Considerazioni conclusive e problemi

Risoluzione del Parlamento Europeo sul cancro al seno
nell’Unione europea ampliata

Mercoledi 25 Ottobre 2006 - Strasburgo

Il Parlamento europeo....omissis...... :

P.6.: “Invita gli stati membri a garantire entro il 2016
un’assistenza capillare con unita mammarie
Interdisciplinari in base agli orientamenti UE, visto che la
cura in unita interdisciplinari migliora le possibilita di
sopravvivenza, incrementa la qualita della vita e invita la
Commissione a presentare ogni due anni una relazione di
avanzamento™.



Questo cl consente :

Il monitoraggio periodico con indicatori specifici
screening mammografico ONS e regione (EUSOMA)

Le verifiche di qualita continua ed efficacia, incidenza
proporzionale e revisione radiologica periodica dei cancri
Intervallo o T2+ ai controlli successivi

La formazione specifica e mirata degli operatori coinvolti
nel percorso diagnostico terapeutico

La presa in carico complessiva ed attiva (case manager:
figura infermieristica) della donna

Di garantire I’unitarieta e I’integrazione funzionale del
percorso diagnostico-terapeutico multidisciplinare



DIPARTIMIENTO DELLA PROGRAMMAZFIONE E

DELL"ORDINAMENTO DEL SSIN
DIREZTIONE GENERATF DELT A PROGRAMMAZIONE
EX UFFICIO IIT DG PROG

Documento del Gruppo di lavoro per la definizione di specifiche
modalita organizzative ed assistenziali della rete delle strutture di

senologia

Roma. 16 ottobre 2013



BREAST UNIT

PER FARE CHE COSA?



ERegioneEmilia—Romagna

Piano nazionale (regionale) della
prevenzione
2010-2012

- Delibera di Giunta Regionale n. 1035/2009
“Strategia regionale per il miglioramento
dell’accesso ai servizi di specialistica

ambulatoriale in applicazione della DGR
1532/2006



Offerta del Servizio sanitario regionale in tema di
diagnosi deil tumori della mammella nelle diverse
fasce d’eta

— Sintomatologia clinica:
mammografia (urgente 72h;

— Sintomatologia clinica: cr oy
visita senologica (urgente 72h; d'_ffe“_b'le 799)
differibile 7gg) — Rischio eredo-familiare:

valutazione del rischio e

— Rischio eredo-familiare: conseguente applicazione

valutazione del rischio e protocolli specifici
conseguente applicazione — Altre situazioni: mammografia
protocolli specifici entro 90gg ed eventuale

mammografia annuale
successiva



Offerta del Servizio sanitario regionale in tema di
diagnosi deil tumori della mammella nelle diverse
fasce d’eta

— Screening mammografico — Screening mammografico
con offerta attiva annuale con offerta attiva biennale; il
radiologo, sulla base delle
situazioni individuali, puo
richiedere frequenza annuale

— Sintomatoloqia clinica:

mammografia (urgente 72h;

differibile 7
99) — Sintomatologia clinica:

mammografia (urgente 72h;
valutazione del rischio e differibile 7gg)

— Rischio eredo-familiare:

conseguente applicazione — Rischio eredo-familiare:

valutazione del rischio e
conseguente applicazione
protocolli specifici

protocolli specifici



Delibera di Giunta Regionale n. 220/2010:
“Rischio eredo-familiare per il carcinomi della
mammella — Approvazione linee guida per le
aziende sanitarie della Regione Emilia-
Romagna”

“Indicazioni sul percorso e relativa
modaulistica di riferimento sul rischio eredo-
familiare per il carcinoma della mammella

DGR 220/2011”
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Delibera regionale n. 1414/2012

Disposizioni In ordine
all’appropriatezza degli
accertamenti senologici In eta
fuori screening



PERCORSO DI
ACCREDITAMENTO

Coordinatori e referenti del programma di autorizzazione
ed accreditamento dell’ AGS regionale

Gruppi di lavoro specifici per programma (in plenaria per
la parte Introduttiva comune) composto dagli specialisti del
percorso diagnostico-terapeutico

Gruppo Impatto dell’ AGS regionale composto da
professionisti esperti a livello regionale

Delibera regionale di approvazione ed adozione

Gruppo tecnico per le site visits dell’ AGS regionale



Concetto di accreditamento
funzionale del percorso
diagnostico-terapeutico
senologico In ambito di

screening organizzato o clinico
0 ad hoc (p. es. gestione rischio
ereditario)



Agenzia sanitaria e sociale regionale

ERegiﬂneEmiliaRmnagna [EE

Requisiti per ’accreditamento di Programmi di
screening per la prevenzione/diagnosi precoce dei
tumori
del colon-retto, della cervice uterina e della mammella

(DGR n. 582/2013)




 INTRODUZIONE COMUNE

(screening colorettale, cervicale e mammografico)

- PREMESSA

Scopo, campo di applicazione, obiettivi generali e di qualita del programma,

- DESCRIZIONE DEL PROGRAMMA

- FUNZIONI ORGANIZZATIVE DEL
PROGRAMMA:

Responsabile del programma, coordinatore tecnico-scientifico del percorso
diagnostico-terapeutico

- RIFERIMENTI LEGISLATIVI,
NORMATIVI E LINEE GUIDA DI
RIFERIMENTO




SCREENING PER LA DIAGNOSI PRECOCE DEL TUMORE
DELLA MAMMELLA

la FASE - PIANIFICAZIONE E GESTIONE INVITI
CENTRO SCREENING

2a FASE - ESECUZIONE DEL TEST
BREAST UNIT DI RIFERIMENTO

3a FASE - SECONDO LIVELLO DIAGNOSTICO
PRESA IN CARICO COMPLESSIVA
BREAST UNIT DI RIFERIMENTO
SERVIZIO DI ANATOMIA PATOLOGICA DI RIFERIMENTO

4a FASE - PIANO TERAPEUTICO
STRUTTURA CHIRURGICA DI RIFERIMENTO
STRUTTURSA RADIOTERAPICA DI RIFERIMENTO
STRUTTURA ONCOLOGICA DI RIFERIMENTO

5a FASE - FOLLOW-UP
ATTIVITA DI CONTROLLO E ASSICURAZIONE DELLA QUALITA

PIANO DELLE VERIFICHE FINALI

INDICATORI DI QUALITA PER LO SCREENING MAMMOGRAFICO E/O GLI INTERVENTI DI
SENOLOGIA SPECIALISTICI O DI PROGRAMMI AD HOC 8P.ES. GESTIONE DEL RISCHIO

EREDITARIO)



Requisitl organizzativi

Requisiti tecnologici

Apparecchiature

Requisiti strutturali

Strutture di riferimento

Clinical competence e
formazione/aggiornamento

Personale medico, tecnico, infermieristico ecc.

Controlli di qualita



TSRM:
e Livello 3 di competenza
e >=60% tempo dedicato

« Affiancamento a personale esperto >= 8
settimane

Radiologo-senologo:
e >= 5.000 mammografie da screening/anno

Anatomia-patologica:
e >=D5anni di esperienza

» Gestione di almeno >= 150 casi/anno di
carcinoma mammario



Chirurgia senologica:
e >=150 casi/anno di carcinoma mammario

o >=1 centro di riferimento regionale con >= 350 casi/anno di
carcinoma mammario

o >=50 casi/anno per chirurgo

Radioterapia:
e >=150 casi/anno di carcinoma mammario

« >=1 centro di riferimento regionale con >= 350 casi/anno di
carcinoma mammario

e >=30% del tempo dedicato al carcinoma mammario per radioterapista

Oncologia medica:
e >=150 casi/anno di carcinoma mammario

o >=1 centro di riferimento regionale con >= 300 casi/anno di
carcinoma mammario

« >=50 casi/anno per oncologo medico



PROGRAMMAZIONE (flow chart n® 1a)
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PIANIFICAFIONE E GESTIONE DNVITI (flovw chart n®™ 1)
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ESECUZIONE DEL TEST
(flow chart n® 2) CENTRO EROGATORE TEST
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SECONDO LIVELLO DIAGNOSTICO
(flow chart n°3 )
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PIANO TERAPEUTICO E FOLLOW UP
(flow chart n® 5)
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Piano delle verifiche finali

Lattivita del programma di screening mammografico viene “validata™ sulla base di prove o analisi per verificare I'idoneita a raggiungere gli obiettivi
concordati attraverso 1l momforaggio e la verifica deglt mdicatori e degli standard di nferimento di seguito indicati.

Indriduare neoplasie ad uro stadio
precoce di malatha per garantre la
tempestivita del trattamento e
ndwre la quota di fumon 1o stadio
avanzato

tumnon mvasiv di
diametra » lem.

1) tumon wvasivi S0 con diametro = lom |/
totale tumon SDF100

v 23% pnma esam

« 30%0 esami successni

OBIETTIVO INDICATORE STANDARD NOTE
defmizione fornmula
{(Farantire pertodicamente a futta la 11 caleolo & effettuato in base alle mdicazion
popolazione femmmile residente nel |  Estensione cometta | donne mwvitate nell'anno — donne con invito contenute nells scheda anmuzle di attmata
termitonio regionale m fascia dieta degh mvih nella inesitato’ popolazone target annuale - accettabile « 85% dell’Osservatonio Nazionale Sereeming (Scheda
'offerta athiva del test di sereening | popolazione target escluze prime dell'invite deziderabile « 95% GISMa)
1) percentuale di

Standard GISMa e EU Gmdelmes 2006
Standard GISMa e EU Gudelmes 2006

2} percentuale du
tumon di stadip I =
pi

2} tumon 5D con stadio # II alla diagnosy/
totale tumoni SD *100

v 30% pnmu esam

v 25%0 esami successi

Standard GISMa e EU Gudelmes 2006

Standard GISMa e EU Gudelmes 2006

3) intervallo tra
mammografia di
screenmg ed
ntervento chimrgico
defimtivo effettuato
sulla mammella

3) data mtervento chirurgico - data
mammografia

50% enfro 30 zomm
80% enfro 60 g1omu

sono eschist 1 easl relativ alle donme:

- che hanno scelte di nvolgers, per I'mtervento, a
strutture santfane diverse da quelle msente nel
programma

- con nepadvants

1} Audit peniodict sull'aderenza al protocollo diagnostico terapeutico
elaborato a eura dell'aszessorato alla samita della RER

v | all'anno

sul 20% di casi estrath 1n modo casnale

2) Venifica penodica di tuth 1 requisifi di chimeal competence previst

dal documenta

v | all'anno

sul 20% di casi estrath 1n modo casnale

1) Indagine di gradimento e della qualita percepita sulla popolazions

aderente

OZTl anno

Indagine FASSI

Assicurare 1a quahia dell infero
processo tramite la formamone del
personale e la valutazone della

qualita percepita

4) Contrbuire all ' implementazions e alla gestione diun sistema di
monttoraggio della mortalita per patologia specifica per 1l target
mndividuzto garantendo il costante flusso informative per il Repistro
tumoni di patologia reglonale

gDl anno

Valutazione d'impatto

ANNUALMENTE IL RESPONSABILE DEL FROGRAMMA IN COLLABORAZIONE COL COORDINATORE DEL PERCORSO DIAGNOSTICO-TERAPEUTICO
REDIGE UNA RELAZIONE INERENTE L*ANDAMENTO E L’ATTIVITA DEL PROGRAMMA DI SCREENING MAMMOGRAFICO.




Indicatori di qualita per lo screening mammografico

INDICATORE fornmla VALORE SOGLIA* |VALORE FONTE
DESIDERABILE**
Tasso di partecipazione (adesione corretta)* * 0% * 15% GISMa (EU 70 e 73)
Intervallo Mx/referto negativo <=21gg * 00% « 5% RER
Tasso di richiamo: prinm esami < T% < 5% EU; GISMa.
511 SUCCessIvE < 5% < 3% EU; GISMa
Tasso di richiamo per motivi tecnici <3% <1% EU; GISMa
Tasso di adesione al II livello diagnostico » 05% RER
Tasso di biopsia: prinu esamu * 1.5% RER
esan SUCCessivi * 1%
Rapporto benigni/malioni; » 050 = 0,20 EU; GISMa
Detection Rate (x1000): prinu esanu - 3xR =3 x IR (Incidence EU; GISMa
esat SUCCessivi *+ 15xIK Rate)
> 13xIR
% di Tumon invasmi con diametro = lem: prinu = 20% »25% GISMa
esami *25% *30% EU (primi esami soglia non
esami applicabile)
SUCCESSIVI
% di Tumon in sity 10% 10-20% EU; GISMa
% di Stadio * II: primi esami * 30% < 30% GISMa
E5aM SUCCessiv =25% < 25% EU (primu esami soglia non
applicabile)
% adesione al trattamento chirurgico n. donne sottoposte - 05% RER

al fraftamento
chirurgico/n. donne
a cui e stato
proposto 1l
trattamento
chirurgico




Intervallo Mx/intervento definitivo (escluse le entro 60 gz *+ 90% entro 30gg = 50% SQTM; RER
necadmvants)

Linfonodi asportafi * 10 * 05% SQTM; GISMa; EU.
Tasso d'identificazione linfonodo sentinella (nei + 05% SQTM, GISMa; EU.
casi dove ¢ mdicato)

Interventi conservativi nei casi pT1 (eccetto + 80% SQTM, GISMa

multicentrici e retroareolar)

* adestone correfta: donne nispondenty/{donne mvitate - invif1 mesifati — rifiuf1 per mammografia recente e follow-up conmmicati telefonicamente al front-

office)

INDICATORE fornmla VALORE SOGLIA* |VALORE FONTE
DESIDERABILE**

Dissezioni ascellari inappropriate:

- CDIS (carcinomi duftali in situ) SQTM, GISMa; ET.

- carcinony infiltranti ¢NO come unico afto 5%

chirurgico sull"ascella

Rx pezzo operatonio in lesiont non palpabili = 05% SQTM, GISMa; EU.

Presenza nell esame istologico definitivo (ca = 05% SQTM, GISMa;

infiltrante) di G, recettort ormonali, indice di

proliferazione, HER-2

Radioterapia dopo chirurgia conservativa » 05% GISMa; EU; RER.

Inizio radioterapia enfro 12 seftimane dall’infervento * 00% GISMa, RER

definitivo in donne che non hanno effeftuato

chemioterapia

Inizio chemioterapia entro 40 giorm dall mtervento * 00% GISMa, RER

E’ prevista la peniodica revisione degli indicaton (max ogm 2 anni)

* Tufti 1 valori soglia devono essere rispeftati

** I valori desiderabili, qualora non raggmunti, devono essere obieftivo di mighoramento entro la data della verifica successiva (entro 3 anni)




PREVENZIONE NEI LUODGHI DI VITA E DI LAVORO

Il protocollo diagnostico-terapeutico
dello screening per la diagnosi precoce
dei tumori della mammella

Emilia-Romagna

IV edizione - anno 2012

* SERVIZIO SANITARID REGIOMALE
RILLA-ROMAGHA,




Definizione di Unita di senologia

Unita funzionale (percorso diagnostico-terapeutico)
multidisciplinare integrata di senologia fra |
servizi direttamente coinvolti nel percorso
diagnostico-terapeutico?

Struttura complessa o semplice? fisica, muraria
omnicomprensiva del percorso diagnostico-
terapeutico?

Necessita di una presa in carico complessiva (case
manager)?



Provocazione:

o Site visit ONS ai programmi di screening
mammografico su richiesta condivisa con programma
aziendale e regione di appartenenza oppure obbligatoria
e sistemica a tutti i programmi italiani

« Site visit dell’AGS regionale per verifica ottemperanza
criteri ed indicatori previsti dal documento di
accreditamento percorso senologico: obbligatoria

o Site visit EUSOMA per certificazione su richiesta
volontaria dell’Unita di Senologia

Necessita di integrazione e coordinamento e
riconoscimento reciproco di queste diverse iniziative di
accreditamento (e/o certificazione) e dei ruoli di ciascun

soggetto coinvolto



e Ruolo di Senonetwork per
le unita di senologia

e Rapporti con e fra
Ministero, Regioni e
Stakeho I de I'S (p.es associazioni femminili)

e Rapporti con EUSOMA



M3 sdlerno
gruppoitalianoscreening 27 giugno 2014
mammaograrco Salone dei Marmi - Palazzo di Citta

ORKSHOP CONGIUNTO
GISMA-SIRM-
SENONETWORK

Centri di senologia/
programmi di screening:
rette parallele o linee
convergenti?
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