
IL PRESIDE~'TE IN QUAl.ITA· DI COMMISSARIO AD ACTA

(deliberazione del Consiglio dei Ministri del 2] marzo 20/3)

OGGETTO; Rcccpimcnto dell'Atto d i Intesa, Rcp. N. 144/CS R dci 30 ottobre 20 [4, ai sensi

dell' articolo 8. comma 6, della legge 5 giugno 2003. n. 131, tra il Governo, le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano concernente il "Docu mento tecnico di ind irizz o per ridurre il burdcn

del cancro - Anni 2014-2016",

IL l'RESIDE.'>TE LVQlT.4L1TA · DI CO.I/MISSARIO A D ACTA

VISTA la Legge Costituzionale 18 ottobre 2001 . n.3;

VISTO lo Statuto della Regione Lazio;

VISTO la Legge Regionale 18 febb raio 2002. n. 6 e successive modifiche cd intcgrazioni
concernente la "Disciplina dci siste ma organizzativo del la G iunta e del Consigl io c disposizioni
relative alla d irigenza ed al personale regionale";

\tlSTO il Regolamento Regionale 6 settembre 2002, n. I con cernente il "Regola mento di
organizzazione degli uffici e dei servizi della Giunta regionale" e success ive mod ifiche e
intcgrazioni:
\olSTA la Deliberazione del Consiglio dci Ministri del 2 1 marzo 2013 , con cui il Presidente deUa

Giunta della Regione Lazio Nico la Zingarcrti è stata nom inato Commissario ad Acta per la
realizzazione degli obiettivi di risanamcnto finanziario prev isti dal Piano di Rientro dai disavanzi

regionali del setto re sanitario;

DATO A n O che con delibera del Consiglio dei Ministri del 1.12.2014 l'Arch. Giovanni Bissoni è
stato nominato Sub Commissario nell'attuazione dci Piano di Rientro dai disavanz i dci SS R della

Regione Lazio. con il compito di affiancare il Commissario ad Acta nella prcdisposizione dei

provv edimenti da assume re in esecuzi one dell'inca rico com missariale, ai sensi della deliberazione

del Consigl io dei Ministri del 21.3.2D13:

VISTO il Dccrctc Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni cd integrazioni
concerne'me il "Riordino della disciplina in mate ria sanitaria, a nonna dell'art. l della legge 23
ottobre 1992. n. 421 e successive modificazioni";

VISTA la DGR n. 66 del 12 febbraio 2007 concernente "Approvazione dcl vl'ianc di Rientro" per
la sottoscriz ione del l' Accordo tra Stato e Regione Lazio ai sens i del l' art. l , comma ISOdella Legge
) 1112004" ;

VISTA la D<ìR n. 149 del 6 marzo 2007 avente ad oggetto: "Presa d' atto de ll'Accordo Stato
Regione Lazio ai sensi del l'art. I, comma IXO della Legge n. 31 1/200 4. sottoscritto il 28 febbra io
2007. Approvazione del Piano di Rientro";

VISTO il nuovo patto per la Salute sanci to in Conferenza Stato - Regioni c P.A. il 3 dic embre 2009
con il quale. all'art. 13. comma 14 è stato stab ilito che per le regioni già so ttoposte ai piani d i
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IL rRESIDENTE IN QUALITA' DI COMMISSARIOAD ACTA

(deliberazione del Constgtto dei Ministri del 21 mar=o 20)3)

rientro e già commissariale all'entrata in vigore delle norme attuat ive del medesimo patto restano
fermi l'assetto commissariale previgente per la prosecuzione dci piano di rientro, secondo
programmi operativi coerenti con gli obiettivi finanziari programmati , predi sposti dal Commissario
ad Acta, nonché le relative azioni di supporto contabile e gestionale;

VISTO il Decreto dci Commissario ad Acta dcl6 dicembre 2013 , n. UOO..UIO. recante "Defi nit iva
adozi one dci Programmi Operativi 2013-2015 a salvaguardia degli obiettivi strategici di Rientro dai
disavanzi sanitari della Regione Lazio";

VISTA l'Intesa tra il Governo, le Regioni e le Provincie Autonome di Trento e Bolzano del IO
luglio 2014, conc ernente il nuovo Parto per la salute per gli anni 20 14-20 16;

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. U00247 del 25 lug lio 20 14 recante "A dozione de lla
nuova edizione dei Programmi Operativi 2013-20 15 a salv aguardia deg li obiettivi strategic i d i
rientro dai disavanz i san itari della Regione Lazio":

VISTO il Decreto del Commissar io ad Acta n. U004 12 dd 26 novembre 2014 avente ad oggetto ;

"Rettifica DCA Il . U003 68J2014 avente ad oggetto "Attuaz ione Programmi Operativi 2013 ·2015 di

cui al Decreto dci Commissario ad Acta Il. V 00247/20 14. Adozione del documento tecnico

inerente: "Riorganizzazionc della rete ospedal iera a salvaguardia degli obiettivi strategic i di rientro

dai disavanzi sanitari della Reg ione Lazio":

VISTO l'Alto di Intesa st ipulato in data IO febbraio 20 II rela tivo all'approvazione del "Documento

Tecnico di ind irizzo per ridurre il carico di malattia dci cancro per gli anni 201 1-20 13"" - Piano

oncologico nazionale;

VISTO l'Atro di Intesa. Rep. :\. 144':CSR del 30 ottobre 2014. ai sensi dell 'articolo 8, comma 6,

della legge 5 giugno 2003. n. 131, tra il Governo, le Regioni c le Province autonome di Trento e

Bolzano concernente il "Documento tecn ico di indirizzo per ridurre il burdcn del cancro - Anni

2014-2016":

VISTO il DCA n. U0003Xdel 3 febbraio 201 5 avente per ogge tto : "Rcccpimcnro de ll'Atto di Intesa

del 18 dicembre 20 14 della Conferenza Sta to - Regioni sul documento recan te " Linee di ind irizzo

sulle modalità organizzat ivc cd assistenz iali della rete dei Cen tri di Senologia" ed adoz ione dd

documento tecnico inerente "Rete oncolog ica per la gestione del tumore della mammella ncl

Lazio", ai sensi del DCA n. U002 47/2014;

VISTO il DCA n. UOO-l19 del 4 scucmbre 2015 avente per ogg etto "Adozione del documento
tecnico inerente "Rete assistenziale tumore dci pol mone nel Lazio", a cura del Gruppo di Lavoro
Regionale di supporto alla Direzione Regional e Salute e Integrazione Sociosanitaria per le attività
previste nei Programmi Operativi 20 13-2015 sulla Rete Oncologica, ai sensi del OCA n.
U0024712014",
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IL PRESIDENTE IN QUALITA' DI COMMISSARIOAD AC IA

(deliberazione del Consiglio dei Ministri del 2/ marzo 2013)

CO:-:SIDERATO che i suddetti Decreti sono stati elaborati in linea con quanto previsto nel l'Arto di
lntcsa dci 30/10/2014. con particolare rifer imento ai contenuti dell 'Allegato 2 "Guida per la
costituzione di reti oncologiche regionali";

CONSIDERAl'O che la Regione Lazio ha in programma la stesura d i ulteriori att i, che prendano in
esame le altre principali parologie non ancora ogge tto d i provvedimenti regionali;

RITENUTO OPPORnJNO, quindi, recepire l'Atto di Intesa. Rep. X. 144/CSR dci 30 ottobre
2014. ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003. n. 131. tra il Governo. le
Regioni e le Province autonome di Trento c Bolzano concernente il "D ocumento tecnico di

indirizzo per ridurre il bu rden dci canc ro - Anni 20 14-20 16", part e integrante e sostanziale del

presen te provvedimento :

DECRETA

per le motivazioni espresse in premes sa che si intendono integralmente richiamare :

- d i recepire l-Intesa Rcp. N. 144/CSR del 30 ottobre 201~. ai sensi dell'articolo 8. comma 6. della

legge 5 giugno 2003, n. 13 1, tra il Governo, le Regioni e le Province auto nom e di Trento c Bolzano

concernente il "Documento tecnico di indirizzo per ridurr e il burden de l cancro - Anni 20 14-20 16",

parte integrante e sostanziale del presen te prov vedimento ;

- di stabilire che verranno redatt i atti di riord ino per altre patologic onco logiche non ancora oggetto

di provvedimenti regionali .

Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso giurisd izionale innanzi al Tribunale

Amm inistrat ivo Regionale del Lazio nel termine di g iorni 60 (sessanta) dalla sua pubblicazione,

ovvero, ricorso straordina rio al Capo dello Stato entro il term ine di giorni 120 (centoventi) dalla sua

pubblicazione.

11 presente provved imento sarà pubblicato sul B.U.R.L.

/LZ~~~
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Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, Ira il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano concernente il "Documento tecnico di
indirizzo per ridurre il burden del cancro - Anni 2014-2016~

Rep. n.144/( S " del ~C " t\ o">-u.- '2 o l -=..

LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINC E AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nell'odierna seduta del 30 ottobre 2014 :

VISTO l'articolo 8. comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131. che prevede la possibilità per il
Governo di promu overe, in sede di Conferenza State-Regioni o di Conferenza Unificata , la stipula
di intese dirette a favorire l'armonizzazione delle rispettive legislazioni o il raggiungimento di
posizioni unitarie o il conseguimento di obiettivi comuni;

VISTA !'Intesa del10 febbraio 201 1, riguardante il 'Documento Tecnico di indirizzo per ridurre il
carico di malattia del cancro" per gli anni 2011-201 3, che stabilisce l'impegno a costituire gruppi di
lavoro misti. composti da rappresentanti del Ministero della salute e delle Regioni, al fine di definire
un documento di linee-guida per l'implementazione delle reti oncologiche (Allegalo 2), un
documento di indirizzo dell'uso delle risorse (Allegato 3), un documento metodologico health
technology assessment (Allegato 4);

VISTA la nota del 29 settembre 201 4, con la quale il Ministero della salute ha inviato un
documento tecnico di indirizzo per ridurre il burden del cancro per gli anni 2014 - 2016,
comprensivo dei tre summenzionati allegati;

l
!
l
i

I
!
;

i
ì

VISTA la lettera in data 6 ottobre 2014, con la Quale il documento di cui trattas! è stato diramato
alle Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano, con contestuale convocazione di una
riunione tecnica per il suo esame;

CONSIDERATO che, nel corso della riunione tecnica svoltasi il 21 ottobre 2014, le Regioni e le
Province autonome hanno espresso parere favorevole sul documento in epigrafe;

ACQUISITO, nel corso dell'odierna seduta, l'assenso del Governo e delle Regioni e Province
autonome di Trento e Bolzano sulla proposta di intesa:

-,
'} -'
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SANCISCE INTESA

nei termini di cui in premessa tra il Govemo, le Regioni e le Province autono me di Trento e di
Bolzano nei termini di seguito riportati:

Articolo 1

("Documento Tecnico di indirizzo per ridurre il carico di malattia del cancro - Anni 2014~20 16')

E' prorogata al 31 dicembre 2016 la validità del "Documento Tecnico di indirizzo per ridurre il
carico di malattia del cancro", di cui all'Allegato 1, parte integrante del presente atto.

Articolo 2

(Guida per la costituzione di reti ancologiche regionali)

Al fine di consentire alle Regioni e Province autonome di utilizzare al meglio - nell'ambito della
propria autonoma attività di programmazione - le proprie risorse per la lotta contro il cancro, si
recepisce il documento "Guida per la costituzione di reti oncoJogiche regiona li" di cui all'Allegato
2, parte integrante del presente atto, come strumento di riferimento nella programmazione ed
attuazione delle reti oncologiche.
Tale attuazione dovrà essere specificamente monitorata dal Ministero sulla base di una proposta
operativa predisposta da AGENAS.

Articolo 3

(Buon uso delle risorse in oncologia)

AI fine di consentire a Ministero, Regioni e Pubbliche Amministrazioni di utilizzare al meglio ­
nell'ambito della propria autonoma attività di programmazione - le proprie risorse per la lotta
contro il cancro, si recepisce il documento sul buon uso delle risorse di sistema di cui all'Allegato 3.
parte integrante del presente atto, con l'impegno da parte delle Regioni e Pubbliche
Amministrazioni a verificare per un periodo di massimo tre anni l'approprtatezza dell'uso delle
tecnologie di seguito specificate, con la prospettiva di dovere , in relazione ad applicazioni
specifiche, essere considerate pratiche dismissibili: Procedure relative al tumore mammario:
follow-up intensivo nelle donne asintomatiche con neoplasia mammaria precoce operata a basso
rischio di recidiva; follow-up delle pazienti con neoplasia mammaria operata eseguito in parallelo
da più specialisti (chirurgo, radioterapista, oncologo medico); impiego sistematico dell'ecografia

PélQloa 6 J50



~
!!J'f~N""a

a,[/ Y!J:./l.kj'kck,v!ltùt'ìt'
C;;lNI'tR('o,U. PERIAAl'IE~·E PEll i RN'PC".'

oR.. LO SUl:) U "=5'C~ ~ tk P'IOIo·IoICE " LJ Ta..o"' E
0 ' T=I " ...ro s ~O:7""O

mammaria esclusiva quale strumento di screeni ng del carcinoma mammario; impiega sistematico
della RMN mammaria rispetto alla mammogratia convenzionale nella diagnosi precoce del
carcinoma mammario. Procedure relative al carcinoma colonrettale: impiego del CEA o del CA
19.9 nel soggetto asintomatico nella diagnosi
precoce del carcinoma colon rettale: impiego della chemioterapia locoregionale rispetto alla
chemioterapia sistem ica o non trattamento nella terapia delle metastas i epatiche da tumore del
colon operate; impiego della chem ioterapia locoregionale rispetto alla chemioterapia sistemica nel
trattamento delle metastasi epatiche da tumore del colon non cperabul. impiego della colonscopia
virtuale rispetto alla colonscopia convenzionale nella diagnosi precoce del carcinoma colo rettale.
impiego della sola radioterapia preoperatoria rispetto alla chemio- radiolerapia nel carcinoma
rettale operabile. Procedure relative al carcinoma polmonare: impiego della chirurgia up front nel
tratlamento nel paziente con neoplasia polmonare localmente avanzata (stadio UlA o 11 18).
Procedure relative al carcinoma prostatico: impiego della prostalectomia radicale in pazienti con
carcinoma prostalico localizzato e con aspettativa di vita <10 anni; impiego del PSA nel maschio
asintomatico ai fini dì diagnosi precoce; impiego della scintigrafia ossea nella stadi azione del
carcinoma prostatico localizzato indipendentemente dal rischio di recidiva. Altre procedure:
impiego della radioterapia panencefalica ecpc resezione o radiochirurgia stereotassica in pazienti
con metastasi cerebrali; impiego profilattico di antibioticoterapia dopo posizionamentc di catetere
venosa centrale.

Articolo 4
(Heatth technology assessment e onccloqia' )

AI fine di consentire a Ministero Regioni e Pubbliche Amministrazioni di utilizzare al meglio ­
nell'ambito della propria autonoma attività di programmazione - le proprie risorse per la .lotta
contro il cancro, si recepisce il "Documento metodoloqicc health technology assessment e
cncotcç ja' di cui all'Allegato 4, parte integrante del presente atto, con !"impegno a considerarlo di
orientamento alle valutazioni di health technology assessment eventualmente promosse da
Ministero, Regioni e Pubbliche Amministrazioni.

Articolo 5
(Sostegno al contrasto del cancro)

Il Centro per la prevenzione e controllo delle malattie contribuisce al contrasto alle patologie
tumorali prevedendo specifiche aree di intervento all'interno dei propri programmi annuali, con
particolare riferimento alla diffusione di buone pratiche e modelli organizzativi virtuosi ed al
consolidamento degli assetti di sistema in particolare in collaborazione con AGENAS.
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.! IL PRESIDENTE
\ · . ....f . , i Mana Carmela Lanzetta
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PR EM ..:SSA

L'Intesa Stato-Regioni stipulata il 100001 1 ha riguardato l'approvazione del Documento Tecnico
di indirizzo per ridurre il carico di malattia del cancro per gli anni 2011-20/J - il cosiddetto
"Piano oncologico nazionale".
Questa Intesa prevede, all 'art 2, che, al fi ne di consentire a Regioni e Provincie Autonome di
utilizzare al meg lio le indicazioni programmarlchc del citato Documento Tecnico, Ministero e
Regioni si impegnino a costituire con propri rappresentanti un Gruppo di lavoro, che ha come
obiettive quello di redigere un documento di linee-guida per lo sviluppo delle reti ancalogiche,
con contenuti sia tecnico-scientifici che organizzativi. basati sull'analisi delle evidenze e delle
buone pratiche.
SeI presente documento, risultato di tale groppo di lavoro, al posto del termine ' linea-guida', si è
utilizzato quello di 'Guida' che sembra più coerente col fatto di avere raccolto dementi basati
prevalentemente sulle 'buone pratiche' .

Una delle caratteristiche salienti del Documento Tecnico di indirizzo per ridurre il carico di
malattia del cancro è costituita dalla renerata indicazione a definire percorsi di qualità per il
cittadino/paziente, rispetto ai quali integrare competenze e risorse. Fra queste indicazioni c' è quella
di "Sviluppare reti oncologiche con modelli t ipo "Hub & Spoke'', dedicate in particolare allo
s·viluppo e all'applicazione di nuove metodologie diagnostiche e terapeutiche ad alto contenuto
tecnologico".
Ne deriva pertanto la necessità per ogni Regione di fare una ricognizione delle risorse già
disponibil i sul prcpdo territorio. su cui realizzare una eventua le strutturazjone tipo "hubèspoke",
la cui responsabilità rimane incapo alle Regioni.
Tuttavia, la strutturezjone tipo "Hubèspoke" è in effetti la declinazione di un modello specifico di
rete; quindi, il presente documento intende applicare l'invito e i principi del "Documento tecnico
di indirizzo" assumendo un'ottica più allargata, che possa identificare gli element i costitutivi di una
rete coso-efficace comuni a qualsivoglia modello organizzatìvo venga ritenuto dalle Regioni più
idoneo al proprio contesto.
Quindi, le indicazioni di criteri per la creazione di reti, che siano anche diverse nei modelli
organizzativi deliberati dalle singole Region i. intendono favorire un approccio coerente a livello
nazionale; ciò è deliberatamente preso in considerazione nella prospettivadella costruzionedi 'reti
nazionali' che in ogni caso si propongono già attualmente come sfide organlzzarive per la gestione
di tumori rario per la gestione della mobi lità rransfrontaliera,

STRUlTliRAZIO!'iE DELL E GUIllA

11 presente documento enuncia innanzltutto quali sono gli obiettivi che le reti oncologiche devono
assumere nel contesto del servizio sanitario devoluto ai sensi della riforma del Titolo V della
Costituzione.
Success ivamente, in ossequio al mandato dell'Intesa del 101212011 , identifica i criteri che, per il
Gruppo di lavoro, sonoconsiderati comecaratterizzanti una rete oncologicadi buona qualità.
Per ogni criterio sono poi enunciate una o più raccomandazioni, al fine di favorire l'operativhà
delle Regioni che intendano organizzare una rete oncologica. Alcune di tali raccomandazioni sono
graduale come " forte1T!_C~CCQmandate" per una 'strurturazione di base delle reti', in base alla
loro lncisivltà nel favorire l'organizzazione di una rete efficace ed effciente, sulla scorta delle
esperienze nel frattempo maturate in alcune Regioni.
infinc viene affrontato il problema della organizzazione di tali reti regionali in un Network
nazionale che consenta l'utilizzo ottimale delle risorse e una riduzione delle eventuali
diseguaglianze nell'accesso alle cure su tutto il territorio nazionale.
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COl\"SIDF:RAZIO:\"1 GENE RALI

Il cancro costituisce per tutti i paesi occidentali una delle due principali cause di mortalità, insieme
alle malattie cardiovascolari; per tale motivo gran parte dei Paesi della Comunità Europea hanno
definito. secondo different i artkolazionì, ani di pianificaz iooe tendenti a rendere pjù efficace ed
efficiente la lotta contro tale malattia'. Si sono cosi messe in evidenza caratteristiche essenziali di
un servizio sanitario che intenda rispondere pienamente ai bisogni dei malati di cancro. cosi come
delle persone a rischio e dei loro fam iliari.
Fra queste è im portante ricordare:

• servizi (ospedalieri. territoriali. domiciliari) di alto livello sia come strutture che come
personale addetto

• personale altamente competentee affidabile
• appropriatezza dicura ed assistenza erogata inogni momento della malattia
• disponibilità delle tecnologiepiù innovative sia per la diagnosi che per la terapia
• possibilità di accedere facilmente per tutti i pazienti eleggibili e desiderosi di parteciparvi

alla ricerca clinica e ai "clinica! rrials".

La "mlssion", affidata dalla legislazione al nostro servizio sanitario, comporta la necessità che
abbia queste caratteristiche c che le metta a disposizione di tutti i cittadini in modo equo.
Sfide di tale portata non possono che basarsi su modelli di integrazione delle risorse disponibili,
condizione essenziale per ottenere risultati ottimali.
In questo scenario. l'Oncologta si caratterizza come una disciplina che presenta particolari
caratteristiche in termini assistenziali. Infatti. in buona parte, è "generica" di tipo territoriale
(ducazione sanitaria, prevenzione primaria. prevenzione secondaria. ospedale a domicilio. follow
up. termlnal ità), in parte è specialist ica di tipo ospedaliero (diagnosi e cura primaria. adiuvante.
avanzata, integrata) ed in parte contiene un'area importante di ricerca (università. IRCCS, ospedali
ed anche territorio). Coordinando ed integrando la fase di diagnosi precoce si a....r enne meno
ammalati in fase avanzata; riorganizzando la fase di cura, comprendendo anche la possibilitàdi cura
a domicilio sotto controllo specialistico oncologico nel contesto della rete, con la utilizzazione dei
nuovi farmaci anche target, si decongestionerà l'eccesso alle di cure in ospedale nel cui contesto
dOHà essere prevista una scala gerarchica di prestazioni in base allacomplessità del caso trattato,
È evidente. quindi, che la "rete" deve ben coordinare tutti questiambiti. La programmazione di una
rete deve tenere anche conto della sostenibilità in termini economici del progetto, stante la
limitatezza di risorse disponibili, ed il progetto può div-enire sostenibile solo se si organizzano e
coordinano learee territoriali, specialistiche ospedaliere e di ricerca.
In definitiva. la cura del cancro costituisce un esempio paradigmatico della possibile integrazione
delle risorse disponibili con la fina lità di ottenere risultati animali ed è possibile identificare due
componenti principali che dovrebbero reppresenrame i presuppostigestionali:

• l'approccio multidisciplinare con integrazione delle differenti professionalità (chirurgia,
onco logia medica. redioterapia, cure palliatlve. scienze infermìerlsrc he, pslcc-cnco jogie
ecc.) in un "disease management team" formalmentecostituito. Tali team dovrebbero essere
turrore-speciflcl, come avviene in maniera particolarmente strutturata nelle "Breast units".

• L'accessibilità a cure di qualità per tutti i pazienti residenti in una certa area geografica
(corrispondente alla regione amministrativa o a una sua parte) che comporta la necess ità di
unaadeguata integrazione funz ionale.
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MODELLI ORGAN IZZATIV I

L'approccio multid isciplinare può essere variamente declinato in base alla "distribuzione", sul
territorio regionale, in un ampio spettro di soluzioni organizzative (cfr Fig 1-3), che vede in linea di
massi matre principali modelliorganizzativi fondamentali:

t. strutture tipo - Comprehensìve Caacer Center" (CCC) (Figura l)

Figura l."Comprehensive Cance! ( enter (CCC)
L& EU A

,;;.,.

""

In questa strutturazione le principali competenze e risorse sono concentrate in unico centro che.
rispetto ad un determinato territorio. sviluppa un'autonoma forza attrattiva basata principalmente
sui livelli di competenza tecnico-professionale. Possono eventualmente essere attivati accordi
sostanzialmente non strutturati con altri professionisti (od eventualmente strutture) sulla base di
specifici contenuti tecnico-professionall.

2. modello tip o "Hub sud Spoke" (H& 5) (Figura 2)
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Il modello Hub & Spoke vede una serie di strutture di primo livello (Spoke),generalmente i
dipartimenti oncologici intraospedalieri, collegati managerialmente a centri sovraordinati. di
maggiore specializzazione diagnostica o terapeutica (Hub), che vengono identificati sulla base di
specifiche caratteristiche e competenze. Ogni spcke deve avere la possibilità di una assistenza
qualificata completa che copra la massima parte della diagnosi e cura delle principali patologie
oncologiche con la stessa qualità di prestazione degli HUB .
Va in ogni caso considerato che questo modello possa non essere esclusivamente strutturale ma
possa realizzarsi con modalità in tutto o in parte ' funzionali' (integrazione imerdisciplinare di più
strutture che agiscono in modo iperspccialisticosullo stesso ambito territoriale).

3. orgaalzzaaìonl tipo "Cancer Ca re Nerwork (CC~)l"'.(Figuni 3)

Questo modello privilegia l'integrazione organlzzativa senza definire una chiara gerarchia fra
strutture; in linea di massima il network organizza l'offerta di servizi di strutture specializzate in
particolare nell'assistenza. È comunque presente un'autorità centrale che regola e orienta la offerta
di servizi. stabilendo quindi le ' regole' di collaborazione.

5

Ognuno di questi modelli può avere delle applicazioni interessanti in contesti diversi.
Comunque l'esigenza d i, mettere insieme risorse disponibili ed un largo bacino d'utenza porta a
privilegiare un modello tipo CCCN ( Fig. 4). che potenzialmente rende il sistema capace di una più
razionale pianificazione sia di breve che di medio-lungo periodo. Tale modello è inoltre in grado di
aumentare l'e fficacia e l'efficienza perché tende ad evitare duplicazioni e permette
reingegnerizzazioni secondo modelli più cost-effective.

Pil9ina 12 / SO
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4. modello tipo Comprehensi..e Caucer Care Network (CCCN) ,(Figura 4)

- ------- --- - -----
Fig 4. " Comprehensive Cancer Care Network(CCN)

Si tratta ir manzhutto di un nerwork gestito (managcd) da un'autorità centrale.
Tende ad includere tutte le strutture presenti nel territorio a vario titolo competenti per la
prevenzione, cura e riabilitaz ione del cancro: in questo senso può incorporare strutturazioni già
esistenti (per es. hub&:spoke) e risorse già disponibili (per es. ccq . Ne sono caratteri stiche
essenziali l'esistenza di legami organizzati (più o meno stringenti) tra le varie strutture e una
pianificazione regionale (ed eventualmente nazionale) dell'uso delle risorse spiccatamente inclusiva
e tendente alla indiv iduazionc di funzioni e ruoli speciallzzati..

È fondamentaleanche considerare che un modello tipo CCCN ha il valore aggiunto di garantire una
assistenza d i eccellenza "vicino casa" perché si basa sulla valorizzazione e specielìzzezione di tutte
le strutture presenti su un dato territorio, ìmegrandole in percorsi al servizio dei cittadiniipazienti e
dei loro familiari. Infine tale modello sembra essere quello più facilmente sostenibile, anche se e
evidenle la necessità di valutazioni formali) .
É indispensabile. in tele contesto. raggiungere specifici obiettivi come:

adottare in modo condiviso linee-guida (o percorsi diagnostico-terapeutici) tecnico­
professionali che siano 'mandatcrie' per i professionisti di tutte le varie strutture;
promuovere l' introduzione e l'uso ouimale di tecnologie avanzate, spesso anche costose;

J Va riconosciuta la opportunità fornita da un modello di valutazione e finanziamento di CCCII che incentivi
------C,"""':O'''''''''i:.'~mi:''~ri''\'Ìrtuosi inlil·oUicadipopolazione per-aumentare te conoscenza empirica rispetto a temi critici oom('<.~------­

governo e contenimento dei costi oocotcgic i pro-capite, massimìzzaziooe di apprcpriatezza c ao;cssibillfà cd equità.
livelli di assistenza cd OlI! come.
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identificare all'interno dci network le strutture più adatte per que i tumori per i quali s ia
comprovata l' efficacia de lla numero sità dei casi trattaI i così come per pato logie rare o
situazioni di part icolare co mplessità;
uniformare l'equità de ll'accesso;
fac ilitare l'attuazione di UfUI. logistka comune coneconomie di scala;
facilita re la r ice rca;
selezionare strutture di eccellenza a cui de legare la gestione di farmaci eIa procedure d i alto
costo.

Tenendo anche a modello casi come il Naiional Comprehensive Cancer Netwo rk statunitense, ci si
deve porre nella prospett iva di migliorare l'organizzazio ne esistente, che complessivamente in Italia
edi alto livello nel settore oncologico ed emato-o rcc logtco.
Varie opzioni sono possibili:

l ) Tra sformare ospedali già es iste nti. non necessariamente onco logici , in un Comprebensive
Concer Center (CCC)

2) Creare ex-nove dei CCC
3) Attivare un nerwork regionale dei CCC
4) Integrare ta li netwcrk regionali in un network nazionale (CCCN)
5) Migliorare e potenziare i servizi oncologlci già esistent i integrando li nel CCCN
6) Faci litare i percorsi di ricerca cl inica sia dal punto di vista gest ionale che amministrat ivo (ad

es. fondi di ricerca ist ituzionale ad hoc; semplificazione de lle procedure di approvazione da
parte dei Co mitat i et ici; semplificazioni amm inistrative) ,

I potenzia li vantaggi d i la1e sistema (CCCiIl ) possono esserecosi riassunt i:

• le strutture e i servizi sortourilizzari possono essere pienamente ut ilizzati nel network
funz ionale, come può avvenire per attività di " nicchia" o di alta compless ità;

• il network nel suo comp lesso può essere capace di acquisire nuove tecnologie insoste nibili
per unasingola struttura ospedaliera:

• il network risponde, mediante l' integrazione funziona le dci percors i, in modo capillare ai
bisogni dei pazient i e delle loro famig lie;

• s i evirano duplicazioni di servizi e apparecchiature;
• s i rende possibile un'effic iente programmazione a breve e medio-lungo term ine

capitalizzando al megl io le r isorse (in part ico lare professional i) disponibili:
• la organizzaz ione di percorsi e di netwcrk garantisce una minore disuguaglianza

nell' accesso alfe cure, in part ico lare per quanto riguarda l'access ibilità a prestazioni di alta
comp lessità

• la creazione di ret i reg ionali integrate in un network nazionale permette di r idurre il
problema del la migrazione sanitar ia.

Peraltro. occorre tenere in conto che il processo di r lcrgenlzzaz iore dell'assistenza pone alcune
sfide non eludibili:

• gli obiett ivi di qualità sono realistlcì solo se il netw ork è in grad o di gestire una "massa
critica" di paz ienti;

• a llocare risorse in modo sclcnivo (pe r es. per rafforzare dererminari team multidisc iplinari o
per l' inno vazione tecnologica) con decision i condivise ncl sistema (in particolare con i
professionist i);

Pagina 14 / 50
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• rendere operativa l' integrazione non solo tra strutture ospedaliere ma anche del coskìderto
' territorio' (cure primarie, campagne: di prevenzione primaria, programmi di screening,
assistenza domiciliare ecc.);

• attivare valutazioni di owcome, sull'intera popolazione regionale. dell'operare dell'in tero
netwcrk e non più solo valutazioni di performancedi singole strutture;

• essere in grado di garantire nella pratica l'equità di accesso;
• sviluppare strategie di alleanza ed empowermem.

In generale. qualsiasi processo di ri-organizzazione pone delle sfide in termini di programmazione e
di consenso. In letteratura sono stati identificate (v. Lega-Sartirana in Bibliografia essenziale) delle
condizioni favorenti il processo di creazione delle reti che dipendono dal contesto:

• pre-esistenza sul terrttor io di un centro di eccellenza clinica riconosciuto
• pre-esistenza di relazioni lnfcrmalì, soprattutto di tipo tecnico-professionale
• disponibilità di leadership con una chiara visione dell' integrazione delle cure
• stabilità del management
• risorse finanziarie per l'implementazione e il mantenimento delle reti
• supporto politico

Al di là delle diverse declinazioni regionali, sembra opportune introdurre un unico sistema di
governo per l'onco logia ed emato-oncologia, in grado di garantire coerenza e compatibilità delle
azioni nei diversi settori.

~IO~lTORAGGIO

Un programma di questo tipo non può prescindere dalla necessita di un sistema di monitoraggio
della sua implementazione. Tale monitoraggio doni basarsi su una serie di indicatori relativi alle
raccomandazioni emesse. La attivazione di queste raccomandazioni costituisce un prerequisito che
deve essere messo a punto in tempi brevi e. comunque, prima della attivazione del nerwork stesso.
Il monitoraggio de're essere anche indirizzato ai percorsi di cura all'interno della rete, con indicatori
in grado di valutare l'effettiva omogeneità dei comportamenti e le criticità da riallineare con azioni
mirate di sistema

APPLICAZIONE

L'ut ilità pratica di una guida come la presente dipende dalla sua 'operatività' e quindi dalla sua
vatorizzazio ne in atti programmatori nonché dalla esplicitazione di cronogrammi per i progetti
operativi de lle varie Regioni. Naturalmente questi aspetti attengono a un livello lstltuzlora te
specifico che non può essere definito in queste sede.

•
8
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OBIETIIVI DELLE ImT!

Gli obiettivi della rete si possono distinguere in generali e specifici.

Gliobiettivi generali sono:
1. Effi('a cia
La rete consente di migliorare le performance in oncclogla mediante la promozione di una
relazione strutturata di varie istituzioni complementari, che condividono la casistica regionale.
Si fa carico. Infatti, di un intero territorio garantendo prestazioni omogenee e di qualità.
Inoltre, rende fruibili, in maniera condivisa e governata, l'a lta spcciallzzazione. l'innovazione
tecnologicac la ricerca indipendentemente dall'area geograflca incui si determina il bisogno.

2. Ern cieDZ:l
Grazie a un governo riconosciuto, con disponibilità di strument i di condivisione, ed alla
creazione di infrastrutture di sistema. la rete consente una organizzazione competitiva rispetto a
modelli mono-isthuzjonall
La rete favorisce, infatti, sinergie di percorso, condivisione di un ampia casistica, continuità di
cura, fruib ilità dell'a lta speciallzzaao ne. economia di scala e volumi critici di casistica per la
complessità. L'adesione pluristituzjonale alla rete c la lndividuazione di un unico sistema di
coordinamento per l'oncologia consentono un più ampio governo dell'appro priatezza e una
efficace razionalizzazionc degli investimenti. Inoltre, grazie a casistiche di più vasta portata,
può facilitare l'adesione a sperimentazioni sia accademiche che sponsorizzate.

Gli obie ttivi spec ifici sono:

t. Dare risposta ai biso~ni del paziente
Attraverso il modello organizzauvo di rete è possibile favorire una maggiore capacità di
intercettare i bisogni e la domanda ncl territorio di riferimento. con l'obiettivo di creare un
sistema di accessi diffusi nel territorio. accreditati dalla rete, in grado di prendere in carico il
singolo caso e allocarlo nella sede appropriata in funzione della complessità del bisogno. È
possibi le, inoltre, gara ntire la veturazlone multidisciplinare c la programmazione del percorso
secondo standard condivisi.
Infine, la rete dei servizi oncologici è più efficace nel drenare la domanda a partire dal territorio
in cui si determina. evitando la "r icerca spontanea" del luogo di cura che può ingenerare
situazionidi disequità.

2. Potenziare e struttura re le collaborazioni luter-tstitezlonalt
Mediante l' integrazione dei diversi attori istituzionali (SSR, Università. IRCS, vo jontariato,
privato), che agiscono nella rete. si possono prevedere. nei vari ambiti territoriali, offerte
articolate e coerenti rispetto alla domanda, anche per l'a lta specieflzzazione. La rete deve
promuovere rapporti strutturati tra istituzioni oncologiche, nell'ottica sia della continuità di cura
sia della definizionc di percorsi condivisi per la casistica più complessa o che richieda
particolaridotazioni con coerente governo della casistica.
le collaborazioni lnterazlendali condivise attivano specifici meccanismi di remunerazione
(DRU di percorso).

3. Ottimizzare gli investimenti in a lta spectalìzzaztone
11 governo unitario della rete oncologica consente investimenti più coerenti con una
programmazione di sistema. L'a lta SpeClallZza2l0nc, cosi comer1nnovazione-tecnologica:;;-- - - - - ­
diventano infrast rutture della rete e si avvalgono. come riferimento. dell'intera casistica
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regionale. L'accesso all'alta specializzazione secondo un governo condiviso della casistica,
avviene come "secondo livello", coinvolgendo lestrutture della rete nel trage delle indicazioni.
L'alta specializzazione diventa strumento di formazione per la rete e si può avvalere anche di
aspetti legat i alla mobilità dei professionisti.

4, Aumen ta re la capacìt à del sistema di modularsi io base a lla variabilità della
domanda

La rete può essereuno strumento di riequilibrio e riallineamento del rapportodomanda-offerta.
La messa in rete di erogatori omogenei (ad es. Radiolerapia), consente di superare criticità nei
tempi di attesa indiriuando la casistica secondo criteri di tempestività e rapidità di esecuzione.
La messa in rete di erogatori, con diversi livelli di specializzazione e di dotazione tecnologica,
consente di indirizzare la casistica verso l'offerta più adeguata secondo criteri di approprlatezza
condivisi dall'intero sistema.

5. Aumenta re la capacità di fornire informari oni al paziente e ai suoi Iamlliari
La diffusione di accessi al sistema nel territorio consente di fornire una informazione più
capillare sia su temi di prevenzione che di opportunitàdi cura. La rete viene presentata come un
sistema complesso e articolato che va dalla risposta di base all'alta speclalizzazione, dalla
ricerca di base alla traslazionale. La presa in carico è l'occasione per un'informazione ampia
sull'insieme della struttura. Appare utile la creazione di un numero telefonico unico
(centra lizzato) in grado di fornire le informazionidi "orientamento",

6. Perseguire la sostembllità istituzionale delle reti (ncssibilità )
La rete si presenta come insieme di istituzioni che afferiscono giuridicamente ad enti autonomi
(Az. Sanitarie, IRCSS, etc.). Occorre prevedere uno strumento di programmazione di
competenza della rete cui i diversi emi si riferiscano, in un'ottica di sinergia e di coerenza.
Alcuni atti di programmazione aziendale devono specificamente fare riferimento agli indirizzi
regionali (alta specìalizzazione. infrastruttura di sistema. campagna di informazione etc.). Il
finanziamento regionale si attua attraverso le Aziende, ma occorre prevedere una quota legata
alle attività infrastrurturali che hanno carattere di ..extraterritorialità". La rete favorisce una
opportuna mobilità dei professionisti nell'ottica sia della Formazione sia degli aspetti
organlzzat ivi.

7, Perseguire la sosrealbtììt à economica delle retl
La rete consente economie di scala e razionalizzazione degli investimenti anche utilizzando
criteri di maggiore flessibilità e mobilità (sia dei professionisti che degli utenti). La rete non è
tuttavia a costi zero. Anche da un punto di vista della "compliance" del modello è necessario
rendere evidenti alcuni vantaggi che la rete può produrre. Promuovere i /in! tra ricercatori,
garantire infrastrutture {dal registro, al laboratorio di ricerca. alrinformar.izzazione, alla
tclemedicina, alla piattaforma per le sperimentazioni cl iniche, alla innovazione tecnologica},
sono interventi che hanno un costo cui si aggiunge il "valore" del tempo che ogni singolo
professionista dedica alla rete (second op ìnion; videoconfercnze, etc.).
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CRITERI

l 'criteri ' sono let t i nella chiave d i "gara nt ire", pe r sottolineare la responsabilità (accountability) di
cui i l sistema sanitario è investito dalla società sul tema delicato della lotta al cancro, ai vari livelli:
erogazione dei servizi, programmazione regionale. pianificazione nazionale. La numerazione dei
criteri non vuoleesprimere una scala di priorità.

l. GARANTIRE LA MOLTEPLlCITA' DI ACCESS I
La maggior capacità della rete di intercettare la domanda si esplica con la disponibilità sul territorio
di accessi riconosciuti.
Si raccomanda di considerare come requisiti necessari:

• Copertura del territorio e accessibilità
• Affc renza Aziendale (almeno una per Azienda o per dipart imento oncologico)
• Organizzazione omogenea (orari. responsabilità. dotazioni)
• Disponibilità di procedure clinichee organizzative comuni e condivise
• Evidenza dell'appartenenza alla rete e della condivisione a linee guida (o di percorsi

diagnostico-tcrapcutici) di sistema
• Competenza nella valutazione mulridiscipltnare. nel completamento della stadiazione e

nell'avvio del percorso
• Link tra servizi Aziendali e accessidi altre Aziende

Fortemente raccomandato per UDa 'st rut turazìone di base delle reti '

2. GARA~T1RE UN SISTDIA CENTRALlZ7ATO DI L'I;FORMAZ10~E
La rete necessita, più che di un sistema morois tituzionale. di una forte struttura di informazione, in
grado di fornire all'utenza (e ai professionisti) un quadro completo di tutte le articolazioni del
sistema e delle modalità per raggiungcrle. Sono parte integrante di queste obienivo :

• la disponibilità di un cal/ cenJer,

• un sito wcb adeguato,
• un diario clinico informatiazato che si implementa ad ogni accesso.

Sono strumenti part icolarmente rivolti ai professionisti:
• un registro tumori dinamico che si alimenta negli episodi di cura
• un sistema efficace e riconosciuto di collegamento in rete (informatica) tra i diversi servizi.

Fortement e raccomandato per una ' st ru t turazìc ne di base delle reti'

3. GARANTIRE LE "GERARCIII E DI PERCORSO"
J nodi della rete devono garantire l'appropriata presa in carico della patologia oncologica in maniera
omogenea. Parte r ilevante delta domanda deve trovare adeguala risposta nell'a mbito delle diverse
Aziende Sanitarie (e relativi Dipartimenti Oncologici) secondo procedure condivise e monilorate.
Per patologie rare o particolarmente complesse o che necess..itano di adeguate dotazioni
tecnologiche, si devono prevedere "nodi di rìferimento' " verso cui centralizzare la casistica, in
stretto collegamento col criterio 8) .

l La identificazione dd tumori per i quah sia OCCCS$3tlOdelìmre-n-Mtdl l l ~l hllel1to' doti ebbe ~SC"'<" '<".'"jr';i.t1!fl..".,.II••~--- _
basedi criteri esplichi e solidi in modo da conservare la garanzia di efficacia e il consenso necessario alla costituzione
di tali percorsi 'privileg iati' . A tal fine possonoessere indicati In: tipi di criteri principali:
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A. Definire percors i basati sula fon -a delle evidenze scientiìlc be
Le procedure che definiscono i percorsi c la loro strutturazic ne operat iva devono essere basat i
su evidenze scientifiche rese disponibili soprattutto mediante linee-guida. Ta le criter io è d i
particolare ulter iore rilevanza per alcune tlpologie di pazienti come quelli altamente co mplessi o
gli anziani affetti da gravi co-mo rbilaà.

H. Competenza tecnìco-professlonale
L'experlise del pro fessionista per specifiche procedure è uno dei requisiti che definiscono un
centro di riferimento (o unità di competenza). Sono condizioni necessarie per dare pienezza a
questo criterio:

• la predetenninazione delle modalità di valutaz ione. la loro oggettività e il rifer imento a
parametri internaziona li

• il costante monitoragg io della "tenuta" del requisito
• la opportunità di acquisire tale expertise per professionist i da formare secondo una

programmaz ione di rete.

C. Bacini di utenza di riferimento
Alcune patologie an ca logiche mostrano un rapporto lineare tra prognosi e volume di casi
trattat i. Per questo appare opportuno prevedere le definizioni d i centri che possono gest ire
adeguate casistiche. La distr ibuzione territor iale di questi definisce contestua lmente bacini di
utenza di rifer imento che indirizzano la casistica e collaborano nella de finizione di punti del
percorso di diagnosi e cura.
Sono da definire:

• t ipo logie dei bacini d i utenza d i rifer imento (interazienda li, di area omogenea,
interregkmafì)

• meccanismi incentivanti I disincentivazione nel governo della casistica per le patologie
complesse,

D. Risorse disponi bili
La corretta gestione d i alcune patologie richiede la presenza di specialisti non diffusi nel
territor io (neurochirurgia, etc.). Analogamen te in altre situazioni assume rilevanza una
partico lare dotazione tecno logica sia in campo d iagnostico che terapeutico (con particolare
riferimento a procedure chirurgiche o radlotcrapiche). L'analisi epidemiologica della casistica
potenzia le crociata COli la soglia di att ività. consente una programmazio ne degli invest imenti
adeguata (per una lista provv isor ia di patclogie tumorsli da gestire con meccan ismi di
reingegnerizzazioneiconcentrazione).

E Scelte strategiche regionali
Larete è l' ambito in cu i si realizzano scelte strategiche regionali in tema di prevenzio ne, cura e
ricerca oncocglca.
Le scelte strategiche dovrebbero riguardare :

• lo sviluppo di modelli organizzetiv i (tipo breast IIni/ ),

• Tumori rari (come da normllti\'i1 specifica)
• Indicazioni normath 'e
• Evidenze da processi dì \'alutazione formale . A questo riguardo il Programma Nazionale E~iti ha eviden ziato
--dIfferenze dI esitI (aumento della mOifiin rl-ihTrnl\5pt'da"~-ginmiTa:-serondll det"""tlfI'e-di -eest trattat", _

ch irurgicamente; tale dalo consiglia quindi di concentrare il trattamento chirurgico dei seguenti tume t: colon-
retro, esofago, fegato, mamm ella , pancreas, polmone. prostata, rene. stomaco. vescica~

.,~~ ~ t ~ , 14
... ,•. e- ' . •,oc. ... . '
~l 'o:"", 'o è'
:S ' ,;4. , ; ~'.. ~ ~....". (. 're ...., l' -l"

~E./



• interventi di promozione (prevenzione primaria eia secondaria),
• investimenti in tecnologie pesanti (per es. radorerapia, robotlca),
• azioni mirate, legate a cluster "territoriali".
• adesionee promozione di progetti di ricercaclinica

Le scelte strategiche fanno parte di programmi speciali condivisi con i professionisti.

Fortemente raccomandato per Dna 'strutturazìcne di base delle reti"

4. GARANTIRE L' L'iTEGRAZIOXE COI< L'ASSISTENZA DISTRETTUALE
Il percorsooncologico si svolge solo in quota parte in ambito ospcdaliero. Sia per gli interventi di
prevenzione ( individuale e collettiva. primaria e secondaria)che per quelli di raccordo con il piano
di cura eio di assistenza domiciliare. appare opportuno prevedere una integrazione strutturata con i
servizi territoriali. E' noto come una delle crit icità più importanti avverti te dai pazienti sia proprio
rappresentata dalle "soluzioni di continuo", tra ospedale e territorio e dalla mancanza di una regia
unicadi questi momenti.

4.1. Primaria
Il M.\1.G., i servizi socio-sanitari del territorio in senso lato, sono parte della rete oncologlca e
afferiscono al dipartimento oncologlco intra-aziendale (per quanto di competenza) che appare
integrato anche con le attività extra-ospedaliere.
Risultano strategici:

• la program meziore delle prestazioni domiciliari o territoriali che è definita colla
condivisione dei professionisti ospedalieri e exrraospedalieri;

• la individuazicne di un turor (tipo case-manager) che si fa garante di questa
integrazione.

4.J.1. Ospedale a Domicilio
La riorganizzazione dei piani di assistenza con la previsione di una fase terapeutica al
domicilio del paziente con una stretta collaborazione tra MMG e specialista oncologo nel
COntesto della rete (chemioterapici orali e nuovi farmaci target) alleggerirà di prestaz ioni le
UV.OO di cure in ospedale. consentirà un recupero di risorse economiche ed asseconderà la
compliance dei pazienti.

4.2. R labllltativa
La riabilitazione oncologlca è una componente necessaria del percorso di cura, specie con il
miglioramento della prognosi per numerose ncoplasie. L'offerta riabillrativa deve essere
prospettata al momento della presa in carico del paziente e si svolge sia in fase precoce
(contestualmente al trattamento primario), che tardiva. fino alla fase di foììow-up. La
riabilitazione orco logka att iva quindi anche i servizi territoriali. si integra con le attività di
psc o-oncojogia c riceve interessanti opportunità del mondo del volontariato e
deIl'associazionismo.

4.3. Fi ne-vita
La rete si fa carico di tutte le fasi di malattia oncologica ed in particolare di quella terminale.
L'accesso ai servizi territoriali competenti (assistenza domiciliare. haspice) viene programmato
direttamente dai servizi di cura oncologica secondo valutazioni condivise dai diversi
professionisti coinvolti.
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5. GARA:-',IRE L' L'ITEGRAZ'ONE CON I PROGRAMMI DI PREVENZIO'lf.
SECONDARIA

Le attività di screening sono parte integrante della rete oncologice che assume come cbetrlvo :
• livelli omogenei di estensionc e ades ione nonché d i controllo di qualità del processo;
• automatismi che consentano di inserire tempestivamente il caso screenato nel percorso di

stadiazione e cura;
• procedure di screening specifiche per l' alto rischio genet ico o su ambit i ter ritoria li

potenzialmente a rischio.

Fortemente raccoma ndato per una ' st ru ttu razione di base delle reti'

6. GARA'ITffiE IL MO:'iITORAGGl O SISTE MATICO DEI PERCORSI
La rete deve mostrare particolare attenz ione su lla omogeneità, la qualità e l'approp riatezza dc i
percorsi. Strumenti fondamentali sono i documenti condiv isi (linee gukìa, raccomandazioni
cliniche, indicazioni per l' utilizzo delle innovazioni tecnologiche) che defin iscono le procedure
(cliniche e organlzzative) nelle diverse patologie oncologiche. Tali documenti devono prevedere
indicatori specifici in grado di monitorare i comportamenti per aree di residenza o per erogatori .
Occorre prevedere una struttura centralizza ta di setto re (ragionevolmente in rapporto con il Registro
Tumori) in grado di produrre per iodicamente analisi da cu i individuare event uali azioni d i
riallineamento.

7. GARA~TIRE LA RACCOLTA, FRUIBILITA' E UTILIZZO (stra tegico, o rganìzzatìvc,
di valutazione, per la ricerca) DELLE INFORMAZIONI DI PROCESSO, DUTPUT, E
OUTCO~IE

Un sistematico monitoragg io mediante indicatori delle attiv ità c lo strumento con cui il governo
clinico ist ituisce le azion i strategiche di s istema. Le informazioni de vono cons iderare in maniera
adeguata e unitaria tutt i gli ambiti dell"oncologia, dalla prevenzione alla cura. dalla r icerca alla
comunicazione e sono la base di piani plurien nali di intervento.

Fortemente racco ma nda to per un a 'st ru rturazìoa e di base de lle reti'

8. GARA~"IRE LA PARTECIPAZlO~E ATTlVA DEI PROFESSIO~']STl (tempo per Ili.
rete}

La funzionalità della rete passa attraverso il coinvolgimento dci professionist i, sia nei livelli
direzionali che d i elaborazione delle scelte. Oltre alla valorizzazione de l ruo lo che ciascuno copre
efl'Jntemo de lla rete, risulta part icolarmente efficace il loro coinvo lgimento nelle infrastrutture di
s istema (accesso alla ricerca. partec ipazione a triaìs di rete, analisi del monitoraggio, discussione in
rete etc.). le attività di rete (dalle funzioni di second opinion alla definizione di percorsi inno varivi)
devono essere quantizzari e valorizzat i. In quest 'ottica sono da incentivare mobilità e flessibilità dcI
personale.

Forte mente raccom andato per UDa 's t ru tt urazione di base d elle reli '

9. GARANTIRE LA FLES SIBILITA' E MOBILITA' DEI PROFESSIONISTI
La rete è un sistema unitar io con diverse articolazion i cu i possono e devono contr ibuire tuu i i

+-1- 1'1 () ft: ~, i6" i stt:-PHJ-mankAe~... ersLAz.iend~rofess ion ist i possono
dedicare quota parte dci loro tempo a infrastrutture delta rete (con funzioni di dala management per
trials di s istema. co llaborazione a centri di alta specializzazjonc, second opinion per la comp lessità).
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Deve essere inoltre consentita una pii.! efficace mobilità all'interno della rete sia per finalità
formative che per la creazione di equipe itineranti per specifici interventi. Alcuni professionisti
possono infine essere comandati alla struttura direzionaledella rete.

IO. GARANTIRE LA PARTECIPAZIO"E ArriVA OELLE ASSOCIAZIO'" DEI
PAZIE"'I
Il volonteriato, e più ingenerale l'associazionismo in campo oncclogico. sono una delle componenti
formalmente riconosciute dalla rete. Oltre il disporre di un tavolo permanente, questo partecipa ai
livelli rappresentativi e direzionali definendo di concerto con il coordinamento regiona le gli ambiti
di integrazione operativa A qucsro proposito sono periodicamente individuati sedi e fasi del
percorso di cura in cui il volonrara to, "accreditato" dalla rete, svolge specifiche funzioni di
integrazione eIa completamento dell'offerta istituzionale.

I t. GARANTIRF. L'L,"TEGRAZIO~E INTER-ISTITUZIONALE (accordi, eontranl, DRG
di percorso ecc.)
La rete si basa su accordi interistituzionali in grado di favorire percorsi di cura e di qualità, Ogni
Azienda risponde ad un grado di domanda oncologica di base, mentre sono necessarie sinergie tra
istituzioni per le patologie più rare, o più complesse o che m..c cssitano di particolare dotazione
tecnologica. E' opportuno prevedere ambiti territoriali costituiti da più aziende in cui si ricerchi
l'equilibrio domanda/offerta anche per l'alta spe:c ializzazione. La rete idenrifka e promuove
percorsi interistituzjcnali superando logiche di competizione interna, A sostegno di questa logica
virtuosa. la Regione dovrebbe definire DRG che si riferiscono al percorso, più che alle singole
prestazioni.

Fortemente raccomandato per un a 'strutturazione di base delle reti'

12. GARA:'<TIRE L'INTEGRAZIONF. INTERREGIONALF.
L'adozione di criteri comuni di riferimento ,come quelli presentati in questa guida) tendono a
definire una realtà di sincrgia e coesione che è preparatoria della costruzione di una rete nazionale.
QuCSlOcriterio si concretizza quindi nella verifica sistematica delle caratteristiche delle Teti delle
altre regioni al fine di integrare primariamente i percorsi tecnico-professionali. Ulteriore elemento
di prioritarizzazione è l'analisi delle mobilità interregionale di pazienti con cancro al fine di
identificare. gestire e monitorare i flu ssi spontaneamente più rilevanti. rlconducendof a principi d i
appropriatezza e di fondamento scientifico [v. Criterio 3).

13. GARA:'<TIRE LO SVILUPPO OELLA RICERCA
• La ricerca è parte integrante della rete. si avvale delle sue articolazioni e della sua casistica e

si impegna a trasferirvi con rapidità l' innovazione che produce.
• Occorre garantire un sostegno anche economico delle attiv ità diffuse di ricerca, favorendo e

incentivando le slncrgle tra ricercatori con costante censimento degli studi in corso.
• Particolare importanza assume la individuazio ne di una infrastruttura comune per le

sperimentazioni cliniche in grado di valorizzare il pieno utilizzo della casistica regionale
promuovendo la partecipazione a trials anche nelle realt à piè periferiche.

• Definire modalità diverse di approvazione da parte dei Centri di Eccellenza (CE) ; ad es
~I l'appro,,~di-uncr di ll n c e ntro dclJa..Rett ...ha_n loR..per tutti i centr i aderenti alle ret ~

fermo restando l'autorizzazionedella Direzione Generale di ogni centro
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• E' opportuno inohre un investimento su uno o più laboratori di ricerca di fase avanzata con
caratterist iche di "open space? per tutta la rete.

• Facilitare la creazione di una rete di biobanche per le quali deve essere previsto adeguato
supporto economico

• Creare una rete di reparti/strutture di farmacologia clinica per lo sviluppo di farmac i sin
dalle fasi più precoci (Fasi l )

• Valutare la centralizzazione di prestazioni diagnostiche di laboratorio di aha
speciallzzazione (ad es. Biologia molecolare; Citogenetica, etc)
(vedere anche Criterio 15).

U . GARANTIRE LA QUALITA' ) IEDIANTE PROGRAMMI REGIONALI DI,
MIGLIORAMENTO CO:\,INUO DELLA QUALlTA', SITE VlSIT, ACCREDITA) t&'\'TO
DELL'ECCELLENZA, CL/MAL RlSK ,l fANAGEM E,W
La ricerca di effettive omogeneità dell'offerta, all' interno della rete, è un obiettivo centrale che
garantisce la legittimazione del modello tra gli utenti. E' fondamentale garantire una costante azione
di monuoragglc mediante indicatori sui comportamenti clinici adottati in tutti gli snodi della rete,
con periodico aggiornamento delle procedure, secondo criteri di qualità e innovazione. La rete
adotta meccanismi di controllo periodico in sede, final izzati alla tenuta dci livelli organizzativi e
alla loro coerenza con le funz ioni interne e interistituzionali, con particolare riferimento all'alta
speclalizzazlcne.

15. GARANTIRE IL MIGLlORA)IF.'\'TO DELLA LOGISTICA MEDIA:'ITE
REIl'"GEGNERIZZAZIONE DEI SERVIZI (centrauzeezie ne dei laboratori ecc)

• La rete e uno strumento di razionalizzazione delle risorse umane e strutturali, secondo criteri
di economie di scala.

• Si debbono prevedere infrast ruttu re, specie in campo diagnostico, che si arricchiscano di
funzionidi aha specializzazioneo si specializzino su settori con ampi bacinidi utenza

• Per l'Innovazione tecnologica si devono prevederedotazioni "di rete" con accessi valutati
nella struttura di residenza. La tecnologia può garantire una condivisione della diagnostica,
unaspecializzazione di alcune sedi, un uso più facile delle second optnion.
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Gruppo di lavoro "Buon uso delle risorse in oncologia"

Relazionefinale

A cura di Roberto Grilli l, Maurizio Leoni 2e Roberto D'Amico 3

1 Direttore , Agenzia Sanitaria e Sociale Regione emina -gcmeqna
2 Area di Programma Govern o Clinico, Agenzia Sanitaria e Sociale Regione Emilia-Romagna
3 Direttore , Centro Cochrane Italiano, Università di Modena e Reggio Emilia

20 febb raio 2014

Introduzione

I sistemi sanitari nazionali stanno affrontando un difficile periodo caratterizzato da una forte contrazione

economica e dalla conseguente necessità di mantenere un equilibrio tra esigenze di copertura, qualità

dell'assistenza e la loro sostenibilità. Tra le diverse misure proposte per affrontare questo problema, alcune

iniziative più mirate all'identificazione di procedure diagnostiche e di trattamenti di scarso valore clinico, ma

a elevato consumo di risorse, potrebbero consentire una significativa riduzione di costo e al tempo stesso

un mantenimento (o anche un miglioramento) dei livelli qualitativi dell'assistenza. Queste Iniziative rientrano

nel novero di quelle allualemente definite "di disinvestmenl".

Per disinvestimento s'intende quel processo di rimozione parziale o completa di risorse sanitarie da quegli

interventi, programmi efo da quelle tecnologie, che sebbene siano utilizzati nella pratica sono considerati

fornire un beneficio nullo o modesto per il loro costo e quindi non rappresentano un'efficiente allocazione di

risorse sanitarie.

Definire questo tipo d'interventi in campo sanitario è un esercizio complesso che richiede la considerazione

di una molteplicità di fattori e di punti di vista, La comunità scientifica internazionale raccomanda che alla

base di ogni decisione ci debba essere sempre un'attenta, rigorosa e sistematica valutazione delle migliori

evidenze disponibili. Tuttavia. le esperienze realizzate con successo sono al momento piuttosto limitate e

molto dipendenti dal contesto (1 l .

L'Identificazione delle procedure drsmissibili, il processo della loro rimozione/sostituzione e il reinveslimento

delle risorse cosi liberate, anche nell'innovazione e nelia ricerca, è un percorso che diversi Servizi Sanitari

stanno affrontando.

Nel Regno Unito, ad esempio. il National /nstitute for healrh and Clinical Excellence (NICE) ha

recentemente redatto una guida per il contenimento dei costi sanitari (http://guidance.nice.Qrg.ukl . Il NICE

promuove la migliore pratica clinica attraverso l'uso d'interventi che sono costo-ertlcact e avversa l'ut ilizzo di

quelli non efficaci o considerati non scstenibul. Il NICE ha iniziato nel 2006 con il Centro ccchrene Inglese

un percorso per j'individuazione delle procedure potenzialmente dismissibili (2). In Spagna, nel 2006, una

legge nazionale ha riconosciuto !'importanza del processo di rimozione di tecnologie considerate non

efficaci, non efficienti o con un rapporto rischio-beneficio sfavorevole (3,4). Nel 2007 due acenzie reQionali

di HTA hanno iniziato un progetto di ricerca mirata all'identificazione, prioritarizzaz ione e valutazione di
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tecnologie potenzialmente cescrete. Nel2010 è stata pubblicata la prima linea guida per Il de-finanziamento

di tati tecnologie nei sistemi sanitari, tuttavia, l'implementazione di tali politiche tunavia è ancora in corso. In

Australia, nel 2009, il Dipartimento della sa lute e della Terza Età ha condono una vahrtazione delle attività

di HTA e ha chiesto una formale revisiooe di tutti le procedure in corso utilizzate per Individuare gli interventi

su cui disinvestre (3). Ne'Io stesse anno il governo ha finanziato un programma di ricerca con robieltivo di

sviluppare uno strumento, in grado di agevolare l'individuazione di tali interventi suaa base delle evidenze.

Sempre in AuslrBlia, con lo stesso obietti\la é stato finanziato il pf'Ogeno ASTUTE Health Study che

aggiunge nello strumento considerazioni etiche, economiche, coinvolgendo nel processo di sviluppo anche

par.enti , cittadini, clinici e decisori sanitari (5). In Canada, le attività di diSinves!imen:o sono oggetto di

studio da piu di 20 anni.

Dal pun:O di vista metodolcgico sono diversi gU approcci utilizzati per I~ndividuazione degli interventi

potenzialmente dismissib~ l . Brevemente, qcesu possono essere suddivisi in metodi che Individuano questi

interventi sulla base dalle informazioni scientlfict1e disponibili o dalle segnalazioni dei professionisti sanitari.

Il progetto di collaborazione tra il NICE e il Centro cccbrane Inglese, ad esempio, rappresenta il primo caso.

Lo studio prevede un sistema di monitoraggio della sezione ' lmplications for cracuce' delle nuove revisioni

sistematiche Cochrane grazie al quale vengono Individuati quegli Interventi per i quali il revisore non ne

raccomanda l'uso. Il progetto Choosing Wlsely (6), invece rappresenta la seconda tlpologia. Questa

iniziativa coinvolge le scceta scientifiche americane e utilizza un processo che a partire dalla consultazione

della letteratura e passando per procedure per ottenere decisioni condivise, individua una lista di 5

ill1erventi da non effettuare.

Questo documento Mlustra j metodi ed I risultati di un progetto sviluppato attraverso la collaborazione tra

rAgenzla Sanitaria e Sociale Regione Emilia.Romagna ed il Centro Coct1rane Italiano. ccaaborazcne resa

possibile dal eucccrtc economico fomito da AGEnas. Questo progetto l!! stato proposto e condiviso

nelramMo del Gruppo di lavoro sul buon uso delle risorse economidle in ambito oncolog ico, fonnalmente

ìstitu'to dal Ministero della sa lute, Dipartimento Generale della Prevenzione In quel contesto Infatti, si è

convenuto sulla opportunita che il tema oeruec dele risorse economiche fosse affrontato dal punto di vista

della concreta individuazione di modalità assistenzial i la cui dismissione dalla pratica d lnica potesse essere

effettivamente contemplala, alla luce di un loro documentato scarso o nullo valore clinico.

A partire da questa premessa. il progetto ha avuto l'obiettivo di Individuare, attraverso una consultazione

degli specialisti clinici ed una valutazione delle evidenze empiriche disponibili in letteratura, interventi

sanitari il cui impiego nella pratica clinica potesse avere I profili di un uso improprio/inefficiente di risorse

economiche, essendo queste ultime impiegate per interventi a) dismlssibill, poiché di documentata

nefficaciafinutilità; b) ad alto rischio d'inappropria tezza, poiché clinicamente utili solo in specifiche e

circoscritte condizioni cliniche; cl considerabili Solo in un contesto di ricerca, poiché di ancora incerto valore

cunko .

Il progetto ha quindi cercato di produrre una lista d'inte"\lenli, che tenesse tenga conto, oltre che del giuclizio

degli oncologi, anche della letteratura scientifica, in particolare delle evidenze provenienti dalle revisioni

sistematiche (RS) e da Linee-Guida (LG).

2
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Il progetto, avvialo a partire dall 'aprile 20 13, ha avuto le seguenti fas i:

· Individuazione di madafita di assistenza ~probJematiChe ~ sulla eese delle opinioni dei professionisti

l a Commissione Oncoleqlca Regionale della Regione Emilia Romagna è stata attivata , mediante un

apposito questionario (vedi Appendice 1) indirizzato ai suoi componenti ( 30 professionisti, di cui 27 clinici e

3 direttori sanitari) con il quale si chiedeva di segnalare intervent i utilizzati in campo cnccicqrcc ritenuti

essere di scarso valore clinico, di incerto valore clinico o ad alto rischfo di inappropriatezz a. ti questionario

chiedeva di concentrare l'attenzione in particolare sulle pato logie oncologiche piu frequenti (mammeila,

polmone, colon-retto, prestata), pur lasciando la pcssibiiità di fare riferimento anche a interventi relativi ad

altrl tipl di tumore.

- VerifICa delle eviden ze emp iriche disponibili

Per ciascuna delle pratiche assistenziali individuate nel modo sopra descr itto, è stata successiva mente

condotta una ricerca bibliografica indirizzata alla individuazione di revisioni sistematiche o linee-guida

pertinenti. In particolare, per ogni intervento è stato definito un corrispondente PICO (un quesito clin ico che

esplicita oltre all'intervento in questione anche la tipologia di pazienti interessata, gli esiti di interesse ed

eventuali modalità di assis tenza alternative) sulla base del quale sono state ricercate evidenze a supporto

della sua dismissibil ità, nella forma di revisioni sistematiche , sia cccbrane sia non cccbrane. le Linee Guida

indicizzate in PUBMED e la lista lista Do-nct-co del NICE.

E' stato inoltre valutato il grado di eovraoc ceercne Ira il quesito individuato dal panel e quello valutato nella

RS o LG. La procedura seguita ha previsto la ricerca prima delle revisioni sistematiche cocnrene. poi di

quelle non Cochrane e infine delle lG.

- Definizione di un consenso circa la poss ibile dismissibilita delfe modalità di assistenza individuate

Infine, a completa mento del percorso progettuale, le modalità di assistenza segnalate da lla Commissione

OncoJogica della Regione Emilia Romagna per le quali sono state ettetnvamente rintracciate evidenze

empinche sono state poi sottoposte alla valutazione di un panel multid isciplinare nazionale, i cu i componenti

sono stati individuati tra i membri dei tre gruppo di lavoro costituiti in ambito ancologico presso il

Dipartimento Genera le della Prevenzione. In partico lare, 11 compo nenti sono stati individuati (vedi elenco in

Appendice 2) a cui, utilizzando una metodolog ia Oelphi è stato chiesto di esprim ere il proprio grado di

accordo/disaccordo con la effe ttiva dismis sibilita delle pratiche assistenziali in questione, I componenti

hanno quindi proceduto a due successive valutazion i su una scala da 1 a 9, laddove i valori 1 e 9

corrispondevano rispettivamente ad un totale disaccordo e accordo con !'ipotesi di dismissione. Vaioli

compresi tra 1 e 3 corrispondevano ad un diverso grado di disacco rdo sulla dismissione, valori tra 7 e 9 a

~ ~.e!.ii...gradi...dLac.c:.ordQ e infine Que~si Ira 4 e 6 ad 110 diver~da...diJncerteZUL!isPettlLa!.f--------­

quesito posto.
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Risultati

Il questionario rivolto ai compOnenti dda Commissione Onoologica Regionale della Em;. a Romagna ha

portalo alla i1divlduazione di 37 interventi/modalità di assistenza, 11 dei quali riguardavano il tumore alla

mammella, 5 il cccn-renc, 5 il polmone, 5 1a prestata e 11 altri tipi di tumore. l'elenco completo dei quesiti

clinici denvati dalle risposte al questionario è riporta to in Appendice 3.

Tra gli interveml eesr indMduali, i 49%(18) non avevano ne ~ supporto di RS né di lG, ~ 30% ( 11) avevano

~ supporto di RS Cochrane. r 11% (4) di RS noo Cochrane e 1" 11% (4) di lG. Circa la meta ' di questi

intervent i avevano un buon grado di sovrapposizione con i qu esit i a ffronta:i da RS e l G.

Le r eeese I·IV riportano infine i risultati della valu taz ione fatta dal panel nazionale di esperti circa la effet:iva

dismissibilità delle modalità di assistenza e degli interventi sottoposti alla loro attenzione.

Come si vece. in 15 casi vi è stata una convergenze delle opinioni degli esperti coinvolti sulla loro

dismissibilità, mentre nei rimanenti 4 si è riscontrato un disaccordo.

In Box 1 è riportata la lista degli interventi sulla cui potenziale dismissibilità è stato rilevato un accordo.

Discussione e conclusioni

Come nelle intenziOni, il lavoro condotto ha effettivamente portato aua indMcluazione di alcune pratiche

assistenziali utilizzate in ambito oncologico per le qual potrebbe essere utile, encte al fine di un eventua le

risparmio di risorse, considerare l'adozione d: politiche di attivo disinvenstimento . Questo risultato è state

conseguito attraverso un processo CM ha cercato di tenere CQ"Ito sia del punto di veta degli esperti e degli

operatori del settore. sia delle evidenze empiriche effettivamente disponibili in relazione alla efficacia d inica

delle madaMa di assistenza individua:e. ca questo punto eli Vista, come sarà stato certamente notato. solo

19 delle 37 moda!i+.à di assistenza Originariamente individuate sono state sottoposte al vaglio finale del

panel nazionale di esperti, cui è stato affidato il compito di partecipare ad un esercizio strutturato di

indrviduazione di un consenso circa la loro effett iva dismissibilità, Questa selezione è etere motivata dalla

decisione, condivisa in seno al Gruppo di lavoro sul buon uso delle risorse economiche, di concentrare

prioritariamente l'attenzione su quelle modalità di assistenza per le quali fossero effettivamente disponibili

informazioni empiriche sufficientemente robuste (nella forma di revisioni sistematiche o linee-guida). In altri

termmt vista la compleeertà , sotto il profilo tecnico scìennncc e non solo, insita nell'avvio di politiche di attivo

disinvestimento. è stato ritenuto utile che queste ultime partissero da aspetti sul quali tali politiche polessero

risultare relativamente meno discutibili e ccnecverse. Nelle eare circostanze , laddove evidenze empiriche

ron sono state rintracciate, è possibile che ci si trovi di fronte a modalità di assistenza che sarebbero

meritevoli di conseguenti irl\/eslimenti in iniziative di ricerca orientate a colmare ~ gap inform<iltivo relativo a

intervenh/pralid\@uenzea-e nella pratica cteca ma, appunto, non supportate da robuste evidenze sulla loro

rea'e efficacia.

I risutta+J Qui presentati non possono essere visti come esaustivi. Vi sono con ccn t probabllits atre modalità

di assistenza meritevoli di essere co!lSiderate criticamente ai fini di un possibi le disinvestimento che in
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questo contesto non sono state considerate . E' ad esemp io il caso dei marcatori tumorali, già oggetto di

significative iniZiative nazionali finalizzate ad indeizzame r impiego in modo appropriato e , proprio per

questo, non considerate ne l presente lavoro.

I risultati di questo lavoro vanno anche Interpretati criticamente e con cautela Nel contesto di questa

iriziatrva sono mancate le risorse ed I lempi neces sari per integrare il lavoro condotto con una anaì si de lla

effettiva freq~nza di reo-se nella pratica ennca corrente de lle moda li"..à di ass ;stenza individuate. Ouesto è

ev oentereete un aspetto non secondario , dal mcmeotc che rirr:patto economico di politiche di attivo

drsinvestimento o dismissione è condizionato dai eeee assorbrtJ dalla erogaZione delle modalità di

assistenza qualifICatecome di scarsoo nullo valore clinico e, quirld;, in ultima istanza, dana loro prevalenza

nella prat ica cl inica .

l 'assenza di ,nformazioni Circa La freQuenza di impiego ce ne moda lità di assistenza e degli intervenli in

questione sarebbe cerncciermeete importanle per l 'individuaziol'le, ne l!'ambito della lista prodotta da quest o

lavoro, di priorità , vale a dire di ambiti su cui concentrare l'allenzione in ragione anche della entità di rtsccse

assorbite,

Un ulteriore elemento a supporto della individuazione di priorit à di intervento è rappresentato dal grado di

condivisione riscontrato sulla opportuni tà di fame oggetto di politiche di disinvestlmento.

Su questo aspetto almeno questo progetto è effettivamen te in grado di portare alcuni significativi elemen ti

informativi. Infatti , la metodologia imp~gata per il lavoro del panel nazionale di esperti ha consentito non

soltanto di individuare forma lmente la presenza di un accordo sulla dismissibilità, ma anche di rilevare in

modo trasparente la robustezza di questo accordo, evidenziando la variabi l i~ tra le opin ioni degl i esperti

c:>involti (si vedano a questo proposito le Tabelle l-IV). Effettivamente vi sono moelaltta di assistenza per le

quali tutti gn esperti coinV'Olti nel panel 5na!e hanno espresso parere favorevole alla e re dismissibillta

(ricorrendo a voti tutti com presi tra 7 e 9, secon do la metodologia impiegata) . Queste circostanze

rappresentano qUindi ambiti su cui e lecito attendersi che l'avvio di politiche di dismissio.'1e generi

relativamente meec controve rsie ed o~in i on i contrarie .

Questo lavoro, che ha avuto la necessita di dover essere condotto in tem pi rapidi e con risorse motto

scarse, ha molti limiti. Questi limiti hanno, tra le altre cose, reso impossibile un lavoro piO analitico sulle

evidenze empiriche dispon ibili, che avrebbe consentito di rintraccia re non soltanto informazioni provenienti

da forme di ricerca secondaria (revisione sistematiche), ma anche studi primari eventualmente presenti. Per

le stesse ragioni, infine, non è stato possibile nel nostro contes to avviare alcuna iniziativa che tenesse conto

del punto di vista dei pazie nti.

Un'ultima importante considerazione riguarda la necessità di tenere conto del significato insito nel termine

"dtsrntsstooe" o "disinvestimento" quanto concretamente accostalo a spec ifici interventi o modalità di

assistenza. Come appare ben visibile ad un esame degli item assistenziali riportati nelle Tabelle [-IV, ci si

trova di fatto di fronte ad interventi che non sono semplicemen te "rimuovibiliw dalla pratica canee in quanto

qualificati ccme inutili/inefficaci in senso assoluto , ma ad interventi ~ cui impiego e posto in discussione in

specifiche circostanze c(nid'le ed altrettanto specifIChe categorie di pazienb. In questo senso, i termini

"cismtss jooe" e -disinvestimente" vanno letti in senso per cosi dire reiauvc . dal mom ento che il prob lema

fondamentale è quellO di preservame un uso epprcpnato. dismettendo invece le mccanta di utilizZo

considerale inappropliale. E' questo, riteniamo . un aspetto particolarmente ri levante di cu i le politiche di

disinvestimento dovr anno tenere conto.
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Tabella I: risultati della ....alutazione sulla effettiva dismissibilità delle modalità di
assistenzannterventl relativi al tumore della mammella . Il numero cerchiato indica il valore
medianotra i voti espressi, la linea orizzontale il range dei voti osservati.
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BOX 1

lista degli interventi sulla cu i dismissibitità vi è stato accordo . In rosso sono indicati que lli per i
cuan tutti eli eecen comvotu han no esoresso oarere favorevole alla dis missione

Carcinoma mammario
1 fo:k)w.up intensivo nel le donne asin tomatiche con necplasia m amm aria precoce opera ta a bas so

rischio di re cidiva
2 I:~~~ cene~~ti con n~lasia ~:~maria operata eseguito il parallelO da più specialisti

cturu o rad:otera ìsta. eneo o medICO
3 impiego sistematico delrecografia mammaria esQJsiva quale strumento di screening del

ca rcinoma mamm alio
4 impiego ststematcc dela RMN mammaria rispetto alla mammografia con\/enziClnale nella

di<3"",.osi "l'l!:CCICe oel carcinomamammane

Carcinoma colonrettale
1 impiego del CEA o del CA 19.9 nel soggetto asintomatico nana diagnosi precoce del carcinoma

colon retta le
2 impiego della chemioterapia locoregionale rispetto alla chemioterapia slstemica o 000

trattamento nella tereca delle metastas i ecenche da tumore del colon cce rete
3 impiego della chemioterap ia locoreg ionale rispetto alla chemioterapia eetemlce nel trattame nto

delle metestast ecatcne da tumore del colon non c oerabm
4 impiego della cccnecocie virtuale rispetto alla colonscopia convenzionale nella diagnosi precoce

del carcinoma colo rettale
5 impiego della sola radioterapia preoperatoria rispetto alla chemio- radioterapia ne! carcinoma

rettaJe ceerabue

Carcinoma oolmonare
1 impiego ?~Ia chirurgia u~;ronl nel trattamento nel paziente con neoplasia pclm cna re loca lme nte

avanzata stadio IIlA o ma

Carc inoma nrostatico
1 impiego eena prosta!ectom~~c:~1e in pazier.ti con carcinoma

I crcetetcc Iocahzzato e con a uva di vita <1Danni
2 ~ del PSA nel maschio asil'1tomatico ai m i di diaal'lO!.i orecoce
3 impiego della sdntigrafia ossea nella stadiazione del carcinoma prcstabco localizzato

indi"':ndentemente dal rischio di reddiva

Altro
1 impiego de~a radiolerapia pererceretca dopo reseacoe o radiochifurgia eterectasaca in

I M z:ienti con metastasi cereb rali
2 im le o ofilattlco di ant ibloticolera ia do sizionamento di catetere venoso centrale

9
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INTERVENTI SANITARI DI SCARSO VALORE CLINICO MA
ANCORA PRESENTI NELLA PRAnCA CLINICA

Vi chiedtamo di segnalare fino ad un massimo di 3 interventi sanitari (questa definizione va intesa
in modo ampio, includendo non soltanto farmaci, tecnologie terapeu1iche o diagnostiche, ma anche
modalità organizzative, ecc) a VostrogIudizioancora utilizzati neRa pratica clinica corrente, ma
che ritenete non abbiano alcuna effica cia o la loro efflceca sia assolLJtamente limitata , oppure
interventiche ritenete siano stati superati da opzioni alternative in termini di efficacia d inica e
sicurezza eIa costo-efficacia.

Intervento

1;

Patologia oncologica in cui viene impieg ato :

'_1_' tumore della mammella

'-3-' tumore polmonare

'-2_' tumore del colon-rette

t.:4J tumore de lla prestata

'_5..1 altra patolog ia ancologica (specécare l

Fase

'-1-' diagnosi precoce

'_3_' intervento primario

'_5-' trattamento secondario o successivo

'_7Jattro.

'-2_' prima diagnosi

'-4..1 follow-up

'_6..1 palnazo ne
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INTERVENTI SANITARI DI INCERTO VALORE CLINICO
IMPIEGATI NELLA PRATICA CLINICA

Vi chiediamo di segnalare fino ad un massimo dì 3 interventi sanitari (Questa definizione va intesa
in modo ampio , inctudendo non soltanto farmaci, tecnologie terapeutiche o diagnostiche, ma anche
modalita orçanizzative. ecc) utilizzat i neua pratica clinica corrente, ma che ritenete abbiano un
profilo di efficacia clinicae sicurezza efo costo-efficacia ancora incerto o non sufficientemente
documentato da significative evidenze empiriche .

Intervento

1:'- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Patologia oncologica in cui viene impiegato :

'-1.) tumore delta mammella

'-3-' tumore polmonare

'_2_' tumore del colon-retto

'-4-' tumore della prestata

'-5-' altra patologia ancologica (specfkare J

Fase

'_ ' J diagnosi precoce

'_3-' intervento primario

'_5-' trattamento secondario o successivo

'_2_' prima diagnosi

'_4_/follow-up

'_6_' palliazione

'_7_/8Itro' ======::
Motivazione della segnalazione
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INTERVENTI SANITARI AD ALTO RISCHIO DI
INAPPROPRIATEZZA

Vi chiediamo di segnalare fino ad un massimo di 3 interventi sanitari (questa definizione va intesa
in modo ampio, includendo non soltanto farmaci, tecnologie terapeuliche o diagnostiche, ma anche
modalità organizzalive, ecc) ad alto rischio di in appropriatezza. in Quanto impiegati al di fuori delle
specifiche circostanze cliniche per le quali la loro efficacia, sicurezza. costo-efficacia è stata
dimostrata.

Intervento

1:

Patologia oncologica in cui viene impiegato:

' _1_' tumore della mammella

'-3_' tumore polmenare

'-2-' tumore del colon-retto

'_4-' tumore della prostata

'-5_' altra patologia oncologica (specificare I

Fase

'_1 _' diagnosi precoce

'-3-1 intervento primario

'_5-1 trattamento secondarioo successivo

I 7-'altro,

Motivazione della segnalazione

1_2-' prima diagnosi

'_4-' touow-up

'_6-' palliazione
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Appendice 2

Componenti del gruppo di esperti che ha partecipato alla valutaz ione finale per l'individuazione di
un consenso sulla effett iva dism issibifità delle modalità di assistenza e deg li intervent i individuati

Attollni Ettore, Bertene Oscar, Bruzzi Paolo, Dallocco Franca, Giovanni Caracci, Fasola Gianpiero,
Gensini Gianfranco, Roila Fausto, SantoroArmando, Virgilio Michele
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Appendice 3

Questi clinici derivati dalle risposte al questionario

Carcinoma mammario
1_ E' reccc marcabae il follow-up intensivo nelle donne asintomatiche con neoplaSia mammaria

precoce operata rispeno ad un fOllOw-up minimalista comprendente'mammografia ed esame d inico?
2. E' raccomandabi e che ~ follow-up eene pazienti con necptaela mammaria operata sia eseguito in

parallelo da piU specialisti (chirurgo, racioterap as:a, oneologo medico) o roncologo medico
dovrebbe essere considerato lo Specialista di riferimento cui afflClare QUesta attivité?

3. E' raccomandabile l'impiego srsternatec dell 'ecografia mammaria esdusiva quale strume nto ci
screening del carcinoma mammario?

4, E' raccomandabile l'impiego sistematico della RMN mammaria rispetto alla mammografia
convenzionale nella diagnosi precoce del carcinoma mammario o quali selezionate categorie di
pazienti ne possono beneficia re?

5. E' raccomandabne l'impiego dell'ecografia t rana vaginale rispetto alla astensione l:llagnostica in
assenza di sintomi nelle donne con neoplasia mammaria operata in trattamento precauzionale con
Tamoxifene?

6, E' raccomandabile neue pratica clinica l'impiego di chemiote rapia ed imm unote rap ia adi uvante
con Trastuzumab in donne con ca rcinoma mammario operate HE R2 positive con stadio
pT1 aNDM O?

7. E' raccomandabile nella pratica clinica l'impiego di ormonoterapia adiuvante con inibitori
dell'aromatasi rispetto al tamoxifene nelle donne con ca rcinoma mammario operate con
recettcr i ormona li positivi con amenorrea chemioindotta? (Ci sono LO ASCO)

8. E' raccoman dabile nella pratica cnnea l'impiego di ormonot~pia adiuvante con LHRH
analog hi in associazione a l tamoxifene ris petto al solo tamo xifene in donne con carcinoma
mammario operaie con recettori ormonali positivi e con [infonodi n egativi ?

9. E' raccomand abile nela pratica clinica l'impiego di d'l emicterapia ad iuva nte in donne con
ca rcinoma mammario operato con età superiore ai 70 anni?

10. E' raccomandabile neae prat ica clinica ri mp ego di chemioterapia neoadiuvante in donne con
carcinoma mammario opera bile d'amblè in modo conservativo e con T< 3cm rispetto alla
Chirurgia conservativa u pfront?

11. E' recccmeneaeae neaa pratica Cli." IC8 l'impiego della dissezione esceaere sistematica nel le
donne sottoposte a SLN B con l N se ntnetla positivo nel carcinoma mammario operato?

Carcinoma co loretta le
12, E' raccomandabile l'impiego del CEA o del CA 19.9 nel soggetto asintomatico nella diagnosi

precoce del carcinoma colo renate rispetto alla ricerca del sangue occulto fecale elo colnnscc pla?
13, E' raccomandato I"lmpiego della chemioterapia lcccreccnale rispetto alla chemioterapia s tstemca o

non tratta mento nel terap ia delle metestasr epatiche da tumore ciel ColO41 operate?
14. E' raccomandato 11mpiego della chemioterapia locoregionale rispett o alla chemioterapia srstemlca nel

tratta mento delle metastasi epatiche da tumore del colon ron operab!li?
15. E' racccmandabile !'impiego dejìa coloscopia virtuale rispetto alla coloscopia convenzionale nella

diagnosi precoce del carc inoma colo renate?
16. E' raccomandabile !"imp iego del CA 19.9 in aggiunta o in sostituzione del CEA nel soggetto

asintomatico nel follow-up del carcinoma eolo renate operato? (Vi è la delibera regionale sull 'uso
approplia to dei marcatori tumorali serici)?

17. E' raccomandabile, e per quali stadi, !"im piego eeue sola radioterapia preeceratcna versus la
eterne radio:erapia nel carcinoma rettale operabile?

Carc inoma polmonare
18. E' raccomandabile l'impiego dela TC-PET nel la valutazione della risposta tereeeuuee al trattamento

antineoplastico nel paziente con neoplasia polmonare avanzata rispetto alla sola TC?
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19. E' raccomandabile l'impieg o del Radiografia Torace e citologia dell'espettorato nella diagnosi
precoce del carcinoma pcjncoare in soggetti asintomatici ad elevato rlscho (fumatori o ex
fumatori)?

20. E' raccomandabile l'Impiego della HRTC toracica nella diagnosi precoce del carcinoma polmonare
in soggetti asintomatici ad elevato rischio (fumatori o ex fumatori)?

21. E' raccomandabile l'impiego della chemioter apia neoaotuvante nel trattamento antineoplastico nel
paziente con neooieeìe polmonare localmente avanzata (slad io 1118 o IV localmente avanzato)?

22. E' racccmandabile l'Impiego della chirurgia nel trattamento nel paziente con necplasia polmona re
localmente avanzata (stadio IIIA o 1I1 8) ?

23. E' raccomandabile l' impiego della chemiote rapia oltre la seconda linea nel carcinoma polmonare non
mlcrccìtoma avanzato?

24. E' raccomandabile l'Impiego dell'Er lotjnib nella seconda linea nel carcinoma polmonare non
microcitoma avanzato EGFR wl?

Carcinoma prostatlco
25. E' raccomandabile nella pratica clinica l'impiego della prostatectomi a radica le in pazient i con

carcinoma prostatico localizzato e co n aspettativa i v ita <10 anni?
26. E' raccomanoacìte l'impiego del PSA nel maschio asintomatico ai fini di d iagnosi precoce?
27. E' raccomandabile !'impiego della radioterapla postoperatoria e con quali timing (precoce o tardiva a

fronte dell'incremento del PSA) nel carcinoma prcstatico operato non radicalmente?
28. E' raccomandabile nella pratica clinica l'impiego della TC-PET con colina nel rcncw-uc del

carcinoma orcsteuco In assenza di elementi cjinki-jaboratcristici-strumentef di dubbio di recidiva
necptaeuce?

29. E' raccomandabile nella pratica clinica l'impiego della scintigrafia ossea nello staging del
carcinoma prostatico localizzato indipendentemente da! rischio di recidiva?

Altro
30. E' raccomandabile l'esecuzione di chirurgia ginecologica per necplasia cvenca presso qualsiasi

centro Indipendentemente dal volume dei casi trattati ?
31. E' raccomandabile t'impiego del CA 19.9 nel soggetto asintomatico nella diagnosi precoce di tumori

solidi? (Vi è la delibera regionale sull'uso appropriato dei marcatort tumorali serici)
32. E' raccomandabjle nella pratica clinica l'impiego della chemio-ipertermia e perttcnectomia in

pazienti con carcinosi pentcneere o neoplasia primitiva peritonea le (mesotelioma peritoneale)?
33. E' raccornandabile nella pratica clinica a fini palliat ivi l 'impiego della radiochirurg ia stereotasstca in

pazienti con multiple lesioni cerebrali secondarie?
34. E' raccomanda bile nella pratica clinica l'Impiego della radioterapi a panencefalica dopo reseeone o

radiochirurgia stereotasslca in pazienti con metastas i cerebrali?
35. E' racccrnandabile nella pratica clinica l'impiego della PET nella valutazione precoce della risposta

terapeutica a trattamenti antitumorali in pazienti con patolog ia neoplastica avanzataJmetastat ica?
36. E' raccomandabile nella pratica clinica l'lmpieqn dei farmaci antiemetici antlserotoninergicl nella

chemioterapia a basso potere emetogeno?
37. E' raccomandabile nella pratica clinica l'impiego dei fattori di crescita granulocitari in tutti i trattamenti

con farmac i armbtastici. indipendentemente dalla tcssìcn àematologica attesa?
38. E' raccomand abile nella pratica clinica l'impiego profilattico di antibioticoterapia dopo

posizionamento di catetere venoso centrale?
39. E' raccornandabile nella pratica clinica l'impiego di guida ecografica nel posizioname nto di catetere

venoso centra le In alternativa al pcsizionamentc in assenza di guida ecografica?
40. E' raccomandab ile nella pratica clinica l'impiego di radioterapia ipofrazionata versus convenzionale

nel trattamento palliativo di metastas t da tumore solido ?
41. E' raceomandabile la chemioterapia ad alte dosi con supporto midollare autologo nei tumori solidi sia

in fase avanzata che come trattamento precauzionale rispetto alla chemioterapia a dosi
convenzionali in neoplasie solide operate ad elevato rischio di ricaduta?

42. In quali malattie oncoematologiche o tumori solidi in fase avanzata è raccomandabile la
chemioterapia mieloablaliva con trapianto di midollo allogenico rispetto alla chemioterapia a dosi
coovenzionali?
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[ ALLEGATO 4

DOCUMENTO METODOLOGICO di I1EALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT in

ONCOLOGlA ai sensi dell'Intesa Stato Regioni e PPAA del 101'2/11

hurodusione

In tutti i Sistemi Sanitari dei Paesi sviluppati negli ultimi anni si è: creata la condizione per cui

l'assicurazio ne de lla tutela sanitaria per tutti i cittadini debba essere garantita pur disponendo di

volumi di r isorse inadeguate . Mo hi di quest i Paesi si sono impegnati tra gli anni ' SO e '90 a

razionalizzare l' ut ilizzo delle r isorse, rafforzando l'e fficienza de lle organizzazioni erogatrici dei

servizi.

Recentemente la comunità internazionale ha cominciato ad affrontare il problema anche in termini

di defi nizione di priorità, per conseguire un raz icnamenro delle prestazion i assicu rate ai cittad ini

attraverso il finanziamento pubb lico. Tale processo implica la possibilità di valutare l'efficacia delle

tecnologie e dci perco rsi tcrapcut ici rispetto alla pop olazione interessata, senza tral asciare i costi di

erogaz ione dei servizi.

Anche in Ital ia neg li ultimi decenn i è stata attuata una politica per la definiz ione dei Livelli

Esse nzial i di Ass istenza (L.E .A.) ass icurat i dal SSN e che rappresentano il primo passo verso un

necessario processo di razio nalizzazione che si basa su criteri espliciti, definiti come priorità, e

condivisi. Attualmente. infatti, i Sistemi Sanitari devono far fronte ad una domanda crescente di

forme assistenziali innovative e ad elevato contenuto tecnologico, garantendo l'equilibrio tra

incremento della tecno logia e bisogni ass istenziali dei pazienti (Figure 1 e 2).
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In questo contesto l'Health Technology Assessment fHIA), in quanto strumento multidisciplinare

di valutazione, risu lta necessario per fornire ai decisori le prove scient ifiche al fine di intraprendere

le scelte migliori in termini di efficacia, efficienza ed equità nel contesto sanitario, e questo appare

particolarmente vero nel nostro Servizio Sanitario, o meglio nei nostri Servizi Sanitari Regionali.

Per quanto riguarda nello specifico questo documento. rispetto al mandato dell'Intesa sono stati

identificate due fasi: la prima, più teorica, ha come obiettivo la precisazione della mctodologia e dei

criteri d i utilizzo dell'HTA in oncologla (a seguito di una specifica riflessione sugli aspetti peculiari

dell'ancologia); la seconda, più pratica c attuativa, si propone l'elaborazione di valutazioni di HTA,

lequali tuttavia necessitano di risorse definite e di una programmazione specifica.

Di seguito verranno maggiormente approfonditi i concetti relativi alla prima fase, con la definizione

della metodologia dì HTA, l'applicazione all'oncologia e la relazione con le Reti oncologiche e la

dismissione delle tecnologie, che costituiscono importanti spuntidi riflessione per la seconda fase.

Definizione

L'Health Technology Assessment (HTA) si sviluppa come la complessiva e sistematica valutazione

mu ltidimensionale e multidisciplinare delle conseguenze assistenziali. economiche. sociali ed etiche

provocate in modo diretto e indiretto, nel breve e nel lungo periodo, dalle tecnologie sanitarie

esistenti, da quelle di nuova introduzione e dalla dismissione di quelle obsolete o non più efficienti

(Tabella l ).

2

P"gina 43 150



Tabella 1. HTA: definizioni, princlpl e aree di interesse.

C \ R.\ TTERISTICHE DEI.I.'IIEALTII TECII~OLOGY .\SSESSME~T

Finalità l Elaborare mfocmazsau e fornire supporto ai polit')' marters al fini decisionali in

ambncsanitario

Ambitidj Si epplìca alle tecnciogre sannane . Ampio signiflcato dtl termine tecnologia, Si

~lictrir:mt r:tendono infatti per ìecnclogra turri i mezzi tecnici e procedurali finalizzali alle

auvì tà sanitarie e che, pertanto, in questaeccezcne ..'anno compromesse non solo

le apparecchiature biomed icali, ma arche " insieme dei pres idi sanitari e

farmacologici unitamente agiI strumenti organizzati..·i che sonendonc al sistema

delle cute.

Akroo% gia IApproccio multidiscipl inare alla valutazione per produrre informazioni che

di lavoro valutino le tecnologie e le modatnà di intervento in sanità. da diversi punti di vista

(scientifico, economico , organizzativo, etico, scciclogicc,... ).

Pecidiaruù l Finalizzazione al la decisione di allocazione de tìe risorse. Utilizzo delle

metcdolcgie di sintesi dell ' mformaziooe per poter produrre repon facilreeet e

~ihllì e ...tilizzabili dai decisoridell a poI iln sanitaria.

L' HTA è quindi una forma di ricerca che esamina le conseguenze a breve e lungo termine dell'uso

o della dismissione di una tecnologia sanitaria. Esso riassume le informazioni sugli aspetti medici,

sociali. economici, organlzzativi ed etici connessi all'uso di una tecnologia sanitaria in modo

sistematico, trasparente, non distorto e solido. Come riportato in tabellaI, è importante sottolineare

che il termine '1ecnologiasanitaria" include ogni aspetto dell'assistenza sanitaria.

L'obiettivo dell'HTA è quello di stimolare lo sviluppo di politiche sanitarie sicure. efficaci e

focalizzate sulla persona e di rispondere a domande quali:

• un determinato trattamento dovrebbe essere rimborsato in un sistema sanitario nazionale?

• per quali pazienti do..r ebbe essere previsto?

• per quanto tempo i pazie nti dovrebbero esse re sottoposti al trattamento?

La valutazione di una tecnologia sanitaria va inquadrata nell'ambito di un moderno approccio di

sanità pubblica e di modello generale di funzionamento dei sistemi sanitari e delle strutture che ne

"l'
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L'HTA ha quindi il compito di funz ionare da "ponte" tra il mondo della ricerca e quello del

poìlcy-makìng e, come ha scritto Goodrnan, «ha contribuito in motti modi all' incremento della

qualità dell' assistenza sanitaria, specialmente supportando lo sviluppo e l'aggiornamento di un

ampio spettro di standard, linee guida e altre nonne sanitar ie» (Figuro 3).

Figura 3. UTA come ponte Ira scienza e decistonl.

SCIENZA
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Rùnborso
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:ì'.: '~tazioni UA

«

IMè, ò' (.spedale)
Adozione/
Acquisto

Miao
• Pratica clinica

Quanto appena affermato è naturalmente applicabile in ambito oncologico. La letteratura a

disposizione per quanto riguarda le tecnologie valutare in quest'ambito è prevalentemente rivolta ai

farmaci; pochi sono invece gli studi disponibili inerenti l' impiego di test diagnostici, sia per quanto

riguarda la diagnosticaper immagini che i marker.

Per quanto attiene ai farmaci antineoplastici, è necessario considerare tre momenti distinti e

scarsamente coordinati, in cui a livello di (i) FDA ed EMA, di (ii) AlFA e di (iii) Enti Regionali e

Locali sono richieste informazioni mirate ag li obiettivi, rispettivamente. di valutazione di efficacia e

sicurezza, di definizione di prezzi e rimborsi, di identificazione sia dci ruolo terepcuticc che

dell' impatto sul.bcdger. II percorso di ricerca e sviluppo finalizzato all'approvazione del farmaco

prevede I ottemmento d i quallly, saJe. d I'efficacia; almeno ilei
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contesto dci regolare processo di approvazione, implica l'esecuzione di un trial clinico

randomizzato con la produzione di dati d i beneficio clinico, e ciò può richiedere tempi anche

notevolmente lunghi. Sempre più frequentemente si fa ricorso all'accelera/ed approvai, ovvero la

richiesta di approvaz ione basata su end point surrogati e vincolata alla dimostrazione del reale

beneficio in t ra ! posa-commercializzazione. Un punto critico del processo di ricerca e sviluppo, nel

contesto delle valutazion i di HTA, è costituito dal fatto che l' industria farrnaceutice produce la

minima quant ità di evidenze necessar ie a confro ntarsi con le Agenzie regolatorie.

A fronte della r ichiesta di infonnazioni che consentano di valutare il prodotto e di predirne l'effetto

sulla salute e l'impatto sui budget, questa scarsità dei dal i comporta una negoz iazione complessa,

poco trasparente e molto lunga, che annulla i benefici in termini di tempo ottenu ti dalle procedure

accelerate.

L' importanza delle va lutazioni di HTA si evidenzia soprattutto dalla prospettiva del pagatore,

essendo peraltro i farmaci antineop lastici molto costosi.

Questo elevato costo ha un impatto negat ivo sul sistema; inoltre il prezzo è generalmente noto li:

priori de lla negoz iazione, tanto da diventare esso stesso un determ inante del valore, complicando la

valutazione successiva dell'impatto che la sua introduzione avrebbe nel sistema.

Criteri di prioritarizzazione in onco/ogia

Il contenimento della spesa sanitaria in amb ito oncologico si dovre bbe basare sull'utilizzo di

farmac i equivalenti o bìostmllerl, la riduzio ne dello spreco di farmaco attraverso la collaborazione

con il farmacista ospedaliero, l' intervento nel percorso reglstrerivc e post-reglstratlvo al fine di

ottenere maggiori consenso e peso decisionale prima e do po l' immissione del farmaco sul mercato,

il rtsk sharing co n le aziende farmaceutiche, l'o ttimizzazione de i percorsi ass istenziali allo scopo di

eliminare i costi evitabili e l' adozione d i strumenti per la verifica dell'appropriatezza, secondo le

logiche dell'Hl'A.

Sarebbe quind i auspicabile l'applicaz ione della metodologia. de ll'HTA attraverso un processo

analogo a que llo d i seguito riponato:

I. Individuazione dei farmaci onco logici le de lle combinazioni), per indicazione. da sottoporre

alla valutazione HTA: un criterio può essere l' inclusione d i lutt i i farmaci appro vati in Italia

da una certa data, al fine di includere i più importanti farmaci biologici. La lista andrebbe

anche confrontat a con i farmaci che già s iano stat i valutati con HTA 0 , in assenza di tali

Regno Unito. Germania, Svezia, Olanda, Canada, Australia).
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2. Racca tta e valutazione dei dati çpjdçmtologicj e del car ico di malatt ia relativi alla patologia

oncologica per la quale il farmaco oggetto del report HTA è indicato.

3, Rassegna delle evidenze cliniche di efficacja e di sicurezza per ciascun farmaco/indicazione.

La sopravvivenza è l' indicatore principa le, ma ove non sia disponibile si ricorre a quello

impiegato negli studi registrerìvi.

4. Valutazio ne deg li aspett i b jotecnolog ici della tecnologia oggetto del repo rt.

5. Rassegna delle valutaz ion i economiche e d i HTA per farmaco/indicaz ione. Ove i

comparators non siano rappresentat ivi delle alternative rerapeutichc praticate in Italia, s i

apporteranno delle correzioni in base allo standard indicato dagli oncologi.

6. Elaboraz ione di schede per farmaco!condizk:me ave siano presentat i ind icatori d i effICacia e

di costo. gli ICER (Incrementa i Cost-Effectiveness Ratio), il numero di pazienti

tranar l/enno, la spesa annuale e, se disponibile, l'impatto sul budget (inteso co me il

differenziale per tutte le voci di spesa sanitaria attribu ibile all' utilizzo del farmaco in esame

quando confrontato con le altre alternat ive).

7. Valllta7jone degli aspetti organizzat ivi e gestionali relativi alla tecnologia oggetto di

indag ine, con particolare evidenza sull'Impano per il Servizio Sanitario Nazionale. sulla

poss ibilità di creare percorsi diagnostico-tcrapeutico·assistenziali e sulle modalità di

erogazione del farmaco.

8. Disamina degli aspeui etico·sociali e legali corre lat i alla tecnologia oggetto di indagine .

9. Elementi chiave per il decjSQ~ in cui si riportano sir:teticamente i risultati fondamentali de )

repa rto

L 'HTA e le Reti oncologiche

Per quanto riguarda la valutaz ione degli aspetti organizzarìvo-gesrionali. co me previsto dalla

stessa Intesa Stato-Regioni st ipulata il 1012120 11 cd evidenzialo nella "G uida per la cost ituzione

di Reti onco logiche regiona li" in attuazione del disposto dell' Intesa Stato Region i e PPAA del

IO febbraio 201 1, sarà importante sottolineare l' imponanza dell' Implementazione e

miglioramento delle Ret i cncojogkbe: la cas istica del paziente onco logico è infatti complessa e

spesso dispersa tra le varie figure e aree sanitar ie, tra cui si r itrovano lo specialista cnco logo, il

chirurgo, il radioterapiste, collocati tra i vari dipart imenti ospedalier i e territoriali. In questo

quadro i trattamenti erogat i f iniscono per essere spesso disomogene i, soprattutto tra le d iverse

Regioni. e viene a mancare l' ecuìtè di accesso.
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Le Reti oncolo giche consentono di superare questi problemi, garantendo una presa in carico

globale, multidisci plinare e multidimensiona!e del malato sostenuta da un'organizzazione

dipartimenta le delle attività intraospedaliere, e la continuità assistenziale tra serviz i ospeda!ieri e

territoriali (cure palliative, medico di medicina generale). Nella già citata "Guida per la

costituzione di Reti oncologiche regionali", vengono proposti diversi modelli organizzat ivi

multidisciplinari, tra cui strutture tipo "Comprehensive Cancer Center" (CCC), modelli t ipo

"Hub and Spoke" (H&S) e organizzazioni t ipo "Cancer Care Network (CCN) ". Ognuno di

questi modelli può avere delle applicazioni interessanti in contesti diversi; tuttavia, l' esigenza

di, mettere insieme risorse disponibili ed un largo bacino d'utenza porta a privilegiare un

modello t ipo Comprehensive Cancer Care Network (CCCN), che potenzialmente rende il

sistema capace di una più razionale pianificazio ne sia di breve che di medio- lungo per iodo.

Programmi di questo tipo non possono prescindere dalla necess ita di un sistema di

monitoraggio, che dovrà basarsi su una serie di indicatori relat ivi a lle raccomandazioni emesse.

Il monitoraggio deve essere anche indirizzato ai percorsi di cura all 'interno della rete, con

indicatori in grado di valutare , l'effe ttiva omogeneità dei comportame nti e le criticità da

riallineare con azioni mirate di sistema.

In un contesto di questo tipo, l'HTA può costituire un valido supporto per analizzare e

monitorare l'implementazione delle Reti onco lcgiche stesse in maniera multidisciplinare c

multidimensionale, in particolar modo nel loro possibile impatto dal punto di vista

organlzzanvo-gesncnale, nonché economico, sul Serv izio Sanitario Nazionale e Regionale e le

conseguenze in termini di accessibilità ed equità di accesso per i pazienti.

L 'HTA e la dismissione delle tecnologie

Importante è infine considerare anche la potenziale dismissione di una tecnologia, soprattutto se

parliamo di apparecchiature biomedicali, particolarmente utilizzate per la diagnosi e la terapia

oncologica.

La dismissione delle strumentazion i all'interno di un' Azienda ospedaliera viene effettuata

secondo una precisa procedura, che ha l'obiett ivo d i fornire, periodicamente o su richiesta, la

situaz ione riguardante la convenienza o la necessità di una dismissione di una o più

apparecchiature elo eventuali nuovi acquisti, ' dunque, di conoscere meglio la rea ltà operat iva
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Le apparecchiature, gli impianti e gli altri beni strumentali vengono dismessi ed estromessi dal

processo di cura quando esauriscono la loro funzione produttiva nell'ambito dell'az ienda

sanitaria. La richiesta di dismissione di una apparecchiatura biomedicale può scaturire da:

• frequenza eiacosti eccessivi degli interventi di manutenzione;

• elevati costi di mantenimento;

• mancato utilizzodell'apparecchiatura;

• obsolescenza;

• possibili rischi connessi all'utilizz o dell' apparecchiatura.

In questo contesto, l'HTA costituisce una risorsa importante, in quanto può consentire una

valutazione che tenga conto di 3 fondamentali obiettivi nel processo di dismissione di una

tecnologia:

I . la valutazione o rivelutazione di tecnologie al fine di determinarne l'efficacia pratica, i costi

e le implicazioni in relazione alle alternative correntemente impiegate (che possono essere

diverse rispetto a quelle che erano disponibili quando la tecnologia era stata introdotta);

2. le decisioni sull'utilizzo animale (ottimizzazione) delle tecnologie, basate

sull'estrapolazione delle evidenze da una o più valutazioni o rivalutazioni condotte da altri

gruppi;

3. l' implementazione delle decisioni per promuovere l'utilizzo ortlmale all' interno dei sistemi,

fornendo informazioni ai pazienti, ai clinici, e al pubblico; lince guida, percorsi e sistemi che

supportino le decisioni; standard di qualità; formazione; riorganizzazione dello staff

dcll'attrezzatura, etc.

L'HTA ha quindi un ruolo chiave nella promozione ed il supporto di Wl approccio basato sulle

evidenze per l'ottimizzazione delle tecnologje, al fine di migliorare la sicurezza. la qualità e

l'u so appropriato delle risorse.

Per raggiungere questi obiettivi e tutti quelli precedentemente menzionati, appare quindi

indispensabile una forte collaborazione tra clinici, stakeholder, decisori e altri rappresentanti del

sistema sanitario.
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