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orire di tumore della
dio nazionale IMPATTO
elle donne in screening

Odds ratio (95% Cl)
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PASSI 2010-11

Donne 50-69enni che hanno riferito di aver eseguito
una Mammografia negli ultimi 2 anni (%) (n 13.896)

70%0 Pool PASSI

@ all'interno screening organizzato O al di fuori dello screening organizzato



Registri tumori generali e di patologia attivi
In Regione Emilia-Romagna
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e  Piacenza concorre dal 2004-2006

e  Bologna concorre dal 1997-2005

e  Parma-Reggio Emilia, Modena e
Romagna: 1997-2005



Ca. intervallo

Incidenza proporzionale dei cancri d’intervallo nello screening
mammografico della Regione Emilia-Romagna
(donne di 50-69 anni, 2003-2008)

Primo anno Secondo anno
Donne-anno 684,369 516,968
Cancri d’intervallo, n (OBS) 334 604
Cancri attesi, n (EXP) 2137.7 1649.4

OBS:EXP (IC 95%) 0.16 (0.14-0.17) 0.37 (0.34-0.40)




Ca. intervallo

Incidenza proporzionale dei cancri d’intervallo nello screening
mammografico della Regione Emilia-Romagna

(donne di 50-69 anni):

2003-2008 vs. 1997-2002

Primo anno Secondo anno

1997-2002 0.18 0.43
2003-2008 0.16 0.37
Rapporto 2003-2008: 1997-2002 0.89 0.85

(0.75-1.05)  (0.75-0.96)




Ca. intervallo

Incidenza proporzionale dei cancri d’intervallo nello screening
mammografico della Regione Emilia-Romagna, per eta

(2003-2008)

Eta (anni)

Primo anno

Secondo anno

50-54
55-59
60-64
65-69

0.23 (0.18-0.28)
0.16 (0.13-0.20)
0.14 (0.11-0.17)
0.12 (0.09-0.15)

0.42 (0.36-0.50)
0.41 (0.35-0.47)
0.32 (0.27-0.38)
0.33 (0.28-0.39)




Una forte spinta allo screening organizzato (campagne di sensibilizzazione,
progressivo radicamento) ha incrementato anche il ricorso a quello spontaneo e,
per conseguenza:

v' Consumismo sanitario
v" Aumento della inappropriatezza prescrittiva
v’ Discostamento dai percorsi organizzati

v Allungamento delle liste di attesa per prestazioni diagnostiche
e trattamento

v’ Comparsa di... “partners non richiesti”

v'Incremento dei costi sanitari

Nasce cosi la necessita di esercitare un maggior controllo normativo sulla
situazione (governo clinico)



COSTO PERCORSO SCREENING ORGANIZZATO = 55,48 € donna rispondente

—0 | INVITO | 684€ \
+
| Livello | 32,40 € Attivita di
> supporto
N (non-core)
negatlw 8,33 € 7’91 €
Il Livello | +/-VAB
1 y
 esito positiviodubbi___, chijrurgia

@ ISTITUTO PER LO STUDIO
ELAPREVENTIONE ONCOLOGICA



PERCORSO SENOLOGIA CLINICA: 91,72 € per donna che accede

presentazione A
spontanea 5,04 €
* — . +
ambulatorio di senologia: Attivita di
asintomatiche, urgenze,
: . supporto
sintomatiche
(non-core)
’ I 8233¢ - e
+/-VAB |
J
esito ———pesvodid __, chirurgia

negativi — archiviazione

@ ISTITUTO PER LO STUDIO
ELAPREVENTIONE ONCOLOGICA



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
dei tumori della mammella nelle diverse fasce d’eta

Donne di eta < 40 anni Donne di 40-44 anni

— Sintomatologia clinica: — Sintomatologia clinica:

visita senologica (urgente nammoarafia (uraente 72h:
72h; differibile 7gg) e 37%)( g ,

— Rischio eredo-familiare:
. . . valutazione del rischio e
valutazione del rischio e

conseguente applicazione conseguente applicazione
protocolli specifici protocolli specifici
— Altre situazioni: mammografia
entro 90gg ed eventuale
mammografia annuale
successiva

— Rischio eredo-familiare:




PERCORSI DI ACCESSO AGLI ACCERTAMENTI SENOLOGICI PER DONNE
ASINTOMATICHE IN ETA INFERIORE Al 45 ANNI, ETA PRE-SCREENING

v'Per le donne di eta inferiore ai 40 anni, non
sintomatiche, né a rischio eredo-familiare, la
mammografia non e esame appropriato se richiesto
come primo approccio diagnostico, e quindi non ne viene
prevista I'erogazione a carico del servizio sanitario
regionale.

v'Per le donne tra i 40 e i 44 anni, non sintomatiche né a
rischio eredo-familiare, 'accesso alla prima
mammografia dovra essere garantito entro 90 giorni
dalla richiesta.

Per le mammografie successive I'laccesso dovra essere
garantito entro 1anno dalla richiesta.



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

Donne di 45-49 anni Donne di 50-74 anni
— Screening mammoagrafico — Screening mammografico
con offerta attiva annuale con offerta attiva biennale; il

radiologo, sulla base delle
situazioni individuali, puo
richiedere frequenza annuale

— Sintomatologia clinica:

mammografia (urgente 72h;

differibile 7
g9) — 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



PERCORSI DI ACCESSO AGLI ACCERTAMENTI SENOLOGICI PER
DONNE ASINTOMATICHE IN ETA di SCREENING NON ADERENTI

AL PROGRAMMA

e Ledonnetrai45ei74anniche non aderiscono al
programma di screening ma che si presentano con una
richiesta di esame mammografico, se non sintomatiche né a
rischio eredo-familiare, saranno comunque prese in carico dai
centri screening secondo modalita programmate che
garantiscano il primo accesso entro un anno dalla richiesta e |l
successivo inserimento nel programma.



Delibera regionale n. 1414/2012

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

Primo accesso donne con eta inferiore a 40 anni asintomatiche non
comprese nelle tipologie della delibera 1035/2009

Visita senologica (tariffata e codificata) ed eventualmente successivi
esami di approfondimento (ecografia, mammografia, biopsia) in
strutture di diagnostica senologica dedicate entro 90 gg. dalla
prescrizione

Accesso donne asintomatiche con eta superiore a 74 anni:

Mammografia ed eventualmente successivi esami di
approfondimento (ecografia, biopsia) entro 90 giorni dalla
prescrizione in strutture di diagnostica senologica dedicate ben
identificate



Donne per fasce di eta interessate dal programma di screening e

periodicita degli inviti da gennaio 2010

Classi di eta

45-49 163.354 19.5 Mx annuale
50-69 548.855 65.4 BBl

(progr. gia attivo dal ‘96)
70-74 126.311 15.1 Mx biennale

TOT 45-74 838.520

TOTALE DONNE RESIDENTI (01 gennaio 2009 ): 2.228.480

Il programma di screening coinvolge oltre il 37% della popolazione

femminile della Regione.

Mammografie di screening / anno offerte fino al 2009: 274.427

Mammografie di screening / anno offerte dal 2010: 500.937




Estensione grezza effettiva screening mammografico
in Emilia-Romagna al 31/12/2011

Popolazione .
. Popolazione
bersaglio Do
Invitata
annua

45-49 178.240 126.600
50-54 78.983 80.276
55-59 70.538 71.919
60-64 73.385 70.573
65-69 61.188 61.563
70-74 65.623 55.528
Totale 45-74 527.956 466.459
Totale 50-69 284.093 284.331




AUSL

PIACENZA
PARMA
R. EMILIA
MODENA
BOLOGNA
IMOLA
FERRARA
RAVENNA
FORLYI
CESENA
RIMINI

TOT. RER

Screening per la diagnosi precoce dei t. della mammella (eta 50-69anni)

% avanzamento del programma*

% adesione all'invito**

2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011
101,6 | 104,9 | 95,3 | 109,8 | 93,0 | 100,3 | 60,9 | 73,3 | 741 | 67,2 | 73,5 | 71,9
88,2 69,7 76,5 93,3 82,2 | 102,0 | 68,0 | 719 | 68,5 | 63,7 | 62,2 | 58,8
102,0 | 101,4 | 112,3 | 109,0 | 1134 | 113,3 | 81,1 | 81,7 | /79,4 | 798 | 80,6 | 79,8
65,5 | 106,9 | 89,5 94,9 | 108,8 | 1076 | 694 | 66,6 | 69,7 | 73,2 | 69,1 | 68,9
90,9 96,9 | 102,1 | 1245 | 61,7 | 158,2 | 64,2 | 70,3 | 67,1 | 66,6 | 82,7 | 50,7
91,4 | 111,2 | 99,7 96,4 54,6 | 1495 | 710 | 724 | 758 | 695 | 68,4 | 73,6
94,3 | 100,6 | 108,0 | 96,5 | 101,6 | 100,6 | 77,1 | 73,1 | 754 | 77,9 | 76,7 | 74,1
98,4 91,7 | 103,3 | 94,1 80,4 | 1176 | 76,2 | 789 | 80,6 | 755 | 79,9 | 73,2
68,2 88,8 93,4 89,9 | 1033 | 1134 | 80,5 | 79,8 | 73,4 | 89,1 | 81,6 | 74,2
82,8 | 119,0 | 91,7 | 1100 | 96,8 | 1174 | 826 | 828 | 795 | 77,5 | 725 | /51
118,3 | 100,2 | 122,2 | 91,7 | 1050 | 94,0 | 58,6 | 72,5 | 60,7 | 76,6 | 54,3 | 75,3
90,2 97,8 99,2 | 1028 | 90,4 | 116,3 | 70,6 | 735 | 72,4 | 72,9 | 729 | 68,0




% avanzamento del programma* % adesione all'invito**
Aziende USL
fascia 45 - 49 anni | fascia 70 - 74 anni | fascia 45 - 49 anni | fascia 70 - 74 anni

2010 2011 2010 2011 2010 2011 2010 2011
PIACENZA 100,1 157,5 46,2 61,6 79,3 56,0 88,9
PARMA 93,8 95,6 79,5 107,1 49,5 57,1 50,6 59,8
REGGIO EMILIA 102,8 103,6 141,6 148,6 70,7 74,4 71,1
MODENA 9,5 11,7 70,4 80,1 75,5 65,3 58,9
BOLOGNA 60,8 83,1 140,7 58,4 70,2 83,3 52,8
IMOLA 67,9 126,3 123,6 51,2 81,2 62,7 74,3
FERRARA 99,3 100,0 117,0 103,8 61,4 68,4 68,8
RAVENNA 14,1 97,2 126,9 99,2 74,8 73,9 72,0
FORLI 27,8 44,1 30,4 86,5 100,0 86,5 100,0
CESENA 100,7 92,2 172,2 93,7 68,8 70,9 66,1 73,7
RIMINI 98,4 99,5 162,2 53,2 61,7 50,9 83,2
;Cégpl‘gﬁlz 66,5 76,8 105,5 102,3 62,7 70,7 65,6 65,3




Critiche mosse allo screening organizzato “tradizionale”:
mancanza di evoluzione, generalizzazione assoluta
dell’intervento, incapacita di provvedere a interventi di
diagnosi mirata al rischio individuale (in primis eredo-
familiare).

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”

Circolare regionale n. 21 del 29/12/2011:

“Indicazioni sul percorso e relativa modulistica di riferimento
sul rischio eredo-familiare per il carcinoma della mammella
DGR 220/2011”



Rischio eredo-familiare
per il carcinoma della
mammella

Approvazione linee guida
per le Aziende Sanitarie
della regione Emilia-
Romagna

DGR 220/2011

Dorma accedente alla marewografia di
SITEENTHT

i
O TSEM raccoglie o compdls 1a scheds &
[fartaces o Tfomhatimwata) e la tracmette al
radinlozo refertarde Meiare alls DTaEm
Ao ETatich e

¥

I radiolozo all*atho dells refertamione della
marrenoETaia vabta il pmtegzio della
echeds A

i

Drovha che pore al medico di MG o
specialista quesiti mlrischio familiare

BE
FE

e

il prtegzio

O medico compila 1a echieda & & 1e wrabhita

g

HI

HMom irdicatinteriom Offerts di wahotamione
spprofordiversi presso lo cpae; modatiti
Cortomicamione alls dove di coptatto descritte nells
riella lettery di saeening letters di risposta dello

[l T

l

Brin allo Spobie com
richiesta SER “la
wrsits di corenalenms
geretica™, ezerg, OO

Valutazione presso lo Spoke

Hon mdicatintteriori
— i
Comsegria lettery specifica

Offerta di wahatasore
preseo 17Hih
[vfomt awiord specifiche]

Fomtn?

si

Frorin a11"Hih con
richiests S5F

3i " .
[Cferta di [““rorsuletTs Feretica
TaltamEe P Broath? coprplessa™, ecena, DRDY
T'Hih
na
Sorrezlimon Sorrezlimon per o
pmfilo 2 profilo 3 om -
= maTtaTike Arcettats i M Valutazione presso 1'Huh
[ ) accertita
Sorrezliziem per ¥ ¥ ¥
profilo 3 senra Setim matamiore Pmfilo Prfilo Prfilo
mTtaTie accertata acceTtata 3 2 1




Screening Mammografico

Donna accedente alla mammografia di
screening

*

\ 4

Carcinoma mammario

Carcinoma
ovarico

Eta & msorgenza

=40 anni

40-4% anmi

50-59 anni

=60 anni

indifferente

Bilaterale* | Monolaterale

Il TSRM raccoglie o compila la scheda A
(cartacea o informatizzata) e la trasmette al
radiologo refertante insieme alle immagini
mammografiche

v

Il radiologo all’atto della refertazione della
mammografia valuta il punteggio della
scheda A

Iadre

2

1

Sorella 1

Sorella 2

Figlia 1

Figla2

Nonna paterna

Zia paterna 1

Zia paterna 2

Nonna materna
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Zia materna 2
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Medici di Medicina Generale e Specialisti

Donna che pone al medico di MG o

specialista quesiti sul rischio familiare

ovarico
Bta dinsorgenta | <40 anni 40-49 anni 50-58 anni | =60 anni indifferente

£

Bilaterale* | Monolater
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Sorella 1
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Figlia 1
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Figlia 2
Il medico compila la scheda A e ne valuta
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Carcinoma mammario Carcinoma ovarico

Etad’insorgenza | <40 anni 40-49 anni 50-59 anni >60 anni indifferente

Bilaterale* Monolaterale
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Allegato B

Storia personale o familiare di;

O haschio con carcinoma mammario

Donna con carcingma mammario e carcinoma ovarico
Donna con carcinoma mammario < 36 anni

Donna con carcinoma mammario bilaterale < 50 anni

Oo0Oo0oao

Donna con carcinoma mammario < 20 anni e 1 o pid parenti di primao grado® con
uno dei sequenti:
B Ccarcinoma mammario < S0 anni
B Carcinoma ovarico
- Carcinoma mammario bilaterale
- Carcinoma mammario maschile
O Donna con carcinoma mammario = 50 anni e storia familiare di carcinoma
mammario o ovarnco in 2 o pil parenti in primo grado® tra loro (di cui uno in primo
grado® con lel)
O Donna con carcinoma ovarico e un parente di primo grado® con uno del seguenti:
P Carcinoma mammario < 50 anni
B Carcinoma ovarico
- carcinoma mammario bilaterale
B carcinoma mammario maschile
O Mutazione nota di ERCAT, BERCAZ, P43
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Modelli per |a stima del rischio

Modello di Gail

Modello di Claus
Modello BRCAPRO |
Modello di Cuzick-Tyrer ws

Developed by
Jonathan Tyrer & Jack Cuzick

IVI O d e I | O B OA D I ‘ EA CR-UK Dept. of Epidemiclogy, Mathematics & Statistics
Wolfson Institute of Preventative Medicine

CharterHouse Square
London ECTM BBQ
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http://ems-trials.org/riskevaluator/
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Wisono i criteri per
I'invio all’Hub
{allegato B)?

Probabilita
(BRCAI1+
BRCA2)>5%7




Consulenza Genetica
HUB

per donna asintomatica inviata dallo Spoke

Criteri test genet
[allegata 2]

Test BRCALSZ
_ Scheda nell’affetto
soddisfatti nella informativa
e o Consensa
= Informata
Walutazione Cuzick-Tyrer con Stima probabilith di reataziond
caleolo Fischio Helatmeo BRCA con Cuzick-Tryer o
(mschio Iifetie mdraduales BECAFPRD Feferto test e relamione
rischan lifetime popolazione) | di consulenz genetica
L d ¥ ¥ i
(| [matea | [ ]| [
! ! v Test BRCALR
nella richiedente
Profilo Profilo Profilo
1 2 3
| | |
Eelazione di consulenza genetica 1 Ll " T *
Negativo Positivo Negativo »
1

accettata

Profilo 2 CON mutazione "

5

Sorve gllanza
pet profila 2

| |
Raferto test & relamione

di comsulenza genetica
¥
Sorve glianza per -
profiln 3 senza Sorveglianza per Altre misure di
mutazione accertata profila 3 con gestione rischio
rutazinne accertata genetico




Criteri per I'esecuzione del test BRCA

Breast Ovarian Cancer (BOC): Pazienti affetti da tumore mammario ed ovarico
Hereditary Ovarian Cancer (HOC): 2 o piu pazienti affetti da neoplasia ovarica

Hereditary Breast and Ovarian Cancer (HBOC): Pazienti affetti da > 1 carcinoma ovarico
associato a 2 2 carcinomi mammari di cui una forma < 40 anni o bilaterale e parenti di | grado
trai 3 individui

Sospetto ereditario per carcinoma mammario e/od ovarico (SHBOC): 3 o piu pazienti affetti da

carcinoma mammario ed ovarico con parentela di | grado senza giovane eta o bilateralita,
oppure senza parentela di | grado e con giovane eta o bilateralita

Hereditary Breast Cancer (HBC): 3 o piu pazienti affetti da carcinoma mammario, di cui uno
entro i 40 anni o bilaterale e parentela di | grado tra i 3 individui.

Fortemente sospetto per familiarita (SFBOC+): 1 paziente affetta da carcinoma mammarioe 1
da carcinoma ovarico con familiarita di | grado e < 40 anni o bilateralita.

Early Onset Breast Cancer (EOBC): Pazienti affette in eta < 35 anni senza familiarita:
Male Breast Cancer (MBC): Paziente affetto da carcinoma mammario maschile

Familiare per carcinoma mammario e/od ovarico (FBOC): 3 pazienti affetti da carcinoma
mammario ed ovarico senza essere HBOC o SHBOC

Fortemente sospette per familiarita per carcinoma mammario (SFBC+):2 casi parenti di |
grado, di cui 1 con eta £40 anni o bilaterale

Triplo negativo: CDI; Glll; RE=negativo;RPg=negativo, c-Erb=negativo, in eta <40 anni



HUB

Consulenza Genetica
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[allegata 2]
soddisfatti nella
famiglia?

Scheda
informatira
Consensa
Infoarmata

Walutazione Cuzick-Tyrer con Stima probabilith di reataziond
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di comsulenza genetica

Sorveglianza per
profilo 3 con
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Categorie di rischio: Linee guida NICE

basso/normale

+/- popolazione generale

moderato

+/- 2/4 volte la popolazione generale

elevato

Predisposizione genetica

Profilo 1 - Familiaritd con rischio assimilabile alla popolazione generale:
- 1 familiare di primo grado diagnosticato dopo i 40 anni

- 2 familiari di primo grado diagnosticati dopo i 60 anni

- senza alcuna delle condizioni che seguono

Profilo 2 - Familiaritd con rischio moderatamente pid elevato rispetto alla
popolazione generale:
- 2 familiari di primo grado con diagnosi tra i 50-5% anni
- 2 familiari di secondo grade del ramo materno con diagnosi di cancro
mammario a = 50 anni
- 1 familiare di primo o secondo grado con diagnosi di cancro mammario 50-59
anni + 1
familiare di primo o secondo grado con diagnosi di cancro ovarico ad ogni eta
- senza alcuna delle condizioni che seguono.

Profilo 3 - Familiaritd con rischio molto elevato e relativi criteri per
considerare I'invio alla consulenza genetica
Storia personale o familiare di:
- Maschio con carcinoma mammario
- Donna con carcinoma mammario & carcinoma ovarico
- Donna con carcinoma mammario con le seguenti caratteristiche:
» = 36 anni, con o senza storia familiare
v = 50 anni con carcinoma bilaterale, con o senza storia familiare
* <= 50 anni e 1 o pid parenti di primo grado con:
carcinoma mammario = 50 anni
carcinoma ovarice a qualsiasi eta
carcinoma mammario bilaterale
carcinoma mammario maschile
» =50 anni solo se storia familiare di carcinoma mammario o ovarico in
2 o pild parenti in primo grade tra loro (di cui uno in primo grado con
lei)
- Donna con carcinoma ovarico e un parente di primo grado con:
» carcinoma mammario = 50 anni
* carcinoma ovarico a qualsiasi eta
* carcinoma mammario bilaterale
* carcinoma mammario maschile
- storia familiare di carcinoma mammario o ovarico in = 2 parenti di primo
grado (di cui uno in primo grado con lei)
- Mutazione nota di BRCA1, BRCAZ, Ph3.

MNota: -Familiare di 1° grado = madre, sorella, figlia, nonna paterna, zia paterna.
Familiare di 2° grado = nipote, nonna matema, zia materna




Profilo 1 basso rischio

Assimilabile alla popolazione generale; segue i protocolli dello
screening:

e Mammografia annuale tra 45 e 49 anni
e Mammografia biennale tra 50 e 74 anni



Profilo 2 medio rischio

e 40-44 aa (percorso diagnostico) mx annuale + eventuali altri
esami a discrezione del centro di senologia sulla base del
referto mammografico

e 45-49 aa (percorso Screening) mx annuale + eventuali altri
esami, secondo quanto previsto nel protocollo diagnostico-
terapeutico del programma di Screening

e 50-74 aa (percorso Screening) mx biennale + eventuali altri
esami,secondo quanto previsto nel protocollo di Screening




Profilo 3 alto rischio senza mutazione genetica
accertata

e 25-34 a3 visita + ecografia semestrale

e 35-59 aa visita + ecografia semestrale + mammografia
annuale*

e 60-69 aa visita + mammografia annuale*

e 70-74 aa (percorso screening) mammografia biennale*

* RM secondo linee guida Foncam



Profilo 3 alto rischio con mutazione genetica
(BRCA1/2) accertata

< 25 aa La proposta del test genetico viene fatta solo se ci sia un caso
familiare < 29 aa. Solo nel caso in cui sia stata accertata positivita genetica
si prevede visita+ ecografia semestrale

25-34 aa visita + ecografia semestrale + RM annuale

35-54 aa visita + ecografia semestrale + mammografia annuale + RM
annuale

55-69 aa visita + ecografia semestrale + mammografia annuale

70-74 aa (percorso screening) mammografia biennale



Centri Spoke

AUSL di Piacenza:
Centro salute donna; Centro di Chirurgia Senologica
AUSL e Az. Osp.- Univ. di Parma:
Centro di senologia hub Az. Osp.— Univ;
AUSL e Az.Osp. di Reggio Emilia:
Centro di senologia Az. Ospedaliera
AUSL ed Az. Osp.- Univ. di Modena:
- Centro oncologico modenese Az. Osp. Univ.
- Unita di Senologia di Carpi
AUSL ed Az. Osp.— Univ. di Bologna:
- U.0. di Senologia — Osp. Maggiore-Bellaria AUSL Bologna;
- Centro diagnostico/mammografico Dip. Onco Az. Osp.— Univ. Pol. S. Orsola
AUSL ed Az. Osp.-Univ. di Ferrara:
Centro di senologia Nuovo P.O. del Delta
AUSL di Imola:
Centro senologico
AUSL di Ravenna:
Centro Prevenzione Oncologica Ravenna
AUSL di Forli:
U.O. di Prevenzione Oncologica
AUSL di Cesena:
Centro di Senologia — U.O. di Radiologia
AUSL di Rimini:
U.F. di Senologia



Centri HUB

Parma: Servizio di Consulenza Genetico-Oncologica per la
diagnosi preventiva dei tumori ereditari della mammella e
dell'ovaio — Az. Osp.—Univ., Policlinico

Modena: Centro per lo studio dei tumori familiari della
mammella e dell'ovaio - Dipartimento di Oncologia,
Ematologia e Malattie Apparato Respiratorio - Centro
Oncologico Modenese, Az. Osp.—Univ., Policlinico

Bologna: U.O. Genetica Medica - Azienda Osp.-Univ.,
Policlinico S.Orsola-Malpighi

Meldola (Fo): Servizio di Counseling Genetico, IRCCSS.



PDTA del rischio eredo-familiare
nel carcinoma mammario (1)

Richiesta MMG

Mammografia
Screening
Rischio poplazione Profilo 1
generale
Profilo 1

Profilo >1

Centro Senologia -
Spoke
' Cuzick-Tyrer

1°valutazione I

rischio

Scheda cartace
valutazione rischio

2°valutazione
rischio




Sorveglianza
c/o Spoke

Eventuale trattamento profilo 3
c/o Spoke

Chemioprevenzione ?

(" Come popolazione
. generale
Profilo 1 Screenining 45-74
N 40-44 aa
~ Rx mammografia annuale
Profilo 2 45-49 aa
Rx mammografia annuale
&

Profilo 3 con o senza
mutazione
accertata

50-74 aa
Rx mammografia biennale

Salpingo-ooforectomia profilattica

Mastectomia profilattica

Counseling nelle donne con profilo 3 }

<25 aa
Test solo in presenza
di caso con <29aa

25-24 aa
Visita + ecografia semestrale
+RM annuale

35-54 aa
Visita+ ecografia semestrale
+mammografia annuale
+RM annuale

55-69 aa
ecografia semestrale+
Rx mammografia annuale

PDTA del rischio eredo-familiare

nel carcinoma mammario

70-74 aa
Rx mammografia annuale




Interventi di mastectomia
profilattica mono o bilaterali

in RER (DRG) 2011 e 2012 2011 2012
Anamnesi personale

pregresso ca. mammario

NAS 2 5
Rischio genetico accertato 1

Rischio genetico accertato

con anamnesi personale

pregressa di ca. mammario 1 1
Rischio genetico dubbio

(indicata anamnesi

familiare) 2 0)
Rischio genetico dubbio

con anamnesi personale di

ca. mammario 1 o)
Intervento controlaterale

per carcinoma mammario

monolaterale NAS 11 3
Casi NAS 5 1
Totale 23 11




Donne esaminate nei centri screening

Punteggio griglia Donne inviate a Spoke da screening
Rifiuta griglia 0-1 2 3+ {punteggio 2+)

93 (0,05) 177.6T1 (97.1) 4.230 (2,3) 1.014 (0,6) | 182.915

Donne esaminate nei centri Spoke

( inviate da MMG ) ( inviate da screening ) Eviate da medici specialisjtij\‘-
187 (10,3} 752 (41,5) 875 (48,2)

T ik ——

Totale donne esaminate nei centri spoke
1.814
l r d

Procedura in corso Rifiuta Spoke Donne inviate ad HUB {profilo 3 o condizione di invio dirett-:}\- /gonne con profilo Spoke 1;\‘
4 (0,2) 29 (1,6) 567 (31,8) j k 1.214 (68,2) /|

Donne esaminate nei centri HUB

K
"/ inviate da Spoke /invio diretto da griglia
K 308 (50,6) K 301 (49,4)

C Totale donne esaminate nei centri HUB )
609

.’6;oﬁli ottenuti SENZA ricerca genetic:\- ."I{r—oﬁli ottenuti CON ricerca geneti:a\
365 (59,9) j K 244 (40,1)
|
‘ : : ‘ ] ] : '

i 'a ™ 7 ' ™ (Profilo 3 senza, [ Profilo 3 con )
Procedura in corso Profilo 1 Profilo 2 Profilo 3 Profilo 1 Profilo 2 mutazione mutazione Procedura in corso
6 (1,6) 66 (18,4) 139 (38,7) 154 (42,9) 20 (12,8) 30 (19,2) 73 (46,8) 3 212) 88 (36,1)




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




PROGEAMMAZIONE (flow chart n® 1a)

—

CENTRO SCREENING
Analisi sociale Coinvolgimento Analisi dei
e termitoriale alri enti risultati
Pianificazione W
. penodica .
della attivita®
\.
¥ . ¥ r
Afttivita informativa Gestione Attivita’
e comunicativa Inviti Diagnostica
’ T ferapeutica
-h_\_\_\_\_ _'_'__'_H-F'

— -

=



PIANIFICAFIONE E GESTIONE DNVITI (flovw chart n®™ 1)

CENTRO SCREENING

Liste anagrafiche aggiomate
(popolazions bersaglio)

“pulizia™ lista donne invitabili ]

v
Crefinizione donne da invitare J

v
- .[ Pranificazione inviti & solleciti ]

b

Invio lettera di invito personalizzata
con appuntamento prefissato

la donna

Inwvio
] telefona?

sollecito

v Si v Si

Registrazione Esecuzione Esecuzione
motivo di rinuncia test test

2 NUoOvo Invito —_— e

secondo protocollo
e

— . S
/ Archivio \\

~_ “



ESECUZIONE DEL TEST
(flow chart n® 2) CENTRO EROGATORE TEST

Accettazions
accoglienza

-

Predisposizione documentazione
e verifica indicazioni

v

Esame
eseguibile

L
Anamnesi e raccolta rischio
Tfamiliare

[ Esecuzione del test I*

51 -
.| Ripetizione

MNecessita di
ripetizione

nn::J,

Lettura del test
(doppio cieco)

Necessita d

-
si Richiamo per
*  Approfondimento

'

T SECONDO
LIWVELLOD
Invio Risposta con DIAGHNOSTICD
indicazioni del successivo
| controllo e comunicazione
livello di rischio
eredofamiliare




SECONDO LIVELLO DIAGNOSTICO
(flow chart n°3 )

CENTRO EROGATORE APPROFONDIMENTI
DIAGNOSTICO

Richiamo donna per ) ]

o
/,_,-""
\\ approfondimento

Accettazione
iter proposto Fine percorso e messa a

disposizione della documentazione

. —| M

Esecuzione accertamenti
del caso

-~

. ™y
Accertamenti no { La donna rientra nel programma J

con esito

positivo di screening

51 ¥ ¥
Proposta Gestione
piano inwiti
terapeutico —



PIANO TERAPEUTICO E FOLLOW UP
(flow chart n® 5)
CENTRO EROGATORE APPROFONDIMENTI DIAGNOSTICO

Proposta del
piano terapeutico

La donna nitira |a

Accettazione :
documentazione

Piano

roposto T | Registrazione
prop / rifiuto
'\—\____,_o-'—"'_'_'-'__
ol
Attuazione

piano terapeutico

|

Eventuale
esclusione
L dal programma

l

ﬁuaziﬂne ¥

follow up Gestione
Qammogmﬁm " inviti
l-\_\-_\_‘_‘—\—._\_\_'_,_,-'—‘—'_'_'_'_ﬂ

—

e  /

\/



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)




Competenza clinica

TSRM:

e Livello 3 di competenza

e >=60% tempo dedicato

e Affiancamento a personale esperto >= 8 settimane

Radiologo-senologo:
e >= 5,000 mammografie da screening/anno

Anatomia-patologica:
e >=5annidiesperienza

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



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

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

e >=50 casi/anno per chirurgo

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

e >=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

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

e >=50 casi/anno per oncologo medico



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,




Ricadute:

Monitoraggio periodico con indicatori specifici

Le verifiche di qualita ed efficacia, (incidenza
proporzionale e revisione radiologica periodica dei cancri
intervallo

Formazione specifica e mirata degli operatori coinvolti nel
percorso

Presa in carico complessiva ed attiva della donna

Garanzia di unitarieta e integrazione funzionale del
percorso.



Conclusioni

e Congiuntura economica e necessita di appropriatezza
concorrono a determinare in modo ineludibile la necessita di
governare la materia senologica.

e || piano regionale garantisce ubiquitarieta e omogeneita

e Sussiste la necessita di recepimento a livello locale e di
condivisione da parte degli Operatori (gestire la sanita non é
esattamente come gestire la salute...)

Uno specifico ringraziamento a Priscilla
Sassoli De Bianchi e a Carlo Naldoni
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