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Oggetto: Progettc “ADESIONE ALLA COLONSCOPIA DI APPROFONDIMENTO NE! PROGRAMMI DI
SCREENING COLORETTALE” finanziato da ASR-Abruzzo, approvazione del piano economico finanziario.
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Il softoscritto Dott.ssa Elena Lacquaniti , nella sua qualita di

DIRETTORE GENERALE

di questo Istituto per lo Studio e fa Prevenzione Oncologica , con sede in Via Cosimo I Vecchio 2 — 50139 Firenze, in
forza del Decreto del Presidente della Giunta Regionale Toscana n. 50 del 28/04/2008,
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Visto il D. Lgs.vo 30/12/1992 n. 502 e sue successive modifiche ed integrazioni e ta L. R. Toscana n. 40 del 24/02/2005
di disciplina del Servizio Sanitario Regionale e successive modificazioni ed integrazioni;

vista la legge regionale 4 febbraio 2008, n. 3, ai sensi della quale ¢ stato istituito I'"SPO ~ Istitute per lo Studio e la
Prevenzione Oncologica - “ente del servizio sanitario regionale, dotato di personalita giuridica pubblica e di autonomia
organizzativa, amministrativa e contabile” (art.1), il quale ai sensi dellart.19, comma 1 deffa citata legge subentra nefle
atfivita gia esercitate dal CSPO " a far data dal 1 luglio 2008”;

vista la delibera del Direttore Generale n. 5 del 14.07.2008 con la quale é stato approvato il regolamento dell'lSPO;

vista ia delibera del Direttore Generale n. 85 del 18.05.09 con la quale & stato approvato it regolamento dei progetti
finalizzati;

visto che 'ASR-Abruzzo con nota n. 28 del 24.09.2009 ha approvato il progetto di ricerca "Adesione alla colonscopia di
approfondimento nei programmi di screening colorettale” individuando come capofila del progetio il Servizio lgiene e
Sanita Pubblica dell’ Azienda ULSS 17 di Este;

visto che per la realizzazione del progetto sopracitato il Servizio Igiene e Sanitd Pubblica dell’ Azienda ULSS 17 di Este
ha individuato come partner I'Azienda USL 8 Arezzo, la quale si & successivamente rifirata dallincarico;

visto che con nota n. 1408 del 23.06.2010 'ASR-Abruzzo ha autorizzato la proroga della scadenza del progetto al
28.09.2011 ed ha contestualmente approvato la sostituzione dell'Azienda USI 8 Arezzo con [1SPO - Istituto per lo Studio
& la Prevenzione Oncologica;

vista la lettera di intenti prot. 39912 del 01.09.2010 sottoscritta dal Direttore Generale ISPO e dal Responsabile del
Servizio Igiene e Sanita Pubblica dell’Azienda ULSS 17 di Este, regolante il rapporto tra i due Enti relativamente la
realizzazione del progetto, allegata alla presente sotto lettera "A” quale parte integrante e sostanziale;

considerato che la somma di Euro 24.200,00 (Euro ventiquattromiladuecento/00) per le attivita connesse al progetto
verrd versata ad ISPO per il 60% all'accettazione della lettera di infenti e il restante 40% dopo l'incasso della seconda
tranche del finanziamento da parte dell'Azienda ULSS 17 di Este, a seguito del completamento del progetto secondo le
modalita previste dall’ASR-Abruzzo;

verificato che il piano economico finanziario del progetto si differenzia da quanto previsto dal regolamento dei progetti
finalizzati in guanto prevede una quota di overhead di Euro 1.185,00 pari al 4,9% e non al 20%, e non riporta la quota del
5% del tempo-tavoro del Responsabile del progetto, poiché non previsto allinterno del piano economico finanziario
redatto ed approvato dalta USL 8 Arezzo a cui ISPO & subentrato, il futfo come evidenziato dalla nota del Responsabile
del progetto agli atti;

preso atto che t'accordo sopracitato decorre dalla data della sottoscrizione della lettera d'intenti e terminera il 28/09/2011;
ritenuto pertanto opportuno recepire il finanziamento pari a € 24.200,00 fuori campo VA, approvare il progetto ed il

relativo piano economico finanziario, allegati alla presente rispettivamente sotto lettera “B” e "C” quali parti integranti e
sostanziali;
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Acquisito il visto di regolarith amministrativa del Coordinatore Amministrativo;

Con if parere favorevole del Direttore Sanitario;

DELIBERA

Per quanto esposto in narraliva, formante parte integrante e sostanziale del presente atto:

1) Direcepire il subentro di ISPO al'Azienda USL 8 Arezzo nell’ambito del progetto “ADESIONE ALLA COLONSCOPIA
DI APPROFONDIMENTO NEI PROGRAMMI DI SCREENING COLORETTALE” come autorizzato dal’ARS Abruzzo
come da lettera di intenti prot. 2801 del 09.09.2010 allegato di lettera “A” quale parte integrante e sostanziale;

2) di approvare il progetto finanziato da ARS Abruzzo “Adesione alla colonscopia di approfondimento nei programmi di
screening colorettale”;

3} di prendere atto della refazione progettuale e del relativo piano economico finanziario, redatti dalla Dr. Grazia
Grazzini, Responsabile del Progetto per ISPO, documenti allegati rispettivamente sotto Ie lettere “B” e “C” quali parti
integranti e sostanziali;

4) diprendere atto che ISPO per leffettuazione delle attivita connesse alla realizzazione del progetto ricevera da ULSS
17 di Este la somma di Euro 24.200,00 fuori campo VA, imputata a valere dei ricavi registrati nel bilancio d'esercizio
dell'lstituto per l'anno 2010 conto economico 3A01020303 “contributi da ASL-AQ-IRCCS-POLICLINICI AUT
110/2010, cdc 644;

5) di dare atto che il piano economico finanziario del progetto si differenzia da quanto previsto dal regolamento dei
progetti finalizzali in quanto prevede una quota di overhead di Euro 1,185,00 pari al 4,9% e non al 20%, e non riporta
ta quota del 5% del tempo-lavoro del Responsabile del progetto poiché non previsto allinterno del piano finanziario
redatto ed approvato dafla USL 8 Arezzo a cui ISPO & subentrato, if tutto come evidenziato dalla nota del
Responsabile del progetto agli atti;

6) ditrasmettere il presente atto alalbo di pubblicita degii atti di questo Istituto per lo Studio e la Prevenzione Oncologica
e al Collegio Sindacale.

IL DIRETT SANITARIO
Zini
~
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Elenco degli allegati

Allegato A lettera di intenti pag 02
Allegato B relazione progettuale pag. 08
Aliegato C piano economico finanziario pag. 01
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Strutture aziendali da partecipare:

S.C. Prevenzione Secondaria Screening ISPO;
S.S. Contabilita e Controllo di Gestione ISPO;
Gestione Amministrativa Progetti ISPO:

S.C. Amministrazione e Finanza ASF.
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Azienda ULSS 17
Sede legale: via Salute 14/b
35042 Este (PD)

C.F. e P.Iva: 00348220286

www.ulss17.it

Dipartimento di
Prevenzione

WO, C YIGIENE E SANITA*
PUBBLICA

Dirigente Responsabile
Dott.Antonio Ferro
P.zza C Battisti 11

35026 Conselve (Pd)
Tel. 049-9598739
Fax. 049-9598745

seareteria.sisp@ulssiZ.lg
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Conselve mart.glov.-9,08-12,00
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Protocolio N° 338 842, _ * Data: 01 Settembre 2010

Vs Rif.to:

Allegati:

QOggetto: Richiesta conferma dell’accettazione della partecipazione al
progetto di ricerca “Adesione alla colonscopia di approfondimento nei
programmi di screening colorettale”.

ISTITUTO PER LG STUDIO ELA

PREVENZIONE ONCOLOGICA All'L.S.P.O.
LS.RO. Direzione Generale
08 SET. 2010 Via Cosimo il Vecchio 2

Prot N, 'Z gﬂOJ

Pos,

50100 Firenze

Con nota n. 28 del 24/09/2009 ASR-Abruzzo ha approvato il progetto
di ricerca “Adesione alla colonscopia di-approfondimento nei programmi
di screening colorettale” e, con successiva nota n. 1408 del 23/06/2010,
ha autorizzato la proroga della scadenza del progetto al 28/09/2011 ed
ha approvato la sostituzione del’Azienda ULS 8 Arezzo con ['lstituto per
lo Studio e la Prevenzione Oncologica (da qui denominato ISPO).

Si ritiene pertanto opportunc inviare il progetto originale approvato con
it relativo budget economico.

Si chiede di confermare, rinviando una copia della presente lettera di
intenti  controfirmata dal Rappresentante di codesta Azienda,
I'accettazione della partecipazione allo studio e Pimpegno a condurre a
termine quanto definito nel progetto.

Nello specifico le attivita previste per la realizzazione del progetto

presso la vostra Azienda prevedono:

1. arruolamento di 600 assistiti positivi al test SOF nellambito del
programma di screening colorettale di Firenze, coordinato da ISPO:
2. randomizzazione degli assistiti in diversi gruppi, connotati da differenti
strategie di invito ad effettuare la colonscopia di approfondimento.

Le modalita di invito previste, oltre a quella gia in uso nel programma
di Firenze (telefonata per fissare l'appuntamento per la colonscopia),
sono rivolte ai soggetti non aderenti alfinvito telefonico e sono
rappresenfate da un contatto con ii MMG oppure da un colloquio di
counseling;
3. rilevazione dei costi di implementazione delle diverse modalita di invito
alla colonscopia di approfondimento;
4. rilevazione del ricorso alla colonscopia al di fuori del percorso di
screening nei soggetti non aderenti ail'invito;
5. produzione degli archivi necessari all’elaborazione dei dati dello
studio.

Per ulteriori informazioni, si allega il protocollo dello studio.
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Nello specifico I'unita deita vostro Istituto coinvolta nello studio — SC
Prevenzione Secondaria Screening - dovra condurre le seguenti attivita:

* Randomizzazione in 3 gruppi di 200 persone ciascuno di 600 soggetti
positivi al SOF nell'ambito del programma di screening colorettale di
Firenze.

* Contatto telefonico con i 600 soggetti randomizzati per proporre un
appuntamento per una colonscopia.

" Invio di lettera raccomandata di sollecito ai non aderenti nel primo
gruppo di 200 persone (indicativamente 50-60 lettere).

= Contatto con'i medici di famiglia dei soggetti non aderenti nel secondo
gruppo (verosimilmente 50-80 persone seguite da 20-30 medici) e
invio a clascuno dei medici di un elenco dei loro assistiti non aderenti,
per sollecitare un loro intervento di counseling.

* Offerta di una sessione di counseling con personale del centro di
screening ai al non aderenti del terzo gruppo (verosimilmente 50-60
incontri di circa 20 minuti ciascuno).

* Registrazione dei dati relativi alle procedure eseguite per ciascun
gruppo nell’applicativo del programma di screening. ,

» Estrazione dall'archivio screening dei dati relativi ai soggetti inclusi
nello studio sulla base del tracciato definjto dal gruppo di
coordinamento per Peffettuazione delfanalisi.

= Contatto telefonico con i soggetti non aderenti per rilevare eventuale
ricorso alla colonscopia al di fuori del percorso di screening.

* Rilevazione dei costi diretti sostenuti per ciascuna delle modalita di
invito,

Si conferma che il budget assegnato alla vostra Azienda, per le attivita
svolte nelfambito dello studio dal programma di screening colorettale dj
Firenze, & di € 24.200, che verra versato per il 60% all'accettazione della
presente missiva e il restante 40% dopo l'incasso della seconda tranche
del finanziamento da parte di questa Azienda, a seguito del
completamento del progetto secondo le modalita previste dallASR-
Abruzzo.

La scadenza prevista del progetto & il 28/09/2011.

Inoltre, si ricorda la necessita di far pervenire al pilt presto a questa
Amministrazione i riferimenti amministrativi e bancari della vostra Azienda
al fine del trasferimento della prima tranche del finanziamento.

Si ailega una nota esplicativa sulle modalita per la rendicontazione del
budget assegnatovi.

Siresta in attesa di una copia controfirmata della presente.

Ringraziando per la collaborazione, si porgono distinti saluti.
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Titolo del progetto

Adesione alla colonscopia di approfondimento nei programmi di screening colorettale: valutazione
di efficacia ed analisi dei costi di diverse strategie di invito

Area tematica

B. Valutazione del'outcome, in termini di salute ed eventualmente di impatto economico, di
differenti modelli di programmi di screening delle neoplasie colo-rettali.

Razionale e originalita scientifica del progetto

Il requisito primario perché un programma di screening sia efficace & un’elevata partecipazione da
parte della popolazione, intendendo sia 'adesione al test di primo livelio che, per i soggetti positivi
a quest'ultimo, quella agli esami di approfondimento.

L’anticipazione diagnostica determinata dalio screening sposta la distribuzione per stadio alla
diagnosi a favore delle forme meno invasive: la quota di casi in stadio 3 (con interessamento
linfonodale) o 4 (con metastasi a distanza) & del 25% nei casi di screening rispetto al 41-49%
riportato in casistiche in assenza di screening (1-3). La sopravvivenza dei casi di CCR &
fortemente associata allo stadio al momento della diagnosi: per esempio, ia sopravvivenza a tre
anni dalla diagnosi in diverse casistiche & risultata superiore al 90% quando la malattia & limitata
alla parete intestinale, ma si riduceva al 48-66% in stadio 3 e al 16% in stadio 4 (3). Analoghe
considerazioni si pongono a carico dei costi per il trattamento delle forme avanzate rispetto a
quelle precoci: per esempio, circa if 15% dei casi di screening sono adenomi cancerizzati, che in
buona parte (42% nel 2007) sono trattati esclusivamente tramite la resezione endoscopica,
evitando al paziente ed al sistema sanitario il carico di ricoveri, interventi chirurgici e trattamenti
oncologici successivi.

La grande maggioranza dei programmi italiani di screening del carcinoma colorettale (CCR)
utilizza come esame di primo livello il test per Ia ricerca del sangue occulto fecale (SOF). | soggetti
con SOF positivo sono quindi invitati a sottoporsi a una colonscopia totale (CT).

Si tratta di un esame molto invasivo, gravato anche dal forte disagio legato alla procedura per la
preparazione intestinale. In molti dej lavori che hanno indagato i motivi di non adesione alla CT (al
di fuori dell'ambito di screening), I'imbarazzo nell'effetiuazione del’esame sembra essere un
motivo ricorrente. Tra i non rispondenti agli esami endoscopici le donne sembrano essere inoltre
quelle piti preoccupate del sesso dellendoscopista, dal momento che nella maggioranza dei casi &
maschile (4-6). Infine, 'esame risulta generalmente pit doloroso per le donne che per gli uomini
(7).

Complessivamente, nei programmi di screening italiani nel 2007 hanno aderito alfapprofondimento
il 78,7% delle persone con SOF+ (1). Tale dato rappresenta un peggioramento rispetto a quanto
riportato negli anni precedenti (8-9). Soltanto il 22% dei programmi ha raggiunto lo standard
desiderabile del 90%. L'adesione ¢ risultata maggiore nei maschi (80%) rispetto alle femmine
(77,4%}). | valori inferiori sono stati riportati da Regioni del Centro-Sud ltalia (Campania, Umbria,
Abruzzo).

L'importanza dell'adesione alla CT si evidenzia dagli elevati valori predittivi positivi (VPP) del
SOF+ alla colonscopia per adenoma avanzato o carcinoma osservati negli screening. A titolo
esemplificativo, nel 2007 tra le persone con approfondimento colonscopico in seguito a SOF+ al
primo esame di s¢reening, & stata formulata una diagnosi di CCR nel 8,1% e di adenoma avanzato
in un ulteriore 29,9% dei casi. Nei soggetti aderenti a esami di screening successivi, i valori sono
stati rispettivamente pari al 3,9% per CCR e 25,5% per adenomi avanzati. E’ evidente che non vi
sono motivi biologici per pensare che i soggetti che non aderiscono alla CT abbianc una frequenza
di lesioni diversa da quelle rilevate. Ne consegue che circa una persona su 3 che rifiutano la CT
sia affetta da una carcinoma colorettale o da un adenoma avanzato. Proiettando questi valori sui
soggetti positivi al SOF che non risultano aver effetiuato una CT di approfondimento, si stima che
in Italia nel 2007 vi sono almeno 750 persone in cui non & stata posta diagnosi di carcinoma ed
altre 3900 di adenoma avanzato (1).
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Va peraltro riconosciuto che per moiti programmi non & possibile distinguere tra mancata adesione
alla colonscopia e mancanza del dato sull'esecuzione dell’esame presso centri diversi da quelli di
screening, per cui & plausibite che la quota di soggetti positivi al SOF che effettivamente non si
sono sottoposti ad alcun approfondimento diagnostico sia inferiore al dato registrato.

in letteratura gli studi sulladesione allo screening CCR si sono concentrati esclusivamente
sulladesione al test di primo livello. La mancata partecipazione ai programmi di screening & stata
associata a numerosi fattori, alcuni di tipo logistico-organizzativo altri di tipo socio-demografico o
pit specificatamente psicologico (10-13).

Mancano invece studi specifici sui determinanti della non adesione alla CT di approfondimento e
sull’efficacia di metodi diversi di invito dei soggetti positivi al SOF. | programmi di screening italiani
utilizzano diverse modalita di invito, che vanno dalia lettera con appuntamento prefissato oppure
con indicazione di telefonare al Centro Screening per fissarlo, alla telefonata da parte di personale
sanitario dedicato, al coinvolgimento del MMG per il recupero dei non rispondenti. E’ di particolare
interesse indagare specificamente I'apporto che pud derivare proprio dai MMG ed il rendimento nel
contesto italiano, in termini di adesione, del colloguio con un operatore sanitario, che rappresenta
la strategia adottata a livello nazionale nel Regno Unito.

Conta parole = 797 (max 800)

Obiettivi, generalizzabilita e utilitd per la programmazione regionale

Gli obiettivi dello studio sono:
1. confrontare I'efficacia in termini di adesione di diverse modalita di invito alla CT di
approfondimento di persone positive al SOF;
2. analizzare i costi di implementazione di diverse modalita di invito alla CT di
approfondimento;
3. verificare l'effettiva copertura con CT dei soggetti non aderenti alfinvito all'esame di
approfondimento di screening.

Generalizzabilita

Lo studio sara condotto presso 9 programmi di screening di 6 regioni italiane del centro e del nord
Italia, cioé non in un contesto di ricerca ma in realta rappresentative dei programmi di screening
italiani. Pertanto si ritiene che i risultati ottenuti abbiano un’ampia generalizzabilita, anche in forza
del fatto che verranno testate metodologie di invito gia in uso presso i programmi di screening.

La copertura effettiva con CT dei soggetti non aderenti all'invito di screening pud variare da centro
a centro in funzione della ‘pressione’ locale allesecuzione di CT in termini di sensibilita della
popolazione e dei MMG agli esami endoscopici, ma anche della disponibilita di servizi di
endoscopia sul territorio. La partecipazione allo studio di programmi presenti in varie Regioni
fornira un quadro rappresentativo dei diversi contesti in cui agiscono i programmi di screening
organizzati italiani.

Utilita degli obiettivi per la programmazione regionale

La scelta della modalita di invito alla CT & spesso legata a fattori contingenti, quali per esempio la
disponibilita atiraverso le anagrafi sanitarie del recapito telefonico degli screenati, oppure l'aver
inserito o meno nella contraitazione aziendale con i MMG {'attivitad a supporto delle attivita di
screening. L'efficacia della modalita utilizzata passa spesso in secondo piano, 0 comungue non
sono disponibili evidenze in tal senso.

| risultati attesi da questo progetto possono rappresentare importanti elementi decisionali a
sostegno di scelte organizzative che possono rivelarsi pil onerose nell'immediato ma comportare
importanti risparmi in termini di salute e di risorse nel medio e lungo termine.

conta parole = 305 (max 800}

Descrizione delle metodologie utilizzate
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1. Implementazione di diverse modaiita di invito
Presso ciascuno dei programmi di screening partecipanti allo studio, i soggetti positivi al SOF
saranno randomizzati (con stratificazione per sesso) per ricevere l'invito alla CT di
approfondimento tramite una delle seguenti modalita, diversificate a seconda della
metodologia di invito utilizzata nella routine:

a) Programmi che invitano alla CT telefonicamente

Sirategia 1 2

Braccio Controllo intervento
Primo invito Telefonata Telefonata
Sollecito per non Lettera racc. AR MMG (+ Lettera
aderenti racc. AR)

b) Programmi che invitano alla CT tramite lettera

Strategia 0 1 2 3

Braccio Controllo [ntervento Intervento Intervento

Primo invito Lettera Telefonata Telefonata Telefonata

Sollecito per non Lettera racc. AR Lettera racc. AR MMG {tlettera Operatore

aderentl racc. AR) Sanitario (+
lettera racc. AR)

2. Calcolo dellefficacia delle diverse modalita di invito
Verra calcolata 'adesione all'invito per ciascuna modalita complessivamente, per centro e per
$€850.

3. Stima dei costi delle diverse modalita di invito
Per ciascuna modalita saranno stimati i costi derivanti dalle voci di spesa inerenti alle diverse
procedure di invito (lettere e francobotli, telefono, tempo operatore di Front Office, contributo
per MMG, ...), applicate alla frequenza degli eventi di rispettiva pertinenza.

4. Stima della copertura effettiva con CT dei soggetti non aderenti
Tutti i soggetti che non aderiranno alla CT di approfondimento saranno contaitati
telefonicamente dal personale della segreteria organizzativa dei programmi di screening
oppure, in seconda battuta, tramite il MMG, per rilevare I'eventuale ricorso ad una CT al di
fuori del percorso di screening.

Al progetto collaborano i programmi di screening colorettale di Este (PD) e Belluno, Ferrara e Forli,
Perugia, Latina, Torino, Arezzo e Lucca. Collaboreranno inoltre:

- 1l Centro di Riferimento per 'Epidemiologia e la Prevenzione Oncologica in Piemonte (CPO-
Piemonte) tra i suoi compiti vi & quello della valutazione e organizzazione dei programmi di
Screening Regionali. In particolare, attraverso la SCDO Epidemiologia dei Tumori (direttore dr. N
Segnan) fornisce il supporto metodologico alle Aziende Sanitarie Regionali per la pianificazione e
I'attuazione di interventi di prevenzione primaria e secondaria e valuta I'efficacia di programmi di
screening per i tumori. Ha condotto a diversi studi multicentrici e progetti collaborativi nazionali ed
internazionali.

- Laziosanita ASP, ente strumentale della regione Lazio con funzioni di ricerca epidemiclogica,
gestione dei sistemi informativi e di sorveglianza sanitari, supporto alia programmazione sanitaria
regionale. E inoltre centro di riferimento regionale per il coordinamento dei programmi di screening.
L'agenzia partecipa a diversi studi multicentrici e progetti coliaborativi nazionali ed internazionali.

Conta parole = 404 (max 800)
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Indicatori di processo e di risultato
Indicatori di processo: durante la conduzione dello studio saranno prodotti

1. modelli delle diverse tipologie di lettere di invito ed eventuale materiale informativo;

2. schema della telefonata di invito da effettuare da parte del personale sanitario;

3. descrizione delle voci di costo sostenute per implementare ciascuna metodica di invito e
relativa quantificazione.

Indicatori di risultato: a conclusione dello studio sara prodotto un rapporto con
- lindicazione delfefficacia delle metodiche di invito alla CT di approfondimento studiate, in
termini di adesione all'invito (complessiva, per centro e per sesso);
- lavalutazione dei costi delle metodiche studiate;
- la stima delia copertura effettiva con CT dei soggetti non aderenti alla CT di
approfondimento (complessiva, per centro e per sesso).

conta parole = 117 (max 500)
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Progetto SADICO - protocolio di studio

Popolazionet
Soggetti che hanno aderito all'invito allo screening colorettale e sono risultati positivi al test per [a
ricerca del sangue occulto nelle feci {SOF). | soggetti da arruolare nei vari centri sono i seguenti:

Programma N Programma N

Este 300 Torino 600
Belluno 4600 | Ferrara 300
Firenze?2 800| Forli 200
Lucca 4001 Laiina 100
Perugia 800} Totale 4100

Modalitd di invito

Ciascun centro randomizzerd i soggetti positivi al SOF3 per ricevere l'invito alla colonscopia fotale
di approfondimento (CT) framite una delle seguenti moddlita, diversificate a seconda della
metodologia di invito ulilizzata nella routine:

c) Programmi che invitano alla CT telefonicamente

Strategia i 2 3

Braccio Confrollo Intervenio intervento

Primo invito Telefonata* Telefonata Telefonata

Sollecito pernon | Lefteraracc. AR | MMG? Telefonatas

aderenti (+ lettera racc. AR] | {+ leftera racc. AR}

d) Programmi che invitano alla CT framite tettera

Strategia 0 1 2 3

Braccio Controllo Intervento intervento Intervento
Primo invifo Lettera Telefonata’ Telefonata Telefonata
Sollecito pernon | Lefteraracce. Lettera racc. AR MMG Tetefonata
aderenti AR {+ |lettera racc. AR} | {+ lettera racc. AR}

Per ciascun ceniro la strategia di controllo sard quella corentemente in uso. Per i centri che
affidano l'invito ai MMG, verrd interposto un primo invito telefonico.

La telefonata (strategie 1, 2 e 3) sard eseguita dal personale che la effettua nella routine.

Nelle strategie 2 e 3 il sollecito avverrd attraverso un colloquio® rispettivamente con it MMG e con
un Operatore Sanitario. In quest'ultimo caso si pud frattare di un infermiere professionale della
segreteria organizzativa dello screening {ove ve ne siano) oppure dei Servizi di Endoscopia. Va
evitato il coinvolgimento di Medici Endoscopisti poiché si fratterebbe di una modalita non
sostenibile nella pratica routinaria.

' La scadenza del progetto & fissata af 22/09/2010. Non & prevista una data comune per la parfenza dell'arruolamento.

2 Arezzo st & fitirato. Probabile subeniro di Firenze,

3 Criterio di esclusione: soggefii che non danno il consenso ad informare il propric MMG dell’esito det SOF.

* &' fondamentale chiarire e condividers la moddalitd con cul considerare conclusa la prima lelefonaia di invito, per
dislinguere questa strategia da quella che prevede un doppic coniatio felefonico con Il soggetto, CARLA: A BOLOGNA
s Tull] | programmi devono raccegliere l'auforizzazions a informare il MMG. 1l modo pib semplice £ agglungere nella lettera
di invito allo screening dus righe che informano la persona che it risultato del SOF polrd essere comunicato al MMG. Se la
persona gid firma o compila qualcosa {per esempio alfitivo del kif) st pud aggiungere la richiesta di consenso con fima
dedicata.

¢ secondo contatio lelefonico con proposta di colloquio con un operalore sanltario

7 Tutii | programmi devone recuperare il numero di felefono. Verificare se qualche programma non lo raccodlie. La
soluzione plb semplice & di farlo registrare al'alto della consegna det kit, Altrimenti ufilizzare | MMG.

8 Contatto fra MMG e paziente: deve essere il MMG o contattare la persona.
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I sollecito ai non aderenti dovrd avvenire nel secondo mese {dal frentunesimo al sessantesimo
giorno} dopo il primo invito?,

Tutte le strategie si concludono, in caso di mancato contaito o di rifiuto delf colloguio o della
colonscopia, con l'invio tramite letiera AR dell'esito del SOF (+ referto se previsto dal programmal.
Un soggetto si constdera non aderente se non aderisce alla CT entro 90 giorni dalta data di
esecuzione del SOF.

Randomizzazione
I soggeti eleggibii saranno randomizzati ad una delle sirategie previste per quel centro, secondo
le modalitd riporiate in allegato.

Rilevazione della copertura con CT nei non aderenti

Tutti i soggetti che non aderiranno alla CT di approfondimento saranno contattati telefonicamenie
dal personale della segreteria organizzativa dei programmi di screening oppure, in seconda
battuta, framite i| MMG, per rilevare 'eventuale ricorso alla CT al di fuor del percorso di screening.
Lindagine dovrd avvenire aspettando un congruo periodo di tempo dal sollecito [almeno tre
mesi).

Al soggetti che dichiareranno di essersi sottoposti a CT si dovrdl chiedere di produrre
documentazione g riguardo, tramite 'invio con fax del referto oppure, in dlfernativa, facendosi
leggere il testo dello stesso al telefono {NB ai fini dello studio va documentata 'avvenuta
esacuzione della CT e non gli esiti della stessa).10

Lettera di invito e materiale informativo

[ centit partecipanti dovranno utilizzare materiali omogensi o comungue rispettare alcuni requisiti
minimi. [ modelli in uso presso | centri partecipanti della lettera di invite {efo raccomandata) e
dell’opuscolo informativo saranno raccolli e sotioposti ad una revisione da parte di esperti, che
produrranno dei modelli omogenei da sottoporre a tutti i centri.

Accordo coni MMG
I progetto prevede il coinvolgimento dei MMG, ai quali & richiesta la collaboerazione per:

- fomnire il recapito telefonico det soggetti arrvolati allo studio {ove necessario);

- effettuare il colloquio di sollecito dalla CT con i soggetti randomizzati dlla strategia 2 che non
aderiscono dila telefonata di primo invito; NB ai fini dello studio il ruolo dei MMG & in
funzione dell'adesione alla CT. A seconda det ruolo che gid rivestono In ciascun
programma, polrd essere loro richiesto semplicemente di facilitare I'adesione, indirizzando
poi la persong al colloquio presso dltre sedi, piuttosto che gestire anche ia consegna della
preparazione, le ricette per esami del sangue ecc.

- tilevare 'eventudle ricorso alla CT al di fuori del percorso di screening nei soggetti non
aderenti alla CT, qualerg il dato non sia recuperato dalla segreteria di screening.

Pertanto saranno coinvolti soltanto | MMG di soggetti arruolati nello studio di cui ta segreteria di
scresning non ha il recapito felefonico efo arruclati nella strategia 2 che non aderiscono al primo
invito.

Cigscun programma valuti se e come ricompensare 1 MMG., Si pud ipotizzare di offrire un evenio
formativeo corelato dllo studio efo dllo screening colo rettale in generale.

Archivi per la raccolta dati

Ciascun centro produrrd quattro archivi (INFORMAZIONI_INVITO, ORGANIZZAZIONE, COSTl e
NON_ADERENTI), descritli in allegato,

L archivio INFORMAZIONI_INVITO sard inviato ad Este sia a metd dell’arruclamento (maggio 2010)
per un'analisi intermedia dei risultati, che a conclusione dello stesso.

Analisi
5. Cadlcolo dell'efficacia delle diverse modailita di invito

? it protocollo per dichiarare uno non trovato df lelefono &: 5 fentaiivi di cut almeno due in fasce orarie non lavorative, le
fasce orarie te categorizzerel cost: lavorativo (8-12,30 e 14.00-18.00); pranzo [12.30-14.00); sera (>18.00}; sabato,
16 Anche in questo caso valgoneo i criter per t contatti ielefonici di cui alla nota 9
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Verrd calcolata 'adesione all'invito per ciascuna moddlité complessivamente, per centro e
per sesso.

6. Stima dei costi delle diverse modalités di invito
Per ciascuna modatitd di invito saranno stimaii | costi derivanti dalle voci di spesa inerenti alle
diverse procedure di invito (lettere e francobolii, telefono, tempo operatore di Front Office,
confributo per MMG, ...}, applicate dlia frequenza degli eventi di rispettiva perlinenza.

7. Stima della copertura effettiva con CT dei soggetti non aderenti
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PIANO ECONOMICO-FINANZIARIO

Struttura organizzativa proponente:
Responsabile del progetto:
Titolo del progetto:

Ente finanzlatore:

Importo finanziamento;
Delihera numero;

Codice Autorizzazione:
Cantro di Coslo:

Data inizio progetto;

Data conclusione progetio;
Modalita di pagamento:

Benidit
- cancelle

ni economal (es. s ambéf:, mouss, ...}

PROGETTI FINALIZZATI

$.C. Secondaria Prevenzione Sereening
Grazia Grazzint
"Adesione alla colonscopia di approfondimento nei programmi di screening colorettale™
Azienda ULSS 17 di Este
€ 24.200,00

94110
644

28(09/2011
60% accettazione +40% scadenza progetto previe incasso da parte delfente

VOCE DI SPESA
CORRISPONDENTE
ENTE EROGATORE

000

ANNO 2010 ANNC 2011 ANNO X+2 Totale

- famadi

- presidi (es. guanti, sonds,...)

- diagnostici {es.reagenli di faborstorio, test HEV, ...}

- acquigto libri e riviste (anche su supporto Informatico; riviste on ine}

- allro {specificare)

- ailrezzature' '

- alirezzature informetiche e altro non sanilario {es. computer,
sfampanti,... importi > 516,60 euro;
per fmporti < 516,00 euro riferirsi a beni di consumo)

{es. prestazion! i

- Acquisto prestazloni nen sanitarie {es. servizio elzbor.dati}

- Spese per pubblicazioni

- Spese per organizzazione convegni & congressi {es. cene, coffee
break, ...}

- Spese postali

- Spese lelefoniche

[Trasferimentlf finanziamentl ad altri enti

col!aboraﬁom oonsu1enze ed mcanch{ profes&onah

- personale dipendents, fempo determinalo

- personale dipendente, fempa indeterminalo

Riborsie— =
- missioniiimbossi spese collaborazioni, oonsulenze ed incarichi
professionati

- missionimborsi spese dipendenti, lempo determinato

- missionifimborso spese tempo indeferminato {incluso PI)

[Aliro {specificare)

[Progettl del personale

Spese generali di gestione {overheads)

€1.185,00 |

Totale

€ 24.200,00 €0,00

data

Firma Responsabile daf progetio




