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Prefazione

[l settimo Rapporto sui programmi di screening oncologico della regione Toscana documen-
ta I'attivita svolta, nell’anno 2005, dalle Aziende Sanitarie presenti sul territorio. Benché or-
mai la continuitd nella edizione dei rapporti ne definisca le caratteristiche di una collana e
necessario considerare i risultati del 2005 come dati di partenza, dopo un periodo di rodag-
gio, per il raggiungimento degli obiettivi posti dal Piano Sanitario Regionale per il triennio
2005-2007, che fissano traguardi ambiziosi in termini di estensione ed adesione ai program-
mi. Cid comporta un notevole impegno da parte della Aziende attraverso |'acquisizione di
nuove risorse e I'adozione di modelli organizzativi efficienti e razionali. A tal fine & necessario
che I'attivita di formazione, di aggiornamento e di qualificazione degli operatori sanitari a
vario titolo coinvolti sia ben definita all‘interno del modello operativo che I'Istituto Toscano
Tumori (ITT) ha istituito attraverso la forte integrazione tra il Centro di Riferimento Regionale
per la prevenzione oncologica (CRR) presso il CSPO, Istituto Scientifico Prevenzione Oncolo-
gica, e le Aziende Sanitarie toscane.

In questo senso si e attivamente lavorato nel 2006 coinvolgendo i programmi in pit contesti

tra cui:

* la campagna di comunicazione dell’ITT, lanciata nell’ottobre 2006, che é stata anche una
importante occasione per definire percorsi condivisi con i Medici di Medicina Generale
(MMG) e i Ginecologi;

¢ la sperimentazione di un flusso regionale doc dello screening nato dal contributo di un
gruppo di lavoro multidisciplinare e interaziendale che ha impegnato il CRR e i sistemi in-
formativi delle Aziende Sanitarie con il coordinamento della Regione.

La maggiore attenzione alla valutazione della qualita durante tutto il percorso di screening,
come dimostrato dall’‘ampia partecipazione aziendale al monitoraggio del trattamento chi-
rurgico delle lesioni mammarie, ci spinge a pensare che sia sempre piu necessario approfon-
dire una serie di aspetti che vanno al di la dei parametri di estensione e adesione agli scree-
ning su cui primariamente e utilmente ci si confronta. Ancora di piu, alla luce di un maggior
impegno da parte della regione sia in ambito di ricerca applicata che di valutazione di ap-
propriatezza degli interventi sanitari, i tempi sembrano maturi per testare, coinvolgendo le
aziende presenti sul territorio, modelli sperimentali relativi a nuovi test e a modalita di eroga-
zione innovative nei tre programmi di screening oncologico.

Sulla base dei risultati documentati in questo settimo Rapporto e del continuo confronto con

i programmi aziendali I'Istituto Toscano Tumori si impegna a produrre, nell’‘ambito della pre-

venzione oncologica secondaria, una elaborazione piu avanzata dell’attuale modello opera-

tivo per favorire il pieno raggiungimento degli obbiettivi di salute che ci siamo posti.

Gianni Amunni
Direttore Operativo
Istituto Toscano Tumori

Marco Rosselli Del Turco
Direttore Scientifico
CSPO - Istituto Scientifico Prevenzione Oncologica




Introduzione

Questo rapporto e la testimonianza diretta dell’impegno, della dedizione e della caparbieta
che molti operatori sanitari e amministrativi dimostrano quotidianamente nel portare avanti
un’attivita cosi complessa dal punto di vista organizzativo e relazionale come quella dei pro-
grammi di screening organizzato.

Vorrei rivolgere alcuni spunti di riflessione su cosa ci aspetta nell'immediato futuro a chi ge-
stisce gli indirizzi e le risorse di questo particolare ambito di sanita pubblica. Il Piano Sanita-
rio Regionale (PSR) 2005-2006 ha fissato, per questo triennio, |'obiettivo di estensione del
100% per tutti e tre i programmi di screening oncologico. Negli anni 2004-2005 lo scree-
ning per il tumore della cervice uterina registra valori superiori al 95%, mentre lo screening
per il tumore della mammella non cresce e si attesta su valori di poco superiori all’80% e
quello per il tumore del colon-retto, pur mostrando un progressivo incremento, viene offerto
a poco piu della meta della popolazione bersaglio. Questi dati inducono a pensare che il
raggiungimento dell’obiettivo richieda un maggior impegno organizzativo ed economico e
che le risorse attualmente destinate non siano sufficienti a garantire |'offerta di tutela della
salute che la regione Toscana vuole assicurare ai suoi cittadini. Infatti, data la recente imple-
mentazione, esistono margini molto limitati per aumentare I'offerta a parita di risorse. Anche
per quanto riguarda I’adesione al programma, il PSR ne ha definito con precisione i valori
stabilendo livelli del 60%, dell’80% e del 70% per lo screening citologico, mammografico e
con ricerca del sangue occulto fecale rispettivamente. | dati del 2005 mostrano, rispetto al-
I'anno precedente, un incremento dei livelli di adesione per lo screening per il tumore della
mammella e della cervice uterina, mentre I'adesione al test di screening per il tumore del
colon-retto e sostanzialmente invariata. | livelli raggiunti sono comunque ancora al di sotto
dei traguardi stabiliti. Benché il livello di adesione al programma sia una cartina tornasole
delle facilitazioni organizzative adottate in seno al programma (I'accessibilita al servizio dal
punto di vista logistico e con ampia disponibilita di orari ne € un esempio), esso & determi-
nato anche da fattori socio-culturali e, in particolare, dalla percezione dell’efficacia e della
qualita dei servizi offerti. Proprio in questo senso & da accogliere positivamente la definizione
di un terreno comune di lavoro sancita a livello regionale con i Medici di Medicina Generale
(MMG). Analogamente l'lstituto Toscano Tumori si sta impegnando in un confronto con il
mondo della ginecologia al fine di individuare percorsi condivisi nell’'ambito dello screening
per il tumore della cervice uterina. Affinché lo screening oncologico organizzato risponda ef-
fettivamente all’appellativo di livello essenziale di assistenza e al fine di tradurre gli accordi
sanciti in risultati efficaci € necessario che quanto stabilito venga tempestivamente messo in
atto dalle direzioni aziendali e che ai responsabili designati, che dovranno essere prioritaria-
mente dedicati a questa attivita, sia garantita un’adeguata disponibilita di risorse.

Paola Mantellini
Coordinatore
Centro di Riferimento Regionale per la Prevenzione Oncologica
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Risultati dei programmi di screening nella regione Toscana

1. INTRODUZIONE

Il presente rapporto costituisce I'aggiorna-
mento annuale dei dati di attivita dei pro-
grammi di screening mammografico nelle
Aziende USL della regione Toscana.
L'obiettivo e quello di presentare i principali
indicatori di valutazione dei singoli pro-
grammi di screening e fornire anche un
quadro riassuntivo regionale.

Gli stessi dati entrano inoltre a far parte
della survey annuale dell’Osservatorio Na-
zionale Screening (ONS) e del Gruppo lta-
liano per lo Screening Mammografico (Gl-
SMa) (1), dove contribuiscono alla valuta-
zione dell’attivita nazionale di screening e
permettono di effettuare confronti tra le va-
rie realta regionali.

Lo scopo di tutta questa attivita di monitorag-
gio e di benchmarking e quello di valutare la
qualita dei programmi implementati, di indi-
viduare i possibili punti critici e di valutare
I'effetto delle azioni correttive messe in atto.

2. CARATTERISTICHE DEI
PROGRAMMI ED ESTENSIONE

[l programma di screening mammografico
€ ormai attivo in tutte le Aziende USL della
Toscana a partire dall’anno 2000.

In accordo con le linee guida italiane ed
europee, tutti i programmi invitano le don-
ne in etd compresa fra i 50 e i 69 anni a
sottoporsi @ mammografia ogni due anni.
L'unica eccezione & rappresentata dal pro-
gramma dell’Azienda USL 1 Massa e Car-
rara, che invita le donne a partire dai 45
anni di eta e fino ai 70, mentre i program-
mi dell’Azienda USL 2 Lucca e dell’Azienda
USL 11 Empoli invitano le donne fino al
compimento del 70° anno.

Lestensione rappresenta la percentuale di
donne invitate rispetto alla meta della po-
polazione di etd compresa fra 50 e 69 anni
residente nell’Azienda.

Fino allo scorso anno e stata usata come
popolazione bersaglio quella inviata diretta-
mente dai programmi, molto spesso deri-
vante dai dati delle anagrafi comunali;

quest’anno e stato scelto, per uniformare le
stime, di utilizzare come riferimento la po-
polazione nella fascia di eta 50-69 fornita
dall’ISTAT al 31.12.2004, che presenta al-
cune differenze rispetto a quella fornita dal-
le anagrafi.

Considerando quindi la fascia di eta 50-69
anni, nel 2005 sono state invitate a sotto-
porsi al test oltre 197.000 donne (tabella
1), pari all’81,8% della popolazione bersa-
glio annuale dell’intera regione.

[l dato di estensione globale risulta legger-
mente inferiore rispetto all’‘anno preceden-
te (83,7%) ma occorre tenere conto delle
diverse popolazioni utilizzate.

A livello di singola Azienda USL la situazio-
ne e invece pil variegata: |'estensione varia
da un minimo del 64% a Pisa ad un massi-
mo del 103% a Firenze.

In alcune Aziende USL la quota di popola-
zione aziendale invitata & inferiore, talvolta
anche in modo sostanziale, rispetto all’an-
no precedente, e questo pud essere dovuto
anche alle modalita organizzative di cia-
scun programma; considerando comunque
la media dell’estensione su due anni, perio-
do entro il quale ogni programma dovreb-
be invitare tutta la popolazione bersaglio,
nessun programma raggiunge valori vicini
al 100%, e solo tre programmi riescono a
superare la quota del 90%.

Nel valutare |'estensione bisogna comun-
que considerare che una serie di program-
mi esclude una quota della popolazione
bersaglio prima dell’'invito o per mammo-
grafia recente o perché in follow-up per pa-
tologia mammaria.

Complessivamente nel 2005 sono state in-
vitate 211.166 donne; le 14.052 donne in
piu rispetto alle 50-69enni sono rappresen-
tate in grossa parte dalle invitate delle 3
Aziende USL che hanno una fascia di po-
polazione bersaglio pit ampia e in piccola
parte dalla quota delle 49enni invitate pri-
ma del compimento del 50° anno (gli inviti
vengono fatti comunemente sulla base del-
I‘anno di nascita) e dalle 70enni che hanno
risposto agli inviti precedenti e che alcuni
programmi continuano ad invitare.
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Tabella 1 - Estensione dei programmi di screening mammografico - Popolazione bersaglio, numero di invita-
te ed estensione (% delle donne invitate rispetto alla pop. bersaglio annuale) nel 2005 e confronto con I'an-

no precedente

Popolazione Popolazione Estensione (%)
Programmi bet'es:iglsi%:rg;ale inlir::’:)GZSOC:)-g9 Anpo 2005 | Anno 2004~
Eta 50-69
Azienda USL 1 Massa e Carrara * 26.621 10.081 75,7 110,5
Azienda USL 2 Lucca ° 28.241 10.043 71,1 87,9
Azienda USL 3 Pistoia 36.543 14.702 80,5 83,8
Azienda USL 4 Prato 30.146 9.783 64,9 116,1
Azienda USL 5 Pisa 43.628 13.894 63,7 95,8
Azienda USL 6 Livorno 47.326 16.489 69,7 89,8
Azienda USL 7 Siena 34.151 12.902 75,6 87,1
Azienda USL 8 Arezzo 42.637 16.600 77,9 68,9
Azienda USL 9 Grosseto 30.544 10.969 71,8 48,3
Azienda USL 10 Firenze 111.526 57.253 102,7 83,5
Azienda USL 11 Empoli ° 28.464 14.097 99,1 53,7
Azienda USL 12 Viareggio 22.291 10.301 92,4 83,6
Regione Toscana 482.118 197.114 81,8 83,7

* bersaglio fascia 45-70 anni, ° bersaglio fascia 50-70 anni, ~ pop. riferimento diversa.

3. ADESIONE ALLO SCREENING

La partecipazione al programma di scree-
ning rappresenta uno degli indicatori fon-
damentali per la valutazione di impatto e di
efficienza dello screening mammografico.

Il tasso grezzo di adesione (o partecipazio-
ne) e il rapporto tra gli esami eseguiti e le
donne invitate. L'uso del tasso aggiustato di
adesione — per i programmi che sono in
grado di calcolarlo — & piu rappresentativo
della reale risposta della popolazione ber-
saglio, in quanto toglie dal denominatore le
donne che hanno risposto alla lettera d’in-
vito segnalando di avere gia effettuato una
mammografia da pochi mesi, al di fuori del
programma. In questi casi I'esame non vie-
ne ovviamente ripetuto, ma le donne sono
disponibili a presentarsi in occasione di un
invito successivo.

| valori attualmente raccomandati dal Gl-
SMa (2) per questo parametro sono: > 50%
(accettabile) e > 70% (desiderabile) per I'a-
desione grezza e 2 60% e = 75% rispettiva-
mente per |'adesione aggiustata.
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Nel 2005 I"adesione grezza totale per le
50-69enni varia dal 58,7% all’80,1%, con
una media regionale del 68,6% per questa
fascia di eta e del 68,4% per il totale delle
donne invitate (tabella 2).

Tale valore risulta nettamente superiore ri-
spetto al dato dell’‘anno precedente
(63,7%).

Il tasso regionale di partecipazione risulta
comungue superiore al dato medio nazio-
nale del 55,8%, registrato nel 2004 (1).
Tutti i programmi aziendali rientrano ben al
di sopra della soglia di accettabilita e 3
programmi (Azienda USL 1 Massa e Carra-
ra, Azienda USL 2 Lucca e Azienda USL 3
Pistoia) superano anche il valore desidera-
bile (70%).

Il valore medio regionale di adesione ag-
giustata € di poco superiore a quello dell’a-
desione grezza (71,3% contro il 68,6%),
anche perché non tutte le Aziende USL so-
no in grado di segnalare tale quota di don-
ne. Per i programmi in cui I'informazione &
disponibile, si puo notare che in diversi casi
(Prato, Pisa, Arezzo, Viareggio) queste don-
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ne rappresentano una quota piuttosto con-
sistente di popolazione, aumentando i valo-
ri di adesione in alcuni casi di oltre il 5%.
Un aspetto da considerare & rappresentato
dal numero di inviti inesitati riportato dai va-
ri programmi (tabella 2), che in qualche
modo rappresenta un indicatore di qualita
delle liste anagrafiche utilizzate: globalmen-
te rappresentano I'1,7% della popolazione
invitata (anche se in qualche caso la regi-
strazione dei dati non & completa ed il valo-
re & sicuramente sottostimato); si pud pero
notare che in alcuni casi la quota e piutto-
sto consistente (ad es. Grosseto, dove rap-
presenta il 6,7% e Viareggio, pari al 3,8%).

Di seguito vengono presi in esame alcuni
dei principali indicatori diagnostici, rappre-
sentativi della qualita degli interventi realiz-
zati; gli indicatori sono riportati separata-
mente per primi esami ed esami ripetuti;
vengono cioé analizzate separatamente le
donne che si presentano allo screening per
la prima volta (primi esami) rispetto a quel-
le che in passato si sono gia sottoposte a
mammografia di screening (esami ripetuti);

i due gruppi rappresentano in un certo mo-
do due popolazioni diverse (in seguito al-
I"attivazione dello screening) ed anche gli
standard GISMa per i vari indicatori sono
definiti separatamente per i due tipi di po-
polazione.

Per il 2005 tutti i programmi sono stati in
grado di fornire i dati separatamente per
primi esami ed esami ripetuti. Occorre in-
vece tenere presente che non sempre le in-
formazioni relative ai casi diagnosticati so-
no complete.

4. RICHIAMI PER APPROFONDIMENTI
DIAGNOSTICI

[l tasso di richiamo rappresenta la percen-
tuale di donne che dopo una mammogra-
fia di primo livello vengono riconvocate
presso la struttura di screening per essere
sottoposte ad ulteriori approfondimenti dia-
gnostici. Tale valore deve essere ragionevol-
mente basso, per limitare gli effetti psicolo-
gici negativi (ansia) e gli approfondimenti
invasivi che possono derivare (prelievi,
biopsie), oltre che i costi complessivi della

Tabella 2 - Adesione grezza e aggiustata (%) dei programmi di screening mammografico, eta 50-69 e totale

eta - Anno 2005

Programmi Popolazione| Inviti | Donne escluse Adesione | Adesione | Adesione
invitata inesitati dopo invito grezza corretta grezza
50-69 50-69 per MX Rispondenti | 50-69 50-69 totale
recente 50-69 anni anni eta
50-69 (%) (%) (%)
Azienda USL 1 Massa e Carrara|  10.081 165 547 7.632 77,0 81,5 73,1
Azienda USL 2 Lucca 10.043 21 7.018 70,0 70,0 66,8
Azienda USL 3 Pistoia 14.702 358 278 11.483 80,1 81,6 79,3
Azienda USL 4 Prato 9.783 12 880 6.804 69,6 76,5 69,3
Azienda USL 5 Pisa 13.894 381 1.112 9.153 67,7 73,8 67,8
Azienda USL 6 Livorno 16.489 214 78 10.637 65,4 65,7 63,6
Azienda USL 7 Siena 12.902 254 8.258 65,3 65,3 65,3
Azienda USL 8 Arezzo 16.600 163 1.095 11.333 68,9 739 69,2
Azienda USL 9 Grosseto 10.969 739 451 7.149 69,9 73,1 69,9
Azienda USL 10 Firenze 57.253 613 2.084 39.156 69,1 71,8 70,2
Azienda USL 11 Empoli 14.097 117 157 8.205 58,7 59,4 58,4
Azienda USL 12 Viareggio 10.301 390 717 5.992 60,5 65,2 60,5
Regione Toscana 197.114 3.427 7.399 132.820 68,6 71,3 68,4
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procedura. Costituisce |'indicatore principa-
le della specificita diagnostica del program-
ma nella fase di primo livello.

| valori raccomandati attualmente dal Gl-
SMa sono: < 7% (accettabile) e < 5% (de-
siderabile) per i primi passaggi; < 5% (ac-
cettabile) e < 3% (desiderabile) per i pas-
saggi di screening successivi al primo.

Nella tabella 3 vengono riportati i dati rela-
tivi al numero di donne esaminate e al tas-
so di richiami, separati per primi esami ed
esami ripetuti.

Il dato medio regionale registrato nel 2005
per i primi esami e pari al 7,6%; risulta in
diminuzione rispetto al valore registrato nel
2004 (8,2%) ma sempre al di sopra dello
standard accettabile.

La meta dei programmi (6 su 12) rientra
nello standard, mentre alcuni (Siena, Pi-
stoia) superano abbondantemente la soglia
minima di accettabilita.

Considerando gli esami ripetuti, il tasso di
richiamo medio regionale (5,0%) & al limite
del valore dello standard accettabile ed i
due terzi dei programmi (8 su 12) rientrano
nello standard; & da segnalare invece il da-
to di Massa che risulta piuttosto elevato
(16,3%) e che andrebbe probabilmente ul-
teriormente indagato.

5. RAPPORTO BENIGNI/MALIGNI

Il rapporto benigni/maligni si calcola sulle
pazienti a cui e stata consigliata la verifica

chirurgica: & il rapporto tra coloro che dopo
I'intervento hanno avuto una diagnosi isto-
logica di tipo benigno e le pazienti che
hanno avuto una diagnosi istologica di tipo
maligno. Rappresenta un ottimo indicatore
della specificita diagnostica del programma
dopo la fase di approfondimento e serve
per monitorare uno dei possibili effetti ne-
gativi dello screening; deve essere quindi il
pit basso possibile.

Lintroduzione sempre piu frequente di nuo-
ve tecniche diagnostiche preoperatorie di ti-
po invasivo (ad es. biopsia vacuum assi-
sted) richiede cautela nell’interpretazione di
questo indicatore. In tale prospettiva puo
essere inquadrata I'ultima revisione delle li-
nee guida europee (3), che ha posto come
standard per questo parametro i valori di
<0,5: 1 (accettabile) e < 0,25 : 1 (deside-
rabile) sia per i primi esami che per gli esa-
mi successivi.

| valori raccomandati attualmente dal Gl-
SMa sono: £ 1 : 1 (accettabile) e <0,5 : 1
(desiderabile) per i primi esami, e <0,5 : 1
(accettabile) e £ 0,25 : 1 (desiderabile) per
gli esami successivi.

Dai dati riportati nella tabella 4, si puo ve-
dere che per i primi esami i valori rientrano
ampiamente negli standard GISMa, e quasi
sempre risultano entro il valore desiderabi-
le. Per gli esami ripetuti quasi tutti i pro-
grammi (con l'eccezione dell’Azienda USL
2 di Lucca che risulta al limite dell’accetta-
bilita) sono al di sotto dello standard accet-

Tabella 3 - Numero di donne esaminate e percentuale di donne richiamate per ulteriori approfondimenti per

primi esami e ripetuti - Anno 2005

Azienda |Azienda | Azienda | Azienda|Azienda | Azienda|Azienda |Azienda | Azienda | Azienda | Azienda| Azienda | Regione
USLT | USL2 | USL3 | USL4 | USL5 | USL6 | USL7 | USL8 | USL9 |USL 10| USL11| USL12 | Toscana
Massa e | Lucca | Pistoia | Prato | Pisa | Livorno| Siena | Arezzo (Grosseto| Firenze | Empoli |Viareggio
Carrara
Primi esami
Donne esaminate | 6.651 | 1.138 | 1.832 | 1.770 | 1565 | 1.975 | 1.071 | 4792 | 2.087 | 5296 | 1.738 | 1.610 | 31.525
Richiami % 56 9,0 12,0 8,1 6,3 56 | 205 57 57 9.3 8,7 6,6 7,6
Esami ripetuti
Donne esaminate | 3.520 | 6.122 | 10.152 | 5.375 | 7.632 | 9.345 | 7.198 | 6.299 | 5.062 |38.349 | 6.820 | 4.382 |110.256
Richiami % 16,3 3,8 6,6 5,1 4,6 3,0 7,7 3.2 39 4.4 35 48 5,0
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Tabella 4 - Donne operate, casi in sospeso e rapporto casi benigni/maligni fra le donne operate suddivisi per

primi esami e ripetuti - Anno 2005

Azienda |Azienda |Azienda | Azienda|Azienda | Azienda|Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda| Azienda | Regione
USL1 | USL2 | USL3 | USL4 | USL5 | USL6 | USL7 | USL8 | USL9 |USL10 | USL11| USL12 | Toscana
Massa e | Lucca | Pistoia | Prato | Pisa | Livorno| Siena | Arezzo |Grosseto| Firenze | Empoli |Viareggio
Carrara
Primi esami
Donne operate 17 11 12 14 6 13 7 31 13 31 9 18 182
Casi in sospeso 5 0 10 1 1 0 0 2 2 0 21
B/M 0,21 022 | 000 | 027 | 0,20 | 0,30 | 0,17 | 0,11 | 0,86 | 0,15 | 050 | 0,20 0,21
Esami ripetuti
Donne operate 20 29 35 23 39 46 42 50 45 240 32 28 629
Casi in sospeso 8 1 12 2 0 0 15 3 0 41
B/M 043 | 053 | 009 | 0,10 | 0,18 | 0,12 | 0,05 | 0,06 | 045 | 0,08 | 0,07 | 047 0,14

tabile, e spesso anche del desiderabile.
Nella tabella 4 viene riportato anche il nu-
mero di casi in sospeso, donne cioe inviate
ad intervento chirurgico ma delle quali al
momento della raccolta dati non era ancora
disponibile I'esito definitivo. Tale dato e sta-
to inserito perché per alcuni programmi
(Massa e Carrara, Pistoia, Firenze) il nume-
ro & piuttosto consistente, ed occorre tener-
ne conto nell’analisi dei vari indicatori de-
scritti (DR, rapporto B/M, rapporto P/, distri-
buzione per stadi), perché i parametri pos-
sono quindi risultare sotto o sovrastimati.
Globalmente i casi in sospeso rappresenta-
no il 10,3% del totale dei casi inviati ad in-
tervento chirurgico per i primi esami e il
6,1% per gli esami successivi.

6. TASSO DI IDENTIFICAZIONE
(DETECTION RATE) E
CARATTERISTICHE DEI CANCRI

Nel prendere in esame il tasso di identifica-
zione (detection rate - DR) e le caratteristi-
che dei cancri occorre tenere presente quan-
to detto in precedenza sulla completezza
delle informazioni relative alla casistica.

Il tasso di identificazione corrisponde al nu-
mero di carcinomi diagnosticati ogni 1.000
donne esaminate e costituisce uno dei prin-
cipali indicatori della sensibilita diagnostica
del programma. Dovrebbe essere valutato

in rapporto al tasso di incidenza atteso nel-
la popolazione.

Nella tabella 5 vengono riportati il tasso
grezzo totale di identificazione (DR x
1.000), suddiviso per primi esami e ripetuti,
ed il tasso standardizzato diretto sulla po-
polazione europea per la fascia di eta 50-
69; questo permette una piu corretta valu-
tazione del tasso di identificazione, le cui
variazioni all‘interno della regione potreb-
bero essere dovute non solo alla diversa in-
cidenza e identificazione della patologia, al
diverso grado di completezza della casisti-
ca, ma anche alla diversa composizione
per eta della popolazione esaminata.
Anche per i programmi che invitano le don-
ne fino a 70 anni il tasso standardizzato e
stato troncato a 69 anni per problemi di
calcolo del tasso sull’ultima fascia di eta
(70 anni e piu).

Nella stessa tabella e inoltre riportato il
rapporto fra i cancri diagnosticati allo
screening e quelli attesi nella popolazione
esaminata in base all‘incidenza pre-scree-
ning (il cosiddetto rapporto prevalenza/inci-
denza - P/l), calcolato sulle fasce di eta
quinguennali. Sono stati considerati solo i
tumori invasivi, per rendere i dati confron-
tabili con quelli forniti dal registro tumori.
Per calcolare l'incidenza attesa, in tutte le
Aziende USL é stato utilizzato il tasso di in-
cidenza per fasce di eta quinquennali del
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Tabella 5 - Tasso grezzo di identificazione totale (DR x 1.000) dei casi diagnosticati allo screening, tasso
standardizzato (sulla popolazione europea 50-69 anni), rapporto prevalenza incidenza (P/I — 50-69 anni) di-

visi per primi esami e ripetuti - Anno 2005

Azienda | Azienda |Azienda | Azienda|Azienda | Azienda|Azienda |Azienda | Azienda |Azienda | Azienda| Azienda | Regione
USLT | USL2 | USL3 | USL4 | USL5 | USL6 | USL7 | USL8 | USL9 |USL10 | USL11| USL12 | Toscana
Massa e | Lucca | Pistoia | Prato | Pisa | Livorno| Siena | Arezzo |Grosseto| Firenze | Empoli |Viareggio
Carrara
Primi esami
DR grezzo totale | 2,10 | 7,91 | 655 | 621 | 320 | 506 | 560 | 584 | 335 | 510 | 3,45 | 9,32 4,76
Tassostand 196 | 283 | 992 | 663 | 300 | 7,13 | 854 | 608 | 410 | 575 | 543 | 886 | 536
50-69 anni
Rapporto P/l 094 | 298 | 387 | 302 | 1,72 | 349 | 2,64 | 269 | 1,76 | 241 | 134 | 42 | 235
50-69 anni
Esami ripetuti
DR grezzototale | 398 | 3,10 | 3,15 | 391 | 432 | 460 | 556 | 7,46 | 632 | 582 | 440 | 434 5,02
Tasso stand 3,67 | 277 | 259 | 440 | 449 | 425 | 490 | 7,11 | 548 | 496 | 430 | 307 | 445
50-69 anni
Rapporto P/l
; 1,67 | 1,49 | 1,20 | 1,81 | 211 | 206 | 229 | 335 | 273 | 2,19 | 201 1,75 2,08
50-69 anni

registro tumori toscano e relativo al periodo
precedente all’inizio dello screening; questo
rappresenta attualmente |'unico dato di in-
cidenza disponibile per la Toscana. Le scel-
te operate (legate anche alla disponibilita
dei dati) owiamente influenzano il risultato
finale, quindi il dato sul rapporto P/l & da
considerarsi puramente indicativo.

Pur con tutti i limiti sopra descritti, i risultati
sembrano complessivamente abbastanza
soddisfacenti, anche se ci sono alcune si-
tuazioni che necessitano di ulteriori appro-
fondimenti, sia per i primi esami che per i
successivi in quanto si registrano DR troppo

bassi, anche se in parte il risultato puo es-
sere attribuito alla non completezza della
casistica.

Nel valutare i primi esami bisogna inoltre
considerare che questi riguardano preva-
lentemente donne nelle fasce di eta giova-
nili in cui I'anticipazione diagnostica & mi-
nore; non devono sorprendere quindi valori
sotto lo standard. Si ricorda che i livelli del-
lo standard accettabile sono stati cosi defi-
niti: > 3 volte 'incidenza attesa per i primi
esami e > 1,5 volte per i test ripetuti.

Nella tabella 6 sono riportati alcuni indica-
tori relativi alle caratteristiche dei casi iden-

Tabella 6 - Tasso di identificazione (DR x 1.000) dei tumori invasivi < a 10 mm e % di Tumori in situ (Tis),

suddivisi per primi esami e ripetuti - Anno 2005

Azienda |Azienda | Azienda | Azienda|Azienda | Azienda|Azienda |Azienda | Azienda | Azienda | Azienda| Azienda | Regione
USLT | USL2 | USL3 | USL4 | USL5 | USL6 | USL7 | USL8 | USL9 |USL 10| USL11| USL12 | Toscana
Massa e | Lucca | Pistoia | Prato | Pisa | Livorno| Siena | Arezzo (Grosseto| Firenze | Empoli |Viareggio
Carrara
Primi esami
DRtum<10mm| 0,60 | 3,51 1,641 170| 0,00 1,52 000| 1,88 | 240| 1,13 1,73 1,86 1,36
% Tis 00 | 125 0,0 9,1 | 20,0 0,0 00 | 10,7 00 | 292 | 20,0 15,4 11,8
Esami ripetuti
DRtum<10mm| 1,42 | 1,80 069 | 223| 092 | 1,07| 195| 191 | 336| 1,77 161 091 | 1,61
% Tis 7,7 | 11,8 | 23,1 95 9,1 9.8 0,0 8,5 65 | 186 8,7 18,8 13,2
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tificati quali il tasso di identificazione dei tu-
mori invasivi minori o uguali a 10 mm e la
percentuale dei tumori in situ (Tis) sul tota-
le dei casi.

Il tasso dei tumori invasivi < 10 mm, dia-
gnosticati ogni 1.000 donne esaminate, & in
un certo modo un indicatore della capacita
di diagnosticare tumori “piccoli” allo scree-
ning, quindi tumori molto probabilmente in
“fase precoce” e pertanto a miglior progno-
si. Costituisce un indicatore particolarmente
significativo della sensibilitd diagnostica del
programma. Valori molto bassi, specie se
inferiori all’l per mille (dove non giustificati
da una bassa incidenza attesa), potrebbero
far prendere in considerazione una rivaluta-
zione della qualita delle procedure diagno-
stiche in atto; viceversa, valori superiori
all’l,75 - 2 per mille possono essere consi-
derati molto incoraggianti rispetto alla sen-
sibilita diagnostica del programma.

Occorre tenere presente che i risultati riferi-
ti ai primi esami sono relativi generalmente
ad una casistica molto piu ridotta e rappre-
sentata principalmente da donne nelle fa-
sce di eta piu giovani.

La proporzione di Tis & il rapporto fra il nu-
mero di cancri identificati con diagnosi isto-
logica chirurgica di tumore duttale in situ e
il numero di lesioni maligne totali diagnosti-
cate allo screening con diagnosi istologica
chirurgica. E indicatore di performance del
programma ed in specifico un indicatore di
qualita dell'immagine, di predittivita radiolo-
gica e di adeguatezza degli accertamenti.

| valori raccomandati dal GISMa sono 10%
(accettabile) e 10-20% (desiderabile) per
tutti i passaggi. Lo standard italiano preve-
de anche un valore di massima, perché
un’alta proporzione di Tis potrebbe essere
indice di sovradiagnosi oppure puo essere
I'espressione di diverse abitudini (tendenze)
degli anatomopatologi nell’utilizzo delle ca-
tegorie patologiche.

[l nuovo standard europeo non prevede in-
vece un livello massimo per questo para-
metro e mette come valori standard > 10%
(accettabile) e > 15% (desiderabile) sia per
i primi esami che per i successivi.

[l dato medio regionale della percentuale di
Tis rientra nello standard, sia per i primi
esami che per i ripetuti; la situazione & in-
vece molto piu variegata a livello di singola
Azienda USL: valori estremamente bassi re-
gistrati in alcune Aziende USL richiedereb-
bero infatti ulteriori approfondimenti, an-
che se in alcuni casi cid pud essere legato
anche ad una casistica molto limitata, so-
prattutto per i primi esami.

Si ricorda comunque che nell’analizzare
questi indicatori occorre tenere presente
I'incompletezza delle informazioni relative
ai casi diagnosticati.

7. RISULTATI PER FASCE DI ETA

Nelle tabelle 7 e 8 sono riportati i risultati
diagnostici per fasce di eta quinquennali
per il totale della Toscana.

| risultati del 2005 confermano quanto gia

Tabella 7 - Indicatori diagnostici per fasce di eta - Anno 2005 primi esami

Eta Tasso di Tasso di Rapporto Tasso di Tumori
richiami identificazione B/M identificazione in situ
totali totale (x 1.000) %
% (x 1.000) Tum. <10 mm
50-54 8,9 4,3 0,26 1,04 13,5
55-59 6,4 3,0 0,33 0,67 15,8
60-64 6,1 8,4 0,18 3,22 6,5
65-69 6,4 6,9 0,07 2,05 16,0
Totale
50-69 7,7 5,0 0,21 1,41 12,6
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Tabella 8 - Indicatori diagnostici per fasce di eta - Anno 2005 esami ripetuti

Eta Tasso di Tasso di Rapporto Tasso di Tumori
richiami identificazione B/M identificazione in situ
totali totale (x 1.000) %
% (x 1.000) Tum. <10 mm
50-54 5,7 3,2 0,34 1,05 4,7
55-59 4,7 4,0 0,16 0,99 18,0
60-64 4,6 5,3 0,13 1,96 13,5
65-69 4,8 6,5 0,10 2,22 9,8
Totale
50-69 4,8 4,9 0,15 1,59 12,5

emerso dalle indagini precedenti: dimostra-
no infatti la maggiore problematicita delle
procedure di diagnosi precoce nelle eta piu
giovani. Tutti gli indicatori sono infatti me-
no buoni nel gruppo delle 50-54enni, con
piu casi mammograficamente sospetti (tas-
si di richiamo piu alti), piu interventi chirur-
gici con esito benigno (rapporto B/M), a
fronte di un numero sensibilmente inferiore
di carcinomi identificati (tasso di identifica-
zione), rispetto alle fasce di eta superiori,
anche evidentemente in rapporto alla diver-
sa incidenza di patologia.

8. TRATTAMENTI CHIRURGICI
CONSERVATIVI NEI TUMORI
< A2 CENTIMETRI

Nella tabella 9 viene riportata la proporzio-
ne di casi invasivi< a 2 cm (pT1) che han-
no avuto un trattamento chirurgico conser-
vativo.

Il valore standard definito dal gruppo GI-
SMa per il trattamento risulta maggiore o
uguale all’80%.

Complessivamente |‘uso del trattamento
chirurgico conservativo risulta ampiamente
diffuso in regione Toscana, con una media
regionale al di sopra dello standard, oltre il
90% sia per i primi esami che per i succes-
sivi; in alcuni programmi la quota di sog-
getti trattati con chirurgia conservativa rag-
giunge addirittura il 100% della casistica. |
valori registrati risultano inoltre tendenzial-
mente in aumento rispetto a quelli dello
scorso anno per la maggior parte delle
Aziende USL.

9. TEMPI DI ATTESA

Nella tabella 10 sono riportati i tempi di at-
tesa fra alcune delle fasi principali del pro-
gramma; non tutti i programmi sono stati in
grado di raccogliere questa informazione:

— l'intervallo fra la data del test di scree-
ning e la data di invio della lettera per le
donne con esito negativo;

— l'intervallo tra la data del test e la data
dell’effettuazione degli esami di appro-
fondimento;

Tabella 9 - Percentuale di casi con trattamento chirurgico conservativo sul totale dei casi invasivi identificati
< a2 cm, suddivisi per primi esami e ripetuti - Anno 2005

Azienda | Azienda | Azienda | Azienda|Azienda | Azienda|Azienda |Azienda | Azienda | Azienda | Azienda| Azienda | Regione
USLT | USL2 | USL3 | USL4 | USL5 | USL6 | USL7 | USL8 | USL9 |USL10 | USL 11| USL12 | Toscana
Massa e | Lucca | Pistoia | Prato | Pisa | Livorno| Siena | Arezzo (Grosseto| Firenze | Empoli | Viareggio
Carrara
% Primi esami 100 100 | 750 | 87,5 | 100 | 77,8 | 100 100 100 | 857 | 75,0 100 93,1
% Esami ripetuti | 84,6 100 | 947 | 895 | 885 | 966 | 903 | 100 | 923 | 90,5 | 94,1 100 91,1
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Tabella 10 - Tempi fra la data del test e la data di invio della risposta, fra la data del test e la data dell’appro-
fondimento, e fra la data del test e la data dell’intervento chirurgico - Anno 2005

Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda
USL1 | USL2 | USL3 | USL4 | USL5 | USL6 | USL7 | USL8 | USL9 | USL10 | USL11 | USL12
Massa e | Lucca | Pistoia* | Prato Pisa | Livorno | Siena | Arezzo |Grosseto| Firenze | Empoli |Viareggio
Carrara
Data test - data
invio lettera
negativa
% <21 giorni 97,0 80,0 | 97,0 91,0 93,0 950 | 44,0 425 | 86,2 90,0 90,0
% < 15 giorni 90,0 20,0 | 66,0 75,0 88,5 20,0 | 205 575 | 732 10,0 74,0
Data test - data
approfondimento
% < 28 giorni 100 84,6 | 100 91,0 89,0 81,7 | 100 68,7 | 100 55,2 90,0 95,0
% <21 giorni 100 53,9 70,0 73,3 90,0 | 40,3 999 | 267 10,0 50,0
Data test - data
intervento
% < 60 giorni 100 85,0 950 | 75,0 378 72,6 90,0 | 50,0 754 | 284 85,0 47,0
% < 30 giorni 90,0 52,5 50 | 350 2,7 25,8 20,0 11,1 24,6 3,1 5,0 10,0

* dati riferiti solo per una parte dell’Azienda.

— l'intervallo fra la data del test e la data
dell’intervento chirurgico.

| tempi di attesa rappresentano uno degli

indicatori di efficienza del programma e so-

no uno degli aspetti fondamentali con cui
viene percepita la qualita del servizio da
parte delle utenti. Limportanza del conteni-
mento dei tempi di attesa entro limiti accet-

tabili e legata sia all’ansia nel periodo di

attesa dell’esito del test, ma soprattutto al-

I"ansia nelle donne che vengono richiamate

per ulteriori accertamenti.

Gli indicatori GISMa relativi ai tempi sono i

seguenti:

— per l'intervallo tra la data del test e la ri-
sposta negativa & stato definito come va-
lore accettabile I'invio della lettera entro
21 giorni dalla data del test per il 90%
delle donne con esito negativo;

— per l'intervallo fra il test e la data di ap-
profondimento viene ritenuto come valo-
re accettabile che il 90% delle donne ri-
chiamate riesca ad effettuare gli appro-
fondimenti entro un mese dalla mammo-
grafia di screening.

E da tenere presente che in diversi casi i va-

lori riportati in tabella derivano da stime

fatte dai singoli programmi e non da misu-
razioni reali del parametro, per cui il dato
ha valore puramente indicativo.

Dai risultati riportati sembra abbastanza
buono il tempo della risposta per le negati-
ve, in base al quale per la maggior parte
delle donne con esito negativo (con |'ecce-
zione di qualche Azienda USL) la lettera di
risposta negativa viene inviata entro 3 setti-
mane dalla data del test.

Solo in 7 Aziende USL su 12 oltre il 90%
delle donne richiamate riesce ad effettuare
gli approfondimenti entro 4 settimane dal
test di screening.

Ci sono comunque alcune Aziende USL in
cui i bassi valori registrati indicherebbero la
necessita di ulteriori approfondimenti nel
percorso logistico organizzativo del pro-
gramma, per identificare le eventuali pro-
blematiche e migliorare i tempi di attesa.
Molto meno buoni risultano invece i tempi
di attesa per |'effettuazione dell’intervento
chirurgico in numerose Aziende USL, ed i
valori risultano tendenzialmente in diminu-
zione rispetto a quelli registrati lo scorso
anno. Esiste qui una situazione di crisi su
cui bisogna intervenire. Lunghi tempi di at-
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tesa significano da un lato parziale perdita
dell’anticipazione diagnostica conseguita
con lo screening; dall’altro va considerato il
terribile peso psicologico che questa attesa
determina nella donna a cui é stato dia-
gnosticato un tumore.

10. ANDAMENTO TEMPORALE
DI ALCUNI INDICATORI

Il monitoraggio in continuo dell’estensione
permette di valutare la capacita effettiva
dei programmi di screening nel mantenere
regolarmente a due anni l'intervallo di tem-
po tra due test successivi, come definito dal
protocollo dello screening.

Nella figura 1 e riportato I'andamento tem-
porale dell’estensione dei programmi di
screening mammografico delle singole
Aziende USL, e globalmente per la regione
Toscana, nel periodo 1999-2005.
L'estensione media regionale ha mostrato

fino al 2003 un trend in continua crescita,
mentre negli ultimi due anni ha fatto regi-
strare una lieve flessione (anche se il dato
2005 é stato valutato con una diversa po-
polazione di riferimento), mantenendosi co-
munque su valori di estensione al di sopra
dell’80%.

A livello di singole Aziende USL emerge
quanto gid detto in precedenza: i singoli
valori di estensione annuale per le Aziende
USL evidenziano una certa variabilita da un
anno al successivo, confermando la diffi-
colta nel mantenere costante nel tempo |l
flusso degli inviti all‘intera popolazione ber-
saglio.

Pochissime sono inoltre le Aziende USL che
registrano costantemente valori di estensio-
ne intorno al 100%.

| valori del tempo intercorso tra un passag-
gio di screening e il successivo (teorica-
mente ogni 24 mesi), segnalati da diversi
programmi, confermano questa difficolta:
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Figura 1 - Andamento (%) dell’estensione dei programmi di screening mammografico della regione Toscana

- Periodo 1999-2005
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su 6 programmi che hanno fornito il dato,
seppure indicativo, solo uno riporta un va-
lore effettivo di 24 mesi intercorsi tra un
passaggio e l‘altro, mentre in tutti gli altri
casi l'intervallo di tempo tra due passaggi
di screening successivi varia tra un minimo
di 25 e un massimo di 30 mesi (indicato da
2 programmi).

Nelle figure 2-7 vengono riportati gli anda-
menti temporali dei principali indicatori di
performance comunemente presi in esa-
me, riportati globalmente per la regione To-
scana e relativi al periodo 1999-2005. | da-
ti sono riferiti a tutti i programmi che in cia-
scun anno hanno inviato i risultati del pro-
gramma di screening.

L'adesione rappresenta sicuramente uno
dei parametri fondamentali; dalla figura 2
si puo notare come sia andata progressiva-
mente crescendo dal 1999, anno di inizio
della maggior parte dei programmi in re-
gione Toscana, fino al 2002; nel 2003-
2004 si evidenzia una leggera flessione
mentre nell’'ultimo anno si e registrato nuo-
vamente un andamento crescente, raggiun-
gendo anche il valore massimo in tutto il

periodo considerato. E possibile che a tale
risultato abbia contribuito il superamento di
problemi organizzativi in alcuni programmi.
[l tasso di richiami per approfondimenti (fi-
gura 3), dopo una prima fase con un anda-
mento in crescita, ha fatto registrare un ca-
lo nel 2003; negli ultimi due anni ha evi-
denziato invece una nuova tendenza al rial-
zo, sia per i primi esami che per i ripetuti.
Soprattutto il dato sui primi esami necessi-
terebbe sicuramente di valutazioni piu ap-
profondite, considerando anche che dal
2001 tale parametro risulta sempre al di
sopra dello standard accettabile (< 7%);
c'e comunque da considerare che per i pri-
mi esami in genere sono coinvolte donne di
fasce di eta piu giovani e quindi con tassi di
richiamo generalmente piu alti; nel 2005 il
51% delle esaminate & rappresentato da
donne nella fascia di eta 50-54.

Per quanto riguarda il tasso di identificazio-
ne di tutti i tumori (figura 4), si registrano
una tendenza alla diminuzione per i primi
esami e un andamento lentamente cre-
scente per i test ripetuti.

[l diverso trend dei tassi di identificazione to-
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Figura 2 - Andamento (%) temporale dell’adesione - Periodo 1999-2005
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Figura 3 - Andamento (%) temporale dei richiami - Periodo 1999-2005

tali per i primi esami e i ripetuti pud riflette-
re in parte anche la variabilita nella compo-
sizione per eta della popolazione soprattutto
dei primi esami, dove la media dell’eta si &

andata progressivamente riducendo. Un'al-
tra possibile spiegazione di questo anda-
mento puo essere trovata nel fatto che una
quota crescente delle donne prima di 50
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Figura 4 - Andamento temporale del tasso di identificazione (DR x 1.000) - Periodo 1999-2005
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anni esegue delle mammografie spontanee.
Sicuramente un confronto piu corretto sa-
rebbe possibile con il tasso standardizzato,
ma tale dato non e disponibile soprattutto
per i primi anni del periodo, in quanto di-
versi programmi non erano in grado di for-
nire i dati suddivisi per fasce di etd quin-
quennali.

Nella figura 5 é riportato I'andamento tem-
porale del tasso di identificazione dei tumo-
ri sotto i 10 mm; dopo una fase iniziale di
andamento crescente, sia per i primi esami
che per i ripetuti, negli ultimi anni le due
curve tendono a convergere e nel 2005 il
valore registrato per gli esami ripetuti & su-
periore a quello dei primi esami.

Il rapporto fra lesioni maligne e benigne
identificate dallo screening si mantiene com-
plessivamente ad ottimi livelli (figura 6). In
pratica 1 donna su 5 (per i primi esami) e 1
su 7 (per gli esami ripetuti) tra quelle inviate
ad intervento chirurgico avra una diagnosi
finale di lesione benigna (lesione per cui I'in-
tervento chirurgico non era necessario). Si
conferma cioé una grande capacita discrimi-
natoria della fase di approfondimento dei

programmi di screening toscani.

Infine la figura 7 riporta la percentuale di
tumori in situ individuati allo screening. Per
quanto riguarda i primi esami, il dato si
mantiene sempre al di sopra del 10%,
mentre per gli esami ripetuti i valori eviden-
ziano un andamento piu altalenante fino al
2003; negli ultimi due anni il dato medio
regionale sembra essersi stabilizzato intor-
no al 12%.

11. COMMENTI

Nel 2005 uno degli obiettivi prioritari in
materia di screening oncologici indicato dal
Ministero della Salute e “garantire la quali-
ta dei programmi organizzati di screening”;
il monitoraggio periodico dei risultati dei
programmi € sicuramente uno dei metodi
principali per garantire la qualita, anche se
certamente la quantita delle risorse disponi-
bili & uno dei parametri fondamentali che
influisce sulla capacita dei programmi di
mantenere 'attivita su buoni livelli, sia in
termini quantitativi che qualitativi, e in ma-
niera costante.
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Figura 5 - Andamento temporale del tasso di identificazione dei tumori < 10 mm (DR x 1.000) - Periodo
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Nella tabella 11 sono riportati, in sintesi, Toscana relativi al 2005 e all’‘anno prece-
alcuni parametri di performance dello dente, e gli standard di riferimento definiti
screening mammografico per la regione dal GISMa (ove disponibili, sia il valore ac-
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Figura 7 - Andamento temporale della percentuale di tumori in situ - Periodo 1999-2005
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cettabile che il valore desiderabile).
L'estensione registrata nel 2005, seppure in
lieve flessione rispetto all’‘anno precedente,
rappresenta oltre 1'80% della popolazione
bersaglio. Questo dato e parzialmente sot-
tostimato in quanto bisogna tenere conto
che in alcune situazioni una quota della
popolazione non viene invitata perché per
queste donne risulta un esame mammo-
grafico eseguito in tempi recenti.
Considerando comunque la media dell’e-
stensione sui due anni, periodo entro il
quale ogni programma dovrebbe invitare
tutta la popolazione bersaglio, nessun pro-
gramma nell’ultimo biennio (2004-2005)
fa registrare valori vicini al 100%, e pochis-
sime Aziende riescono a superare la quota
del 90%, segnalando quindi delle difficolta
da parte delle aziende sul profilo organizza-
tivo-gestionale. Anche i dati indicativi sui
tempi di intervallo tra un passaggio e I'altro
segnalati da varie Aziende USL vanno in ta-
le senso.

Va tenuto comunque conto delle proble-
matiche legate all’estensione e alla capa-
cita dei singoli programmi di mantenere il
flusso di inviti costante nel tempo, soprat-

tutto alla luce delle indicazioni del Piano
Sanitario Regionale 2005-2007, che pre-
vede, come obiettivo per il triennio per lo
screening mammografico, un’estensione
pari al 100% (4).

Nel 2005 si registra un’adesione nettamen-
te piu alta rispetto all‘anno precedente
(68,6% contro 62,2%), ben al di sopra dello
standard accettabile e vicino al valore desi-
derabile; il dato & nettamente superiore an-
che al valore medio nazionale per il 2004,
pari al 55,8%.

Anche in questo caso sono comungue ne-
cessarie delle iniziative volte a migliorare il
livello di partecipazione; per tale indicatore
infatti |'obiettivo posto dal Piano Sanitario
Regionale 2005-2007 ¢ pari all’80%.

Un indicatore che necessita sicuramente di
valutazioni piu approfondite al fine di evi-
denziare le possibili criticita, soprattutto a
livello locale, ¢ il tasso di richiamo.

Nel 2005 per i primi esami, pur mantenen-
dosi al di sopra del livello accettabile, il tas-
so risulta in calo rispetto all‘anno preceden-
te. Parte della spiegazione puo essere do-
vuta alla progressiva riduzione dell’eta me-
dia della popolazione ai primi esami (nel

Tabella 11 - Principali indicatori di performance dei programmi di screening mammografico della regione To-
scana e standard GISMa - Attivita 2005 e confronto con I'anno 2004

Standard GISMa

Indicatori 2005 2004 Accettabile | Desiderabile
% Estensione 81,8 83,7

% Adesione grezza 68,6 62,2 >50% >70%

% Adesione corretta 71,3 64,7 > 60% >75%

% Richiami ai primi esami 7,6 8,2 <7% < 5%

% Richiami agli esami successivi 5,0 4,8 < 5% <3%
DR totale grezzo (x 1.000) ai primi esami 4,8 5,0 considerare il rapporto
DR totale grezzo (x 1.000) agli esami successivi 5,0 4,7 Prevalenza / Incidenza
Rapporto B/M ai primi esami 0,21 0,28 <1:1 <0,5:1
Rapporto B/M agli esami successivi 0,14 0,16 <0,5:1 <0,25:1
DR tumori £ 10 mm (x 1.000) ai primi esami 1,36 1,6

DR tumori £ 10 mm (x 1.000) agli esami successivi 1,61 1,7

% Tumori in situ ai primi esami 11,8 11,4 10% 10% - 20%
% Tumori in situ agli esami successivi 13,2 13,3 10% 10% - 20%
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2005 il 51% e rappresentato da donne nel-
la fascia di eta 50-54) e anche i dati per fa-
sce di etd vanno in tale senso (tabella 7):
valori al di sopra del 7% si registrano solo
nella classe di eta pit giovane.

Il dato & comungue simile a quanto si regi-
stra a livello nazionale, con un tasso medio
di richiami del 7,8% nel 2004 (1) e con di-
verse regioni che superano il livello minimo
di accettabilita per questo parametro.

Per quanto riguarda invece gli esami ripe-
tuti il valore medio regionale e al limite
dell’accettabilita, ma ci sono alcune situa-
zioni locali che andrebbero sicuramente
indagate.

Come detto precedentemente in alcuni
programmi permane (e forse si aggrava) la
criticita dei tempi che intercorrono fra dia-
gnosi e intervento chirurgico.

E da segnalare positivamente che nel 2005
per la prima volta tutti i programmi azien-
dali hanno fornito i risultati separatamente
per donne esaminate ai primi test e ai test
successivi, favorendo una migliore interpre-
tazione dei dati.

Globalmente gli indicatori risultano abba-
stanza buoni nel confronto con gli standard
nazionali, ma si rende necessario lavorare
in ambiti diversi per migliorare la qualita
globale dei programmi. Ad esempio, la va-
riabilita delle caratteristiche anatomopato-
logiche dei cancri, il rapporto B/M in rela-
zione all’introduzione sempre piti importan-
te di procedure diagnostiche diverse (quali
le tecniche microinvasive) sono settori che
necessitano di un approfondimento mirato.
Ai fini di una sempre maggiore efficacia dei
programmi, anche gli indicatori di sensibili-
tad andrebbero valutati in modo piu critico,
con particolare riguardo all‘identificazione
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delle piccole lesioni invasive e, al piu presto

possibile, con I'introduzione routinaria della

rilevazione dei carcinomi di intervallo.

Permangono comunque, come gid eviden-

ziato in precedenza, alcuni problemi:

a) complessita nella raccolta dei dati, che
in alcuni casi & incompleta e non per-
mette un’adeguata valutazione del pro-
gramma.

b) Difficolta nel reperimento della casistica
completa (diagnosi definitiva dei sogget-
ti) e delle caratteristiche dei casi (quali la
classificazione anatomopatologica, il
trattamento chirurgico, il grading), in
parte dovuta all’utilizzo di classificazioni
idonee. La situazione dovrebbe migliora-
re nei prossimi anni, vista anche l'intro-
duzione recente dei flussi obbligatori di
anatomia patologica da parte delle
Aziende USL nei confronti della regione.
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1. INTRODUZIONE

Lefficacia dei programmi di screening per
la prevenzione del carcinoma della cervice
uterina € ampiamente dimostrata, per tale
motivo le raccomandazioni nazionali (Com-
missione Oncologica del 1996, Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province Autonome di Trento e
di Bolzano del 2001) indicano l'attivazione
di programmi su base regionale. Tali racco-
mandazioni fanno riferimento alle Linee
Guida Europee (1) che prevedono l'invito
ogni tre anni delle donne di eta compresa
tra i 25 e i 64 anni e sottolineano la neces-
sita di un controllo di qualita di tutto il pro-
gramma.

La Regione Toscana nel 1999 ha dato 'in-
carico alle Aziende Sanitarie di attivare pro-
grammi di screening per il carcinoma della
cervice uterina nel proprio territorio, con il
compito di monitorare e valutare tutte le
fasi del programma al fine di massimizzare
Iefficacia e ridurre al minimo gli effetti in-
desiderati.

Il Piano Sanitario della Regione Toscana
per il triennio 2005-2007 prevede per lo
screening cervicale un’estensione del
100% e un’adesione del 60%: il raggiungi-
mento di tali obiettivi comporterd un note-
vole impegno di tipo organizzativo per tutte
le aziende.

Il Centro di Riferimento Regionale (CRR)
anche quest’anno ha avuto il compito di ef-
fettuare una survey annuale dei servizi di
screening regionali mediante |'invio di un
questionario per la raccolta dei dati neces-
sari per il calcolo degli indicatori. Tali indica-
tori sono utilizzati come strumento di valuta-
zione del programma mediante il confronto
con i relativi standard di riferimento (2). |
dati raccolti sono stati inseriti in tabelle
standardizzate di dati aggregati su popola-
zione obiettivo, numero di donne invitate,
donne rispondenti all‘invito, esami effettua-
ti e lesioni preinvasive e invasive individua-
te. Ogni programma ha fornito informazio-
ni utili per il monitoraggio della qualita di
ogni fase del processo di screening, che
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consentira di attivare procedure per il supe-
ramento delle inadeguatezze e per aumen-
tare |'efficacia del programma.

| dati si riferiscono alle donne invitate dal 1°
gennaio al 31 dicembre del 2005 che han-
no effettuato un Pap test dopo invito entro
il 30 aprile 2006.

2. ESTENSIONE DEI PROGRAMMI
DI SCREENING CERVICALE

Nell’anno 2005 nella regione Toscana sono
state invitate 293.305 su 339.340 donne di
eta compresa fra 25 e 64 anni, che rappre-
sentano un terzo della popolazione bersa-
glio totale, con un’estensione annuale ag-
giustata pari al 95,5% (tabella 1 e figura 1).
L'estensione e data dal rapporto tra il nu-
mero delle donne invitate e un terzo della
popolazione bersaglio. E stata calcolata I'e-
stensione aggiustata, che tiene conto delle
donne escluse prima dell‘invito, per isterec-
tomia o per Pap test recente. Per il calcolo
dell’estensione ¢ stata utilizzata la popola-
zione bersaglio residente ISTAT al
31.12.2004.

Il confronto con l'estensione del 2004 mo-
stra una stabilita del dato complessivo regio-
nale (95,5% vs. 98,1%), sebbene il range ri-
sulti compreso fra il 61 e il 138,9%. Persiste
un’area di criticita (Azienda USL 8 di Arezzo)
che perd presenta un aumento della esten-
sione di 20 punti percentuali rispetto all’an-
no precedente (circa 6.000 inviti in piu).

Il programma dell’Azienda USL T di Massa
e Carrara & passato dal 47,6% al 123,4%,
quindi verosimilmente sono state recupera-
te le quote di popolazione bersaglio non in-
vitate nel 2004, anno di attivazione del pro-
gramma. La popolazione bersaglio deve es-
sere invitata nell’arco dei tre anni, e inevi-
tabilmente un programma che ha invitato
piu di un terzo della popolazione I'anno
successivo compensa |'eccesso dell’'anno
precedente, come si & verificato per il pro-
gramma di Prato che e passato dal 159%
del 2004 al 76% del 2005.

E da segnalare che la maggior parte dei
programmi che non raggiungono il 100%
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Tabella 1 - Estensione: proporzione di popolazione invitata dai programmi di screening cervicale della regio-

ne Toscana per I'‘anno 2005 e confronto con gli anni 1999, 2000, 2001, 2002, 2003 e 2004

Programmi Popolazione N° N° Estensione aggiustata*(%)

bersaglio/ | invitate | escluse®

anno” Anno | Anno | Anno | Anno | Anno | Anno | Anno

2005 | 2004 | 2003 | 2002 | 2001° | 2000° | 1999°

ittt GBI | 18.744 | 22.441 560 |123,4| 47,6
Massa e Carrara
peienda USL 2 19.929 | 17.204 0| 83| 987 | 81,7 622 982 100,6| 463
feienda USL 3 26378 | 25916 | 2.890 |110,3 1194 | 67.6| 578 956 87,0 80,3
Adienda USL 4 22835 | 17.363 o | 7601594 | 781 39,0 11,8
rato
feienda USLS 30767 | 22309 | 929 | 748 | 97,7 | 846 91,1 91,7 89,6 250
fizienda USL 6 32472 | 27.830 0| 857(1152 | 769| 869| 844 457
Ivorno
éﬂizda el 7 23.819 | 21.976 927 | 96,0 |104,3 | 104,2| 107,3| 90,9 107,2| 65,2
ienda USL 8 30.754 | 18.110 | 1.089 | 61,0 402 | 586 589 88,1 13,1| 81,3
rezzo
pienda USLY 20601 | 18.147 | 7537 |138,9 | 88,0 | 80,8 50,9 69,0 69,1| 37,5
rosseto
’;.Zie”da el 110 76.105 | 63.828 | 12.127 | 99,8 [111,7 | 1140 88,6 75,8 70,8|108,7
Irenze
éﬁ:ﬁ.a ULl 21.103 | 25581 | 2292 |136,0 | 860 | 120,8 | 185,6| 127,0 1681 [103,2
C.Zie”d".us"lz 15.833 | 12.600 | 3.855 1052 | 81,4 | 640| 799 81,0 924 977
iareggio
Regione Toscana 339.340 | 293.305 | 32.206 95,5 | 98,1 82,7| 76,7 76,8 689 612

" si riferisce ad un terzo delle donne residenti di eta fra 25-64 anni - fonte ISTAT 31.12.04; * estensione aggiustata per don-
ne escluse prima dell’invito; * N° donne escluse prima dell’invito; ° disponibile soltanto il dato di estensione non aggiustata.
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di estensione non e in grado di fornire il
dato relativo alle donne con Pap test recen-
te; tale dato consentirebbe al programma il
calcolo dell’estensione aggiustata per
esclusioni prima dell‘invito, con il raggiun-
gimento dell’obiettivo regionale del 100%.
Ogni programma di screening, al fine di
garantire alla popolazione obiettivo un’e-
quita di accesso, deve impegnarsi nel ten-
tativo di invitare ogni anno un terzo delle
donne residenti comprese nella fascia di
etd prevista. Garantire un intervallo trien-
nale fra i test di screening assicura un’ele-
vata protezione dal carcinoma della cervice
uterina e deve essere obiettivo di ogni pro-
gramma di screening.

3. PARTECIPAZIONE ALLO
SCREENING CERVICALE

Nel 2005 i programmi toscani hanno invi-
tato 293.305 donne e 130.336 hanno ri-
sposto all’invito entro il 30.04.06. L'adesio-
ne regionale, aggiustata per inviti inesitati
ed esclusioni dopo l'invito, & pari al 47,1%
(tabella 2), con un miglioramento rispetto
all‘anno precedente di 3 punti percentuali;
infatti hanno eseguito il test di screening
circa 3.400 donne in piu rispetto al 2004. I
numero di donne rispondenti ¢ leggermen-
te sottostimato perché alcuni programmi,
per problemi di software, hanno fornito sol-
tanto gli esami effettuati entro il 31.12.05.
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Figura 1 - Estensione (%) dei
programmi di screening cervi-

cale - Anno 2005 (aggiustata
per esclusioni prima dell’invito)

La figura 2 mostra la percentuale di ade-
sione all’invito per Azienda Sanitaria e
complessivamente per la regione Toscana
per I‘anno 2005.

Si conferma la tendenza all’‘aumento del-
I'adesione all’invito a livello regionale (ran-
ge 31,8-55,5%). Da segnalare in particola-
re I'aumento dell’adesione del programma
di Grosseto, che & passato dal 24,2 dl
43,6%: il dato e da attribuirsi da una parte
ad una verifica del software che ha consen-
tito una corretta produzione del dato, dal-
I"altra a cambiamenti sostanziali del model-
lo organizzativo. L'adesione del programma
di Livorno mostra un aumento di 8 punti
percentuali dovuto verosimilmente all‘intro-
duzione della firma del Medico di Medicina
Generale nella lettera di invito.

Ben 5 programmi hanno un’adesione ag-
giustata superiore al 50% (Aziende Sani-
tarie di Prato, Pisa, Arezzo, Firenze, Em-
poli).

Il confronto della adesione non aggiustata
tra il dato regionale e quello nazionale rife-
rito all’'anno 2004 mostra una differenza di
8 punti percentuali (44,4% vs 36,7%) (3).
L'andamento temporale dell’adesione nella
regione Toscana (tabella 2) mostra una
tendenza alla crescita continua, tranne per
due programmi. Tale andamento ¢ la testi-
monianza dei notevoli sforzi organizzativi
che le Aziende USL hanno compiuto, no-
nostante |’esistenza di una grande diffusio-
ne dell’attivita di prevenzione spontanea
che riduce inevitabilmente i livelli di adesio-
ne al programma organizzato.
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Tabella 2 - Adesione all’invito - Anno 2005. Confronto con I'adesione aggiustata degli anni 1999, 2000,

2001, 2002, 2003 e 2004

Programmi N. N. inviti N. N. Adesione aggiustata*(%)
invitate | inesitati | escluse® | rispon-
denti Anno | Anno | Anno | Anno | Anno | Anno | Anno
2005 | 2004 | 2003 | 2002 | 2001 | 2000 | 1999
el I YT 0 0| 7132|318 | 377
Massa e Carrara
adenda USL2 1 17204 o1 0| 6282|367 | 407 | 324 | 433 | 260 | 169 | 204
AdendaUSL3 | 25916) 558 | 115 | 11682 46,3 | 53,1 | 541 | 488 | 450 | 477 | 482
éf;‘fgd" WEEA e 51 | 2074 | 7.884| 51,7 | 50,9 | 49,8 | 47,4 49,6
Adenda USLS | 22.309| 1077 | 1.632 | 10.866 | 554 | 51,6 | 539 | 502 | 50,4 | 447 | 223
pdenda USL 6 | 27830/ 1095 | 150 | 10.620| 39,9 | 31,6 | 343 | 331 | 31,2 | 280
Ivorno
’;fs“f]zd“ USL7 | 21976] 165 0| 9.065| 41,6 | 395 | 396 | 31,8 | 374 | 328 | 31,0
penda L8 | g 110|121 | 1649 | 8463 | 51,8 | 509 | 396 | 372 | 27,4 | 347 | 109
rezzo
adenda USLY 1 1g147) 1327 | 1535 | 6.667 | 436 | 242 | 259 | 295 | 27,1 | 28,1 | 320
rosseto
’;ﬁf;i“ USL10 | 43808| 1446 | 2480 | 33221 | 555 | 485 | 435 | 39,3 | 30,0 | 280 | 240
’éﬂigﬂ“ USLTT | o5 581 320 0| 12961 51,3 | 455 | 32,3 | 341 | 380 | 425 | 333
grenda USL12 115 600|667 5| 5493| 46,1 | 41,4 | 50,8 | 37,8 | 39,7 | 37,8 | 337
iareggio
Regione Toscana| 293.305| 6.918 9.640 |130.336 | 47,1 44,4 | 41,3 | 38,7 | 34,7 | 340 | 275

$ Numero di donne escluse dopo l'invito; * adesione aggiustata per inviti inesitati e donne escluse dopo I'invito.

4. DISTRIBUZIONE DEI
RISULTATI CITOLOGICI

La tabella 3 riporta la distribuzione per
classe citologica e per Azienda USL dei
132.529 Pap test effettuati dalle donne in-
vitate nell’'ambito dei programmi di scree-
ning della regione Toscana nel 2005. La
percentuale media di prelievi inadeguati
(tabella 3) e pari al 2,0% che risulta essere
molto inferiore alla media nazionale per
I'anno 2004 pari al 3,1% (4). Rispetto alla
survey dell’anno precedente il dato é stabi-
le, sebbene si osservi un netto migliora-
mento per il programma di Massa e Carra-
ra che passa dall’8,2 al 4,1% (5).

Nella quasi totalita dei programmi le classi ci-
tologiche borderline (ASCUS/AGUS) si man-
tengono al di sotto del 2% e soltanto quelle
registrate nell’Azienda USL di Prato sono il
doppio del valore medio regionale dell’1,4%.
Anche quest’anno abbiamo rilevato che i
programmi che hanno una bassa percen-
tuale di LSIL hanno viceversa una maggiore
percentuale di lesioni ASCUS/AGUS a dimo-
strazione di una diversa tendenza dei labora-
tori a categorizzare le lesioni.

5. RIPETIZIONE DEL PAP TEST

Nella tabella 4 sono riportati i dati relativi
all'invio a ripetizione dei Pap test per moti-
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Figura 2 - Adesione (%) all’invito - Anno 2005 (aggiustata per esclusioni dopo l'invito e inviti inesitati)

vo. Hanno avuto una raccomandazione a
ripetere I'esame 4.319 donne su 123.285
donne screenate (3,5%), circa la meta del
valore registrato a livello nazionale per I'an-
no 2004 che & pari al 6,1% (4). A livello re-
gionale si osserva una grande variabilita
con valori che oscillano dall’1,2 al 7,7%.
Nella tabella 5 sono riportati i dati relativi
alla compliance alla ripetizione della citolo-
gia per I'anno 2005. Hanno ripetuto I'esa-
me 1.674 delle 3.811 donne che avevano
avuto l'indicazione a ripetere (43,9%), il
dato non si discosta molto da quello del
2004 (45,9%) e anche quest’anno si osser-
va una notevole variabilita nell’adesione al-
la ripetizione per tutte le indicazioni a ripe-
tere, con valori che oscillano dal 23,8 al
77,5%.
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Il confronto con i dati nazionali & possibile
solo sul dato complessivo, perché nella sur-
vey dell’Osservatorio Nazionale Screening
(ONS) non sono analizzati i motivi che han-
no portato alla ripetizione. L'adesione media
della regione Toscana risulta inferiore di 17
punti percentuali rispetto a quella nazionale
registrata per I'anno 2004 (61,1%) (4).

Le indicazioni alla ripetizione del Pap test,
per i programmi che hanno fornito il dato
(10) sono state: l'inadeguatezza del prelie-
vo (per tutti i programmi), la categoria cito-
logica ASCUS (7 programmi su 10), le mo-
dificazioni reattive (2 su 10) e le cellule en-
dometriali in donne di eta =40 anni (1 su
10).

La compliance media regionale alla ripeti-
zione del Pap test per citologia inadeguata
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Tabella 3 - Distribuzione dei risultati citologici per Azienda USL e complessivamente per la regione Toscana -
Anno 2005

Classe citologica Cancro HSIL LSIL ASCUS/AGUS|  Negative Inadeguati Totale
Programmi N. % N. % N. % N. % N. % N. % N. %
Azienda USL 1

Massa e Carrara 1 0,01 8 | 0,11 62 | 0,83 97 | 1,3 6.957| 93,7 303 | 4,1 7.428| 100
Azienda USL 2

Lucca 0 000 | 19 | 030 | 55 | 0,87 87 | 1,4 | 6.096] 96,2 82| 1,3 | 6.339| 100
Azienda USL 3

Pistoia 1 0,01 33 1028 | 53 | 044 | 117 | 1,0 | 11.3711953 | 357 | 3,0 | 11.932| 100
Azienda USL 4

Prato 0 0,00 8 | 0,10 | 54 | 0,67 | 226 | 2,8 | 7.645| 94,6 152 | 1,9 | 8.085| 100
Azienda USL 5

Pisa 0 0,00 | 20 | 0,18 | 134 | 1,19 99 | 0,9 | 10.992| 97,4 42| 0,4 |11.287| 100
Azienda USL 6

Livorno 2 0,02 | 20 | 019 | 17 | 016 159 | 15 | 9.978 94,0 | 444 | 42 |10.620| 100
Azienda USL 7

Siena 0 0,00 5]1006 | 8 | 097| 59| 0,7 | 8648/954 | 265| 29 | 9.065| 100
Azienda USL 8

Arezzo 2 002 | 24 | 028 | 27 | 032| 107 | 1,3 | 8248 97,5 551 0,6 | 8.463| 100
Azienda USL 9

Grosseto 1 0,01 10 | 0,15 | 111 | 1,66 21| 0,3 | 6.422| 96,3 102 | 1,5 | 6.667| 100
Azienda USL 10

Firenze 2 0,01 77 1023 | 127 | 0,37 | 542 | 1,6 | 32.856| 96,1 585 | 1,7 | 34.189| 100
Azienda USL 11

Empoli 1 0,01 19 10,15 66 | 051 | 267 | 2,1 | 12.456| 96,1 152 | 1,2 | 12.961| 100
Azienda USL 12

Viareggio 1 0,02 | 11 1020 | 69 | 1,26 37| 07 | 5.327/97,0 481 09 | 5.493| 100
Regione Toscana 11 | 0,001 | 254 | 0,19 | 863 | 0,65|1.818 | 1,4 [126.996| 95,8 |2.587 | 2,0 [132.529| 100

e stata del 40,5% (range 24,3-77,5%) in flessione del dato riflette un andamento ne-
discreto calo rispetto al 2004, anno in cui gativo dell’indicatore nella maggior parte
avevamo registrato valori pari al 53,8%. La dei programmi toscani, infatti solo 3 pro-

Tabella 4 - Indicazione (%) alla ripetizione del Pap test sulla popolazione screenata per Azienda Sanitaria e
totale regione Toscana - Anno 2005

Azienda |Azienda | Azienda | Azienda |Azienda | Azienda|Azienda| Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Regione
USLT | USL2 | USL3 | USL4 | USL5 | USL6 | USL7 | USL8 | USL9 |USL10 | USL11 | USL12 | Toscana
Massa e | Lucca |Pistoia* | Prato | Pisa | Livorno| Siena | Arezzo Grosseto| Firenze | Empoli Viareggio
Carrara

N° donne con
indicazione 243 82 107 327 | 837 488 | 265 | 507 102 | 923 371 67 4.319
a ripetere

N° donne
screenate

7.132 | 6.282 | 4.631 | 7.884 [10.866|10.620| 9.065 | 8.463 | 6.667 |33.221|12.961| 5.493 |123.285

% donne
screenate
con indicazione
a ripetere

34 | 13|23 | 41 |77 | 46 | 29 | 60 | 15| 28 | 29 | 12 | 35

*soltanto dati della Zona Valdinievole, non pervenuti i dati della Zona Pistoiese.
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Tabella 5 - Compliance (%) alla ripetizione del Pap test per classe citologica e Azienda Sanitaria e totale re-
gione Toscana - Anno 2005

Classe Azienda | Azienda |Azienda | Azienda|Azienda | Azienda|Azienda| Azienda | Azienda |Azienda | Azienda | Azienda | Regione
citologica USLT | USL2 | USL3 | USL4 | USL5 | USL6 | USL7 | USL8 | USL9 [USL10 | USL11 | USL12 | Toscana
Massa e | Lucca |Pistoia*| Prato | Pisa | Livorno| Siena | Arezzo (Grosseto| Firenze | Empoli |Viareggio
Carrara
Inadeguati np | 41,5 | 31,8 | 632 | 342 | 243 | np | 56,4 | 77,5 | 41,8 | 41,4 | 27,1 40,5
ASCUS np 52 18,2 73,0 51,3 | 228 | 36,8 | 44,7
Altri motivi
Modificozioni 60,7 215 48,5
reattive
Cellule o 429 429
endometriali
Tutte le ripetizioni| np | 41,5 | 31,8 | 57,2 | 59,5 np | 343 | 77,5 | 454 | 305 | 299 | 439

Np = dati non pervenuti; *soltanto dati della Zona Valdinievole,

grammi presentano un miglioramento del-
I"adesione alla ripetizione per inadeguato;
per Firenze I'aumento della partecipazione
e riferibile ad una modifica apportata nel
testo della lettera che ha reso verosimil-
mente piu facile I'accesso alle donne che
dovevano ripetere |'esame.

La compliance media regionale alla ripeti-
zione del Pap test per citologia ASCUS e
stata pari al 44,7%, quasi il doppio del va-
lore del 2004 (25,3%); per questo motivo,
nonostante la caduta dell’adesione per la
citologia inadeguata, il valore medio regio-
nale per tutti i motivi di ripetizione si man-
tiene stabile. Nonostante I'andamento po-
sitivo dell’adesione a ripetizione per
ASCUS, due programmi presentano ancora
valori inferiori al 25%. Questa bassa ade-
sione andrebbe valutata per ogni singolo
programma al fine di individuarne la cau-
sa, che potrebbe essere in parte una mag-
giore tendenza delle donne ad optare per
una scelta diversa dalla ripetizione dopo 6
mesi. L'adesione alla ripetizione a 6 mesi
per la categoria ASCUS potrebbe essere
sottostimata in quanto sono stati considera-
ti i Pap test effettuati entro il 30 aprile,
quindi l'intervallo di tempo potrebbe non
essere stato sufficiente.

Nella categoria altri motivi abbiamo avuto
una compliance media alla ripetizione del
48,5% per le donne con modificazioni reat-
tive e del 42,9% per cellule endometriali.
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non pervenuti i dati della Zona Pistoiese.
6. INVIO IN COLPOSCOPIA

La tabella 6 mostra la distribuzione dei mo-
tivi di invio in colposcopia per classe citolo-
gica, per Azienda USL e complessivamente
per la Regione Toscana per I'‘anno 2005.
La figura 3 mostra la percentuale di invio in
colposcopia per tutte le classi citologiche
sul totale delle donne screenate per Azien-
da USL e complessivamente per la regione
Toscana per I'‘anno 2005.

Nel 2005 nella regione Toscana sono state
inviate in colposcopia per tutte le classi cito-
logiche 2.078 su 130.336 donne screenate
(1,6%). Il dato e invariato rispetto a quello
registrato nel 2004 (1,6%) e risulta essere
molto inferiore al valore medio registrato a
livello nazionale per il 2004 (2,5%) (4).

Tutti i programmi toscani presentano un in-
vio uguale o inferiore al 2,5%, mentre a li-
vello nazionale soltanto il 77% dei pro-
grammi ha un richiamo a colposcopia infe-
riore al 3% (4).

Linvio per la classe citologica ASCUS/AGUS
si mantiene inferiore al 50% (923/2.078 =
44,4%), come indicato dalle raccomanda-
zioni del GISCI.

7. COMPLIANCE ALLA COLPOSCOPIA
La tabella 7 mostra la percentuale di com-

pliance alla colposcopia per classe citologi-
ca per Azienda Sanitaria e la media regio-
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Tabella 6 - Invio (%) in colposcopia per tutte le classi citologiche sul totale delle donne screenate - Anno

2005

Diagnosi Cancro HSIL LSIL ASCUS/AGUS Altro Totale
citologica

N. % N. % N % N. % N. % N. %
Azienda USL 1
Massa e Carrara 1 0,01 8 0,11 59 | 0,83 85 | 1,19 0 | 0,00 153 2,1
Azienda USL 2
Lucca 0 0,00 | 18 0,29 54 | 0,86 86 | 1,37 0 | 0,00 158 | 2,5
Azienda USL 3
Pistoia 1 0,01 33 0,28 82 | 0,70 37 | 0,32 11 0,09 164 1,4
Azienda USL 4
Prato 0 0,00 8 0,10 54 | 0,68 76 | 0,96 0 | 0,00 138 1,8
Azienda USL 5
Pisa 0 0,00 | 20 0,18 134 | 1,23 99 | 0,91 0 |[000 | 253 | 23
Azienda USL 6
Livorno 2 0,02 | 20 0,19 17 | 0,16 | 115 | 1,08 25 |0,24 179 1,7
Azienda USL 7
Siena 0 0,00 5 0,06 88 | 0,97 59 | 0,65 0 | 0,00 152 1,7
Azienda USL 8
Arezzo 2 0,02 | 24 0,28 27 | 0,32 | 107 | 1,26 0 | 0,00 160 1,9
Azienda USL 9
Grosseto 1 0,01 10 0,15 111 | 1,66 21 | 0,31 0 | 0,00 143 | 2,1
Azienda USL 10
Firenze 2 0,01 66 0,20 | 105 | 0,32 | 171 | 0,51 0 | 000 | 344 1,0
Azienda USL 11
Empoli 1 0,01 19 0,15 66 | 0,51 48 | 0,37 0 | 0,00 134 1,0
Azienda USL 12
Viareggio 1 0,02 | 11 0,20 69 | 1,26 19 | 0,35 0 | 0,00 100 1,8
Regione Toscana| 11 0,01 | 242 | 0,19 | 866 | 0,66 | 923 | 0,71 36 | 003 2078 1,6

nale. La figura 4 mostra la compliance
complessiva per ASCUS+ per singolo pro-
gramma e per la regione Toscana.

La compliance alla colposcopia puo essere
calcolata per singola categoria citologica e
complessivamente per tutte le classi inviate
al secondo livello.

Un programma non é stato in grado di for-
nire il numero di donne che hanno esegui-
to la colposcopia.

[l monitoraggio di questa fase tiene conto
degli standard di riferimento pubblicati sul
manuale degli indicatori del GISCi (2).
Quando la compliance si riferisce a tutte le
classi citologiche, sono considerati accettabi-
li valori 2 80% e desiderabili valori > 90%.
Quando si considera la compliance alla col-
poscopia per le classi HSIL+, sono conside-

rati accettabili valori > 90% e desiderabili va-
lori > 95%.

Hanno eseguito una colposcopia per citolo-
gia ASCUS o piu grave (ASCUS+) 1461 su
1889 donne inviate all’approfondimento,
con un valore medio regionale pari al
77,3%. Quest’anno, dopo I'aumento regi-
strato nel 2004 (83,7%), si assiste ad una
leggera flessione dell’indicatore che e da
correlarsi con un’adesione molto inferiore
agli standard in tre programmi toscani.

La compliance tra le donne inviate in col-
poscopia per citologia HSIL o pit grave (ta-
bella 9) é stata dell’85,7%, in lieve calo ri-
spetto all’‘anno precedente (88,4%) e di po-
co inferiore allo standard accettabile del
90% e al dato nazionale medio per il 2004
(88,2%) (4).
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Figura 3 - Invio in colposcopia (%) per tutte le classi citologiche sul totale delle donne screenate - Anno 2005

8. TASSO DI IDENTIFICAZIONE
(DETECTION RATE)

La figura 5 riporta i tassi di identificazione
grezza e standardizzata per lesioni CIN2+
per singolo programma e complessivamen-
te per la regione Toscana.
Non sono pervenuti i dati relativi alle lesioni
screen-detected per uno dei 12 programmi

attivi.

Per tasso di identificazione (detection rate -
DR) si intende la proporzione di casi CINT
o CIN2+ istologicamente accertati su 1.000
donne screenate.
Non esiste allo stato attuale uno standard
di riferimento per cui ci limiteremo a con-
frontare i dati toscani con quelli nazionali.

Non & stato possibile calcolare il DR stan-
dardizzato alla popolazione europea per la
regione Toscana, in quanto uno dei pro-

Tabella 7 - Compliance (%) alla colposcopia per classe citologica e Azienda Sanitaria - Anno 2005

Classe Azienda |Azienda| Azienda | Azienda|Azienda | Azienda|Azienda |Azienda | Azienda |Azienda |Azienda | Azienda | Regione
citologica USLT | USL2 | USL3 | USL4 | USL5 | USL6 | USL7 | USL8 | USL9 |USL10 [USL11 | USL12 | Toscana
Massa e | Lucca | Pistoia | Prato | Pisa | Livorno| Siena | Arezzo |Grosseto|Firenze | Empoli Viareggio
Carrara
Cancro np - 100 - - 50 - 100 | 100 100 | 100 | 100 90,0
HSIL np 88,9 | 93,9100 80,0 | 60,0 | 20,0 | 50,0 | 100 97,0 100 100 85,5
LSIL np 74,1 | 87,8| 944 | 79,1 | 64,7 | 36,4 | 48,1 | 973 | 895| 970| 59,4 | 783
Ascus/Agus np 58,1 | 892 | 947|859 | 55,7 | 322 | 533 | 905 | 93,6| 97,9| 73,7 | 74,0
ASCUS+ np 67,1 | 895| 949 | 81,8 | 57,1 | 342 | 525| 965 | 93,0| 97,8 670 | 773

np = dati non pervenuti.

34




Risultati dei programmi di screening nella regione Toscana

%
100

94,9

96,5 o3 97,8

80

89,5

67,1

60 .
40 u
20 L

81,8

57,1

on
n
on

34,2

77,3

67

Lucca

Massa e Carrara*

Pistoia

Prato

*dati non pervenuti

Pisa

Livorno

Siena
Arezzo

Grosseto

Firenze
Empoli

Viareggio

Toscana

Figura 4 - Compliance (%) alla colposcopia per citologia ASCUS o piu grave - Anno 2005

grammi non e stato in grado di fornire le
lesioni CIN2+ per classi di eta.
[l DR grezzo per lesioni CIN2+ (CIN2/CIN3 e

cancro) della regione Toscana & pari al 2,4
per 1.000 donne screenate (296/123.204),
con lieve diminuzione rispetto al 2004

Tabella 8 - Valore Predittivo Positivo (VPP) per lesioni istologiche CIN2+ identificate per tutte le donne che
hanno eseguito una colposcopia per ASCUS+ - Anno 2005

N° di lesioni N° donne con

Diagnosi citologica CIN2+¢ colposcopia VPP (%)
per ASCUS+

Azienda USL 1 Massa e Carrara np np -
Azienda USL 2 Lucca 17 106 16,0
Azienda USL 3 Pistoia 19 137 13,9
Azienda USL 4 Prato 31 131 23,7
Azienda USL 5 Pisa 14 207 6,8
Azienda USL 6 Livorno 10 88 11,4
Azienda USL 7 Siena 5 52 9,6
Azienda USL 8 Arezzo 23 84 27,4
Azienda USL 9 Grosseto 22 138 15,9
Azienda USL 10 Firenze 109 320 34,1
Azienda USL 11 Empoli 26 131 19,8
Azienda USL 12 Viareggio 19 67 28,4
Regione Toscana 295 1.461 20,2

np = dati non pervenuti; * fra le colposcopie per ASCUS+.
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(3%o0) e con valori che non si discostano
molto da quello complessivo nazionale per
il 2004 (DR per CIN2+ = 2,7%o.) (4).

Si conferma una notevole variabilita fra i
programmi toscani che e difficile da inter-
pretare, in quanto il DR & influenzato dalla
sensibilita del test e dalla prevalenza di ma-
lattia. Inoltre quando analizziamo le diffe-
renze di DR fra i diversi programmi, dob-
biamo tener conto del possibile ruolo di al-
tri fattori come: diversi criteri di classifica-
zione istologica, incompletezza nella rileva-
zione dei dati e una diversa distribuzione
geografica della malattia. Per esempio, un
programma che ha una bassa adesione al-
la colposcopia, e non & in grado di recupe-
rare le informazioni relative agli approfon-

dimenti effettuati in altre sedi, avra sicura-
mente un DR piu basso del dato reale. A
questo proposito & verosimile che il DR dei
programmi di Siena e di Livorno sia sotto-
stimato vista la bassa adesione alla colpo-
scopia. Infatti il programma di Siena pre-
senta 5 CIN2+ su 9.065 donne screenate
(DR = 0,6%o), mentre il programma di Li-
vorno presenta 10 CIN2+ su 10.620 don-
ne screenate (DR = 0,9%o), in entrambi i
casi il detection rate € molto piu basso del-
la media regionale del 2,4%o.

Abbiamo valutato separatamente il DR nel-
le donne ai primi esami e agli esami suc-
cessivi in quanto ci aspettavamo un valore
significativamente maggiore nelle donne
che precedentemente non si erano sotto-
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poste a test di screening. |l DR grezzo per
lesioni CIN2+ ¢é stato del 3,65%o
(105/28.788) per le donne al primo esame
e del 2,12%0 (163/76.888) per le donne
agli esami successivi, confermando il dato
atteso di un maggior numero di lesioni dia-
gnosticate fra le donne ai primi esami. |
programmi di Siena ed Arezzo non sono in-
clusi in questa analisi perché non hanno
fornito il numero di lesioni e/o il numero di
donne screenate divise per primi esami ed
esami successivi.

9. VALORE PREDITTIVO POSITIVO
DELLA CITOLOGIA PER LESIONI CIN2+

La tabella 8 mostra il numero di lesioni
CIN2+ confermate istologicamente, il nu-
mero di colposcopie effettuate per identifi-
carle (citologia ASCUS o piu grave) e il re-
lativo Valore Predittivo Positivo (VPP). Il da-
to e fornito per singola Azienda Sanitaria e
complessivamente per la regione Toscana.

La figura 6 mostra il rapporto fra il VPP e la
percentuale di invio in colposcopia per cito-

logia (per Azienda Sanitaria e complessivo
per la regione Toscana).

[l VPP é stato calcolato come proporzione
di donne con diagnosi istologica CIN2 o
pit grave fra le donne che hanno effettuato
una colposcopia per citologia ASCUS o piu
grave. Il VPP ¢ influenzato dalla prevalenza
della malattia, dalla sensibilita e dalla spe-
cificita del test di screening.

[l VPP medio regionale per il 2005 & stato
pari al 20,2%, leggermente inferiore a
quello registrato per |I'anno precedente
(22,9%) e maggiore di circa 5 punti per-
centuali rispetto al valore medio nazionale
rilevato per I'anno 2004 (15,5%) (4).

Nella maggior parte dei programmi (7/11)
si e verificata una riduzione del VPP rispetto
al 2004, in particolare per i programmi di
Pistoia (13,9 vs 27,7%), Pisa (6,8 vs
10,8%), Siena (9,6 vs 21,9%), Empoli (19,8
vs 30,6%) e Viareggio (28,4 vs 42%), seb-
bene questi ultimi 2 programmi abbiano
ancora valori vicini o superiori alla media
regionale. Quattro programmi (4/11) han-
no avuto un aumento del VPP in particola-

Tabella 9 - Principali Indicatori di Performance dei Programmi di Screening Cervicale della regione Toscana -
Confronto fra I'attivita degli anni 1999, 2000, 2001, 2002, 2003, 2004 e 2005

Indicatori 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005
% Estensione aggiustata*® 61,2" | 68,97 76,8 76,7 82,7 98,1 95,5
% Adesione all’invito aggiustata® 27,5 34,0 34,7 38,7 41,3 44,4 47,1
% Citologie inadeguate 3,7 2,2 2,7 3,2 2,1 2,0 2,0
% Invio in colposcopia 1,6 1,7 2,4 1,8 1,5 1,6 1,6
% Compliance alla colposcopia ASCUS+ 75,9 77,8 83,7 77,3
% Compliance alla colposcopia HSIL+ 72,6 80,7 72,6 75 83,9 88,4 85,7
DR grezzo (*1.000) per

lesioni istologiche CIN2+ 2,0 1,9 2,1 2,0 2,1 3,0 2,4
DR grezzo (*1.000) per

lesioni istologiche CIN1 2,2 2,5 3,3 24 30 3,0 24
VPP (%) del Pap test per istologia CIN2+

fra le donne che hanno eseguito la 17,5 18,8 22,9 20,2
colposcopia per ASCUS+

VPP (%) del Pap test per istologia CIN2+

fra le donne che hanno eseguito la 56,8 71,6 69,5 81,0 72,3 75,7 67,5
colposcopia per HSIL+

"~ estensione non aggiustata; * estensione aggiustata per esclusioni prima dell’invito; ° adesione all’invito aggiustata per in-

viti inesitati e esclusioni dopo I'invito.
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Figura 6 - Valore Predittivo Positivo (%) per lesioni istologiche CIN2+ per citologia ASCUS+. Confronto con
la % di donne inviate in colposcopia per classe citologica - Anno 2005

re i programmi di Livorno (11,4 vs 6,6%) e
Arezzo (27,4 vs 13,1%). Un programma
presenta un valore di VPP < 10%, 5 pro-
grammi un VPP tra 10-20% e 4 programmi
un VPP > 20%, con un range che va dal
6,8% di Pisa al 34,1% di Firenze.

In generale a livello nazionale si osserva
una relazione inversa fra VPP e invio in col-
poscopia per citologia ASCUS+ (4), rela-
zione che possiamo confermare in partico-
lare per i programmi di Firenze ed Empoli,
che hanno una bassa percentuale di invio
in colposcopia per citologia ASCUS+ e un
alto VPP e per il programma di Pisa che ha
un’alta percentuale di invio in colposcopia
per citologia ASCUS+ e un basso VPP In
Toscana questo tipo di correlazione € molto
meno evidente di quella osservata a livello
nazionale in quanto la regione Toscana
presenta un invio in colposcopia per citolo-
gia ASCUS+ molto contenuto.

Questo indicatore a parita di sensibilita e
specificita del Pap test & influenzato dalla
prevalenza delle lesioni e quindi dal DR, in-
fatti il programma di Firenze che presenta
un alto VPP (34,1%) ha DR grezzo di lesio-
ni CIN2+ elevato (3,3%o0). Inoltre questo
programma ha un basso invio in colposco-
pia (1%) a testimonianza dello sforzo a in-
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viare ad approfondimento solo le donne
che hanno una probabilita elevata di avere
una lesione CIN2+. Al contrario il pro-
gramma di Pisa che presenta un basso VPP
(6,8%) ha un basso DR grezzo di lesioni
CIN2+ (1,3%0) e, sebbene abbia un invio
in colposcopia maggiore (1,7%), probabil-
mente il suo DR & minore a causa della
bassa adesione alla colposcopia.

Il VPP medio regionale per la categoria
HSIL+ per lesioni CIN2+ ¢é stato del
67,9%. Sono state diagnosticate 142
CIN2+ su un totale di 209 donne che han-
no eseguito una colposcopia per citologia
HSIL+ . Il dato risulta essere in calo rispet-
to al 2004 (75,7%) (tabella 9).

10. CONCLUSIONI

La tabella 9 riporta i principali indicatori di
processo dei programmi di screening per il
carcinoma cervicale in Toscana per I'anno
in esame, confrontato con gli anni prece-
denti.

| dati relativi all’estensione dimostrano lo
sforzo compiuto dai programmi nel tentati-
vo di raggiungere un terzo della popolazio-
ne obiettivo. Persiste perd un’area di critici-
ta che, nonostante presenti un aumento
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discreto dell’estensione, rimane molto al di
sotto dell’obiettivo del Piano Sanitario Re-
gionale per il triennio 2005-2007.
L'andamento dell’adesione all’‘invito mostra
negli anni un trend in aumento, continuo
ma graduale. |l valore medio regionale del-
I'adesione non aggiustata risulta essere su-
periore di circa 8 punti percentuali al dato
medio nazionale registrato per il 2004. E
necessario ancora uno sforzo da parte dei
programmi di screening volto a sviluppare
strategie piu efficaci di implementazione
della partecipazione della popolazione: I'ef-
fettuazione del sollecito alle donne non ri-
spondenti all’invito & una delle politiche
che tutti i programmi dovrebbero adottare.
L'adesione viene fortemente condizionata
dall’attivita di screening spontaneo quindi
bisognerebbe da una parte cercare di ri-
condurre lo screening spontaneo in quello
organizzato, dimostrato piu efficace, dal-
I‘altra i programmi dovrebbero essere in
grado di escludere le donne con Pap test
recente che essendo gia coperte difficil-
mente risponderanno all’invito.

| programmi toscani mostrano complessiva-
mente una bassa tendenza a far ritornare
le donne per la ripetizione dell’esame, que-
sto & molto importante nell’‘ambito di un
programma di screening in cui si deve cer-
care di ridurre al minimo non solo i costi
ma anche il disagio provocato alle donne
da un eventuale richiamo.

L'adesione media regionale per citologia
inadeguata & molto diminuita rispetto al-
I'anno precedente, tale dato deve spingere
i programmi a rivedere le modalita di ri-
chiamo delle donne con citologia non valu-
tabile.

Nonostante I'andamento positivo dell’ade-
sione a ripetizione per ASCUS, due pro-
grammi presentano ancora valori inferiori
al 25%. Tale dato potrebbe portare a una
revisione del protocollo diagnostico, come
si e gia verificato per il programma di Firen-
ze per il 2006, che ha sostituito la ripetizio-
ne a 6 mesi, che aveva una bassa adesio-
ne, con il triage con il test per la ricerca del
papilloma virus (HPV).

La compliance alla colposcopia per le don-
ne con citologie ASCUS+ & diminuita ri-
spetto all’‘anno precedente, perdo mentre il
dato medio si discosta di poco dallo stan-
dard accettabile dell’80%, la situazione ri-
sulta particolarmente critica per almeno tre
programmi toscani per i quali la proporzio-
ne di donne che hanno effettivamente fatto
la colposcopia tra quelle che hanno avuto
I'indicazione risulta molto bassa anche per
alterazioni citologiche con un alto valore
predittivo positivo come le HSIL. E necessa-
rio che questi 3 programmi intraprendano
misure per il richiamo attivo di queste don-
ne o almeno il recupero delle informazioni
nel caso l'esame sia stato eseguito in altra
sede, infatti uno dei fattori che determina
la bassa compliance osservata deriva sicu-
ramente dall'incompletezza dei dati raccol-
ti, in particolare riguardo alle colposcopie
eseguite fuori dai centri di riferimento in
centri accreditati.

[l DR medio regionale per lesioni istologica-
mente confermate CIN2+ si & ridotto ri-
spetto al 2004 e si registra una notevole
variabilita fra i programmi. Questo dato e
influenzato fortemente dalla compliance al-
la colposcopia, che come si osserva & mol-
to bassa nei 3 programmi con i minori tassi
di identificazione (DR), quindi il dato regio-
nale potrebbe essere sottostimato. Non si
puo escludere una certa variabilita geogra-
fica, ma non siamo in grado di valutare il
reale peso di questa variabile sull’indicatore
a causa della concomitanza di tutti gli altri
fattori che influenzano il DR, quindi non
siamo in grado di concludere in base all’a-
nalisi del DR se una zona & a maggior ri-
schio di un’altra per lesioni CIN2+.

[l VPP & leggermente diminuito rispetto al
2004, sebbene sia superiore alla media na-
zionale per il 2004. Questa riduzione po-
trebbe derivare dalla riduzione del DR per
lesioni CIN2+ osservata quest’anno.

Non pubblichiamo i dati sui tempi d’attesa
perché la maggior parte dei programmi ha
fornito solo delle stime poco verosimili con
intervalli molto pit brevi rispetto a quelli
forniti dai programmi che calcolavano Iin-
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tervallo. Come gia richiesto negli anni pre-
cedenti, i programmi devono essere in gra-
do di fornire I'intervallo fra il prelievo e I'in-
vio della referto negativo e l'intervallo fra il
prelievo con risposta positiva e I'esecuzione
della colposcopia. Tali intervalli devono es-
sere calcolati e non essere frutto di stime,
vista I'importanza di questi indicatori e i ri-
flessi che possono avere sulla compliance
all'invito e alla colposcopia.

Si rileva ancora una grossa difficolta da
parte di alcuni programmi alla produzione
dei dati, in particolare per quelli del secon-
do livello dello screening. Un programma,
per il secondo anno consecutivo, non & ri-
uscito a inviare i dati relativi al 2° livello. A
tale proposito € necessario un impegno da
parte dei responsabili a trovare una soluzio-
ne ai problemi che impediscono la raccolta
ed elaborazione dei dati in tempo utile per
la survey, come prevede la delibera regio-
nale (n. 1342 del 20.12.2004), permetten-
do un lavoro condiviso fra i programmi di
screening e il CRR per la revisione dell’ana-
lisi dei dati. La raccolta dei dati & una fase
ineludibile del programma di screening in-
dispensabile per il controllo di qualita del
programma stesso.

L'analisi dei dati emersi dalla survey do-
vrebbe rappresentare per ogni programma
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uno stimolo utile al miglioramento degli in-
dicatori di qualita al fine di ottimizzare |'ef-
ficacia dl programma
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1. INTRODUZIONE

Lo screening per il carcinoma colorettale vie-
ne ormai diffusamente raccomandato a li-
vello internazionale. Programmi di screening
su scala nazionale sono stati avviati in alcuni
paesi (Gran Bretagna, Finlandia, Australia),
mentre continua |’esperienza giapponese
awviata ormai da molti anni (1, 2, 3, 4). In
questo panorama lltalia si pone all’‘avan-
guardia in campo internazionale; nel no-
stro paese, infatti, stanno diffondendosi
sempre pit programmi di screening orga-
nizzati per la diagnosi precoce del carcino-
ma colorettale, sia mediante test per la ri-
cerca del sangue occulto fecale (FOBT) sia
mediante test endoscopici (5).

Il Ministero della Salute sta compiendo
un‘importante opera di promozione dei pro-
grammi organizzati di diagnosi precoce di ri-
conosciuta efficacia, con specifici atti legisla-
tivi e allocazione di risorse economiche, allo
scopo di consentire la massima diffusione
dello screening in tutto il territorio nazionale
e in particolare nel Sud del paese. L'Osser-
vatorio Nazionale Screening costituisce in
questo panorama un punto di riferimento
per i programmi gia attivi e per quelli in fase
di attivazione, offrendo alle Regioni impe-
gnate in questa opera un’azione di supporto.
Come é noto, il Piano Sanitario della Re-
gione Toscana pone precisi obiettivi alle
Aziende USL per lo screening del carcino-
ma colorettale, indicando il raggiungimen-
to entro il 2007 di un’estensione al 100%
della popolazione bersaglio e di un’adesio-
ne all’invito del 70%. In tutta la Toscana so-
no circa 950.000 le persone che dovranno
essere raggiunte ogni due anni dall’invito di
screening, ponendoci di fronte ad una sfida
di grande rilevanza.

La survey che presentiamo illustra i risultati
dell’attivita di screening dell’anno 2005.

2. ESTENSIONE DEI PROGRAMMI
DI SCREENING COLORETTALE

Nell’‘anno 2005 nella regione Toscana so-
no state invitate 239.478 persone di en-
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trambi i sessi, di etd compresa fra i 50 e i
70 anni, da parte di 8 delle 12 Aziende
USL regionali. Il numero delle persone invi-
tate & stato superiore di circa 55.000 unita
rispetto all’‘anno precedente. L'estensione
percentuale dei programmi di screening &
cosi salita al 50,4% della popolazione ber-
saglio regionale/anno (aggiustata per
esclusioni prima dell‘invito), con un signifi-
cativo incremento rispetto all’‘anno prece-
dente di circa 11 punti percentuali (tabella
1 e figura 1). Laumento dell’estensione ag-
giustata si osserva per quasi tutte le Azien-
de USL e in particolare per i programmi di
Pisa (87,2 vs. 65,6%), Arezzo (88 vs.
46,2%) ed Empoli (103,8% vs. 72,6). In
realtd una piu corretta valutazione deve
considerare il dato dell’estensione sull‘inter-
vallo biennale del programma: in questa
ottica si conferma, come per gli altri pro-
grammi di screening, la difficolta di una
programmazione omogenea da parte di al-
cune aziende che non riescono a garantire
I'invito alla meta della popolazione bersa-
glio ogni anno, per cui si verificano consi-
stenti oscillazioni (in piu o in meno) nell’e-
stensione annuale. E probabile che per le
Aziende di Livorno, Lucca e Firenze, che di-
mostrano, negli anni, livelli di estensione
stabili o costantemente in aumento, vi sia
stata un’adeguata allocazione di risorse
nella fase organizzativa.

A giugno 2005 e stato attivato un nuovo
programma, quello dell’Azienda USL 4 di
Prato.

Sempre nel 2005 é stato attivato il pro-
gramma presso |'Azienda USL 3 di Pistoia
che ha invitato il 33,6% della popolazione
bersaglio/anno con l'implementazione ini-
ziale del programma nella zona pistoiese.
L’Azienda USL 1 di Massa e Carrara, I'A-
zienda USL 7 di Siena e I’Azienda USL 12
di Viareggio, che hanno attivato il pro-
gramma nel secondo semestre del 2006, e
I’Azienda USL 9 di Grosseto, che non lo ha
ancora attivato, dovranno sostenere un
consistente impiego di risorse umane e fi-
nanziarie al fine di garantire il raggiungi-
mento, alla fine del 2007, degli obiettivi fis-
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Tabella 1 - Estensione (%) degli inviti rispetto alla popolazione teorica da invitare annualmente dai Program-
mi di Screening Colorettale (metd della popolazione residente fra i 50 e i 70 anni) - Anno 2005. Confronto
con |'estensione aggiustata (%) degli anni 2004, 2003, 2002 e con l'estensione non aggiustata degli anni

2001 e 2000
Programmi Pop. N. N. Estensione aggiustata®*** (%)
bersaglio/ |esclusi** | invitati Anno Anno Anno Anno Anno Anno
*
anno 2005 | 2004 | 2003 | 2002 |2001%*** 2000%**
Azienda USL 1
Massa e Carrara 27.082 na
prienda USL2 | 95 947 23.433| 81,0| 764 | 519 | 518 | 529 | 46,0
ucca
AdendaUSL3 1 36709 | 1.340 | 11.880| 336 85
istoia
Azienda USL 4
e 30435 | 529 | 9789 32,7
Adenda USLS 1 43636 31 | 38023 872 | 656 | 953 | 708 25 | 260
pdenda USLE 1 47,031 42962| 91,3 | 1063 | 992 | 930 | 794 | 440
Ivorno
Azienda USL 7
Siena 34.597 na
prendaUSL8 | 43587 | 337 | 38.070| 880 | 462 | 1114 | 518 | 115
rezzo
Azienda USL 9
Grosseto 30.789 na
prendaUSL10 | 110144 | 6.234 | 45.481| 438 | 397 | 226 | 251 16,8 | 140
Irenze
Adenda USL 1T | 50 52 29.840 | 103,8 | 726 | 642 | 819 | 61,6 | 830
Empoli
{rienda USLT2 | 92 364 na 69,7 | 510 | 620
iareggio
Regione
Toscana 484.057 | 8.471 |239.478 50,4% | 39,0% | 40,4% | 37,0% | 22,1% | 21,0%

* meta della popolazione residenti di eta 50-70 anni - ISTAT 31.12.04; **N. esclusi prima dell’invito; *** estensione aggiu-

stata per persone escluse prima dell’invito; ****

sati dal PSR (estensione del 100%).

Non tutte le Aziende USL sono in grado di
effettuare esclusioni prima dell’invito. Cio
dipende dal fatto che solo alcuni program-
mi si avvalgono della collaborazione dei
Medici di Medicina Generale per escludere
dall’elenco delle persone comprese nella
popolazione bersaglio quelle che presenta-
no motivi prestabiliti che giustificano la loro
esclusione temporanea o definitiva dall’in-
vito. Altre modalita di esclusione vengono
svolte mediante incroci automatici con |'ar-
chivio di screening del singolo programma

estensione non aggiustata; na = non attivo.

allo scopo di escludere persone che hanno
effettuato un test di screening recente. LA-
zienda USL 10 di Firenze, I’Azienda USL
11 di Empoli e I’Azienda USL 4 di Prato
possono avvalersi inoltre delle rilevazioni
del Registro Tumori che consente di rileva-
re i soggetti con precedente diagnosi di
carcinoma colorettale. E auspicabile che
tutti i programmi di screening svolgano le
procedure di esclusione prima dell’invito al-
lo scopo di ottimizzare le risorse e di mi-
gliorare la qualita degli elenchi delle perso-
ne da invitare.
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Estensione annuale
%

[ non attivo

<34

B 34-66 Figura 1 - Estensione (%) degli
Bl 67 inviti aggiustata dei programmi

di screening colorettale in To-
scana - Anno 2005

3. PARTECIPAZIONE AL PROGRAMMA

Nel 2005 hanno risposto all’invito 121.342
su 239.478 persone invitate, circa 27.000
persone in piu rispetto all’‘anno precedente
(tabella 2). La partecipazione media regio-
nale & stata del 51,6%, sovrapponibile a
quella del 2004 (52%), e stabile negli ultimi
3 anni intorno al 50% (figura 2).
Estremamente positivo e il dato relativo al-
I’Azienda USL 3 di Pistoia al suo primo an-
no di attivita: la partecipazione ¢ la piu ele-
vata della regione (71,7%) ed & probabil-
mente ascrivibile sia alla campagna di sen-
sibilizzazione della popolazione sia alla par-
tecipazione attiva da parte di tutti i Medici
di Medicina Generale.

Si mantiene costante il basso livello di par-
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tecipazione del programma dell’Azienda
USL 2 di Lucca (28,4%), che necessita di
un’analisi approfondita (ad esempio indagi-
ni ad hoc nei non-responders, stratificazio-
ne per sesso e fasce di etq, eventuali diffe-
renze tra aree urbane e rurali anche in fun-
zione delle modalita di invito) e I'adozione
su tutto il territorio di strategie organizzative
piu efficaci e piu mirate ai bisogni della po-
polazione locale. Lattivazione del meccani-
smo dei solleciti, nonché il coinvolgimento
dei Medici di Medicina Generale attuati da
questa azienda nel 2006 contribuiranno al-
meno in parte a migliorare la performance
dell’adesione.

Per quanto riguarda I’Azienda USL 10 di Fi-
renze il calo dell’adesione di circa 3 punti
percentuali & probabilmente legato al fatto
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Tabella 2 - Adesione all’invito dei programmi di screening per il carcinoma colorettale - Anno 2005. Con-
fronto con |’adesione aggiustata (%) negli anni 2004, 2003, 2002, 2001 e 2000

Programmi N. N. N. N. Estensione aggiustata** (%)

invitati inviti | esclusi* | rispon- Anno | Anno | Anno | Anno | Anno | Anno

TS denti | 5005 | 2004 | 2003 | 2002 | 2001 | 2000

pdendaUSL2 | 23433 | 59 6643 284 | 28,6 | 227 | 207 | 343 | 26,0
Adienda USL 3 11880 | 54 8.483| 71,7 | 52,1
istoia
Azienda USL 4
Dt 9.789 43 14 5.263 | 54,1
Azienda USL S 38023 | 981 | 27 | 2200|597 | 61,4 | 51,1 | 545 | 469 | 43,0
fienda USL 6 42962 | 731 | 79 | 19273| 457 | 474 | 453 | 450 | 37,8 | 38,0
Ivorno
ﬁZie”d“ B E 38.070 | 479 | 191 | 23.624| 632 | 772 | 585 | 59,2 | 42,4
rezzo
prendaUSL10 | 45481 | 877 | 205 | 22374| 504 | 535 | 50,9 | 524 | 50,6 | 48,0
éf;ig‘ﬂ“ USLTT | o840 | 70 | 335 | 13582| 46,1 | 492 | 50,8 | 58,4 | 544 | 50,0
$egi°"e 239.478 | 3.294 | 851 |121.342|51,6% | 52,0% | 49,2% | 47,8% | 41,0% | 39,0%
oscana

*N. persone escluse dopo l'invito; ** meno inviti inesitati e persone escluse dopo l'invito.
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Figura 2 - Adesione (%) all’invito (aggiustata per esclusioni dopo I'invito e inviti inesitati) - Anno 2005
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che nel 2005, oltre ai comuni periferici gia
in precedenza coperti dal programma ed i
cui livelli di partecipazione sono stati supe-
riori al 50%, & stata invitata per la prima
volta una parte della popolazione del co-
mune di Firenze dove la partecipazione é ri-
sultata inferiore alla media aziendale (39%
vs. 50,4%). Cio e presumibilmente dovuto
sia alla struttura urbana che al fatto che
I'invito ha interessato una popolazione da
cui erano stati esclusi soggetti rispondenti a
precedenti studi di screening.

Continua inoltre il trend negativo dell’ade-
sione nell’Azienda USL 11 di Empoli e si
mantiene costantemente al di sotto della
media regionale il dato della Azienda di Li-
vorno, mentre buoni livelli di adesione si re-
gistrano nell’Azienda USL 4 di Prato, che
ha attivato un meccanismo di invio postale
del kit, con la collaborazione dei Medici di
Medicina Generale.

Nella figura 3 sono illustrati i dati della par-
tecipazione per sesso e fasce d’etda per qua-

si tutti i programmi, eccetto che per Pistoia
che non ¢ in grado di dividere la popolazio-
ne per sesso. Come atteso, tra le donne si
registra una partecipazione piu elevata ri-
spetto agli uomini (52,2 vs. 48,6%, dati
non mostrati in figura), fenomeno compati-
bile con i dati di letteratura e con altre
esperienze di screening italiane (5). Inoltre,
le donne mostrano una partecipazione piu
elevata fino alla fascia di eta 65-69 inclusa,
dopo di che osserviamo un cambiamento
di tendenza e la partecipazione dei maschi
di 70 anni supera leggermente quella delle
donne. La partecipazione pit bassa si regi-
stra negli uomini nelle fasce d’eta piu gio-
vanili.

Complessivamente, si registra una certa va-
riabilita dei valori di partecipazione tra i sin-
goli programmi (range 28,4 - 71,7%) che
suggerisce che, oltre a fattori legati a bar-
riere individuali, anche diversita negli
aspetti organizzativi influenzano |I’adesione
della popolazione invitata. Per studiare tali

%
70
60 57.2
53,3
; 51,7
50 48,8 P 47,6
/ 51,2 49,8 51, ~
40 41,7 3,3
30
20
—e— maschi femmine

10
O T T T T

50-54 55-59 60 - 64 65 - 69 70 +

fascia di eta
*meno inviti inesitati ed esclusioni dopo l'invito

Figura 3 - Adesione (%) allinvito aggiustata® per sesso e fascia d’eta
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Tabella 3 - Positivita (%) al FOBT (primi esami + successivi) sul totale della popolazione rispondente - Anno

2005
Azienda |Azienda |Azienda |Azienda |Azienda |[Azienda |Azienda |Azienda | Regione
Programmi USL2 | USL3 |USL4 |USL5 |USL6 |USL8 |USL10 |USL11 | Toscana
Lucca | Pistoia | Prato Pisa Livorno | Arezzo |Firenze | Empoli
Test positivi 320 560 359 1.075 782 985 804 546 5.431
N. rispondenti| 6.643 | 8.483 | 5.263 [22.100 [19.273 |23.624 |22.374 |13.582 |121.342
% test positivi | 4,8 6,6 6,8 4,9 4,1 4,2 3,6 4,0 4,5

eventuali correlazioni il gruppo organizza-
zione e valutazione del GISCoR ha organiz-
zato uno studio ad hoc (“Studio Adesco”,
per maggiori dettagli consultare il sito
www.giscor.it) cui hanno partecipato anche
i programmi toscani. Scopo dello studio &
quello di capire se esistono elementi legati
all’organizzazione e gestione dei program-
mi che possano favorire piu elevati livelli di
partecipazione, fornendo cosi indicazioni
utili ai programmi gia avviati e a quelli in
fase di awvio.

4. POSITIVITA DEL TEST DI SCREENING

La tabella 3 mostra il numero di test positi-
vi, il numero di persone rispondenti e la per-

centuale di test positivi sulla popolazione ri-
spondente (primi esami ed esami successi-
vi) per ciascun programma di screening e
nella casistica complessiva regionale.

La media regionale & pari a 4,5%, stabile
negli ultimi 3 anni (tabella 9); nei program-
mi ai round successivi si osserva una tenden-
za ad una lieve diminuzione o lievi oscillazio-
ni, mentre per i programmi di Prato e Pi-
stoia, che sono al primo round di screening,
si osserva una positivita superiore al 6%.

La diminuzione dei livelli di positivita nelle
popolazioni che sono al test successivo al
primo si vede in modo evidente nella figura
4 che mostra la percentuale di test positivi
sulla popolazione rispondente regionale di-
visa per fascia di etd e storia di screening

®

| —e— primi

successivi |

—

O=-MNWARUION ©©O
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\
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60 - 64
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Figura 4 - Positivita al FOBT per fascia d’eta in soggetti al primo esame e ad esami successivi
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(primo esame o successivo). Questo dato
non comprende il programma di Arezzo
che non ha fornito i dati divisi in primi esa-
mi e successivi. Infatti, la positivita al test
nei soggetti che effettuano I'indagine per la
prima volta mostra livelli piu elevati rispetto
a quella registrata nei soggetti che hanno
gia effettuato FOBT precedenti (5,1 vs.
4,1%, tabella 10), per una probabile dimi-
nuzione della prevalenza delle lesioni neo-
plastiche del colon in popolazioni gia sotto-
poste al test di screening.

Sempre nella figura 4 si puo notare anche
che la positivita al test aumenta all’‘aumen-
tare dell’eta, in entrambi i gruppi, dato
I'‘aumento della prevalenza della malattia
nelle fasce di eta pit avanzate.

La figura 5 mostra la percentuale di positivi-
ta al test suddivisa per sesso e fascia d’eta
sul totale degli esami (primi esami ed esami
successivi) e complessivamente per la regio-
ne Toscana. Da tale andlisi e escluso il pro-
gramma di Pistoia che non ha fornito i dati
suddivisi per sesso. | livelli di positivita tra i
maschi sono superiori a quelli delle donne in
tutte le fasce di eta, in accordo con la piu
elevata frequenza di lesioni neoplastiche del
colon che si registra in questo sesso.

5. PERCENTUALE DI CAMPIONI FECALI
NON VALUTABILI

Anche per il 2005, non tutti i programmi
sono stati in grado di fornire i dati relativi
a questo indicatore. Si conferma in ogni
caso che i campioni non valutabili sono
una quota molto bassa (0,3% come dato
medio regionale) di tutti i prelievi fecali
processati dai laboratori coinvolti nei pro-
grammi di screening, confermando la fa-
cilita di campionamento dei test in uso
(tabella 4).

6. ADESIONE AGLI APPROFONDIMENTI
DIAGNOSTICI

Nella tabella 5 e nella figura 6 sono ripor-
tati i dati relativi agli approfondimenti dia-
gnostici nei soggetti positivi al test di 1° li-
vello. E da segnalare che i dati relativi agli
approfondimenti diagnostici dell’Azienda
USL 8 di Arezzo non sono presenti in que-
sta esposizione, in quanto il programma
per motivi organizzativi non € riuscito a ga-
rantire la registrazione degli esiti nei sog-
getti positivi al test di screening.

Nell’anno 2005 sono state effettuate 3.492
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Figura 5 - Positivita (%) al FOBT per sesso e fascia di eta nella regione Toscana - Anno 2005
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Tabella 4 - Percentuale di test non valutabili per inadeguatezza del campione fecale - Anno 2005

Programmi  |Azienda |Azienda |Azienda |Azienda |Azienda |Azienda |Azienda |Azienda | Regione
USL2 | USL3 |USL4 | USL5 |USL6 |USL8 |USL10 |USL11 | Toscana
Lucca | Pistoia | Prato Pisa Livorno | Arezzo |Firenze | Empoli

N. test non

valutabili np 25 56 np 15 np 112 7 215

N. rispondenti 8.483 | 5.263 19.273 22.374 |13.582 | 68.975

% test non

valutabili 0,3 1,1 0,1 0,5 0,1 0,3

np = non pervenuto.

colonscopie su 4.446 FOBT positivi. Lade-
sione media regionale agli approfondimenti
colonscopici & pari al 78,5% (range 67,5%
- 91,2%), inferiore a quella dell’anno pre-
cedente (82,9%) e alla media nazionale per
il 2004 (82,7%). Anche per questo anno,
gran parte della variazione di questo indi-
catore € da attribuirsi alle performance del
programma di Pisa che ha visto una consi-
derevole flessione nell’adesione agli appro-
fondimenti (dal 72,7% all’attuale 67,5%).
Continuano a mantenersi nella fascia del-
I'eccellenza i risultati dell’Azienda USL 11
di Empoli e ottimi sono anche i livelli di

adesione agli approfondimenti conseguiti
nell’Azienda USL 2 di Lucca.

Anche quest’anno dobbiamo constatare la
criticita di questa fase del programma di
screening. L'adesione agli approfondimenti
diagnostici resta infatti al di sotto degli
standard accettabili, anche in considerazio-
ne dell’alto valore predittivo positivo del test
di screening.

Si ricorda a tale proposito che la “Proposta
di un protocollo clinico per la prevenzione
del tumore del colon-retto” (6), elaborata
da un gruppo di lavoro nell’'ambito del
Centro di Riferimento Regionale (CRR) pre-

Tabella 5 - Adesione (%) e completezza (%) degli approfondimenti diagnostici (primi esami + successivi) -

Anno 2005

Programmi Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Regione
USL2 | USL3 USL 4 USL 5 USL 6 USL8 | USL10 | USL 11 | Toscana
Lucca | Pistoia Prato Pisa Livorno | Arezzo | Firenze | Empoli

N. test positivi 320 560 359 1.075 782 - 804 546 4.446

N. colonscopie 285* 448 303 726 593 np 639 498 3.492

N. colonscopie

TR 251/282| np 270 567 460 np 521 477 2.546

N. Rx colon d.c. 26 np 88 14 72 np 74 15 234

N. soggetti con

approfondimenti

e 33 np 56 349 185 np 163 48 834

non noti

% adesione agli

approfondimenti| 89,1 80,0 84,4 67,5 75,8 - 79,5 91,2 78,5

colonscopici

o .

% colonscopie | g5 | 89,1 | 781 | 77,6 - 815 | 958 | 836

complete

*per Lucca: 285 colonscopie di cui 3 eseguite altrove senza recupero di altre informazioni; np = non pervenuto.
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Figura 6 - Correlazione fra adesione (%) e completezza (%) degli approfondimenti colonscopici (primi esami

+ successivi) - Anno 2005

vedeva come standard per questo indicato-
re che la compliance agli approfondimenti
fosse superiore al 90% del totale dei sog-
getti richiamati, dando come valore accet-
tabile 1'B0% per i primi tre anni in caso di
programmi di recente attivazione.

Si ritiene quindi prioritaria la disponibilita di
risorse adeguate per i servizi endoscopici
che devono garantire i necessari approfon-
dimenti nei soggetti positivi al test. Una
bassa adesione agli approfondimenti, pe-
culiarita di questo screening, & sicuramente
correlata a fattori connessi con le barriere
individuali a sottoporsi ad un esame invasi-
vOo, ma su questa pesano anche elementi
logistici, come I"allungamento dei tempi di
attesa, la disponibilita della sedazione, |'a-
deguato counselling da parte degli opera-
tori addetti al richiamo dei soggetti con esi-
to positivo del test, il sistematico sollecito
dei non rispondenti.

Importante ¢ il ruolo della formazione degli
operatori coinvolti in questa delicata fase:
pochi sono infatti i programmi che hanno
svolto corsi o azioni periodiche di aggiorna-
mento in questo campo.

| Medici di Medicina Generale possono es-
sere un elemento chiave nel superare le cri-

50

ticita di questa fase e tutti i programmi di
screening devono intraprendere strategie
per il loro coinvolgimento.

L'adesione all’approfondimento non sembra
differire nei due sessi se si considerano tutte
le eta (78,5% nei maschi vs. 78,2% nelle
femmine, dato non mostrato in tabella).
Essa sembra essere invece inversamente
correlata con I'eta nelle donne (figura 7).
Infatti, nella fascia di eta piu avanzata, le
donne sembrano essere meno propense ad
effettuare la colonscopia rispetto agli uomi-
ni (76,1% vs. 81%, rispettivamente), mentre
gli uomini sembrano mostrare una minore
attitudine nelle fasce di eta piu giovanili.

7. COMPLETEZZA DELL'ESAME
COLONSCOPICO

Come illustrato nella tabella 5, delle 3.489
colonscopie effettuate (in questo dato non
sono state comprese 3 colonscopie del pro-
gramma dell’Azienda USL 2 di Lucca per le
quali non avevamo l‘informazione sulla
completezza), 2.546 erano colonscopie to-
tali, con una percentuale di raggiungimen-

to del ceco dell’83,6%, inferiore al dato na-
zionale del 2004 (5), pari al 92%.
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Figura 7 - Adesione (%) agli approfondimenti colonscopici per sesso e fascia di eta (primi esami +successivi)

- Anno 2005

Anche in questa survey, si rileva una corre-
lazione lineare tra percentuale di adesione
agli approfondimenti e percentuale di rag-
giungimento del ceco (figura 6), essendo
probabilmente entrambi gli indicatori di-
pendenti dalla qualitd complessiva dei ser-
vizi endoscopici coinvolti nel programma di
screening. Eccellenti le performance dei
programmi dell’Azienda USL 11 di Empoli,
dell’Azienda USL 2 di Lucca e dell’Azienda
USL 4 di Prato. L'Azienda USL 3 di Pistoia
non ha inviato dati sulla completezza degli
esami endoscopici.

La completezza rappresenta insieme ad al-
tri parametri un importante indicatore di
qualita della colonscopia. Il raggiungimen-
to del ceco e raccomandabile dato che cir-
ca il 30% delle lesioni & reperibile nelle se-
zioni destre del colon. In caso di esame in-
completo I'endoscopista deve indicare il
punto raggiunto ed il motivo dell’interruzio-
ne. Sono stati proposti criteri (7) per la defi-
nizione di colonscopia completa. Devono
essere infatti soddisfatti almeno 2 o pit dei
seguenti criteri:

1. visualizzazione della fossa appendicola-
re;

2. visualizzazione della valvola ileo cecale;
3. visualizzazione della convergenza delle
tenie;

4. intubazione dell’ileo;

5. transilluminazione.

Si raccomanda che vengano fatti ulteriori
sforzi nella raccolta delle informazioni circa
la qualita delle colonscopie e la loro com-
pletezza. Sara compito del Centro di Riferi-
mento Regionale quello di approfondire ul-
teriormente gli aspetti concernenti il con-
trollo di qualita in colonscopia, recependo
le indicazioni che provengono dalle Societa
Scientifiche.

8. TASSO DI IDENTIFICAZIONE
(DETECTION RATE)

Nella tabella 6 ¢ riportato il tasso di identi-
ficazione (detection rate - DR) per lesioni
istologicamente confermate su 1.000 per-
sone che hanno effettuato il FOBT (i dati
provenienti da soggetti al primo test e sog-
getti ai test successivi sono analizzati com-
plessivamente) ed il numero assoluto di le-
sioni neoplastiche diagnosticate.

La figura 8 mostra invece il DR per i cancri
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Tabella 6 - Tasso di identificazione (DR x 1.000) di lesioni istologicamente confermate (primi esami + suc-
cessivi) - Anno 2005

Programmi Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Regione
USL2 | USL3 USL4 | USL5 USL 6 USL8 | USL10 | USL 11 | Toscana
Lucca | Pistoia Prato Pisa Livorno | Arezzo | Firenze | Empoli

N. di cancri 14 40 17 32 23 np 40 29 195

N. adenomi

avanzati 59 121 68 173 108 np 193 122 844

N. adenomi

semplici 45 45 73 47 51 np 68 55 384

N. rispondenti | 6.643 | 8.483 5.263 | 22.100 | 19.273 - 22.374 | 13.582 | 97.718

DR* cancro 2,1 4,7 3,2 1,4 1,2 - 1,8 2,1 2,0

DR* adenoma

avanzato 8,9 14,3 12,9 7,8 5,6 = 8,6 9,0 8,6

DR* adenoma

semplice 6,8 5,3 13,9 2,1 2,6 - 3,0 4,0 3,9

DR* cancro +

adenoma 11,0 19,0 16,2 9,3 6,8 - 10,4 11,1 10,6

avanzato

* per 1.000 persone; np = dati non pervenuti.

e gli adenomi avanzati aggiustato per ade- gione sono stati rilevati 195 cancri e 844
sione alla colonscopia, allo scopo di con- adenomi avanzati.
sentire il confronto tra i tassi di identifica- Il DR grezzo medio regionale & pari a 2,0
zione diagnostica dei vari programmi. per il cancro e a 8,6 per I'adenoma avan-
Complessivamente nel 2005 in tutta la Re- zato (adenoma di diametro > di 9 mm o
%o
20

15

11,6
109 44 1
7.4
2.1 1,’9I 22 238 25

Lucca Pistoia Prato Pisa Livorno Arezzo* Firenze Empoli Toscana
*dati non pervenuti

O DR cancro B DR adenoma avanzato

Figura 8 - Tasso di identificazione (DR x 1.000) per cancro e adenoma avanzato (primi esami + successivi) -
Anno 2005 (aggiustato per adesione alla colonscopia)
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con displasia grave o componente villosa)
per 1.000 persone che hanno effettuato il
test di screening.

[l DR medio regionale per cancro aggiusta-
to per I'adesione alla colonscopia & pari a
2,5 per 1.000 persone rispondenti che han-
no effettuato una colonscopia di approfon-
dimento (figura 8). Allo stesso modo, il tas-
so diagnostico per adenoma avanzato &
dell’l1 per 1.000 persone rispondenti che
hanno effettuato una colonscopia di appro-
fondimento (figura 8).

| valori di DR per cancro e adenoma avan-
zato del 2005 sono simili a quelli dell’anno
precedente (tabella 9), ma presentano al-
cune oscillazioni tra i diversi programmi
aziendali.

Da segnalare un significativo incremento ri-
spetto al dato medio nel DR per cancro e
adenoma avanzato nell’Azienda USL 3 di
Pistoia (DR grezzi 4,7%o e 14,3%o, rispetti-
vamente). Anche i livelli di DR per cancro e
adenoma avanzato dell’Azienda USL 4 di
Prato sono piu alti della media regionale
(DR grezzi 3,2%0 e 12,9%o, rispettivamen-
te), presumibilmente per I'alto numero di
soggetti mai screenati e quindi ad alta pre-
valenza di malattia.

L'Azienda USL 6 di Livorno continua a ma-
nifestare i valori di DR sia per cancro che
per adenoma avanzato piu bassi a livello
regionale (DR grezzi rispettivamente
dell’1,2%0 e del 5,6%0), Limminente atti-
vazione del Registro Tumori Toscano su
tutto il territorio regionale permettera, at-
traverso |‘analisi dei tassi di incidenza, di
comprendere in maniera pitu approfondita
questo risultato.

Come gia osservato negli anni precedenti,
in quasi tutti i programmi, il DR per adeno-
mi avanzati € significativamente maggiore
di quello riferito agli adenomi semplici (DR
grezzo medio regionale = 8,6%o0 vs.
3,9%o), data la capacita del test di selezio-
nare polipi di maggiore rilevanza clinica.
Una eccezione é I'’Azienda USL 4 di Prato,
che presenta valori elevati per entrambi i ti-
pi di adenoma, con un rapporto tra adeno-
mi avanzati e semplici vicino all’unita. An-

che se il dato & esiguo dal punto di vista
numerico, richiede attenzione perché e
connesso con i criteri di refertazione anato-
mopatologica e con la qualita dell’inseri-
mento dei dati nel software gestionale.
L'analisi dell’‘andamento del DR grezzo per
fascia d’eta e sesso € mostrato nella figura
9. | tassi diagnostici per cancro e adenoma
avanzato aumentano con I'aumentare del-
I'eta e sono piu alti nei maschi, in accordo
con la diversa prevalenza della malattia nei
sottogruppi.

9. VALORE PREDITTIVO POSITIVO
DEL TEST DI SCREENING

La figura 10 riporta il Valore Predittivo Posi-
tivo (VPP) del test di screening. La media
regionale per questo indicatore é pari al
5,6% per il cancro, al 24,2% per gli adeno-
mi avanzati e all’11% per gli adenomi sem-
plici, valori sovrapponibili a quelli degli anni
precedenti (tabella 9). Il VVP per lesione
neoplastica di alto grado (cancro e/o ade-
noma avanzato) & del 29,8% come media
regionale. Dalla tabella 10 & possibile con-
frontare i VPP per cancro e per adenoma
avanzato nelle popolazioni ai test successivi
rispetto a quelle al primo test, rilevando un
decremento atteso dato il diminuire della
prevalenza della malattia.

Da notare la buona predittivita rilevata nel
programma dell’Azienda USL 10 di Firen-
ze, dove il VPP totale per cancro e adeno-
ma avanzato supera il 35%. Nell’Azienda
USL 4 di Prato, data I'elevato DR di adeno-
mi semplici, pit del 50% delle colonscopie
eseguite nei soggetti con test di screening
positivo rilevano almeno un adenoma. Nel-
I’Azienda USL 3 di Pistoia circa il 9% delle
colonscopie di screening danno come esito
un cancro.

Si conferma la buona predittivita del test
di screening, in base alla quale in circa
30% dei casi positivi al test che effettuano
una colonscopia di approfondimento viene
diagnosticata una lesione di alto grado e
nel 40% circa dei casi almeno un adeno-
ma.
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10. | TEMPI DI ATTESA DEI PROGRAMMI
DI SCREENING

Limportanza di garantire tempi di attesa al-
I'interno di certi standard costituisce uno
dei punti cardine del programma di scree-
ning.

Nella tabella 7 si riportano i tempi di attesa
che intercorrono tra la lettura del FOBT
con esito negativo e la relativa refertazione
e tra la lettura del FOBT con esito positivo
e l'effettuazione della colonscopia di appro-
fondimento.

La rilevazione dei tempi di attesa mostra
delle criticita. Infatti come si puo vedere
dalla tabella 7, una parte dei programmi (3
Aziende USL sulle 8 totali per quanto ri-
guarda l'intervallo test negativo/referto e 2
Aziende USL su 8 per quanto riguarda l'in-
tervallo test positivo/approfondimento) non
sono il risultato di rilevazioni ma il prodotto
di stime, mentre un programma ha inviato
dati incompleti. Come si puo notare, tutte
le stime riportano standard al 100%, mo-
strando come questo metodo non sia affi-
dabile per monitorare una fase cosi critica
come quella dei tempi di attesa.

Per quanto riguarda invece l‘analisi dei
tempi che emergono da rilevazioni reali, i
dati complessivamente mostrano una buo-
na efficienza dei programmi per quanto ri-
guarda la gestione dei referti negativi. Co-
stituisce un’eccezione I’Azienda USL 8 di
Arezzo che riesce a garantire la spedizione

dei referti entro 4 settimane dalla processa-
zione in laboratorio del campione fecale
solo nel 25% dei casi.

Maggiori problemi si riscontrano per i tempi
necessari ad effettuare gli approfondimenti,
che sono stati eseguiti entro un mese dal
FOBT solo nel 62,8% dei casi (dato medio
regionale). Tale dato & decisamente al di
sotto dello standard indicato dal documen-
to regionale “Proposta di un protocollo cli-
nico per la prevenzione del tumore del co-
lon-retto” (6) gia citato precedentemente,
che invece raccomanda che il 90% degli
approfondimenti siano svolti entro 30 giorni
dalla data di accettazione del test positivo.
Performance decisamente scadenti sono a
carico dell’Azienda USL 5 di Pisa e dell’A-
zienda USL 8 di Arezzo, che effettuano gli
approfondimenti entro un mese solo nel
26% e nell’8% dei casi dall’esito positivo
del test di screening. E owio che I'allunga-
mento dei tempi di attesa agli approfondi-
menti influisce negativamente sulla com-
pliance alla colonscopia. Esemplare in que-
sto senso il caso dell’Azienda USL 5 di Pisq,
che a fronte di una bassa adesione alla co-
lonscopia, manifesta anche tempi lunghi di
attesa (tabelle 5 e 7).

Si raccomanda ancora una volta che gli in-
dicatori dei tempi di attesa siano corretta-
mente monitorati e si sottolinea che con la
recente attivazione del “flusso doc regiona-
le” dello screening i programmi saranno te-
nuti a registrarli correttamente.

Tabella 7 - | tempi di attesa dei programmi di screening per il carcinoma colorettale - Anno 2005

Programma Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Regione
UsL2 | USL3 USL4 | USL5 | USL6 | USL8 | USL10 | USL11 | Toscana
Lucca | Pistoia Prato Pisa Livorno | Arezzo | Firenze | Empoli
Intervallo test/referto negativo (%)
< 4 settimane | 100* 100* 99 np 96,7 25,2 95 100* 88,0
< 6 settimane | 100* 100* 100 np 98,3 56,5 98 100* 93,3
Intervallo test+/colonscopia di approfondimento (%)
< 30 giorni 77,7 95,0* 65,0 26,0 65,9 8,0 75 90* 62,8
< 60 giorni 94,7 100* 99,0 88,0 93,5 51,6 95 100* 90,2

* stima; np = non pervenuto.
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11. DISTRIBUZIONE PER STADIO
DEI CARCINOMI

Dei 155 carcinomi diagnosticati dai pro-
grammi di screening nell’anno 2005, la
stadiazione secondo il sistema TNM era
disponibile in 117 (75,5%). Confrontando
la distribuzione per stadi di una casistica ri-
levata in assenza di screening organizzato
(tabella 8) con quella relativa alla casistica
di screening della regione Toscana per I'an-
no 2005, si nota, come atteso, che i casi
screen-detected sono nel 37% circa dei casi
limitati allo stadio | contro solo il 18% della
casistica clinica.

12. CONCLUSIONI

Complessivamente, i dati dell’anno 2005
mostrano alcuni aspetti incoraggianti, in
particolare per quanto riguarda |'estensione
degli inviti e la partecipazione della popola-
zione.

Lattivazione dei programmi delle Aziende
USL di Massa e Carrara, Siena e Viareggio
nel 2006 e quella di Grosseto prevista per
I'inizio del 2007 awvicina il dato regionale
all’obiettivo di estensione fissato dal Piano
Sanitario Regionale. E perd necessario rile-
vare che, per alcune di queste aziende, non
sono state ancora allocate risorse sufficienti
a gestire il carico di lavoro previsto per I'e-

stensione a tutta la popolazione bersaglio
ed i supporti informativi sono ancora non
adeguati alle esigenze dei programmi di
screening.

Esistono problemi di sostenibilita, in parti-
colare per il programma dell’Azienda USL
10 di Firenze che avendo a che fare con
un’ampia popolazione bersaglio sta speri-
mentando difficolta gestionali relative alla
fase di consegna dei kit.

Persistono inoltre aspetti critici che sono per
lo piu relativi al secondo livello dello scree-
ning. L'adesione agli approfondimenti dia-
gnostici e i tempi di attesa per gli approfon-
dimenti mostrano livelli di attenzione su cui
i programmi dovranno intervenire in modo
efficace.

E inoltre da registrare anche una difficolta
sempre crescente nella raccolta dei dati.
Alcuni programmi non sono stati in grado
di inviare i dati richiesti per la valutazione
dei risultati. Cio sembra essere ascrivibile in
parte a inadeguatezze dei software utilizza-
ti, che spesso non sono integrati con i dati
del secondo livello, e in parte alla mancan-
za di risorse connesse con le attivita di data
entry. Si auspica che alcune difficolta con-
nesse alla carenza di infrastrutture potran-
no essere colmate con I'‘adozione di proget-
ti speciali su fondi della Legge 138/2004,
gia in parte a disposizione delle Aziende a
supporto dei sistemi informativi per I'otti-

Tabella 8 - Distribuzione per stadio dei carcinomi screen-detected nel 2005 e confronto con una casistica cli-

nica

Programmi | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Azienda | Regione| Modena
USL2 | USL3 | USL4 | USL5 | USL6 | USL8 |USL10 | USL 11 |Toscana| 1995-98
Lucca | Pistoia | Prato Pisa |Livorno*| Arezzo Firenze** Empoli | N. | % [N.=779(8)

N. cancri 14 (40) 17 32 23 np 40 29 155/100

Stadio | 2 np 6 9 10 15 15 57 |37 18%

Stadio I 2 np 2 5 7 6 26 |17 36%

Stadio I1I-1V 4 np 4 8 3 7 8 34|22 39%

Ignoto 6 np 5 11 5 11 0 38 |25 7%

*Livorno: 1 caso classificato pT4Nx incluso nello Stadio II; ** Firenze: 1 caso classificato pT3Nx incluso nello Stadio Il; Sta-
dio I: T1 0 T2, NO, MO; Stadio II: T3 o T4, NO, MO; Stadio Ill, IV: coinvolgimento linfonodale o metastasi a distanza; np =

non pervenuto.
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Tabella 9 - Indicatori regionali per primi esami + esami successivi. Confronto anni 2000, 2001, 2002, 2003,

2004 e 2005
Indicatori 2000 2001 2002 2003 2004 2005
% Estensione
s 21,1%* 22,1%* 37,0 40,4 39,0 50,4
% Adesione all’invito
L 39,0 41,0 47,8 49,2 52,0 51,6
% Positivita al FOBT 5,7 5,8 5,0 4,4 4,2 4,5
% Compliance
all’approfondimento colonscopico 72,6 78,3 79.4 75,7 82,9 78,5
% Colonscopie complete nd nd nd nd 88,4 83,6
DR grezzo cancro ** 2,5 2,5 2,7 1,9 2,0 2,0
DR cancro aggiustato per
adesione alla colonscopia *** 35 31 35 2,5 2,5 25
DR grezzo adenoma avanzato** 7,3 10,2 8,8 7,5 7,9 8,6
DR adenoma avanzato
aggiustato per adesione 10,0 13,0 11,6 9,9 9,6 11
alla colonscopia ***
% VPP cancro 6,2 5,4 6,7 5,7 5,9 5,6
% VPP adenoma avanzato 17,6 22,3 22,2 22,3 22,9 24,2
% test non valutabili nd nd 2,058 1,67%8 0,795 0,358

*% *kk

* estensione grezza; ** per 1.000 persone;

per 1.000 persone che hanno effettuato la colonscopia; nd=non disponibi-

le; * per le Aziende USL 6, 10 e 11; * per le Aziende USL 6 e 10; ** per le Aziende USL 3, 6, 8, 10 e 11; %% per le Aziende

USL3,4,6,10e11.

mizzazione dei software nella fase di speri-
mentazione del “flusso doc regionale” dello
screening.

| tassi di identificazione diagnostica e i VPP
per cancro e per adenomi avanzati sono
paragonabili a quelli italiani forniti dall’Os-

servatorio Nazionale Screening attraverso il
GISCoR, cui la Toscana contribuisce, e a
quelli di altre esperienze internazionali, di-
mostrando la buona qualita del test di
screening adottato e delle procedure dia-
gnostiche successive.

Tabella 10 - Indicatori regionali divisi fra primi esami e esami successivi - Anno 2005

Indicatori Primi esami Esami successivi
Positivita % al FOBT 5,1 4,1
Compliance % all’approfondimento colonscopico 78,6 78,5

DR* cancro 2,5 1,6

DR* cancro aggiustato per adesione alla colonscopia 3,2 2,0

DR* adenoma avanzato 11,1 6,5

y . .

353 C(.;J;Ijoe:;acrgsigvonzoto aggiustato per adesione 14,2 8,3

VPP % cancro 6,2 4,9

VPP % adenoma avanzato 27,7 20,5

* per 1.000 persone. | dati di Arezzo non sono pervenuti.
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1. INTRODUZIONE

[l monitoraggio della qualita del trattamen-
to delle lesioni mammarie & ormai conside-
rato parte integrante nel processo di Qua-
lity Assurance del programma di screening
mammografico. A livello europeo e nazio-
nale sono stati definiti alcuni indicatori di
qualita necessari per il monitoraggio: il
software QT (Qualita del trattamento delle
lesioni mammiarie), elaborato dal Centro di
Prevenzione Oncologica del Piemonte, ne
permette |'elaborazione automatica (1). A
livello toscano questo programma, inizial-
mente utilizzato per il monitoraggio della
terapia chirurgica solo in poche realta, ha
raccolto, per I'anno 2005, il contributo di
11 Aziende Sanitarie su 12.

2. METODI

La casistica comprende lesioni mammarie
benigne e maligne individuate in donne in-
vitate allo screening mammografico nel-
I'anno 2005 e trattate chirurgicamente in
11 Aziende Sanitarie della regione Tosca-
na. Nella maggior parte delle Aziende le
unita operative chirurgiche coinvolte nel
percorso di trattamento sono molteplici,
mentre solo in poche aree esiste un unico
presidio chirurgico di riferimento. Al fine di
valutare le reali performance dei servizi so-
no state escluse dall’analisi tutte quelle le-
sioni, operate in sedi diverse da quelle di ri-
ferimento, delle quali le Aziende sono co-
munqgue tenute a recuperare e fornire infor-
mazioni per la survey regionale. Sono state
inoltre incluse nella valutazione solo le le-
sioni epiteliali. Nella tabella 1 si riportano
gli indicatori e gli standard definiti dalle li-
nee guida chirurgiche europee e dal Grup-
po ltaliano Screening Mammografico (Gl-
SMa). Delle 11 Aziende che hanno raccolto
i dati, I'USL 2 di Lucca e I'USL 9 di Grosse-
to non li hanno forniti in modo completo:
per queste due Aziende, quindi, alcuni indi-
catori 0 non sono calcolabili o & verosimile
che non esprimano la reale consistenza
della qualita del trattamento in quegli am-

biti. Inoltre si precisa che la proporzione di
interventi conservativi e radicali e stata cal-
colata su un totale di 470 carcinomi invasi-
vi e microinvasivi e su 95 carcinomi in situ
(tabella 1).

3. RISULTATI

Le lesioni screen-detected operate (tabella
2) per le quali sono stati calcolati gli indica-
tori sono state in totale 661 con 82 lesioni
benigne, 579 lesioni maligne di cui 96 in
situ, 17 microinvasive e 466 invasive. Il rap-
porto benigni/maligni, pur non essendo cal-
colato suddividendolo per primi esami e
successivi & pari allo 0.14 con una variabili-
ta tra lo 0% e lo 0.40%.

Nelle tabelle 3 e 4 sono indicati i tipi di in-
tervento sulla mammella e sull‘ascella per
cancri invasivi e microinvasivi e per carcino-
mi in situ (CDIS) rispettivamente. La per-
centuale di interventi conservativi (com-
prendenti le biopsie escissionali, le tumo-
rectomie, le resezioni ampie e le quadran-
tectomie), effettuati complessivamente, e
risultata pari all’88.5% e all’86.4% per le
forme invasive/microinvasive e per i carci-
nomi in situ rispettivamente. La tecnica del
linfonodo sentinella (LS) e stata praticata
nel 53.8% delle forme invasive (range 9.7-
100%) e nel 28.1% delle forme in situ (ran-
ge 0-100%).

Nella tabella 5 sono illustrati i valori degli
indicatori espressi in percentuale.

Gli indicatori “escissione corretta alla prima
biopsia chirurgica, intervento conservativo
in carcinomi in situ <20 mm” appaiono
omogenei tra le varie Aziende e general-
mente al di sopra del valore standard rac-
comandato. Per quanto riguarda |'escissio-
ne corretta alla prima biopsia chirurgica
I'indicatore non e calcolabile per I’Azienda
USL 6 di Livorno perché, pur effettuando
regolarmente la visita clinica in occasione
della sessione di approfondimento, il dato
sulla palpabilita della lesione non viene re-
gistrato.

Analogamente ai precedenti si confermano
al di sopra del valore standard gli indicatori
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Tabella 1 - Indicatori di qualita di trattamento chirurgico delle lesioni mammarie e relative definizioni

Indicatore

Definizione

Diagnosi cito/istologica
preoperatoria positiva

Proporzione di pazienti operati di ca. in situ o invasivo con una
diagnosi preoperatoria C5/B5

Escissione corretta alla prima
biopsia chirurgica

Proporzione di pazienti con lesioni benigne/maligne non
palpabili escisse correttamente al primo intervento sul totale
delle lesioni non palpabili

Unico intervento dopo
diagnosi pre-operatoria di ca.

Proporzione di pazienti con primo intervento non seguito da
successivo per escissione non corretta sul totale delle lesioni
maligne diagnosticate C4/B4 e C5/B5

Ca. in situ (CDIS) senza
dissezione ascellare

Proporzione di ca. in situ senza linfoadenectomia ascellare

Intervento conservativo in casi pT1

Ca. invasivo pT1 senza CDIS o ca. invasivi con CDIS con
diametro < 20 mm

Intervento conservativo in
carcinomi in situ £ 20 mm

Proporzione di ca. in situ £ 20 mm con intervento conservativo
sul totale delle donne operate di ca. in situ

No congelatore se diametro
ca. < 10 mm

Proporzione di pazienti con ca. invasivi < 10 mm senza sezioni
al congelatore sul totale dei pazienti con uguale diagnosi

Distanza minima tumore-margini
> 1 mm

Proporzione di interventi conservativi per ca. in situ o invasivo
con distanza minima tumore-margini > 1 mm

Numero linfonodi asportati > 9

Proporzione di pazienti operate di ca. invasivo e linfoadenectomia
con asportazione di almeno 10 linfonodi sul totale di pazienti
con ca. invasivo e dissezione ascellare

Recettori ormonali disponibili

Grading istopatologico disponibile

Intervento entro 21-30 giorni
dalla prescrizione chirurgica

Proporzione di pazienti operate per la prima volta per lesione
mammaria sospetta (indipendentemente dalla diagnosi)

sulla disponibilita “dei recettori ormonali e
del grading istologico nei cancri invasivi”.
Approssimano o sono al di sopra dello
standard gli indicatori “intervento conser-
vativo in casi pT1, carcinoma in situ (CDIS)
senza dissezione ascellare, numero linfono-
di asportati pari a 10 o pit ed esecuzione
di un unico intervento dopo diagnosi pre-
operatoria di cancro” con alcune eccezioni
che riguardano I’Azienda USL 7 di Siena
(68.7%) per quanto riguarda il primo, le
Aziende USL 3 di Pistoia (66.7%) e USL 10
di Firenze (86.8%) per quanto riguarda il
secondo, le Aziende USL 3 di Pistoia
(83.3%), USL 4 di Prato (86.7%), USL 7 di
Siena (76.9%) e USL 11 di Empoli (81.8%)
per il terzo, I’Azienda USL 10 di Firenze
(78.9%) per quanto riguarda il quarto.

La distanza minima (> 1 mm) tra tumore e
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margine di resezione appare inferiore allo
standard per le Aziende USL 6 di Livorno e
USL 9 di Grosseto, mentre non & calcolabi-
le per I’Azienda USL 2 di Lucca.

Permane critico il valore della “diagnosi ci-
to/istologica pre-operatoria positiva” con
performance variabili dal 36.4% all’81.8%.
Solo 4 Aziende (USL 6, USL 10, USL 11 e
USL 12) su 11 sono al di sopra del valore
standard suggerito.

Il ricorso all’esame intraoperatorio per le-
sioni maligne inferiori al centimetro & anco-
ra diffusamente in uso nelle aziende sanita-
rie del territorio fatta eccezione che per le
Aziende USL 6 di Livorno e USL 10 di Fi-
renze.

| tempi di attesa per l'intervento chirurgico
sono ancora molto distanti dallo standard
ottimale suggerito tranne che per le Azien-
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Tabella 2 - Numero di lesioni benigne e maligne trattate nelle 11 Aziende Sanitarie che hanno fornito i dati

. Tipo & |es‘i0nt'e o e Rap_portq 5 Totale
Benigni In situ Microinvasivi| Invasivi benigni/maligni
e | 0 |0 | 0 [ w | o |
ﬁjicecr;da USL 2 1 3 1 24 0.39 39
é\lzslte;r:;io USsL3 3 7 0 21 0.11 31
,::;fgda USL 4 6 4 2 37 0.14 49
éizsice;ndo USL5 7 3 0 27 0.23 37
ﬁ.zvis?ndoa USL 6 0 5 1 40 0.00 46
éizeiizdo UsSL7 4 4 0 30 0.12 38
peienda USL 10 21 58 6 196 0.08 281
é«rz;igtliic usL n ! 5 3 17 0.04 26
b | o [ s [ v [ v | s [
Toscana 82 96 17 466 0.14 661

de USL 1 di Massa e Carrara, USL 2 di
Lucca e USL 7 di Siena.

4. COMMENTO Al RISULTATI

Il rapporto tra lesioni benigne e maligne
operate globalmente pari allo 0,14, calco-
lato indifferentemente tra primi esami e ri-
petuti, € nettamente inferiore al valore
massimo di 0,5 considerato accettabile dal-
le linee guida europee. Cid nonostante, tra
le Aziende, i valori sono variabili dimostran-
do migliori performance laddove & mag-
giormente effettuata una diagnosi pre-ope-
ratoria con tecniche invasive che permette
una valutazione piu accurata delle lesioni
benigne limitandone quindi l'invio ad un'ul-
teriore biopsia escissionale.

Lutilizzo del linfonodo sentinella sembra es-
sere entrato nella pratica clinica anche se,

anche in questo caso, si osserva una distri-
buzione non omogenea di questa tecnica
sul territorio: da un valore inferiore al 10%
nelle forme invasive per I'’Azienda USL 6 di
Livorno a quello del 100% nell’Azienda
USL 12 di Viareggio. Pur non essendo defi-
nito un valore standard, ben 4 Aziende ef-
fettuano la tecnica del linfonodo sentinella
in meno del 50% delle forme invasive. Ben-
ché si tratti di numeri piccoli si registra, a
carico della Azienda USL 7 di Siena, |’effet-
tuazione della dissezione ascellare in tutti e
4 i carcinomi in situ diagnosticati.

Come precedentemente rilevato anche su
un’ampia casistica italiana (2), buoni livelli
di performance sono stati raggiunti relati-
vamente all’esecuzione di un unico inter-
vento dopo diagnosi pre-operatoria di can-
cro, alle procedure conservative nei cancri
invasivi, alla completezza del referto anato-
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Tabella 3 - Tipologie di trattamento nei carcinomi invasivi e microinvasivi

Interventi Interventi Dissezione Linfonodo Linfonodo
conservativi radicali ascellare sentinella sentinella (% sul
totale delle
forme invasive)
Masse & Cararo 25 2 n 19 70,4
fj'cir;df UsL2 20 0 9 1 44,0
ﬁf;ﬁ)’;ﬁ“ UsL 3 20 ] 13 12 57,1
ﬁ:;igda USL 4 36 3 17 29 74,3
ﬁfsij”d‘] USLS 28 2 19 19 70,4
Azienda USL & 31 10 38 4 9,7
éﬁf\gdc‘ UsL7 19 4 21 1 36,7
éfifs';‘:fofs" ? 24 3 24 10 30,3
peienda USL 10 174 28 112 113 55,9
’éﬂiﬁﬂ“ UsL I 21 1 13 14 70,0
el e 18 0 5 18 100,0
* dati non completi.
mopatologico e all’escissione corretta alla la distanza minima tumore-margini > 1
prima biopsia chirurgica. Relativamente al- mm, laddove si registri un valore inferiore

Tabella 4 - Tipologie di trattamento nei carcinomi in situ

Interventi Interventi Dissezione Linfonodo
conservativi radicali ascellare sentinella
Azienda USL 1 Massa e Carrara 0 0 0 0
Azienda USL 2 Lucca* 1 2 1 1
Azienda USL 3 Pistoia 6 1 2 4
Azienda USL 4 Prato 6 1 2 4
Azienda USL 5 Pisa 3 1 0 1
Azienda USL 6 Livorno 3 0 0 1
Azienda USL 7 Siena 4 0 0 0
Azienda USL 9 Grosseto* 2 0 0 0
Azienda USL 10 Firenze 52 6 7 14
Azienda USL 11 Empoli 0 0 0
Azienda USL 12 Viareggio 5 0 0 2

* dati non completi.
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allo standard, e probabile che vi sia una
sottostima legata al fatto che alcuni servizi
di anatomia patologica, pur valutando I'in-
dennita del margine, non ne fanno specifi-
ca menzione nel referto.

La proporzione di donne con tumore inva-
sivo che non riesce ad avere un’indicazione
definitiva di positivita nella fase diagnosti-
ca e ancora sostanzialmente elevata in
molte Aziende USL, mentre si dimostra
non solo al di sopra dello standard, ma in
continuo miglioramento, nelle Aziende
USL 6 di Livorno, USL 10 di Firenze e USL
12 di Viareggio rispetto alle valutazioni
precedenti (3) confermando che laddove il
dato € monitorato e conosciuto piu tempe-
stive sono le azioni migliorative intraprese.
In particolare si segnala il consistente mi-
glioramento del parametro nell’Azienda
USL 6 di Livorno che, a seguito dell’ado-
zione sistematica della microbiopsia nella
sessione di approfondimento, & passato da
un valore del 25,4% nel 2003 a quello
dell’81,8% nel 2005.

Analoghe considerazioni riguardano il ricor-
so all’esame intraoperatorio nelle lesioni in-
feriori ad 1 cm strettamente correlato ad
un sottoutilizzo delle procedure diagnosti-
che invasive: appare quindi necessario che
i servizi di radiologia, di concerto con le
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unita operative chirurgiche di riferimento, si
adoperino per condividere protocolli dia-
gnostici con |'obiettivo preciso di garantire
un’accurata diagnosi preoperatoria e un’a-
deguata pianificazione del trattamento.
Solo 3 Aziende garantiscono il trattamento
entro 30 giorni a piu dell’'80% delle donne
permettendo quindi |’attuazione tempestiva
delle terapie (comprese quelle farmacologi-
che) e il contenimento dell’ansia che incide
sensibilmente sulla qualita percepita da
parte delle utenti. Si conferma il dato relati-
vo alle donne screenate nell’'ambito della
Azienda USL 10 di Firenze ove solo una
struttura garantisce il trattamento entro 30
giorni all’82% di esse, mentre le altre lo ef-
fettuano solo in un range variabile tra il 27
e il 58% dei casi.

Bibliografia essenziale

1. European guidelines for quality assurance in
mammography screening. Third Edition
2001; 223-234.

2. Distante V. Mano MP. Ponti A, et al: Moni-
toring surgical treatment of screen-detected
breast lesion in Italy. Eur J Cancer 2004, 40:
1006-1012.

3.1 programmi di screening della Regione
Toscana - 6° rapporto annuale. Firenze,
2005.
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*Gruppo regionale per la raccolta degli indicatori di trattamento delle lesioni mammarie

screen-detected:

Azienda USL 1 Massa e Carrara

Dr.ssa Gina Tassinari
Dr.ssa Francesca Potenza

Azienda USL 2 Lucca

Dr.ssa Enrica Ercolini
Dr.ssa Enrica Menni
Dr. Aroldo Marconi

Azienda USL 3 Pistoia

Dr. Patrizio Pacini

Dr. Giuseppe Cristiano
Sig.ra Romina Gioffredi
Sig.ra Francesca Barducci
Dr. Alderigo Di lenno

Dr. Patrizio Palandri

Dr. Luigi Capponi

Dr. Marco Vannozzi
Dr.ssa Paola Apicella

Azienda USL 4 Prato

Dr. Alessandro Battaglia
Sig.ra Manuela Sadotti
Sig.ra Renata Librizzi
Dr. Augusto Giannini
Dr.ssa Mara Truglia
Azienda USL 5 Pisa

Dr.ssa Lina Mameli

Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana

Dr.ssa Maria Cristina Cossu
Dr. Giuseppe Evangelista
Dr.ssa Manuela Roncella
Dr.ssa Alessandra Fustaino
Azienda USL 6 Livorno

Dr. Carlo Maffei

Dr. Paolo Lopane

Azienda USL 7 Siena

Dr.ssa Luisa Mucci

Azienda Ospedaliero-Universitaria Senese

Dr. Andrea Stella

Sig.ra Lucrezia Sbardellati
Sig.ra Debora Civai

Dr. Andrea Bernini

Prof. Alfonso De Stefano
Dr.ssa Tiziana Megha

Azienda USL 9 Grosseto

Dr.ssa Giulia Calamati
Dr.ssa Grazia Pieraccini
Dr.ssa Alessandra Buonavia
Dr.ssa Michela Lo Stumpo

Azienda USL 10 Firenze

Dr. Andrea Herd-Smith
Dr. Enzo Zini
Dr.ssa Federica Zolfanelli

Azienda Ospedaliero-Universitaria Careggi

Dr.ssa Caterina Uregna

Casa di Cura Villanova - Firenze

Prof. Gaetano Cardona

CSPO - Istituto Scientifico Prevenzione
Oncologica

Dr.ssa Maria Paola Cariaggi
Sig.ra Cecilia Talenti

Azienda USL 11 Empoli

Sig.ra Debora Marovelli
Dr. Mauro Biancalani
Dr. Vito Fontanarosa
Dr. Claudio Caponi

Azienda USL 12 di Viareggio

Dr. Duilio Francesconi
Dr.ssa Anna Grazia Valchera
Sig.ra llaria Cattalini

Dr. Cesare Gentili
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1. INTRODUZIONE E
AGGIORNAMENTO SUGLI
STUDI IN CORSO

Nella nostra Regione, come in ltaliq, il tu-
more del polmone ¢ la prima causa di mor-
te per tumore maligno nel sesso maschile,
mentre nel sesso femminile i tassi di morta-
litd sono in continuo aumento. | tassi di so-
pravvivenza a 5 anni sono stabili su valori
che si aggirano al 10% e non si e riscontra-
to alcun miglioramento rispetto alle stime
degli anni ‘80. La soprawvivenza & diretta-
mente correlata allo stadio di malattia; so-
no sottoposte a intervento chirurgico solo il
30% delle neoplasie e di queste solo circa il
30% sono in | stadio. Sono risultati falli-
mentari i tentativi di ridurre la mortalita
diagnosticando piu precocemente la neo-
plasia attraverso lo screening radiologico
con un Rx torace eseguito in soggetti a ri-
schio per classe di eta e abitudine al fumo;
lo screening con Rx torace ha infatti evi-
denziato nei soggetti sottoposti al test ri-
spetto al gruppo di controllo un aumento di
tumori resecabili, di tumori in stadio preco-
ce e aumento della sopravvivenza, ma non
differenza nella mortalita (obiettivo primo
dello screening). L'esame con computed to-
mography (CT) a bassa dose del torace si e
dimostrato piu efficace rispetto all’Rx nel-
I'evidenziare neoplasie in stadio precoce.
La realizzazione dello studio Italung-CT si
inserisce in una collaborazione internazio-
nale che include studi Americani ed Euro-
pei, sia di tipo randomizzato sia di tipo co-
siddetto one arm (a braccio singolo) o os-
servazionale.

A partire dalla pubblicazione dello studio
ELCAP (1) la possibilita di individuare i tu-
mori del polmone anche in fase precoce
mediante esame CT a bassa dose e stata
confermata in molti studi one arm, dimo-
strando una capacita di detezione dei no-
duli polmonari di tale metodica superiore di
quattro volte a quella dell’Rx. Tuttavia per
problemi intrinseci alla metodica nella ca-
ratterizzazione di natura dei noduli polmo-
nari, da questi studi emergono elevati tassi

di falsi positivi, soggetti cioé che devono es-
sere sottoposti a successivi accertamenti o
follow-up ed in cui la lesione non si rivela
maligna. Lo sviluppo di un protocollo di
sorveglianza e approfondimento dei noduli
e ancora un tema di ricerca e oggetto di
studi comparativi internazionali.

Negli USA lo studio NLST (2) ha concluso
I"arruolamento di 25.000 soggetti nel grup-
po attivo e un ugual numero di soggetti
controllo, cui & stato proposto un esame Rx
torace. In Europa é in corso un importante
studio in Olanda, lo studio Nelson, che si e
esteso in Danimarca con una dimensione
di circa 10.000 soggetti nel gruppo in stu-
dio e dltrettanti in quello di controllo; uno
studio € in fase di fattibilita in Germania.
Dalla collaborazione US-UE sono stati pro-
dotti protocolli di indirizzo comuni (3). Il
protocollo impiegato nello studio Italung-
CT e sovrapponibile a quello di questi studi.

2. OBIETTIVI DELLO STUDIO
ITALUNG-CT

Obiettivo primario dello studio & valutare
I'eventuale riduzione della mortalita per tu-
more polmonare associata allo screening
annuale con CT del torace a bassa dose in
gruppi ad alto rischio. Gli obiettivi seconda-
ri sono la possibilita di stimare la riduzione
nell’incidenza cumulativa del tumore pol-
monare in stadio avanzato e di valutare la
produzione di risultati falsi positivi (soggetti
sottoposti allo stress di eseguire follow-up
radiologico), falsi negativi (soggetti con la
falsa sicurezza di non essere affetti dalla
neoplasia) ed i rischi legati alle indagini
diagnostiche invasive ed agli interventi tera-
peutici.

3. MATERIALE E METODI

Criteri di inclusione: soggetti di eta compre-
sa tra i 55 e i 69 anni, residenti registrati
presso un Medico di Medicina Generale
(MMG) dell’area di riferimento del centro
di screening, fumatori o ex fumatori da me-
no di dieci anni, con un’esposizione cumu-
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lativa al fumo di sigaretta di almeno 20
pack/years. Criteri di esclusione: rifiuto del
soggetto o impossibilita a fornire un con-
senso pienamente informato, storia di can-
cro ai polmoni, alla mammella o altra neo-
plasia escluse le neoplasie cutanee (eccetto
il melanoma maligno cutaneo), soggetti in-
fermi o affetti da gravi patologie che ne im-
pedirebbero la partecipazione, presenza di
un qualsiasi disturbo che precluda I'esecu-
zione dello screening.

La struttura organizzativa dello studio e
rappresentata dai Centri di screening di Fi-
renze (con 3 postazioni CT scan all’interno
dell’Azienda Ospedaliera Universitaria di
Careggi), di Pisa (con una postazione CT
scan all’interno dell’Azienda Ospedaliera
Universitaria Pisana) e di Pistoia (con una
postazione CT scan all’interno dell’USL 3 di
Pistoia) e dal Centro di coordinamento rap-
presentato dal CSPO di Firenze.

Lo studio Italung-CT & uno studio rando-
mizzato-controllato e prevede 1.500 sog-
getti per braccio distribuiti con randomizza-
zione 1:1. | soggetti sono reclutati attraver-
so l'invio di un questionario postale agli as-
sistiti di eta compresa tra 55 e 69 anni rica-
vati dalle liste dei MMG che hanno aderito
allo studio; il questionario presenta doman-
de per stabilire I'abitudine al fumo e gli altri
criteri di eleggibilita allo studio. E prevista
la compilazione di un consenso informato:
un primo consenso & proposto prima della
randomizzazione, un successivo consenso
viene richiesto al momento dell’esecuzione
del test diagnostico per i soggetti del brac-
cio attivo.

| soggetti del braccio attivo eseguono una
CT scan del torace a bassa dose (120-140
kVp, 20-43 mA con una collimazione di 1-
3 mm, ricostruzione di sezioni di 1-3 mm di
spessore) per 4 anni (test di base + 3 test
di ripetizione annuali). Tutti i soggetti (brac-
cio attivo e il braccio di controllo) sono se-
guiti con follow-up per 6 anni (4 anni dello
studio + ulteriori 2 anni dopo la fine dello
screening); a tutti € concesso un primo ac-
cesso gratuito al Centro Antifumo.

Il risultato del test diagnostico con CT scan
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e considerato positivo se (protocollo del
test di base: figura 1): al test di base e
presente almeno un nodulo solido > 5
mm o un nodulo non solido = 10 mm (in
questi casi & previsto un follow-up a 1-3
mesi) o se al test di ripetizione (protocollo
del test di ripetizione: figura 2) sono pre-
senti noduli non calcificati di nuova insor-
genza rispetto al test di base, indipenden-
temente dalle loro dimensioni, o si identifi-
ca la crescita di un nodulo gia rilevato al
test di base se solido o della sua compo-
nente solida se parzialmente solido o si ha
la comparsa di componente solida in no-
dulo precedentemente non solido (in que-
sti casi e previsto follow-up a 1-3-6 mesi).
E prevista la doppia lettura radiologica dei
test di screening.

Per i soggetti del braccio attivo viene inoltre
eseguito uno studio collaterale sui biomar-
catori del tumore polmonare nel sangue,
espettorato, materiali biologici, al test di
base, di follow-up e nei casi di neoplasia.

A tutti i soggetti del braccio attivo viene
proposto un questionario di arruolamento
con domande rivolte a identificare con pre-
cisione |"abitudine del fumo, la professione,
I‘ambiente di vita, i sintomi respiratori, le
comorbilita, la familiarita per tumore pol-
monare e altre neoplasie, lo stato socio-
economico, |'utilizzo dei servizi sanitari. Al
momento dell’‘annual repeat viene proposto
a tutti i soggetti aderenti allo studio un
questionario postale per valutare I'eventua-
le variazione dell’abitudine al fumo e la
comparsa di patologia neoplastica o di sin-
tomatologia sospetta di tumore.

4. RISULTATI PRELIMINARI

Dal gennaio 2004 al 31 agosto 2006 sono
state inviate 71.232 lettere di adesione allo
studio col questionario postale per stabilire
i criteri di eleggibilita, agli assistiti di 269
MMG; sono stati ricevuti 16.991 questiona-
ri (pari al 23,85% del totale). Gli eleggibili
allo studio sono stati 3.207 pari al 18,87%
dei questionari ricevuti; 13.784 sono stati i
non eleggibili (81,13%). Leleggibilita si e
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Test di base Test di base a
bassa dose

'

No

) . Solo non solidi 5 - 9 mm
Tipo di
nodulo >
?

parzialmente solidi

Solidi
l non solidi >10 mm

Opzioni

B e C per NNC >10 mm

C B A

Antibiotici (2 sett.)

+
TAC entro 1 mese

¥

Risoluzione
parziale

Non
risoluzione

Risultato
?

Biopsia o
Biopsia** indeterminata Biopsia

3

TAC entro 3 mesi

Risoluzione
completa

Prima TAC

- annuale a bassa
12 Mesi dose

* Crescita corrisponde a > 20% diametro o > 50% volume
** Biopsia possibile se il NNC ha un diametro > 7 mm

Figura 1 - Protocollo di screening multi-slice helical CT. Test di base
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TAC annuale
a bassa dose

No

Noduli singoli o multipli
>3mme<5mm

NNC
nuovo o in
crescita?

Dimensioni

Opzioni

Biopsia**

Crescita*

Si .
Tutti i NNC | Opzione C1

<3 mm

Non
cresce

Opzione CZ—|

TAC a 6 mesi dopo
TAC iniziale AB D

Noduli singoli o multipli > 5 mm

+
B TAC entro 1 mese
Nessuna o l

Antibiotici (2 sett.)

parziale
A risoluzione Risoluzione
Risultato?

TAC a

Risoluzione
completa

Risul

Risoluzione
parziale

TAC a

3 mesi Nessuna o parziale

risoluzione +

Crescita* NNC > 10 mm

Risultato?

tato? L
PET

6 mesi
Crescita*

Non cresce

TAC annuale
a bassa dose

* Crescita corrisponde a > 20% diametro o > 50% volume
** Biopsia possibile se il NNC ha un diametro > 7 mm

Figura 2 - Protocollo di screening multi-slice helical CT. Test di ripetizione annuale

distribuita nei 3 centri come illustrato dalla
tabella 1.

Dei soggetti eleggibili sono stati randomiz-
zati nel braccio attivo 1.613 (50,30%) e
1.594 (49,70%) soggetti nel braccio passi-
vo, per un totale di 3.207 soggetti. Nella
tabella 2 sono riportati i soggetti randomiz-
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zati nel braccio attivo e aderenti effettivi
suddivisi per i singoli centri.

Il reclutamento & terminato per tutti e tre i
centri; i drop-out sono pari a 192
(11,90%), cosi distribuiti: a) rifiuti 156
(81,25%), b) non reperibili 19 (9,90%), c)
esclusi per malattia 17 (8,85%).
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Tabella 1 - Attivita dei centri partecipanti allo studio Italung-CT al 30.08.2006

Firenze Pistoia Pisa Totale
Totale spedizioni 30.783 16.890 23.559 71.232
Medici aderenti 122 67 80 269
Totale rispondenti 7.717 5.216 4.075 16.991
Totale rispondenti % 25,07 30,88 17,22 23,85
Non elegibili 6.139 4.374 3.288 13.784
Non elegibili % 79,55 83,86 80,61 81,13
Elegibili 1.578 842 787 3.207
Elegibili % 20,45 16,14 19,39 18,87
Tabella 2 - Oggetti randomizzati nel braccio attivo e aderenti effettivi per centro e totale
Firenze Pistoia Pisa Totale
Randomizzati attivi 795 423 395 1.613
Randomizzati attivi (%) 50,38 50,24 50,19 50,30
Randomizzati passivi 783 419 392 1.594
Randomizzati passivi (%) 49,62 49,76 49,81 49,70
Aderenti effettivi 672 356 352 1.380
Aderenti effettivi (%) 84,53 84,16 89,11 85,55

| soggetti randomizzati che hanno aderito
al 31.08.06 allo studio sono quindi 1.380
pari all’85,55% dei randomizzati nel brac-
cio attivo (per il centro di Firenze ci sono 41
soggetti in sospeso o per colloquio o per fis-
sare la CT scan).

Riguardo alle caratteristiche dei soggetti di-
stinti per gruppo di randomizzazione si evi-
denzia che il numero dei soggetti di sesso
maschile sia del braccio attivo che del brac-
cio di controllo prevale sul numero dei sog-
getti di sesso femminile; 'etd media e di
61,10 per il sesso maschile e di 60,61 per il

sesso femminile; sia nel braccio attivo che
in quello di controllo la percentuale dei
soggetti fumatori supera quella degli ex fu-
matori; la percentuale delle fumatrici supe-
ra quella dei fumatori, ma l'indice di
pk/years & superiore per i maschi rispetto
alle femmine (tabelle 3 e 4).

In occasione del primo test di ripetizione e
stato inviato sia ai soggetti del braccio atti-
vo che a quello di controllo un questionario
per valutare I’'eventuale variazione dell’abi-
tudine al fumo e la comparsa di patologia
neoplastica o di sintomatologia sospetta di

Tabella 3 - Distribuzione per sesso ed eta media per sesso dei soggetti randomizzati

Attivo Passivo Totale

N (%) N (%) N (%)
Sesso maschi 1.039 (64,41) 1.040 (65,24) 2.079 (64,83)
Sesso femmine 574 (35,59) 554 (34,76) 1.128 (35,17)
Eta (media) maschi 60,98 61,21 61,10
Eta (media) femmine 60,42 60,80 60,61
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Tabella 4 - Abitudine al fumo per sesso e centro di screening (%), valori medi pack years nei soggetti rando-

mizzati
Firenze Pistoia Pisa Totale

Attivo Passivo Attivo Passivo Attivo Passivo Attivo Passivo
Maschi 491 470 280 293 268 277 1039 1040
% (61,76) | (60,03) | (66,19) (69,93) | (67,85) | (70,66) (64,41) | (65,24)
Femmine 304 313 143 126 127 115 574 554
% (38,24) | (39,97) | (33,81) (30,07) | (32,15) | (29,34) (35,59) | (34,76)
Maschi fumatori 288 274 183 177 160 162 631 613
% (58,66) | (58,30) | (65,36) (60,41) | (59,70) | (58,48) (60,73) | (58,94)
Femmine fumatrici 218 225 112 95 99 86 429 406
% (71,71) (71,8) (78,32) (75,40) (77,95) (74,78) (74,74) (73,29)
py (media) maschi 46,57 42,72 46,22 43,64 48,17 45,06 46,89 43,61
py (media) femmine 37,17 39,18 38,09 35,07 37,16 35,62 37,38 37,51

tumore; al 31.08.06 sono stati inviati 845
questionari ai soggetti del braccio di con-
trollo e 704 ai soggetti del braccio attivo; la
risposta dei questionari & stata del 69% per
il primo gruppo di soggetti e particolarmen-
te elevata per i soggetti del braccio attivo
(92%) (tabella 5).

Nelle tabelle 6, 7 e 8 sono riportati i detta-
gli per i 3 Centri per quanto riguarda i test
negativi e quelli positivi per la prima CT
scan baseline, per la prima e la seconda
CT scan di annual repeat. Per quanto ri-
guarda il test di base si osserva che il 30%
degli esami eseguiti é risultato positivo; la
percentuale di test positivi si riduce al 17%
nel test di 19 ripetizione e al 19% nel test
di 2° ripetizione; va perd considerato che
alla data del 31.08.06 sono stati eseguiti
solo ancora il 49% e il 7% degli esami pre-
visti rispettivamente per il test di 19 e 2 ri-
petizione. Per quanto riguarda i soggetti

Tabella 5 - Questionari proposti al primo annual repeat

con esame positivo al test di base 1'85% ¢&
stato sottoposto a successivo esame di fol-
low-up (il 3% di questi ha eseguito tratta-
mento antibiotico e successivo controllo a
1 mese e I'82% ha eseguito controllo CT
scan a 3 mesi); il 15% ha eseguito appro-
fondimento diagnostico immediato (ago-
biopsia polmonare transtoracica, PET, fi-
brobroncospia).

Nella tabella 9 sono riportate le neoplasie
identificate al 31.08.06: sono state identifi-
cate al test baseline 22 neoplasie: 21 neo-
plasie maligne (pari all’1,6% sul totale dei
soggetti esaminati) in 20 soggetti (95%) e
1 amartocondroma (5%). Le neoplasie ma-
ligne sono rappresentate da 18 NSCLC
(non small cell lung cancer), 1T SCLC (small
cell lung cancer), 1 neoplasia combinata
NSCLC + SCLC e 1 carcinoide tipico. Tra i
NSCLC 10 sono risultate con stadio | (56%)
e 8 in Stadio IA (44%), 5 neoplasie (24%

Primo repeat
Firenze Pistoia Pisa Totale
Lettere inviate ai repeats controlli 581 76 188 845
Risposte repeats controlli (% sul tot. lettere inviate) 400 51 129 580
(69%)
Lettere inviate o proposte ai repeats attivi 409 132 163 704
Risposte repeats attivi (% sul tot. lettere inviate) 409 95 144 (gg‘;)
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Tabella 6 - Risultati preliminari per i 3 Centri 1° CT scan baseline

Firenze % | Pistoia % Pisa % Totale %
Soggetti aderenti 672 356 352 1380
CT effettuate 631 355 351 1337
CT refertate 629 350 351 1330
CT negative 416 66 225 64 284 81 925 70
CT positive 213 34 125 36 67 19 405 30
CT positive (passaggio successivo):
Opzione A: controllo a 3 mesi 179 84 104 83 51 76 334 82
Sp])z:]cq)gseeB: antib. e controllo 8 4 5 2 5 3 12 3
i’i‘fﬂ;’;‘i’aﬂg'mem° glocestice 26 12 19 15| 14 21 | 59 15
Follow-up 187 88 106 85 53 79 346 85

Tabella 7 - Risultati preliminari per i 3 Centri 1° CT scan repeat

Firenze % Pistoia % Pisa % Totale %
CT effettuate 409 128 133 670
CT refertate 408 111 131 650
CT negative 333 82 98 88 111 85 542 83
CT positive 75 18 13 12 20 15 108 17
CT positive (passaggio successivo):
Opzione B: controllo a 1 mese 19 25 1 8 5 25 25 23
Opzione A: controllo a 3 mesi 36 48 7 54 12 60 55 51
Opzione C: controllo a 6 mesi 17 23 3 23 1 5 21 19
,iﬁrﬁlipnreo;?arlglmento diagnostico 3 4 5 15 5 10 7 6
Follow-up 72 96 11 85 18 90 101 94

Tabella 8 - Risultati preliminari per i 3 Centri 2% CT scan repeat

Firenze % | Pistoia* | % Pisa* % Totale %
CT effettuate 89 89
CT refertate 89 89
CT negative 72 81 72 81
CT positive 17 19 17 19
CT positive (passaggio successivo): 0
Opzione B: controllo a 1 mese 1 6 1 6
Opzione A: controllo a 3 mesi 7 41 7 41
Opzione C: controllo a 6 mesi 6 35 6 35
;Ar:fr;:]r;);?ar;glmento diagnostico 3 18 3 18
Follow-up 14 82 14 82

*non iniziata.
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delle neoplasie maligne) sono state diagno-
sticate a seguito del follow-up radiologico.
Sempre nella tabella 9 ¢ indicata la scelta
terapeutica che e stata seguita per queste
neoplasie, rappresentata prevalentemente
dalla chirurgia (14/18 NSCLC pari al 78%).
Sono stati riscontrati 3 tumori d’intervallo:
2 nel Centro di Firenze (1 adenocarcinoma

e 1 SCLC) e 1 nel Centro di Pistoia (meso-
telioma, malattia limitata). Al momento nel
braccio di controllo sono stati identificati
due soggetti con neoplasia polmonare, uno
a Pisa e uno a Firenze.

Nei test di ripetizione sono state riscontrate
5 neoplasie al 31.08.06: 3 per il Centro di
Firenze (test di 2° ripetizione) di cui 2 ade-

Tabella 9 - Casistica delle neoplasie

Test di base
N. 23 neoplasie identificate Stadio Istotipo Terapia
con lo screening
8 NSCLC Stadio IA 5 adenocarcinoma Chirurgia
(di cui 2 misto con BAC)
+1 pleumorfo +1 squamoso
+1 adenosquamoso
2 NSCLC Stadio IB 1 squamoso+ Chirurgia
1 adenocarcinoma
1 NSCLC Stadio |IB 1 anaplastico a Chirurgia
grandi cellule
2 NSCLC Stadio IlIA 1 squamoso+ Chirurgia+
1 adenocarcinoma radioterapia in 1paz.
1 NSCLC Stadio II1B adenosquamoso Chirurgia+
chemio-radioter.
4 NSCLC® Stadio IV 2 adenocarcinoma Chemioterapia+
(di cui uno misto con BAC) radioterapia in 2 paz.
+2 squamoso +chirurgia in un paz.
1 combinato* Stadio IlIA adenocarcinoma+ Chirurgia+

NSCLC+SCLC SCLC m. I. chemioterapia+
radioterapia

1 SCLC Mal. limitata Chemioterapia
1 carcinoide carcinoide tipico Chirurgia
1 amartocondroma Chirurgia

Test di ripetizione (identificate 5 neoplasie)

1 NSCLC (2€ rep.) IA 1 adenocarcinoma Chirurgia
1 NSCLC (2° rep.) | B 1 adenocarcinoma (con BAC) Chirurgia
1 NSCLC (2° rep.) Il B# Squamoso Chirurgia

1 SCLC (1° rep.)

1 carcinoide (1 rep.)

Carcinoide tipico

Tumori intervallo (identificate 3 neoplasie)

1 NSCLC (2° intervallo)

%

Adenocarcinoma

Chemioterapia

1 SCLC (1° intervallo)

Mal. limitata

Chemioterapia

1 mesotelioma (1° intervallo)

Chemioterapia

* nello stesso soggetto al follow-up a 3 mesi; # ¢ stata eseguita toracotomia esplorativa in quanto il TNM chirurgico é risul-
tato essere Il B; ° in un soggetto tre localizzazioni neoplastiche bilaterali (metastasi, tumori sincroni?).
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nocarcinoma (1 con componente bronchio-
loalveolare) e 1 carcinoma a cellule squa-
mose sottoposti a terapia chirurgica; nel
Centro di Pistoia é stato identificato un car-
cinoide tipico al primo test di repeat e nel
Centro di Pisa un carcinoma a piccole cel-
lule al primo test di repeat.

5. DISCUSSIONE

Lo studio ltalung-CT rappresenta al momen-
to I'unica esperienza di studio randomizzato
controllato per la diagnosi precoce del tu-
more polmonare con CT scan a bassa dose
in Italia, che mette a confronto la LDCT (low
dose CT) all’'usual care. Allo studio hanno
aderito 269 MMG delle Province di Firenze,
Pisa e Pistoia; al 31.08.06 sono stati rando-
mizzati nel braccio attivo 1.613 soggetti e
1.594 nel braccio di controllo. Tra questi
soggetti prevalgono i fumatori rispetto agli
ex fumatori, in particolare per i soggetti di
sesso femminile; i maschi aderenti allo stu-
dio hanno un indice di quantita di fumo
(pack/years) superiore rispetto a quella delle
femmine.

Per quanto riguarda i risultati preliminari
del test di base si evidenzia una percen-
tuale di positivita pari al 30%; nei soggetti
con test positivo viene eseguito follow-up
radiologico nell’85% dei casi, mentre nel
rimanente 15% si & proceduto ad accerta-
mento diagnostico immediato con indagi-
ni diagnostiche invasive (agobiopsia/agoa-
spirato polmonare transtoracico o fibro-
broncoscopia) e non invasive (PET). Sono

state identificate 22 neoplasie maligne pa-
ri all'1,7% dei soggetti esaminati.

| risultati preliminari dello studio Italung-CT
concordano con i risultati ottenuti con altri
studi one arm sia per quanto riguarda la
percentuale di test positivi che per quanto
riguarda il numero di neoplasie identificate.
In particolare la percentuale del 30% di test
positivi per la presenza di noduli non calcifi-
ci (NNC) =5 mm al baseline (tabella 10) si
avvicina a quella riscontrata nello studio
della Mayo Clinic (4) nel quale si riscontra
una percentuale pari al 31,2% (per NNC >
4 mm), mentre piu bassa & la percentuale
riscontrata rispettivamente negli studi Min-
ster (27,3%) (5), ELCAP (9,7%) e di Milano
(5,9%) (6). La percentuale di neoplasie ma-
ligne riscontrate nel test di base dello studio
ltalung-CT, pari all’1,7%, ¢ inferiore a quel-
la dello studio ELCAP (2,7%), ma superiore
a quella riscontrata negli studi della Mayo
Clinic, di Munster e di Milano, rispettiva-
mente pari a 1,4%, 1,3% e 1,1%; come ne-
gli altri studi prevale il numero dei NSCLC
rispetto al SCLC.

| risultati preliminari del nostro studio ran-
domizzato e controllato si allineano quindi
a quelli riscontrati negli studi one arm piu
importanti fino ad ora eseguiti. La collabo-
razione internazionale in corso con gli altri
studi randomizzati europei potra consentire
la raccolta dati di un ampio campione di
soggetti, tale da poter dare una risposta
concreta sulla reale efficacia dello scree-
ning per la diagnosi precoce della neopla-
sia polmonare con CT scan a bassa dose.

Tabella 10 - Confronto dei risultati dello studio Italung-CT con altri studi one arm

Prevalenza ELCAP Mayo Minster Milano Italung-CT
N° CT baseline 1.000 1.520 817 1.035 1.330
Collimazione 10 mm 5 mm 5 mm 10 mm 1-3 mm
NNC > 5 mm 9,7% 31,2%* 27,3% 5,9% 30,0%
Neoplasie 2,7% 1,4% 1,3% 1,1% 1,7%
NSCLC 27127 19/21 10/11 11/11 18/22
SCLC 0/27 2/21 1/11 0 2/22
* NNC > 4 mm.
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Nonostante I'uso “opportunistico” del PSA
(antigene prostatico specifico) sia molto dif-
fuso (1), il dibattito sullo screening di popo-
lazione mediante PSA e tuttora molto vivo.
Il motivo sta essenzialmente nell’incertezza
sulla sua reale efficacia nel ridurre la morta-
litd da carcinoma prostatico (CP). Indubbia-
mente la notevole anticipazione diagnostica
consentita dall’'uso del PSA come test di dia-
gnosi precoce, il miglioramento dello stadio
alla diagnosi e la riduzione nei tassi di mor-
talita osservati negli ultimi anni (3, 4, 5) so-
no elementi incoraggianti, ma non possono
essere presi come surrogati di una dimo-
strazione di efficacia. La figura 1 riporta I'e-
sperienza del CSPO in tema di stadio (cT
stadio clinico TNM) alla diagnosi di CP
identificato nella pratica clinica e nella co-
orte sottoposta a screening. Lanticipazione
diagnostica e il miglioramento di stadio so-
no condizioni necessarie alla riduzione di
mortalitd mediante screening ma non ne-
cessariamente sufficienti. Cio e particolar-
mente vero per il carcinoma prostatico, ove
I"alta prevalenza di carcinomi “latenti” non
aggressivi, dimostrata da tempo in studi
autoptici (6), suggerisce un’elevata proba-
bilita che I"anticipazione diagnostica riguar-
di appunto queste neoplasie, con nessun
impatto sulla mortalita e la sovradiagnosi e
il sovratrattamento come uniche conse-
guenze. Infatti la sovradiagnosi & stata sti-

mata essere dell’ordine almeno del 50% o
superiore (2, 7, 8, 9), un primato negativo
a tutt’oggi ineguagliato in ambito di scree-
ning oncologici.

La riduzione dei tassi di mortalita effettiva-
mente osservata negli ultimi anni (10) non
e da ascrivere necessariamente allo scree-
ning, potendo essere spiegata anche con
una maggiore efficacia della terapia. Que-
sta ipotesi appare plausibile perché proprio
negli ultimi anni si sono fatti notevoli pro-
gressi nel trattamento medico ormonale
della malattia, con deciso prolungamento
della sopravvivenza, ed e corroborata dalla
evidenza che una simile riduzione di morta-
lita si osserva sia in paesi ove l'uso del PSA
e molto diffuso che in altri ove & sostanzial-
mente assente (10, 11, 12).

Poiché I'efficacia dello screening non é di-
mostrabile da semplici osservazioni di po-
polazione, non stupisce che da piu parti
siano stati eseguiti studi prospettici per for-
nire prove piu convincenti. Alcuni studi pilo-
ta non controllati di screening (13, 14) sug-
geriscono una consistente riduzione di mor-
talita nei soggetti sottoposti a screening ri-
spetto ai non rispondenti, ma mancando di
un controllo randomizzato, possono benis-
simo sottostare a un healthy screening ef-
fect, che puo spiegare |'osservata riduzione
di mortalita, riconducendola possibilmente
anche solo ad un artefatto. La tabella 1 ri-

50% ___
40% —
30% —
20% — —
10% -
Nirn e
T1c T2a T2b T2c T3

[ clinica
[0 screening

Figura 1 - Distribuzione per-
centuale per stadio di carcino-
mi identificati nella pratica cli-
nica (N = 777) e di screening
(N =195)
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Tabella 1 - Tassi di mortalita specifica per CP nello studio pilota di Firenze. Differenza tra soggetti che rispon-
dono, che rifiutano l'invito di screening ed esclusi dall‘invito dal curante per limitata aspettativa di vita o pre-

gresso CP
Decessi osservati Decessi attesi SMR 95% Cl
Non invitati 19 7,6 2,50 1,51-3,90
Rifiutano 35 35,3 0,99 0,69-1,37
Rispondono 13 26,9 0,48 0,26-0,83
Totale 67 69,8 0,96 0,74-1,22

porta i dati di un recente studio condotto al
CSPO.

Studi con controllo “geografico” quali lo
studio del Tirolo (15, 16), che inizialmente
suggerivano una riduzione di mortalita con-
sistente in Tirolo (ove lo screening & piu dif-
fuso) rispetto al resto dell’Austria, sono stati
contraddetti da analisi piu approfondite e
con maggiore follow-up (17), come anche
da altri studi con controllo “geografico”
quale, ad esempio, quello tra Connecticut e
Seattle (18).

Lo studio randomizzato del Quebec, che
inizialmente aveva sostenuto una notevole
riduzione di mortalita (19, 20), & stato am-
piamente confutato dalla comunita scienti-
fica (21, 22) per un sostanziale errore nel
disegno valutativo (veniva applicata un’a-
nalisi intention to screen per il braccio di
controllo e intention to treat per il braccio
di screening), con sostanziale scomparsa
della riduzione di mortalita ove si applicas-
se un disegno valutativo corretto.

Restano quindi solo i due grandi trial ran-
domizzati USA (PLCO) e Europeo (ERSPC)
a promettere una possibile risposta al que-
sito dell’efficacia di screening nei prossimi
anni (23, 24).

Dello studio PLCO in realta non si conosce
molto, a parte la numerosita del campione,
perché i dati completi di performance dello
screening non sono stati finora diffusi (25).
La potenza statistica di questo studio appa-
re pero discutibile sia per la numerosita del-
la popolazione in esame (75.000), che per
I'elevata contaminazione del braccio di
controllo (tipica negli USA), che per la bas-
sa compliance (30%) all‘indicazione di
biopsia in caso di PSA elevato nel braccio
di screening.

Lo studio ERSPC appare piu promettente,
per il campione di popolazione maggiore
(210.000), per la buona compliance allo
screening e alla biopsia e per la limitata con-
taminazione, in analogia alla situazione eu-
ropea (1). Il CSPO - Istituto Scientifico per la
Prevenzione Oncologica di Firenze — rappre-
senta |'ltalia (assieme a Olanda, Svezia, Fin-
landia, Francia, Spagna, Svizzera e Belgio)
nell’ambito dello studio ERPSC a cui, dopo
alcuni brevi studi pilota (26), ha aderito nel
1996: nel braccio italiano dello studio sono
stati randomizzati circa 15.000 soggetti resi-
denti maschi dai 55 ai 69 anni, ugualmente
ripartiti tra braccio di controllo e di scree-
ning. | dati di performance del programma,

Tabella 2 - Dati di performance del braccio italiano (CSPO, Firenze) dello studio ERSPC - Update della ri-
unione semestrale del gruppo tenutasi in Finlandia nel marzo 2006

Variabili Screening Controllo
Soggetti esaminati 7.266 7.253
Partecipazione (1° round) 70,2 % -
Soggetti positivi (PSA > 4 ng/ml) tra i rispondenti (1° round) 11,1% -
Soggetti positivi sottoposti a biopsia (1° round) 77,7% -
Carcinomi diagnosticati (totale su 3 rounds) 250 85
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che ricalcano quelli dello studio complessivo,
sono riportati nella tabella 2. Il dato piu
eclatante & I'eccesso di diagnosi nel braccio
di screening (il triplo di carcinomi rispetto al
controllo), che conferma una grossolana an-
ticipazione diagnostica.

Peraltro lo studio ERSPC, il cui inizio data al
1993-1994, con un follow-up medio di oltre
10 anni e con una popolazione di studio co-
si numerosa, non ha ancora fornito eviden-
za significativa di efficacia (lo studio preve-
de che un comitato molto ristretto valuti se-
mestralmente la mortalita specifica e notifi-
chi una riduzione significativa di mortalita
ove presente), il che suggerisce che la ridu-
zione di mortalita ottenibile o sia modesta o
sia assai tardiva. Quest’ultima ipotesi appa-
re corroborata dall’evidenza relativa all’anti-
cipazione diagnostica (lead time), che risul-
ta decisamente superiore ai 10 anni (2). Pe-
raltro, se la riduzione di mortalita ottenibile
risultasse rilevante e significativa, ma fosse
cosi tardiva, si porrebbe il problema di iden-
tificare I"opportuna fascia di eta da sotto-
porre a screening, onde non vanificare una
notevole anticipazione diagnostica in pre-
senza di una limitata aspettativa di vita.

Nel complesso, l'incertezza sull’efficacia
dello screening da un lato e l'evidenza dei
suoi grossolani effetti negativi (sovradia-
gnosi, sovratrattamento) dall’altro, non
possono che confermare la raccomanda-
zione, gia posta in occasione della confe-
renza di consenso nazionale tenutasi a Fi-
renze nel 2003, in analogia a quanto rac-
comandato dalla Comunita Europea e dal
Ministero della Salute: lo screening di po-
polazione su invito attivo & da proscrivere fi-
no a evidenza della sua efficacia. Lo scree-
ning opportunistico dovrebbe essere sco-
raggiato, o comunque basato su un preciso
consenso informato che chiarisca al pa-
ziente i possibili effetti negativi, adottando
in ogni caso cautela nell’indicazione di
biopsia random (ad esempio valutazione
dell’'andamento del PSA nel tempo, o altre
formule “correttive” del PSA, quali la densi-
ta o il rapporto libero/totale) in assenza di
sospetto clinico o ecografico.
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1. INTRODUZIONE

Lo screening mammografico, rivolto alle
donne in eta 50-69 anni, rientra tra i livelli
essenziali di assistenza e tra le azioni priori-
tarie del Piano Sanitario Regionale 2005-
2007, che si pone come obiettivo la com-
pleta estensione a tutto il territorio regiona-
le e I'adesione delle donne invitate all’80%.
In Medicina, ed in particolare in Radiolo-
gia, l'utilizzo di immagini ottenute con tec-
niche digitali & ormai entrato nella pratica
clinica con un grosso impatto sullo scree-
ning e sulla diagnostica, attraverso lo svi-
luppo di tecnologie in grado di supportare
la diagnosi, il follow-up, le procedure inter-
ventistiche e la strategia terapeutica.
Lintroduzione della mammografia digitale
apre, quindi, nuove opportunita per |’orga-
nizzazione dei programmi di screening
mammografico.

| benefici sono di ordine fisico-tecnico (pos-
sibile riduzione della dose, possibile miglio-
ramento della qualita dell'immagine deri-
vante dall’ottimizzazione, ecc.) e di ordine
organizzativo e gestionale (possibilita di
non stampare le immagini per il 95% dei
casi che risultano negativi al test di scree-
ning, possibilita di effettuare la doppia let-
tura con radiologi collocati in sedi diverse
dal punto ove viene effettuato I'esame, in-
troduzione di sistemi di Detection Aiutata -
CAD, automazione delle fasi di refertazio-
ne, visualizzazione dell’immagine e archi-
viazione con notevoli risparmi gestionali).
Questi potenziali benefici e gli elevati costi
delle attrezzature di mammografia digitale
richiedono un’accurata progettazione dell’in-
serimento della tecnica digitale nello scree-
ning mammografico su larga scala: la di-
mensione regionale appare la pit appropria-
ta se si accompagna ad una omogeneizza-
zione del modello organizzativo e ad un au-
mento del carico di lavoro con riduzione del
numero totale delle unitd mammaografiche.

2. PROGETTO PILOTA PRESSO CSPO

[l CSPO, Istituto Scientifico Prevenzione On-

cologica, nell’ottica di verificare la fattibilita
e la sostenibilita dello screening mammo-
grafico digitale, ha attuato un progetto pi-
lota di “Technology Assessment”. Da luglio
2004 e operativa, presso il programma di
screening di Firenze, un’unitd mobile equi-
paggiata con un mammografo digitale. Gli
esami vengono effettuati dal tecnico di ra-
diologia e quindi inviati automaticamente
attraverso una linea dedicata HDSL (2
Mb/s) alla sede centrale del CSPO dove vie-
ne eseguita |’archiviazione e la refertazione
soft-copy degli esami. Per verificare la so-
stenibilita della digitalizzazione dello scree-
ning mammografico, & stato stimato il co-
sto/caso per quanto riguarda le attrezzature
ed i servizi (ad esempio la gestione degli
archivi delle pellicole, lo smaltimento dei
chimici per il trattamento dei film, la tra-
smissione delle immagini digitali, ecc.) ed &
stato confrontato con il corrispondente va-
lore nel caso dello screening analogico.

Nel corso del 2005 questa unita ha servito
circa 1/3 del programma di screening rivol-
to agli assistiti dell’Azienda USL 10 di Fi-
renze effettuando circa 16.000 mammo-
grafie di screening.

A tutt’oggi non sono stati riscontrati proble-
mi particolari nell’'uso dei sistemi digitali su
unita mobile e dall’analisi dei casi clinici (in
corso di pubblicazione) & stata stabilita al-
meno |'equivalenza diagnostica dello scree-
ning digitale rispetto a quello analogico.
Dall’analisi del flusso di lavoro e stato pos-
sibile mettere a punto un sistema informati-
vo (RIS) dedicato per I'attivita di screening
mammografico attualmente in fase di valu-
tazione preliminare all’inserimento nella
pratica clinica.

Dall’analisi dei costi € emerso che il punto
di equivalenza tra lo screening analogico e
quello digitale dipende sostanzialmente dal
numero di esami effettuati su ciascuna uni-
ta e dal grado di digitalizzazione del pro-
gramma.

Si conferma quindi che 'uso di sistemi digi-
tali, con trasmissione delle immagini a di-
stanza, puo rendere disponibili per tutte le
Aziende USL le risorse di personale radiolo-
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gico qualificato, esistente attualmente in
Regione per la refertazione degli esami di
screening, a prescindere dall’Azienda di
appartenenza tramite apposita convenzione
che stabilisca il costo della prestazione uni-
taria di refertazione, e puo ottimizzare gli
aspetti gestionali (doppia lettura, archivia-
zione ecc). Cio faciliterebbe il raggiungi-
mento degli obiettivi del PSR 2005-2007,
che prevede, per il programma di screening
mammografico, il 100% di estensione e
1’80% di adesione su tutto il territorio regio-
nale.

3. PROGETTO DI FATTIBILITA
A LIVELLO REGIONALE

Sulla base delle conclusioni del progetto pi-
lota, & in corso uno studio di fattibilita
commissionato dall’lstituto Toscano Tumori
(ITT) per la digitalizzazione dello screening
mammografico nella regione Toscana,
condiviso con gli operatori delle varie
Aziende USL coinvolte. Il Servizio Sanitario
della Toscana si articola in tre Aree Vaste
comprendenti 12 Aziende USL e 4 Aziende
Ospedaliere, con una popolazione bersa-
glio per lo screening mammografico di cir-
ca 500mila donne, per un totale di 200mi-
la prestazioni/anno (considerando un’ade-
sione dell’80%).

Nella tabella 1 sono riportate le stime delle
attrezzature necessarie che sono state sta-
bilite di concerto con i responsabili dello
screening mammografico delle Aziende
USL, in base all’analisi della popolazione
bersaglio per ciascuna Azienda, alla dislo-
cazione dei presidi presso i quali si effettua
il test di screening, all’opportunita o meno
di utilizzare unita mobili in funzione delle
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caratteristiche geografiche delle zone di
pertinenza, alla necessita di dotarsi di siste-
mi con stereotassi per gli approfondimenti,
alle sedi presso le quali si refertano gli esa-
mi, e conformemente con i requisiti di so-
stenibilita come derivati dallo studio pilota.

Per quanto riguarda la dimensione degli ar-
chivi, stimando un’adesione dell’80% ed
un’estensione del 100%, é stato calcolato il
numero di esami attesi per anno. Conside-
rando una media di 15 MB per immagine
mammodgrafica, & stata stimata la capacita
necessaria per ciascuna Azienda di avere 4
anni di screening on-line e 10 anni near-li-
ne. | risultati dettagliati sono riportati nella
tabella 2.

In base alle esigenze di ogni singola Azien-
da USL, potra essere valutata la possibilita
di estendere gli archivi digitali gia esistenti
qualora essi non risultino sufficienti per le
esigenze dello screening. In tal caso, al fine
dell’analisi dei costi, si dovra valutare il co-
sto/terabyte (TB) di estensione degli archivi
esistenti per ciascuna Area Vasta.

Lo studio di fattibilita, che rappresenta una
delle prime esperienze a livello internazio-
nale di conversione dello screening mam-
mografico dalla tecnica convenzionale a
quella digitale, sara valutato dall’ITT per
stabilire un’eventuale proposta di contribu-
zione finanziaria finalizzata da parte della
regione alle aziende sanitarie.

Certo e che, comunque, la disponibilita
da parte dei programmi di screening re-
gionali a collaborare ad un progetto co-
mune € presupposto essenziale per assi-
curare che questi investimenti in nuove
tecnologie si tramutino effettivamente in
un miglioramento clinico e organizzativo
dei programmi.




Studi in corso

Tabella 1 - Caratteristiche sintetiche di progetto per ciascuna Azienda USL

Azienda USL Popolazione bersaglio Esami previsti Configurazione sintetica
per anno di progetto
Azienda 1 FFDM con stereotassi digitale (Massa)+
USL 1 33.405 13.362 1 WS+1/2 UM DIG (FFDM)+1 stampante+
Massa e Carrara archivio
Azienda 30.226 1 FFDM (Lucca)+1/2 UM DIG (FFDM)+
USL 2 (di cui 21.839 Piana di Lucca 12.090 2 WS+ 1 stampante+archivio
Lucca e 8.387 Valle del Serchio)
Azienda 35.358 1 FFDM (Pistoia)+2 CR (Pescia e PT)
USL 3 (di cui 21.804 Area pistoiese 14.143 +2 WS+1 UM DIG (FFDM)
Pistoia e 13.554 Valdinievole) +2 stampanti+archivi
Azienda
USL 4 30.000 12.000 1 FFDM ](Prato)+] CR (Pr(}]]‘fo.)+1 WS
Braiie + | stampante+archivio
Azienda 43.176 (di cui 26.418 Zona .
USL5  |Pisana, 13.683 Zona Val d'Erd  17.270 S S
Pisa e 3.075 Alta Val di Cecina) >
Azienda 2 FFDM (Livorno, uno con stereotassi digitale)
USL 6 50.342 20.137 +3 CR (Cecina, Piombino, Portoferraio)+
Livorno 4 stampanti+3 WS (Livorno, Cecina,
Piombino)+archivi
Azienda 34.414 (di cui 16.455 Zona
USL 7 Senese, 7.218 Zona Val 13.766 2 FFDM (Siena e Nottola)+2 CR (Poggibonsi
Siena d’Elsa, 8.537 Zona Val di e UM)+3 WS+ 3 stampanti+archivi
Chiana e 2.204 Zona Amiata)
Azienda 41.008 (di cui 15.663 Arezzo,
USL 8 11.002 Zona Valdarno, 3 FFDM (2 Arezzo+ 1 Valdarno)+1/2 UM
Arezzo 5.893 Zona Valdichiana, 16.403 DIG (FFDM) 3 WS (2 Arezzo+ 1 Valdarno)
4.330 Casentino e +2 stampanti+archivi
4.120 Zona Valtiberina)
Azienda 1 FFDM con stereotassi digitale (Grosseto)
USL 9 29.451 11.780 +1 UM DIG (FFDM)+1 WS+ 1 stampante
Grosseto +archivio
Azienda 1 FFDM (Firenze Approfondimenti)+2 UM DIG
USL 10 118.912 47.565 (FFDM)+1 CR (Sesto Fiorentino)
Firenze +1 stampante+2 WS+archivio
Azienda 1 FFDM con stereotassi digitale (Empoli)
USL 11 29.636 11.854 +2 CR (Castelfiorentino e Fucecchio)
Empoli +3 WS+3 stampanti+archivi
Azienda o e
. 1 FFDM con stereotassi digitale
FJSL ]2, circa 22.000 8.800 +1 WS+1 stampante+archivio
Viareggio

FFDM = full film digital mammography; WS = workstation; UM DIG = unitd mobile con mammografo digitale.
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Tabella 2 - Stime di capacita degli archivi digitali

Azienda USL

Popolazione
bersaglio

Stima capacita archivio
digitale 4 anni on-line
(terabyte TB)

Stima capacita archivio
digitale 10 anni near-line
(terabyte TB)

Azienda
USL 1
Massa e Carrara

33.405

3

11

Azienda
USL 2
Lucca

30.226

Azienda
USL 3
Pistoia

35.358

Azienda
USL 4
Prato

30.000

Azienda
USL 5
Pisa

43.176

Azienda
USL 6
Livorno

50.342

Azienda
USL 7
Siena

34.414

Azienda
USL 8
Arezzo

41.008

Azienda
USL 9
Grosseto

29.451

Azienda
USL 10

Firenze

118.912

38

Azienda
USL 11
Empoli

29.636

Azienda
USL 12
Viareggio

22.000
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* Rappresentanti dello screening mammografico in Toscana che hanno collaborato al pro-

getto:

Azienda USL 1 Massa e Carrara

Dr. Giorgio Lambruschini

Azienda USL 2 Lucca

Dr.ssa Enrica Ercolini

Azienda USL 3 Pistoia

Dr. Patrizio Pacini
Dr. Giuseppe Bellandi
Dr. Giuseppe Cristiano

Azienda USL 4 Prato

Dr.ssa Anna Cruciani
Dr.ssa Rossana Fargnoli

Azienda USL 5 Pisa

Dr.ssa Lina Mameli

Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana

Dr.ssa Maria Cristina Cossu
Dr. Fabio Falaschi

Azienda USL 6 Livorno

Dr. Paolo Lopane
Dr. Alessandro Tofani
Dr. Andrea Bardelli

Azienda USL 7 Siena

Dr. Simone Giovanni Venezia

Azienda Ospedaliero-Universitaria Senese

Dr. Marco Nerattini
Prof. Walter Renato Gioffré
Dr. Mauro Sani

Azienda USL 8 Arezzo

Dr. Giovanni Angiolucci
Dr. Francesco D’Elia
Dr. Francesco Meucci

Azienda USL 9 Grosseto

Dr. Morando Grechi
Dr.ssa Alessandra Buonavia

Azienda USL 10 Firenze

Dr.ssa Daniela Ambrogetti
Dr.ssa Rita Bonardi

Azienda USL 11 Empoli

Dr. Andrea Marrucci
Dr. Sandro Santini
Sig. Carlo Caponi

Azienda USL 12 di Viareggio

Dr.ssa Anna Valchera
Dr. Emilio Camerini
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1. INTRODUZIONE

Lo screening mediante il test per la ricerca
del sangue occulto fecale (SOF) si & dimo-
strato efficace nel ridurre la mortalita per
cancro colorettale (1). Negli ultimi anni so-
no maturate numerose esperienze circa |'u-
tilizzo di test di tipo immunologico per la ri-
cerca del sangue occulto fecale (2, 3) e gli
studi finora pubblicati mostrano che i test
immunochimici presentano un migliore bi-
lancio sensibilita/specificita (4, 5, 6) rispetto
al test al guaiaco. Un recente studio su
un’ampia casistica colonscopica (7) ha rive-
lato buoni livelli di sensibilita per cancro del
colon di un SOF immunologico su un solo
campionamento, mentre molto minore &
stata la sensibilita del test per gli adenomi
avanzati. Non esistono dati esaustivi circa
I'impiego del SOF immunologico su un solo
prelievo o su un numero maggiore di cam-
pionamenti; complessivamente, i pochi stu-
di a disposizione mostrano un incremento
della sensibilita per cancro del colon con
I'aumentare del numero dei prelievi da 1 a
3, ma con una caduta significativa della
specificita (8, 9). Lintroduzione di metodiche
quantitative quali I'agglutinazione su lattice
comporta inoltre la scelta di un cut-off di po-
sitivitd adeguato allo screening (10, 11). In
Italia, sulla base di esperienze maturate in
alcuni studi (12, 13), si raccomanda I'im-
piego di un SOF immunologico su un solo
campione, con metodica di agglutinazione
al lattice e cut-off di positivita di 100 ng/ml
di emoglobina (Hb) fecale. Nella ricerca di
un criterio ottimale di positivita del test di
screening si deve quindi tenere conto sia
del numero dei prelievi che della soglia di
positivita. L'impiego di un test su piu cam-
pioni fecali rispetto ad una strategia di
screening 1-time SOF, come pure un ab-
bassamento del cut-off di positivita, deter-
mina un presumibile aumento della sensibi-
litd ma al tempo stesso un incremento del
tasso di positivita e del numero di appro-
fondimenti diagnostici necessari, con signi-
ficative conseguenze sui costi complessivi
del programma di screening. E inoltre da

tenere in considerazione la possibilita che
I"utilizzo di un test di screening su pit cam-
pionamenti influisca sull’adesione della po-
polazione all‘invito di screening, da sempre
considerato un fattore critico.

Scopo del presente studio & quello di valu-
tare I'impatto di una strategia di screening
basata sull'impiego di un test su 2 campio-
ni rispetto ad un test su uno solo, conside-
rato secondo diversi cut-off di positivita, in
termini di accuratezza diagnostica per can-
cro e adenoma avanzato, carichi di lavoro
e costi.

2. POPOLAZIONE E METODI

Si tratta di uno studio multicentrico a cui
partecipano I'Azienda ULSS 2 di Feltre, I'A-
zienda ULSS 4 Alto Vicentino di Thiene,
I’Azienda ULSS 22 di Bussolengo e il CSPO
- Istituto Scientifico Prevenzione Oncologica
di Firenze, operanti in aree dove e gia atti-
vo un programma di screening mediante
SOF Lo studio prevede il reclutamento di
almeno 20.000 soggetti 50-70enni, invitati
allo screening mediante lettera. Ai soggetti
rispondenti all’invito, previo consenso infor-
mato, vengono consegnate due provette
per la raccolta dei campioni fecali, contras-
segnate in modo da poter distinguere i
campioni raccolti sul primo o sul secondo
movimento intestinale. Dalle sedi di ricon-
segna i campioni vengono recapitati al la-
boratorio, dove sono conservati a 2-10°C fi-
no allo sviluppo dei test. | test sono proces-
sati entro una settimana dalla raccolta.

[I SOF utilizzato & un test immunologico
con metodica di agglutinazione su lattice
(OC-Hemodia, Eiken, Giappone). | soggetti
con Hb fecale = 80 ng /ml vengono invitati
alla colonscopia. Nel caso in cui la colon-
scopia non consenta un’esplorazione com-
pleta del colon, viene effettuata una radio-
grafia del colon a d.c. | soggetti con esito
negativo in entrambi i campioni ricevono
una risposta per posta con il consiglio di ri-
petizione biennale. Sono inclusi nello stu-
dio anche i soggetti reclutati che eseguono
un solo campionamento adeguato, mentre
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Tabella 1 - Distribuzione per etq, sesso e centro di screening dei soggetti partecipanti allo studio

Eta (anni) Bussolengo Feltre Firenze Thiene Totale

N° (%) N° (%) N° (%) N° (%) N° (%)
49-59 4.006 (56,3) 1.061 (56,3) 1.494 (43,5) 1.648 (53,3) 8.209 (52,9)
60-70 3.107 (43,7) 823 (43,7) 1.750 (51,0) 1.442 (46,7) 7.122 (45,9)
> 70 0 0 188 (5,5) 0 188 (1,2)
Media 59,2 59,1 61,7 59,4 59,9
Sesso
- maschi 3.369 (47,4) 911 (48,4) 1.490 (43,4) 1.479 (47,9) 7.249 (46,7)
- femmine 3.744 (52,6) 973 (51,6) 1.942 (56,6) 1.611(52,1) 8.270 (53,3)
Totale 7.113 (100) 1.884 (100) 3.432 (100) 3.090 (100) 15.519 (100)

i soggetti con prelievo inadeguato in en-
trambi i kit sono esclusi dallo studio. Le
performance delle due strategie di scree-
ning (1 campione vs. 2 campioni, secondo
diversi cut-off di positivita) saranno valutate
in base a: tasso di positivita, tasso diagno-
stico (per 1.000 screenati), Valore Preditti-
vo Positivo (VPP) e specificita, rispettiva-
mente per cancro e adenoma avanzato.
Sard inoltre valutato il costo/detection rate
per cancro e adenoma avanzato delle di-
verse strategie.

3. POTENZA DELLO STUDIO

Lipotesi su cui si basa lo studio & che I'ab-
bassamento della soglia e il doppio cam-
pionamento possano aumentare la sensi-
bilita del programma senza troppo pena-
lizzarne la specificita. Il parametro che
meglio esprime il rapporto tra specificita e
sensibilita di un test & il VPP, per cui la va-
lutazione dei risultato dello studio si base-
ra sulle differenze di predittivita. Con
20.000 persone che effettivamente ese-
guono il test ed ipotizzando una complian-
ce alla colonscopia del 90%, avremo una
stima della variazione del VPP (in piu e in
meno) del 5.4% (intervalli di confidenza
del 95%). Allo stesso modo, con 30.000
persone che effettivamente eseguono il
test, saremo in grado di stimare variazioni
del VPP del 4.5% (intervalli di confidenza
del 90%).

4. STATO DI AVANZAMENTO E
DURATA DELLO STUDIO

Al luglio 2006 sono stati arruolati allo stu-
dio 15.519 soggetti (tabella 1), di cui
7.249 maschi e 8.270 femmine, con eta
media di 59,9 anni.

Come si puo notare, la composizione della
popolazione reclutata & piuttosto omoge-
nea per quanto riguarda la distribuzione
per etda. Esiste una lieve predominanza del
sesso femminile, fenomeno comune in que-
sto tipo di screening. Le popolazioni delle
Aziende Sanitarie venete provengono da
programmi con alta partecipazione all’invi-
to (Bussolengo = 51,5%, Feltre = 64,2%,
Thiene = 78,1%), mentre notevolmente
pit bassa & quella dell’Azienda USL 10 di
Firenze (40%), fenomeno forse da tenere in
considerazione nell’analisi dei risultati.

Si prevede il termine del reclutamento en-
tro il primo semestre del 2007 e la conclu-
sione dello studio entro il 2007.
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Le esperienze aziendali

1. PREMESSA

Lo screening del tumore del colon-retto
(SCR) é stato attivato nell’Azienda USL 4 di
Prato facendo tesoro dei punti di forza e de-
bolezza emersi dalle iniziative regionali e
nazionali precedenti. In base a questi, il
gruppo tecnico che ha lavorato alla pianifi-
cazione ha ritenuto che tra i determinanti di
successo dello SCR vi fosse la semplificazio-
ne nell’accesso e la partecipazione dei Me-
dici di Medicina Generale (MMG), con mo-
dalita flessibili, coerenti con la variabilita
delle note professionali dei circa 200 MMG
dell’area pratese. Sulla base di questi criteri,
insieme alla valutazione delle caratteristiche
della popolazione e dell’organizzazione dei
servizi sanitari locali, & stato ipotizzato che
I'invio postale del test direttamente a casa
dei cittadini potesse costituire una strategia
con elevata resa operativa. Non disponendo
pero di consolidati risultati di esperienze re-
gionali precedenti, abbiamo deciso di verifi-
carne la praticabilita nella fase iniziale dello
SCR. Presentiamo qui i risultati principali
dello studio pilota, focalizzati al tasso di
adesione degli invitati e alla adeguatezza
della preparazione del test, con particolare
riferimento al confronto tra invio postale del
test rispetto alla consegna in ambulatorio.

2. MATERIALI E METODI

In accordo alle indicazioni regionali, lo SCR
e condotto con il test per la ricerca del san-
gue occulto nelle feci (FOBT), in soggetti di
eta 50-70 anni, di entrambi i sessi, con fre-
quenza biennale. Dalle anagrafi dei sette
comuni dell’Azienda USL 4 di Prato sono
stati identificati 61.964 soggetti eleggibili
da invitare nel biennio. Incrociando i nomi-
nativi con quelli degli archivi sanitari locali
e riscontrando i dati clinici negli archivi dei
MMG, per ciascun soggetto e stato prelimi-
narmente verificato il possesso dei requisiti
di eleggibilita e le eventuali sospensioni,
temporanee o definitive, dallo SCR. A se-
guito di questa procedura, gli esclusi sono
risultati 3.797 (6,1%).

Nella fase di pianificazione, congiuntamen-
te con i referenti scientifici e sindacali dei
MMG, sono stati concordati i protocolli or-
ganizzativi dello SCR, distinti per intensita
di coinvolgimento operativo dei medici, ed i
parametri economici incentivanti pesati sul
numero di assistiti.

[l protocollo meno impegnativo per i MMG
(protocollo “Test-POST”), prevede l'invio
postale del FOBT a casa del soggetto. Nel-
la busta sono allegati, oltre alla lettera fir-
mata dal medico, le istruzioni standard per
la raccolta e conservazione del FOBT, le in-
formazioni su modi, tempi e luoghi per la
restituzione del campione e il modulo di
consenso. In caso di mancata risposta, do-
po 60 giorni e inviata una lettera di solleci-
to firmata dal MMG, con le indicazioni su
dove poter eventualmente ritirare un altro
test in caso di smarrimento dell’originario.
Nell’eventualita di mancata partecipazione
entro 60 giorni, il soggetto e ritenuto non
rispondente.

[l protocollo che comporta il maggior impe-
gno del medico (protocollo “Test-AMB”)
prevede l'invito personalizzato con lettera
firmata dal MMG a recarsi all’‘ambulatorio.
Qui e consegnato il FOBT e sono fornite
istruzioni dettagliate per la preparazione
del campione, la compilazione del consen-
so, e informazioni sul percorso successivo.
In caso di mancata partecipazione, dopo
60 giorni & inviata una lettera di sollecito
firmata dal MMG e in caso di assenza di ri-
sposta entro ulteriori 60 giorni il soggetto &
ritenuto non rispondente al 2° invito. Ogni
sei mesi, la segreteria organizzativa dello
SCR invia i nominativi dei non-responders
al MMG, che si impegna a sollecitarli ulte-
riormente con un terzo invito, personale e
diretto, con modalita libere e non codifica-
te. Nessuna informazione individuale sull’e-
sito del contatto é restituita dal MMG, né é
stabilito un tempo massimo per questa fase
del protocollo. Ai fini dell’analisi dello stu-
dio, convenzionalmente, & stato stabilito
che sono considerati non-responders al 3°
invito, e quindi al protocollo Test-AMB, co-
loro che non hanno restituito il test entro
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60 giorni dall’invio della lista dei non-re-
sponders ai MMG.

La durata del tempo necessario a definire
lo stato di partecipazione e pertanto diversa
nei due protocolli: 120 giorni per coloro
che ricevono il test a casa e 180 per quelli
che lo ritirano nell’'ambulatorio.

In entrambi i protocolli la restituzione del
test & effettuata in uno qualunque dei punti
di accettazione dell’Azienda per eseguire
esami di laboratorio. La firma del consenso
e relativa anche all’autorizzazione a comu-
nicare qualsiasi risultato clinico al proprio
MMG.

Ciascun MMG é stato poi invitato a sce-
gliere a quale dei due protocolli partecipa-
re, escludendo dallo studio pilota, quindi,
la possibilita di randomizzazione per proto-
collo. Dei 206 MMG attivi nell’Azienda al
momento dell’invito, 140 hanno scelto il
protocollo Test-AMB, 53 quello Test-POST,
e 13 hanno declinato l'invito. Quindi,
41.899 soggetti (72,0%) sono risultati attri-
buiti al protocollo “Test-AMB” e 12.885
(22,2%) a quello “Test-POST”. | 2.157 assi-
stiti dei MMG che avevano declinato I'invito
(3,7%) e i 1.226 residenti dell’Azienda USL
che non avevano ancora scelto il MMG
(2,1%) sono stati assegnati ad un terzo pro-
tocollo (protocollo “Test-0”). Questo preve-

de l'invio postale del test, come nel Test-
POST, ma la gestione del percorso clinico
da parte della segreteria organizzativa. In
fase di analisi, i dati del protocollo Test-
POST e Test-0 sono stati elaborati congiun-
tamente. La tabella 1 riassume sintetica-
mente le attivita dei MMG nei diversi tipi di
protocollo.

Prima dell’avvio dello screening, al capofa-
miglia di tutti i nuclei familiari in cui fosse
residente almeno un soggetto eleggibile
per lo SCR, e stata recapitata una lettera, a
firma del Direttore dell’Azienda USL, che
informava dell’attivazione del programma,
con l'invito ad utilizzare questa occasione
di prevenzione oncologica organizzata.

Lo studio pilota e iniziato invitando priorita-
riamente i soggetti in ordine inverso di etq,
per offrire almeno un’opportunita ai pit an-
ziani (69-70 anni). Per questo, la valutazio-
ne per classe di etd & ancora scarsamente
significativa. Coerentemente con i 4 mesi
necessari a completare il 1° e 2° invito di
entrambi i protocolli, in fase di calcolo sono
stati inclusi tutti gli inviti effettuati entro il
marzo 2006 con gli esiti verificati entro il
luglio 2006. Poiché il terzo invito & effettua-
to solo nel protocollo Test-AMB, il confron-
to dei tassi di adesione tra i due protocolli e
praticabile solo per il primo e secondo invi-

Tabella 1 - Attivita svolte dai MMG nello SCR dell’Azienda USL 4 di Prato secondo i tipi di protocollo a cui

sono attribuiti gli assistiti

. Tipo di protocollo
Attivita del MMG Test-AMB | Test-POST | Test-0
Verifica nelle liste degli assistiti dei criteri di eleggibilita Si Si No
Firma della lettera di invito Si Si No
Consegna personale del test in ambulatorio Si No No
Spiegazioni sulle modalita di preparazione del test Si No No
Informazione sulle modalita di restituzione Si No No
Sensibilizzazione all’adesione al test e agli approfondimenti Si No No
Richiamo attivo e diretto dei non-responders Si No No
Comunicazione diretta in caso di positivita del test Si Si No

MMG = Medico di Medicina Generale; Test-AMB = protocollo pil intensivo per i MMG, con consegna del test in ambula-
torio; Test-POST = protocollo meno intensivo per i MMG, con spedizione del test a casa; Test-0 = protocollo con nessun
impegno del MMG, riservato ai casi assistiti da MMG che non hanno aderito o ai residenti che non hanno scelto il MMG,

con spedizione del test a casa.
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to. Poiché al momento dell’elaborazione
solo una parte degli invitati del protocollo
Test-AMB aveva maturato i 180 giorni per
poter considerare consolidato lo stato di
partecipazione al protocollo, il tasso di ade-
sione nel Test-AMB é stato calcolato su dati
reali per un sottogruppo della casistica e
con una stima per tutti gli invitati.

In fase di analisi non sono state prese in
considerazione variazioni di scelta del
MMG da parte degli assistiti o la cessazione
di attivita dei MMG che fossero intercorse
nel periodo in studio. Infine, sono stati
esclusi dallo studio 890 soggetti che, eleg-
gibili allo SCR, avevano ricevuto il test in
occasione di una visita ambulatoriale, ma
al di fuori del programma di screening.

Lo studio pilota e stato condotto nel perio-
do tra giugno 2005 e marzo 2006, duran-
te il quale sono stati effettuati 15.074 invi-
ti, di cui 11.665 con modalita “Test-
AMB”, con consegna del test nell’‘ambula-
torio del medico, e 3.409 con modalita
“Test-POST” o “Test-0", con consegna po-
stale del test. Dopo esclusione di 156 casi
che avevano eseguito un test recentemen-
te o avevano rifiutato di partecipare e di
51 non recapitati all’indirizzo postale, I'a-
nalisi e stata condotta su 14.867 inviti. La
distribuzione di questi per tipo di protocol-
lo & riportata nella tabella 2. Il 77,5% de-
gli invitati dello studio pilota ha seguito il
protocollo Test-AMB, mentre il restante

22,5% ha ricevuto il test per posta (Test-
POST e Test-0).

3. RISULTATI

La tabella 3 riporta i risultati dell’adesione
totale e per singoli protocolli, confrontabili
limitatamente al 1° e 2° invito. L'adesione
complessiva allo SCR, indipendentemente
dal tipo di protocollo, ¢ risultata del 47,7%.
E maggiore del 6,4% tra coloro che si sono
recati dal medico curante per ritirare il test
(Test-AMB: 49,1%), rispetto a coloro che
hanno ricevuto il test a casa per posta (Test-
POST: 42,7%). Il primo invito ha la migliore
resa operativa. Piu di tre persone ogni 10
(30,8%), infatti, partecipano allo SCR se ri-
cevono il test a casa e sono di pil, quasi 4
(36,3%), se invitate a ritirarlo nell’'ambula-
torio del MMG. Il secondo invito ha una re-
sa inferiore, raccogliendo poco meno di 2
adesioni ogni 10 soggetti sollecitati
(19,5%). Anche in questo caso € un po’ piu
efficace tra coloro che devono recarsi dal
MMG a prelevare il test, rispetto a chi lo ha
ricevuto a casa (Test-AMB: 20,2%; Test-
POST: 17,2%). Il secondo invito accresce
del 12,6% |'adesione totale allo SCR, con
scarsa variabilita tra protocolli (Test-POST:
11,9%; Test-AMB: 12,8%). Considerando
solo coloro che hanno aderito allo SCR, ol-
tre 2 su 3 lo hanno fatto a seguito del pri-
mo invito e quasi 1 su 3 dopo un sollecito.

Tabella 2 - Distribuzione della popolazione target dello SCR e dello studio pilota sulla base del protocollo di

appartenenza

Popolazione per protocollo di appartenenza

Popolazione Popolazione

target SCR studio pilota
N % N %
Assistiti di MMG con protocollo Test-AMB 41.899 72,0 11.526 77,5

Assistiti di MMG con protocollo Test-POST

12.885 22,2 2.949 19,8

Assistiti di MMG che non partecipano (Test-0)

2.157 3,7 206 1,4

Residenti che non hanno scelto il MMG (Test-0)

1.226 2,1 186 1,3

Totale popolazione (tutti tipi di protocollo)

58.167 100,0 14.867 | 100,0

MMG = Medico di Medicina Generale; Test-AMB = protocollo piu intensivo per i MMG, con consegna del test in ambula-
torio; Test-POST = protocollo meno intensivo per i MMG, con spedizione del test a casa; Test-0 = protocollo con nessun
impegno del MMG, riservato ai casi assistiti da MMG che non hanno aderito o ai residenti che non hanno scelto il MMG.

99




Le esperienze aziendali

Tabella 3 - Adesione all’invito dello SCR, totale, per ordine di invito e tipo di protocollo nello studio pilota dell’A-
zienda USL 4 di Prato, 2005-2006. Il terzo invito (sollecito personale del MMG) ¢ effettuato solo nel protocollo
Test-AMB ed e stato completato per 3.700 soggetti (2.163 soggetti non sono stati ancora contattati dai MMG)

Esito contatto Test-POST Test-AMB Totale
N % N % N %
Totale invitati 3.341 | 100,0 |11.526 | 100,0 |14.867 |100,0
- Non responders dopo 1° e 2° invito 1.913 57,3 | 5863 | 50,9 | 7.776 | 52,3
- Eseguiti dopo 1° e 2° invito 1.428 42,7 | 5.663 49,1 7.091 47,7
di cui:
- eseguiti al 1° invito 1.031 30,8 | 4.181 36,3 | 5212 | 35,1
- eseguiti al 2° invito 397 11,9 | 1.482 12,8 | 1.879 | 12,6
Totale invitati con 1° invito 3.341 | 100,0 |11.526 | 100,0 [14.867 |100,0
- Non rispondenti al 1° invito 2.310 69,2 | 7.345 63,7 | 9.655 | 64,9
- Eseguiti al 1° invito 1.031 30,8 | 4.181 36,3 | 5212 | 35,1
Totale invitati con 2° invito 2.310 | 100,0 | 7.345 | 100,0 | 9.655 |100,0
- Non rispondenti al 2° invito 1.913 82,8 | 5.863 79,8 | 7.776 | 80,5
- Eseguiti al 2° invito 397 17,2 | 1482 | 20,2 | 1.879 | 19,5
Totale invitati con 3° invito (sollecito MMG) - - | 3.700 | 100,0 - -
- non rispondenti al 3° invito - - | 3.016 | 815 - -
- eseguiti dopo sollecito del MMG - - 684 18,5 - -
- ancora da contattare con 3° invito - - | 2.163 - - -

MMG = Medico di Medicina Generale; Test-AMB = protocollo con consegna del test in ambulatorio del MMG; Test-POST

= protocollo con spedizione del test a casa.

Nel complesso, I'adesione degli assistiti di
MMG che hanno scelto il protocollo Test-
AMB é maggiore rispetto a quelli dei MMG
che hanno optato per il protocollo Test-
POST, sia al 1° che al 2° invito. Il protocollo
Test-POST comporta anche una perdita
netta di quasi 6 test sui 10 inviati a casa.
La sezione finale della tabella 3 mostra i ri-
sultati del terzo invito, disponibile solo nel
protocollo Test-AMB. Al momento della
preparazione del testo, solo 3.700 sui
5.863 non-responders avevano maturato i
criteri temporali per 'inclusione nell’analisi.
Tra questi, l'intervento diretto del MMG ha
indotto la partecipazione di 684 soggetti,
equivalenti al 18,5% dei contattati. | rima-
nenti 3.016 soggetti sono ritenuti non ri-
spondenti al 3° invito. In realta & possibile
che alcuni aderiscano in tempi successivi ai
due mesi, che in analisi convenzionalmente
sono stati posti come limite per la parteci-
pazione.

La tabella 4 mostra i dettagli delle fasi del
protocollo Test-AMB, con i dati reali e la sti-
ma dei parametri attesa con il protocollo
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completato. Come si nota, con l'intervento
diretto dei MMG, il tasso di partecipazione
totale allo SCR e cresciuto del 5,9%, pas-
sando dal 49,1% a seguito del 1° e 2° invi-
to, al 55,0% dopo il 3° invito. Se il tasso di
partecipazione indotto dai MMG si mante-
nesse costante anche per i 2.163 soggetti
che devono essere ancora contattati, si sti-
ma che altri 400 soggetti parteciperanno
allo SCR. Con questi, il tasso complessivo
di adesione al protocollo Test-AMB salireb-
be al 58,5%, di cui il 9,3% attribuibile all’in-
tervento diretto del MMG. In totale, su 10
soggetti che hanno partecipato allo SCR
con il protocollo Test-AMB, 6-7 hanno ade-
rito al 1° invito, 2 al sollecito postale e 1-2
per l'intervento del MMG.

Sulla base di questi dati, sia reali che sti-
mati, il protocollo completo Test-AMB si ac-
compagna ad un tasso di partecipazione
superiore a quello Test-POST, nella misura
compresa tra un minimo di 12,3 punti per-
centuali (adesione Test- POST: 42,7%; Test-
AMB: 55,0%) ed un massimo stimato di
15,9 (adesione Test-POST: 42,7%; Test-
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Tabella 4 - Adesione ai vari gradi di invito dei soggetti che ricevono il test nell’‘ambulatorio del MMG, in base
a dati reali e ad una stima finale basata sull’assunzione che la partecipazione dei soggetti ancora da contat-

tare sara uguale a quella dei gia contattati dai MMG

Esito del contatto Adesione Test-AMB
Stato attuale Stima finale
N % N %
Totale invitati 11.526 100,0 11.526 100,0
- In attesa sollecito dei MMG (3° invito) 2.163 18,8 0 0,0
- Non responders dopo 1°, 2°, 3° invito 3.016 26,2 4.779 41,4
- Eseguiti dopo 1°, 2°, 3° invito 6.347 55,0 6.747 58,6
di cui:
- eseguiti al 1° invito 4.181 36,3 4.181 36,3
- eseguiti al 2° invito 1.482 12,8 1.482 12,9
- eseguiti al 3° invito 684 59 1.084 9,4

MMG = Medico di Medicina Generale; Test-AMB = protocollo con consegna del test in ambulatorio del MMG.

AMB: 58,6%). Viceversa, ipotizzando di ef-
fettuare il 3° invito, con il sollecito diretto
del MMG, anche nei non-responders del
protocollo Test-POST, assumendo lo stesso
potere di convincimento dei MMG riscon-
trato nel protocollo Test-AMB, il tasso di
adesione complessivo del protocollo Test-
POST aumenterebbe del 10,6% (da 42,7%
a 53,3%).

La tabella 5 mostra I"adesione per tipo di
protocollo e per alcune caratteristiche degli
invitati. Indipendentemente dal tipo di pro-
tocollo, si rilevano modeste differenze di
adesione tra maschi e femmine (adesione
totale, maschi: 51,9%; femmine: 52,6%).
Comunque, tra coloro che ricevono il test a
casa, le femmine partecipano in misura su-
periore rispetto ai maschi (adesione Test-
POST, maschi: 41,0%; femmine: 44,3%),
mentre questo non si verifica tra coloro che
sono invitati a ritirare il test nell’'ambulato-
rio del proprio MMG (adesione Test-AMB,
maschi: 55,1%; femmine: 55,0%). Poiché
lo studio pilota & iniziato invitando le classi
di eta piu avanzate, 'analisi per eta & al
momento scarsamente significativa. | pochi
invitati non anziani, di eta tra i 50 ed i 54
anni, appaiono meno propensi alla parteci-
pazione di quelli che hanno tra 65 e 69 an-
ni, soprattutto se maschi e se hanno ricevu-
to il test a casa. Anche tra i settantenni,
che non saranno piu invitati ai successivi

round dello SCR, la partecipazione & piu
modesta e senza particolari differenze tra i
due protocolli. Solo a questa etq, peraltro, i
maschi superano le femmine nel tasso di
partecipazione. Complessivamente |‘ade-
sione e piu elevata tra i residenti dei comu-
ni montani (Cantagallo, Vaiano e Vernio),
intermedia tra quelli dei comuni metropoli-
tani (Prato e Montemurlo), e piu bassa in
quelli dei comuni tradizionalmente piu
orientati sui servizi fiorentini (Poggio a
Caiano e Carmignano). Tra chi riceve il test
a casa, pero, i tassi pit elevati di risposta si
riscontrano in tutti i comuni di dimensioni
minori. Tra le caratteristiche non mostrate
nella tabella, interessante ¢ il rilievo che
I‘adesione allo SCR & molto elevata
(69,5%) tra le femmine che avevano parte-
cipato all’invito dello screening mammo-
grafico piu recente, e molto bassa (19,9%)
tra quelle che non vi avevano aderito. Le
classi di eta coinvolte nello studio pilota
non consentono simili valutazioni per le
donne precedentemente invitate allo scree-
ning del tumore dell’utero.

La tabella 6 sintetizza i risultati dell’analisi
relativa alla relazione tra caratteristiche dei
MMG e tasso di adesione dei loro assistiti,
limitata al protocollo Test-AMB in cui il
MMG é coinvolto con maggiore frequenza
ed intensita. Per ciascun livello di invito, gli
assistiti dei MMG maschi sembrano piu
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Tabella 6 - Adesione all’invito per tipo protocollo e caratteristiche dei MMG

Adesione protocollo Test-AMB
Prima di Dopo sollecito | Aumento
sollecito MMG MMG adesione
Variabile Livello Inviti (dopo 1° e (dopo 1°, 2° e per
2° invito) 3° invito) intervento
MMG
N N % N % %
Totale - 11.526 | 5.663 | 49,1 6.347 | 55,0 5,9
Genere del MMG Maschio 9.895 | 4917 | 49,7 5.511 55,7 6,0
Femmina 1.631 746 | 45,7 836 | 51,3 5,6
Genere del MMG MMG M - assistito M 4.710 | 2.321 | 49,3 2.612 | 55,5 6,2
e dell’assistito MMG M - assistito F 5.185 | 2.596 | 50,1 2.899 | 55,9 5,8
MMG F - assistito M 716 336 | 46,9 379 | 52,9 6,0
MMG F - assistito F 915 410 | 44,8 457 | 49,9 5,1
Numero assistiti MMG | < 500 281 119 | 42,3 130 | 46,3 4,0
500-1.000 1.791 869 | 48,5 953 | 53,2 4,7
1.001-1.250 1.679 872 | 51,9 967 | 57,6 5,7
> 1.250 7.775 | 3.803 | 48,9 4297 | 55,3 6,4
Anni anzianita MMG <12 2391 | 1.112 | 46,5 1.251 | 52,3 5,8
12-19 2.072 | 1.080 | 52,1 1.212 | 58,5 6,4
20 + 7.063 | 3.471 | 49,1 3.884 | 55,0 59

MMG = Medico di Medicina Generale; Test-AMB = protocollo con consegna del test in ambulatorio del MMG; Test-POST

= protocollo con spedizione del test a casa.

sensibili alla partecipazione allo SCR rispet-
to a quelli di MMG femmine. Disaggregan-
do il dato anche per genere dell‘assistito,
sebbene le differenze siano complessiva-
mente modeste, all’estremo piu elevato
della scala del tasso di adesione si colloca-
no le femmine assistite da MMG maschi
(adesione: 55,5%), e a quello pit basso le
femmine assistite da MMG femmina
(49,9%). Gli assistiti maschi, sia dei MMG
maschi che femmine, mostrano una mag-
giore sensibilita, rispetto alle femmine, al
sollecito diretto del proprio medico, come
dimostra la maggiore variazione nella per-
centuale di adesione a seguito dell’inter-
vento attivo del MMG. Interessante anche il
rilievo che la partecipazione allo SCR cre-
sce al crescere del numero di assistiti dei
MMG, fino a toccare il punto piu elevato
(adesione: 57,6%) tra gli assistiti di MMG
che hanno un bacino di utenza tra 1.000 e
1.250 soggetti, per poi calare pero con i
MMG che hanno un numero ancora mag-
giore di assistiti. Gli assistiti dei MMG pro-

fessionalmente maturi, con 12-19 anni di
anzianita, partecipano in misura maggiore
allo SCR (58,5%) rispetto agli assistiti di
MMG  professionalmente pit  giovani
(52,3%) o piu anziani (55,0%). La loro par-
tecipazione sembra piu influenzata dall’in-
tervento diretto del proprio MMG, come di-
mostra la piu elevata variazione di adesione
in questo gruppo se confrontata con I’‘ade-
sione a seguito dei due inviti postali.

Per decidere della praticabilita dell’‘invio po-
stale del test, i risultati piu attesi erano
quelli relativi al numero di test ripetuti, indi-
catore della difficolta nella preparazione
del test da parte della popolazione. Il livello
di incertezza era elevato in considerazione
che la popolazione che riceveva il test a ca-
sa, in assenza di istruzioni dirette da perso-
nale sanitario, era anziana. In realta solo
I"1,2% dei campioni riconsegnati da coloro
che avevano ricevuto il test a casa é risulta-
to inadeguato, rispetto all’1,0% di chi ave-
va ricevuto istruzioni nell’‘ambulatorio del
medico curante. La scarsa numerosita della

103




Le esperienze aziendali

casistica hon consente al momento un’ana-
lisi dei determinanti dei campioni inade-
guati. Infine, non si riscontrano differenze
tra i due protocolli relativamente al tasso di
adesione agli approfondimenti diagnostici,
perché in entrambi & compito del MMG co-
municare lo stato di positivita al proprio as-
sistito, fornendo indicazioni sui modi per
accedere alla colonscopia. Il tasso di ade-
sione agli esami di secondo livello & attual-
mente attestato al 92%.

4. DISCUSSIONE

Questo studio pilota, condotto in aree geo-
grafiche metropolitane e rurali, sebbene
non randomizzato e relativo alla popolazio-
ne pit anziana target dello SCR, ha dimo-
strato la praticabilita dell’invio postale del
test a casa dei cittadini. Lo conferma il
buon tasso di adesione all‘invito con questo
metodo (42,7%) e, soprattutto, il basso nu-
mero di test ripetuti per inadeguata prepa-
razione del campione fecale. Questi, infatti,
rappresentano solo 1'1,2% dei test restituiti,
al pari di chi ha ricevuto istruzioni specifiche
nell’‘ambulatorio del MMG (1,0% dei test
restituiti). Questo dato, fino ad oggi non
disponibile a livello regionale o nazionale, &
assai rassicurante e contrasta con strategie
organizzative complesse dello SCR motivate
dalla necessita di fornire spiegazioni dirette
ed individuali per la corretta preparazione
del FOBT. La risposta della popolazione al-
I'invio postale & stata superiore a quella ri-
scontrata nel recente studio italiano rando-
mizzato SCORE-2, che includeva anche I'a-
rea fiorentina, che ha registrato un tasso di
partecipazione del 30,1% (1, 2). Recenti
esperienze internazionali sull’impatto del-
I'invio postale del test nello SCR sono al-
trettanto positive, anche se condotte in am-
biti culturali difficilmente omologabili, per
questi aspetti, al contesto toscano (3). An-
che per l'invio postale del test, in confronto
ad altre modalita, si conferma la maggiore
partecipazione delle femmine rispetto ai
maschi e dei residenti in piccoli Comuni ri-
spetto a chi abita in comuni di aree metro-
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politane. Per le modalita di conduzione del
pilota, non & ancora pienamente valutabile,
invece, |'impatto per classe di eta. Al mo-
mento, appare minore la risposta all’invio
postale del test tra i piu giovani (50-54) e
tra i pit anziani (70 anni), rispetto a chi ha
tra i 65 ed i 69 anni, suggerendo, ancora
una volta, che l'adesione non sia sostan-
zialmente condizionata dalla difficolta nella
preparazione del test a casa. Anche con i
metodi di consegna del test tradizionali, in-
fatti, si osserva la stessa curva di adesione
per etd, peraltro coerente con i dati pubbli-
cati (2, 4).

Linvio del test a casa probabilmente facilita
I"accesso allo SCR di quella quota della po-
polazione meno intraprendente o pit impe-
gnata, che trova oneroso il tempo necessa-
rio per recuperare il test. Forse sollecita an-
che la responsabilizzazione degli invitati,
cui non sfugge I'impegno delle istituzioni
investito per la prevenzione. Viceversa, puo
indurre una caduta di adesione tra chi non
si sente all’altezza della preparazione del
test. La bassa adesione tra i pit giovani e
quella elevata nei piu anziani non sembra-
no pero confermare questo timore. Inevita-
bile &, invece, la perdita economica diretta
legata ai circa 6 test non restituiti su 10 in-
viati. Interessante, comunque, rilevare che
la lettera di sollecito a firma del MMG com-
porta un incremento di partecipazione tra
chi ha ricevuto a casa il test del 12% circaq,
di entita simile a quello conseguito con le
stesse modalita tra coloro che hanno rice-
vuto il test dal MMG. Comunque, le per-
centuali di incremento di adesione non so-
no direttamente confrontabili per ogni tipo
e grado di invito, perché sono calcolate in
gruppi di popolazione selezionati progressi-
vamente per intensitd e modalita di resi-
stenza alla partecipazione.

Lo studio conferma e quantifica I'importan-
za a qualsiasi livello della presenza del
MMG nel favorire la partecipazione dei cit-
tadini allo SCR. Ladesione al 1° invito e a
seguito del sollecito & infatti sempre mag-
giore tra gli assistiti che sono invitati a re-
carsi nell’'ambulatorio del proprio MMG per
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ritirare il test, rispetto a chi lo riceve a casa.
La possibilita di far riferimento al proprio
MMG, anche se richiede pit tempo, deter-
mina oltre il 6% di partecipazione in piu. Ed
ancora, il MMG é capace di ottenere un ul-
teriore incremento, quantificabile al mo-
mento tra il 6 e il 9% del totale degli invita-
ti, se interviene direttamente nel sollecitare
personalmente i propri assistiti che non
hanno aderito né al 1° né al 2° invito. Que-
sto terzo invito non ¢ previsto nel protocollo
di chi riceve il test a casa e, quindi, il corri-
spondente tasso di adesione non ha possi-
bilita di confronto. Complessivamente, il
protocollo con la maggior attivita del MMG
raggiunge un’‘adesione compresa tra il
55,0% ed il 58,6%, rispetto al 42,7% di
quello con minor impegno del MMG. E ipo-
tizzabile, poi, che I'adesione aumenti anco-
ra nel tempo, dal momento che probabil-
mente non tutti i MMG hanno completato,
al momento dell’analisi, i solleciti dei non-
responders.

La capacita di recuperare i non-responders
allo SCR, in questo studio pilota, sembra
maggiore tra i MMG di sesso maschile, con
maggior esperienza e presenza sul territo-
rio, con un numero elevato, ma non eleva-
tissimo, di assistiti. E di pit nei confronti de-
gli assistiti di sesso maschile. Poiché i criteri
di scelta del medico curante non sono ca-
suali, I'analisi dei tassi di adesione per tipo-
logia degli assistiti e dei MMG si presta a
interpretazioni ed attribuzioni potenzial-
mente distorte e soggette a confondimento.
Alcune variabili, inoltre, sono tra loro forte-
mente correlate, come nel caso di numero
di assistiti, anzianita professionale ed eta
del MMG. Percio ¢ difficile identificare i de-
terminanti effettivi dell’adesione attribuibili
rispettivamente alle caratteristiche dei sog-
getti e dei loro MMG. Queste informazioni,
comunque, sono di aiuto per identificare
cluster di non-rispondenti verso i quali po-
trebbero essere messe in pratica modalita
di sensibilizzazione specifiche.
Complessivamente, indipendentemente dal
tipo di protocollo, la partecipazione allo
SCR & nell’area pratese in linea con quella

recentemente riscontrata in  Toscana
(50,0%) e in ltalia (51,3%) (4, 5). Lanalisi
dell’adesione per tipo di protocollo, caratte-
ristiche individuali degli invitati e dei loro
MMG, e coerente con i dati disponibili a li-
vello nazionale e regionale, e conferma la
presenza di gruppi eterogenei di popolazio-
ne per disposizione alla partecipazione agli
screening. Gli elevati tassi di partecipazione
allo SCR delle donne che hanno aderito al-
I'invito dello screening mammografico piu
recente e, viceversa, i bassi tassi delle don-
ne che non vi hanno partecipato, ne e
un’ulteriore conferma.

In conclusione, lo studio dimostra la fattibi-
lita nel territorio toscano dell’invio postale
del test, e conferma |'importanza della par-
tecipazione dei MMG nel sostenere I'ade-
sione allo SCR. Lanalisi dei costi correlati
alle diverse strategie di invito consentira
una migliore definizione delle opportunita
di screening, valorizzando gli elementi posi-
tivi dei diversi protocolli. Linvio postale ge-
neralizzato del test a tutta la popolazione
target, seguito da un sollecito postale, e da
un forte impegno del MMG nel recuperare i
non-responders, potrebbe costituire la stra-
tegia ottimale nel reclutare allo SCR settori
di popolazione eterogenei per grado di sen-
sibilita alla prevenzione. L'analisi dei deter-
minanti dell’adesione attualmente in corso
nel nostro territorio e il confronto con altre
esperienze simili in Italia offriranno ulteriori
elementi per decidere sulla validita di que-
sta ipotesi.
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1. INTRODUZIONE
1.1 Premessa

Un‘informazione efficace deve dire la cosa
giusta al momento giusto e nella maniera
giusta. Quando noi operatori della sanita
scriviamo informazioni per gli utenti ponia-
mo molta attenzione alla correttezza di
quanto affermiamo. Dando per scontato
che “la cosa giusta” venga automatica-
mente anche compresa. Non & sempre co-
si. La teoria della comunicazione (1, 2) ha
da tempo sottolineato che comunicare effi-
cacemente significa trasmettere un’infor-
mazione in modo tale che chi la riceve la
interpreti con lo stesso significato di chi la
trasmette. Per capire se questo succede
dobbiamo prestare attenzione all’effetto
provocato dal nostro messaggio. Quando
I'informazione & scritta, non possiamo co-
noscere il suo effetto se non andando a cer-
carlo. Questo articolo e tutto sul feedback,
cioé sulla ricerca sistematica dell’effetto
provocato da un messaggio complesso,
quello sul test HPV, ai suoi destinatari: le
donne invitate ad effettuarlo.

1.2 1l test HPY

Linfezione da papillomavirus umano (HPV)
e associata in modo causale al cancro del-
la cervice (3). Negli ultimi anni & diventato
disponibile un test molecolare per I'identifi-
cazione del virus.

Il test HPV é piu sensibile del Pap test nell’i-
dentificare le lesioni pre-neoplastiche, ma
meno specifico, per cui comporta l'invio ad
approfondimenti di un maggior numero di
donne in cui non si evidenzia alcuna lesio-
ne. Al momento attuale non vi sono indica-
zioni per usare il test HPV come test di
screening. Tale ipotesi & oggetto di uno stu-
dio che presto potrebbe delinearne I'utilizzo
ottimale (4). Fino ad allora, I'uso dovrebbe
essere limitato al triage delle diagnosi cito-
logiche “borderline” (ASC-US) e al follow-
up dei casi trattati (5). Quello pero cui si
sta assistendo, soprattutto nel settore priva-
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to (6), & una pressione crescente verso |uti-
lizzo del test, anche in contesti in cui non &
ancora stato dimostrato comporti vantaggi
aggiuntivi. Tale pressione informativa non &
priva di conseguenze. Studi recenti eviden-
ziano che I'utilizzo del test HPV tende ad
indurre nelle donne un preciso carico d‘an-
sia, che si aggiunge a quello legato alla
diagnosi di Pap test anormale (7, 8).

1.3 Il triage delle ASCUS con HPY
nella Azienda Sanitaria 10 di Firenze

Dal gennaio 2006 le donne dell’Azienda
USL 10 di Firenze che hanno avuto come
esito del Pap test di screening una diagnosi
citologica di ASC-US vengono invitate ad
eseguire un test HPV. La donna viene con-
tattata per telefono e nel caso non sia re-
peribile le viene inviata una lettera con alle-
gato il referto citologico. Un foglio informa-
tivo sull’'HPV viene consegnato alle donne
che eseguono il test e a quelle che effettua-
no la colposcopia quando questo risulta po-
sitivo. Lo stesso foglio viene utilizzato anche
al di fuori del triage, con le utenti che ven-
gono inviate in colposcopia per indicazioni
diverse.

2. OBIETTIVI

L'esigenza iniziale del CSPO - Istituto
Scientifico Prevenzione Oncologica, che
gestisce il programma di screening citologi-
co per conto dell’Azienda USL 10 di Firen-
ze, era quella di verificare la comprensibili-
ta del “foglio HPV” menzionato nella se-
zione precedente. Nel corso di una riunio-
ne preparatoria con alcuni operatori del
triage si & deciso di verificare l'intero per-
corso informativo e gli obiettivi sono stati
cosi articolati:
— 1¢fase: verificare la percezione delle uten-
ti sulla lettera di invito, il referto citologico
e il foglio di informazioni sull’'HPV esistenti
nel contesto del triage;
— 2° fase: produrre materiale informativo
modificato in base ai risultati della prima
fase;
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— 3¢ fase: verificare la percezione delle
utenti sui materiali modificati.

3. METODOLOGIA

Lindagine ¢ stata condotta mediante grup-
pi focus con utenti, una tecnica di ricerca
qualitativa che esamina nel corso di una
discussione guidata da un moderatore il
maggior numero di aspetti, positivi e nega-
tivi, associati ad un argomento di cui tutti i
partecipanti hanno esperienza specifica (9).

3.1 Reclutamento

[l reclutamento e stato di tipo opportunisti-
co, diretto a donne che rientravano nella
fascia di eta dello screening, diversificate
nel livello di istruzione e di occupazione.
Non é stato preso in considerazione il loro
status di screening (aderenti o meno). La
proposta di partecipazione e stata fatta te-
lefonicamente a persone che rientravano
pit 0 meno direttamente nella sfera di co-
noscenza di alcuni operatori del CSPO. La-
desione ¢é stata circa del 90%. La tabella 1
fornisce alcune caratteristiche del campione
intervistato, che é risultato sostanzialmente
bilanciato riguardo all’eta (solo una donna
risulta fuori fascia) e leggermente sbilancia-
to verso gradi di istruzione piu elevati.

3.2 Raccolta dati

Tra febbraio e giugno 2006 sono stati effet-
tuati sei gruppi focus della durata di circa 1

Tabella 1 - Caratteristiche dei partecipanti

Totale 49

Eta Media 46 anni
Range 25 - 73 anni
Distribuzione 51% < 45 anni

Media inferiore 19%
Media superiore 53%
Laurea 28%

Scolarita

Lavoratrici 71%
Casalinghe 25%
Pensionate 2%

Studentesse 2%

Occupazione

ora e mezzo ciascuno. La discussione ha
seguito una traccia prestabilita che ha ri-
percorso la sequenza temporale del triage:
dall’esecuzione del Pap test di screening al-
I'invito ad effettuare il test HPV. Dei mate-
riali esaminati sono stati esplorati la com-
prensibilita del linguaggio, I'adeguatezza
dei contenuti e della presentazione grafica.
La discussione e stata registrata previo con-
senso delle utenti ed & stata facilitata da un
moderatore. Un osservatore ha preso nota
e redatto un resoconto il giorno seguente.

3.3 Anadlisi

Per I"analisi sono stati utilizzati i resoconti
dei sei gruppi, considerando il contesto di
ciascuno di essi, la coerenza e la frequenza
dei commenti, l'intensita e la specificita
delle risposte. Non sono state ricercate fre-
quenze e percentuali, ma la cosiddetta “sa-
turazione teorica”, cioé il fatto che certi
concetti abbiano continuato ad emergere
attraverso gruppi successivi fino a quando
non si siano piu aggiunti temi nuovi. Si e
cercato inoltre di non limitarsi ad una de-
scrizione dei risultati, ma di passare dalle ri-
sposte ai temi generali che queste sotten-
dono.

4. RISULTATI
4.1 Premessa

Nei commenti delle utenti che seguono,
vengono riportati i concetti emersi con
maggiore frequenza o con maggiore in-
tensita in genere utilizzando le parole usa-
te dalle partecipanti. | simboli ++/+++
indicano commenti particolarmente fre-
quenti.

4.2 La conoscenza del Pap test e
del carcinoma cervicale

Anche se non faceva parte degli obiettivi
dello studio, in quattro dei sei gruppi sono
state esplorate le conoscenze delle utenti
su alcuni aspetti del Pap test e del carcino-
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ma cervicale. | risultati sono da considerare
preliminari, eventualmente da approfondire
in indagini ad hoc.

In tutti i gruppi il Pap test era conosciuto e
associato genericamente ma non sempre
chiaramente alla “prevenzione” del tumore
del collo dell’'utero. Praticamente assente era
invece la conoscenza che esso fosse in grado
di identificare lesioni pretumorali. Del tutto
occasionale la conoscenza dell’HPV come
agente causale del carcinoma cervicale.

4.2.1 La voce delle utenti

e || Pap test &€ una cosa nota?
- Si+++
e Perché si fa?
— Per prevenzione ++. Per avere una
maggiore sicurezza
— Per vedere se ci sono delle cellule ma-
ligne e se ci sono infezioni
e Perché si sviluppano i tumori del collo
dell’utero?
— Non lo so
— Una cura di antibiotici. Una questione
ormonale. Familiarita. Smog. Fumo
— Disposizione genetica. Un abbassa-
mento delle difese immunitarie
— Lo vedo un po’ pitu come la sorte ha
deciso
— Rapporti sessuali. Infezioni. Un virus
che si chiama papilloma virus
— Non saprei come prevenirlo ++
— Non saprei come prevenirlo al di la di
avere una vita piu sana possibile
— Perché le persone non sono felici, ses-
sualmente anche!
— Per il seno c’é I'autopalpazione, ma
per |'utero cosa c’e?
e Con il Pap test troviamo sempre il tumo-
re, o troviamo qualcos’altro?
— Anche un’inflammazione ++
— S, forse
e Secondo voi c’e una relazione tra l'in-
fiammazione e il tumore?
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Non lo so

Non credo ++
— Forse

lo credo di si

4.3 La valutazione dei materiali utilizzati

Nel corso dei gruppi il moderatore non ha
risposto alle domande delle partecipanti
ma le ha invitate a individuare le possibili
risposte nei testi esaminati. | quesiti non ri-
solti sono stati chiariti alla fine dei gruppi.

4.3.1 La busta

All'inizio di ciascun gruppo le partecipanti
erano state invitate ad immaginare di rice-
vere per posta una busta con |'intestazione
del CSPO a distanza di un mese circa dal-
I'effettuazione di un Pap test di screening.
Nel frattempo veniva distribuita la busta
chiedendo di non aprirla. Tutte le parteci-
panti hanno correlato la busta al test ese-
guito e hanno dichiarato di volerla aprire
perché hanno collegato subito il logo con il
Centro che regolarmente le invita ad ese-
guire il Pap test.

4.3.2 Linvito ad eseguire il test HPV

La normale procedura prevede che, nel ca-
so non sia stato possibile reperirla telefoni-
camente, la donna riceva l'invito ad esegui-
re il test HPV con accluso il referto citologi-
co (di seguito riportati). Linsieme lettera +
referto ha suscitato ansia in tutte le parteci-
panti. Sono stati ritenuti scarsamente com-
prensibili sia I'esito del Pap test (ASC-US)
che la proposta del test HPV. Il disagio vie-
ne aumentato dal fatto che la lettera non
fornisce spiegazioni sul nuovo esame pro-
posto e non da la possibilita di reperire ul-
teriori informazioni. Viene sottolineata I'in-
sostituibilita del rapporto personale con un
operatore.
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4.3.2.1 Lettera di invito utilizzata nel triage HPV

Gentile Signora,

come puo vedere dalla risposta allegata, nel suo Pap test sono state evidenziate alcune
lievi alterazioni, che rendono consigliabile un completamento del suo esame mediante
I'effettuazione di un altro test (test HPV), da effettuarsi presso questo Centro.

La invitiamo pertanto a contattare il numero 055/5012289 e 055/5012217 dalle 8.30 al-
le 14.30 per prendere |'appuntamento (dicendo che il suo codice e HP).

Per il Test HPY (Human Papilloma Virus).

Questo test ci permettera di definire meglio la diagnosi.

Nel caso risultasse negativo le consiglieremo il consueto controllo triennale, oppure, nel
caso risultasse diverso da negativo, le consiglieremo di effettuare un esame colposcopico,
che potra effettuare presso il nostro Centro e che consentira il controllo del suo collo del-
I"'utero.

L'esame é simile, nella sua esecuzione, ad un Pap test, e prevede che lei abbia concluso
il ciclo mestruale da almeno 2 giorni e che non abbia utilizzato ovuli o lavande nei tre
giorni precedenti.

Gli esami sono completamente gratuiti.
[l Medico Responsabile

del Servizio di Screening
Drooo.

4.3.2.1.1 La voce delle utenti per tenermi buona!

e Comprensibilita — Preferirei positivo, perché vuol dire po-

— Si capisce male; e poi questi nomi sitivo. No, io preferisco cosi
troppo da medico +++ — Quando ho letto test HPV, ho pensa-
— Cosa sono queste lievi alterazioni? A to...oddio non mi spiegano che cos’é.
che cosa sono dovute? E a cosa posso- E un tumore, un tipo di tumore, cre-
no portare? +++ Dicono tutto e nulla. do
Si evince che non ¢ tutto a posto! — Cos’e un esame colposcopico? E una
— E il Codice HP, penserei: oddio cosa radiografia? E un esame del sangue?
sono diventata! A me metterebbe in No, io lo so cos’e, I'ho gia fatto.
crisi! ++
— Diverso da negativo, che & incom- ¢ Ansia
prensibile secondo me +++. Quante — Spaventoso! Tensione, preoccupazio-
possibilita ci sono? E come se ci fosse ne; io smetto di cucinare; io sarei su-
una 3° opzione. Vuol dire che I'esa- bito KO
me & dubbio? E I'incertezza che non — HPV. Mi fa paura il neretto! Metterei

mi piace. E per addolcire la pillola! E di seguito nel testo.
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Gentile Signora,

tero.

Valutazione flogistica:
NIENTE DA SEGNALARE.

4.3.3 Referto citologico inviato assieme alla lettera di invito
il Pap test da lei eseguito in data

ASC-US - Alterazioni su cellule squamose di significato indeterminato. Sono
presenti lievi modificazioni a carico delle cellule superficiali del collo dell’u-

E consigliabile I'effettuazione di un test per la ricerca del virus HPV.

ha dato il seguente esito:

LABORATORIO DI CITOPATOLOGIA
[l Biologo

SERVIZIO DI SCREENING
Il Medico

e Suggerimenti

— Spiegare questo nuovo esame +++

— Piu il messaggio e semplice, piu si par-
tecipa alla prevenzione

— Qualcosa che cattura e che si capisce
subito!

— Piu tranquillizzante, uno si calma e
legge con attenzione il resto!

— Un numero di telefono per informazio-
ni pit semplici, per tranquillizzare
+++

— Piu colore.

4.3.3.1 La voce delle utenti

— Tutto e nulla...il significato e vago!

— Cellule squamose: ¢ grave? A me mi
prende un accidenti; poi leggendo la let-
tera che indica lievi alterazioni

— A me disturba cellula. Perché si parla di
cellule tumorali

— A me disturba squamose, per la serie: at-
tenta, sbrigati, fai qualcosa, altrimenti...
Squamose fa schifo!

— Preferirei che ci fosse solo la lettera o so-
lo il referto. Insieme fanno piu paura.
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No, senza il referto non saprei cosa dire
al medico.

4.3.4 Dopo aver ricevuto l'invito

La maggior parte delle partecipanti affer-
ma la volonta di telefonare per avere |'ap-
puntamento. Tutte pero sottolineano la ne-
cessita di ricevere al piu presto ulteriori in-
formazioni e lamentano il fatto di non po-
terle desumere leggendo il testo della lette-
ra. Le donne cercano di soddisfare tale ne-
cessita tramite altre vie: il proprio MMG, il
ginecologo e/o Internet.

4.3.4.1 La reazione delle utenti all’invito

lo telefonerei subito per fissare |'appun-
tamento +++

— Vorrei parlare con un medico, qualunque
esso sial +++

lo andrei dal mio medico ++

— lo userei Internet ++

— Chiederei all’ostetrica, e |i ci si scatena!

4.3.4.2 Che cosa chiederebbero le utenti

— Cosa sono le lievi alterazioni? A che cosa
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sono dovute? A cosa possono portare?

— Cosa sono le cellule squamose? Che co-
sa e il Codice HP?

— Perché é previsto un altro test?

— E un tumore? Si pu¢ star tranquilli o no?

— Che relazione c’é tra I'HPV e la malattia
che vogliamo prevenire?

— Quanto e frequente avere il test HPV po-
sitivo?

— Come si cura? Da cosa puo essere venu-
to? Lo posso attaccare?

— Quanto tempo ci vuole per fare I'esame?

— Quanto tempo ci vuole per avere una ri-
sposta?

4.3.5 Le informazioni sull’'HPV

Nel 1° e nel 2° gruppo sono stati testati due
fogli informativi sull’'HPV preparati da ope-
ratori del CSPO: uno, adattato da materia-
le utilizzato in un altro paese (10), utilizzato
nel triage e nel 2° livello dello screening,
I"altro formulato ad hoc e non ancora utiliz-
zato. In generale i documenti sono risultati
scarsamente comprensibili e hanno raffor-
zato il disagio e I'ansia provocati dalla let-
tera e dal referto. In entrambi i fogli singole
sezioni o affermazioni sono risultate chiare
e sono state accolte positivamente dalle
utenti. La lunghezza dei documenti non
consente di allegarli e di discuterli detta-
gliatamente. | due fogli informativi possono
essere richiesti agli autori di questo articolo.
Sono state percio scelte tre sezioni per le
quali sono state riportate le reazioni delle
utenti.

4.3.5.1 Foglio informativo numero 1

... Alcuni tipi di HPV sono legati a cambia-
menti cellulari della cervice che aumentano
il rischio, nella donna, di anomalie nel Pap
test, e, successivamente, di sviluppare un
tumore. La grande maggioranza di donne
con l'infezione da HPV non manifestera
mai un Pap test anormale, né un tumore
cervicale. |l sistema immunitario della don-
na risolvera l'infezione da HPV. Non & pero
possibile dire quali donne con HPV potran-
no sviluppare delle anomalie piu serie...”.

4.3.5.1.1 Domande indotte dal testo: che
conseguenze ha per me l'infezione da HPV?

— Con questa cosa qui, non ho grandi ri-
sposte, né grandi certezze perché io lo
pOSsSO avere e nessuno se ne accorge, il
Pap test puo risultare normale, questo &
veramente inquietante

— Dice tutto e non dice nulla. Come si pud
dire una cosa del genere... non esiste!

— lo non capisco nulla. E contraddittorio.
Prima ti dice una cosa, poi... io sono ma-
lata, magari nessuno se ne accorgera
mai

— Da quello che capisco io, non viene fuori
sempre!

— Allora la prossima volta invece del Pap
test, devo dire di fare un test HPV! Allora
lo screening triennale cosa mi dice? lo cre-
do che il test HPV dovrebbe essere fatto
sullo screening normale! Questa mi sem-
bra una contraddizione sulla prevenzione.

4.3.5.2 Foglio informativo numero 2

“...UHPV o virus del papilloma umano e
un’infezione virale molto comune che puo
interessare |'apparato genitale femminile e
maschile e si contrae generalmente con i
rapporti sessuali. La probabilita di incontra-
re il virus per chi ha una vita sessualmente
attiva € molto alta e si aggira intorno
all’80%. Linfezione pero nella stragrande
maggioranza dei casi € transitoria, infatti
solitamente il nostro organismo si libera
spontaneamente dal virus nell’arco di alcu-
ni mesi (12-24) grazie all’azione del siste-
ma immunitario, cosi come avviene con al-
tri virus come quelli che provocano il raf-
freddore o I'influenza. Conosciamo moltis-
simi tipi di HPV... Un piccolo gruppo di
questi virus & chiamato in causa come fat-
tore di rischio per il carcinoma della cervice
uterina, ma avere un virus di questo gruppo
non vuol dire avere necessariamente un
carcinoma invasivo. Infatti mentre questi vi-
rus si trovano molto frequentemente nella
popolazione, il carcinoma della cervice ute-
rina nel nostro paese & un evento raro che
si sviluppa lentamente partendo da lesioni
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caratterizzate da alterazioni cellulari (lesioni
preinvasive) che possono essere diagnosti-
cate e curate impedendo l'insorgenza del
tumore...”.

4.3.5.2.1 Domande indotte dal testo:
che cos’é I'HPV e come si contrae?

— Linfezione va e viene? Pud andar via e
basta?

— Bisogna prendere qualche medicina o si
libera spontaneamente?

— Se sono negativa le lievi alterazioni riman-
gono e devo rimanere tranquilla per 3 anni?

— Se sono negativa, significa che poi sono
seguita meno?

— Il fatto che sono positiva, per me, non
conta niente?

— Meglio qualcosa o tutto in salita o tutto
in discesa!

4.3.5.3 Foglio informativo numero 1

“...Uno studio condotto su donne portatrici
di HPV ha messo in luce una differenza
nell’alimentazione delle donne che guariva-
no piu velocemente: alimenti ricchi in lico-
pene e vitamina C miglioravano le difese
nei confronti del virus (pomodoro, pompel-
mo rosa, papaia, anguria, melone, agrumi,
broccoli). E inoltre noto che diminuire lo
stress fisico o psicologico porta ad un innal-
zamento delle difese immunitarie...”.

4.3.5.3.1 Domande indotte dal testo:
che cosa posso fare per migliorare le mie
difese immunitarie?

Mi sconvolge un po’ pensare che lo

stress possa incidere cosi tanto

— A me manda in bestia! Lava le mani co-
me Ponzio Pilato

— Se la gente dovesse avere il tumore per
quanto e stressata ed infelice...

— lo posso mangiare la frutta e la verdura
piu sana del mondo, pero lo stress dipen-
de anche dalla situazione economica:
questa frase mi fa star male perché non
ho soldi e vedo che non ho vie d’uscita!

- proprio come pensavo io! Una vita feli-

ce, mangiando frutta e verdura & un’otti-

ma cura per questo HPV.
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4.3.6 Modifiche al materiale utilizzato
suggerite dalle utenti

Di seguito sono riassunti quelli che le don-
ne hanno ritenuto fossero gli elementi prin-
cipali per la formulazione dei nuovi mate-
riali.

¢ Nella lettera:

Allegare delle spiegazioni sull’HPV
Togliere il codice HP

— Spiegare lievi alterazioni e diverso da
negativo

Specificare i tempi di attesa

— Specificare a chi si possono chiedere
spiegazioni

¢ Nel referto:

— Spiegare cellule squamose

¢ In generale:

— Un'informazione piu rosea e tranquillg,
non da far entrare nell’ansia e nel pa-
nico. Dovrebbe essere piu rassicurante
possibile, se non c‘é la certezza di un
problema

— Piu corto, piu semplice. Meno contrad-
dittorio. Meno scrivi meglio e!

— Avere un buon ginecologo al quale fai
mille domande.

4.4 La valutazione dei nuovi materiali
proposti

e | nuovi materiali sono stati formulati
prendendo in considerazione i risultati
dei primi due gruppi, le indicazioni della
letteratura (11, 13) e quanto emerso da
analoghi lavori (14). Sono stati testati in
quattro gruppi successivi. | materiali con-
sistono in una nota da consegnare alle
utenti all’esecuzione del Pap test di
screening (Allegato 1), in una lettera di
invito per il test HPV (Allegato 2) e in un
foglio di informazioni di base sull’HPV
(Allegato 3) che, diversamente da quan-
to accade oraq, ci si propone di accludere
alla lettera dinvito per il test HPV.

¢ La nota da consegnare all’esecuzione del
Pap test ha lo scopo di anticipare alla
donna la possibilita di un richiamo per
un nuovo controllo, rafforzando un’infor-
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mazione che dovrebbe sempre essere

fornita dall’ostetrica.

| commenti delle utenti:

E chiaro. Una buona impressione. Mi

fa sentire considerata. Mi piace il fatto

che vi preoccupiate di noi

Dareste il telefono? Si! +++

Il punto 2 e fatto bene, & importante

— Il fatto che sia firmato la considero
una cosa piu seria.

La nuova lettera di invito ad eseguire il
test HPV contestualizza il risultato del Pap
test (le lievi alterazioni) alla luce dell’e-
sperienza del centro che propone il nuovo
esame. Utilizza un tono propositivo e non
perentorio. Una diversa utilizzazione del
grassetto sposta I’enfasi dal test HPV e
dal codice HP alle modalita dell’appunta-
mento. Chiarisce la possibilita di avere ul-
teriori informazioni dal foglio allegato;
elimina la menzione al risultato “non ne-
gativo”; specifica i tempi di attesa.

| commenti delle utenti:

Vedendo “Nella nostra esperienza abbia-
mo visto che scompaiono da sole nella
maggior parte dei casi” io non mi preoc-
cuperei

“Alterazione” mette ansia, ma leggendo
tutto poi ci si tranquillizza

E importante spiegare che & un esame
simile al Pap test. Almeno uno sa cosa
va a fare

“Si ricordi”...bello, & una frase sensibile!
C’e un numero di telefono. Poi c’e il no-
me di un responsabile, mi da sicurezzal!
Avete raccolto i suggerimenti che sono
stati dati in precedenza: cosi & piu tran-
quillizzante! +++

Il referto rimane inalterato ma il suo im-

patto risulta quasi “neutralizzato” nel

nuovo contesto informativo.

| commenti delle utenti:

— E uno scontrino. Questo ¢ il risultato,
bisogna prenderne atto e basta!

— Preoccupante e telefono subito! Ma
non sembra una cosa gravissima.

e || foglio di informazioni di base sull'HPV

e piu breve dei due precedentemente
testati (507 parole contro 1.456 e 832)
e affronta solo le tematiche centrali del-
I'infezione.

| commenti delle utenti:

— A me va bene cosi. E chiaro, & scritto
in sequenza. Utilissimo

Migliorato! Molto piu snello, piu conci-
so. Fa meno paura

E il primo approccio al contenuto della
lettera. Si capisce che non e niente di
grave, che & una cosa transitoria, che
pud guarire spontaneamente

Risponde alle domande che ci siamo
poste con la lettera? Si! +++

| nuovi materiali e la loro diversa colloca-
zione temporale si sono dimostrati com-
prensibili e capaci di non evocare il pro-
fondo disagio creato da quelli testati pre-
cedentemente. La nota e la lettera han-
no “funzionato” fin dal 3° gruppo. Il fo-
glio informativo sull’HPV é stato conti-
nuamente modificato fino al 6° gruppo,
I"'unico costituito da donne che avevano
partecipato anche a quelli precedenti. |
temi da includere e quelli da lasciare, la
loro sequenza logica e il linguaggio utiliz-
zato sono stati oggetto di molteplici dis-
cussioni che hanno guidato la costante
“taratura” dei materiali.

. DISCUSSIONE

Questa indagine conferma la difficoltq,
gia sottolineata dalla letteratura, di co-
municare sull’'HPV. Difficolta dovuta agli
ampi margini di incertezza nella storia
naturale dell‘infezione, contrassegnata
da un fenomeno ancora scarsamente
compreso come la regressione. Difficolta
aggravata dalla connessione con il carci-
noma cervicale e dalla connotazione di
infezione sessualmente trasmissibile attri-
buibile all’HPV.

| materiali testati sono risultati scarsa-
mente comprensibili e capaci di provoca-
re ansia e disagio. Lincomprensibilita e
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risultata collegata non soltanto al lessico
utilizzato ma anche alla lunghezza del
testo, al numero dei temi trattati, alla lo-
ro sequenza logica e alla frammentazio-
ne con cui le informazioni erano erogate
nell’arco del triage. L'ansia era provoca-
ta dalla difficolta delle utenti di conte-
stualizzare il reale rischio di tumore e le
modalita del contagio. Il disagio era
acuito dal fatto che I'invito a eseguire il
test non forniva informazioni sul virus né
consentiva di ottenerle tramite un front
office telefonico. Questo insieme di mo-
dalita organizzative e informative ha per-
messo di osservare, nei primi due gruppi,
donne “inchiodate” alla loro ansia da un
circolo vizioso alimentato dalla difficolta
di capire i punti chiave dell’informazione
fornita.

| punti essenziali della difficile sequenza
infezione-alterazioni cellulari-lesioni-can-
cro-possibilita-di regressione-ad-ogni-sta-
dio sono invece stati colti nella seconda
fase dell’indagine. Questo sembra in re-
lazione con le modifiche apportate al
complesso della sequenza informativa,
quindi non soltanto i cambiamenti te-
stuali ma anche l'introduzione di una no-
ta informativa col Pap test di screening e
I"anticipazione delle informazioni sul-
I"HPV.

Dallo studio sembra emergere che il ma-
teriale informativo sull’HPV diventa com-
prensibile solo quando ¢ breve e concen-
trato sugli aspetti essenziali della sequen-
za infezione-cancro. Questo comporta
che nel contesto del triage occorre pen-
sare a informazioni diversificate per il 1°
livello e gli approfondimenti.

Le osservazioni delle donne partecipanti
ai focus confermano quanto sottolineato
dalla letteratura, e cioé che un’informa-
zione di qualita deve essere mirata alle
esigenze dei diversi momenti informativi,
capace di indicare ulteriori fonti di infor-
mazione e complementare ma mai sosti-

tutiva al rapporto personale con |‘opera-
tore. Lo studio ha anche confermato
quanto emerso da lavori precedenti, cioe
che gli utenti sono protagonisti estrema-
mente “competenti” dello sviluppo del-
I'informazione loro destinata.

| limiti dell'indagine sono quelli della ri-
cerca qualitativa, per cui si rimanda alla
letteratura specifica. Per I'estrapolazione
dei risultati occorre ovviamente tenere
conto del contesto specifico in cui si e
svolto il lavoro, cioé una citta dell’ltalia
centrale agli inizi del 2006. Ad esempio
se lo studio fosse rifatto a Firenze nel
2007, dopo una campagna informativa
sul vaccino HPV, i risultati sarebbero di-
versi.

e Per i motivi che abbiamo spiegato, I'in-
dagine non ha prodotto un materiale in-
formativo adatto “anche” al 2° livello.
Ha pero identificato le tematiche che gli
utenti hanno ritenuto opportuno lasciare
per un’informazione piu approfondita,
che sono attualmente oggetto di una li-
nea di lavoro con |'Osservatorio Nazio-
nale Screening.

¢ Vogliamo infine ribadire che un’informa-
zione di qualita non & mai “definitiva”:
deve essere aggiornata ai mutamenti
delle conoscenze scientifiche e adattata
alle esigenze dei destinatari. Deve an-
che adottare compromessi linguistici dif-
ficilmente accettabili da alcuni operatori
ma necessari perché possa essere com-
presa.

In conclusione, riteniamo che questo lavoro
abbia sottolineato come “siamo noi i primi
responsabili dell’esito delle nostre parole.
Questo significa che possiamo procurarci
tutti gli strumenti necessari per chiarire il no-
stro messaggio... Il primo passo da fare in
questa direzione e indossare i panni dell’al-
tro: ascoltiamo le sue parole... per capire
quello che si aspetta da noi. A questo punto
smetteremo di dire che non ha capito” (2).
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ALLEGATI SUI MATERIALI PROPOSTI

Allegato 1: Nota consegnata all’esecuzione del Pap test di 1° livello

Gentile Signora,
La ringraziamo di aver accolto il nostro invito a fare il Pap test di screening.

Ricordi:

— Le manderemo a casa il risultato dell’esame tra circa un mese.

— A volte il Pap test ha bisogno di essere ripetuto o completato con altri esami, per cui po-
trebbe ricevere un altro nostro invito oppure una telefonata.

— Per tale motivo le chiederemo di lasciarci il suo numero telefonico, possibilmente quello
del cellulare.

— Se lo desidera, potra ricevere altre informazioni sul Pap test dall’Ostetrica che le fara il
prelievo.
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Allegato 2: Lettera di invito ad eseguire il test HPV
Gentile Signora Maria Rossi,

come puo vedere nella risposta che le alleghiamo, il Pap test di screening da lei effettuato
ha evidenziato delle lievi alterazioni. Nella nostra esperienza abbiamo visto che queste scom-
paiono da sole nella maggior parte dei casi, senza bisogno di molti controlli ravvicinati.

Per tale motivo le proponiamo di

telefonare per un appuntamento
ai numeri 055 5012289 0 5012217, dalle 8.30 alle 14.30, dal lunedi al venerdi

per completare I'esame da lei eseguito con un altro test chiamato HPV. Si tratta di un esame
per la ricerca del papillomavirus, sul quale trovera alcune spiegazioni nel foglio che le alle-
ghiamo.

L'esecuzione dell’'esame sara simile al Pap test che ha appena fatto. Se il risultato sara nor-
male, le permettera di essere invitata al regolare controllo di screening fra tre anni. Se risul-
tasse positivo le consiglieremo un controllo ginecologico presso il nostro Centro.

Se telefonera, potra avere I'appuntamento in circa una settimana. La risposta le arriverd a
casa dopo circa 15 giorni.

Si ricordi:

e per prenotare |'esame specifichi che si tratta di un appuntamento HP

e per farlo dovra aver concluso il ciclo mestruale da almeno 5 giorni

e |'esame sara effettuato presso il nostro Centro di Viale Volta 171 a Firenze

e il test e gratuito e non occorre impegnativa.

Cordiali saluti

[l Medico Responsabile del Servizio di Screening
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Allegato 3: Informazioni di base sull'HPV

Alcune informazioni sul test per il papilloma virus (HPV)

1.

Che cosa e I'HPV?

L'HPV e il papilloma virus umano.

L'HPV che cerchiamo con il test che le abbiamo consigliato € un’infezione molto frequen-
te, che la maggior parte delle donne prende almeno una volta nella vita.

2. Che cosa fa questa infezione?

In genere non causa alcuna alterazione e si risolve da sola.

In una minoranza di casi provoca delle lesioni a livello del collo dell’'utero. La maggioran-
za guarisce spontaneamente ma alcune, se non curate, progrediscono lentamente verso
forme tumorali.

Ci vogliono perd molti anni perché le lesioni si trasformino, e solo pochissime (1%) delle
donne con infezione da papilloma virus sviluppano un tumore del collo dell’utero.

3. Quanto tempo dura?

La grande maggioranza delle infezioni scompare spontaneamente, circa il 50% nel corso
di un anno e circa I'80% in due anni.
Quando l'infezione scompare anche il rischio scompare.

4. Come si prende?

Si prende prevalentemente per via sessuale, anche se non si escludono del tutto altre vie
di trasmissione.

In alcuni casi l'infezione puod essere trasmessa da una persona all’altra molti anni dopo
averla presa.

I fatto di avere l'infezione pud quindi non avere nulla a che fare con I'attuale relazione.

5. Come si cura?

Non ci sono ancora medicine per curare questa infezione. In particolare, si & visto che non
servono gli antibiotici, gli ovuli o le lavande vaginali.

La cosa piu importante pero ¢ identificare in tempo le alterazioni provocate dal virus, che
sono quelle che cerchiamo con il Pap test.

Quindi partecipare allo screening ¢ la cosa piu efficace che possiamo fare per proteggerci.

6. Si puo prevenire?

E molto difficile prevenirla: infatti € un’infezione molto comune, soprattutto fra le persone
giovani, e il preservativo non e efficace come lo e per altri virus.

E probabile perd che molto presto le adolescenti avranno la possibilita di usare dei vaccini
per prevenire le future infezioni.

7. Che cosa succedera dopo aver fatto il test HPV?
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Se il suo test HPV sara negativo, non avrd piu bisogno di controlli particolari e la invitere-
mo di nuovo a fare un Pap-test di screening fra tre anni.
Se il suo test HPV sara positivo, la richiameremo per fare un controllo chiamato colposco-

pia, che servira ad esaminare il suo collo dell’utero. E un controllo simile alla visita gine-
cologica e non e doloroso.
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8. Che cosa succedera dopo aver fatto la colposcopia?

e Se il suo collo dell’utero risultera normale non avra bisogno di altri accertamenti.

e Se trovassimo delle piccole lesioni potra curare gratuitamente e presso un centro specializ-
zato tutte quelle al di sopra di un certo livello di gravita.

9. Come posso avere altre informazioni sul virus HPV?

e Le potra avere dall’Ostetrica che le fara il test e dalla Ginecologa che le fara la colposco-
pia, nel caso la richiamassimo per questo controllo.

e Puo inoltre chiederle al suo Medico di fiducia.

e Puo anche guardare il sito http://www.osservatorionazionalescreening.it/
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1. INTRODUZIONE

Si descrive il percorso assistenziale organiz-
zato nell’Azienda USL 12 di Viareggio dove
con delibera del D.G. n. 370 del
19.10.2005 e stata formalizzata la Breast
Unit - gruppo multidisciplinare per la dia-
gnosi e cura della patologia mammaria. La
paziente viene inserita in un percorso dedi-
cato, secondo le raccomandazioni del Par-
lamento Europeo (1), da EUSOMA (Euro-
pean Society of Mastology) (2), dal Piano
Sanitario Nazionale (3) e in attuazione di
quanto previsto dal Piano Sanitario della
Regione Toscana 2005-2007 (figura 1).

2. ATTIVITA DIAGNOSTICA

Nell’Azienda USL 12 di Viareggio la popo-
lazione femminile residente & di circa
87.000 donne. La mammogrdfia viene ese-
guita solo in ospedale (screening e clinica)
e presso un unico studio convenzionato ac-
creditato, la cui attivita non e stata presa in
considerazione nel nostro lavoro.

Dal giugno 2000 la nostra Azienda USL,
conformemente a quanto previsto dal PSR
della Regione Toscana, ha avviato un pro-
gramma organizzato di screening mammo-
grdfico su invito (lettera) delle donne iscritte
all’anagrafe assistite di etd compresa fra
50 e 70 anni non compiuti, con una popo-
lazione bersaglio media di 23.000
donne/round (cadenza biennale). Prima del
giugno 2000 la U.O.C. Radiologia effettua-
va solo attivita di diagnostica mammografi-
ca clinica e la popolazione residente si ri-
volgeva al servizio e alle aziende sanitarie
limitrofe con modalita esclusivamente
spontanea per eseguire la “mammografia
di prevenzione”.

Negli anni 2000, 2001, 2003 e 2004, per
favorire la diffusione territoriale dello scree-
ning, nel programma su invito sono state
accettate anche donne aventi diritto e asin-
tomatiche, che si siano presentate sponta-
neamente ad aderire al programma.

Al fisiologico incrementare dell’adesione al
programma di screening e corrisposta una
progressiva e costante crescita dell’attivita
diagnostica clinica (figura 2), sia in termini
quantitativi che qualitativi; la flessione del
2003 ¢ in parte imputabile agli effetti del-
I"'unificazione dei 4 presidi ospedalieri della
nostra Azienda nell’attuale Ospedale Unico
della Versilia, ivi compreso il trasferimento
dell’attivita di screening.

Dal punto di vista organizzativo, inizialmen-
te & stato individuato solo il gruppo di lavo-
ro di screening mammografico, composto
da Radiologi (responsabilita clinica) e Pato-
logi (responsabilita organizzativa e valutati-
va).

Dalla necessita di creare un’organizzazione
a valle della fase diagnostica di screening
per la gestione dei casi “sospetti” e “positi-
vi”, con un meccanismo a cascata si & indi-
viduata prima una struttura di riferimento
chirurgica (2004, istituzione dell’U.O.S.
Chirurgia-Senologia) e poi un’équipe inter-
disciplinare per la cura dei vari aspetti on-
cologici delle pazienti positive nella fase
post-chirurgica, fino a giungere nell’ottobre
2005 a formalizzare la Breast Unit, seguen-
do il modello proposto da EUSOMA.

3. ATTIVITA CHIRURGICA SENOLOGICA

L'aumento dell’attivita mammografica ha
dato un nuovo impulso a tutta I'attivita se-
nologica chirurgica. Dal 2004 si € comin-
ciato a praticare la metodica del linfonodo

E inoltre obiettivo del triennio per I'l.T.T. la promozione di una migliore integrazione sul piano
della presa in carico tra screening e successivo percorso di approfondimento diagnostico e di terapiga,
attraverso la definizione di procedure standardizzate di accoglienza dei cittadini positivi allo screening.

Figura 1- Estratto dal Piano Sanitario della Regione Toscana 2005-2007
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1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005
Dclinica 1.911 | 2151 | 1.147 | 1.786 | 2.003 | 2.485 | 2.605
@ screening 0 1.219 | 4.728 | 5.676 | 4.693 | 5.479 | 5.992

[ clinica
[ screening

Figura 2 - Mammografie ese-
guite presso la U.O.C. Radiolo-
gia dell’Azienda USL 12 di

sentinella (curva di apprendimento nel
2003) e un percorso assistenziale coordina-
to dal personale infermieristico di riferimen-
to, che segue la paziente in tutto |'iter della
malattia.

La figura 3 dimostra come nell’attivita chi-
rurgica senologica globale siano in aumen-
to gli interventi per malignita, aumento cor-
relato alla migliore specificita diagnostica
preoperatoria, e, nella figura 4, si evidenzia
la diminuzione degli interventi demolitivi
(lesioni piti piccole, precliniche). Si noti I'in-

Viareggio

versione nel rapporto tra interventi beni-
gni/maligni rispetto al 1999, quando anco-
ra non c’era lo screening (figura 3).
Dall’attivita chirurgica senologica globale
(figura 3) abbiamo poi estratto quella in-
dotta dallo screening (figura 5), sottoposta
a controllo di qualita, e quella indotta dal-
I"attivita clinica (figura 6), fuori controllo e
inizialmente non pianificata con approccio
multidisciplinare.

Si noti nella figura 5 il netto ridursi degli in-
terventi per benignita afferenti dal pro-

2005

2004

2003

2002

2001

2000

1999

50 100 150 200

250

1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004

2005

@ maligno 86 104 97 83 129 171

219

O benigno 112 58 69 60 98 101

118

[ maligno
[] benigno

Figura 3 - Attivita chirurgica
senologica globale

124




Le esperienze aziendali

250
200 —
150 —
100 — SN
50 1 SN
o] N
1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005
D conservative| 68 82 86 73 116 162 198
Emastectomie | 18 22 11 10 13 9 21
Figura 4 - Tecnica operatoria

[ conservative
[@ mastectomie

gramma di screening, in particolare dal
2003 in poi, grazie alla tipizzazione delle
lesioni dubbie screen-detected con micro-
biopsie (CNB) o Mammotome in alternati-

va alla biopsia chirurgica escissionale.

4. CONCLUSIONI

L'attuazione del programma di screening
mammografico ha avuto un duplice effet-
to positivo sull’attivita senologica azienda-

2005

2004

2003

2002

2001

ijiii

2000
0 20 40 60
2000 | 2001 | 2002 | 2003 2004 | 2005
@ maligno 17 37 42 25 31 31
Figura 5 - Attivita chirurgica in- & benigno 5 17 24 13 5 10

dotta dallo screening

80

[ benigno
@ maligno
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2005 |

2004 | |

2003

2002

2001

2000

150

2003
104
85

200

2004
140
96

250
2005
188
108

@ maligno

O benigno

300

[] benigno
[ maligno

Figura 6 - Attivita chirurgica
senologica fuori screening

le: quantitativo e qualitativo.

Aver effettuato piu mammografie all‘inter-
no dell’Azienda, di screening e in attivita
clinica, ha comportato un miglior servizio
alla popolazione e un ritorno di fiducia nel-
la struttura da parte dei Medici di Medicina
Generale (riduzione delle fughe). Di pari
passo e cresciuta la collaborazione con I'A-
natomia Patologica e la Chirurgia, fino a
creare una U.O.S. Chirurgia dedicata alla
Senologia (2004) e, con delibera del Diret-
tore Generale, n. 370 del 19.10.2005, il
gruppo di lavoro multidisciplinare denomi-
nato “Breast Unit”.

All’'interno del gruppo di lavoro si svolge
con modalita di flusso bidirezionale il pas-
saggio delle donne candidate ad intervento
afferenti alla chirurgia dallo screening, e
dall’‘ambulatorio chirurgico provengono al-
la diagnostica senologica tutte le donne
che necessitano di inquadramento diagno-
stico, preoperatorio e di follow-up.

Lattivita di screening viene supportata da
un programma informatico dedicato (K2-in-
formatica) e i casi clinici conclusi con inter-
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vento chirurgico, comprendenti screen-de-
tected e non, dal 2004 vengono inseriti in
un data-base dedicato (SQTM - scheda
computerizzata sulla qualita del trattamento
del carcinoma mammario) per il calcolo de-
gli indicatori. Cid consente di avere un am-
pio osservatorio sulla situazione della pato-
logia mammaria in Versilia, dalla diagnosi
alla terapia, anche se certamente non com-
pleto a causa di inevitabili fughe verso altre
Aziende USL o centri di eccellenza.

La struttura multidisciplinare di diagnosi e
cura delle patologie mammarie (Breast
Unit) si pone lo scopo di garantire a tutte le
donne, di screening e non, lo stesso livello
di qualita assistenziale e di efficacia delle
prestazioni; il modello organizzativo e pro-
cedurale sperimentato nello screening,
esteso sempre piu anche all’attivita senolo-
gica clinica, partendo da una valutazione
diagnostica preoperatoria appropriata e
completa di tipizzazione delle lesioni, aiuta
ad ottimizzare il rapporto costo-beneficio
nel trattamento di tutti i casi sospetti o posi-
tivi.
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Dalla revisione dei dati € emerso in partico-
lare che nei casi screen detected vi & una
progressiva riduzione del rapporto tra inter-
venti B/M, per effetto di un maggior ricorso
alle tecniche di biopsia percutanea preope-
ratoria, e che da ben 2 anni tutte le lesioni
screen-detected hanno ricevuto un tratta-
mento conservativo con tecnica del linfono-
do sentinella.

Il gruppo di lavoro Breast Unit si riunisce
settimanalmente per discutere i casi ope-
randi ed operati; alla riunione partecipano
il radiologo, il chirurgo, I'oncologo, il pato-
logo e il personale infermieristico, respon-
sabile anche di coordinare le procedura per
I'applicazione del linfonodo sentinella, della
ROLL (Radioguided Occult Lesion Localiza-
tion) e della brachiterapia, metodiche ap-
plicate collaborando con le vicine aziende
di area vasta in quanto sia la medicina nu-
cleare che la radioterapia non sono presen-
ti in azienda. La paziente fa riferimento allo
stesso personale infermieristico per le medi-
cazioni successive all’intervento e per le
postoperatorie (fisiatria e psicooncologia),
nonché per la pianificazione del follow-up.
Per le riunioni di Breast Unit & in fase di
espletamento la richiesta di accreditamento
ECM (per riunione permanente); ed ultima-
mente nelle riunioni sono stati coinvolti an-
che i tecnici sanitari di radiologia medica.
L'organizzazione cosi data alla gestione
della patologia mammaria ha evidenziato
quanto segue:

a) miglioramento della qualita percepita ed
erogata;

b) riduzione dei tempi di attesa per gli esa-
mi clinico-strumentali e le visite specialisti-
che: il 95% delle donne ha garantito un
percorso adeguato e completo in un massi-
mo di tre appuntamenti (4, 5);

c) riduzione dell’ansia delle pazienti con un

maggiore grado di soddisfazione.

Inoltre vi & un risparmio per |'azienda su
piu fronti:

1) minore spreco di materiale per medica-
zioni;

2) esami clinico-strumentali ed ematochi-
mici piu mirati;

3) ridotto utilizzo di antibiotici e riduzione
delle infezioni;

4) razionalizzazione dell’intero percorso as-
sistenziale.

Anche il successo raccolto dal nostro mo-
dello tra le associazioni di volontariato ci in-
duce a credere che realta come la nostra,
anche se piccola, possono eventualmente
essere modello anche per altre aziende, co-
si da rendere piu facile I'approccio ed il su-
peramento di una fase cosi difficile come
I'esperienza del tumore.
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Componenti sanitari della Breast Unit della Versilia:

Diagnostica Radiologica in Senologia
Screening mammella (Tel. 0584/6055207)

Dr.ssa Anna Grazia Valchera
Dr. Fabrizio Erra
Dr. Riccardo Giuliani

Chirurgia-Senologia
Prof. Francesco Medi
Dr. Duilio Francesconi

Oncologia Medica
Dr. Domenico Amoroso
Dr. Paolo Puccinelli

Anatomia Patologica

Dr. Cesare Gentili

Dr.ssa Aurora Assunta Scarfantoni
Dr. Leonardo Martini

Psico-oncologia
Dr. Salvatore Manai

Riabilitazione
Dr. Federico Posteraro

Terapia del dolore
Dr. Aurelio Buono

Chirurgia Plastica
Dr. Marcello Cardini
Dr.ssa Grazia Salimbeni

Epidemiologia
Dr.ssa Cinzia Raffaelli

Medicina Nucleare
Dr. Giampiero Manca
Dr.ssa Paola Erba
Dr.ssa Elena Lazzeri

Radioterapia
Dr. Francesco Ducci
Dr. Marcello Mignogna

Accoglienza |.T.T.
Dr.ssa Lucia Amadei

Infermiera di riferimento
Sig.ra llaria Cattalini
Tel. 0584/6058618-6057046

Fax 0584/6058617
E-mail senologia@usl12.toscana.it

Coordinatore Breast Unit
Dr. Duilio Francesconi
E-mail d.francesconi@usl12.toscana.it

Associazioni di volontariato
LILT, Per Te Donna, A.V.V,, AV.O.
Casa delle Donne, Croce Rossa ltaliana
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| programmi aziendali per lo screening oncologico in Toscana

Azienda USL 1 Massa e Carrara

SCREENING MAMMOGRAFICO

Responsabile Organizzativo:
Responsabile Clinico:
Responsabile Valutativo:

Collaboratori:

Fisico Referente

Dr. Bruno Bianchi, Responsabile Distretto di Carrara Centro
Dr. Giorgio Lambruschi, U.O. Radiodiagnostica, S.O. Massa
Dr. Giorgio Lambruschi, U.O. Radiodiagnostica, S.O. Massa

Dr.ssa Francesca Potenza, Distretto di Carrara Centro
I.P Laura Faring, Distretto di Carrara Centro

Sig.ra Anna Ricci, Distretto di Carrara Centro

Sig.ra Giorgia Bertuccelli, Distretto di Carrara Centro

Dr. Mauro Bergamini, Responsabile Fisica Sanitaria

SCREENING CERVICALE
Responsabile Organizzativo:

Responsabile Clinico:

Responsabile Valutativo:

Collaboratori:

Dr. Ubaldo Bola, Direttore U.O. Attivita Sanitarie di Comunita, Pre-
sidio Distretto di Pontremoli

Dr. Paolo Migliorini, Direttore U.O. Ostetricia e Ginecologia, Dipar-
timento Materno Infantile OPA

Dr. Flavio Pietrini, Direttore U.O. Anatomia e Istologia Patologica,
Stabilimento Ospedaliero Carrara

Dr. Bruno Bianchi, Gruppo Aziendale Screening Oncologici, Presi-
dio Distretto di Carrara Centro

Dr.ssa Giovanna Rossi, Gruppo Aziendale Screening Oncologici,
Presidio Distretto di Massa Centro

Dr.ssa Donatella Romagna, Ginecologa U.O. Attivita Sanitarie di
Comunita, Presidio Distretto di Montignoso

Dr. Guglielmo Tornabene, U.O. Tecnologie e Procedure Informati-
che, Centro Direzionale

Sig.ra Letizia Sbuelz, U.O. Sistema Informativo, Centro Direzionale
Sig.ra Francesca Lo Giudice, Coordinatore Funzioni Amministrati-
ve, Centro Screening Carrara

SCREENING COLORETTALE (non attivo nel 2005)

Responsabile Organizzativo:
Responsabile Clinico:

Responsabile Valutativo:

Collaboratori:

Dr. Ubaldo Bola, Direttore U.O. Attivita Sanitarie di Comunita, Pre-
sidio Distretto di Pontremoli

Dr. Franco Pincione, Responsabile Servizio Endoscopia Digestiva,
Stabilimento Ospedaliero Carrara

Dr.ssa Mila Panichi, U.O. Analisi Chimico Cliniche, Stabilimento
Ospedaliero Carrara

Dr. Bruno Bianchi, Gruppo Aziendale Screening Oncologici, Presi-
dio Distretto di Carrara Centro

Dr.ssa Giovanna Rossi, Gruppo Aziendale Screening Oncologici,
Presidio Distretto di Massa Centro

Dr.ssa Donatella Romagna, Ginecologa U.O. Attivita Sanitarie di
Comunita, Presidio Distretto di Montignoso

Dr. Guglielmo Tornabene, U.O. Tecnologie e Procedure Informati-
che, Centro Direzionale

Sig.ra Letizia Sbuelz, U.O. Sistema Informativo, Centro Direzionale
Sig.ra Francesca Lo Giudice, Coordinatore Funzioni Amministrati-
ve, Centro Screening Carrara
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Azienda USL 2 Lucca

SCREENING MAMMOGRAFICO
Responsabile Organizzativo:  Dr.ssa Enrica Ercolini, U.O. Radiologia, Ospedale di Lucca

Responsabile Clinico: Dr. Carlo De Santi, U.O. Radiologia, Ospedale di Lucca
Responsabile Valutativo: Dr. Sergio Coccioli, U.O. Epidemiologia, Centro Direzionale
Collaboratori: Dr.ssa Daniela Giorgi, U.O. Epidemiologia, Centro Direzionale

Fisico Referente
Dr. Alessandro Lazzari, Responsabile Fisica Sanitaria, PO. Campo di Marte, Lucca

SCREENING CERVICALE
Responsabile Organizzativo:  Dr.ssa Laura Pfanner, U.O. Anatomia Patologica, PO. Campo di
Marte, Lucca

Responsabile Clinico: Dr. Alessandro Melani, U.O. Ostetricia e Ginecologia, PO. Campo
di Marte, Lucca

Responsabile Valutativo: Dr. Sergio Coccioli, U.O. Epidemiologia, PO. Campo di Marte,
Lucca

Collaboratori: Dr.ssa Daniela Giorgi, U.O. Epidemiologia, Centro Direzionale

Dr. Mariano Pellico, U.O. di Ostetricia e Ginecologia, PO. Campo
di Marte, Lucca
Dr.ssa Lucia Vecoli, U.O. di Ostetricia e Ginecologia, PO. Campo
di Marte, Lucca

SCREENING COLORETTALE
Responsabile Organizzativo:  Dr. Giovanni Finucci, U.O. Endoscopia Chirurgica, PO. Campo di
Marte, Lucca

Responsabile Clinico: Prof. Giovanni Guajana, U.O. Chirurgia Generale, PO. Campo di
Marte, Lucca

Responsabile Valutativo: Dr. Sergio Coccioli, U.O. Epidemiologia, Centro Direzionale

Collaboratori: Dr.ssa Daniela Giorgi, U.O. Epidemiologia, Centro Direzionale
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| programmi aziendali per lo screening oncologico in Toscana

Azienda USL 3 Pistoia

SCREENING MAMMOGRAFICO

Responsabile Organizzativo:  Dr. Patrizio Pacini, U.O. Radiologia, Zona Pistoia
Responsabile Clinico: Dr. Patrizio Pacini, U.O. Radiologia, Zona Pistoia
Responsabile Valutativo: Dr. Maurizio Rapana, Fl. di Epidemiologia

Referente Zona Valdinievole: Dr. Giuseppe Cristiano, U.O. Radiologia, Zona Valdinievole

Collaboratori: A.S. Lucia leri, U.EC. Assistenza Comunitaria di Comunita

Fisico Referente
Dr. Luca Bernardi, U.O. Fisica Sanitaria

SCREENING CERVICALE
Responsabile Organizzativo:  Dr.ssa Paola Delia Marini, U.ES. Consultoriale, Zona Valdinievole

Responsabile Clinico: Dr.ssa Paola Delia Marini, U.FES. Consultoriale, Zona Valdinievole
Responsabile Valutativo: Dr. Maurizio Rapang, El. di Epidemiologia

Referente Zona Pistoia: Dr.ssa Paola Apicella, U.O. Anatomia Patologica

Collaboratori: A.S. Lucia leri, U.EC. Assistenza Comunitaria di Comunita

SCREENING COLORETTALE

Responsabile Organizzativo:  Dr. Ettore Torelli, Sez. di Endoscopia Digestiva, Zona Pistoia
Responsabile Clinico: Dr. Ettore Torelli, Sez. di Endoscopia Digestiva, Zona Pistoia
Responsabile Valutativo: Dr. Maurizio Rapang, El. di Epidemiologia

Referente Zona Valdinievole: Dr. Alessandro Natali, Sez. Gastroenterologia, Zona Valdinievole

Collaboratori: A.S. Lucia leri, U.EC. Assistenza Comunitaria di Comunita
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| programmi aziendali per lo screening oncologico in Toscana

Azienda USL 4 Prato

SCREENING MAMMOGRAFICO
Responsabile Organizzativo:

Responsabile Clinico:
Responsabile Valutativo:

Fisico Referente

Dr. Alessandro Battaglia, Responsabile Centro Prevenzione
Oncologica, Prato

Dr.ssa Anna Cruciani, Responsabile Senologia Radiologica
Dr. Francesco Cipriani, Direttore U.O. Epidemiologia

Dr.ssa Barbara Lazzari, U.O. Fisica Sanitaria, Azienda USL 3 Pistoia

SCREENING CERVICALE
Responsabile Organizzativo:

Responsabile Clinico:
Responsabile Valutativo:

SCREENING COLORETTALE
Responsabile Organizzativo:

Responsabile Clinico:

Responsabile Valutativo:
Responsabile Endoscopia Operativa:

Dr. Alessandro Battaglia, Responsabile Centro Prevenzione
Oncologica, Prato

Dr. Paolo Giusti, Responsabile Screening Cervicale Centro
Prevenzione Oncologica

Dr. Francesco Cipriani, Direttore U.O. Epidemiologia

Dr. Alessandro Battaglia, Responsabile Centro Prevenzione
Oncologica, Prato

Dr. Alberto Candidi Tommasi, Responsabile Sezione di Ga-
stroenterologia ed Endoscopia Digestiva

Dr. Francesco Cipriani, Direttore U.O. Epidemiologia

Dr. Marcello Campaioli, Sezione di Gastroenterologia ed En-
doscopia Digestiva
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| programmi aziendali per lo screening oncologico in Toscana

Azienda USL 5 Pisa

SCREENING MAMMOGRAFICO

Responsabile Organizzativo:
Responsabile Clinico:

Responsabile Valutativo:

Fisico Referente

Dr.ssa Lina Mameli, U.O. Radiologia, PO. “F. Lotti “ Pontedera
Dr.ssa Maria Cristina Cossu, U.O. Radiologia 2, PO. Cisanello
AOU Pisana

Dr.ssa Maida Perco, Responsabile U.O. Epidemiologia, Centro Di-
rezionale

Dr. Mauro Lazzeri, Servizio Fisica Sanitaria, PO. “S. Chiara”, AOU Pisana

SCREENING CERVICALE
Responsabile Organizzativo:
Responsabile Clinico:
Responsabile Valutativo:
SCREENING COLORETTALE
Responsabile Organizzativo:

Responsabile Clinico:

Responsabile Valutativo:

Dr.ssa Emanuela De Franco, Responsabile Zona Val d’Era

Dr.ssa Alessandra Allegretti, U.O. Ostetricia e Ginecologia, PO. “F
Lotti” Pontedera

Dr.ssa Maida Perco, Responsabile U.O. Epidemiologia, Centro Di-
rezionale

Dr. Gianluigi Venturini, Responsabile U.O. Medicina Generale 1,
PO. “F Lotti” Pontedera

Dr. Gianluigi Venturini, Responsabile U.O. Medicina Generale 1,
PO. “F Lotti” Pontedera

Dr.ssa Maida Perco, Responsabile U.O. Epidemiologia, Centro Di-
rezionale
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| programmi aziendali per lo screening oncologico in Toscana

Azienda USL 6 Livorno

SCREENING MAMMOGRAFICO

Responsabile Organizzativo:  Dr. Paolo Lopane, Responsabile Corat
Responsabile Clinico: Dr. Andrea Bardelli, Corat

Responsabile Valutativo: Dr. Salvatore De Masi, Sezione di Epidemiologia

Fisico Referente
Dr. Alessandro Tofani, U.O. Fisica Sanitaria, PO. Livorno

SCREENING CERVICALE

Responsabile Organizzativo:  Dr. Paolo Lopane, Responsabile Corat

Responsabile Clinico: Dr. Ettore Simoncini, Ginecologo Convenzionato USL
Responsabile Valutativo: Dr. Salvatore De Masi, Sezione di Epidemiologia

SCREENING COLORETTALE
Responsabile Organizzativo:  Dr. Paolo Lopane, Responsabile Corat

Responsabile Clinico: Dr. Massimo Campana, U.O. Chirurgia 2
Dr. Marco Pelosini, | Divisione Chirurgia
Responsabile Valutativo: Dr. Carlo Maffei, Responsabile Sezione di Epidemiologia
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| programmi aziendali per lo screening oncologico in Toscana

Azienda USL 7 Siena

SCREENING MAMMOGRAFICO

Responsabile Organizzativo: Dr. Roberto Turillazzi, Centro Screening, Direzione Sanitaria

Responsabile Clinico: Dr. Simone Giovanni Venezia, U.O. Radiologia, Ospedali Ri-
uniti della Valdichiana

Responsabile Clinico Zona Senese: Prof. Walter Renato Gioffré, Direttore Centro Interdipartimen-
tale per la Ricerca Applicata in Senologia (C.I.R.A.S.), Univer-
sita degli Studi di Siena e Direttore S.C. di Senologia AOU Se-
nese Policlinico Universitario Santa Maria alle Scotte

Responsabile Valutativo: Dr. Roberto Turillazzi, Centro Screening, Direzione Sanitaria

Fisico Referente
Dr. Mauro Sani, Direttore U.O.C. Fisica Sanitaria, AOU Senese

SCREENING CERVICALE

Responsabile Organizzativo: Dr. Roberto Turillazzi, Centro Screening, Direzione Sanitaria
Responsabile Clinico: Dr.ssa Elena Monti, Poliambulatorio, Distretto di Siena
Responsabile Valutativo: Dr. Roberto Turillazzi, Centro Screening, Direzione Sanitaria

SCREENING COLORETTALE (non attivo nel 2005)

Responsabile Organizzativo: Dr. Roberto Turillazzi, Centro Screening, Direzione Sanitaria
Responsabile Clinico: Dr. Paolo Galgani, Sezione Endoscopia Digestiva, Poggibonsi
Responsabile Valutativo: Dr. Roberto Turillazzi, Centro Screening, Direzione Sanitaria

136



| programmi aziendali per lo screening oncologico in Toscana

Azienda USL 8 Arezzo

SCREENING MAMMOGRAFICO
Responsabile Organizzativo:  Dr. Donato Angioli, Direttore Dipartimento Malattie Digestive

Responsabile Clinico: Dr. Francesco D’Elia, Responsabile Sezione Diagnostica Pesante
Responsabile Valutativo: Dr. Paolo Ghezzi, Direttore Dipartimento Oncologico
Collaboratori: Dr. Bruno Lambruschini, Responsabile Tecnici Sanitari di Radiolo-

gia Medica e Organizzazione Unita Mobile Mammografica

Fisico Referente
Dr. Mauro Sani, Direttore U.O.C. Fisica Sanitaria, AOU Senese

SCREENING CERVICALE
Responsabile Organizzativo:  Dr. Francesco Mirri, Responsabile Sezione Anatomia Patologica

Responsabile Clinico: Dr. Giuseppe Cariti, Direttore U.O. Ostetricia e Ginecologia
Responsabile Valutativo: Dr. Paolo Ghezzi, Direttore Dipartimento Oncologico
Collaboratori: Dr. Vincenzo Sforza, Direttore U.O. Anatomia Patologica

SCREENING COLORETTALE
Responsabile Organizzativo:  Dr. Donato Angioli, Direttore Dipartimento Malattie Digestive

Responsabile Clinico: Dr. Donato Angioli, Direttore Dipartimento Malattie Digestive
Responsabile Valutativo: Dr. Paolo Ghezzi, Direttore Dipartimento Oncologico
Collaboratori: Dr. Paolo Ceccatelli, U.O. Gastroenterologia
Dr.ssa Francesca Pompili, Borsista Lega Italiana Lotta contro i Tu-
mori
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| programmi aziendali per lo screening oncologico in Toscana

Azienda USL 9 Grosseto

SCREENING MAMMOGRAFICO

Responsabile Organizzativo:

Responsabile Clinico:

Responsabile Valutativo | Livello:

Responsabile Valutativo Il Livello:

Fisico Referente

Prof. Erasmo Rondanelli, Direttore U.O. Anatomia Patologica,
Ospedale della Misericordia, Grosseto

Dr.ssa Alessandra Buonavia, U.O. Radiodiagnostica, Ospedale
della Misericordia, Grosseto

Dr. Renato Algeri, U.O. Oncologia, Ospedale della Misericordia,
Grosseto

Dr.ssa Roberta Rosati, U.O. Anatomia Patologica, Ospedale
della Misericordia, Grosseto

Sig.ra Nada Mari, U.O. Radiodiagnostica, Ospedale della Mise-
ricordia, Grosseto

Dr.ssa Elena Busatti, U.O. Fisica Sanitaria, Ospedale della Misericordia, Grosseto

SCREENING CERVICALE
Responsabile Organizzativo:

Responsabile Clinico:

Responsabile Valutativo:

Collaboratori:

Prof. Erasmo Rondanelli, Direttore U.O. Anatomia Patologica,
Ospedale della Misericordia, Grosseto

Dr. Riccardo Motta, U.O. Ostetricia e Ginecologia, Ospedale
della Misericordia, Grosseto

Dr.ssa Roberta Rosati, U.O. Anatomia Patologica, Ospedale
della Misericordia, Grosseto

Dr.ssa Laura Rossi, U.O. Ostetricia e Ginecologia, Ospedale
della Misericordia, Grosseto

Dr. Adriano Benelli, U.O. Ostetricia e Ginecologia, Ospedale S.
Andrea, Massa Marittima

Ost. Fabiola Goracci, Colposcopia Consultorio Grosseto

Ost. Manuela Ricciardi, Colposcopia Consultorio Grosseto

Ost. Anna Sili, Colposcopia U.O. Ostetricia e Ginecologia,
Ospedale S. Andrea, Massa Marittima

SCREENING COLORETTALE (non attivo nel 2005)

Responsabile Organizzativo:
Responsabile Clinico I Livello:
Responsabile Clinico Il Livello:

Responsabile Valutativo:

Prof. Erasmo Rondanelli, Direttore U.O. Anatomia Patologica,
Ospedale della Misericordia, Grosseto

Dr. Antonio Rechichi, U.O. Analisi Chimico-cliniche, Ospedale
della Misericordia, Grosseto

Dr. Sergio Quaranta, U.O. Grastroenterologia, Ospedale della
Misericordia, Grosseto

Dr.ssa Roberta Rosati, U.O. Anatomia Patologica, Ospedale
della Misericordia, Grosseto
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| programmi aziendali per lo screening oncologico in Toscana

Azienda USL 10 Firenze

Referente Azienda Sanitaria Firenze: Dr. Daniele Romeo, Coordinatore Dipartimento Cure Pri-
marie

SCREENING MAMMOGRAFICO
Responsabile Organizzativo:  Sig.ra Elisabetta Gentile, Responsabile U.O. Tecnico Professionale
Area Radiologica, di Laboratorio e Riabilitativa, CSPO Firenze

Responsabile Clinico: Dr.ssa Catia Angiolini, Servizio di Oncologia Medica, Ospedale
Santa Maria Annunziata, Bagno a Ripoli

Responsabile Valutativo: Dr.ssa Patrizia Falini, U.O. Epidemiologia Clinico-descrittiva, CSPO
Firenze

Collaboratori: Dr. Leonardo Ventura, U.O. Epidemiologia Clinico-descrittiva,

CSPO Firenze

Fisico Referente
Dr.ssa Barbara Lazzari, U.O. Fisica Sanitaria, Azienda USL 3 Pistoia

SCREENING CERVICALE
Responsabile Organizzativo:  Dr.ssa Anna lossa, U.O. Prevenzione Secondaria Screening - CRR,
CSPO Firenze

Responsabile Clinico: Dr. Luciano Cianferoni, Divisione Ostetricia e Ginecologia, Ospe-
dale Santa Maria Annunziata, Bagno a Ripoli
Responsabile Valutativo: Dr.ssa Carmen Beatriz Visioli, U.O. Epidemiologia Clinico-descritti-

va, CSPO Firenze

Collaboratori: Ost. Carmelina Di Pierro, U.O. Tecnico Professionale Area Infer-
mieristica, CSPO Firenze
Sig.ra Paola Piccini, U.O. Epidemiologia Clinico-descrittiva, CSPO
Firenze

SCREENING COLORETTALE
Responsabile Organizzativo:  Dr.ssa Grazia Grazzini, U.O. Prevenzione Secondaria Screening -
CRR, CSPO Firenze

Responsabile Clinico: Dr. Franco Franceschini, Chirurgia Generale I, Ospedale Santa
Maria Annunziata, Bagno a Ripoli

Responsabile Valutativo: Dr.ssa Carmen Beatriz Visioli, U.O. Epidemiologia Clinico-descritti-
va, CSPO Firenze

Collaboratori: Sig.ra Paola Piccini, U.O. Epidemiologia Clinico-descrittiva, CSPO
Firenze
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| programmi aziendali per lo screening oncologico in Toscana

Azienda USL 11 Empoli

SCREENING MAMMOGRAFICO

Responsabile Organizzativo:
Responsabile Clinico:

Responsabile Valutativo:

Collaboratori:

Fisico Referente

Dr. Luigi Rossi, Dipartimento Cure Primarie

Dr. Sandro Santini, Direttore Dipartimento Diagnostica per Im-
magini, PO. San Giuseppe, Empoli

Dr. Luigi Rossi, Dipartimento Cure Primarie

Dr. Andrea Marrucci, Dipartimento Diagnostica per Immagini,
PO. San Giuseppe, Empoli

Dr. Paolo Turini, Dipartimento Diagnostica per Immagini, PO.
San Pietro Igneo, Fucecchio

Sig.ra Debora Marovelli, Dipartimento Cure Primarie

Sig. Carlo Caponi, Dipartimento Diagnostica per Immagini,
PO. San Pietro Igneo, Fucecchio

Dr. Renzo Gamucci, Libero Professionista

SCREENING CERVICALE
Responsabile Organizzativo:
Responsabile Clinico:

Responsabile Valutativo:

Collaboratori:

Dr. Luigi Rossi, Dipartimento Cure Primarie

Dr. Mauro Biancalani, Responsabile U.O.C. Anatomia Patologi-
ca, PO. San Giuseppe, Empoli

Dr. Luigi Rossi, Dipartimento Cure Primarie

Sig.ra Debora Marovelli, Dipartimento Cure Primarie
Ost. Antonella Ciampalini, Dipartimento Cure Primarie
Ost. Luana Gherardini, Dipartimento Cure Primarie
Ost. Isa Mancini, Dipartimento Cure Primarie

SCREENING COLORETTALE

Responsabile Organizzativo:
Responsabile Clinico:

Responsabile Valutativo:

Collaboratori:

Dr. Luigi Rossi, Dipartimento Cure Primarie

Dr. Massimiliano Biagini, Responsabile U.O.C. Gastroenterolo-
gia, PO. Santa Verdiana, Castelfiorentino

Dr. Luigi Rossi, Dipartimento Cure Primarie

Dr. Gianluca Marrucci, Dipartimento Diagnostica di Laborato-
rio, PO. San Giuseppe, Empoli

Sig.ra Debora Marovelli, Dipartimento Cure Primarie

Sig.ra Roberta Capecchi, Dipartimento Cure Primarie

Sig.ra Marinella Chiti, Dipartimento di Prevenzione

140



| programmi aziendali per lo screening oncologico in Toscana

Azienda USL 12 di Viareggio

SCREENING MAMMOGRAFICO

Responsabile Organizzativo:
Responsabile Clinico:
Responsabile Valutativo:

Collaboratori clinici:

Fisico Referente

Dr. Cesare Gentili, Direttore U.O.C. Anatomia Patologica, Ospeda-
le Unico “Versilia”, Lido di Camaiore

Dr.ssa Anna Grazia Valchera, U.O.C. Radiologia, Ospedale Unico
“Versilia”, Lido di Camaiore

Dr.ssa Aurora Assunta Scarfantoni, U.O.C. Anatomia Patologica,
Ospedale Unico “Versilia”, Lido di Camaiore

Dr. Fabrizio Erra, U.O.C. Radiologia, Ospedale Unico “Versilia”, Li-
do di Camaiore

Dr. Riccardo Giuliani, U.O.C. Radiologia, Ospedale Unico “Versi-
lia”, Lido di Camaiore

Dr. Mauro Lazzeri, Servizio Fisica Sanitaria, PO. “S. Chiara”, AOU Pisana

SCREENING CERVICALE
Responsabile Organizzativo:

Responsabile Clinico:

Responsabile Valutativo:

Dr. Cesare Gentili, Direttore U.O.C. Anatomia Patologica, Ospeda-
le Unico “Versilia”, Lido di Camaiore

Dr. Guido Giovannardi, U.O.C. Ostetricia e Ginecologia, Ospedale
Unico “Versilia”, Lido di Camaiore

Dr.ssa Aurora Assunta Scarfantoni, U.O.C. Anatomia Patologica,
Ospedale Unico “Versilia”, Lido di Camaiore

Ginecologo Referente per punti prelievo
Dr.ssa Giuseppina Trimarchi, U.O.C. Ostetricia e Ginecologia, Ospedale Unico “Versilia”, Lido di

Camaiore

SCREENING COLORETTALE (non attivo nel 2005)

Responsabile Organizzativo:
Responsabile Clinico:

Responsabile Valutativo:

Dr. Claudio Ciabattoni, Attivita distrettuale Area Nord, Distretto di
Pietrasanta

Dr. Umberto Ferro, U.O.C. Chirurgia Generale, Ospedale Unico
“Versilia”, Lido di Camaiore

Dr. Claudio Ciabattoni, Attivita distrettuale Area Nord, Distretto di
Pietrasanta
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