esiste un controllo regionale di qualita su tali attivita ?
Se si, da chi viene operato ?

Se si, da chi e con quali strumenti ? e con quale perio-
dicita?
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7) Riguardo la formazione/training operatori sono stati
previsti, a livello regionale, percorsi formativi specifici
per gli operatori coinvolti nei programmi?

Sono stati previsti solo a livello locale?

Esistono dei percorsi standardizzati e ripetuti nel
tempo?

8) Rapporto con la popolazione degli operatori sanita-
fi (anche al di fuori dello screening)

e con la popolazione generale: E previsto un resocon-
to periodico dei risultati di tali programmi?

Se si con quali forme?

Risultati

Delle 19 Regioni e 2 Province Autonome (Trento e
Bolzano) che rappresentano il territorio Nazionale, 17
hanno risposto al questionario, (compliance dell81%).
La tabella 1 presenta sinteticamente quanto ricavato
dai questionari: le Regioni sono accorpate per macro-
aree: Nord, Centro, Sud. La prima colonna descrive
per quale tipologia di screening le Regioni hanno invia-
to i dati e la prima riga descrive in modo sintetico le
domande contenute nel questionario (a cui si rimanda
per una descrizione pil dettagliata).

I 12% delle Regioni rispondenti (2/17) ha inviato il que-
stionario compilato solo per uno dei due tipi di scree-
ning, per la difficolta a recuperare informazioni.

Dalla valutazione delle risposte emerge che prevalen-
temente tali iniziative sono state supportate da ema-
nazioni legislative ad hoc a livello regionale (Delibere,
Piani Sanitari, Decreti). L'esperienza piu datata risulta
essere quella della Campania, che riporta decreti di
Giunta Regionale a partire dal 1991 per lo screening
della mammella, che di fatto e stato attivato nel 1997.
Le Regioni EmiliaRomagna, Veneto e Piemonte ripor-



tano emanazioni avenute tra il 1994 e il 1996, le
restanti tra il 1997 e il 2000.

Tutte le Regioni hanno emanato specifiche linee guida
e protocolli operativi per uniformare, monitorare e
regolamentare lintero percorso organizzativo e valu-
tativo dell'attivita di screening.

Riguardo al finanziamento delle attivita di screening,
quasi tutte le Regioni hanno previsto un budget, alme-
no per le fasi iniziali di awio dei programmi. A regime,
alcune hanno mantenuto il finanziamento ad hoc, altre
proseguono utiizzando parte delle quote capitarie
degli assistiti (es. Friuli Venezia Giulia, Toscana)
Anche se con strumenti e modalita differenti, tutte le
Regioni presidiano il controllo dell'attivita di screening,
verificando I'andamento dei programmi e adottando
criteri per il controllo di qualita. Generalmente si costi-
tuiscono Commissioni Regionali nelle quali viene coin-
volta una rappresentanza dei Sanitari che fattivamen-
te operano “sul campo”. Qualora nel territorio regio-
nale esistano Istituti, Agenzie, Servizi di Epidemiologia,
Centri di Riferimento adeguatamente strutturati ( per
esempio nel Veneto, in Piemonte, in Toscana, nel
Lazio), la Regione, mediante appositi atti deliberativi,
affida ad essi l'attivita di monitoraggio e di valutazione,
richiedendo la stesura di periodica reportistica. In alcu-
ni casi & proprio in questo contesto che le attivita cor-
renti locali si integrano con iniziative volontarie di ade-
sione a confronti nazionali come le survey GISCi e
GISMa.

La formulazione forse non sufficientemente chiara
della domanda n.5, intesa a chiarire se esistano dei
Centri di Riferimento Regionale per l'attivita di scree-
ning in senso stretto, ha ingenerato una serie di rispo-
ste che spesso ribadiscono quanto gia detto. Per que-
sto motivo si ritengono necessari ulteriori (e succes-
sivi) approfondimenti su questo punto.

La formazione e il training degli operatori & un argo-
mento ritenuto importante in quasi tutte le realta. Le
iniziative coinvolgono in modo attivo gli addetti ai lavo-
ri, specie per la parte strettamente legata allesecu-
zione e allinterpretazione del test di screening.
Laddove esistono adeguate risorse in termini di profil
professionali dedicati (Emilia Romagna, Piemonte,
Toscana, Veneto) la formazione & rivolta anche agli
aspetti relativi alla comunicazione, alla valutazione di
processo e di impatto dell'attivita di screening, all'epi-
demiologia di base. In questi casi vengono organizza-
ti dei corsi a livello regionale, obbligatori e gratuiti per
gli operatori coinvolti, aperti anche a operatori prove-
nienti da altre Regioni. In alcuni casi poi, sono le
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Regioni stesse che attivano convenzioni ad hoc con
centri di riferimento (es. C.P.O Piemonte, C.S.P.O.
Toscana) per essere supportate nellattivita di forma-
zione e/0 aggiornamento del proprio personale (es.
Umbria, Abruzzo, Liguria, Valle d’Aosta)

Rapporti e resoconti periodici — in genere annuali —
vengono regolarmente stilati e divulgati a tutti gli ope-
ratori coinvolti negli screening. Tali documenti vengo-
no di regola indirizzati anche alle Direzioni Generali
delle ASL e al’Assessorato Regionale. In qualche caso
i report vengono recapitati anche alle Associazioni di
Volontariato (EmiliaRomagna). Si sta diffondendo in
modo massiccio l'uso del sito web della Regione o
dellAzienda per la divulgazione di questo tipo di infor-
mazioni e rilevazioni.

Infine, per quanto riguarda la popolazione utente, &
duso comune in tutte le realta la produzione di
depliants, fogli illustrativi e il ricorso ai media locali. In
alcuni casi sono state attuate iniziative regionali uni-
formi su tutto il territorio (Abruzzo, Umbria, Emilia-
Romagna, Toscana, Piemonte) o si stanno per pro-
muovere (Veneto). In altri casi i canali di comunicazio-
ne con il pubblico si sviluppano per iniziativa locale e
quindi con modalita differenti nelle diverse strutture
sanitarie appartenenti alla stessa Regione. Esiste poi
una modalita intermedia, per cui ogni programma di
screening produce il proprio materiale divulgativo in
funzione alle esigenze locali e la Regione attua con
periodicita campagne divulgative massicce ed unifor-
mi su tutto il territorio (EmiliaRomagna).

Considerazioni Finali

La diffusione ormai crescente di programmi di scree-
ning per i tumori femminili si accompagna sempre pit
a una crescente necessita di monitoraggio e valuta-
zione delle attivita da parte degli organismi regionali,
anche in assenza di finanziamenti ad hoc. Si condivide
sempre piu lidea che per questo tipo di attivita sia
importante il confronto multidisciplinare tra operatori
nellambito dello stesso programma, tra diversi pro-
grammi della stessa regione, tra diversi programmi in
diverse regioni. L'uso di protocaoll, il monitoraggio del
[attivita, il controllo di qualita delle procedure, la diffu-
sione e condivisione dei risultati sono pratica comune
alla maggior parte delle realta italiane. In questa ottica
gli Assessorati delle Regioni, il GISCi e il GISMa hanno
avuto ed hanno un ruolo determinante. Tuttavia, non &
stato semplice identificare, a livello regionale, chi
fosse in grado di rispondere al questionario; il percor-
so di acquisizione dati € stato facilitato laddove il com-

pito & stato demandato ad operatori coinvolti nell'atti-
vita di sorveglianza degli screening come attivita pro-
pria e corrente. Ulteriore vantaggio si & avuto nelle
Regioni in cui esistono programmi aderenti al GISCi
e/0 al GISMa. Per i casi in cui non si & giunti ad avere
le risposte in tempo utile, si ritiene abbia avuto un
ruolo determinante il periodo poco favorevole della
raccolta dati, coincidente con le ferie estive.

Tabella . 1: Esiti dellindagine
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Pertanto, 'assenza dei dati non implica che la Regione
non abbia attuato iniziative in materia di screening.
Questa prima esperienza & stata 'occasione per iden-
tificare quali problemi e criticita si possono incontrare
nel rilevare informazioni a livello nazionale sulle iniziati-
ve intraprese dalle Regioni per lattuazione di pro-
grammi di screening dei tumori femminili.

Regioni Tipologia Iniziative Linee Budget Coord.  Centro di Monitoraggio Form. Diff.
di legislative Guida/ Regionale rif. attivita training dei
screening Controlli regionale risultati

di qualita

NORD

Val D'Aosta m-+u Si Si Si Si si Si Si Si

Piemonte m-+u Si Si Si Si Si Si Si Si

Liguria m-+u Si si Si si Si si si no,

solo
internet

Lombardia m-+u Si Si Si Si no Si Si Si

Prov Aut Trento m+u si Si si(*) si si no Si Si +

internet

Prov Aut Bolzano | ut si si si si si si no no,

solo
internet

Veneto m+u si Si si si no si si Si+

internet

Friuli m-+u Si si no si si si si Si+

internet

Emilia Romagna m-+u si si si Si si si Si Si+

internet

CENTRO

Toscana m-+u Si Si no Si Si Si Si Si

Marche n.p.

Umbria m+u si Si si si no si Si Si+

internet

Molise m-+u no Si Si Si si Si Si Si

Abruzzo ut Si Si Si Si Si si Si Si+

internet

Lazio u+m si si si si si si si Si+

internet

SUD

Puglia u+m Si si Si Si si (=) si Si si

Campania u+m Si si Si Si Si si Si Si+

internet

Calabria n.p.

Basilicata u+m si si si si Si si si Si+

internet

Sicilia n.p.

Sardegna n.p.

legenda

n.p. = questionario non pervenuto
(=) = solo per la mammella

ut = risposto per il cervicocarcinoma m-+u = risposto per entrambi gli screening
(*) = solo per cervicoca
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La Regione Lazio ha deliberato l'attivazione dei
programmi di screening (PS) mammografico e
citologico nel 1997 (DGR 4236). Nella citata deli-
bera e in atti successivi sono state emanate linee-
guida organizzative e tecniche in adesione a quel-
le internazionali ed italiane; sono stati adottati gli
standard GISMa (1) e GISCi (2); & stata definita I'a-
dozione, per il sistema informativo, di un tracciato
record individuale che comprendeva variabili ana-
grafiche e di processo sino allindicazione al trat-
tamento dopo I'esecuzione del secondo livello; la
realizzazione dei programmi € stata affidata alle
12 ASL presenti nella regione.

| primi programmi coerenti con tale DGR sono stati
attivati dal 1999, incorporando alcune locali espe-
rienze iniziate precedentemente.

A fine 2000 erano stati attivati solo 6/12 pro-
grammi mammografici e 6/12 programmi citolo-
gici con valori molto limitati di copertura della
popolazione (come programma e come esecuzio-
ne test); era anche evidente una diminuzione del
numero medio di donne coinvolte' al giorno, su
base semestrale (grafici 1, 2).

Lo sforzo prodotto per avviare i programmi e la
produzione di linee guida per la loro conduzione,
non erano quindi sufficienti a garantire una situa-
zione di regime accettabile.

E stata quindi iniziata un’attivita sistematica di ana-
lisi delle criticita e di definizione dei profili di solu-
zione, attuata mediante gruppi di lavoro con gli
operatori ed analisi dei database regionali. Tale
processo ha determinato un nuovo approccio alla
gestione dei programmi di screening nella regione
Lazio, che e qui presentato nei suoi elementi
essenziali e con i risultati preliminari.
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io dei Programmi di Screening

Il ruolo dell’Agenzia di Sanita Pubblica (ASP)
L'’Agenzia di Sanita Pubblica (ASP), come ente di
supporto tecnico allAssessorato alla Sanita della
Regione Lazio, rispetto ai programmi di screening
ha compiti definiti da Leggi regionali, Delibere di
Giunta e dal Piano Sanitario 2002-04 e che consi-
stono in; gestione del Sistema Informativo specifi-
co (basato su record individuali); coordinamento
dei programmi delle ASL; analisi e valutazione di
processo e di esito; compiti operativi nel campo
della formazione e della qualita; supporto all'attivi-
ta di programmazione e deliberazione dell'Asses-
sorato Regionale alla Sanita; coordinamento e
gestione di gruppi di lavoro con gli operatori.

Definizione del problema

L'analisi delle criticita, avviata dal’ASP in esercizio
del proprio ruolo, ha individuato alcuni elementi
problematici riassunti nella tabella 1. In particola-
re, € emersa in modo primario l'importanza della
dimensione organizzativa. E anche emersa una
sostanziale crisi culturale e professionale che
investiva profondamente l'individuazione e I'attribu-
zione delle responsabilita nell'erogare programmi
di screening al riguardo sia del ruolo della
Regione, sia di quello delle ASL, sia, infine, quello
individuale degli operatori.

Questa crisi s'inscrive in un problema pit generale
(3) di aziendalizzazione problematica e incompleta
e di un conflitto non ancora risolto, né a livello
organizzativo né culturale, tra responsabilita clini-
ca e manageriale.

L'analisi dellASP sulla dimensione organizzativa
degli screening ha aggiunto un ulteriore elemento:
il programma di screening & un vero e proprio pro-

filo assistenziale, poiché programma tutte le tappe
del “percorso” di un cittadino, dall'invito di un sog-
getto asintomatico individuato come “a rischio”
sino al trattamento delle lesioni eventualmente dia-
gnosticate; cid nella prospettiva organizzativa di
reingegnerizzare i processi secondo il punto di
vista del cittadino-utente-paziente (4).

Gli elementi cosi raccolti hanno portato ad identifi-
care la necessita di una vera e propria azione di
governo, articolata a livello regionale e aziendale
che fosse rispettosa della partecipazione degli
operatori, valorizzandone gli specifici apporti pro-
fessionali (“clinici”) e che favorisse, sistematizzan-
dola, linterazione multiprofessionale e multidisci-
plinare subordinata ad un chiaro obiettivo di salu-
te; e stata identificata, ciog, la necessita di una
vera e propria governance, nel senso proposto da
Stoker (5) di un insieme di attori che all'interno di
un sistema interagiscano e contribuiscano al rag-
giungimento degli obiettivi del progetto. Si & quin-
di posto il problema di identificare un framework di
riferimento per questa azione di governo.

La prospettiva della clinical governance

Il problema di processi di cura efficaci e di qualita
riguarda tutto il sistema sanitario (nazionale e
regionale) ma diventa particolarmente pregnante
per i programmi di screening in quanto livello
essenziale di assistenza e, quindi, profilo assisten-
ziale di dimensione regionale.

La necessita di porre la qualita al centro della
accountability delle strutture sanitarie (6) ha porta-
to alla definizione di un modello teorico di riferi-
mento definito come clinical governance o gover-
no clinico.

La clinical governance (6, 7) € il complesso dei
mezzi attraverso i quali il Servizio sanitario (SS)
assicura la disponibilita di cure cliniche di qualita,
rendendo gli operatori e [istituzione co-responsa-
bili dello stabilire, mantenere e monitorare stan-
dard di rendimento. Il Sistema Sanitario diventa
quindi responsabile del miglioramento continuo
della qualita dei propri servizi e della salvaguardia
di alti standard di cura, creando un ambiente nel
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quale possa crescere l'eccellenza clinica con
un’organizzazione aperta e disponibile alle innova-
zioni, dove la partecipazione € incoraggiata, la for-
mazione e la ricerca sono appropriatamente valu-
tati e dove gli operatori imparano dagli errori e il
biasimo sia I'eccezione e non la regola (8).

La legislazione vigente e in particolare il d.lgs.
229/99 appare coerente con i principi della CG e,
anzi, contiene le indicazioni principali per dar forza
a questi principi; in questo caso, “'imparare dagli
altri” appare, oltre che pragmatico, anche struttu-
rale ad un pieno utilizzo delle indicazioni normative
alla base dell'organizzazione sanitaria italiana (3).
Gli elementi che caratterizzano la CG possono
essere riassunti come di seguito:

Garanzia di efficacia

Garanzia di appropriatezza

Miglioramento della qualita (strumenti per: Audit
clinico, MCQ, ecc)

Garanzia di continuita dell'assistenza (disease
management)

Formazione

Garanzia di sicurezza (risk management)
Rapporto di trasparenza coi cittadini

Ricerca e sviluppo

Le attivita di gestione e monitoraggio dei PS della
regione Lazio saranno quindi di seguito esposte
secondo il frame-work di riferimento della clinical
governance.

Garanzia di efficacia e di appropriatezza

| programmi di screening si fondano su evidenze
scientifiche di efficacia ottenute prevalentemente
mediante ampi trial di popolazione per il cancro
della mammella e studi osservazionali per il cancro
della cervice uterina. Sono realizzati secondo linee
guida basate sull'uso appropriato delle tecnologie
applicate (1,2). Per tali motivi sono considerati
Livelli Essenziali di Assistenza ai sensi del DPCM
31/11/2001.

La garanzia di efficacia (intesa come verifica della
effectiveness) e appropriatezza si realizza median-
te la messa in opera di idonee attivita di monito-



raggio e valutazione al fine di identificare I'even-
tuale scarto rispetto agli indicatori di processo e di
esito che possano essere registrati nella pratica.
Un set di informazioni & ottenibile dallASP attra-
verso il sistema informativo dello screening e dal
calcolo dei relativi indicatori. La descrizione dei
volumi di attivita e dei principali indicatori € ripor-
tata nelle tabelle 2, 3. A queste valutazioni contri-
buiscono anche studi ad hoc realizzati dallASP
mediante l'utilizzo di altri sistemi informativi
(Ospedaliero, Assistenza Specialistica, Registro
delle cause di morte) o mediante studi di impatto.

Programmi di miglioramento continuo della
qualita

La qualita costituisce un obiettivo imprescindibile
dei programmi di screening ed & una delle priorita
della Regione Lazio. Per un approccio regionale
alla qualita dei PS sono state programmate e in
parte realizzate due iniziative:

e manuali di criteri di buona pratica, compreso uno
specifico sistema informativo per la qualita

e utilizzo articolato e sistematico dei vari strumen-
ti per la Qualita (Q).

e |l Manuale dei Criteri di Buona Pratica (CBP) & un
insieme di criteri, indicatori e standard di struttura,
di processo e di esito precoce definiti da gruppi di
lavoro degli operatori impegnati nei PS. La loro
definizione corrisponde per ampi versi alla conte-
stualizzazione delle linee-guida professionali (italia-
ne e internazionali); tuttavia, sono stati considerati
molti altri criteri soprattutto per quelli di struttura;
talvolta sono state proposte variazioni negli stan-
dard definiti dalle linee-guida esaminate, in relazio-
ne allo stato di avanzamento dei PS e alle specifi-
cita organizzative del Lazio.

II' manuale per lo screening mammografico ha
completato la fase di sperimentazione ed & stato
recepito da una delibera di Giunta regionale men-
tre quello per lo screening citologico & in corso di
sperimentazione.

| criteri ( e relativi indicatori) individuati sono 23 cri-
teri di struttura (12 per primo e secondo livello, 11
per trattamento) e 45 criteri di processo ed esito
precoce (20 per il primo e secondo livello, 25 per
il trattamento).

Una riflessione interessante deriva dal confronto
tra gli indicatori dei CBP e quelli di riferimento del
GISMa e GISCi: solo il 26% dei criteri dei CBP tro-
vano riscontro in quelli delle societa scientifiche.
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Cid induce a due valutazioni sostanziali: la prima &
che, probabilmente, nel Lazio & stato identificato
un eccesso di criteri; questa tendenza non & sor-
prendente nel momento che si affronta il problema
di una valutazione precisa della qualita ma postula
un ulteriore lavoro di selezione di indicatori. Daltro
canto questo dato rispecchia la differenza princi-
pale che esiste tra i due set di criteri: gli indicato-
ri GISMa o GISCi sono indicatori appartenenti alla
dimensione della qualita tecnico-professionale;
quelli dei CBP rispecchiano in toto la prospettiva
organizzativa comprendendo p.es. indicatori sulla
formazione degli operatori o altri squisitamente
organizzativi (p.es. il tempo operatore dedicato).
Le informazioni richieste dai CBP sono ottenibili da
rilevazioni ad hoc (una tantum o periodiche), dai
dati del Sistema Informativo degli screening attual-
mente in uso (SIS) oppure dai dati raccolti dal sw
SQTM (scheda computerizzata sulla qualita del
trattamento del carcinoma mammario, elaborata
dal CPO-Piemonte).

| manuali dei CBP generano quindi un flusso infor-
mativo strutturato in un vero e proprio sistema
informativo per la qualita degli screening
(S.In.Qua.S.), progettato proprio per l'importanza
strategica della qualita. Le informazioni saranno
utilizzate per:

e Monitorare la qualita dei programmi di screening
e Fornire dati per i cicli di miglioramento continuo
della qualita (MCQ) sia a livello regionale sia di sin-
gola ASL. Le caratteristiche del S.I. per la qualita
sono esemplificate nella tabella 4 nel caso dello
screening mammografico

e Avere adottato la logica della CG comporta che
in modo del tutto naturale possano essere utilizza-
ti per uno stesso obiettivo diversi strumenti (cicli di
MCQ, certificazioni I1SO, accreditamento ecc). Le
iniziative gia awviate, oltre al ciclo complessivo
regionale di MCQ, sono: la certificazione ISO 9000
dello screening mammografico della ASL RM H e
un processo di definizione dei requisiti per 'accre-
ditamento istituzionale da affrontare, come indivi-
duato dal PSR 2002-2004, in forma sperimentale.

Garanzia di continuita dell’assistenza (disea-
se management o profilo assistenziale)

I programma di screening soddisfa tutte le condi-
zioni per essere considerato Profilo Assistenziale
(PA) (4). Tuttavia, assume una specificita di grande
rilievo: esso € espressamente progettato “per per-

sone sane”, sia al fine di migliorare la prognosi
delle persone effettivamente malate di cancro sia
ponendo particolare attenzione a non danneggiare
chi & effettivamente sano. Da questo punto di vista
il programma di screening (PS) sottolinea il “seg-
mento” della prevenzione nel PA (ampliandolo ad
una dimensione di intervento attivo su ampie popo-
lazioni), gia insito nella definizione di disease
management ma che tende ad essere di seconda-
ria importanza nellaccezione “clinica” di tale defi-
nizione. In questo senso il PS contribuisce ad una
lettura piti esaustiva e approfondita del PA sottoli-
neandone il significato di salvaguardia della salute
(v. anche Box “ | nostri elementi”).

Da questa impostazione deriva I'obiettivo di garan-
tire ai cittadini/utenti/pazienti la continuita dell'as-
sistenza valutando sistematicamente i PS come
PA; cio ha delle implicazioni nelle dimensioni sot-
toposte a valutazione (organizzativa, tecnico-pro-
fessionale, percepita-partecipativa) e nelle meto-
dologie (Health Technology Assessment).

A tal fine sono risultate praticabili due linee di anali-
si: la misurazione di esiti precoci (9) e la valutazione
delladesione ai Criteri di buona Pratica da parte
degli erogatori di screening (flusso informativo per
la qualita); a quest'ultimo riguardo, le principali criti-
cita derivano dagli scostamenti nella pratica; la
gestione di tali scostamenti fa parte integrante dei
programmi di miglioramento della qualita.

D'altro canto, concepire il programma di screening
come profilo assistenziale (PA) impone un vero pro-
blema di mutamento culturale e di reingegnerizza-
zione dell'offerta; al riguardo, sono gia emerse alcu-
ne necessita che vengono presentate non come
esaustive ma come aspetti empirici principali:

e Miglioramento dell'accesso al trattamento; tra i
vari aspetti: disponibilita di Unita di Senologia
Interdisciplinari (DGR 1736,/02); tempestivita, dis-
ponibilita di trattamenti radioterapici.

e Integrazione delle rappresentanti delle donne nei
processi organizzativi

e |dentificazioni e formalizzazione dei ruoli degli
psiconcologi: esigenza di individuare e formare
competenze specifiche per attivita di consulenza e
supporto nei PS (per le donne e gli operatori) e per
I'assistenza domiciliare.

¢ Inserimento dell'assistenza territoriale post-inter-
vento nel PA screening: soprattutto come necessi-
ta di stabilire linee-guida e procedure di raccordo
con le strutture di assistenza domiciliare integrata.
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Formazione

La Regione Lazio ha deliberato (DGR 2039/01) un
Piano regionale di Formazione (PRF) per gli operato-
ri degli screening che prevede eventi:

e per la formazione di base e continua

¢ nelle dimensioni tecnico-professionale e della qualita.
Gli eventi formativi (corsi, seminari, stage, workshop
ecc.) sono gestiti direttamente dal’ASP o da provi-
ders interni al Lazio identificati per riconosciuta com-
petenza ed esperienza. | providers identificati sono:
Istituti Universitari, Coordinamenti ASL dei program-
mi di screening, Societa Scientifiche. Gli obiettivi for-
mativi sono stati definiti attraverso la consultazio-
ne di esperti. Nel primo anno di attivita del PRF
sono stati realizzati 28 eventi, cui hanno parteci-
pato 510 operatori dei quali 409 impegnati negli
screening. Sono stati programmati sino a fine
2003 altri 16 eventi formativi destinati a 570 pre-
senze; sono stati progettati anche due master
Universitari in screening management e citologia
per i programmi di screening. E stata iniziata un’at-
tivita formale di definizione dei compiti professiona-
li e dei conseguenti bisogni formativi al fine di una
seconda stesura del PRF: la fruizione degli eventi
del PRF (nonché di alcuni altri eventi formativi a
carattere nazionale, coerenti con gli obiettivi del
PRF stesso e che diano garanzie di qualita) & rece-
pita dai CBP come requisito di partecipazione ai PS.

Garanzia di sicurezza (Risk Management)

| programmi di screening devono rispettare stan-
dard di qualita e questo costituisce un approccio
proattivo perseguendo una “strutturata” garanzia di
processo. Un vero e proprio risk management pud
partire solo dall'esatta individuazione degli eventi
avversi di interesse e dalla definizione delle proce-
dure per identificarli e gestirli. E stato definito uno
specifico programma “Risk Management” che si
articola in due capitoli principali: individuazione
degli eventi avversi di interesse e definizione delle
relative procedure di rilevamento e di gestione.
Per quanto attiene al primo aspetto € in corso la
compilazione, dai dati di letteratura, della lista
degli eventi awversi pertinenti al programma di
screening e a tutti i suoi atti; & stata programmata
una rilevazione di eventi avversi dal punto di vista
delle associazioni delle pazienti.

Per quanto attiene il secondo ambito sono state
definite procedure (a livello regionale) per quanto
riguarda il cancro intervallo dello screening mam-



mografico (8), la valutazione della percentuale di
benigni operati e dei sovratrattamenti; sono state
anche realizzate iniziative di formazione nellambito
del PRF utilizzando lo strumento della discussione
di casi (audit); devono essere definite procedure di
rilevamento e di gestione a livello aziendale.

Rapporto di trasparenza coi cittadini
Il rapporto con i cittadini & fondamentale per ogni
articolazione del SSR ma spesso disatteso; i pro-
grammi di screening hanno invece sempre mostra-
to una grande attenzione agli aspetti etici, alla
comunicazione, al rispetto della liberta di scelta.
| cittadini, attraverso le loro associazioni, possono
svolgere vari ruoli; di testimone dell'organizzazio-
ne, di garante, di partner in parti del programma
e/0 nei processi di reingegnerizzazione. Le inizia-
tive awviate sono state:
e definire un rapporto organico con le principali
Associazioni femminili a livello regionale;
e awiare uno studio sulla qualita della comunica-
zione di esito del test di primo livello negativo o
dubbio nello screening mammografico (Progetto
individuato con Europa Donna);
e progettazione e realizzazione comune delle
“pagine utenti” nel sito ASP-Screening;
e perseguire un'attenzione sistematica agli aspetti
etici attuata mediante la costituzione di un
Comitato Etico monotematico per gli screening
con compiti di:
e compiere valutazioni di merito degli studi che
I'ASP promuove o esamina al riguardo della pre-
venzione secondaria delle malattie
e compiere valutazioni e promuovere iniziative di
miglioramento relativamente agli aspetti etici dei
programmi di screening in atto con particolare
attenzione alla dimensione della comunicazione
e dell'umanizzazione dei processi
Associazioni di volontariato e di pazienti sono poi
inserite in vari ruoli all'interno delle AASSLL, per
esempio occupandosi di riabilitazione per donne
mastectomizzate nella ASL RM H.

Ricerca e sviluppo

L'’ASP, come organo tecnico di supporto
allAssessorato alla Sanita, ha per compiti istitu-
zionali quello di svolgere ricerche di tipo epide-
miologico. Oltre a questo compito specifico e a
quelli previsti dal PSR 2002-2004, sono stati atti-
vati per i programmi di screening progetti di ricer-
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ca di Health Technology Assessment e di ricerca
organizzativa riguardo:

e analisi dei costi dello screening mammografico
e individuazione dei cancri intervallo della mammella
(per la gestione del rischio e la valutazione di esito)
e centralizzazione della lettura dei pap-test medi-
ante automazione

e sperimentazione dello screening del cancro colo-
rettale

e sperimentazione per l'integrazione del provato non
profit (Lega Tumori) e dei medici di medicina gene-
rale nellerogazione dello screening mammografico.
Un ultimo aspetto riguarda I'attivita programmato-
ria e deliberativa della Regione alla quale 'ASP ha
contribuito con la propria attivita d'impostazione
tecnica, coerentemente con I'approccio illustrato.
Gli ambiti principali riguardano il PSR 2002-2004
(DCR 114/02), deliberazioni di Giunta e la defini-
zione di indicatori di cruscotto.

[ Il PSR ha stabilito, tra le sue Sfide Prioritarie, un
obiettivo generale (realizzare programmi di scree-
ning di popolazione per i tumori di provata effica-
cia, garantendo un uso appropriato delle risorse) e
una serie di azioni per: raggiungere tutta la popo-
lazione destinataria assicurando il rispetto del
LEA; la formazione (Piano Regionale di
Formazione, gestito dall’ASP); il monitoraggio e la
valutazione di qualita dei PS.

[J La Giunta Regionale ha deliberato, tra l'altro,:
nuovi indicatori per la valutazione delle Direzioni
generali ASL sulle attivita e la qualita degli scree-
ning (DGR 1730/02); adozione del Manuale dei
Criteri di Buona pratica per lo screening mammo-
grafico e istituzione di Unita di senologia interdi-
sciplinari (DGR 1736/02); fase di fattibilita dello
screening del cancro colorettale (con ricerca del
sangue occulto fecale) per 300.000 cittadini, in
20 distretti (DGR 1740/02).

[ Indicatori sintetici, funzionali alle esigenze di
governo regionale e in particolare al monitoraggio
delle scelte di programmazione regionale; inoltre
servono per prendere decisioni e variano in rela-
zione al livello di integrazione decisionale e allo
stato di avanzamento degli interventi. L'ASP ha
individuato tre tipi principali di indicatori di cruscot-
to, esemplificati per lo screening mammografico:
1. Velocita di coinvolgimento osservato-atteso:
descrive l'attivita svolta in confronto a quella da
svolgere, su base semestrale, necessaria a rag-
giungere l'obiettivo della copertura totale del tar-

get; un esempio di tale indicatore, & riportato nel
grafico 3. Rispetto a questo indicatore sono pos-
sibili ulteriori articolazioni. 2. Copertura di attivita

di coinvolgimento (andamento semestrale): descri-
ve l'andamento del rapporto tra il lavoro svolto
(osservato) e quello da svolgere (atteso) per il
coinvolgimento dell'intera popolazione target (gra-
fico 4). 3. Andamento della capacita produttiva,

stratificazione per ASL: descrive 'andamento del
numero medio delle donne coinvolte al giorno, su
base semestrale. 4. Incidenza degli interventi per

cancro: descrive la densita di incidenza di interventi
chirurgici per neoplasia, stratificata per popolazioni
coinvolte e non nei programmi di screening, aderen-
ti e no (v. tabella 5). 5. Assorbimento di risorse:
descrive 'andamento dei volumi di prestazioni esegui-
te negli screening e ambulatorialmente (grafico 5).

Considerazioni

La necessita di assicurare i livelli essenziali di assi-
stenza € un compito di particolare rilievo per ogni
SSR; nel caso dei programmi di screening diventa
una vera e propria sfida prioritaria e come tale &
stata recepita dal PSR 2002-04 del Lazio. Nel
caso dei PS-LEA il generale problema della sanita
italiana di assicurare cure di qualita diventa piu
acuto in ragione dei volumi di attivita e della neces-
saria sistematicita dell'offerta. L'approccio della
CG & ampio, talché si parla di vera e propria “rivo-
luzione” (10), ed appare capace di garantire I'affi-
dabilita pubblica dei servizi e delle prestazioni sani-
tarie (11). In effetti si tratta di un approccio com-
plessivo che definisce espressamente le respon-
sabilita (intesa secondo I'etimo che evidenzia la
capacita di dare risposte), oltre che dei clinici,
anche delle istituzioni. Rimane ovwviamente neces-
sario potere dimostrare che la CG, come sempre
quando si parla di qualita, produca effettivi miglio-
ramenti nella pratica clinica (12, 13, 14).
['ambito dei programmi di screening costituisce
un “setting” di applicazione della CG ambizioso,
ma per certi versi facilitato perché saldamente
basato su evidenze di efficacia. Nel Lazio, ma non
solo, i PS sono articolati a livello di ASL ma sono
a tutti gli effetti un programma regionale, coordi-
nato, monitorato e valutato da un’Autorita sanitaria
centrale ('ASP). Questo significa un governo unico
regionale che definisce obiettivi di salute, linee
guida, indicatori e standard tecnico-professionali;
significa anche che a livello regionale & definito e

83

regolamentato lo schema di un profilo assistenzia-
le e sono definiti i meccanismi di finanziamento.
L'uso dei sistemi informativi permette il monito-
raggio del raggiungimento degli obiettivi e la valu-
tazione dello scarto dagli standard.

La nostra esperienza ha messo sotto i riflettori il
problema dell'organizzazione come criticita princi-
pale; cid & coerente con altri acquisizioni di lette-
ratura (15,16,17); andranno quindi perfezionati
sistemi di valutazione specifica dei modelli orga-
nizzativi e di gestione.

Il programma presentato puo essere per ora valutato
solo mediante indicatori di processo: incremento del
numero di ASL attive; andamento dei tassi di coper-
tura e dei volumi di attivita regionali complessivi;
numero di eventi formativi e di operatori formati; qua-
lita del S.I.; definizione di procedure; realizzazione di
studi. Rimane da verificare se questi interventi hanno
effettivamente determinato miglioramenti nella salute
delle  popolazioni sottoposte a screening.
['attivazione del PRF e alcune normative emanate con
delibere di Giunta Regionale (come lindividuazione di
un budget per il coordinamento aziendale dei PS)
stanno portando alla definizione di un'ulteriore critici-
ta che riguarda i rapporti tra modelli regionali e auto-
nomie aziendali.

Cio accade innanzi tutto a livello di programmazione
organizzativa perché le ASL devono gestire due linee
di non facile integrazione come il budget di distretto
e il budget di screening, che & sovradistrettuale e
sovradipartimentale.

Dallaltra parte, gli operatori sono portati a dovere
vivere un sostanziale conflitto fra i modelli applicati
nella loro pratica clinica usuale e quelli richiesti dai
PS. Questo tendenziale conflitto con i modelli usuali si
realizza sia sul piano organizzativo (i PS si caratteriz-
zano per lappartenenza ad un modello regionale
“sovra-aziendale”) ma anche sul piano epistemologi-
co: “perché la medicina preventiva aiuta la Medicina a
ripensare se stessa superando l'organicismo”; deon-
tologico: “perché lo screening fa ripensare il medico
sul proprio ruolo duale medico-paziente e sulla pro-
pria immagine, confrontandolo col rapporto medico-
soggetto sano e sistema sanitario-collettivita”; socia-
le: “perché la finalita professionale € la cura del sog-
getto sociale”; culturale: “perché la medicina preven-
tiva c’induce a ripensare la storia della nostra corpo-
reita, confrontandoci con la dimensione del rischio e
proiettando il nostro sguardo sul futuro”. (18)




Conclusioni

| programmi di screening (PS) sono nati come ini-
ziativa di gruppi professionali in applicazione di
linee-guida per interventi di provata efficacia. Il
concepirli come LEA impone di comprenderne
appieno le implicazioni organizzative e gestionali.
Da questo punto di vista, i PS costituiscono un sot-
tosistema del servizio sanitario regionale che, per
la prevenzione di alcune malattie, riguarda la mag-
gioranza della popolazione residente.

La nostra esperienza sottolinea con forza la
necessita di sviluppare modelli di governo ade-
guati; a nostro awviso essa appare innovativa sia
per ['utilizzo in ambito regionale di un approccio di
clinical governance (CG), sia per la sua applicazio-
ne ai PS.

Allo stato attuale non & possibile produrre valuta-
zioni di impatto di tale “formula di governo” .
Tuttavia, I'adozione di tale framework € risultata
utile, in sede di programmazione delle attivita di
governo, per la chiarificazione e lintegrazione
delle stesse. e la nostra esperienza pud portare a
considerare che il modello della CG appare capa-
ce di rispondere all'esigenze di miglioramento
della Qualita di un profilo assistenziale cosi com-
plesso come i PS.
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Box: i nostri elementi

Programma di screening € un programma orga-
nizzato in cui viene sistematicamente invitata tutta
la popolazione in eta giudicata a rischio. | sogget-
ti destinatari aderiscono volontariamente. E la
struttura sanitaria che inizia il contatto e prende in
carico il destinatario dell'intervento, assicurando il
disease management. Il programma & controllato
per la qualita (Sackett 75, modificato)

Profilo assistenziale (pud essere considerato la
traduzione di disease management)
Progettazione del percorso che il cittadino svolge
nel sistema sanitario. E un approccio alla cura del
paziente teso a coordinare le risorse mediche dis-
ponibili attraverso l'intero sistema di assistenza; il
punto critico & quello di spostare il punto di vista
dal “trattare i pazienti durante singoli e separati
episodi di malattia” al “provvedere un'assistenza di
alta qualita in un continuo” che & la malattia. Ci
sono quattro elementi essenziali:

1 la disponibilita di un sistema sanitario integrato
2 una conoscenza di base della prevenzione, dia-
gnosi, trattamento e supporto della malattia

3 un sistema informativo adeguato all'analisi dei
comportamenti assistenziali

4 un processo di miglioramento continuo della
qualita )

Clinical governance E il complesso dei mezzi
attraverso i quali il servizio sanitario (SS) assicura la
disponibilita di cure cliniche di qualita, rendendo gli
operatori responsabili dello stabilire, mantenere e
monitorare standard di rendimento. L'essenza della
responsabilita € l'identificazione e I'accettazione del
ruolo e dei compiti di ogni clinico o manager. In par-
ticolare, ogni clinico e responsabile di fornire ad ogni
paziente cure di alta qualita e di essere in grado di
dimostrare cio definendo e monitorando standard
accettabili. Listituzione ha una responsabilita analo-
ga e, inoltre, quella di assicurare che i propri clinici
dipendenti rispondano esaurientemente alle rispetti-
ve responsabilita.

II'SS diventa quindi responsabile del miglioramento
continuo della qualita dei propri servizi e della salva-
guardia di alti standard di cura, creando un ambien-
te nel quale possa crescere l'eccellenza clinica
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| Grafici 1 e 2 descrivono il ritmo di coinvolgimento dei programmi di screening calcolato su base seme-
strale. In ascissa sono riportati i semestri di calendario e in ordinata il numero medio delle donne coin-

volte al giorno (aggiustato per gli effettivi giorni lavorativi)

Grafico . 1 Programma di screening Mammografico
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Grafico . 2 Programma di screening Citologico™ i dati del Il semestre 2002 sono parziali
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Tabella . 1 Descrizione delle principali criticita stratificate per fasi dello screening

Fasi del profilo assistenziale

Principali criticita

Organizzazione
ASL

e autonomia di budget dei coordinatori dei programmi nelle
e scarsita di risorse tecnologiche e professionali “dedicate”
e “interferenza” di attivita diagnostica clinica inappropriata
e mancata prioritarizzazione dell'offerta di screening

in relazione alla mortalita per zone geografiche (SMR)

Approfondimento
diagnostico di secondo livello

e mancanza di procedure attuative delle linee-guida
e comunicazione alle donne
e eccessivo ricorso al secondo livello diagnostico (recall rate)

Trattamento dei casi rilevati

e adesione alle linee-guida
¢ flusso informativo per la valutazione di qualita
e follow-up non assicurato

Tabella . 2 Volumi di attivita per ASL 1999-2002
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Tabella . 4 Caratteristiche del sistema informativo per la qualita dei programmi di screening mammografico

BISOGNO CONOSCITIVO

| programmi di screening della Regione Lazio raggiungono i livelli

MAMMOGRAFICO CITOLOGICO
Totale records Record Inviti ASL | Record totali Record Inviti
donne coinvolte screenate inesitati coinvolte screenate | inesitati
20868 7451 2939 Rm A 61557 11987 5329
72268 36768 6593 Rm B 10306 5888 2903
32119 7589 5213 RmC 15341 8805 730
5641 2496 116 RmD
49976 6253 1009 RmE
RmF 2983 2983 0
Rm G
100365 62303 4084 RmH
Viterbo 100427 32311 243
7401 5125 131 Rieti 19052 8559 215
2962 1211 1207 Latina 50472 16261 1990
24687 13246 737 | Frosinone 21319 4753 914
Tabella . 3 Indicatori di copertura | round di screening (dati al 31.12.02)
MAMMOGRAFICO CITOLOGICO
Target Regionale 700.413 1.558.625
Target ASL attive 585.000 981.000
Donne coinvolte 226.500 246.100
Test | livello eseguiti 100.000 81.200
Copertura programma 38..7% 25.1%
Tasso di esecuzione test* 48.0% 34.6%
Tasso di adesione grezzo™* 44 8% 28.8%

* Numero di test di primo livello eseguiti in donne invitate + spontanee in lista)

di qualita organizzativa, tecnico-professionale e percepita
identificati come condizione d'efficacia?
INTERLOCUTORE Regione, ASL
BISOGNO INFORMATIVO Conoscere gli scostamenti tra i comportamenti
nella pratica e gli standard previsti

ATTORI ASP, ASL (Coordinamenti programmi di screening)

INDICATORI Rapporto osservato/ Rapporto Rapporto Rapporto
atteso tecnico | osservato/atteso | osservato/atteso | osservato/atteso
professionale organizzativo gestionale di efficacia

DATI Variabili CBP Variabili CBP Variabili CBP | Variabili di impatto

FONTE S.I.S.M.; S.Q.T.M.; Rilevazioni ad hoc SISM SIO SIAS

FUNZIONE DEL SISTEMA e Di esercizio: funzionale alla gestione delle attivita correnti di MCQ

* Di governo: funzionale ad alimentare scelte e decisioni di progetto
CRITERI e Pertinenza: nella definizione delle variabili identificate dai CBP

e Validita: della definizione delle variabili di interesse

e Economicita: dati prevalentemente routinari
Legenda SIO: sistema informativo ospedaliero; SISM, sistema informativo screening mammografico;
SIAS: sistema informativo assistenza specialistica

Grafico . 3

Velocita di coinvolgimento osservato-atteso descrive I'attivita svolta (valore osservato) confrontata con
Iattivita da svolgere (valore atteso incrementale) su base semestrale di attivita, necessaria a raggiunge-
re 'obiettivo della copertura totale del target (mammografico | round). E anche riportato il valore atteso
medio come attivita da programmare nell'ipotesi di suddivedere la popolazione target per i giorni lavora-
tivi del round.
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Grafico . 4 Indicatore che descrive 'andamento del rapporto tra il lavoro svolto (osservato) e quello da
svolgere (atteso) per il coinvolgimento dell'intera popolazione target. (mammografico | round)

© RAPPORTO OSSERVATO/ATTESO (%)

1 2 3 4 SEMESTRE DI ATTIVITA

Tabella . 5 E descritta la densita di incidenza di interventi chirurgici per neoplasia, stratificata per cate-
goria nell'ambito dei due gruppi (ASL attive e ASL non attive).

Totale
neoplasie Benigni Maligni
incidenza invasivi sovratrattati
N % IRR N | X1000/ IRR % RRI % RR
ASL NON-ATTIVE 2016, 31.6 1378 2.1 13.1 16.7
ASL ATTIVE
Non-invitate 2003 34.7 11]1307 2.2 1/13.1 1119.0 1
invitate 203 26.8 0.77* 555 2.9(1.34* | 11.2 0.85/12.9 0.68*

Non-rispondenti 307| 33.2 0.95| 205 2.1 0.95|185| 1.42*15.8 0.83
neoplasie intervallo 70| 68.6 1.97* 22 4.0/1.83 | 13.6 1.04|13.6 0.72
screen-detected 381| 13.9 0.40* | 328 6.4 0.51"]11.0 0.58*
*P<0.05
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Grafico . 5 Assorbimento delle risorse. Sono riportati i volumi di mammografie eseguite, su base annua-
le, nei programmi di screening ed in regime di specialistica ambulatoriale (nella fascia di eta 50-69 anni
per le ASL con programmi di screening attivi; nella fascia di eta 50-69 anni per le ASL con programmi di
screening non attivi; in tutta regione per tutte le eta)
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" Gruppo Coordinatori e Responsabili dei programmi di screening del Lazio (GCRPSL) Baldi G., Brezzi S., Capparucci
P., Castellano A., Corbo A., DellUomo G., Gagliardi F., Mangia ML., Sacerdote MT., Scarinci M., Vella A., Bellardini P.,
Boschi L., Bozzi F., Caluori D., Calvagno L., Cantamessa MP., Carbone E., Corinto L., Di Meo G., Fabi LM., Falcocchio
G., Grenga E., Magi A., Masetti F., Sessa M., Sindici L., Tempesta R.
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oli Screening

Vincenzo Barile, Rocco Maglietta, Giuseppe Montagano

Introduzione

La Regione Basilicata ha previsto la realizzazione dei
programmi di screening mammografico e cervico-
uterino su base regionale nel proprio PSR 97/99.
Successivamente la Regione Basilicata, con direttiva
di indirizzo del ‘98, ha costituito specifici gruppi di
coordinamento per i due screening (tab.1) e awviato
le procedure per la loro realizzazione.

Con DGR del 2002 i programmi sono stati finanziati
fino al 2004 ed & in corso di realizzazione il lll° round.
Nella stessa delibera sono stati attivati e finanziati,
con una dotazione di 103.000 €, i due centri di rife-
rimento per gli screening, con compiti di attivazione
del controllo di qualita e realizzazione della forma-
zione di accesso e di mantenimento per gli opera-
tori coinvolti negli screening.

In questa esposizione si descriveranno le caratteri-
stiche generali degli screening ed i risultati conse-
guiti e le procedure attivate, o in corso di attivazio-
ne, da parte dei centri regionali di riferimento.

Situazione

Nella Regione Basilicata, prima dellawio dei pro-
grammi, non vi erano esperienze locali di screening,
pur essendo le strutture territoriali sufficientemente
dotate di servizi di mammografia e di ambulatori
ginecologici.

Il ricorso spontaneo alla prevenzione era abbastanza
limitato, ad eccezione dei due comuni capoluogo di
provincia (Potenza e Matera) e dei comuni limitrofi.
La Regione Basilicata ha un territorio vasto e con
una popolazione limitata e dispersa in ben 131
comuni e molti di questi piccoli comuni sono distan-
ti dalle principali strutture sanitarie.

Il ridotto ricorso alla prevenzione spontanea trova le

sue motivazioni negli aspetti socio-culturali di parte
della popolazione femminile della Regione Basilicata
e nelle oggettive difficolta logistiche che la donna
incontra vivendo in uno dei comuni marginali del ter-
ritorio.

| due gruppi di coordinamento degli screening, rap-
presentativi di tutte le professionalita coinvolte e di
tutte le ASL del territorio, hanno dunque elaborato
un progetto che tenesse conto di questi aspetti ed
in particolare delle seguenti priorita:

- garantire una completa ed omogenea copertura
del territorio;

- eseguire tutte le procedure nel rispetto delle meto-
dologie raccomandate dal GISMa e dal GISCi;

- garantire un adeguato trattamento in alcuni centri
accreditati del territorio regionale, reso omogeneo
da linee guida condivise.

Linee Guida

| due gruppi di coordinamento degli screening
hanno individuato le strutture sanitarie di riferimento
per la diagnosi ed il trattamento sulla base di requi-
siti tecnico-strumentali e professionali ed hanno ela-
borato specifiche linee guida per I'esecuzione dei
test di screening, per 'esecuzione degli approfondi-
menti diagnostici e per il trattamento della patologia
emersa dagli screening.

| due gruppi di coordinamento hanno inoltre definito
le sedi ed i destinatari della formazione che la
Regione Basilicata ha awiato prima della partenza
degli screening.

Il Progetto
Partendo dalle precedenti considerazioni, i gruppi di

coordinamento hanno censito le potenzialita dia-
gnostiche del territorio individuando tre centri di rife-

rimento ed alcuni centri di |° livello territoriali.

E apparso subito evidente che le strutture esistenti
non potevano garantire la completa copertura del
territorio, sia per i carichi di lavoro previsti, sia per
le dotazioni tecniche, che per le distanze che
comunque risultavano consistenti dalla maggioran-
za dei comuni del territorio.

Con questi limiti complessivi e considerando che la
Regione Basilicata & suddivisa in 5 ASL, ben tre
delle quali non raggiungono i 100.000 abitanti, &
sembrato inapplicabile un modello che trasferisse
interamente alle ASL il compito di realizzare lo
screening nel proprio territorio.

| programmi di screening sono dunque stati costrui-
ti come procedure unitarie a carattere regionale con
la previsione di compiti e responsabilita precise da
affidare alle ASL territoriali.

Sono stati centralizzati a livello regionale la pianifi-
cazione delle strutture fisse e mobili, 'amministra-
zione, la gestione delle unita mobili (tre per lo scree-
ning mammografico e due per lo screening cervico-
uterino) e del personale sanitario e non sanitario
necessario al loro utilizzo, la comunicazione, la pro-
duzione e la gestione del software, comprese le
principali procedure di informatizzazione.

Le strutture di screening delle ASL hanno comunque
rappresentato una parte determinante del progetto,
in particolare per le letture dei test, per gli appro-
fondimenti diagnostici e per il trattamento.

In ogni ASL ¢ stato individuato un responsabile, per
ognuno dei due screening, con specifiche respon-
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sabilita organizzative e gestionali.

Prima dell'awio dei programmi di screening sono
state potenziate le dotazioni strumentali dei centri
screening con uno specifico finanziamento regiona-
le ed & stato effettuato un percorso formativo per
tutti gli operatori coinvolti negli screening.

Sistema Informativo

Sulla base delle indicazioni dei gruppi di coordina-
mento si € elaborato, in collaborazione con |l
Sistema Informativo della Regione Basilicata uno
specifico software cui affidare la gestione ed il moni-
toraggio delle procedure di screening.

II database delle donne proviene dalla banca dati
regionale degli assistiti ed € periodicamente inte-
grato con il database delle anagrafi comunali.
L'informatizzazione della maggior parte dei dati
awviene presso la centrale operativa degli screening
ed il collegamento in rete tra la centrale, i centri di
riferimento e la Regione Basilicata consente la
costruzione di un database unico.

Il software provvede alle seguenti principali funzioni:
e Pianificazione dei calendari delle strutture fisse e
mobili

* Gestione degli archivi

e |nviti e solleciti

 Accettazione utenti

e [°ell° lettura

e Spedizione esiti negativi

e Pianificazione II° livello

e Esito approfondimento

e Dati trattamento

Il software consente inoltre di monitorizzare costan-
temente le fasi dello screening mediante apposite



liste d'attesa dei record incompleti (esami accettati
in attesa di I°, II° lettura o approfondimento diagno-
stico), per ogni struttura preposta alla lettura ed
all'esecuzione del II° livello.

Questo strumento di controllo consente alla centra-
le operativa di intervenire sui record incompleti e sui
ritardi del processo, sollecitando le strutture del ter-
ritorio a recuperare eventuali esami incompleti ed a
rispettare i tempi previsti per le letture (tab.2).

Il software provvede inoltre alla costruzione dei dati
statistici disaggregabili per struttura di screening,
per comune di residenza della donna e per opera-
tore dello screening.

Comunicazione

La partenza delle attivita di screening € stata pre-
ceduta da una campagna informativa per l'utenza e
per gli operatori sanitari gestita dai gruppi di coor-
dinamento degli screening e dalla Regione
Basilicata.

La campagna promozionale ha utilizzato un testi-
monial televisivo che ha prestato la propria immagi-
ne per opuscoli informativi, volantini e manifesti.

E stato inoltre predisposto un vademecum per i
medici di medicina generale e per gli operatori della
comunicazione.

Presso la centrale operativa degli screening ¢ stato
attivato un numero verde presidiato tutti i giorni
feriali dalle 8,00 alle 20,00 con le seguenti funzioni:

e Informazione alle donne sugli screening

e Modifica appuntamenti per i test di |° livello

e Comunicazione alla donna della necessita di ese-
guire I'approfondimento diagnostico con indicazione
di data e sede dove eseguirlo

e Comunicazione con i medici di medicina generale
e Raccolta dati dei trattamenti non effettuati presso
le strutture sanitarie della Regione Basilicata

Centri di Riferimento Regionali

Nel I° e II° round degli screening le attivita di moni-
toraggio e verifica dei risultati sono state effettuate
dai gruppi di coordinamento regionale insieme al
Dipartimento di Sicurezza e Solidarieta Sociale della
Regione Basilicata.

Sono stati utilizzati per le verifiche, per la costruzio-
ne e per il monitoraggio degli indicatori di efficacia,
il software ed il database regionale degli screening
(tab. 3, 4, 5 e 6).

Nel 2002, prima della conclusione del II° round degli
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screening, la Regione Basilicata ha istituito i centri
di riferimento regionale assegnando loro una dota-
zione finanziaria.

Il centro di riferimento regionale per lo screening
mammografico € in via di definitiva organizzazione
con tutte le figure professionali necessarie (tab. 7).
| compiti del centro di riferimento regionale sono:

e Formazione ed aggiornamento del personale

e Controlli di qualita radiologici

e Controlli di fisica sanitaria

e Site visits (tab. 8)

Monitoraggio indicatori di qualita (tab. 9 e 10)
Valutazione della qualita del trattamento (tab. 11)

E stato programmato un corso sulla qualita mam-
mografica per tutti gli operatori degli screening per
il mese di ottobre 2003.

Sono state programmate le site visits a partire dal
mese di settembre 2003.

Il software & stato aggiornato per la produzione
degli indicatori previsti per il lll° round in corso.

Il centro di Riferimento Regionale per lo screening
cervico-uterino sta ultimando il suo modello operati-
vo con la previsione di corsi di aggiornamento per |l
personale, con il perfezionamento delle procedure
di controllo di qualita e con la definizione di nuovi
indicatori di efficacia.

Conclusioni

Questa breve esposizione ha voluto descrivere I'or-
ganizzazione ed i sistemi di valutazione degli scree-
ning della Regione Basilicata.

II'modello organizzativo presenta aspetti peculiari
rispetto alle altre regioni in particolare per aver con-
siderato gli screening come un unico progetto.

Il vantaggio di questa impostazione & certamente la
possibilita di rendere omogenea l'applicazione degli
screening sull'intero territorio regionale, di garantire
la totale copertura del territorio regionale nei tempi
previsti e luniformita nel territorio dello stato di
avanzamento degli screening.

Il database ed il software comuni per tutta la regio-
ne rappresentano un sicuro vantaggio per la raccol
ta e laffidabilita dei dati e per il costante monito-
raggio dei parametri.

Altro aspetto peculiare € rappresentato dalla preva-
lenza degli esami eseguiti su unita mobili, dovuta
all'elevato numero di comuni che, per orografia del
territorio e per distanza dai centri di riferimento, ren-

devano sconsigliabile programmare l'esecuzione
del test presso i centri fissi di screening.
Owviamente questo modello presenta anche alcuni
limiti, come la difficolta di programmare i round suc-
cessivi, dovendo assicurare la presenza dellunita
mobile nei comuni alle scadenze previste, con un
margine limitato di scostamento dai 24 o 36 mesi.
Altro limite & rappresentato dal minore protagoni-
smo delle realta territoriali sanitarie ma anche socia-
li che, in una prima fase, hanno partecipato con
entusiasmo alla costruzione ed alla riuscita del pro-
getto ma il cui interesse si andato affievolendo con
i round successivi.

'esperienza dei primi due round dimostra come sia
necessario aggiornare e rivedere costantemente i
modelli organizzativi, la raccolta dati, gli aspetti
della comunicazione e le stesse campagne promo-
zionali e come sia per questo necessario monitoriz-
zare costantemente I'andamento degli screening,
per apportare i necessari correttivi.

Allinizio del 2003, verificando i dati dell'adesione al
II° round, abbiamo rilevato che la percentuale di
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adesioni di donne sottoposte a screening nel I°
round era inferiore alle attese, con un lieve effetto
negativo anche sulladesione complessiva.
Utilizzando la struttura di comunicazione, abbiamo
effettuato un sondaggio tra le donne sottoposte a
screening nel I° round e non rispondenti al Il° round,
ed abbiamo verificato come non fosse stata com-
presa la necessita di ripetere il test alle scadenze
previste per non perdere il beneficio della preven-
zione.

Sono state dunque messe a punto ed effettuate pro-
cedure mirate di informazione alle donne gia sotto-
poste a screening con evidenti risultati postivi relati-
vi all'adesione.

II' monitoraggio e la verifica costante dei risultati
aiuta a migliorare, o almeno a mantenere, le perfor-
mance delle strutture e degli operatori dello scree-
ning e limplementazione dei momenti di confronto
tra le realta territoriali dello screening consente la
migliore comprensione ed il miglior utilizzo dei dati
e degli indicatori rilevati.
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La Comunicazione sugli Screening:
Documento di Bertinoro

Il documento che qui presentiamo € il frutto del lavoro
di un gruppo di operatori (direttamente impegnati nelle
attivita di screening e non) interessati alle problemati-
che connesse alla comunicazione allinterno dei pro-
grammi di diagnosi precoce. Lo scopo del documento
€ quello di aprire e allargare il dibattito su questa tema-
tica. In quanto tale il documento € da considerasi come
introduttivo. Per questa ragione & prevista , oltre la pub-

blicazione sul presente rapporto, la sottomissione del
documento ad altre riviste interessate allargomento e
la proposizione del documento in altre occasioni di
dibattito. Le modalita di sviluppo e di raccolta del dibat-
tito verranno discusse a partire dal prossimo convegno
dellOsservatorio Nazionale di Firenze.

Hanno partecipato al seminario di Bertinoro e contri
buito allo sviluppo del documento le seguenti persone:

Appiano Silvana

Barzanti Daniela
Benelli Eva
Berrino Franco
Biocca Marco
Bisanti Luigi
Bonfrisco Liana

Canuti Debora
Cogo Carla
Daghio Maria
Ferrari Caterina

Fin Marta
Finarelli Alba Carola
Franzinetti Vicky

Frigerio Alfonso

Galli Mariella
Giordano Livia
lossa Anna

La Grassa Manuela
Maffia Russo Maria
Martino Gemma

Responsabile della Programmazione dei Servizi Oncologici della Regione
Piemonte, Assessorato alla Sanita

Staff Qualita e Promozione della Salute, Azienda USL della Regione Umbria
Giornalista Gruppo Agenzia Zadig, Roma

Epidemiologo, Istituto Nazionale Tumori, Milano

Agenzia Sanitaria Regione dell’ Emilia-Romagna

Epidemiologo, Responsabile Screening ASL Citta di Milano

Referente Comunicazione per Registro Tumori del Veneto,

Centro di Prevenzione Senologica, Verona

Biologa, Centro Screening AUSL Rimini

Epidemiologa, Azienda Ospedaliera di Padova

Responsabile Laboratorio per il Cittadino competente CeVEAS

Docente Universitaria di Bioetica, Universita degli Studi di Firenze,

Facolta di Filosofia

Giornalista Addetta stampa Assessorato alla Sanita Regione Emilia-Romagna
Dirigente Servizio Sanita Pubblica Regione Emilia Romagna

Presidente Comitato Pari Opportunita Universita di Torino Consulente

per I'Organizzazione Mondiale della Sanita

Responsabile 1° Centro di Screening Mammografico Prevenzione Serena,
Torino

Psicologa, Coordinamento Screening Oncologici Roma B

Epidemiologa, Centro di Prevenzione Oncologica, Torino

Ginecologa, Centro per lo Studio e la Prevenzione Onologica, Firenze
Radiologa, Dirigente Medico Azienda Ospedaliera di Padova

Dirigente Distretto di Riccione AUSL Rimini

Senologa Clinica e Formatrice, Direttore METIS Centro Studi in Oncologia,
Formazione e Terapia, Milano

Montanari Gioia
Mosconi Paola
Naldoni Carlo
Nencini Giovanna

Paci Eugenio

Paltrinieri Barbara
Petrella Marco

Saguatti Gianni
Scalisi Aurora

Scarinci Marina
Segnan Nereo

Vandelli Paola
Ventrella Vincenzo
Zappa Marco
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Ginecologa, Centro di Prevenzione Oncologica, Torino

Istituto “Mario Negri” Milano, Forum Italiano di Europa Donna

Responsabile Screening Assessorato alla Sanita Regione Emilia-Romagna
Psicologa e Psicoterapeuta per la Lega ltaliana per la Lotta contro i Tumori,
per “Donna come prima” e per il Centro per lo Studio e la Prevenzione
Oncologica di Firenze

Epidemiologo, Direttore Unita di Epidemiologia Clinica e Descrittiva,

Centro per lo Studio e la Prevenzione Oncologica, Firenze

Giornalista Gruppo Agenzia Zadig, Roma

Epidemiologo, Responsabile Screening Mammografico,

Sezione di Epidemiologia, Azienda USL 2 Perugia

Responsabile Centro di Senologia Ospedale Maggiore AUSL Citta di Bologna
Ginecologa e Oncologa, Centro Screening Ginecologico AUSL 3 Catania
Epidemiologa, ASL Roma D

Epidemiologo, Responsabile Programma di Screening Prevenzione Serena
Regione Piemonte

Psicologa, Responsabile Ufficio Formazione Policlinico di Modena
Radiologo, Policlinico di Bari

Epidemiologo, Vice-Direttore Unita di Epidemiologia Clinica e Descrittiva,

Centro per lo Studio e la Prevenzione Oncologica, Firenze

Nella presente forma il documento é stato redatto da Marco Biocca e Marco Zappa

LA COMUNICAZIONE SUGLI SCREENING
Introduzione

e Analogie tra screening ed approccio clinico

e Equita nellaccesso

o Effetti negativi

* Fra individui e comunita

 Misurare la qualita

e Porte assistenziali e finestra tecnologica

e |l valore della comunicazione e la comunicazione dei
valori

¢ | requisiti della comunicazione

 Capacita di scelta e responsabilita professionale
* Risorse e microsistemi

e Valutazione della comunicazione

e Linee guida e strategia di comunicazione

* Media e campagne informative

1) Introduzione

In ltalia esistono attivita di screening dei tumori fem-
minili fin dagli anni sessanta. All'inizio erano prevalen-

temente iniziative locali volontarie. Successivamente,

negli anni novanta, si sono sviluppati programmi orga-
nizzati di rilevanza regionale. Attualmente si stima che
complessivamente circa meta della popolazione fem-
minile italiana ne sia direttamente interessata. Col
DPCM del 29 novembre 2001 sono stati inclusi tra i
Livelli essenziali di assistenza, cioe tra quelle presta-
zioni a cui hanno diritto tutti i cittadini italiani a pre-
scindere dalla residenza.

Gli screening organizzati di popolazione vanno consi-
derati anche come un importante laboratorio perché
offrono la possibilita di sperimentare modelli organiz-
zativi, sistemi di controllo della qualita e modalita rela-
zionali di interesse anche in altri settori dell'assisten-
Za sanitaria.

Gli aspetti comunicativi negli screening hanno una
grande rilevanza e interessano tutti i soggetti coin-
volti. Ne sono soprattutto consapevoli le persone che
vengono invitate al controllo e che hanno indotto da
alcuni anni anche gli addetti ai lavori a prestarvi mag-
giore attenzione.

Non ¢ piu il tempo, insomma, in cui la comunicazione



negli screening voleva dire quasi solo la campagna di
lancio del programma. Ora & pil chiaro che sono in
gioco i valori che sottendono i programmi, la qualita
delle attivita, la trasparenza delle relazioni, le compe-
tenze degli operatori, i contesti organizzativi, gli stru-
menti di lavoro e, in fondo, i risultati stessi.

La riflessione su questi temi ha avuto contributi signi-
ficativi negli ultimi anni. Nel 1996 la Regione Emilia-
Romagna aveva promosso una conferenza di con-
senso con la partecipazione di esperti di diverse
regioni e la produzione di una “proposta di linee guida
sui processi comunicativi negli screening”. Alcuni arti-
coli e commenti sono stati pubblicati in particolare su
Epidemiologia e Prevenzione. Il Gruppo italiano per lo
screening mammografico (GISMa) e il Gruppo italiano
per lo screening del cervicocarcinoma (GISCi) hanno
raccolto e orientato le migliori esperienze. Buona
parte dei convegni organizzati negli ultimi anni in que-
sto settore hanno dedicato spazio per relazioni e
dibattiti.

E per proseguire su questo terreno che 'Osservatorio
sugli screening della Lega per la lotta contro i tumo-
ri, in collaborazione con il GISMa e il GISCi e anche
con un finanziamento del Ministero della salute, ha
awviato nel 2002 un progetto dedicato alla comuni-
cazione negli screening.

Il progetto prevedeva la realizzazione di un seminario
con il contributo di studiosi di provenienza diversa
(esperti degli screening, della comunicazione, etc.)
finalizzato alla redazione di un documento di lavoro. |l
seminario, di due giorni, si & tenuto nel Centro univer-
sitario della rocca di Bertinoro nel novembre 2002.
Ne ¢ scaturito questo documento che €, per quanto
possibile, la sintesi di quel confronto. Non € una carta
di principi, né mai vi & stata la tentazione di scriverla.
Non & una linea guida, anche se dalle considerazioni
emerse potrebbero svilupparsi indicazioni operative
importanti. E, piuttosto, il consolidamento di una
tappa, lungo un percorso che accompagna l'analisi e
l'evoluzione dei sistemi sanitari. E la traccia per pro-
porre alcune riflessioni sul tema della comunicazione
sugli screening allattenzione e al commento dei
numerosi possibili stakeholder: le donne interessate,
le associazioni di cittadini, le organizzazioni sociali, gli
esperti del settore, gli amministratori e i dirigenti dei
sistemi sanitari, i giornalisti, etc.

Lo sviluppo dei temi e delle argomentazioni & neces-
sariamente succinto e suddiviso in brevi paragrafi per
facilitarne (si spera) la lettura ed, eventualmente, la
modifica. C'¢ un ordine nel susseguirsi dei paragrafi,
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ma non & determinante. Diversi argomenti sono rima-
sti controversi e questo appare fisiologico. Piuttosto
potrebbero esserci delle assenze e cid € piu grave.
Suggerimenti e commenti sono piu che benvenuti,
sono sollecitati.

2) Analogie tra screening e approccio clinico
Gli screening sono un terreno di frontiera: tra l'assi-
stenza individuale e la sanita pubblica e tra la clinica
e la prevenzione.

Sono evidenti le analogie con le attivita di prevenzio-
ne individuale che vengono realizzate fuori dal conte-
sto di programmi organizzati. Ma ancor piu & interes-
sante sottolineare quanto ormai sia frequente nell'ap-
proccio clinico la situazione, analoga a quella che si
verifica in uno screening, di pazienti asintomatici che
vengono sottoposti a esami diagnostici.

L'attenzione alla situazione individuale e alla comuni-
cazione medico-paziente dell'approccio clinico ha
molto da insegnare alle attivita di screening, spesso
disattente su questo terreno. Cosi come l'esperienza
degli screening dovrebbe ricordare ai clinici Iimpor-
tanza della valutazione epidemiologica e delle prove
di efficacia.

3) Equita nell'accesso

E obiettivo fondamentale dei programmi organizzati
di screening garantire a tutte le persone a cui si rivol-
gono equita nellaccesso indipendentemente dalle
condizioni. Questo obiettivo, tuttavia, non & stato
ancora raggiunto: esistono differenze geografiche,
tra le regioni del centro-nord e del sud e dentro le
stesse regioni, di eta, censo, cultura, etc.

Queste differenze sembrano ancora piu evidenti
quando si considera l'accesso agli screening com-
plessivamente, includendo anche quelli spontanei e
rivolti a strutture di tipo clinico. Probabilmente anche
in questo caso gli utenti socialmente pill svantaggiati
hanno maggiori probabilita di ricevere prestazioni
meno appropriate.

| programmi organizzati di screening tendono, anche
se in modo limitato, a ridurre le differenze di accesso
e a garantire maggiori livelli di equita. Cid awviene
offrendo maggiori garanzie di appropriatezza, per-
mettendo a una quota relativamente pit grande della
popolazione di accedere e non limitandosi al test dia-
gnostico, ma accompagnando le donne nell'eventua-
le percorso successivo di approfondimento diagno-
stico e terapeutico.

Le ragioni delle disuguaglianze vanno cercate negli

aspetti strutturali (risorse, competenze, scelte politi-
co-amministrative) e comportamentali. Ma vanno cer-
cate anche con cura nei limiti delle capacita comuni-
cative dei programmi di raggiungere tutte le compo-
nenti della societa, di adattarsi alle diversita socio-cul-
turali e di comprendere gli ostacoli esistenti.

4) Effetti negativi

| programmi di screening, come tutti gli interventi sani-
tari del resto, possono determinare effetti negativi.
Impongono tempi di attesa a volte lunghi. Come ogni
esame diagnostico producono risultati falsi negativi
col possibile danno determinato dalla ingiustificata
rassicurazione e dal successivo possibile ritardo dia-
gnostico. Producono anche risultati falsi positivi a cui
seguono interventi non necessari e, quindi, anche
costi inutili.

In ogni processo di diagnosi precoce, inoltre, € insito
il rischio di individuare e di trattare lesioni che avreb-
bero potuto non manifestarsi clinicamente. Si pud sti-
mare l'entita della sovradiagnosi e del sovratratta-
mento in una popolazione sottoposta a screening,
ma nell'approccio individuale tali considerazioni sono
di fatto ignorate.

5) Fra individui e comunita

Ogni intervento sanitario dovrebbe cercare di massi-
mizzare i benefici attesi e di minimizzare gli effetti
negativi ad entrambi i livelli, individuale e di comunita.
Dovrebbe, inoltre, tener conto delle risorse disponibi-
i e del fatto che sono conseguentemente sottratte ad
altri possibili interventi.

Utilizzare protocolli per gli screening diversi potrebbe
portare ad una maggiore, anche se marginale, effi-
cacia che si pagherebbe, tuttavia, con una minore
efficienza e viceversa. Una maggiore disponibilita di
risorse dedicate agli screening potrebbe migliorare
alcuni aspetti, come ad esempio i tempi di attesa per
gli approfondimenti dei casi positivi 0 la sensibilita
con l'aggiunta di ulteriori test.

Esistono proposte per differenziare i protocolli in fun-
zione dei livelli di rischio delle persone invitate. Cio pre-
senta altri problemi, peraltro non ancora del tutto
approfonditi, anche di natura etica perché introdurreb-
be differenze nell'offerta sanitaria tra gruppi diversi.
Ogni possibile modifica ai protocolli dovrebbe,
comunque, essere basata su evidenze scientifiche
sufficienti sia per i vantaggi che per gli svantaggi che
potrebbe produrre.
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6) Misurare la qualita

La dimensione di popolazione, le caratteristiche degli
interventi e la esistenza di sistemi di valutazione per-
mette, nei programmi organizzati di screening, di pro-
durre indicatori sul funzionamento e sugli esiti.

Sulla base di queste misure & possibile valutare la
qualita del programma e offrire, in tal modo, una
garanzia alle singole donne coinvolte. Ed & possibile
anche valutare il grado di ottimizzazione nelluso delle
risorse che pud essere considerata una forma di
garanzia per la comunita.

Questa trasparenza genera interessanti, e in parte
inedite, implicazioni sul piano comunicativo.

7) Porte assistenziali e finestra tecnologica

Un miglioramento nella comunicazione degli screening
per i tumori femminili non pud prescindere dalla spe-
cificita di genere e di eta e dalla considerazione per
limportanza dei momenti della vita della donna (vita
sessuale, menopausa, ...) che vengono interessati.
Le difficolta nellaffrontare questi punti cruciali sono
dovute anche al contesto tecnico e comunicativo spe-
cifico che caratterizza i programmi di screening. Non
si accede, infatti, allo screening attraverso le ampie e
comprensive porte dellassistenza sanitaria, come
quella del medico di medicina generale o dei servizi
di cure primarie. Si accede attraverso un ingresso
che potremmo definire una finestra tecnologica spe-
cifica e circoscritta. Si deve forse accettare che oggi
lo screening non pud, e non deve, porsi I'obiettivo di
includere lintero vissuto delle persone che vi aderi-
scono, anche se la domanda in questo senso & spes-
so forte per i condizionamenti della paura del
momento.

8) Il valore della comunicazione e la comunica-
zione dei valori

II' miglioramento dei livelli di comunicazione, inteso
come pill completo accesso alle informazioni utili e
come maggiore coinvolgimento nelle scelte assisten-
ziali, € una necessita che si sta affermando in tutti i
campi della medicina. Rappresenta un diritto dei cit-
tadini, ma & anche una condizione per raggiungere
migliori risultati.

Nel mondo della prevenzione, in particolare, la comu-
nicazione deve essere ‘pro-attiva’, deve cioe raggiun-
gere persone che non hanno un problema e convin-
cerle che non vogliono averlo nemmeno in futuro. Nei
programmi di screening, che sono inviti attivi rivolti a
persone probabilmente sane, a maggior ragione la



comunicazione € sia un valore in sé che uno stru-
mento per aumentare I'autonomia decisionale indivi-
duale e per circoscrivere, per quanto possibile, gli
effetti negativi. Comunicare quindi per raggiungere
una pil ampia e consapevole partecipazione delle
persone ai programmi organizzati.

La comunicazione negli screening &, dunque, lo
scambio che si realizza tra le donne a cui ¢ rivolto il
programma, i promotori del programma, gli operato-
ri sanitari coinvolti e gli altri soggetti interessati. Per
questo potremmo piu correttamente chiamarla
comunicazione sugli screening. Essa si fonda su due
pilastri: il rispetto tra gli interlocutori e la condivisione
dei valori che informano la proposta di screening e
che devono essere chiaramente espliciti.

9) I requisiti della comunicazione

Alla base della comunicazione & importante che vi sia
un'informazione completa, condivisa, onesta ed equi-
librata nellillustrare i valori e la logica che sottendono
la proposta, i limiti delle procedure adottate, i van-
taggi e gli effetti negativi possibili.

Elementi cruciali che per tradursi in azioni efficaci
devono rientrare allinterno di una ‘strategia di comu-
nicazione’, che trasformi la comunicazione stessa in
una risorsa in materia di prevenzione della salute.
Una strategia che deve tenere conto di molti fattori,
sia sul piano dei contenuti da comunicare che sul
modo in cui farlo. A questo proposito, per esempio,
¢ essenziale il riconoscimento delle diverse aspettati-
ve e delle conoscenze. E probabile, infatti, che le
donne non si aspettino che possano verificarsi errori,
non comprendano faciimente e non richiedano un'in-
formazione di tipo quantitativo e non siano abituate a
termini tecnici difficili anche per molti medici, come
anticipazione diagnostica inutile, sovradiagnosi e
sovratrattamento.

Va considerata, inoltre, la possibile diversa percezio-
ne di cid che e importante e, in particolare di quanto
contino i rapporti personali diretti, gli atteggiamenti e
i comportamenti degli operatori sanitari.

Altro elemento € quello che riguarda il linguaggio da
adottare nel momento in cui ci si rivolge al pubblico,
che non puo essere quello specialistico medico, ma
deve raggiungere le persone in modo chiaro per non
lasciare limpressione di qualcosa di oscuro, non
detto. Proprio la necessita di ricorrere sistematica-
mente a linguaggio e concetti adeguati, evidenzia
limportanza di una strategia di comunicazione e il
ricorso, quando possibile e ragionevole, all'expertise
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della comunicazione scientifica e sanitaria.

Una migliore informazione sulle implicazioni delle
diverse proposte di diagnosi precoce (lo screening
organizzato e 'approccio clinico) dovrebbe mettere in
condizione le donne di sapere cosa aspettarsi, in ter-
mini di vantaggi e svantaggi, sia che aderiscano ad
un programma di screening, sia che scelgano un
diverso approccio alla diagnosi precoce.

10) Capacita di scelta e responsabilita profes-
sionale

Per quanto evidenti possano essere le prove di effi-
cacia, accurate le stime sul vantaggio relativo dei
benefici attesi rispetto ai danni ipotizzabili e ampia la
comunicazione con le persone coinvolte, queste non
sono ragioni sufficienti per rinunciare alla responsabi-
lita professionale di chi propone lo screening.
Proporre un programma di screening significa, infatti,
assumersi la responsabilita del suo risultato positivo
anche a livello individuale.

Il potenziamento delle capacita di scegliere in modo
consapevole dovrebbe portare a stabilire una sorta di
patto tra chi offre e chi & interessato, che preveda
piena liberta di adesione e di rescissione. La consa-
pevolezza piena delle regole del gioco da parte del
linteressata dovrebbe essere condizione essenziale
per 'adozione della decisione, anche se pud avvenire
che il patto venga stipulato sulla base esclusivamen-
te della fiducia.

Per molti una situazione di questo tipo &, tuttavia, solo
teorica. La disparita tra l'operatore sanitario e la donna
€ oggettiva e ineliminabile. Linformazione e la condivi-
sione dei valori pud solo mitigarla. Lo screening &
comunque una scelta di politica sanitaria che viene con-
divisa prima di tutto dalla comunita. I peso della
responsabilita professionale resta, indipendentemente
dalla comunicazione, allorganizzazione che propone |l
programma e agli operatori che lo realizzano.

11) Risorse e microsistemi

La comunicazione negli screening si misura in larga
parte sulla disponibilita a essere modulata sulle singo-
le persone. Perché cio sia realistico & necessario poter-
vi dedicare tempo, competenze, tecniche e spazi.

Le piccole riunioni, le lettere, gli opuscoli sono alcuni
degli elementi del terreno privilegiato in cui & possibi-
le ricercare I'adesione delle donna al percorso verso
la partecipazione consapevole, ai valori della scelta
per la comunita e per se stessa, ai limiti della propo-
sta, ai modi e ai perché dellinformazione.

Va prevista, a questo fine, un'adeguata formazione
degli operatori, con particolare attenzione anche alle
figure intermedie, che aumenti le loro abilita relazio-
nali e la consapevolezza e l'accettazione dei limiti
dello screening.

12) Valutazione della comunicazione

Cosi come sugli altri aspetti dello screening, anche su
quelli comunicativi € necessaria una valutazione. Per
questo occorre creare momenti e strumenti specifici
che permettano la verifica periodica del contesto, dei
comportamenti, delle abilita, delle identita degli ope-
ratori e del sistema operante.

La valutazione deve anche considerare le forme della
comunicazione, la comprensibilita dei linguaggi e I'u-
tilita dei messaggi.

13) Linee guida e strategia di comunicazione
Un obiettivo importante da raggiungere & la disponi-
bilita di linee guida organizzative e operative, che si
concretizzino all'interno di una ‘strategia di comunica-
zione' ad hoc: questo favorisce la realizzazione piu
adeguata delle diverse azioni di comunicazione.
['organizzazione di una strategia di comunicazione &
un obiettivo che potra essere raggiunto con maggio-
re facilita se i principi sui cui si devono basare saran-
no condivisi, dal momento che alla sua progettazione
dovranno partecipare epidemiologi, clinici, psicologi,
esperti di comunicazione.

La strategia di comunicazione deve tenere conto dei
soggetti interessati, delle richieste diverse che ven-
gono da pazienti e dagli specialisti, dei diversi mezzi
di comunicazione (opuscoli, seminari, colloqui medi-
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copaziente, giornali e mass-media, ecc.), del lin-
guaggio da usare a seconda dell'interlocutore a cui ci
si rivolge e delle azioni da portare avanti (corsi di
comunicazione per gli operatori sanitari a contatto
con il pubblico, organizzazione di momenti di incon-
tro, conferenze stampa, siti internet, ecc.).

Non vanno, tuttavia, sottovalutati i contributi derivanti
dalla sperimentazione di modalita di comunicazione
innovative che, ad esempio, facilitino la espressione
dei giudizi e delle attese, rendano piu chiaro il patto
da stringere o pitl comprensibili le valutazioni dei livel-
li di efficacia ottenuta e percepita.

14) Media e campagne informative

Certamente esiste un ruolo critico dei media che non
pud essere ignorato, ma perché sia effettivamente
utile sarebbe importante un piu stretto rapporto a piu
stretta collaborazione tra operatori sanitari e dei
media.

Un legame che deve rientrare allinterno della strate-
gia di comunicazione complessiva e che parta dalla
piena conoscenza del mezzo ‘media’: dei suoi mec-
canismi di funzionamento, dei suoi tempi, dei suoi
punti di forza e dei suoi punti deboli.

In questo senso potrebbe essere utile la costruzione
di una struttura nazionale a cui la stampa possa rivol-
gersi per avere informazioni validate, e che si faccia
carico di preparare e diffondere informazioni ai mass-
media nei modi e nei tempi adeguati.

['Osservatorio nazionale sugli screening potrebbe
proporsi come punto di riferimento e di promozione
riconosciuto e condiviso.
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precoce dei Tumori femminili: Screening
sulla Stampa Italiana

a cura di Eva Benelli, Barbara Paltrinieri, Livia Giordano, Nereo Segnan

Comunicare la salute oggi significa soprattutto
entrare a contatto con un mondo che si sta modifi-
cando: accanto ai processi infettivi, sta crescendo
limportanza degli stili di vita, dei comportamenti e
in generale di tutte le azioni che possono portare
alla prevenzione della malattia. Oggi pili che mai al
centro dell'attenzione c'é la prevenzione, termine fin
troppo abusato che racchiude tutte quelle azioni di
provata efficacia che possono allontanare lo spettro
delle malattie trasmissibili e non.

Non ¢ difficile immaginare come nel mondo della
prevenzione la comunicazione svolge un ruolo di
primissimo piano: sono infatti le persone stesse a
dover scegliere di partecipare al processo che le
porta a stare bene, cambiando stile di vita e sot-
toponendosi regolarmente a controlli.

E in questo senso € indubbio che i mass-media
svolgono una funzione importante nel condizionare
le aspettative dei cittadini rispetto alla salute in
generale e alle diverse terapie in particolare.
Basta pensare a quanti medici lamentano in occa-
sioni pubbliche e private come convegni o liste di
discussione, I'abitudine dei pazienti di presentarsi
in studio il giorno dopo una trasmissione televisiva
che ha illustrato i vantaggi di una nuova, futura,
terapia “pretendendo” di ottenere subito la pre-
scrizione.

Tuttavia, se da un lato nei quotidiani, sui settima-
nali, nei telegiornali le notizie di medicina e scien-
za sono sempre piu presenti, dall'altro spesso non
viene riconosciuta la validita di alcune notizie
rispetto ad altre. Cosi capita che le notizie prese
da pubblicazioni su riviste scientifiche hanno per i
media italiani pari dignita di quelle “alternative”, fol-
kloristiche, metafisiche. E ancora: spesso non

viene fatta alcuna distinzione sulla fonte da cui arri-
va la notizia.

Scendendo poi nel merito di un argomento specifi-
co, come la prevenzione secondaria nel caso del
tumore del seno, anche quello che viene scritto &
spesso contraddittorio e non sempre supportato
adeguatamente da evidenze scientifiche. Questa
situazione porta all'istaurarsi di un certo livello di
confusione e di ansieta non necessaria fra il pub-
blico. Quotidiani e riviste spesso riportano infor-
mazioni, che non compaiono sulle Linee guida
europee per quanto riguarda la prevenzione del
tumore del seno. In paesi dove i programmi di
screening nazionali o regionali sono gia attivi, per
fornire messaggi chiari e non ambigui & sempre
pill importante. In alcune nazioni europee, fra cui
Gran Bretagna, Spagna, Danimarca e Olanda ci
sono agenzie specializzate che portano avanti
indagini sul modo in cui i media trattano temi rela-
tivi alla salute. Tuttavia, la maggior parte dei paesi
europei dove sono attivi programmi di screening
organizzati non ha attivato contemporaneamente
un’ indagine sistematica delle notizie che vengono
pubblicate sul cancro e sulla prevenzione secon-
daria. Quindi & molto difficile intervenire per com-
pletare l'informazione parziale che arriva dai mass
media e aprire nel contempo un dialogo con i gior-
nalisti, o anche solo per segnalare i punti ufficiali
di riferimento per la prevenzione secondaria nel
caso dei tumori e di argomenti connessi. A com-
plicare le cose poi, c'¢ il fatto che le linee guida pub-
blicate da organizzazioni scientifiche in paesi diver-
si non sono sempre consistenti le une con le altre.
In questa ottica, il Centro di riferimento per I'epi-
demiologia e la prevenzione oncologica del

Piemonte (CPO) ha coordinato un progetto finan-
ziato nel'ambito del Programma “Europa Contro il
Cancro” della Commissione Europea (in cui sono
state coinvolte, oltre all'ltalia, anche la Germania e
la Grecia). L'obiettivo del lavoro era quello di stu-
diare il modo con cui vengono affrontati sulla stam-
pa nazionale e locale gli screening mammografici
rispetto alle raccomandazioni contenute nelle
Linee guida europee. Rappresenta, quindi, un
primo tentativo di mettere a fuoco le ambiguita e
le contraddizioni nella comunicazione sui problemi
di salute. Inoltre, i risultati possono sicuramente
rappresentare uno stimolo ad avviare questo tipo
di attivita anche in quei paesi con nessuna espe-
rienza in materia di monitoraggi sulla stampa,
imparando da quelle realta dove esperienze di que-
sto tipo sono gia in corso da lungo tempo. Non
solo. Questa azione puo aiutare a comprendere i
punti deboli e i punti di forza della comunicazione
tramite i mass-media, per studiare azioni di comu-
nicazione piu adeguate e calate nella realta nazio-
nale, quindi piu efficaci a raggiungere I'obiettivo.
Per raggiungere gli obiettivi prefissi, il progetto
prevedeva di:

1- monitorare fra i diversi paesi europei i comuni-
cati stampa relativi alla prevenzione del cancro del
Seno;

2- mettere a punto un questionario comune per la
raccolta dei dati e stabilire una metodologia comu-
ne in modo da rendere i risultati pi confrontabili
possibili;

3- all'interno dei tre paesi coinvolti selezionare, uti-
lizzando dei criteri standardizzati, una lista dei
giornali da monitorare tra quelli che hanno la mag-
giore circolazione nazionale (quotidiani, settimana-
li e riviste mensili di carattere generale o relativi
solo a problemi di salute);

4- selezionare in ogni nazione una agenzia o0 un
ufficio che si occupi di portare avanti sistematica-
mente il monitoraggio degli articoli sulla preven-
zione secondaria del cancro del seno, pubblicati
su quotidiani, riviste su un periodo di 6 mesi;

5- rilevare, per ciascun comunicato, la conformita
(0 meno) con le raccomandazioni contenute sulle
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Linee Guida Europee o su altri documenti scientifi-
ci pubblicati sullargomento da parte di Organismi
Scientifici nazionali e/o locali;

6- identificare, dove € possibile, la fonte primaria
delle informazioni raccolte al fine di comprendere
meglio quali sono gli elementi che caratterizzano e
influiscono sul contenuto delle stesse;

7- replicare, ove ritenuto necessario, alle testate
che hanno pubblicato informazioni parziali e moni-
torare la qualita di eventuali successive pubblica-
zioni sullo stesso argomento;

8- stabilire un dialogo con i giornalisti che lavorano
su temi di salute al fine di diffondere, sia a livello
nazionale che europeo una informazione sulla pre-
venzione secondaria del cancro, sempre piu com-
pleta e corretta.

1. Metodologia adottata

L'indagine si e concentrata sul monitoraggio seme-
strale delle testate su carta, escludendo program-
mi televisivi, radiofonici o siti Internet.

1.1 Selezione delle testate

| criteri per la sezione delle testate, uguali per tutti
i paesi europei che hanno partecipato al progetto,
hanno tenuto conto necessariamente del fatto che
il monitoraggio si € svolto in un arco temporale di
6 mesi (1 aprile 2002 - 30 settembre 2002). Sono
stati quindi esclusi i semestrali, quadrimestrali e
trimestrali, che avrebbero rappresentato un cam-
pione troppo ridotto e non rappresentativo della
testata. Sono stati inseriti:

1- quotidiani a diffusione nazionale;

2- riviste specializzate in tema di benessere e
medicina, compresi gli inserti settimanali su temi
relativi alla salute dei quotidiani;

3- quotidiani con una vasta distribuzione su scala
regionale;

4- quotidiani e riviste con target di lettori, stili e lin-
guaggi diversi: per esempio, le riviste femminili.

L'uso di questi criteri ci ha permesso di identifica-
re un gruppo di testate rappresentativo della real-
ta nazionale e nello stesso tempo di permettere la



confrontabilita dei risultati ottenuti nelle diverse
nazioni partecipanti.

In Italia sono state identificate 33 testate, cosi distribuite:
¢ 9 quotidiani — La Stampa, La Repubblica, Corriere
della Sera, Libero, Il Messaggero, La Gazzetta del
Mezzogiorno, L'Unita, Il Resto del Carlino, Il Tempo;
e 5 inserti settimanali di quotidiani — Salute (La
Repubblica), D (La Repubblica), Corriere Salute
(Corriere della Sera), lo Donna (Corriere della Sera),
Sette (Corriere della Sera);

e 4 riviste femminili settimanali — Donna Moderna,
Grazia, Anna, Amica (sospeso dal 26 giugno)

2 riviste femminili mensili - Elle, Vera;

e 4 settimanali di attualita — Panorama, L'Espresso,
Oggi, Famiglia Cristiana;

¢ ] rivista settimanale specializzata in salute e fitness
— Vivere sani e bell;

e 4 riviste mensili specializzate in salute e fitness —
Starbene, Salve, Bimbi sani & belli, Insieme;

e 3 giornali medici settimanali — Tempo Medico, I
Giornale Medico, Il Corriere Medico;

e 1 giornale medico mensile — Occhio Clinico.

1.2 Inserimento dei dati

Sulle diverse testate sono stati individuati tutti gli arti-
coli che facevano riferimento al tumore della mam-
mella, in qualunque modo il problema di salute venis-
se affrontato. Ogni singolo articolo & poi stato regi-
strato in un archivio elettronico messo a punto utiliz-
zando una scheda (Press monitoring form) di sintesi
delle caratteristiche dell'articolo stesso.

La scheda ¢ stata strutturata in 5 sezioni:

1. Informazioni generali sullarticolo: nazione, nome
della testata su cui compare, tipo di testata (quoti-
diano, settimanale ...).

2. Descrizione dellarticolo: titolo dell'articolo, data di
pubblicazione, numero della pagina, lunghezza, tipo
di articolo (apertura, breve, editoriale...)

3. Argomento principale trattato: tipo di informazione
(raccomandazioni, allarmi, scoperta ...), fonte della
notizia, argomento principale (tumori in generale, pre-
venzione dei tumori, tumore alla mammella, prevenzio-
ne nel cancro alla mammella, terapia contro il cancro)
4. Prevenzione: da compilare solo per gli articoli che
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trattano di prevenzione del tumore della mammella,
inserendo il tipo di test di prevenzione a cui si fa rife-
rimento nel testo (mammaografia, ecografia ...)

5. Accordo con le linee guida europee: questa sezio-
ne viene compilata solo per gli articoli che trattano di
prevenzione in termini di mammografia e vengono
confrontati con quanto raccomandato dalle linee
guida europee o da altri documenti scientifici nazio-
nali/locali. Gli articoli sono stati divisi in tre categorie:
‘categoria A, in cui c'e accordo con le linee guida
europee sia sull'intervallo temporale a cui una donna
si deve sottoporre al test, sia sul range di eta, 50-69
anni. Nella ‘categoria B, invece sono stati inseriti tutti
gli articoli che erano in accordo con almeno una di
queste due indicazioni. La ‘categoria C', infine, inclu-
de tutti gli articoli che parlano di mammografia, ma
non fanno riferimento a eta e intervallo.

1.3 Repliche/lettere informative ai giornali

Nel corso dellindagine sono state messe a punto due
tipologie di lettere da inviare agli autori degli articoli
/0 ai direttori o comunque ai responsabili delle testa-
te su cui sono stati pubblicati gli articoli stessi. La
prima tipologia riguardava gli articoli classificati nella
categoria A, la seconda agli articoli della categoria B.
In entrambe le lettere il tono e il contenuto dei mes-
saggi era sempre pacato e positivo e nel caso degli
articoli classificati come B, si offriva anche la disponi-
bilita a fornire maggiori e piu corrette informazioni .

In tutto sono state inviate 23 lettere, in quanto alcuni
giornalisti hanno firmato pit di un articolo.

2. Risultati

Verranno qui di seguito riportati i risultati relativi al
monitoraggio effettuato in ltalia. Gli esiti delle indagini
effettuate nelle altre due nazioni (Germania e Grecia)
sono in corso di valutazione, cosi come € in corso di
analisi e la comparazione tra le tre diverse realta
europee.

In Italia, il numero totale di articoli selezionati sulle rivi-
ste scelte nel periodo dal 1 aprile al 30 settembre &
152: questi sono distribuiti sulle varie tipologie di
testate come illustrato in tabella 1.

Per quanto riguarda la distribuzione temporale degli
articoli, abbiamo:

Giugno Luglio Agosto Settembre

Numero articoli 20 42

19 16 22 33

Come si vede c'& un picco di articoli nel mese di
maggio, pari a oltre il doppio di quelli di aprile, giu-
gno, luglio: questo non & apparentemente legato ad
alcun particolare evento di cronaca. Inoltre bisogna
tenere conto del fatto che dal 15 giugno al 15 set-
tembre i giornali medici mensili e settimanali hanno
osservato la pausa estiva.

2.1 Prevenzione

Dei 152 articoli totali, 94, equivalenti al 62%, fanno rife-
rimento alla prevenzione del tumore della mammella.
Considerando solo i 94 articoli che parlano di pre-
venzione, nel campione selezionato si osserva che:
e 22 articoli, corrispondenti al 23% degli articoli di
prevenzione, fanno riferimento in generale allimpor-
tanza della prevenzione;

e 44 articoli, corrispondenti al 47% degli articoli di
prevenzione, menzionano almeno un test di preven-
zione (mammografia, ecografia, autopalpazione ...);
e 28 articoli, corrispondenti al 30% degli articoli di
prevenzione, danno delle raccomandazioni relative,
oltre che al tipo di test, anche alla popolazione target
ed allintervallo tra due test e possono quindi essere
confrontati con le raccomandazioni contenute nelle
linee guida europee.

Questo significa che sono stati raccolti 72 articoli
(44+28) che fanno riferimento esplicito a qualche
esame utile per la prevenzione del tumore della mam-
mella.

2.1.2 Test menzionati

Allinterno dei 94 articoli che parlano di prevenzione,
vengono citati 22 diverse tipologie di interventi pre-
ventivi (strumentali e/0 farmacologici). Il numero di
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articoli che citano ogni singolo test & il seguente:
mammografia 65;

ecografia 34;

visita clinica 16;

farmacoprevenzione con tamoxifene 9;
autopalpazione 8;

test genetico 4;

linfonodo sentinella 4;

ago aspirato 3;

lavaggio dei dotti mammari 2;
reggiseno ad impulsi elettrici 2;

MRI 1;

PET 1;

ecografia con nuovi mezzi di contrasto 1;
risonanza magnetica 1;

chirurgia preventiva 1;

roll 1;

elastografia MR 1;

dognosis 1;

mammografia digitale 1;

esame del capezzolo 1;

TAC 1;

biopsia 1.

In diversi articoli viene menzionato pit di un tipo di
test preventivo: in particolare in 30 articoli compaio-
no congiuntamente mammografia e ecografia, men-
tre in 4 articoli & citata la mammografia insieme a
ecografia, autopalpazione e visita clinica.

2.1.3 Fonti e autori

All'interno dei 72 articoli che fanno riferimento ad
un qualche test di prevenzione, € interessante
notare che nel 57% dei casi oltre alla voce del gior-
nalista compare anche quella di un esperto che

Tabella . 1

Tipo Numero Articoli Categoria Categoria Categoria
di publicazione totale sulla prevenzione A B C
Quotidiani e inserti 81 43 6 7 7
Riviste femminili 20 13 0 3 5
Settimanali di attualita 18 10 0 4 7
Fitness/salute 19 19 0 6 9
Riviste specializzate 14 9 1 1 2
TOTALE 152 94 7 21 30

Categoria A: include tutti gli articoli in accordo con le Linee guida europee sul test usato (mammografia), lintervallo di tempo (2 anni) e il range di

eta (50-69 anni)

Categoria B: include tutti gli articoli in accordo con il test usato (mammografia), e fa riferimento a uno o entrambi gli altri due parametri (eta e inter-

vallo) in accordo o meno con le Linee guida europee

Categoria C: include tutti gli articoli in accordo con il test usato (mammografia), e non fa riferimento agli altri due parametri.



interviene direttamente sullargomento (discorso
diretto, ‘virgolettato’ in cui vengono riportate le
parole dell'esperto). Nel 10% degli articoli, invece,
¢ lo stesso esperto a firmare I'articolo, mentre nel
32% dei casi nell'articolo compare solo la descri-
zione dei fatti data dal giornalista, che non cita
direttamente un esperto. A completare il quadro
c'e un 1% di lettere dei lettori.

2.2 Accordo con le Linee guida europee

Come riportato al par. 2.1, sono 28 gli articoli che
danno delle raccomandazioni, oltre che per la
mammografia anche per la fascia di eta della
popolazione bersaglio e per lintervallo tra due
esami. Questi articoli possono essere confrontati
con quanto dicono le linee guida europee sullo
screening del tumore della mammella. Secondo i
criteri stabiliti (vedi par. 3.2), sono stati identificati
7 articoli che si collocano nella categoria A, in cui
c'e accordo con le raccomandazioni europee per
quanto riguarda il test da usare (la mammografia),
I'intervallo di eta a cui le donne devono sottoporvi-
si (50-69 anni) e la frequenza (ogni 2 anni). Gli altri
21 articoli si collocano invece nella categoria B: in
questi casi, pur facendo riferimento alla mammo-
grafia come test preventivo, l'indicazione sull'inter-
vallo di eta, sulla frequenza o su entrambi questi
aspetti, manca o non e concorde con le linee
guida europee. In particolare all'interno degli arti-

Numero articoli
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coli di categoria B si veda Tabella 2.

| dati sulla distribuzione degli articoli di entrambe
le categorie per tipologia di testata sono riportati
in tabella 1 (colonna 4 e 5): si vede immediata-
mente come la maggior parte degli articoli (6 su
7) di categoria A sono pubblicati su quotidiani. Gli
articoli di categoria B si trovano per lo piu su quo-
tidiani (7) e sulle riviste femminili (6).
L'inserimento di questi articoli all'interno di una
categoria piuttosto che in un'altra non si riferisce
necessariamente alla qualita dell'informazione
complessiva, ma solo al fatto che menzionino le
raccomandazioni contenute nelle linee guida: capi-
ta quindi che articoli in categoria B diano molto
spazio all'uso della mammografia come strumento
di prevenzione, mentre altri in categoria A in realta
releghino linformazione in poche righe. Questa
suddivisione pero € necessaria per tentare di dare
qualche indicazione statistica sulla frequenza con
cui nei sei mesi della indagine sono comparse
informazioni relative agli screening mammografici
in accordo alle raccomandazioni europee. Inoltre
in questo modo ci e possibile effettuare un con-
fronto con quanto & successo negli altri paesi
coinvolti nello studio. Un supplemento di indagine
sara necessario per valutare tutto il materiale rac-
colto anche in termini di qualita, chiarezza ed esau-
stivita dellinformazione data.

Motivazione di inserimento in categoria B

7
6

Frequenza = ogni 2 anni

Intervallo di eta = superiore ai 40 anni
Frequenza = ogni anno

Intervallo di eta = superiore ai 40 anni
Frequenza = ogni anno

Intervallo di eta = superiore ai 50 anni
Frequenza = ogni anno

Intervallo di eta = superiore ai 35 anni
Frequenza = ogni anno

Intervallo di eta = nessuna indicazione
Frequenza = ogni 18 mesi

Intervallo di eta = nessuna indicazione
Frequenza = nessuna indicazione
Intervallo di eta = fra 50 e 70 anni

Fa riferimento allo studio HOT

3. Considerazioni

Anche se solo 7 articoli su 28 (25%) si accordano
completamente alle indicazioni delle linee guida
europee, nel complesso la qualita delle informa-
zioni sembra accettabile.

Tuttavia emergono alcuni aspetti importanti da
tenere in considerazione.

Innanzitutto anche fra gli articoli che rientrano
allinterno della categoria A, nessuno fa riferimen-
to esplicito all'esistenza di Linee guida europee o
a documenti, raccomandazioni pubblicati da orga-
nismi scientifici nazionali (seppur presenti).
Accanto a questo poi si osserva che, a parte in un
paio di casi di articoli di categoria A comparsi su
quotidiani (‘'Unita’ del 20/9/02 e ‘Corriere della
Sera’ del 7/6/02), non c'e riferimento esplicito
nemmeno all'esistenza di programmi di screening
organizzati attivi a livello di alcune realta regionali.
In questo senso dunque i testi riflettono la man-
canza di una fonte di informazioni istituzionale sui
programmi di screening attivi e sulle linee guida
europee. Un esempio a testimonianza di questo
aspetto si trova in un articolo comparso sul setti-
manale di attualita 'Espresso’ il 26/9/02: qui
viene pubblicata la traduzione di un articolo del
quotidiano statunitense ‘The New York Times',
sulla decisione della Task Force statunitense di
anticipare a 40 anni l'indicazione per gli screening
mammografici. La traduzione viene riportata
fedelmente omettendo pero alcun ragguaglio per il
lettore italiano, sul fatto che si tratta di un provve-
dimento statunitense e che le Linee guida in vigo-
re in Europa portano raccomandazioni differenti
sull'intervallo di eta.

Dagli articoli emerge poi anche una certa confu-
sione rispetto alle indicazioni su quando e chi deve
sottoporsi alla mammografia: un aspetto in realta
che riflette pienamente il dibattito scientifico in
corso. Negli articoli compaiono infatti punti di vista
diversi: quello dell'epidemiologo, del clinico, del-
I'oncologo. A seconda della fonte e dell'esperto che
il giornalista ha citato nell'articolo, emergono indica-
zioni diverse sullintervallo di eta e frequenza nella
mammografia. Un esempio significativo & quello di
un servizio composto di due articoli, comparso sul
quotidiano ‘Corriere della Sera’ il 25/9/02: nel primo
la fonte citata indica una mammografia ogni anno
dopo i 40 anni, mentre nel secondo, in cui viene
riportata la voce di un altro esperto, la mammogra-
fia & ogni 2-3 anni dopo i 50 anni.
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Nella indagine effettuata, poi, emerge come all'in-
terno delle singole testate non ci sia un interlocu-
tore unico che si occupa sempre di problemi di
prevenzione oncologica. Un aspetto, questo, che
potrebbe rivelarsi importante in sede di implemen-
tazione di una strategia di comunicazione sulle rac-
comandazioni europee. Infatti per esempio, nei 6
articoli di categoria A e B del quotidiano ‘Corriere
della Sera’ e dei suoi inserti settimanali compaiono
4 firme diverse. La situazione non cambia se si
considera, per esempio, ‘Donna Moderna’, setti-
manale femminile (su 2 articoli ci sono 2 firme
diverse) o ‘Viver Sani e Bell’, settimanale di salute
e fitness (5 firme diverse su 6 articoli).
Nonostante questi dati, & opportuno sottolineare
che in molti casi allinterno delle redazioni & possi-
bile identificare giornalisti che coprono prevalente-
mente il settore che comprende salute, sanita,
benessere e fitness.

Infine si rileva un altro aspetto interessante: in
alcuni servizi giornalistici nonostante non ci sia
pieno accordo con le raccomandazioni europee, la
qualita dellinformazione & buona. E il caso per
esempio del box dedicato alla mammografia sul
servizio comparso su ‘Starbene’ di aprile 2002:
qui infatti pur indicando la mammografia alle
donne dai 40 anni, si sottolinea come fino a 50
anni questo esame potrebbe avere una limitata
capacita di lettura se il tessuto del seno € denso e
ghiandolare.

4. Conclusioni

Uno degli aspetti piti importanti che emergono dal-
I'analisi degli articoli raccolti & quello che riguarda la
pluralita di punti di vista che di volta in volta vengono
rappresentati e che sembra riflettere in pieno il dibat-
tito attuale in tema di ricorso alla mammografia.

In mancanza di un consenso della stessa comunita
scientifica rispetto alla questione, & difficile aspettar-
si una diversa rappresentazione da parte dei media.
A questo si unisce poi una mancanza o carenza
(per lo meno relativamente al periodo di svolgi-
mento dell'indagine) di informazioni istituzionali
accreditate sui programmi di screening e sulle rac-
comandazioni emanate a livello europeosullattivita
di screening mammografico: un problema che puo
essere affrontato con una strategia di comunica-
zione organizzata, messa a punto da un gruppo di
soggetti con competenze diverse, (medici, psicolo-
gi, esperti di comunicazione, giornalisti, sociologi).



In generale infatti, la comunicazione € uno dei vet-
tori principali con cui i cittadini si creano il bagaglio
culturale necessario per scegliere di aderire ad
azioni di prevenzione. In questo senso i soggetti isti-
tuzionali non possono condurre la comunicazione in
modo passivo, cioé limitarsi a rispondere alle doman-
de che vengono poste loro: devono invece farsi sog-
getti attivi di una comunicazione che raggiunge le
persone che non hanno un problema e convincerle
che non vogliono averlo nemmeno in futuro.

Ma per una comunicazione efficace non basta pen-
sare a una serie di azioni che permettano il sempli-
ce passaggio di informazioni: tutto deve rientrare
allinterno di una strategia di comunicazione che,
proprio come una sorta di piano di battaglia, pianifi-
chi la via migliore per raggiungere il bersaglio.

La strategia di comunicazione dovra tener conto di
molti fattori: i soggetti interessati, le richieste
diverse che vengono da pazienti e dagli specialisti,
i diversi mezzi di comunicazione (opuscoli, semi-
nari, colloqui medico-paziente, giornali e mass-
media, ecc.), il linguaggio da usare a seconda del-
I'interlocutore a cui ci si rivolge e le azioni da por-
tare avanti (corsi di comunicazione per gli opera-
tori sanitari a contatto con il pubblico, organizza-
zione di momenti di incontro, conferenze stampa,
siti internet, ecc.).

E chiaro che allinterno di questa strategia i mass
media svolgono un ruolo molto importante e che la
gestione del rapporto con il mondo mediatico
deve essere attentamente programmata in modo
da migliorare anche la qualita delle informazioni
che passano al pubblico da giornali, tv e internet.
In generale negli articoli raccolti si osserva la
mancanza di un punto di vista ‘critico’ sulla que-
stione, cioé la capacita di inquadrare I'argomento
nei suoi diversi aspetti e implicazioni, invece di affi-
darsi allunica voce dell'eventuale esperto intervi-
stato. E un aspetto, questo, abbastanza tipico dei
media italiani, che si ripresenta su diversi argo-
menti, specie se collegati a scienza e medicina. In
questo studio e stato possibile apprezzare I'im-
portanza di farsi soggetti attivi della comunicazio-
ne e delle informazioni verso i media, spedendo la
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lettera informativa sull'indagine o di replica ai gior-
nalisti autori degli articoli di categoria A e B. Altri
strumenti potrebbero e dovrebbero essere messi
in campo: oltre alla messa a punto e distribuzione
di materiale informativo per i giornalisti, dovrebbe-
ro essere organizzate conferenze e incontri perio-
dici con la stampa e momenti di dibattito su argo-
menti controversi e di attualita. Emerge anche la
necessita di continuare ed estendere il periodo di
monitoraggio per confermare e aumentare la
significativita delle indicazioni emerse. In questo
senso potrebbe essere interessante concentrare
maggiormente I'attenzione sulle riviste femminili,
considerati come i periodici piu letti dalle destina-
tarie del messaggio di prevenzione, aumentando il
numero di testate da monitorare.

Inoltre bisogna considerare che un tentativo di
analisi qualitativa dei contenuti dell'informazione,
richiederebbe una definizione a priori di criteri di
qualita, sulla base di elementi che sono necessa-
riamente opinabili. Per esempio: & qualitativamen-
te migliore o comunicativamente piu efficace un
articolo che, pur con alcune imprecisioni, richiama
I'attenzione delle donne sulla importanza di sotto-
porsi a controlli per la prevenzione del tumore al
seno, grazie alla facilita del linguaggio e alla com-
prensibilita del contenuto? Oppure, al contrario, &
preferibile un articolo comunque corretto nelle
indicazioni, anche a prezzo di un linguaggio tecni-
co o di uno spazio ridotto? Evidentemente una
cosa e tentare di valutare la qualita e l'efficacia di
un messaggio, altra cosa e, come nel caso di que-
sto studio, verificare I'adesione dei contenuti a
indicazioni considerate scientificamente efficaci
ed eticamente proponibili alle donne.

Questo progetto si é awvalso dei contributo del
Programma “Europa Contro il Cancro” della
Commissione Europea (2001/S12.328176).
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Stato di Avanzamento degli Studi RIBES e FRiCaM

Luigi Bisanti, Antonio Russo, Aldo Bellini, Antonio Ponti, Marco Rosselli del Turco,

Nereo Segnan, Marco Zappa

L'obiettivo principale dello studio RiBES (Rischi e
Benefici della Ecografia di Screening) ¢ la
definizione in termini quantitativi dei vantaggi e
degli svantaggi, nella popolazione di donne a mag-
gior rischio di cancro della mammella per elevata
densita mammaria, prodotti dallaggiunta dell'eco-
grafia della ghiandola mammaria e della visita cli-
nica senologica alla procedura convenzionale di
screening basata sul solo esame mammografico.
Il disegno del RIBES & quello di un trial randomiz-
zato e l'indicatore principale di efficacia & il nume-
ro di cancri di intervallo nei due gruppi posti a con-
fronto (mx vs. mx+eco+sen). Altri indicatori pre-
coci di efficacia sono stati considerati al fine di dis-
porre di risultati preliminari in tempi ragionevol-
mente brevi. Lo studio, per raggiungere una poten-
za sufficiente, richiede l'arruolamento di 23.000
soggetti in ciascuno dei due bracci. Collaborano al
progetto i programmi di screening mammografico
di Milano (centro coordinatore), Firenze e Torino.
La Lega ltaliana per la Lotta contro i Tumori finan-
zia parzialmente il progetto.

Il 4 marzo 2003 si € svolto a Milano un corso per
la standardizzazione delle modalita di conduzione
della visita clinica senologica e dell'ecografia
mammaria a vantaggio dei radiologi che nei tre
centri avrebbero operato all'interno dello studio
RIBES. Sono state definite in tale occasione: a) le
procedure di determinazione della densita mam-
maria secondo un criterio semi-quantitativo; b) le
procedure di conduzione della visita senologica e
c) dell'ecografia mammaria. E stata inoltre appron-
tata la versione definitiva della scheda di raccolta
dati della visita clinica e dell'ecografia.

Nella stessa occasione si & stabilito, per ragioni eti-

che ed organizzative, di invitare alle sessioni RIBES
tutte le donne con densita mammografica superiore
al 75 % e la quota necessaria a completare la dis-
ponibilita delle agende dei centri partecipanti fra le
donne con densita compresa fra 25 e 75 %.

La versione definitiva del protocollo dello studio,
aggiornato dopo lincontro menzionato, € stata
sottoposta al comitato etico della ASL Citta di
Milano che in data 3 Aprile 2003 ha dato parere
favorevole alla sperimentazione. La documentazio-
ne relativa allo studio & stata presentata anche ai
comitati etici degli altri centri collaboranti (Firenze
e Torino) che sono in attesa del loro parere.

E stato realizzato dal Servizio di Epidemiologia
della ASL Citta di Milano un ausilio didattico su sup-
porto magnetico per favorire e verificare 'omoge-
neita di giudizio della densita mammografica dei
radiologi RIiBES. Il cd contiene: a) un atlante di
mammografie ordinate per valore crescente di
densita mammografica determinato con l'ausilio di
un software sviluppato da Boyd; b) un training set
composto dalle stesse mammografie dell'atlante
ordinate in modo casuale rispetto alla densita: il
radiologo & invitato a stimare la densita e a con-
frontare la propria stima con quella prodotta dal
software di Boyd; c¢) un test composto da un set di
400 mammografie, messe a disposizione
dall'lstituto Europeo di Oncologia, il cui valore di
densita deve essere determinato dal radiologo. Il
file con le risposte al test pud essere inviato al
centro di Milano che elabora le opportune statisti-
che di concordanza. Il cd & stato distribuito a tutti
i radiologi dei programmi di screening di Milano, di
Torino e di Firenze e spedito a tutti i coordinatori
dei programmi di screening mammografico italia-

ni. Una prima analisi & stata condotta su 20 radio-
logi del Programma di Screening di Milano e 4
radiologi del Programma di Firenze. Il grado di
concordanza fra le valutazione di ognuno dei letto-
ri e il risultato della classificazione ottenuta utiliz-
zando il software di Boyd & stato valutato per
mezzo delle statistiche Kappa pesate, grezze, per
singolo livello e ipotizzando una distribuzione dico-
tomica con soglia al 25° percentile. Al fine di valu-
tare la variabilita di classificazione interna ai radio-
logi e stata valutata, con le stesse modalita, la
concordanza fra le singole valutazioni dei lettori ed
il valore modale.

Il grado di concordanza, considerando la classifi-
cazione dicotomica con soglia al 25%, fra il giudi-
zio espresso dai radiologi e il software di Boyd &
risultato essere compreso fra 0.40 e 0.60. La
concordanza fra radiologi & invece risultata piu ele-
vata, compresa fra 0.50 e 0.80. Questo risultato,
in parte atteso, dipende dall'esistenza di un picco-
lo gruppo di mammografie classificate concorde-
mente in modo diverso da tutti i radiologi rispetto
al software di riferimento. Con l'ausilio di radiologi
esterni al progetto ed esperti nella valutazione
della densita mammografica si cerchera di fornire
un'interpretazione corretta di tale difformita di
classificazione.

Anche se non ottimale, la concordanza osservata
nella classificazione della densita mammografica &
stata ritenuta sufficiente ad intraprendere lo stu-
dio. Si ricorda infatti che la classificazione sogget-
tiva della densita e indispensabile per definire I'eli-
gibilita della donna allo studio; una stima piu affi-
dabile di densita verra comunque calcolata retro-
spettivamente per mezzo della traduzione in
segnale digitale dellimmagine analogica della
mammografia. Tale valutazione della densita, pil
che non la stima soggettiva, trovera riscontro nella
pratica clinica negli anni a venire. Ci si aspetta
infatti che la sempre piu larga diffusione della
mammografia digitale possa permettere di ottene-
re stime di densita precise e riproducibili al
momento stesso dell'esecuzione dellesame.

Nei mesi di Maggio e Giugno 2003 sono state
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compiute le ricognizioni presso ognuna delle unita
di screening del Programma di Milano che hanno
aderito a RIBES per concordare i dettagli operativi
e stabilire la data di awio del reclutamento. Si &
preso atto cosi che 4 strutture (A.O. San Paolo,
Istituto Auxologico, A.O. L. Sacco, Fondazione
Maugeri) erano in condizione di partire nel mese di
Luglio, mentre per altre 3 (A.O. Fatebenefratelli,
Istituti Clinici di Perfezionamento e Istituto Europeo
di Oncologia) I'awio e rimandato a dopo l'estate.
Con tutte le sette unita di screening partecipanti a
RIBES sono stati sottoscritti i contratti per la par-
tecipazione allo studio. Nel corso degli incontri
sono state definite le modalita di accesso al siste-
ma informativo dello studio, sono stati consegnati
i moduli di consenso informato, il materiale infor-
mativo da distribuire alle donne partecipanti allo
studio e i moduli per la rilevazione dei dati raccol-
ti nelle sessioni cliniche dedicate a RIBES.

| primi dati di attivita dello studio riguardano i quat-
tro centri che hanno iniziato le sessioni RIBES nella
prima meta del mese di Luglio 2003 e nella prima
meta del Settembre successivo; i dati di seguito
riportati sono aggiornati al 22 Settembre 2003.
Delle 2060 donne sottoposte a mammografia di
screening in tale periodo, 1805 (87.6%) hanno dato
il consenso alla partecipazione allo studio. Di queste,
219 (12.1%) sono state classificate con mammella
adiposa, 847 (46.9%) con densita inferiore al 25%,
649 (36.0%) con densita compresa fra 25 e 75%,
90 (5.0%) con densita superiore al 75%.

Delle 739 donne eligibili allo studio (firma del con-
senso informato e densita mammografica > 25 %)
343 sono risultate essere state randomizzate al
gruppo di intervento. Di queste, 35 sarebbero state
comunque inviate al secondo livello per approfondi-
menti. Sono stati valutati 151 soggetti in sessioni
RIBES: 139 con mammografia negativa, 11 richia-
mati per sospetto diagnostico e 1 richiamato per
motivi tecnici.

| centri di Torino e Firenze avvieranno lo studio entro
la fine dell'anno, quando cioé sara stato acquisito il
parere positivo dei rispettivi comitati etici e saranno
stati risolti gli ultimi problemi organizzativi.



Lo studio FriCaM (Fattori di Rischio per il
Cancro della Mammella) mediante un questio-
nario individuale auto-somministrato, si propone di
raccogliere dalla popolazione di eta compresa fra
50 e 69 anni, eligibile per un programma di scree-
ning mammografico, informazioni utili per:

1. assegnare sulla base di algoritmi validati una
stima del rischio individuale di cancro della mam-
mella ad ogni soggetto incluso nello studio e nelle
due sotto-popolazioni delle donne afferenti e non-
afferenti allo screening e porre a confronto i rispet-
tivi pattern di rischio;

2. verificare I'efficacia dello screening su gruppi di
popolazione definiti da un rischio a priori di tumo-
re della mammella;

3. rilevare differenze tra la popolazione afferente e
quella non afferente allo screening utili per la defi-
nizione di strategie informative e di richiamo della
popolazione non rispondente piu efficaci di quelle
in uso.

Lo studio verra condotto nellambito di tre pro-
grammi di screening attivi sul territorio nazionale
(Torino, Firenze e Milano) che interessano com-
plessivamente una popolazione bersaglio di circa
450.000 soggetti. FRiCaM & parzialmente finan-
ziato dalla Lega ltaliana per la Lotta contro i
Tumori.

Nel corso del 2002 e i primi mesi del 2003 ¢ stato
sviluppato il questionario individuale auto-sommini-
strato a lettura ottica. L'allestimento del questio-
nario ha richiesto un gran numero di revisioni
determinate anche dai risultati ottenuti da due
studi pilota condotti presso il centro di Milano, che
coordina il progetto, da personale opportunamen-
te istruito. Ogni pilota ha comportato la sommini-
strazione di circa 200 questionari a donne affe-
renti a 3 differenti ospedali sede di unita di scree-
ning. Il primo pilota € stato effettuato nel settem-
bre 2002, il secondo nel marzo 2003. Sono stati
in questo modo evidenziati e risolti problemi di cat-
tiva comprensione delle domande e sono state
recepite alcune proposte di miglioramento del que-
stionario suggerite dalle stesse utenti.

Nel mese di giugno 2003 e stata effettuata la
prima tiratura in tipografia dei questionari dello stu-
dio. Sono stati stampati 114.400 questionari per
il centro di Milano, 65.600 per il centro di Torino e
20.000 questionari per il centro di Firenze. E stata
effettuata anche una tiratura di 9.600 copie recan-
ti sulla copertina il solo logo della LILT con l'inten-
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zione di distribuirle alle sezioni della Lega che
intendano farne uso nei propri ambulatori.

Per evitare problemi di reperimento di ampi spazi
per lo stoccaggio dei questionari e problemi di
conservazione di tale materiale - anche se ogni
pacco di 50 questionari ¢ avvolto in plastica le
variazioni di umidita possono danneggiare il que-
stionario provocando cosi problemi di imbusta-
mento automatico e di lettura ottica — i pallet dei
questionari dei centri di Torino e di Milano sono
stati affidati ad una societa di servizi logistici che
garantisce oltre allo stoccaggio in ambienti adatti
anche la movimentazione settimanale dei questio-
nari presso la struttura postale che si occupa del-
linvio in un'unica busta della lettera d'invito allo
screening, dell'opuscolo illustrativo del program-
ma, del questionario FRiCaM e di una busta pre-
affrancata a disposizione delle utenti che preferi-
scono questa modalita di restituzione del questio-
nario compilato. Il centro di Firenze ha provveduto
direttamente alla conservazione dei questionari. E
stato acquistato un lettore ottico ad elevate pre-
stazioni capace di leggere simultaneamente fron-
te-retro 20 questionari in circa 1 minuto.

L'uso del lettore ha richiesto lo sviluppo di un soft-
ware ad hoc per il controllo del processo di lettu-
ra ottica, per I'implementazione in un database dei
file che esitano dal processo di lettura e per la
gestione a video dei questionari letti.

Attualmente il software per lidentificazione sulle
anagrafi di riferimento (archivio dei soggetti invita-
ti dal programma di screening) delle rispondenti
allo studio e gia attivo presso il centro di Milano.
Entro breve tempo awverra il trasferimento a
Milano degli archivi della popolazione target dei
programmi di screening mammografico di Firenze
e di Torino; infatti, la lettura ottica dei questionari
compilati presso questi centri - e, di conseguenza,
I'allestimento del database dello studio — avverra
presso il centro di Milano.

Per il centro di Milano & prevista la verifica dei dati
anagrafici riportati su ogni questionario mediante
la consultazione dell'anagrafe dei residenti e del-
I'anagrafe degli assistiti. Tale processo di valida-
zione dell'identita avviene mediante la lettura otti-
ca, con scanner manuale, del codice a barre appo-
sto sul questionario che identifica in modo univoco
ogni singolo soggetto.

Al 20 settembre 2003 a Milano sono stati inviati
13.304 questionari unitamente alla lettera di invito

al controllo mammografico. La prima raccolta
sistematica dei questionari compilati a casa e
restituiti presso una delle otto unita di screening in
occasione del controllo avra luogo la prima setti-
mana di ottobre 2003. Sono pervenuti con busta
pre-affrancata 801 questionari.

Tali questionari sono stati attualmente utilizzati per
effettuare le prove di lettura ottica e la verifica del
sistema di identificazione anagrafica. Entro la fine
del 2003 saranno inviati ulteriori 20.000 questio-
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nari. Sulla base di una rispondenza attesa del 50%
saranno disponibili entro le prime settimane di gen-
naio 2004 informazioni su di un campione di circa
16.000 donne residenti a Milano.

| centri di Torino e Firenze stanno completando le
procedure di organizzazione del primo invio, in
attesa di acquisire il parere del comitato etico. E
verosimile 'avio dello studio in entrambi i centri
entro il prossimo mese di gennaio 2004.
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La Ricerca del Papillomavirus come Test primario

per 10 Screening cervicale

acura di

Guglielmo Ronco

Nella primavera del 2002 si € awiato il reclutamento di
uno studio multicentrico italiano, controllato e rando-
mizzato sullutilizzo della ricerca molecolare del papillo-
mavirus umano (HPV) come test primario per lo scree-
ning del cancro della cervice uterina. Partecipano allo
studio i programmi di screening della citta di Torino,
della provincia di Firenze, della Provincia Autonoma di
Trento, di Viterbo, tre programmi locali nella Regione
Emilia-Romagna (Ravenna, Imola e Bologna citta) e due
nella Regione Veneto (Verona e Padova).

Il razionale ed il background scientifico di tale studio
sono stati esposti nel primo Rapporto dellOsservatorio
Nazionale per la prevenzione dei tumori femminili*. In
breve, sulla base dei dati esistenti sul ruolo essenziale
svolto dallHPV nella cancerogenesi cervicale?*, sulla
aumentata sensibilita del test HPV rispetto alla citologia
convenzionale®® e sul intervallo plausibilmente lungo
intercorrente tra infezione da HPV e comparsa di lesio-
ni cervicali di alto grado™ si & ritenuto che i dati fosse-
ro promettenti rispetto alla possibilita di utilizzare il test
HPV come test di screening a intervalli prolungati nelle
donne negative, ma che fosse necessario uno studio
randomizzato di grosse dimensioni per valutare questa
ipotesi.

L'obiettivo finale dello studio & valutare, in confronto alla
citologia triennale convenzionale, la protezione fornita
da uno screening basato sulla ricerca molecolare
dellHPV come unico test primario effettuato ad inter-
valli prolungati (ogni 56 anni) nelle donne negative, i
costi (in termini di numero e tipo di test necessari) e gli
effetti indesiderati di tale strategia, nonché definire, per
il test HPV, l'eta d'inizio e termine migliori, le migliori
condizioni di applicazione e le migliori politiche di
gestione delle donne positive.

Entro la fine di Giugno del 2003 si & conclusa in tutti i

centri la prima fase di reclutamento. Durante tale fase
le donne eligibili (donne tra 25 e 60 anni, non isterec-
tomizzate e senza precedenti interventi per Ca o lesio-
ni intraepiteliali cervicali che si sono presentate per lo
screening su chiamata) che hanno accettato di parte-
cipare allo studio sono state assegnate casualmente a
due bracci: convenzionale o sperimentale. Le donne
assegnate al braccio convenzionale hanno eseguito un
esame citologico convenzionale. Le donne assegnate
al braccio sperimentale hanno fatto un prelievo in fase
liquida, testato sia per HPV (solo i tipi cosiddetti a
rischio alto e intermedio) che per citologia in strato sot-
tile. Le donne di eta maggiore di 35 anni sono state
invitate in colposcopia se la citologia era ameno
ASCUS oppure se il test HPV era positivo, indipenden-
temente dal risultato citologico. Le donne di eta infe-
riore ai 35 anni sono state invitate direttamente in col-
poscopia solo se la citologia era almeno ASCUS. In
questa fascia di eta le donne positive al test HPV ma
negative alla citologia sono state invitate a ripetere
entrambi i test dopo un anno e vengono invitate in col
poscopia solo se la citologia si positivizza oppure 'HPV
persiste positivo. Questa scelta € stata giustificata del-
lalta frequenza di infezioni da HPV con spiccata ten-
denza alla regressione nelle donne pit giovani. Le
donne inviate in colposcopia con test HPV positivo, se
non sono state identificate lesioni confermate istologi-
camente, vengono invitate a ripetere annualmente cito-
logia e test HPV finché quest'ultimo permane positivo.
Si ritiene che queste donne siano a rischio notevol
mente aumentato di sviluppare lesioni intraepiteliali e
che il follow-up annuale permetta di individuare e trat-
tare tempestivamente tali lesioni in una sottopopola-
zione di dimensioni limitate.

Complessivamente, durante la prima fase sono state

reclutate 45066 donne, 22599 nel braccio sperimen-
tale e 22467 nel braccio convenzionale. Meno del 10%
delle donne del braccio sperimentale sono risultate
positive al test HPV. | dati preliminari sullaccuratezza
rispetto alla presenza di lesioni di alto grado (CIN Il o
pit gravi) confermate istologicamente indicano un
aumento di sensibilita ma una diminuzione di specifici
ta del test HPV rispetto alla citologia convenzionale.
Tra Giugno e Settembre di questanno si & awiata la
seconda fase di reclutamento. Nel corso della stessa
le donne assegnate al braccio sperimentale eseguono
il solo test HPV come test di screening. Si prevede di
reclutare durante questa fase 50-55000 donne.

Per garantire a tutte le donne in studio una protezione
certamente non inferiore alla pratica corrente il disegno
dello studio prevede, comunque, di ri-sottoporre
entrambi i bracci a screening dopo tre anni. L'outcome
principale sara il tasso di identificazione di lesioni di alto
grado al reclutamento e soprattutto al successivo
round di screening. | dati ottenuti al nuovo screening,
tre anni dopo il reclutamento, permetteranno di trarre
conclusioni sulla sicurezza di intervalli di 56 anni tra
test HPV. In particolare, se la riduzione nel tasso d'-
dentificazione di lesioni di alto grado nel braccio sperk-
mentale sara molto forte, si potra concludere per la
sicurezza di tale approccio. Inoltre, se la diagnosi &
complessivamente anticipata questo suggerisce forte-
mente un aumento della protezione.

Il progetto e condotto entro programmi di screening
organizzati, attivi da molti anni in diverse Regioni italia-
ne. Questo permette di utilizzare linfrastruttura orga-
nizzativa ed i sistemi informativi e di valutazione gia atti-
vi come supporto per la randomizzazione, la gestione
delle donne e la raccolta dei dati.
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Studio Eurotrial40: Efficacia dello Screening mammografico

nelle Donne in eta 40-49

acuradi

Marco Rosselli Del Turco

Premessa

I carcinoma mammario nelle donne in pre-menopau-
sa € un importante problema sanitario. In Europa le
donne hanno un rischio cumulativo di circa I'1,5% di
avere un carcinoma mammario nelleta compresa tra
40 e 49 anni (1 ogni 68 donne). La mortalita per car-
cinoma mammario rappresenta il 20% della mortali-
ta complessiva in questo gruppo di eta ed & respon-
sabile di una significativa proporzione degli anni di
vita persi per tumore. Un solo studio controllato,
effettuato in Canada ¢ stato designato per valutare
I'effetto dello screening nelle donne di eta inferiore a
50 anni e al momento non ha evidenziato una ridu-
zione significativa di mortalita. Su sette altri studi
controllati, indirizzati ad una fascia di eta pit ampia,
due studi condotti in Svezia (Gothenborg e Malmoe
trial 1l) recentemente pubblicati hanno evidenziato
una riduzione di mortalita significativa nel sottogrup-
po di donne di eta 40-49 allingresso nello studio. |
limiti degli studi fino ad oggi risiedono nel fatto che
non erano disegnati specificamente per valutare I'ef-
ficacia dello screening in questa fascia di eta, e i pro-
tocolli di screening adottati variavano per sensibilita,
frequenza di intervallo ed altre procedure diagnosti-
che. Allo stato attuale la stima del beneficio che si
pud ottenere con lo screening nelle donne dai 40 ai
49 anni & ancora argomento di dibattito e contro-
versia in ambito internazionale. In Europa i program-
mi di screening sono indirizzati a donne oltre i 50
anni, ed in particolare in ltalia, le linee guida della
Commissione Oncologica Nazionale, non prevedono
linvito delle donne di eta inferiore ai 50 anni, anche
se l'esenzione alla partecipazione alla spesa sanita-
ria & stata estesa agli esami mammografici eseguiti
ogni 2 anni nelle donne a partire dai 45 anni di eta

Obiettivi

I principale obiettivo di questo Studio (denominato
Eurotrial40) & di valutare la fattibilita di un program-
ma di screening mammografico di popolazione, nelle
donne in eta compresa tra 40 e 49 anni e di valuta-
re i possibili benefici, basandosi su misure surroga-
to, gli indicatori di performance e i possibili effetti
awversi, anche ai fini di una valutazione di costo/effi-
cacia. In particolare lo studio si pone i seguenti
obbiettivi:

* Valutare I'adesione all'invito a sottoporsi ad esame
mammografico annuale anche in funzione di diverse
modalita di informazione della donna sul rischio di
tumore della mammella in questa fascia di eta e sui
possibili benefici

* Analizzare le caratteristiche della popolazione ber-
saglio in rapporto alla storia familiare, ormonale e
riproduttiva

» Misurare la sensibilita, specificita e predittivita dell'e-
same mammografico nelle donne in pre-menopausa
» Misurare altri indicatori di performance dello scree-
ning screening (tasso di richiamo, risultati degli
approfondimenti diagnostici e rapporto lesioni beni-
gne e maligne nelle biopsie chirurgiche, tasso di
detezione, distribuzione in stadi dei casi screen-
detected, tasso di carcinomi < 1 cm.)

» Stimare il possibile eccesso di tumori nella popo-
lazione invitata a screening ed eventuali altri effetti
negativi dello screening.

* Valutare il rapporto costo/efficacia della estensio-
ne dello screening nelle donne in eta dai 40 ai 49
anni attraverso misure surrogato (tasso di tumori in
fase avanzata)

Metodologia

La metodologia adottata &€ quella del progetto
dimostrativo rivolto ad una popolazione bersaglio
definita su base residenziale e con invito attivo, con
un gruppo di controllo randomizzato. La procedura
di screening, tenuto conto di questa specifica
fascia di eta, prevede la esecuzione di una mam-
mografia di alta qualita con periodicita annuale, a
due proiezioni e con doppia lettura radiologica.

La popolazione invitata & di 11.000 donne dai 40 ai
42 anni e 4.000 donne in eta di 45 anni nelle
Regione Toscana, Emilia Romagna, Piemonte e il
gruppo di controllo randomizzato di uguale misura.
Nello studio sono attesi complessivamente 91
casi di carcinoma mammario nel gruppo invitato a
screening.

Risultati preliminari

In tabella si presentano i dati cumulativi relativi al
primo passaggio dello studio Eurotrial. Si eviden-
zia una partecipazione inferiore a quella attesa,
almeno al primo passaggio, che potrebbe essere
dovuta al ricorso spontaneo a controlli mammo-
grafici in una parte consistente delle donne piu gio-
vani. Inoltre si conferma un tasso di richiami
sostanzialmente simile ai primi esami nelle donne
oltre i 50 anni sia per anormalita, che per motivi
tecnici, a dimostrazione che I'elevata qualita delle
procedure mammografiche adottata nei centri par-
tecipanti consente di compensare le maggiori dif-
ficolta diagnostiche attese nelle donne piu giovani.
Infine, la minore incidenza di tumore nelle eta gio-
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vanili ha determinato un basso tasso diagnostico e
di conseguenza un piu basso valore predittivo del
test di screening (mammografia).

Risultati preliminari cumulativi del primo passaggio
a confronto con primi esami 50-69.

1° Passaggio

Eurotrial
Invitate 21.968
Mx recenti 455
Esaminate 9.819
Partecipazione % 45.6
Richiami % 6,9
Richiami tecnici % 0,05
Detection rate %o 3,6

Si confermano pertanto le maggiori difficolta dello
screening in eta premenopausale e la necessita di
monitorare con accuratezza oltre i possibili benefi-
ci anche i possibili effetti negativi, come previsto
dallo studio.

Attualmente & in fase di completamento il terzo
passaggio annuale di screening e una prima anali-
si dei dati sara effettuata entro il 2004.

Responsabili dello studio:

M. Rosselli Del Turco, E. Paci

Partecipanti: P. Bravetti, S. Catarzi, G. Cristiano,
F. Falcini, A. Frigerio, E. Gallo, L. Giordano,

P. Mantellini,

V. Marra, A. Marrucci, C. Naldoni, R. Negri,

P. Piccini, G. Piperno, G. Saguatti, P. Salvadori,
N. Segnan

Lo studio & finanziato dal Ministero della Salute e
le Regioni Emilia Romagna, Piemonte e Toscana
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PROGRAMMI GISMa

Regione Centro Programma Referente
Riferimento
Regionale

Basilicata Basilicata V. Barile

EmiliaRomagna  A. C. Finarelli, C. Naldoni,
P. Sassoli de Bianchi

Lazio A. Barca, A. Federici
Liguria L. Bonelli

Lombardia

Piemonte A. Frigerio, L. Giordano,

A. Ponti, N. Segnan

Ausl Bologna Citta
Ausl Bologna Nord
Ausl Bologna Sud
Ausl Cesena

Ausl Ferrara

Ausl Forli

Ausl Imola

Ausl Modena
Ausl Parma

Ausl Piacenza
Ausl Ravenna
Ausl Reggio Emilia
Ausl Rimini
Frosinone

Latina

Rieti

Roma A

Roma B

Roma C

Roma D

Roma E

Roma H

Asl 1 Imperiese
Asl 3 Genovese
Asl 4 Chiavarese
Brescia

Lecco

Milano Citta
Milano 1

Varese

Dip. 1 Torino

M. Manfredi, G. Saguatti
N. Collina, P. Baldazzi

B. Marcacci, M. Gaggini

R. Bonsanto, M. Severi

G. P. Baraldi

F. Falcini

A. Bondi, L. Bucchi, L. Caprara
E. Gallo, C. Goldoni, R. Negri
G. M. Conti, M. Zatelli

R. Silva, M. Palmieri

P. Bravetti, M. Serafini

C. A. Mori, C. Marchesi, N. Borciani
F. Desiderio, D. Canuti

L. Sindici, A. Corbo

E. Grenga, F. Gagliardi

R. Tempesta, G. Baldi

L. Calvagno, G. DellUomo
L. Boschi, M. L. Mangia

F. Vaia

M. Sessa, M. Scarinci

L. Corinto, M. T. Sacerdote
L. M. Fabi, A. Vella

L. Tulimiero

L. Bonelli

S. Erba

L. Filippini, R. Chiesa

S. Lopiccoli

L. Bisanti, A. Bellini

C. Maggioni, R. Burani

L. Gatta, S. Pisani

E. Mancini

Dip. 2 Asl 8 Moncalieri  S. Polizzi

Dip. 3 Asl 5, 10 Rivoli

M. Sartori

Sicilia

Toscana E. Gentile, B. Lazzari,
E. Paci, M. Rosselli
Del Turco

Trentino Prov. Aut.

Umbria P. Bellini

Valle d'Aosta

Veneto M. Vettorazzi

Dip. 4 Asl 6, 7w, 9
Dip. 5 Asl 11, 12
Dip. 6 Asl 13, 14
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M. P. Alibrandi
N. Lorenzini
G. Perrone

Dip. 7 Asl 15, 18 Cuneo G. Bruno

Dip. 8 Asl 19, 21

Asti-Casale Monferrato T. Miroglio

Dip. 9 Asl 20,
22 Alessandria

Catania

Ragusa

Siracusa

Arezzo

Empoli

Firenze

Grosseto

Livorno

Lucca

Massa

Pisa

Pistoia

Prato

Siena

Versilia

Trento

Foligno

Perugia

Aosta

Asl 1 Belluno-
Agordo Cadore

Asl 2 Feltre

Asl 4 Thiene

Asl 5 Arzignano-
Ovest Vicentino

Asl 6 Vicenza

Asl 7 Pieve di Soligo

Asl 8 Montebelluna
Asl 9 Treviso

G. Faragli

R. Scillieri, R. Musumeci
G. La Perna, M. Firrincieli
A. Madeddu, F. Tisano
P. Rossi, P. Ghezzi

L. Rossi

D. Ambrogetti, P. Falini
E. Rondanelli

A. Cosimi, S. De Masi
E. Ercolini, S. Coccioli
B. Bianchi, F. Potenza
G. Braccini, M. Perco
G. Cristiano, M. Rapana
A. Battaglia, F. Cipriani
L. Scali

C. Gentili, A. Scarfantoni
S. W. Della Sala

P. Tozzi

M. Petrella

T. Meloni

M. Pellizzola, D. Fagherazzi

L. Tessaro, T. Vergerio, G. Orsingher
G. Righetto, S. Saccon
M. Stopazzolo, E. De Stefani

M. Merzari, P. Costa
S. Cinquetti, T. Moretto
G. Lustro, C. Fedato
L. Dapporto, M. Bovo

Asl 10 San Dona di Piave F. Benvegnu, A. Favaretto

Asl 12 Venezia
Asl 13 Dolo

L. Lovisatti, S. F. Nordio, C. Fazzini
R. Giordano, A. Montaguti

Asl 15 Camposanpiero P. Coin, S. Callegaro

Asl 16 Padova

Asl 17 Conselve-Este-

C. Di Maggio, G. Pilotto

MonseliceMontagnana A. Ferro, B. Brandalese
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Asl 18 Rovigo

Asl 20 Verona

Asl 21 Legnago
Asl 22 Bussolengo
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L. Gallo, F. Centanni, P. Sartori
R. Mariotto, M. Tessari

G. Rossetti, F. Motti

A. Bortoli, S. Montresor, A. Biasi

Regione Centro Programma Referente
Riferimento
Regionale
Abruzzo C. Angeloni Avezzano-Sulmona V. Maccallini
Lanciano D. Caraceni
Teramo A. Lattanzi
Basilicata Basilicata R. Maglietta
Campania AsINA 4 L. Gigli
AsI NA 5 C. Maione, C. Principe
EmiliaRomagna  A. C. Finarelli, C. Naldoni, Bologna Citta M. Manfredi
P. Sassoli de Bianchi Bologna Nord N. Collina, P. Baldazzi
Bologna Sud P. Cristiani, M. Gaggini M. Galetti
Cesena M. Farneti, M. Severi
Ferrara D. Davi
Forli F. Falcini
Imola A. Bonsi, L. Bucchi, L. Caprara
Modena M. Turci, C. Goldoni
Parma L. Lombardozzi, M. Zatelli
Piacenza P.G. Dataro, M. Palmieri
Ravenna P. Schincaglia, M. Serafini
Reggio Emilia S. Prandi, L. Paterlini P.
Rimini F. Desiderio, D. Canuti
Lazio A. Barca, A. Federici S. Brezzi
Lombardia E. Anghinoni, A. Bellomi, G. Giannella
Piemonte G. Ronco, N. Segnan, Alessandria G. Faragli, A. Oddone
Asti T. Miroglio
Cuneo D. Perroni
lvrea M. P. Alibrandi
Moncalieri S. Polizzi
Novara P. Bestagnini
Rivoli - Val di Susa M. Sartori
Torino N. Segnan, G. Ronco, E. Mancini
Vercelli - Biella L. Savoia
Sicilia Catania A. Scalisi, R. Scillieri
Lercara T. Bustinto, A. Genco
Toscana P. Cariaggi, S. Ciatto, Arezzo P. Rossi, P. Ghezzi
A. lossa, M. Zappa Empoli L. Rossi
Firenze A. lossa, F. Carozzi
Grosseto E. Rondanelli
Livorno A. Cosimi, S. De Masi
Lucca L. Pfanner, S. Coccioli
Pisa E. De Franco, M. Perco
Pistoia P. Marini, P. Apicella, M. Rapana
Prato A. Battaglia, F. Cipriani
Siena A. Bagnoli, L. Scali
Versilia C. Gentili, A. Scarfantoni

Trentino Prov. Aut.
Umbria

Valle d'Aosta
Veneto

P. Bellini

M. Vettorazzi

Foligno
Perugia

Ulss 1
Ulss 2
Ulss 3
Ulss 4
Ulss 4
Ulss 5
Ulss 6
Ulss 7
Ulss 8
Ulss 8
Ulss 9
Ulss 12
Ulss 13
Ulss 14
Ulss 15
Ulss 16
Ulss 17
Ulss 18
Ulss 19
Ulss 20
Ulss 21
Ulss 22
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P. Dalla Palma,

E. Polla, S. Franchini

A. Di Marco

M. Marri, S. Prandini

T. Meloni

C. Doglioni, D. Tazzara

L. Cazzola, G. Orsingher, T. Vergerio
A. Guerini, S. Marinangeli
F. Righetto, S. Saccon

F. Banovich,

R. Colombari, N. Scomazzon
M. Merzari, P.Costa

S. Cinquetti, T. Moretto
A. Pinarello, C. Fedato

G. Lustro

L. Laurino

V. Stracca Pansa

R. Giordano

S. Boscolo, V. Penzo

P. Coin, S. Callegaro

D. Minucci, M. Matteucci
A. Ferro, M. Zordan

L. Gallo, R. Buoso

G. B. Franco, S. Zulian

G. Nardo, D. Tinazzi

M. Rossini, C. Betteghella
A. Bortoli, A. Ganassini
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