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OGGETTO: Pianoe regionale della prevenzione 2005 - 2007 — Anno 2005

LA GIUNTA REGIONALE

SUPROPOSTA dell’ Assessore alla Sanita;
VISTO lo Statute della Regione Lazio;
VISTA la legge costituzionale 18 ottobre 2001, n.3;

VISTA la legge regionale 18 febbraio 2002, n. 6 “Disciplina del sistema organizzative
detla (iunta e del Consiglio e disposiviont relative alla dirigenza ed al personale
regionale “e successive modificazioni;

VISTO il Repolamento Regionale ¢ settembre 2002, n. | “Regolamento di
organizzazione degli uffici e dei servizi della Giunta” ¢ successive modificazioni;

VISTO il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n 502 e successive modificazioni ed
integrazioni, concernenie il riordino della disciplina in materia sanitaria;

VISTO l'accordo di Cernobbio del 6 aprile 2004, in base al quale & stata posta
particolare aitensione all’attivita di prevenzione ed al monitorageio del livello di
copertura della popolazione;

VISTA Uintesa tra Stato ¢ Regioni ¢ Province anlonome del 23 marzo 2005 che include
il Piano Nazionale della Prevenzione per il triennio 2005-2007, i cui ambiti sono:
- la prevenzione della patologia cardiovascolare (inclusa la prevenzione delle
complicanze del diabete);
- gli screening oncologici,
-~ lecampagnc di vaceinazione
- la prevenzione degh incidenti;

VISTO che in detls Intesa le regioni hanno accettalo di vincolare sulla quota del riparto
CIPL destinata aglt obiettivi specifici del Piano Sanitario Nazionale, ai sensi dell’art. 1
comma 34 della 1..662 del 27 dicembre 1992 il 25% della quota spettanie a ciascuna
regione per il raggiungimento degli obieltivi di piano, per eiascuno degli anni 2005,
2006, 2007, che per 1a Regione Tazio tale quota corrisponde a E. 21.692.966,00:

VISTOQ che le Regioni hanno messo a disposizione ulteriori risorse altingendo alla
quota indistinta della delibera CIPE per ciascuno degli anni 2603, 2006, 2007, ¢ che per
la Regione Lazio lale quota ammomnta a E. 18077.471,00 per un totale di
1.39.770.437 00,

VISTA la nota DGPREV/IX/13533/P/C.1.bb. dell” & giugno 2005 del Dipartimento
della Prevenzione e della Comunicazione Diresiome Generale della Prevenrione
Sanitaria del Ministero della Salute, concernenle 11 Piano Nazionale della Prevenzione
per il triennic  2005-2007 (intesa tra Stato ¢ Regioni ¢ Provinee autonome del 23 matrzo
2005} Linee operative per la presentazione dei piani regionali;
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VISTO "art. 2 bis della 1..138/2004 con la quale sone state destinate risorse finanziarie
aggiuntive ed un intervento speciale finalizzati a promuovere il reguilibsio ed il
consolidamento dell’offerta nonché la qualitd per gh screening del cancro della cervice
ulerma, della mammelia ¢ la dutusione dello screening del cancro del colonretto;

TENUTO CONTO che nel riparto di tali finanziamento per Ic finalitd sopra richiamate
& stata destinata alla Regione Lazio una quota pari a E.615.353,00;

HACONSIDERATO che if Centro Nazionale per la Prevenzione e il Controlio dellc

i Malattie (CCM), con 1 suoi Comilali Scienlifico ¢ Tecnico valwta necessario un avvio

eraduale del piano che prevede Ja presentazione entro il 30 giugno dei piani relativi a:

1. interventi per migliorare {"offerta degli screening oncologici

2. interventi per migliorare I'offerta delle vaccinazioni;

3. introduzione della carta del rischio cardiovascolare;

4. diffusione di teeniche di gestione inlegrala (desease managiment) del diabete
rinviando a data successiva le azioni relalive aghi aliri ambiti;
CONSIDERATO che il CCM ha predisposto  le linee operative per i quattro interventi
da avviare cnire quest’anno ed ha il compito di fornire assistenza tecnica alla Regiont;
CONSIDERATO che & necessario approvare con atto formale 1 Piani rcgionali della
prevenzione relativi ai seguenti oetlivi:
Piano per la riduzione del rischio cardio - vascolare -

- Diffusione della carla de! rischio cardiovascolare

- Geslione integrala del diabete per la prevenzione delle complicanze
Piano degli screenmp oncologici

- Screening del cancro della cervice uterina

- Sereening del cancro della mammella

- Sereening del cancro colon rettale
Pianc regionale h attvazcene del Piano nazionale vaccini

- Realizzazione della gesiione informatizzata delle vaccinazioni

- Miglhoramento della qualita dell’offerta vaccinale

- Aumento delle coperture vaccinali nella categorie a rischio:
CONSIDERATO che la Regione Lazio ha gid avviato campagne di screening
cncologicl relativi al cancre alla mammella e citologici ed in via spenmentale screening
relativi al cancro del colon retto, e che in applicazione dell®art.2 bis della L.138/04 i
relativi finanziamenti saranno destinali alle dotazioni infrastrutturali ( coordinamento
regionale, sislemi informalivi, formazione ecc.);
CONSIDERATO che nella Regione Lazio i Dipartimenti Materno Infantili effettuang
le vaccinazioni per I'infanzia secondo il piane nazionale vaccini € che ha gia avwviato il
piane di vaccinazione antinfluenzale per gli ultrasessantacinguenni;
RITENUTO perianio c¢he il plano regionale della prevenzione 2005 —2007 relativo agli
sereening ed alle vaccinazioni dovrd garantire il coinvolgimento ncl tricnnio dell’intero
territorio regionale consolidando le inizialive gid in atto, superando gl sqguilibri

- territoriali ¢ ponendo 1o essere Iniziative atle a promuovere I"adesione consapevole ed il

.;?’ involgimento attive della popolazione;

G
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RITENUTO che la diffusione di una corretta informazione sia elemento necessario per
aumcntare la partecipazione della popolazione alle imiziative di prevenzione e che
pertanto sia opportune prevedere modaliti omogenee su tutto il territorio regionale
altraverso speciliche campagne;

.. YISTOQ il progetlo Sistema Informatizzato di Sostegno alla Prevenzione Awniva nel
¢ mpo del Diabete (SISPAD), elaborate dalla Direzione Regionale Sisterna Sanitario in
*?gﬂaborazmne con la Sec. Laziomatica, AQ Sant’Andrea, ASL Roma B — Ospedale

3 fsandrﬂ Pertini che si caratterizza come un punto di riferimento istituzionale e stabile di
% carattcre informativo ed informatico finalizzato da un lato, a facilitare |’accesso alle
4 informazioni ed ai servizi da parte dei cittadini attraverso il portale repionale della
salute, dali’altro ad inserire pmgressnamente in una rete informatica di competenze
conogcenve tutli gli operator: che a vario titolo si oecupano dei processi di prevenzione;

CONSIDERATO che il progetio SISPAD sopra indicalo & uno strumento che
promuove la partecipaziong altiva ded ciltadini e che in quanto risponde agh obiettivi, &
opportuno venga inserito nel Piano della prevensions;

VISTA la legge Regionale n.16/99 che istituisce I'Agenzia di S8anila Pubbtlica con il
compito di eftettuare il supporto teenico-scientifico all’ Assessorato alla Sanild;

VISTA Uarl.23 della T.R.2/2004 che aliribuisce alla Soc, Laxtomalica la competenza di
esprimere il parere lecmico su ogni progetty che nguardi Vadeguamento e
I"tmplementarione del sistemi informatici delle singole ASL ed AQ del Lazio;

VISTI i progetts elaborati dall’ ASP relativi al piano della Prevenzione:

- Definizione ¢ sperimentazione di un profilo assistenziale per i soggetii con
rischio cardiovascolare nclla Regione Lazio

- Gestione integrata del diabete per 1a prevenzione delle complicanze

- Alluavione dello sereentng per il canere del colon retto con il test del sangne
oceullo lecale su popolarione a tischio generico

- Miglioramento della qualiia e dell’efficienza delle sereeming citologico mediante
la realizzazione di una rete di collegamenio con il sislema centralizzato di lettura
del Pap — test attraverso staziom di tevisione e un’aziome di retraining e
informatizzazione del secondo livello colposcopico

- Screening mammografico nelle zone disagiate

- Attuazione regionale del nuovo piano nazionale vaceini 2005 - 2007

- Vaccinazione antinfluenzale

VISTE i progetti presentati dall’ ASP ai sensi della L.133/04:
Consolidamento der programeni di screening mammografico mediante fa messa
2 punto di un sistema gestionale web, la messa a disposizione gratuita per le
ASL, con squilibri organizzativi e il recuperc dei dati delle ASL
- Consolidamentoe dei programmi di screcning citologico mediante la messa a
punto di un sistema gestionale web, la messa a disposizione gratuita per le ASL,,

e, con sguilibri organizzativi e il recuperg dei dati delle ASL
\ -  Congolidamente ¢ rieyuilibrio dei programmi di screening qemegdsalc un
programuna Ji formazione/sensibilizzazione dei professionig et

Ng civile (formazione dei formatori MMG, re-irining [¥
Q empowerment & partnership con le agsoeiazioni)
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- Comezione degh squilibri  territoriali mediante attuazione di un sisiema
-\ centralizzato di lettura del pap — test

Avvio dello screening del CCR: fatlibiind di avvio dello screemng del CCR uno
sereening con colonscopia per il rischio generico

T1 iprogethi presentati dalla Scuola di Formazioni in Medicina di Famiglia-
Regione Lazio:
- Prevenzions della patologia cardiovascolare e delle sue complicanze nel
paziente affetto da rischio cardiovascolare
- Follow up del paziente diabetico tipo 2 finalizzato alla diagnosi precoce delle
complicanze
- Prevenzione della patologia infettiva lramite vaccinazione antinlluenzale ed
anlipneumaococcica

RITENUTO pertanto  che 1 Piani tegicnali debbano articolarsi come indicate di
seguito:

s Piano regionale relativo al rischio cardiovascolare artieolate net progetti

- Definizione e sperimentazione di un profilo assistenziale per i soggetti con
rischio cardiovascolare nella Regione Lazio

- Prevenzione della patologia cardiovascolare e delle sue complicanze nel
pazicnte affetto da rischio cardiovascolare

- (estione inteprata del diabete per 1a prevenzione delle complicanze

- Follow up del pariente diabelico lipo 2 finalizzato alla diagnosi precoce delle
complicanze

- Sistema Informatizzato di Sostegno alla Prevenzione Attiva nel campo del
MHabete (SISPAD), elaboralo dalla Diresione Regionale Sistema Sanitario in
collaborazione con la Soc. Laziomatica, AO Sant’Andrea, ASL Roma B -~
(rspedale Sandro Pertini

+ Piano regionale degli screening oncologici

- Aftuazione dello screening per il cancro del colon retto con 11 test del sangue
occulto fecale su popolazione a rischio generico

- Miglioramento della qualiti e dell’efficienza dello screening citologico mediante
ia realizzazione di una vete di collegamente con il sistema centralizzato di lettura
de! Pap — tesi attraverso stazioni di revisione ¢ un’azione di retraining e
informatizzazione del secondo livello colposcopico

- Awvic dello screening del CCR.: fattibilitd di avvio dello screening del CCR uno
screening con colonscopia per il tischio generico

- Correzione degli squilibri territoriali mediante attuazione di un sistema
centralizzato di lettura del pap — test

- Consolidamento dei programmi di sereening mammografico mediante la messa
a punto di un sislema geslionale web, la messa a disposizione pratuita per le
ASL, con squilibri organizzativi e il recupero dei dati delle ASL

- Consolidamente dei programmi di screcning citologico mediante la messa a
punto di un sistema pestionale web, la messa a disposizione gratuita per le ASL,
con squilibrt organizzativi ¢ H recupere dei dati delle AST.

- Screening mammografico nelle zone disagiate

Consolidamento e riequilibric dei programmi di screening mediante un

programma di formazicne/sensibilizzazione dei professionisti e della societd
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Sviluppe di ur modello di assistenza integrata al SOGGETTI con rischio cardiovascolare nel

Lazio

DEFINIZIONE DEL CONTESTO
1. Dati generali de! progetto

Le malattie cardiovascolari (MCV) sono la prima causa di morte nel Lazio ¢ in Tialia € hanno un e-
levato peso economico e socio-sanitario. T.a prevenzione, intesa come controllo dei fatter di rischio
nella popolazione sana ¢ come appropriata gestionc clinico-terapeutica dei pazienti con MCV, rap-

presenta uno degh strumenti cssenziali per la riduzione della morbosita ¢ mortalita,

Il tema della prevenzione cardiovascolare costituisce una delle Sfide Prioritarie definite nel PSR
(DCR n. 114 del 31/07/02) per le quali il governo regionale intende particolarmente investire in
termini di progettazione e sviluppo di progetti. L’ Agenzia di Sanitd Pubblica (ASP), a sua volta,
prevede nel suo programma di atlivita poliennale o sviluppo di diverse attivita in {ema di preven-
z1ome cardiovascolarc. Infine, 1’ Associazione Wazicnale Cardiologi Ospedalieri (ANMCO) gia da
molt anni lavora con prestigio scientifico sulla tematica della prevenyiene cardiovascolare e mette

a disposizione la propria competenza per la realizzazione di PIogramimni comuni.
2. INTROIMIZIONE

Il rischio cardiovascolare

Il concetlo di rischio cardiovascolare (RCV) 5 & negli ultimi anmi rapidamente evoluto: dalla valy-
lazione ed il controllo dei singoli faltori di rischio si é passati, grazie agli studi su popolazione e
d’intervento, alla valutazione del rischio globale multifattordale in cnj tutt i latlori di rischio sono
utilizzati come prediltori def rischio di eventi avversi negh anni successivi, definendo il rischio as-
soluto di ogni determinato individuo. Sebbene infatti il rischio di sviluppare eventi cardiovascolari
sia correlato in maniera lincare alla pressionc arteriosa ' 1 | quando sono presenti fatton di rischio
multipli 0 malattia degli organi bersaglio dell’ipertensione (ipertrofia ventricolare sinistra, atero-
sclernsi vascolare periferica, danno remale, retinopatia), la probabilita della successiva msorgenza di
unz patelogia cardiovascolare aumenta in maniera drammatica per ogni livello crescente di pressig-

ne arteriosa LYY Y



Gli studi cpidemiologici dimostrano peraliro che, in popolazioni i ipertesi, a fronte di un relalivo
decremento della morbilita per infarte miocardico acuto e siroke sono aumentate sia incidenza di
insufficienza renale da nefropalia ipertensiva ™ che la prevalenza di insufficicnza cardiaca conse-
guenza dello sviluppo di ipertrofia ventricolare sinistra ™ ¢ di complicanze vascolari e, poiché 1a
progressione della malatila ipertensiva verso il danno d’organo c 1o sviluppo di complicanze & spie-
gabilc almeno in parte con I'inadeguato controlle dei valon pressori, il controllo intensivo degli
stessi ¢ diventato uno degli obicttivi priman in prevenzicne. Alla luce dei dati emersi dallo studio
HOT ™ & ripresi dafie linee guida OMS-ISH ¥, (ale controllo si associa pressoché invariabilmente ad

un mugtor tasso di evenli cardiovascolan,

11 rapporto tra il livello della colesterolemia ¢ I'insorgenza delie manifestazioni cliniche della car-
diopatia ischemica & continuo ¢ graduale ™ sia nclla popolazione sana che in soggetii con cardiopa-
tia ischemica, anche se nel secondo caso il livello assoluto del rischio & pili elevato M. Gli studi di
intervento hanno dimostrato la reversibilitd di questo fenomeno evidenziando che la ridurione della
colesterolemia determina una diminuzione del rischio cardiovascelare anch’essa continua e gradua-
le, almeno per una fascia molle estesa di livelli di Colesterolo LDIL *¥ 1 *efficacia dclie staline in
prevenzione sccondania € stata dimostrata in almeno tre grandi trials, lo studio 48 *, lo studic CA-
RE * ¢ lo studio LIPID ** sia in termini di riduzione della mortalita e di rischio assoluto che in ter-
mint di minore necessita di imerventi di rivascolarizzazione. La riduzione del colesterole plasmati-
co ¢ associata a minore incidenza di eventi coronarici anche in prevenvione primaria come dimo-
strato ad esempic nello studic WOSCOPS ™, nel quale si otteneva una riduzionc significativa
dell’meidenza di infarto miocardico fatale e non fatale ¢ degli interventi di rivascolarizzazione mio-
cardica in oltrc 6000 vomini Ji etd media di circa 50 anni e colesterolemia iotale media pan a

272422 mg/dL trattati farmacologicamente per quasi 5 anni.

11 diabete rappresenta un problema emergente: oltre ad cssere un fattore di rischio primario di car-

diopatia 1schemica & stato rccenlemente riconosciuto come eguivalente di malattia cardiovascola-

re: 1 soggetti con diabete ciog sono considerati ad altissitno rischic ¢ su di essi vanno indirizzati
programmi terapeutici aggressivi oltre che per il controllo gliccmico e dei valori pressori *™ in par-
ticolare per la normalizzazione del profilo lipidico™™, utilizzando farmaci cardioprotettivi ¢he hanno
dimostrato efficacia nella riduzione degli eventi cardiovascolari * e della progressione del danno
xxi xxdi |

d'organo anche indipendentemente dai livelli di pressione arteriosa.



Progetto Cuore

Tl Progeito Cuore - epidemiologia ¢ prevenzione delle malaitie ischemiche del cuore - € nato nel
1998, & stato finanxziato dal 1% del Fondoe Sanitarie Nazionale, cd ¢ coordinato dall’Istitute Superio-
te d1 Sanitd. Gl obiettivi del progetio erano quelh di: 1. stimare I'impatto delle malattie cardiova-
scolari nella popolazione generale attraverso indicatori quali atlack rate, prevalenza, incidenza, mor-
talita ¢ letalitd; 2. valulare la distribuzione dei fattori e delle condizioni a rischio cardiovascolare in
campioni di popolazione rappresentativi delia popolazione italiana; 3. valutare il rischio delle malat-
tie ischemiche del cuore nella popolazione. Il primo obicttivo & stato in parte realizzato mediante
I"altivazione del registro nazionale degh evenii coronarici € cerebrovascolari; il secondo obicttive &
stato realizzalo medianie la costituzione dell”Osservatorio Epidemiologico Cardiovascolare; il terzo
abiettivo ¢ stato condotto attraverso la carta del rischio e la valutazione del punieggio di rischio. E

slala 1noltre realizzata una banca i campioni biologici conscrvata a hassa temperatura.

Strumenti per 1a valutazione del rischio

E' stata abbandonata 1’idea di identificarc le persone a rischio sulla base dei fattori considerati sin-
golarmenle, ma vienc presa in considerazione la loro valutazione globale, Il rischio globale assolu-

to, infalli, non ¢ la semplice somma del dschio dovuto ai singoli fallor.

Per valutare il rischio globale asscluto st utilizzano funzioni matematiche che elaborano dati

denvanti da studi longitudnali, condotti su gruppi di popolazione seguiti nel tempo. La validita di

nso di queste funzioni di rischio dipende dalle caratterisliche della popolazione che le ha generate ¢

degli individui a cui venpono applicate.

Le funzion i rischio, infatti, inciudono tre elementi:

+ valori di popolazionc dei faltori di rischio (ad esempio, la media dei valori di colesierolemia e di
pressione arteriosa nella popelazione);

¢ coefficienti di rischio {fattori moltiplicativi} che attribuiscono un peso eziologico ad ogni singo-
lo {allore;

+ probabilita di sopravvivere senza la malattia da parle della popolazione stessa.

Tutte queste componenti cambiano da popolazione a popolazionc, in particolare se si confrontane
popolazioni che vivono culture molto diverse fra loro, ma anche nel confronto di coorti generazio-
nall diverse. Ha rilevanza inoltre la numerosita delle coorti utilizzate per derivare le funzioni: pitl
ampi sone i campioni, maggiore ¢ il numero di eventi verificatisi ¢ pitt stabili e affidabili sono le

stime,



Da queste funzioni seno stati claborali due strumenti di valulariene del rischio globale assoluto: le
carte del rischio cardiovascolare ¢ il puntegpio mdividuale. Le carte del rischio sono classi di -
schio globale assoluto caleolale per categoric di fatton di rischio {etd, scsso, diabele, fumo, pressio-
ne sistolica e colesterolemia totale). Il punteggio individuale offre, invecc, una valutazione piti pre-
cisa, perché considera valori contimui per alcuni fattori di rischio, ciog I’etd, la colesterolemia totale,
'HDLI. € la pressione arteriosa sistolica; include, inoltre, nella stima la lerapia anti-ipertensiva, con-
siderando che 1l valore di pressione sistolica registrato non & naturale ma dovito anche al trattamen-
to spectfico; la terapia anti-ipertensiva ¢ anche un indicatorc di iperiensione arteriosa di veechia da-
ta.

Per questo motivo, [a carta del rischio ¢ 1l punteggio individuale possono dare risullati un po® diver-
51,

Tabella 1, Confronto fra carta del rischio cardiovascolare € punteggio individuale

CARTA FUNTEGGIO

Eta 40-69 35-69

Eta, Pressione arteriosa sisto-] Etd, Pressione arteriosa sistolica,

Fattori di rischic lica, Colesterolemia totale, | Coleslerolemia totale, Fumao, Dia-
Fumo, Thabete hete, HDL., terapra anti-ipertensiva
Pressione arteriosa sistoli-
ca, Colesterolemia totale, Categorico Conlimug
HDL
Rischio Categonico Conlinuo

Dati dell’Osservatorio Epidemiologico Nazionale sut rischio cardiovascolare

L’Osservatorio Epidemiologico Cardiovascolare (OEC) {www.cuore.iss.it) ha documentalo la pre-
valenza dei fattor1 di rischio cardiovascolare in ltalia che sone cost sintetizzati:

Pressione arteriosa:il 33% degli vomini ¢ il 30% detlc donne & iperteso (pressione arteriosa uguale
@ superiore a 160/95 mmHg, oppure & sotto tratiamento farmacologico specifica); il 19% degli wo-
mini e il 14% delle donne & in una situazione limite, in cui il valore della pressione sistolica & com-
preso tra 140 ¢ 139 mmHg ¢ quello della diastolica & comprcse fra 90 ¢ 95 mmHg. Nel Lazio la
prevalenza di soggetti ipertesi & ugnale in entrambi i sessi ed & pan al 33% risuliando in linca con
la media nazionale negli uomini ¢ lievemente superiore alla media nazionale nelle donne {osserva-

torio epidemiologico cardiovascolare: anni di riferimento 1998-20602)*,



Colesterolemia: 1] 20% degh vomini ¢ il 24% delle donne & affetto da ipercolesierolemia (valore
della colesterolemia totale nguale o superiore a 240 mg/dl), mentre il 35% deghi nomini ¢ il 33%
delie donne &€ 1n una condizione di rischio {(colesterolemia compresa fra 200 e 239 mg/dl). Nel Lazio
il 21 % degh uomini ed 11 32% delle donne & ipercolesterolemico. Le donne laziali hanno livelli di
colesterolo superion alla media nazionale*.

Sedentaricta; il 34% degli vomini ¢ il 46%% delle domme non svolge alcuna attivila fisica durante il
lempo itbera. Nel Lazio il 52% degli vomini ed it 66% dclle donne conduce una vita sedentaria nel
tempo libero; tale isultate coiloea 1] Lazio tra le region 1taliane in cui la gente si muove nieno.*
Foamun: 11 30 % degli vomini fima in media 17 sigarelte al giomao, contro 1] 21% detlle donne che ne
fuma 13. Nel Lazio 1l 36% degli uomini fuma circa 16 sigarctic al giorno ed 11 28% delle donne ne
fuma 14. Lc donne laziali fumano un po’ di pit della media nazionalc.®

Obesita: 1] 18% degli uomini e i1 22% delle donne sone obesl.; nel Lazio il 16% depli uomini «d il
19% delle donne sono obese, *

Glicemia: 1'8% degl uomini € il 6% delle donne & diabetico (glicemia superiore a 126 mg/dl),
mentre 1'8% degli nomini e il 4% delle donne & in una condizione di nischio, in cui il valore della
glhcemia ¢ compreso fra 110 e 125mg/dl. Nel Lazio il 13% degli uomini ed il 9% delle donne & dia-
belico. La prevalenza del diabete negli uomini e nelle donne laziali & superiore alle rispetlive medie

nazionali *

Dai sulla mortalitd ¢ morbosith cardiovascolare ncl Lazio {rapporto osserva salute-2003-fonte Istat

2000}

Nell'ultimo decennio la mortalitd per malattie cardiovascolare in Tlalia & diminuita oftre che per le

campagne di prevenzione, anche per le migliorate e capillarizzate tecniche assistenziali, In Italia 1a
mortalila cardiovascolare maschile & del 42,45 su 10.000 mentre quella femminile risulta essere di
28,18 su 10.000; U Lazio registra valori di mortalita analoght alla media nazicnale per le donne ¢

superiori per gli uorami (43,79 nomini e 28,18 denne).

Numero di persone alfetle da malattic cardiovascolari. Tassi per 100

P IMA Angina pectoris | Altri  disturbi | Trombosi- Totale

del cupre emholia- Fmormma-

gia cerebrale

F M F M F M F M F ™
Lazio | 0.6 1.8 0,9 0.8 3.4 3.7 |04 0.6 53 6.9
Italia | 0.6 1.5 0.8 0.8 32 |29 0.7 09 |53 6.1




L’infarto del miccandio & pit frequente negli uomini che nelle donne; nel Lazio 1a percentuale di
IMA negli vomini & pitt elevata della media nazionale maschile. L’anpina mostra una prevalenza
licvemente supeniore nelle donne 1aziali rispetto alla media nazionale (emminile. Sia gli uomini che
le donne laziali sono celpiti pin frequeniemente da altri disturbi cardiaci rispctto alla rispettive me-
dic nazionali. Complessivamente mentre ic donme presentano  una percentuale di patolegie cardio-
vascolari sovrapponitnli alla media nazionalc, gli nomini mesirano valori superiori alla media na-

wonale.

Prahlerm nella realizzazione dei proyrammi di prevenzione

In realtd sono ancora numerosi i fattort che ostacolano attivitd di prevenzione. Gli studi EURQA-
SPIRE *" ed EUROASPIRE Il ™", (ut(’ora sottolineano che P’inadeguatezza dei programmi di pre-
venzione nella pratica clinica ¢ un denominatore comune nell'intera Europa: i livelli desiderabili di
pressionc arteriosa e dei lipidi plasmatici non sono raggiunti, la prescrizione di farmaci & inadeguata
e la correzionc degli st1li di vita ¢ praticamenle inesistente, traducendosi in un elevato numero di re-
ospedahzzazieni ed un conseguente aumento delia spesa pubblica. Nulla sembra esscre cambialo
rispelto alle valutazioni della 27° Conferenza di Bethesda™ che sottolineava come lc barriere
allattivita preventiva siano presenti a diverst livelli: degli stessi pazienti, dei medici, degli ambicnti
sanitan ¢ della comumtd, La carenza d'informazioni & causa frequente di insoddisfacente adesione
alla lerapia; la difficoltd di accederc alle struiture di cura, oltre ad clementi soeiali e culturali sedi-
mentati ¢ difficilmente modificabili, sono altrettanti motivi che rendone difficoltosa la divulgazione
¢ |'attuazionc delle strategie preventive. Negli ambienti sanitari (ambulatori, ospedali} la prioritd &
tuttora data alie terapie della fasc acuta; mancano risorsc, facilitazioni ¢ programmi per la preven-
Z10Me € ¥i 5010 pesanti restrizioni economiche e di personale. Analogamente, a livello di comunitd ¢
S0CIctd s registrano la mancanza di programmi o di politiche, oltre che dello stanziamento di fondi

speeifllcamente destinati alla prevenzione e realmente ulilizzabili **.

1l ruolo dell’ambulalorio specialistico cardiclogico ¢ integrarione con 'MMG

Nell’otlica di una crescente necessitd di prevenire gli eventi morbosi cardiovascolari invalidanti
causa di aumento delia spesa sanitaria, la modalitd ambulatoriale presenta indubbi vantaggi per di-
vertsi aspetti (I'organizzazione, la continuits assistenzialc, il risparmio di risorse) **.

Le MCYV hanno un andamento cronico ed evolutivo ¢ presentano frequenti episodi di riacutizzazio-
nc e di instabilizzazionc clinica. Pertanto una geslione in continuit assistenziale basata sul coinvol-

mmento delle diverse strutture cd operatori sanitari, & la pil adegnata, L’ambulalorio ospedaliero



rapprescnta l'clemento di raccordo e di integrazione operativa tra ospedale ¢ temitorio od in
parhicolare Uambulatonio cardiclogico per la prevenzione CV, che & dedicato e garanbisce il
supparto tecnologice ed organizzativo dell ospedale (Pede T Heart T 2000).

L’assistenza integrata pud giovarsi della telemedicina che offre la possibilitid di un ulteriore rispar-
mio di risorse grazie alla possibilita di valutare il rischio cardiovascolare in intere coort di individui
evitando la mobilita verso le strullure sanitarie € consentendo in tal modo di 1) risparmiare ore lavo-
10, 2} indirizzare i programmi diagnostico-terapeutici verso gii individui ad alto rischio con duplice
risparmio di spesa sanitaria sia nell'erogazione di servizi specialistici che nella prevenzione

di eventi invalidanti e/o ospedalizzazioni.

Il modelto organizzativo di riferimento & quello del profilo di assistenza, traduzione del termine in-

glese disease managemeni'

3. OBIETTIVI GENERALI

1. Promuovere la sensibilizzazione zl tema della prevenzione del rischio cardiovascolare (RCV) tra
i MM e tra la popolazione con applicazione della carta del rischio ¢ calcolo del punleggio indivi-
duale.

2. Promuovere I'integrazione ira assistenza specialistica ed assistenza territoriale sia per il controllo
dei tattor: di rischio sia per la gestione e trattamento del pazientc con MCV,

3. Promuovere Pottimizzazione dei percorsi diagnoslico-lerapeutici (profili essistenzieliy dei pa-
zicnti con MCV,

4. Contribuire alla riduzione dell’impatto epidemiolagico e socio-sanitario delle MCV.

4. OBIETTIV1 SPECIFICI

1. Promuoverc I'aggiornumento ¢ la formazione dei MMG in tema di prevenzione cardiovascolare,
2. Spenimentare un modcllo di profilo assistenzialc (con itegrazione sirutturata tra ambulatorio spe-
cialistico di prevensione cardiovascolare , MMG e ospedale) per una appropriata gesiione clinico-
orgamzzativa della persona con rischio cardiovascolare,

3. Spenmentare un modello di assistenza intcgrata {tra ambulatorio specialistico di prevenzioue
cardiovascolare e MMG) per una appropriala gestione clinico-organizzativa della persona che ha

avulo un mfarto acuto del miocardio {IMA).

' A multidisciplinary, continuum-based approach 1o health care delivery that proactively identifies pupulation with, or
at misk for, established medical conditions that: supports the practitioner/patient relationship and plan of care; ermpha-
sizes prevention of exacerbations and complications utilizing cost-effective evidence-based practice guidelines and pa-
ticnt empowernlent stratepics such as self-management cducation; and continuously evaluates clinical, humanistic and
ceonomic cutcomes with the goal of improving overall health (DMAA . 2000,
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4. Tmplemeniare una rele informatizzata ra MMG ¢ centri ospedalien di riferimento per
1'appropriata gestione del paziente con RCY (teletrasmissione e teleconsulto diagnostice).

5. Valulare "impatto della sperimentazione del modello di assistenza integrata {ira ambulatoric spe-
cialistico di prevenzione cardiovascolare e MMG)

6. Diffonderc i risultati ¢ promuovere iniziative/azioni orientate a migliorare |’ assistenza ai pazienti

con MCV

PIANO OPERATIV(D

5. METODI

1l progetto prevede 1o sviluppo di un modello di assistenza integrata tra ambulatono speciahistico di
prevenzione cardiovascolare ¢ MMG, secondo il modello del profile di assistenza. Parteciperanno al
progetto cinque Centri Ospedalieri di Prevenzione Cardiovascolare (COPC) g esistenti in alcune
rcalta ospedaliere regionali, 1 quali operana tramite la rele ANM.C.0Q. dell’ Arca Prevenzione (Re-
te Italiana per la Prevenzionc Cardiovascolare) e sono in collegamento con altri centri ospedalieri
con 1 qual condividono 1] supporto di raccolta dati. Essi saramno di riferimento per 1 MM der tem-
tori affcrenti.
L’indagine prevede la realizzazione di uno studio pilota articolate essenzialmente nelie seguenti fa-
81

- arruolamente MMG

- arruolamento pazicnti

- valutazione del rischio cardiovascelarc

- defimzione den profili assistenzial

- follow-up.
! risulfati dello studio pilota guideranno la realizzavione della successiva indagine che prevede il

coinvolgimento dh tutta la popolaziene a rischio cardiovascolare.

Arruclamento MMG

Invito rivolto ai MMG del/i distretio/i cui affensce il centro ospedaliero su elenco fornito dall’ ASP
e (conterrd, anche, | MMG che hanno gia aderito alla campagna ASP sull’influenza come garanzia
di partecipazione e dispombilild nsorse tecnologiche).

Tra i MM rispondenti, saranno scelti random 50 MMG per centro. Totale 50 x 5= 250 MMG

Geni MMG devrebbe armueclare i prinn 40 assistiti con RCV inserendoli nelle diverse calegorie di

nischio slabilite. Totale assistiti in stadio 40 x 250 = 10.000.

v



I MMG arruolati dovranno partecipare ad appositi corsi di formazione sulla prevenzione del nischio

cardiovascolare ¢ saranno seguil da un facifitatore

Popolazione coinvolta

Verrd coinvollo un campione di popolazionc di assistiti che faranno ricorso al medico per un peno-
do di 3 mesi (arruolamento prospettico) dal 10° mese al 12° mese dalla data di approvazione del
progetto. Ad essi verra somministrata la scheda di raccolta dati che permettera di defimire il livello
di RCV. [ pazientl arructati saranno seguitl dal MM per un anno.

1La scheda i Taccolta dati sard compilata su supporto informatico. Essa permetterd di distinguere
duc tipologie di pazienti:

Pasient] scnza pregresso infarlo. Verranno rifevate le vanabili utili al calcolo della carta del nischio

cardiovascolars ed al caleolo del punieggio individuale elaborale dall’185. Il rischio CV sara anche
valutato attraverso la rilevazione delle variabili secondo le indicaziom della Socicta Cardiologica
Enropea (ECS).

Pazienti con pregresso miarto. Sard valutato 11 nischio di re-infarto attraverso Ja misurazione della

carla dcl rischio GISSI.

L'indagine sard realizzala dai MMG partecipanti in collegamento con ghi specialisti ambulatorial
con i quali verrd sperimentato un percorso condiviso di gestione clinico-terapeutica, secondo speci-

fici criterd, per le diverse categone di rischia.

Caratteristiche dei Centri Ospedalieri di Prevenzione Cardiovascolare (COPC)

1 Centri Ospedalien per 1a Prevenzione Cardiovascolare che partecipano allo studio sono:

Nome Ospedale Sede Dimissioni IMA (S10, Fazio 20{1)
S.Giovanni Roma 504
S.Filippo Neri Roma 449
CTO Roma 02
S.Camillo-Forlanini Roma 499
Belcolle Viterbo 208

1l progetto pud Integrarsi con un’analoga iniziativa nella ASL di Latina

Strumenti oi ruceofia dati
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La valutazione del RCV verrd reahizzala sommuustrands una scheda di raccolta dati e facendo aleu-
ne 1misurazioni clinico-diagnostiche. La scheda ulilizzata permetteri 1l calcolo del RCV secondo la
Carta del Rischio Cardiovascotare ed il calcolo del Punteggio Individuale (ISS). Pertanto, verranno

prese informazion sw

Eta Sesso Fumeo
Drizbete o Pressicne sistolica Farmaci per Ipertcnsionc
Coleslerolenma | _

Carla del nschio cardiovaseolare

La carta del rischio & uno struniento semplice per stimarc 1a probabilita individuale di andare incon-

tro a un primo evento cardiovascolare maggiore (infarto del miocardio o ictus) nei 10 anni successi-

¢ deve essere usata dat medico

+ ¢ valida sc i Miton i rischio vengono misurati seguendo la metodologia indicata

+ ¢ utilizzabile su donne & uomini che non hanno avuto precedenti eventi cardiovascolari

+ pud essere usata su persone di et compresa {ra 40 e 69 anni

+ Tnon pud esscre applicata nelle donne in pravidanza

¢ non puo essere applicala per valori estremi dei fattori di risehio: pressione arteriosa sistolica su-
petiore a 200mmHg o inferiore a 930mmHg e colesterolemia totale supcriore a 320mg/dl o inferio-
re a 130mg/dl

Al fine della valutavione del rischic cardiovascolare, 1 valori degli esami clinici di glicemia e cole-

sterolemia sono utilizzabili se eseguiti da non pil di tre mesi.

Si consiglia dI eseguire la vatularxione del dschio cardiovaseolare con nuove determinazioni cmalo-

chimiche almeno:

¢ Ogni sei mesi per persone a elevato rischio cardiovascolare {probabilita di un primo evento car-
dievascolare uguale o supcriore al 20% nei prossimi 10 anni)

+ Oagni anno per persone a rischio da tenere sotto controlle attraverso 'adozione &i uno stile di vi-
ta sano (probabihitd di un primo cvento cardiovascolarc uguale o supertore al 3-5% & infetiore al
2()% nei prossimi 10 annt)

+ Ogni 5 anmi per persone a basso rischio cardjovascolare (probabilitd di un primo evento cardio-
vascolare infersore al 3-5% nel prossimi 10 anmi}

Come utilizzare la carla?
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+ Identificare la carta cormspondente al genere e allo stato di diabete: nomo diabetice, uomo non
diabetico, donna diabetica, donna non diabcetica. Per ognuna di queste quallro categorie le carte
sono suddivise per fumatori & non-fumalor],

¢ Ildentificare quindi il decennio di etd ¢ posizionarsi nella casella in cui deade il proprio valore di
colesterolemia e pressione arleniosa.

11 rischio cardiovascolare & espresso in sei categorie di rischio MCV (da I a V1): la categoria di ri-

schio MCV indica quante personc su 100 con quelle stesse caratteristiche si ammalcranno nei 10

anmi successivi.

Calcolo del punteggo individuale

Tl punteggio individuale & uno strumento semplice per stimare la probabilitd individuale di andare

incontro a un primo evento cardiovascolare maggiore (infarte del miocardio o ictus) nei 10 anni

SUCCessivi,

La valutazione del rischio offeria dal punteggio & pil precisa rispetto a quella delle carte del rischio

cardiovascolare. Infatti le carte sono classi di tischio globale assoluto calcolate per categorie di fat-

lon i nschio € congiderano intervalli di valori per colesterolemtia e pressione arteriosa. Invece il

puntepggio individuale ticne conlo di valer continui per colesterolemia, HDL-colesterolemia, cta e

pressionc arteniosa; considera la prescrivione di farmaci anti-ipertensivi. Tnoltre tiene conto dell’ota

a partirc da 35 anni. Pertanto la valutazione del rischio altraverso i due strumcnti pué risultare un

po’ diversa,

E” benc ricordare che questo strumento & stato messo a punio per essere usato dal medico o nsieme

al medico. E’ quindi importante tenere presente che il test:

4+ 1on € uno strumento “fai da tc’

+ & valido se i fatton di rischio sono siali misurati seguende la metodologia indicata

¢ ¢ ulilizzabile su donne e uomini di ctd compresa fra 35 e 69 anni che non hanno avuto preceden-
i eventi cardiovascolar

+ non é ubilizzabile nelle donne in gravidanza

¢+ permette di simare il rischio di prinio evento cardiovascolare maggiore (infarto del miocardio o
ielus) nei successivi 110 anm

Al fine della valutazione del rischio cardiovascolare, i valori degli esami chinici di glicemia e cole-

sterolemia sono utilizzabili se eseguiti da non pit di tre mesi,

=1 consiplia di eseguire la valutazione del rischio cardiovascolare con nuove determinazioni emalo-

chimiche almeno:

+ 0gni sci mesi per personc a elevato rischio cardiovascolare {probabilita di un primo evento car-

diovascolare uguale o superiore al 20% nei prossimi 10 i),

ta



¢ ogm anne per persone a rischio da tenere sotto controllo allraverso I'adezione di une stile di vita
sano {probatlitd di un primo evento cardiovascolare uguale o supcriore al 3-5% e inferiore al
20% nei prossimi 10 anni);

¢ Ogni 5 anni per persone a basso rischio cardiovascolare {probabilita di un primo evenio cardio-
vascolare inferiore al 3-5% ner prossimi 10 anni).

Il calcola del punteggio individuale sard ¢ffettnalo da apposito software.

St fa presente che le vanal essenziali per il caleolo del rischio secondo le recenti indicaxioni

dell’ECS sono:

Eta Glicemia

Sesso ' Abitudine al fumo & sigaretta

Altezza / peso Allivita fisica '
Pressione arteriesa Uso regolare di terapie farmacologiche
Colesterolemia | Familiarita per MCV '

|HDI ~Colesterolemia ' Familiarita per diabete ]

I dati verranno raccolti mediante la definizione di un apposito sistema informaiivo, che garantira, su

supporto informatico, il collegamento con i Centri Ospedalien di riferimento.

Stratificazionc del pazienti nelle diverse categorie di RCV ¢ dei puzienti con IMA — Definizione dei
profili assistenziali

Stratificazione del rischio in Prevenzione Primaria

La valutazionc del livello di rischio in soggetti asintomalici si basa sulla stima del fischio assoluto
di sviluppare un cvenlo cardiovascolare (a 10 anni} ed & (acilmente calcolabile attraverso le “Carte
del Rischio™ elaborate in Italia dall'ISS e dalla Task Force Interassociativa Eurcpea (Socictd Euro-
pea di Cardiologia, Secietd Europee dell’ Aterosclerosi, di Medicina Generale e di Medicina Com-

portamentale). I MMG assepnera i pazienti alle diverse categorie di rischio.

Lercorsi di assistenza integrata Centro Ospedaliero di Prevenzione — MMG in Prevenzione Prima-

¥id

Per le vane categoric di pazienti il MMG adottera una stralegia concordata.

Stravificaziane def rischio in Prevenzione secondaria




I1 MMG repistra 1 casi di IMA tra i suoi assistiti {coloro cha hanno avate un ricovero ospedaliero) ¢
condivide un protocolle di gestione chnico-assisicnziale con il Centro Ospedaliero di Prevensione
Cardiovascolare anche attraverso la commmicarione per via miormatica dei risuitati degli esanm

strumentali eseguiti dal paziente.

In soggetti con pregresso infarto del miocardio la stratificazione del nschio $1 othiene attraverso una

AXREN iy

seconda Carta del Rischio (post-IMA) denvata della studio tlahane del (GISSI-Prevenzione

Sard utilizzata la stcssa scheda di raccolta dati con particolare attenzione ad alcund parametn che

sono indispensabili alla valularione del nschio post-IMA.

Percorsi di assistenza integrata Centro Ospedaliero di Prevenzione — MMG in Prevenzione Secon-

fearics

I dati raccolti dan MMG sone mirati a costruire il profilo di rischio GISST: vengeno trasmessi dai
MM al Centro Prevenzione di riferimento: gqui vienc claborato il profilo di rischio ed inviata
un’informativa al MMG che conliene 1 suggenmenti per il follow-up successivo secondo schems

concordair.

La catcgoria di nschio viene definita dal Centro Prevenzione dell’Ospedale. Il Centro Prevenzione
informa il MMG ed in basc al profilo di nschio fissa gl appuntamenii per 1 controll specialisticn

SUCCCEsivi.

TFallow-up
Questa lase della durata di 12 mesi dalla data di arruolamento del soggette. In questa fase | MMG
verificheranno nuovamente il punteggio del rischio cardiovascolare e registreranno 1'eventuale vori-

ficarsi d1 nuovi eventi cardiovascolan.
6. SISTEMA INFORMATIVO
[ MMG compileranno una scheda mformatizzaia apposttatnente predisposta. Larchivio centializzu-

to sard istituito presso I'ASP. 1l Comitato di Coordmamento sard responsabile dell’archivio. Opgni

medico & ogni centro ospedalicro avrd accesso al proprio archivie attraverse nn sistema di
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password, secondo modalila concordate, Ogm medico ¢ ogni centra ospedaliere sard responsabile

della gestione del proprio archivia,

7. GESTIONE ED ANALISI DEI DATI

La pestione ¢ Uanalisi dei dati avverrd in maniera centralizzata presso "ASP. Le analisi dei dati sa-

ranno utilizzate per la produzione di rappor: periodici e di pubblicazioni scientifiche.

8. FORMAZIONE MMG PREYENZIONE RISCIIQ CARDIOV ASCOLARE

Nel periedo dicembre 2005- glugno2006 ¢ previsto la realizzazione di corsi di formarione nvelto m
250 MMG arruolali da svolgersi presso le sirutiure dell’ ASP i collaborazione con le Scuole di
Formazione dei MMG. Gli MMG saranno suddivisi in cingue gruppi di 50 partecipanti; per eiascun
gruppe ¢ previsto un corso defla durata di un giomo/due per un lotale di cinque incontri. 11 corso
sard articolato sccondo il scguente schema:
1} prevenzione del nisclno cardiovascolare
Prevenzione primatia

Tipologia pazienti con assenza di precedenti eventi cardio-cerebrovascolan

Efficacia nella prevenzione del pnmo evento cardiovascolare e cerebrovascolare non motta-
le (angang, miarto del miccardio non fatale ed TLA, ictus non fatale)

Ellicacia nella prevenmone del primo evento cardiovascolare e cerebrovascolure mottale (m-
farto del miocardio fatale, morte improvvisa ¢ d ictus fatzle)
Prevenzione secondana

Tipologia pazienti nei quali 5 e gia venificato un evento cardio-cerbrovascolare

Efficacia nella prevenzione di un muove cvento cardiovascolare ¢ cerchrovascolare non mor-
tale (angina, infarlo del miocardio non fatale ed TIA, ictus non fatale)

fifficacia nella prevenzione di un nwovo cvento cardiovascolarc ¢ cercbhrovascolare mortale
{Infarto del miocardio fatale, morte improvvisa e d ictus fatale)
2) mischio globale assoluto
Valutazione der fattonl di nschio determiinantt ai fini del calcolo del risclio
3y calcolo del rischio
Applicaziene della carta del nschio e valutazione del nischio in diverse situazioni pratiche
4} trattamentt terapeutici

Principali strategie di trattamento farmacologico ¢ non farmacologico
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Principali strategic di trattamenio inlegrato del paziente a rischio cardiovascolare

5) Counseling
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MONITORAGGIO DELI APPLICAZIONE DEL PIANO

Il monitoraggic del piano si basa sulla stima dei seguenti indicalon:

Tabella |

| Obicttivi speeifict

[ Risultati attesi

Indicaton

1. Promuovers aggiomamento @
{ormazione dei MMG in tema

di prevenrione cardiovascolare.

Reulirzazione corsi di forma-

Ziohe

gie

M. MM arruolati

™. cors efTettuali

2. Sperimentare un modelio di
assistenza mtegrata per una ap-
propriata  gestions clinico-
orgamzzahiva della persona con

rischio cardiovascolare,

Sviluppo protocolli di assisicn-

za intcgrata (profili assistenzia-

7).

Arruolamento pazienti

Realizzazione del modello di

assistenza infegrata

Raccolta del dati

Protocolli condivisi

Archivio “interattive” dolla ca-

giglica

N. pazienti con RCY in gestionc
interatliva specialista-MMG

Proporzione di MMG in grade
di valutare il rischio cardiova-

scolare

Archivio der dab

3. Sperimentare un modello di
asgistenza mtegrata por una ap-
propriata  gestione  cimico-
organizzativa della persona che

ha avuto an IMVEA.

za mtegrata (profifi assistenzia-
£

Arruolamento pazienti

Protocolli condivisi

Archivio “interattive”™ della ca-

sistica

N. pazienti con IMA in gestione
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Realizzazione del modetio di

assistenza mntegrata

Raccolta dei dati

interattiva specialis:cﬁ—]‘vﬂﬂf]

Archivio dei datt

4. Implementare una rele mfor-
matizzata tra MMG e centri o-
spedalieri i riferimento  per
'appropriata gestione dcl pz

con rischio cardiovaseolare.

Realizzazione della rete infor-

matizzata

Archivio “interattivo™ della ca-

sistica

5. Valutare 'impatto del model-

lo di assistonza integrata

ldentificazione di appropriati

indicatori

Analisi det dati

N. Indicatori

M. documenti analitici / tabellc

6. Diffondere 1 risunitati ¢ pro-
muovere itziative/azioni orien-
tale mugliorare |"assistenza a

pazicnti con MCV

Avvio di iniziative di trasferi-
mento, tramite linge gnda, delle
prove di efficacia nella pratica

clinica

Integrazione del risultati in am-
bilo di formulazione di propostc
operative mirate ad una maodu-
lazione den finanziamenti ai
MM(s & agli ambulatori specia-

listici

N. iniziative ¢ grappi di lavoro

e




MODALITA DI COORDINAMENTO DEL PROGETTO PRESS0O LA REGIONE

0. STRUTTURA ORGANIZZATIVA

Il coordinamenta organizzativo presso la Regione fa capo operativamente all’'U.0.C. Screening di-

retta dal dotl. A. Federici. Esso =i articola in:

¢ Comitato Organizzativo: Federici Antonio (Coordinatore), Pasquarelia Amina, Grego Claudio

Rapprescntante dell’ ANMCO; rappresentanii della FINMG e dello SNABMI

+ Comilale Scientifico: Relerenie Prevenzione ANMCO (Coordinatore), Baglio Giovanni, , Picro

Borga, , Guasticchi (Gabniella, Andrea Caprara, rappresentanti della FINMC( ¢ dello SNAMI

+ Comnlato Budget: Guastieehi Gabriella {Coordinatore), Bartoletti Pierluigi, Rappresentante
ANMUCY), Federici Antonio, Pasquarella Amina

TEMPI E COSTI PER LA REALIZZAZIONE

1. ARTICOLAZIONE DEL PROGETTO

Durata del progetto: 1 anno

La tabella 2 descrive le diverse fasi ed { tempi del progetto

Tabella 2
Fasi Attivita Ountput Tempi ]
Organizzazione Defrmzione gruppo di | Riunionifverbali Durata | mese
coordinamento e colla- lnizio 1° mese {(dalla data
borazioni di  approvazionc  del
progetto )*
Stesura del protocollo | Protocollo
Previsione dei costi Budgel
Sclezione MMG Campione MMG
Prescntazione del pro- | Seminaro/mivnione

getto ai MMCGr e a1 cen-
tri partecipanti

con i partecipanti

Preparazione strumenti

di raccolta dati

Definizione degli stru-

menti di raccolta dati

Schede raccolla

dati

di

[3urata: 4 mesi

I>al 27 mese al 5° mose*

(scheda per la rileva-
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zione del rischio car-
diovascolare} e dei pro-
tocolli di attivita mle-

grala

Protocelli di attivita
infegrata WMMG-

specialist]

Realizzazione della rete

Definizione delle carat-

‘Specifiche tecniche

informatizzata teristiche tecmiche del
(collegamento  MMG- { prodotto informatizzato
specialisti)
- Realizzarione del si-|Sw  gestionale via
stema gestionale / n-|web
formativo
| Implementazione Rete informatizzata

Durata 8 mesi

ral 2% mese al 107 mese®
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Formazione

Organizzazione dei

corsi di formazione

Mateniali, program-

i, etc..

Darata 3 mes:

Dl 79 al 99 inese*

Rilevazione dati
ed avvio della integra-

zione MM -specialisti

assistenza infegrata al pz

con OV

Armuolamento paziemi'
e registrazionc dati su
supporto informahco
da parte dei MMG ¢
collcgamento 1n rete
con 1 centri ospedalien
di rifenmento € con il

centro di elaborazione

dati

Assistenza

MMG-specialisti

mtegrata

‘Archivi ad hoc

Gestione intcrattiva

Rilevazione dati
cd avvio della intcgra-

zione MMG-specialisti

assistenza integrata al pz

con TMA

Armmuolamento paxienti-
e registrazione dati su
mformatico

da parte dei MMG e

supporto

collegamento in  rote
conl 1 centri ospedalieri
di rifenmente e con il
centro di claborazione
dati

Assistenza  integrata

MMG-specialist]

Archivi ad hoe

Gestione integrata

Durata 3 mesi

Dal 107 at 129 mese*
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Follow-up Nuova valutazione ni-] Archivi ad hoc Durata 12 mesi a partire

schio cardiovascolarc dal 13° al 24° mese*

Registrazione  nuovi

eventi cardiovascolari

Analisi dei dati Controllo di qualita ¢ | Tabelle/documenti di

analiz1 descriftive lavoro

Valutazione di impatio | Tabelle/documenti di

del modello sperimen- | {avoro

tato Fine (ollow-up

Diffusione dei risultati | Preparazione di docu- | Seminari / convegni
menti sui risultah delio | Artieoh  scientfic: /
studio documenti di favoro

Jeorso formarione

11. LEGGE SULLA PRIVACY

Sulla base dell’"art. 5 del Decreto Legge (DL} 282/99, nypuarde la ricerca medica ed epidemiologi-
ca, ¢ dell’art. 12-is del 30 dicembre 1992, n. 502 rceante il “riordino della disciplina in materia
samtang a norma dell’art. 1 della legge 23 oitobre 1992 n.421%, e del il DL sul trattamente dei dati
sensibih da parte dei soggetti pubblici dell’11 maggio 1999, n. 135 {punto ¢}, nentrano nel conpit
del Servizio Samiarno Nazionale le seguenti attivitd: monitoraggio epidemiologico, ivi compresa la
scrveglianza dell’emergenza o nemergenza delle malattie, degli eventi avversi nelle vaceinaziom, 1
registn di patologia e la gestione della profilasst inlermazionale. Sulla base di queste indicazioni,
questo studio ricntra tra quelle attivita di ricerca corrente previste per le Regioni, per VISS e per
I'Universita (arl.5, DL 282/99) e pertanto 1a raccolta ed il trattamenlo di questi dati non necessitano

del consenso da parte dei parlecipanti.
12, INSSEMINAZIONE E PUBBLICAZIONE DEI RISULTATI
I rapport penodict ed il rapperto finale verranno redath dal Gruppo di Coordinamento Ogni MMG

¢ ogm (lontro sara responsabile dei propri dati, del proprio data-base, delle relative analisi dei dati e
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pubblicazioni. La diffusione dei risultati attraverso 1 canali diversi dalla pubblicazione scieniifica,
potra avvenire solo previa autorizzazione del Gruppo di Coordinamento,

T risultati del progetto genereranno une specifico corso di formazione di formatori destinato agli a-
nimatori di formazione della medicina gonerale per una capillare attivita di formavione di tutti i

MDMG,

13. PARTNERS
ANMCO. Associazione Nazionale Medici Cardiologi Ospedalicri
Sindacali MMG
Scuole formazione MMG

i4. BUDGET

Punt di vincolo:

1. arruolare nel progetto 250 MMG ¢ 5 centn ospedalieri di cardiologia
2. sw di gestione degli studi dei MMG: ingresso ne! sistema informativo
3. sinergizzazionc con il sistema informativo per lo screening del CCR {con lc medesime carat-

teristiche di sistema}

Le attivitd da finanziare sono:
- sistema informativo
- [ommazione

- arruolamento ¢ gestione pazienti

adeguamenio tecnologico apparecchiature

In considerazione dclle necessitia operative, si propone di arlicolare il budget su due anni.
Per il primo ammeo i finanziamento & destinato a:
1. Sistema Informativo:
a. analisi, progetiazione oporativa
b. integrazione dei sw di gestione dei MMG (up-gradc del sw, integrazionc con le
schede di rilevazione dati)
¢. inlegrazionc operativa degli studi MMG arruolati
2. Amuolamento der MMG
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Formazione di base per 1 MMG (in collaborasione con le Scuole di formazione der MMG)

Organizzazions,

Arruolamento pilota dei pazienti (test del 5.1. e dell’organizzazione) in numero di 100

S

Arrolamento pazient
Per il secondo anno il finanziamento & deslinalo a:

1. follow-up pazienti

2. amahis e valutazione
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Schama riassuntivo di hudget

Capitoli di spesa Dettaglio | Totali

Sistemna informative: 540000
guéc.l.mziune 81 S(L0G0 I
R calizzazione prodotio sw gestionale-informative 150,000

Up-grade dei sw di gestione dei MMG & Sery, cardiologici 150,000

L'orosazione (230 MM o 100,000
TEm— o

un informatico juniot {contratto biennale) ) O Jew.000

Organizzazionc ) 2-i Bl‘.‘ll}l]
1 contratto biennale per responsabile di progetto - 50.000

1 conratio rilevarione dati bicnnale I 48,000

Spese organizzative generali rSI}_UDUN

raccolta dali 20,000

Yalutazioni di impatto (CTApH) 10.000

Attrczzature I80.000
Adeguameniu apparecchiature cardiolopgiche 2500, (0

Adeguamento risorse tecnologiche MMG 130,000

Cestione atdvica ?_ﬂa.ﬂﬂﬂ
Arruolamento pazient MMG (30 euro per paziente arruclato & seguito) ~ 500000

Incentivazione simtture cardielogiche L200. 000

Farmazione B 117.500;
Una edizione del corso per 1 250 MMG armolati 57,300 ]
Segreteria ed organizzazione 30.(HH}
Pisseminaziona ..102.500
Comumicazions e pubblicazioni 20,000
Convegno di presentazionc dati 0000
Corso di formazione di formaron per 150 animatoti di formaziane 52,500

..... 5

TOTALE GENERALLE 2.058.000!
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Scuolo di Formazione in Medicina di Famiglia-Regione Lazio

ALLEG. alta DELIE. N. j(zﬂ..Qw

PROGETTO CARDIOMEG
“Prevenzione delia patologia cardiovascolare e delle sue compllcanze nel Paziente

affetto da rischio cardliovascolare™

OBIETTIVO FINALE DEL PROGETTO:

+ Descrizionc del prohlo di nschio CV nella popolazione di soggetti afferenti ai MMG
aderenti al propctto.

» Raccolta dati per la defimzione delle modalita pit appropriate per conoscere il nischio CV
da parte di MMG nel campione sclezionato di soggetti assistibili.

¢ Identificazione dei sogectti con livell di oschio CV assoluto >=2% amnuo { 0 =20% a 10
anm)

s Trattamento dea fattorn di rischio modificabili esisient:;

¢ Valutazione periodica dell'andamento clinico del singoli pazienti

»  Sorveghianza prospettica del rischio cardiovascolare € del suo controllo

RAZIONALE S8CIENTIFICO DEL PROGCETTO:

Le malattic cardiovascolart ( CV )sono le principali responsabili della mortalitd in Ralia e

costituiscona una delle pit importanti cause di morbilita ed invalidita,

Nepli ultirmi 20 anni si é dimezzata ta mortalitd intra-ospedaliera per malattic CV, ma molto &
ancori da fare sulla riduzione di quella extracspedalicra (sia in prevensione primaria che
secondaria). L'epidemiologia ha messo in evidenva, con dati sempre pil articolati, che la patologia
vascolarc (coronanica, cerebrale, periferica) ¢ per larga parte riconducibile a “fattori di rischio” (FR}
controllabili con modificazione delle abitudini di vita e/o con la somministrazionc protungata di
trattamenti farmacolegict . Al di 14 della loro eterogeneita, questi FR agiscono influenzando lo
sviluppo ¢ la progressione dei processo aterosclerotico ¢ le sue manifesiazion climiche.

La gestionc del paziente a rischio CV & uno dei problemi pid attuali in medicina sia per la
complessita ¢ difficoltd nel definire un preciso profile del rischio, che per la necessila di
ottinizzare i} rapporto beneficio/costo dei percorsi diagnostici, preventivi ¢ terapeutici.
Recentemente le societd scientihche hanno rivisto linquadramenio nosografico delle malattie CV
abbassando | valori ritenuti normali dei principali FR ( ipertensione arteriosa, colesterolo, diabete )
ed hanno formulate linee puida rigorose relativamente alla gestione dei livelli di rischio
complessivo ed alla strategic lerapeutiche da adottare.
8i & venuto, perd, a creare, nel nostro Pacse, un profondo "gap” tra raccomandazioni, che
tracciano profili di pestione appropriata, ¢ pratica clinica quotidiana: ipertensione arteriosa,
dislipidemie, diabete mellito, obesitd, ece. risnltano problemt spesso considerati singolarmente e
inadeguatamente controllati {sotlo diagnosticati, soitotraitati o trattat} inefficacemente) sia in
prevenzione primaria (vedi 1 dati dello studio PPP) che secondania (dati studio EUROASPIRE I ¢
11}y,

Nella Regione Lazio, standard non ottimali di assistcnza di base sono evidenziati da un ricorso
spesso nen motivato al ricovero ospedaliero, da ricoveri per complicanze legate a terapie
inadeguate e dalla prescrizione inappropriata di farmaci anti dislipidemici.

ARz ,ar;j,,(_
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Una valutazione accurata del rischio cardiovascolare complessivo permetterebbe di identificare
gruppi omogcenet di pazienti a rischio awmentato su cui concentrare con pio efficacia, interventi
mirati ¢ risorse disponibili.
Aftualmente cio si pud realizzare utilizzando le cosiddette “carte del rischio *, tra cui :
o quella proposta dalla Task Forec della Societd Europea sulla prevenzione cardiovascolare
che 81 basa su funzioni di rischic derivanti dallo studio statunitense di Framingham
{ utilizzata in ltalia per le valutazioni prescrittive alla nota cuf n® 13)
o la Carla del rischio coronarico per [a prevenzione sccondaria elaborata in [talia ¢ basaly
sui doh dello studio GISSI-Prevenzione
o it modello SCORE delle lince guida esrupee 2003 previsio sia per popolazioni ad abio
che a basso rischio CV,
o La carta del progetto CUORE eluborata utitizzando dati ilaliani dall’Istituto superiore di

Sanita
Nella Medicina Generale, contesto naturale per la prevenzione e gestione delle malattic CV, alcune
caratteristiche peculian del setting di "primo livello" possono essere di grande aiuto nella
pianificazione di attivitd di educazione, prevenzione , diagnosi precoce e follow up;

» Orientamento al pazientc ¢ non alla malattia

Modalitd opportunistica di iniervento
Frequenza, continuitd ¢ durata nel tempo dell’ assistenva offerta
Orientamento alla plobalild bio-psice-sociale dei problemi
Ceonomicita.

2 4 ® B

Gli OBIETTIVI SPECIFICT de! progeito sono:

* Promuovere [a diffusione, tra medici partecipanti allo studio, delle conoscenze scicntifiche |
basate su evidenze EBM | in materia di prevenzionc cardiovascolare;

e [hftondere la Carta del rischio OV

¢ Attivare una rete di MMG disponibili a fare delle proprie pratiche il punto di partenza e lo
strumento per la costruzione di una mappa del rischio CV, cosi come questo & percepito e
documentato, nella quotidianita delle prestazioni assistenziali

* Dcsenivere le modalitd attuali di gestione della prevenzions cardiovascolare nella realtd
quatidiana della pratica clinica di medicina generale;
Valutare il grado di controflo del principali fattori di rischio cardiovascolare

+ Venthicare la praticabilitd nelle condizioni di routine di una raceolta di tuiti i dati essenziali
corrispondenti a standard di buona pratica clinico assistenziale

* Misurare e valutare il profilo di rischio cardiovascolare nella popolazione di assistiti
afferenti ai medici aderenti al progelto identificando i soggetti con livelli di rischio CV
assoluto »= 2% annuo depo un periode 4i formazione- aggiomamento. valutazione critica,
adattamento alla realtd operativa locale deile raccomandazioni — linee puida esistenti sul
management dei fattort di rschio OV

* Confrontare [a corrispondenza bry rischio globate del singolo pasiente {carte del vischio) ed
miensitd dejl’approceio preventivosterapeutios

* Implementare nella Medicina Generale una modalita di aggiomamento periodico e
conitnuative basato sutla conoscenza, lettura. ed interpretazione della propria casistica
veriheando il valore prognostico delle informazioni "quotidiane™ a disposizione,
riconoscendo 1 punti eritiei, le valenze scientifiche, mediche ed economiche dell attivita
clinica quotidiana

Pagina 2 22/07/2005



Scuck di Formazione in Medicing di Famiglio-Regione Lazio

OBIETTIVI INTERMEDI PREVISTI
Preparazione di matenale di aggornamento sulla prevenaone CV basata sutle evidenze soientifiche

Organtzzazone i incontri periodici di formazione-apgiornamento con | Medici di Medicina
Generale

Definizione concordata dei criteri per la identificazione € misurazione dei fatteri di rischio
Delimzone sistemi di documentazione ¢ flussi informativi catacei e/o informatizzati

REaccolta di datl sall attuale profilo di rischic cardiovascolare, la sua gestione ed il conswm di
risorse per 1 SSN ad essa collegato

Valntazione ¢ interpretacone dei dati raceolti mediante Puso delle carte del nschio

Analisi intermedia della compliance medici

CRITERI ED INDICATORI PER LA VERIFICA DEI RISULTATI INTERMEDI
Esistenza di linee guida per 'individuazione, la misurazione, la gestione complessiva ded fattori di
rischio prodotie per trasferimento, adattamento ¢ integrazionc condivisa da parte dei medici trattati
Indicatori di gqualita:
o registrazione di peso, altezza, abituding al fumo & sigaretta pressione arlenosa
colesterolo totale , HDL, triglicendi
o disponibititi di un metodo di caleolo del rischio CV globale ;
o repistrazione del caleolo del rischie CV globale
Standard minimi accettabili ; nella popolazione di assistiti compresi tra i 40 e i 70 anni avere
o almene una regisiravione di peso , altezza, abitudine al fumo di sigaretta |
colesterolo totale . HDL., e tigliceridi nel 70% dei soggett
¢ registrazione del caleolo del dschio CV globale nel 0% dei soggetti

ARTICOLAZIONE DEL PRGGETTO

Lo stndio si sviluppa sccondo 2 FAST : preparazione ¢ raccolta - rilevazione -claborazione dadi.
Una PRIMA FASE (3 mesi) sard linalizzata alla preparazione (e poi aggiomamento) del materiale
informativo sulla prevenzienc cardiovascolare basata sulle evidenze. Tule materiale sard preparato
dalla Scuola di Formazione in Medicina di Famiglia- Repione Lazio ¢ sard distribuito ¢ discusso
nelle riunieni di aggiomamento-formazionc con i Medici di Medicina Generale

Una SECONDA FASE, . andra a costituire un data base con due finalitd principali:
+ Definizione del rischiv cardiovascolare (c dclla sua gestione) nei pacienti inclusi.
*  Valutazionc delle prescrizioni di farmaci cardiovascolari utilizzati per la gestione del
rischio cardievascolare (antiipertensivi, ipocolesierolemizzanti, antiaggreganti ecc.) nella
corte di pazienti inclusi.

L analisi di quesio costituendo database permettera di

4. idenfilicare un profilo presenttivo qualitativo che sia di indirizzo cd informazione cirea il
irpo di farmaco che, neli'ambito di una stessa classe terapeutica, viene preferenzialmente
utilizzato sia in generale che rispetto a settoclassi di pazienti stratificati per sesso, gruppi
di eta, co-prescrizione, distribuzione per medico partecipante;

b, valutarc l'impatto economico, in termiini & costi prescrittivi per singola molecola ¢ per
categoric terapeutiche, delic presenizioni farmaceutiche attribuibili alla prevenzione
cardiovascolare,

¢. Hsercitare avioni di Farmacovigilanza

PIANG OPERATIVO

1. RECLUTAMENTO
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Modalita di reclutamento dei mediei:
| necessario che i medici di MG da reclutare dispongano di buone capacith di © self audit”
consuetadine al lavoro in piccoli gruppi di apprendimento con obiettivi di ** peer review” e di
miglioramento deila qualila professionale, di adegnati mctodi organizzativi ¢ strumentaly, ¢ di
abilith relazionali, che permettano di:

s Inguadrare e stratificare i fatori di rischio

« Tndividuarc i bisogni ¢ i messaggi educativi

o Monitorare i test a lungo termine

o Mettere in pratica wrioni di counsclling breve, finalizzato ai bisogni ¢ ai fation di rischio

personale modificabill,

Tali caratteristiche professionali verranno piu facilmente individuate tra i medici animaton di
{ormazione della Scuola di Formazione in Medicina di Famiglia-Regionc Lavia, tra 1 medici in
medicing di associazione e di gruppo, ra i medici tutor del corse triennale di formazione specifica
in MG.

Modalits di reclutamento dei pazienti:
il reclutamento dei pazienti ¢ da considerare come I'occasione per il medico di fare il punto e di
dare un inquadramento sistematico alle suc strategie di prevenzione cardiovascolare per 1 pazienti
pourlatori di fattori di rischio,
Ogni medico individuera ( criten di inclusione ) due campiom di xxx pazienti cizscuno da arruclars
nello studio mediante uno schema di reclutamento casuale da applicare per ogni pazienic di ela
gomnpresa tra i 40-70 anni che contatti il medico per aualsiasi motivo ( visite ambulatoriali e
domiciliari, incluse le tichieste di rinnovo prescrizioni, esami, ecc) nell’arco di tempo gtabilito e che
a giudizio del medico :
a) sia porlatore noto di un rischio cardiovascolare ( per presenza di fattori di riscno o di
patologie o pregressi evenii cardiovascolari)
b) non sia poriatore gia nolo di un rischio cardiovascolare.
1 medico cscluderd ( criteri di esclusione) i pazienti atleiti da:
- gravi patologie (es. neoplasic maligne in genere o altre patologie a prognosi infausta a
breve termung);
- prevedibile inadeguata adesione alle richieste dello studio (soprattutto al follow-up di
lungo periedo) per motivi psicologici efp organizzativi;

2. RICHIES T A DI CONSENSO

3.VALUTAZIONE BASALE
o presenza/livello dei fatton di rischio
o anamnesi patologica/farmacologica
o compilazione scheda di "Valutazione basale™

Per ognuno dei pazienti inclusi s dovranno raccogliere lc seguenti variabili:
»  efd, c850, peso, alterea, attivith fisica praticata, stato civile, scolarit, professione/attivita

lavorativa

Per i pasienti giudicati a rischio CV, raccoglers:

1. il profilo di tischio CV anamnestico che include presenza di fattori di rischio gia conosciuti
{ ipertensione, diabete, dislipidemia, obesita, fumo). di familiaritd per malattic CV precoc
insorgenza prima dci 35 anni nei maschi e prima dei 65 nclle donne) di patologie/ pregressi
eventi { IMA, angina, icius, by pass, PTCA), e di eventuali complicanze o danni d"organo
{ Aneurisma aorta, arteriopatia arti inferior, retinopatia, nelropatia. . .
note: - ipertensione arteriosa*: PAS == 160 0 PAD >= 95 mmHg in aimeno 3
oCCasioni;
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- ipercolesterolemia*: colesterolemia tatale >= 250 meg/dl in almeno 2
oecasiont;
- diabete meliito*: glicemia a digiuno == 140 me/dl in almeno 2 occasiont.
e obesita; indice di massa corporea >= 30 Kgl(m)2;
o fumo = di 10 sigarette al di
{* Per ipertcnsionc, ipercolesterolemia ¢ diabete, si considera criterio
sufficiente di inglusione anche la presenza di un trattamento cronice, poiche
si ritiene che solo in presenza di una reale condizione di rischio venga
mantenuto un trattamento prolungato nel tempo)
2. i} livello attuale dei principali fattort di rischio ( pressione arteriosa, colesterolemia
totale/hdl/ld] , glicemia , fumo) se non rilevati nei 12 mesi precedenti
eventuali visitc cardiologiche con ECG negli ultini tre mesi
alire comorbitita
icrapie croniche in corso
o ACE inibitori, alfz bloccanti, anti aggreganti piastrinici (asa o altri}, antidiabetict,
anticoagulanti, antiaritmici, beta bloccanti, calcio antagonisti, d3 arctici, librati,
insuling, statine, nitrati, sarnanici ( antagonisti recettori angiotensina L}, terapia
ormonale sosttutiva, altro
Pet i pazienii non precedentementce conosciuti a rischio CV , richiedere ¢ valutare:
1. anamnesi familiare di malattie CV precoci
2. anamnesi personale di eventi CV non precedentementc noti
3. il livello atmale dei principali fartori di rischio ( pressione arteriosa, colesterolemia
totale/hdl/idl , glicemia, sovrappeso corporeo, fumo) se non rilevaii nei 12 mesi
precedenti
4. cventuali visite cardiologiche con ECG negli ultimi tre mesd
5. altre comaorbitita
6. terapie croniche in corso

b

Per i dati non noti , ma ritcnuti essenziali per qualificare i rischio CV di pgni paziente, si valutera la
possibilita di ottenere le mformazioni mancanti nell’arco dei 2-3 mesi successivi.

In via sperimentale si intende dotare secondo la sperimentazione in atto nella ASL di Viterbo un
numero congruo di MMG, in accordo con la Regione Lazio, di clettrocardiografi collegat
tclematicamente con Centri di ascolto situati negli i Ospedali 4 lal fine individuati dalla Regione
Lazio.

Il Centro dascolto sempre per via tclematica inviera' il referto al medico MG.

TRASFERIBILITA’ DEI RISULTATI
Obicttivi specifici del progetto sono:

e  Promuovere la diffusione, ira medici partecipanti allo studio, delle conoscenze seientifiche |
basale su evidenze EBM , in materia di prevenzione cardicvascolare;

e Aftivare una rete di MMG disponibili a fare delle propric pratiche il punto di partenza & lo
strumento per la costruzione di una mappa del rischio CV, cosi come questa ¢ percepito e
documentato, nella quotidianita delle prestazioni assistenzial

e Valutare la fattibiliti/resa /trasferibilita di interventi di ottimizzazione dell’attiviia di
prevenzione cardiovascolare nell’ambito della medicina generale.

= lmplementare nella Medicina Generale una modalitd di aggiomamento periodico ¢
continuativo basato sulla conoscenza, lettura, od interpretavionc della propna casistica
verificando il valore prognostico delie informaziont "quoiidiane” a disposizione,
riconoscendo 1 punti critict, le valenze scientifiche, mediche ed cconormiche dell”attivita
clinica quotidiana
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L ampio coinvolgimento detly Medicina Generale tramite il patrocinio della Regions Lazio
costituird 11 faitore determinante per la laltibilith del progetto.

La preparazione di una monografia sulla Provenzione Candiovascolare basata sulte evidenze metlera
a disposizione degli operatori sanitari un riferimento aggiomaty, attendibile, ed indipendente per
una impostazione cntica della pratica clinica.

La realizzazione di una scrie di incontn periodici con i Medici di Medicina Generale sulla
prevenzione cardiovascolare basata sulle evidenze prima, € sult'interpretazione ded dati raccolti
dagli stessi Medici di Medicina Generale poi, permetterd di costruite un percorso di aggiomamento-
formarzione continualive ed innovativo.

F datt raccolli saranmo ogpetto di pubblicazone su riviste scientitiche,

I."inlero progetto promuovera la prevenzionc delle malattie cardiovascolari e mettora a disposizione
dell’ Assessorato alla Sanita della Regione Lazio ¢ della ASI. dati aggiomati sullo stato della
prevenzione delle malattie cardiovascolan ed il relativo consumo di risorse del 58N per una
migliore proprammmazione sanitan.
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PROGETTO

Gestione integrata del diabete per la prevenzione delle complicanze

Progetio Integrazions, (restione e Assistenza del diabete (IGEA)
Piano Nazionale defla Prevengione 2005-2007

PREMESSA

La Regione Lazio intende partecipare al progettc 1GEA - Integrazione, Gestione ¢ Assistenza al

Thabete - atlraverse un “progetto pilota™ esteso ad un ambitoe territoriale sub-regionale, costituto da

3 Aziende USL ¢ 1 Azienda Ospedaliera.

INTRODUZIONE

Dimensione del fenomeno a livello regionale

1 diabete mellito costituises un importante problema sanitario a causa dell’elevata prevalenzy — in
costante aumento - ¢ delle rilevanti morbosita © mortalita cui si associa, correiate prevalentemente
alle complicanze croniche della malatha.

In Italia si stima una prevalenza del diabete noto di circa il 3-4% ¢ oftre 2 milioni i persone affette
dalla malathia. Nel Lazio dati ISTAT, basab sul numero degli individui che dichiaranc di soffrire di
diabete (Indagine Multiscopo sulle famiglie “Condizioni di salute € ricorse ai serviz samitan™ Anni
1999.20009, stimano una provalenza del 3,4%: proicttande tale prevalenza alla popolazionc
residente nella regione all”imzio del 2004, si stima un numero di diabeticl not pari a eirea 180,000
soppetti.

La morbositd e la mortalitd per malathe cardiovascolan sono net diabetiel notlevolmente pin elevate
rispetto alla popolazione penerale. I diabete rappresenta la prima causa di cecitd nei soggetti fra 25
& 74 anni, di amputazione degh arti inferiort a causa & problem: neurologici e vascolar penferici,
ed una delle principali cause di insufficicnza renale cronica in dialisi; nell’anno 2003, nel Lazio, 1l
16,6% dei nuovi ingressi in diabisi ha come nefropatia di base {1 diabete, e 11 22% ha 11 dhabete come
causa di nefropatia o come patolopia associata.

Ta mlevanza del problema samtano & inoltre rappresentata Jal notevole wmpalto che 1l diabete
mellite ha sul Scrvizio sanitaric pazionale sia in termind di complessitd di cura, sia in termin i
impiego di risorse economniche. [ numerosi aspetti dell’assistenza al diabetico — legati al carattere
cronico della malattia, allo sviluppo di complicanze a carico di molteplici distretti ¢ a lungo termine
33 - sono infattt 1 determinanti di tale complessitd, 11 costo medio per Passistenza di un

H . .
dighetico i tipn 2 in ltalia — stimato nello studio Costs of Dhabetes in Europe type 2
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{CODE-2) — ammontava, ncl 1998, a quasi 6 milioni di veechie lire {equivalenti a circa 3.100 Euro)
’anno, con una spesa annua per il diabete di circa 10.000 miliardi di vecchic lire (equivalenti a
girca 5 miliardi di Guro), pari al 6,65% della spesa sanitaria pazionale, pubblica e privata.

I costi medi annui del soggetto diabetico anmentano prograssivamente in relazione alla presenza i
complicanze; la principale voce di costo risuita essere rapprescntata dai ricoven ospedalicri (60%).
Tn Ttaliz nel 20073 si ¢ registrato un tasso di ricoveri per diabete di 115 per 100.000 {ricoveri per
acuti in regime ordinarie, diagnosi principale codici ICD9-CM 250%, Minisiero della Salute-dati
SDO}, con un range che va dal 24 per 100.000 della Valle D°Aosta al 190 per 100.000 della Sicilia:
nella Remone Lazio si repistra un tasso di 130 per 1IHLO0G.

I.'urgenza di sperimentare strategie volte ad implementare comportamenti efficaci ed appropnat
cmerge anche da alcuni studi Hlaliani volti a deserivere il pattern di cura del diabete mellite e che
rilevano come I'assistenza spesso si diversificht dalle principalt raccomandaziom per la gestione
della malatiza.

Pit recentemente lo Studio QuADRI (Qualita delt’ Assistenza aile persone Diabetiche neile Regioni
Tialianc), effcttuato tramite intervista a un campione casuale di diabetici di 18-64 anm {pan a 203
interviste), ha prodotto risultati relativi all’assistenza dei diabetict in Ilaha e nclle singole regioni,

evidenziando importanti criticitd, confermate anche per il Lazio (vedi Tabella seguente).

almeng una complicanza 37

Complicanze fe piu frequenti sono : _ i
oculari 24%
I cardiovascolan e V|
Iperensiocne ne soffte e - 57%
di cui segue terapia farmacologica specifica B6%
ne soffre ) 405,
Ipercotesterofemia di cui segue terapla farmacﬂluglca specifica 55%,
di eui ssgue norme igienico-dietetiche R 17%
Eccesso ponderale SOVIAPpEso 44%
_lobeso_ e 29%
Fumao Fuma al momento dellintervista =~ 3%
non congsce 'esame L 3 3%
Emoglobina glicosilata __di cui diagnosi di diabete da almengo & anni S B5%
conosce 'esame G9%,
di cui non ha eseguito |'esame negli ultimi 4 mest 32%
| B mesi_|visita approfondita apparate cardiovascolare & arli infericr da MMG o CD _ B0%
esame dei piedi da MMG o CD 1%
Mon ha esame del fondo ooulare 41%
affettuatofricevuto] 12 mesl misurazione dell'albumina urinaria oL 38%
negli ultimi dosaggio colesterclo ematico .- _ 15%;
vaccinazione antinflusnzals e .-y
4 mesi_|misurazione della pressions arteriosa da MMG o €D Z8%




Crai pazignti t;;ttati con farmaci & informato sulla gestione deilipoglicemia . d1 0 6%
Conosce limportanza dellautoispezions del piedi 40%
co . B5%
Principale erogatore di curg |MMG - ~ 27 %
nellultimolpresso un S0 o 30%
Non si & recatp | 2n0 _|presso il MMG_ - e 1O%

o via
|| s preewcs 13
Giudica cnmples:s..i-'-;ahenté ottimo o buono il servizio offerto 2%
Ha atteso pid di un'ora presso il CO allultimo controlio B 22%
Giudica insufficiente o appena sufficients il coordinamento tra i diversi servizi o professionisti 43%

MM Medico di Medicinag Generale CD: Centro Diabetologico

Anche altre indagini condotte dall” Agenzia i Samtd Pubblica nell’ambito regionale, tra cui un trial
randommizzalo  controllato a  clester (IMPLEMEG  [SRCTN80116232) su  un  campione
rappresentativo di MMG informatizzati del Lazio, sembrano confermare da dati preliminari

Iinsufficiente aderenza alle raceomandazioni per la cura della persona con diabete,

Sistema remonale per Vassislenza a1 paziendi diabetion

l.a Regione I.azio, in attuazioue alla legge nazionale 115/87 sulla prevenzione ¢ cura del diabete
mellito, ha emanato varie disposizioni riguardanti il rilascio della tessera personale per il disbetico e
Ierogazione der presidi. Nel 1993 ha recepite P'Alle di intcsa Stato-Repioni che riprende i
presupposti della Legge 115/87, con particolare riferimento a1 orten di umiformita strutiorali e
orgamzzativi del servizi diabetologiol e al sistema integrato df assistenza.

Al 1993, nell’ambito del Progetto Lazio Diabele. nmsale 11 censimento dei servizi diabetologic
ospedalicri pubblici ¢ individuazione di Scrvizi diabetelopici destinati all’attuazione della
dichiaragone di 5. Vincent; nel 2000 sono stali individueati 1 Scrvizi repionali di riferimento per it
diabete in eta pediatrica. Nel 1994 ¢ stata costituita, come previsto dall’Atto i Intesa, la
Commissione regionale i coordinamento delle attivitd di prevenzione ed assistenza del diabete
mellito, attiva fino al 1996 e successivamente non ninnovata,

[a rete del senizi prevede 11 mantentmento di un rapporio di collaborazione continuativo ed
integrato fra MMG, servizi diabetolopici ambulatorialt @ servizi diabetologici di 2° Hvello.

Con particolare riferimento i cnterd di istituzione delle strutture diabelologiche ¢ parametn
organizzativi dei servizi, 'Atto di Infesa Stato-Regiond caratterizza 1 seniizt  specialistici
diabelologict ambulatomiail e 1 servizi di diabetologa a hivello ospedaliera

| primi possono essere ospedalieni (di norma aggregati a divisiomi o servia di medicina generaiz o
di endocrinalogia) o catraespedalicn (ove opuranli in servizi extracspedalier] delle vnitd sanitaric
focall possono essere affidati a specialisti convenzionati), I1 bacmo di wienza vicne individuato mn

circa 200,000 abitanti; nel caso di arce a popolazione particolarmente dispersa e/o con difficolta di

-
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collcpamento si posseno predisporre anche bacini d’utenza pid nstreti. Devono garantire la plena
accessibilita al scrvizio, un’assistenza plurispecialistica (in particolare consulenza dietologica,
oftalmoelogica, cardiovaseolare, neurologica e specialistica in generale), Paftnazione di programmi
di educazione sanitaria, Uintegrazione con gli altri livelli di assistenza.

I Servizi di diabetologia a liveilo ospedaliero hanno competenza multizonale ¢ ambito di
riferimentoe provineale. E' previsio che siano dotati di posti letto di degenza efo di day hospital. Dh
norma hanne antenomia funzionale cd apicalita. Devono garantire la diagnost e Ta terapia det
dizbele e delle sue complicanze ¢ |'applicazione di regirm di terapia intensiva. Devono coordinare
lo svolgimento di diversc prostazioni spocialistiche (assistenza oculistica completa, assistcnza
nefrolopica,  cardiovascolare,  neurologica,  odoniostomatolomca,  osilelnco-ginecologica e
neonalologica, podologica ¢ ortopedica, detmatologica) ed essere dotati di appropniata dotazionc
organica. Essi esplicano inoltre le funzioni dei scrvizi speeialistici ambulatoriali di diabetologia
nelle uniti sanitaric locali di competenza ternitoriale.

I)a una revisione degli atti azicndali relativi alle 12- .:HzicnchUSL dcila Repione risuitanc previsti
un totale di 16 ceniri diabetologiei , di cui 3 sirutture complesse & 11 semplic.

A fronle di una normativa esaustiva, aleuni studi — quali il Rapporta sociale 2003 dell” Associarione
Medici Thabetologi (AMD) ¢ lo studic DAI {Diaint- gruppoe di studio Diabete ¢ Informatica, AMD
¢ Istituto Supertore di Sanitd; svoigimento settembre *98-giugno “99) — hanno evidenziato
mmportanti enticith, La caratterizzazions delle strutture diabetologiche italiane mostra una discreta
disomogeneiti, con particolare nferimento alla dispomalita di personale dedicato (fra cul infermieri
professionali e dietisti), alle prestazioni erogate (screening delie complicanze) ¢ alla collaborazione

con 1 MMG {zolo 11 29% delle strutture dichiarz di collaborare attivamente con 1t MMG).

Finalita penerali od obictlivi specificl

Sperimentare un modello ch gestione integrata per la cora della malattia diabetica. Si prevede quindi
attivazione di un programma di presa in carico ¢ geslione integrata del pwsente diabetico, che
veda la partecipaziene attiva di MMG e CD presentt sul territorio azicndale. La gestione del
pazicnic diabelico sard atiuata attraverso Mapplicazione delle raccomandazioni contenute all’inierno
di una linea guida diagnestico/terapeutico/organizzativa, di buona qualitd, adatlata allo specifico
contesto assistenziale, con 'obtettive dr valutarme "applicabilita e Pefficacia in termini di csiti di
salute e di compliance dei pazicnii.

All'inteme del propetto particolare nilievo assumera la partecipazione attiva del paziente alla
gestione  della malattia, promossa ed attuata attraverso programuni i educazione con il

coinvolgimento delle Associazioni dei pazienti.



PIANO OPERATIVO

Individuazione dell*ambito temtonale di ctfettuazione del progetto

1. attuazione del progetto avra inizio nell’ambito delle Aziende USL RML, RME e RMG e Aziends

Ospedaliera S.Filippo Nenri, ove sono presenti operatori sanitan che hanno pia partecipato a progetti
volti al migliotamento dell’assistenza al paziente diabetico. Gid ad oggl esiste la possibihita di
coinvolgere nel progetto almeno alire 2 ASL, nclle quali si intende spenimentare, ontro tempi brieva,

il maodello assislenziale,

Individuazione ¢ arruolamento dei medhel partecipanti

I MMG, aderenti volontariamente al progetto, saranno individuati preferibilmente sulia base di una
pregressa esperienza di collaborazione/integrazione con il C1¥ e i partecipazionc a progetti voltr
alla qualificazione dell*assistenza al pasienic diabetico.

Requisite indispensahile & utilizze di strumenti informatici.

Individuazione e ammuolamento dei pazieni

[ pazienti saranno arrvolati in modo opporfumistico e su base volontaria, dai MMG e dai CD, in base

ai sgpuchti specifici eriterd di inclusione:
o persone diabeiiche di cntrambi § sesst, di cth compresa tra 20 ¢ 73 anni
Saranno esclusi 1 pazienti con patologie concomitanti gravi che possane precludere la
parfceipazionc al progetio.
Preliminarmente  all'inserimento  degli assistih nel progetto verra predisposto un meoedello di

consenso informato alla partecipazions e al irattamento dei dah, da sotloscrivere al momento

dell’arruolamentao.

| pazienti saranno inseriti i un registro appositamente  predisposte sceondo  le modalita

successivamente descritie,

Modalitd di adezione/contestualizzazione delle linee puida per 'assistenza al paziente diabetico e -

piano di formazione degli operatori partecipant

Predhsposizione di un corso i formazione rivolto ai MMG partecipaiti e a tutti gli altr
professionisti coinvolti, caratterizzato dalla multidiseiplinarictd s1a der docenti che dei discenti. 51
prevede i trattare le tematiche generali del progetto, la descnzione della linea guida prescelia e
Iillustrazione dello strumento per fa registrazione informatizzata dei dati, A tale pnmo momento
formative polranno  seguire soccessivt incontri linalizzati all’apalisi delle eventuah criticita
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emergentt ¢ alla condivisione delle relative soluzioni. All'intermo den momenti formativi garanno
defintte e condivise, sulla base deile mecomandazions della linea guida, le meodalita clinico -

orgamzzaiive per il prano di curs dei pazienti.

Piana di attivitd educativo — formative nvolte ;1 pazeni

L attivitd saranno ortcntate all” autogestione della malattia ¢ alla prevenzione delle complicanze.

Sono previsti interventi di educazione terapeutica strutturati, possibilmente con il coinvolgimento

anche delle Associazioni dei pazienti.

Defimzione degh indicator di processo e di esito

Yengono adottat] indicatori di processo e di csito in cocrenza con quelli proposti nell'ambito del
progetto IGEA. Una pid puntuale defimzione degli indicatori e la loro costruzione saranno attuate
sulla base delle raccomandazioni contenute nella linea guida adottata,

Indicatori di processo (per anno)

Numero g visite presso UWMMG ed 11 €1
Numcro di ECG
Proporzione di soppcth:

- in autocontrolle plicemico
- acui & stata esepuita almeno duc determinazioni di HbAlc

- con almeno una valutazione del profilo lipidico
- con almeno una misurazione della pressionc arteriosa

- monitorati per nefropatia
- momitorati per retinopatia diabetica
- monilorall per neuropatia

- monitorati per il piede

Indicator di esilo intermedio
questi indicatori saranno definiti sulla base di

HbAle

Glicemia

1BMi

Profilo lipidico

Pressione aricriosa
Microalbuminusia
Proteinuria

Trattamenti farmacologici
Punteppio di rischio cardiovascolare
Soggett] fimator

Attivita fisica

Indicatori di esito

Ricovern in ospedale per gualsiasi monve




Accesso al Pronto Soccorse per qualgiasi piotive
Eventi cercbrovascolari (TIA, ICTUS)

Infarta del miocardio
Anginag
Raivascolarizzazions
Claudicalio
Rotinopatia
Netropatia
MNeuropatia

Definizione delle modalita di acquisiziene dei dati per la valutazione degh indicatori di processo e

di gaito
I clati necessari per la costruzione degli indicatoni saranno remisteati su base intormatica, attraverso
uno specifico software messo a disposizions degli operaton parlecipanh, con possibilitd dh

condivisione delle informazioni da parte del MMG ¢ CD.

Defimzione delle modalita di costrurone ¢ agmomamento del registro del pazienti
Il primo passo per la costruzione del registro sard rappresentato  dall’mdividuazione della

popolazione di soggetti diabetici, attraverso specifici criteri d inclusione,
S1 provvederd quindi alla predisposizione degli strumenti per 'avvio ¢ 'aggiornamento dei regisiro
che gono essenvialmenie:

- la scheda di accertamenta della patologia

- ia scheda d’inchision: per | nuovi ingressi nel registro

- la scheda di chiusura per 1 soggetti che escono dal registro
Sara poi definito il debito informative e individuato lo strumento da utilizzare per la raccolta e la
repistrazione dei dati, nonché predisposto il tnedulo di consenso informato per i pazienti.
E® da prevedere un report annuzle, attraverse 1l quale s1 potranme conoscere le numerostta dei

pazienti presenti, dei nuovi pazienti inclusi e di quelli usciti dal registro.

MONITORAGCIO DEL PROGETTO

[2” prevista, in coercnza con il protocollo del progetta 1GEA, un follow-up di 3 anni. Si effetuera
dungue la periodica milevazione dei dati per Ja costruzicne i indicatori intermedi e per la

valutazione finale.



DEFINIZIONE DELLE MODALITA® DT COORDINAMENTO DEL PROGETTO PRIESSO
LA REGIONE

1 progetto & coordinato dall’ Assessorato alla Sanita tramite " Agenzia di Sanita Pubiblica.

TEMDPI DI REALTZZAZIONE
Il progetto prenderd avvio datla data di approvazions prevedendo, come precedentemente
accennato, un follow-up di 3 anm e 11 graduale coinvolgimente, dopo il prime anno, di ulteriors

strutture diabetologiche ¢ MMG in coerenza con il progetto nazionale.

STIMA DEL COSTI PER IL PRIMO ANNO

2 unita di personale coordinatore medico € 10{.000
2 unita di personale statistico € 70,000
2 unita di personale rilevatore dati € 40,000
8 unita di personale teenico per i Centri diabetologick € 160,000
remunerazione, per 1M MMG, per attvita progetto (compresa IVA) € 48010
remunerazione, per 100 MMG, per aftivita registro ( compresa TVA) € 300.000
atiivita coordinamento ¢ gestione MMG partecipanti{(compresa 1V A) € 90,000
predisposizione flusso informativoe, aggiornamento e manutenzione € 80.000
atlivita di formazione, per 2 eventi formativi (compresa 1¥A) € 70.000
attivita di coordinamento e segreteria € 50.000
TOTALE ANNUO € 1.440.000




ALLEG, alla DEUIS. M. LH"L "DM

Scuola di Formazione in Medicina di Famiglia - Regione Lazio

FOLLOW-UP DEL PAZIENTE DIABETICO TTPO 2 finalizzato alla
diagnosi precoce delle complicanze.

Obiettivi

L.Identificare, nelia popolazione a rischio:

1. [.casi di diabete non diagnosticati

1.2.casi con Ridotta Tolleranza Glicidica ed Alterata Glicemia a Digiuno (IFG)

2.Dragnasticare 1a malattia diahctica

3. Jmplementare e colluborare al pranc alimentare,

4.Collaborare ai percorsi di Educarione Terapeutica

5.{estire la torapia farmacologica dei disbetici sia di tipo 1 che tipo 2 in collaborarione con il CD
6.50rvegliare su effeili collaterali ed inierferenze della terapia ipoglicemizzante.,

7.Gestire in modo inlegrato con il €D il follow-up del paziente diabetico, finalizzato al buon
coniroilo metabolico ¢ alla diagnosi precoce deile complicanze

8.Attivare il CD per I'inguadramento dei diabetici neodiagnosticati e le visite periodiche, seconda il
piano di cura concordato

9.O0rganizzare il proprio studio (aveessi, attreyzature, personalc) Per una gestione ottimale dej
pazienh diabetici

10.Raccogliere i dati clinici dei pazienti diabetici in maniera omogpenea con il CD dj riferimenio,
mediante cartelle cliniche cariacee o coinputerizeate

11.Colaborare con i centri specialistici per la ricerca in campo dishetologico.

Monttoraggio del paziente con dizhetc tipo 2 {follow vp):

A} ogni 3-4 mes

- glicemia a digiuno ¢ post-prandiale

- libAlc (determinata con metodica HPL.C)

- LEsame urine completo

- Valutazione deil’autocontrollo glicemico eseguito dal pasiente (se previsto)
- Peso corporeo con calcolo del BM)

- Pressione arteriosa

B)ogni 6 mesi
Visita medica generale orientara alla patologia diabetica {cardiovascolare ¢ neurclogica periferica,
con attenta controllo di eventuali alterazioni a carico dei piedi)

C} ogni anno

- Urinocaoliura

- Microalbuminuria

- Creatinma e/o Clearance delia creatinina

- Assetto lipidica {Colesterolo totale, HDL, Triglicenidi, LDL) (pidi di (requoente se i valori non
tientrano negli obietiivi terapeulici)

- Elettrolitiplasmatici

: gesmpleto con formula leucocitaria




- Uriceniia

- Fibrinogeno

- Elettrocardiogramma a riposo

- Esame del fonde dell’occhio (solo in assenya di relinopatia cadenza annuaie o almeno ogni 2 anni)
- Visita presso il Centro Diabetologico per il paziente tipe 2 in “gestione integrata”™

La glicemia post-prandiale deve esscre eseguita due ore dopo un pasto contenente almeno 50 pr di
carbeidrati

1l Medico MG inviera’ai Cenir Iyabelologici con priorita’ assoluta la richiesta di visita
Diabetologica su ricetta 88N nei casi di -

Pacienti con grave scompenso, cioé HbhAle »8.5% in 2 determinazioni successive, con orave
complicanza diabelica, cioe:

Presenza di complicanze microvascolari di grado elevalo (es. relinopatia proliterante, insufficienza
renale, cce.) efo

Presenza di complicanze macrovascolari di grado elevato (s, IMA, Tctus rccenie)

Si prevede I'invio regolare ina volta 1'anno programmate con i centri dizbetolopici nel caso di:
Pavienti non compeusati, cioé HbA I >7.5% nclle ultime 2 determinarioni, con lieve-moderata
complicanya diabetica, ciod:

Presenza di complicanze microvascolari tes. retinopatia pre-proliferante, macroalbuminuria, cee.)
&'o

Presenza di complicanze macrovascolari {es. angmma, danni d’organo ipertensione)



SCHEDA DI FOLLOW-UP DEL PAZIENTL DIARETICO TIPO 2
COGNOME ENOME

OBIETTIVL glicemia a digiuno < s HBAIC =

anm:

daty di nascila

MONITORAGGIO Ii TERAPIA:
pesa, PLA., glicentia, glicosuria: ogni 2 mesi (nel primo anno di diagnosi); ogni 4 mesi (negli anni

successivi, se in perfetto compenso);

HbA1C: 34 volte/anno; Microalbuminuria: 1 volta/anna.

—  apeso_

_; Bml

DATA |[PESO  [p.A. |GLICEM |GLICEM [ESAME [HBAIC | TERAPIA / NOTE
iA 1A URINE

POST-
| PR.
B | | ] ]
ESAME CLINICO NEUROVASCOLARE {ogni 6 mesi) _
‘ DATA  |SINTOMI soggetlivi SEGNI: sensibilita ¢ POLSI | PIRDE
L motility
| | i ]
ESAMI BIOUMORALI {ogni 12 mesi) _ )
DATA |CRE [CO [HD [TRI TNat |K |EMOCR [MICRO- [ESA |URICE |FIBRINOGEN

A L I g + [OMO ALBUMIN | MEU | MIA EMIA
URIA Rine |

ECG (ogni 12 mesi

. € normale pud cssere ripetuto ogni 3 anni}

'Ll_:u-\TA |

|
[

1 1







Data: .o e

- Sintesi dell'esame newrologico:

| B 1 LU

- Sintesi dell’esame neurologico:

- Sintesi dell’esame del piede:

- Sintesi dell’csame da pb_l_s;i: '

- Sintesi dell’esame del piedé:.

Lependa

SINTOMI: parestesie, dolori e/o crampi aghi art
inf. claudicatio o difficelta di deambulazione;
impatenza (eventuale neuropatia autonomica}.

SEGNT:
Motilitd; Riflessi Qsteo-Tendingi {in particolars
R. rotuleo ¢ R. achilleoy: 0-4.
(} = agsente; 1 = debole; 2 — normale; 3=
vivace;
4~ vivacissimo,
Sengibiliia (profonda ¢ superficiale):
I"altcrazione & indhcata con tratteggio:/

| - PROFONDA

per semplicita si esamina solo la stato-
chineslesica:

esaminadta con paziente ad acchi chiusi, facendo
mchicare la posizione in alto o in basso della
falangc disiale del 4° dito delle mani e degli
alluci dei predi.

2 - SUPERFICIALE

valutata sulla superficie distale dorsale delle
esfremita dei quattro arti;

tattile (usando la punia di dito ¢ dell’ovattal;
diseriminativa tatto-puntura (dito - apo).

- Sintesi dell’esame dei puolsi:

ESAME DEI PIEDIL

valutarce: colore, idratazione ¢ aspetto della
cule, polsi, ulcere, callosita, onicopatie,
edema, delormita, tecmperatura, segni i
infexione cutanea.

Polsi: 1 = presente; + = debole; - — assente.




V. OCULISTICA + FOO (ogni 12 mest)

DATA

ALTRT ACCERTAMENTI: Fluorangicgrafia; Doppler, EMG {secondo giudizio clinico o indicaz,

spoe.
DATA

RICOVERI
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laziomatica 2} Sistema Informatizzato di Sostegno alla Prevenzionc Attiva
ne¢l campo del Diabete

PROGETTOG
REGIONALE

{ PROPONENTI, AMBITO E FINALITA DEL PROGETTO

Gli sforzi finalizzati al potenziamento delle misurc di prevenzione primania, di diagnosi
precoce ¢ di educazione sanitaria, promossi  attraverso  piu elficaci campagne di
comunicazione istimuzionale, l¢ iniziative di contrasto al fumo, l'cccesso alimentare,
Ialeotismo, alla droga, agli incidenti stradali, quelle dedicate alla prevenzione opcologica
e alla prevenzione degli incidenti cardiovascolari, alle complicanze del Diabete ¢ alla
copertura vaccinale, cosiituiscono investimenti ad elevato ritormo in termini economici
ed in termini di qualita della vita e benessere sociale.

1l pianc sanitario nazionale in vari punti ha alfrontato il iema della prevenzione, al suo
interno una focalizzavione al tema dogli stili di vita salutar ed alla importanza di
sottoporsi a periodici controlli e test di screening ha trovato collocazione in ana apposita
sezione.

Anche a Hvello comunitario il nuovoe programma di azione per la sanita pubblica che
copre il periodo 2003-2008 individua tra le aree orivzontali di intervento la prevenzione
sanilaria € la promozione della salute.

Molle attivith e gli impegni del servizio sanitario soltolineano la necessila di mucversi
nelia direzione dello sviluppe di appropriati sistemi di monitoraggio e di sisteni volti alla
comunicazione ¢ sensibilizzazione su stli di vita sani ¢ sulla prevenzione sanitaria dei
cittadini utenti. cftettivi o polenziali.

La regione riveste, in questa arca, un ruolo preminente di indinzzo ¢ di PrOIAMMAZIONe
sia di tipo arganizzativo che operativo. I suo compito promuoverc la piena operativita
dei dipartimenti di prevenzione e pid in generale delle ASL ¢ delle Aziende nspedahere,
prevedere obiettivi specifici di prevenzione individuando nel contempo templ ¢ modi di
realizzazione effettiva ma anche misuratori & indicatori di processo e di risultato.

Il diritto alla salute e alle cure ¢ uno dei principi alla base del patto sociale di che deve
contraddistinguere una socictd evolula, Nella nuova 'fiellu gocictd in cwl viviamo questo
principio, che non sempre ha trovato sufficiente attuaziome, costituisce un obictiivo
prioritarico.

Nell’ambito dell*obietiivo della garanzia dei livelli essenziali di assistenva, concordato
tra lo stato e le regioni, 1"assicurare una prevenzione sanitaria adeguata e il diffondere la
cuttura della salute assumono una particolare nilevanza.

Alinterno delle 5 linee prioritarie per Uattuazione del PSN {lo sviluppo della pulitica dei
LEA. F.e curc primarie, la rete dei servizi sociosanitari per la non autosulTicienza, 1 centri
di eccellenza, la comunicazione istituzionale) sancite dall’accordo Stato-Regioni ncl
fuglio 2003, sono presenti molteplici richiami alla prevenzione primaria e secondaria.

T ’esigenza ¢ Fimportanza di operare con approcel condivisi anche per la prevenzione &
ritenuo prioritario ed & per questo che in questo ambito & stalo individuato un Piano per
la Prevenzione Attiva.

Le azioni per realizzare la “Prevenzione Attiva" costituiscono un insieme articolato di
interventi, oflert attivamente alla popelazione generale o a gruppi di essa a nischio per
majaltie che rivestono una rilevanza sociale ¢ conseguentemente economica,

Intervenli ché vedono il coinvolgimento di diverst soggetti, operanti nel SSN, impegnati
nelle aftivith di prevenzione primaria ¢ secondarnia.

Progeito 315PA0 . . o ' | Pap. 3di27
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Rispetto ai tradizionali interventi di prevenzione, pitt © meno largamente praticat] dalla
regione ¢ dalle aziende sapitarie, cd orientati alla obblipatorietd € al controllo, quelli di
prevenzione attiva si caratterizzano per privilegiare I'ottica della promozinne ed adesione
consapevole da parte del cittadine.

1l ruolo attivo, contrariamente a quello passivo tradizionale, ba 1l vantaggio di sollecilare
i sogeettl interessati ad otlimizzare gli interventi di diagnosi e cura ed evitare che cssi
frascurino, per disattenzione, disaffezione, non conoscenza e non consapevolezea le
/1001 NeCessane.

I ruolo attivo richiesto al cittadino induce anche a trasformare - o spingere alla
trasformazione - lo stile di vita dei soggetti a rischio verso un modello comportamentale
pit idonco a evitare o ritardare Uinsorgere dello stato di malattia,

Visti solto questo profilo, ghi interventi che le organizzazion sanitaric € la Regione
possono attivare nom attengono piti in maniera esclusiva alle strutture sanitarie e alle loro
articolazioni organizzative, ma coinvolgono, sia pure con diversi lvelll di responsabilita
e con modalith operative diverse, una moleplicita di attori che vanno dai dipartimenti di
prevenzione, al circuito della assistenza primaria ¢ di quella specialistica, iniercssando
anche le strutture dell’area sociale o pilin generale strutture ed prganizzavioni che, ad
una prima analisi, potrcbbero apparire come non direttamente inclusi nella problematica.

$i tratta quindi di interventi di natura rasversaie & i sostegno hnalizzati all*allargamento
¢ alla diflusione dei programmi socio-sanitari ¢ all’ottenimento di adesione da parte dei
singoli soggetti (assisitt arruelabili).

La prevenzione attiva pud occare ovviamente qualsiasi area della salute g nschio, ma €
necessario concentrare Je altenzioni intormo a quelle che assumondo uno specifico rilievo
sotto il prolile sociale ed economice e richicdono quindi intervenh prioritari. Tra queste,
se e passono individuare aleune di sicura rilevanza;

Il rischiv cardiovascolare
+ Tl diabete ¢ le sue complicanze

Gli screening oncologict

Le vaccinazomn
Su ognuna di quesle arce, le Aziende Sanitarie ¢ la Regione sono intcrvepule con
iniziative, programmi € piani di azionc che, quantunque abbtano assolto cd assolvano a

funzioni preventive importanti, mantengono luttora caratteristiche ¢ conmokazioni
settoriali.

Su aleunc di queste arec sono slati anche effettuati da parle pubblica, da parte delle
organizzazioni associative ed a volic anche da parte privata intervent finalizzati alla
componente comunicazionale e di divulgazione, ma cssi se non sostenutl da un progetto
significativamente rilevante difficilmente raggiungono obiettivo,

Per tale ragione nasce la proposta di un intervento che, posizionato nell’arca della
comunicazione e della conoscenza delle tematiche € problematiche, si prefigge I'obieltivo
di contribuire a e rendere pit facile il coinvolgimento dei diversi soggetti, in primo lucgo
i cittadini, nei programmi di prevenzione per la speeifica tematica del Dhabete.

Laziomatica, socicta di informatica ¢ telematica delia regione Lazio, su indicazione della
Direzione Sistema sanitario regionale cd in collaborazione con due dei centri di
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laziomatn ./ Sistema Informatizzate di Sostegno alla Prevenzione Attiva
nel campo del Diabete

PROGETTO
REGIONALE

riferimento rtegionale specializzali propone la realizzazione di un “Sistema
Informatizzato: di Sestegno alla Prevenzione Attiva nel campo de]l Diabete -
SISPAD™,

T propetto si caratterizza come un punio di riferimento istituzionale ¢ stabile di carattere
informative ed informatico finalizzato, da un lato, a facilitare "accesso alle inlormazioni
ed ai servizi da parte dei cittadini atiraverso il portale regionale della salute {attualmente
inserito allinterno del portale regionale www.regione.lazip.it), dall’altro, ad inserirc
progressivamente in una rete informatica di competenze & GOnoscenze tutti gli operatori
che u vatio titolo st occupano dei processi di prevenzione e cura di questa patologia.

Il progetto intende costiruire il ponto di partenza di un intervento pilt ampio che,
all'interna dello sviluppo del nuova sistema informative della sanita regionale, mita a
realizzare un vero ¢ proprio portale di settore con copiosita di informaziom ¢ di servizi ai
ciltadini ed agli operatori del servizio sanitario.

Nello spirito del miglioramento continuo dei sistemi, il progetto STSPAD non intende
sostitwirsi né duplicare le molteplici seluzioni, di cui aleunc di indubbio pregio €
rilevanza, esistenti nel mondo internel. Al contrano, csso si pone anche come un motors
di faciliazione per l'accesso alle informaziom variamente distribuile all’intemo  di
comtenitori non noti o difficilmente ragginngibili e “navigatli™

Tl progetto proposto si caratterizza con un duplice tipe di intervento:

« 1l primo, a connotavionc informativa e tecnico specialistica sara sviluppato da
operatori esperti della maieria, con il coordinamento detla Diresione regionale SSK.

- 1l secondo, a connotazione squisitamente tecnologica ed informatiea, sard sviluppato
da Laziomatica, in stretto raccordo con la Direzione regionale S8R ed in sivtonia con
le necessitd organizzative, specialistiche e scientifiche definite a Jivetlo regionale.
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PROGEITO
REGIONALE

2 INQUADRAMENTO NEL SISTEMA INFORMATIVQO SANITA-
RIO REGIONALE

Il sistema ed il progetto di realizzazione proposto si inquadra ali’intetno della vision
strategica del sistema informativo regionale deila sanitd  che punla a veders In maniera
integrala sia le esigenze di governance proprie della Remone, zia la componente
gestionale ed operativa svolla prevalentemente dalle aziende, sia, infine, il momento della
comunicazione istituzionale & della divulgazione rivolta ai cittadini ed agli operatori della
sanita.

Nel capitolo scgucnte viene illustrato il posizionamento del progetto proposto all’inlerno
della visiome strategica di evoluzione del sistema informalivo sanitario regionale e delle
infrastrutture informatiche e lefematiche di supporia.

L attuale contesto applicative su cul si va a collocare 1] progetto di realizzazione del
AUOvVO sistema ¢ caratterizzato dalla presenza di una molieplicita di sistemi informativi a
vari livelli di maturazione € di completezza (unzionale operanti su teenologic disuniformi
¢, nella maggior parte dei casi. non propriamente compatibili. Pit specificatamente si
distinguono:

2.1 A livello regionale, all’interno del Sistema ipformativo regionale

- 1na Anagrafe Sanitaria Unificata Regionale di wti gli assisuti del Servizio
Sanitario repionale, che, fruibile attraverso la infrasteutrura di rete iclematica ¢ il
sistemna informative regionale, cosliluisce un asser portante unico per tutti i
sistemni informativi della regione e delle aziende sanitarie (Aziende Unita sanilaric
locali, Aziende ospedalicre, Aziende Universitanc, lstituti i ricovero € cura a
caratiere scientifico, Presidi ospedalicti e Strutture sanitarie private accreditate) @
rappresenta “1'Utenza del sistema sanitario regionale”

. Tn sistema informativo di gestione della medicina di base (3TMdB) perfettamente
integrato nel sistema informatico regionale & nelle sue piattafonne e tecnologie
essendo stato costiluito di recente. 1n sistema lunzionalmente completo, usato da
pitte le azicnde regionali e capace di fornire con continnita e completezza tulte ic
informavione necessarie ad un corretto monitoraggio e controllo regionale,

_ Un sistema di Prenotazione di servizi e prestazioni sanitarie unico regiomale
(RECUTY in fase di avanzata realizzazione e completamento. Anche guesio
sisterna, csscndo stato costituito secondo la visione strategica di sistema,
costituiry, al suo completamento previsto per giugao 2005, un axsef fondamentale
di alimentazione dei sistemi di pestione, monitoragyio ¢ conirollo della assistenza
specialistica che transita attraverso la prenotazione di prestazioni;

. Un sistema di informazioni agli utenti ed agli operatori della sanitd basato su
internet all’interno del portale regionale che ha visto il rilascio di importanti
servizi verso 1 ciftadini e verso gli operatori dell’assistenza primaria e che
potrebbe essere maggiommente utilizzato per formire informazioni ¢ serviz ai
cittadini ed alle aziende sanitarie;

_ Un injzio di sistcma informativo per i dipartimenti di prevenzione ed n
particolare della veterinaria costituito datl’anagrafe canina, entrato in esercizio
solo aleuni mesi [ ¢ che si accinge ad allargare lo funzionalitd di gestione per le
altre specie animali e per le altre funzioni del dipartimento ad uso degli operatorn
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delle ASL, dei veterinari liberi professionisti, del territorio (comuni) ¢ dei
ciltadini.

2.2 A livello regivnale, all’esterpo del Sistema Informative Regionale
. Sistea STAS (Assistenza disgnostico-terapeutica di carattere specialislico
ambulatoriale)
- Controllo spesa farmaceutica
- Sistema di gestione degli SPRESAL
- Raccolta dei dati di mounitoraggio ceonomico
Procedure di alimentazione e del Sistema Tnformativo Sanitarie Nazionale

23 A Livello Aziendale
Sistemi contabili
Sistemi amministrativi di gestiome
Sisterm di operativita sanitaria

24  Allesterno del sistemna regionale

Una molteplicila di siti e soluzioni informatiche sono presenti nello scenario della rete
internet a livelle nastonale ¢ internazionale .

Si tratta di siti specializzati per il diabete, in aleuni casi ad clevatissimo livello di
competenza per i quali perd laccesso diffuso da parte der cittadini nell’ottica della
prevenzione attiva & un obiettivo difficilmente raggiungibile,

Tl numero ¢ la complessita dei siti internet specializzali o specialistici tende ad aumentarc
nel tempo, non sempre a vanlaggio della quaiita defle informazioni e dei servizi
accessibili, provocando, peratiro, cifeti di ridondanza tali da indurre maggiori difficolta
di oricntamento ¢ fruizione da parte dei cittadini potenzialmente inleressati.

" Progefto STSPAD ' ' Pag. 7di27




SISPAD -
lazionizls i * &istema Informatizzato di Sostegno alla Prevenziouc Attiva [I{}FREI(EIB‘:IA’IE])E

nel camapo del Diabete

3 OUTPUT E STRUTTURA CONCETTUALE DELLA
SOLUZIONE TECNICA PROPOSTA

I “Sistcma Informatizzato di Sostegno alla Prevenzione Attfiva nel campeo del
Diabete - SISPAD” si pone, fra Ialtro, Iobicttive di contribuire alla promozione ¢
adesione consapevole da parte dei soggeui alle tematiche della prevenzione fornendo
suppotto conoscitiva, informativo ¢ strumenlale atiraverso la rete ¢ all’interno del portale
regionale della Salute.

Con questo progetio la Regione Lazio, che gid oggi fa rilevanic ricorso alle nuove
tcenologie tipiche della societd dell’informazione per ampliare lo offerta di servizi ai
cittadini e agli operatori del servizio sanitario Regionale, potrd porsi all’avanguardia
ncll*utilizzo delle tecnolopie informatiche a fini di crogazione dei servizi ai cittadini
imprimendo una ultericre accelerazione e ampliamento allo scenario di INNOVAZIONe
attivato con il piano di e-government nazionale e regionale.

Ti presente progetto, pur sviluppando temi di particolare ¢ specifico intcresse nel settorc
del diabete e delle sue complicanze, si propone come “pilota” per il pri generale sistema
informatizzato di Prevenzione Attiva che potrd interessarc progressivamente allre aree
tematiche di analoga rilevanza:

- il mschio cardiovascolare,
- la prevenzione oncologica,
- le vaccinazioni,

- I'alimerntazione neonatale,
- la salute orale.

- =

In estrema sintesi il progetto proposto si sostanzia nella costruzione di una speciale
sezione del portale intcrnet della regione Lazio finalizzata proprio alla prevenzione attiva.
1] sistema che sard possibile realizzare, a regime, prevede la costituzione, su clascuna di
queslc aree, distinti contenitori di informazioni e serviz.

1l progedo quindi non vuole limitarsi alla pura ¢ semplice fomitura di informazion agh
utenti e navigatori intermet ma fornire serviz reali attraverso strumenti {ruihili nella rete €
attraverso vetl e propri servizi offerti dalle strutture e dalle orpanizzarioni sanitarie n
modalitd innovativa tanlo da avvicinarsi alle teeniche di telemedicina e di e-care gmdala
da specialisti.

3.1 Caratteristiche della solurione tecnologica e erganizzativa

In atiesa di una soluzioni integrale su un porale rcgionale socio-sanitaro
www laziosalute.it il progetto prevede di utilizzare la sczione sanitd all’internc del
portale  regionale www.regione.dagzig.it con apcriora  di una gpecifica  area
www. regione ficzio s anita/prevensioneatiiva.

All'interno di questa area, per i diversi tipi di malattia, a partire dal diabete, verranno
messe a disposizione informaziont, decumentazione, strumenti di valutazione, servizi e
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supporti che permettcranno agli utenti di csercitare attivamente programmi di
prevenzione a loro personale beneficio e a beneficio del sistema sanitario regionale,

T area sara carallerizzata da una compounente informativa insita nell’area siessa, ma
molte fard ricorso a integrazioni informative dirette o indirette (link informarici} con altri
sili presenti nella rete internet di livello nazionale ¢ internazionale.

Un gruppo mullidisciplinare di esperti della materia (GLM) avra {*incarico di gestire 41a i
contenuti da inscrite nell’area sia quelli da indirizzare attraverso la rete che raggiunge
altri sifi.

Tale gruppe multidisciplinare, coordinata dal responsabile regionale individuato presso la
Dirczione SSR, sard costituito da specialisti delle due Unitd operative ospedahiere
OSPEDALE SANT ANDRUA di Roma ¢ OSPERALE Sandro PERTINI di Roma e sara
atfiancato da un gruppo teenico di Laviomatica SpA.

Il gruppe tecnico (GTI) sard fornite da Laziomatica c si occupcra di tulte le
problematiche di rete. di server, di piattaforma SW e di organizzazione dei comenuti
all’interno del portale. Non sard ovvizmente compito di tale gruppe tecnico la neerca ¢
redazione dei contenuti informativi ¢ degli strumenti di esercizio per eseguirc
fattivamente la prevenzione attiva,

Nel successivo capilolo sono descritti, per entrambi i gruppi, 1 compili ¢ fe modahita
uperative di lavoro.

3.2 Organizzazione della arca prevenzionc atiiva

Alla nuova arca, come detlo si accede in modalita libera, almena in tuia la fase in ¢
non ci sono dati riferentisi alle persone o a casi comunque mominativanente
riconducibrli.

L area della prevenzionc attiva sard strutturata su cingue temi logici su cui verranna
posizionati i contenuti informativi prodotti dalle Unitd operative sulle basc delle
indicazioni fomite dal gruppo di lavoro multidisciplinare di specialisti detla materia ¢
dalla Direzione regionale S5R.

s Lu segione informativa che tiportera e referenzicrd tulle le strutture termtoriali, della
prevenzione e dell'assistenza primaria e i centri antidiabete, le procedure per
Iaccesso al servizi e le inlormazione sulla malatia e quant’altro necessario per
raggiungere la consapevolezza del problema al potenziahl soggetti a rischio e ad at
malali.

s Una segivne docwmentafe che conticne scritti, neceche, documenti, filmati, relazioni,
presentazioni ¢ altel contenub di approfondimento

s Una sezione di strumenti di valwtazione e autovalutazione del rischio di malattia ¢
del Tivello della stessa {lest, questionari, programmi di educazione e i supporto,
ece. ) che permetteranno ai soggetti di esercilarc la prevenzione attiva e la gestione
della propria malattia,

» Una sezione riservittie per | servizi aghi wfenti in cui [ soggelh potranno usarc
programmi di desease management nella prevenzione, servizi di schedulazione di
interventi atti a garantire 1 esecuzione di controlli penodici da parte del pazienle

s Una sezione rivervata apli operatori sanitari per approfondimenti € maggiori detiapli
inlormrativi
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L accesso alle arce che riporlano informazioni personali dei cittadini e guelle riservate
saranno accessibili in modalita sicuta e tal fine sard rilasciata ad ogni soggetta che ne fard
specifica richiesta una scheda a microprocessare “Carta Regionale dei servizi con cul
identificatsi ¢ con ¢ui inviare informazioni certificate ai sistemi informatici ed agli altri
utents del sistema .

1l progetio prevede la costituzione delle prime sezioni entro la primavera del 2005.

Nel seguito vengono descritte alcune caratteristiche dei suddetti filoni informativi, tale
descrizione ha solo una valenza di informazione preliminare fermo restando che la
puntuale definizione dei contenuti dovra esscre approvala dal gruppo di lavoro di espertt
dclla materia.

3.2.1 Sezione informativa

In questa sezione defl*area di prevenzione attiva in campo diabete saranno nportate tutle
le informazioni viguardanti i centri ¢ I"organizzavione sanitaria nella regions Lazio che 51
occupa direttamente o indirettamente del problema del diabete e delle sue complicanze.

11 modello organizzativo preseclto per gueste informazion sard quello della elencazione

posizionale (clenco semplice + rappresentazione sul termitorio in vna mappa cartogralhica)

¢ di un approfondimento basato su una scheda standardizzata riportante tutte le

informazioni che possono servire al cittadine ai fini di una valutaziene ¢ di una

raggiungibilita.

- Tdentificazione della struttura / presidio

- (Caralterizzazione del presidio (organizzazione, localizzazione, indirizz1, orari i
accesse. modalith di accesso e di prenotaziom, informazioni logistiche, es
disponibilitd di parcheggio, raggiungihilita attraverso mezzi pubblici, responsabill e
persone da conlaltare, nuiner di telefone, e-mail)

- Eventuali informazioni aggiuntive di tipo fotografico,

. Al servivi collaterali limitrofi alla maieria e di tipo generale offerti daila struttura

Fssendo questa specifica sexione quella di ingresso € necessario cogliere subito
laticnizione dei soggetti con “elfetti scemic” che evitino una rapida uscita dalla sezione
slessa. Per quesia ragione in aggiunta alla tipologia di informazioni sopra descntle in
guesta sezione sono riportate:

. e informazioni di carattere generale e descrittivo della materia (cosa ¢ 1l diabete,
perché & importante 1l controllo ¢ la prevenzione, Gec.)

. eventuali strumenti di cattura della attenziome deli™utente (filmati, fumetti, speach
vocali, ecc)

- Agganci ¢ links ad altri contenilori informativi esterni di carattere generale ¢ specifico
com un approccio di rientro alla area da cui s & partif

- et

1l popolamento informative di questa sezione coinvolpe sia il personale della direnone
della sanita sia il personalc del gruppi di esperti detla materia ¢ quello delle aziende ¢ del
presidi cui sono dislocate le unith competenti della prevenzione e cura del diabete,
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La raccolta delle informazioni da inserire nel conlenitore sard coordinata e filtrata dal
gruppo dei competenti mentre Pinserimento dei contenuti nel sistema nclla prima fase del
progello potri essere svolta in via cccezionale dl personale di Lariomatica. A regime
avendo roalizzato tecniche di immissione diretla dei contenuti da parte degii utent
I'immissione sara a cura del personale dei presidi o al limite del gruppe di lavoro dei
competenti mentre il rilascio delle informazioni sul silo sard sempre ¢ comungue
elleliuato dal personate di Laziomatica,

3.2.2 Sezione documentale

Questa sczione riguarda ¢ comprenderd una raccolta di documenti diversi prodotti sulla
materia. | docwmenti, ove possibile, saranno inclusi Nisicamente ncl sistema dopo che essi
sono stati raccolti e valutati dat eruppo dei competenti e dopo che il supporlo tecnico e
ha valutato la fattibilitd tecnologica di utilizzo.

In quei casi non sara possibile importare questo livello informativo allnferno del portale
si procederd alla realizzaziome del link al documento depositato sul sito ariginano.

La docisione e la valutazione dei documenti sara di piena responsabilita del gruppo du
competenti della matetia mentre la responsabilita del caricamento degli stessi nella
specifica sezione & di responsabilita del gruppo tecnico dt Laziomatica.

Stante la materia ¢ la vastita della produzione documentale per essa prodetta in sede di
progetto realizzativo nella prima fase del progetio vorrd valutata fa possibrlita di inserire
nel sistema funvzioni di indirizzamento alla documentaziome attraverso teeniche di
descrittori e ndicizzazione dei documenti stessi.

L utilizzo di tali sttumenti si rende necessario od indispensabile per evitare di fur perders
“utente all*interne di una vastita di documenti a volte dillicilmente da lui direltamente
valutahhi.

Anche la validita temporale di documenti ¢ la valutazione della loro obsalescenza sard
compito del gruppo di lavore degli esperti competenti della materia.

In merito alta scelta dei documenti da pubblicare in riferimente non gid al coatenuto ma
alla possibilita di visione efo ascolto da parte dell’utente su stavioni di lavero di basso
livello, verrd operata la scelta della pubblicazione con indicazione degli cventuah limiti ¢
vincali teenolopict alla visione/ascolto.

La richiesta di pubblicazione di documenti proveniente da soggetti non appartenenti al
gruppa di lavoro sard valutata dal punto di vista di contenuto dal GEM, dal punto di vista
della lattibilith normativa e giuridica dai tappresentant: della regione ¢ dal punio di vista
rechico dal rappresentante di Laziomalica responsabile del progetio.

3.2.3 Serzione strumenti di valutazione

In questa sezione saranno pubblicati su precisa indicazione cd approvazione formalizzata
dal wruppu di lavoro degli esperti della materia eventuali strumenti che 'utente puo
utilizzare diretlamente ¢d ottenerne risultati dopo un verifica automatica da parte del
sistema 0 meglio ancora previa sottomissione e invio successivo di risultati da parte di
gsperti.

Si tralta di strumenti, esempio questionari, che permettone all’utente di risponderc a
domande con una risposta a seella semplice o multipla di tipe predefinito o di tipo libero,
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il sistema elahora le domande a fronte di risposte ¢ fornisce nisultati e valutazioni di tipo
penerale e non impegnative,

In questa categoria di strumenti non devono essere richicsti dati personalt che consentono
la identificaziome del soggetto. Fventnali strumenti a caratterizzazione nominativa
doveanno essere inseriti nella successiva sezione del servi

Non necessariamente gl strumenti sono da includere nella sezione ed in aleuni cast
saranno teferenziati attraverso links a siti esterni che permeltono di utilizzare questi
strumenti.

Se if link & direlto sullo strumento, anche sc esterne al silo repionale, 1o strumento stesso
dovra essere approvato formalmente dal gruppo di lavoro, quests principio vale anche nel
caso che il sito regionale rimandi al site esterno referemziando lo strumenio mente non
surd necessaria alcuna prevenliva approvazione s¢ vi € solo un Tink al sito esterno scnza
fare aleun riferimento allo sirumento.

It ogni case nelia produzione dell’oulput dovra essere comundue messa una cvidenza di
causa di salvaguardia.

3.2.4 Sezione riservata periservizi agli utenti

Ta sexione servizi & tra quelle dirctic all'utente la sezione pin evoluta sotto 11 profilo
funzionale ed in scde prelimipare non & dato saper se e quali tipi di scrvizio potranno
csscre veicolati.

Si iratta di una sezione ad accesso controlialo dell’vtente, Almeno nella fase iniziale
I'ulente potrd accedere a questa sczione solo dopo registrazione al sito e dopo che i
soggetlo avvia dichiarato di aver letto informativa per la tutela dei dati personali ed
eventualmenle sottoscritta ’assenso al irattamento dei dali che egli inserisce nel sistema.,

La sczione si apre con lelenco dei servizi od una deserivione sulle caratlenistiche e
finalita dei servizi stessi; alla scelta del servizio vengono richieste all utente le credenziali
di accesso (all’inizio solo ID ¢ Password e la identificazione della casella di posta
elettronica certificata su cul lul ricevera le informazioni da parte delle struture che
erogano il scrvizio).

All'interno dell’area riscrvata i servivi saranno gestiti secondo le modalith ¢ le regole
definite dall’erogatore del servizi in quanio in questo caso il sistema svolge solo una
{inzione di intermedizzione ¢ facilitazione.

Come detto al nella fase attuale non si ipotizzano servizi, solo evoelversi del progetio
polrd conscntire una identificazionc da parte della regione, delle ASL ¢ dal gruppe di
lavoro degli csperti della matena.

Per questa rapionc il progetto non prevede alcuna funzione di gestione del servizio ma
solo una registrazione utente ed una sua autenticazione; suceessivamente saranno valutati
su specifica richicsta della regione tempi, modi e costi per la pestione dei servizi,

Per quanto riguarda la registrazione al sito esss scpuird le stesse regole gia impostate ©
rese operative per ia registrazione ai servizi offerti dal portale generale & spenmentate nel
portale dei servizi del lerfitorio www laziodigitale.it.
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3.2.5 Sezione riservata agli operatori sanitari

Questa scziope & dedicata specificatamente aghi operatori sanitaf ed in particolare al
Mediei di Medicina Generale ¢ Pediatri di Libera Scelta.

Ad essa potranno anche iscriversi medici specialisti delle strutture pubbliche specialist]
impiegati in strutture private accreditate ¢ non. anche specialisti liberi professionisti
potranng iscriversi a questa area ¢ cid proprio nello spirito che contraddistingue la
prevenzione atriva,

I MMG e PLS potranno accedere a questa arca anche dircttamentc dal loro spazio
specifico  dellarea dei servizi per la medicina di base. La registrazione degli altn
specialisti potra avvenire sccondo le regole generale di iscnzione al potale per i scrvizi.

Sia gli uni che gli altri potranno ricevere informavioni solo attraverso caselle di posta
eletrronica certificata che la Regione atiraverso Laziomatica si impegna a rilasciare.

L’importanza di questa sczione deriva dalla precisa indicazionc data a livello mnisteriale
deil’importanza delle strutture di assistenza primanc per realizzare un elficace sistema di
prevenzione attiva.

Per i medici saranno sviluppali quei servizi che il gruppo di Javoro degli esperts della
materia individuera | la valutazione dei tempi, modalith e costi dei servizi saranno definiti
sulo dopo che il GAL avra definito 1 servizi.

Nel progetto proposto sono incluse solo quelle attivita di realizzazione di una sczione
informativa di approlondimento per i medici {documenti, trattau specifici ecc.) che a
livello di utente potrebhero solo fuorviare.

3.26 Registrazione al sito e uso della Carta Regionale dei Servizi

Le regole di registrazione al sito, come s'¢ detto nei paragrafl precedenti, seguird le stesse
regole fssale per pli altr servizi deportale regionale, ma considerata la peculiaritd
dell"area e considerato che ai [ini dei servizi potrebbero cssere trattati e gestiti dat
riscrvati ex legge 196/2003 si rende necessario approfondire il livello di garanzia e di
sicurezza attraverso I'utilizzo di strumenti di accesso e di interazione pitt sicurl quale la
carta a microprocessore o token USB gia rilasciata dalla regione ¢ contenente a bordo un
certificato di aulenticazionc e il certificato di frma digitale a norma rilasciate da una
certitication authority.

11 piano di rilascio prevede che ai MMG e PLS verra disiribuita gratuilamente la carta, il
letrore ed una casclla di posta etetironica certificata gia nel breve. Per gli alti utenti altri
medici ¢ cittadini la distribuzione dovrd avvenire dietro loto specifica richiesta ¢ si
prevede che partecipine ai costi di rilascio di questo strumento in una misura minimale da
delinire (comungue entro 1 20 Luro) .

3.2.7 Caratteristiche tecnologiche e servizi standard

Solto il profilo tecnologico la proposta di Lariomatica, tiene in debita considerazione gl
aspelli legati all’usabilitd ed all’accessibilith del siti internet, anche alla hiec di guantc
previsio dalla legge per lavorire accesso al web dei sogeetti disabili, approvata dal
Ministero per ‘Tnnovazione e le Tecnologie (legge n.4 del 9 gennaio 2004},

L*area prevenzione attiva vuole essere un vero ¢ proprio sporigllo virtuale della temalica

prevenzione in clascuna delle tematiche definite dall’accordo Stato-Regioni. Cid sigmhca
che essa sar concepita ¢ realizzata come un tipico sito di servizio, modellato intorno alle
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caratteristiche ed alle esigenze della utenza potenziale, al {inc di raggiungere picnamente
pli scopi che ci ¢i prefipge con la messa on-line della del sistema.

L’impostazione grafica terrd in debita congiderazione la continuita dl portale regionale e
sard rivolla alla continua ricerca della facilita di accesso e di ticerca delle informazioni ne
servizi comlenudi ail’intero dell’intera strultura del sistema.

Dal punto di vista tecnico il sito oltte ad essere realizzato in modo da garantire il rispetto
degli standard csistenti in materia di accessibilita e di usabilita dei siti web garantira ai
soggelti incaricati Ja possibilitd di aggiornare i contenuti del sito in mmaniera del tutto
autonoma, da una scmplice postazione di lavoro dotate di personal compuler scnza
necessilare di speeifiche conoscenze teemiche,

Oltre ai servizi precedentemente descrifti saranno sviluppati servizi standard

Appuntamenti e News (sexioni che serviranno a pubblicizzare eventi, notie,

iniziative, gcc.).

- Contatti {recapiti utili}

- “Front OfMice”™ (descrizione dei serviz offerti, domande [requenti, orari ¢ recapiti.
operalon, modulistica scaricabile).

- Colegament unli

- Glossario

- Registrazionc utenti per |"area nservata.

- Newsleiter {predisposizione del modulo di registrazione degli ntenti, creazione della
hanca dati dell’utenza e dell’archivio consultabile delle newsletter inviate).

- Feedback: (modulo on-line per inviare suggerimenti ed opinioni alla redasonc del
sito).

- Motore di ricerca

- Mappa deila arca de! sito

- Guida all’utilizzo del sito (spiegazione dei contenuti del sito, della sua struttura logica
e der segnall di navigazione vtilizzati}.

- Pubblicazione del sito e manutenzione correttiva dello stesso per il periodo di un anno

a partire dalla sua messa oin-line.

N progetto entrerd nella sua lase realizzativa a seguito della formalizzazione da parte
regionale dell’avvenuta approvazione e finanziamento, Ricevuta, poi, la comunicazione
uificiale dell’accettazione, Laziomatica spa prevede di mettere in linea una prima release
del silo eniro 3 mesi.

Il tempo impiegato dipenderd ovviamenle anche dalle risorse messe a disposizione da
dalle altre Unitd uvperalive ospedale Sant'Andrea, Ospedale Sandro Pertini nonché
Direzione Regionale del Sistema sanitario Regionale che dovranno fomire 1 contenun
specifici da inserire all’interno del sistema.

La responsabiliti di elaborarc ¢ fornire tutti i contenuli che andranno a popolare le varie
sczioni previste nel sito & a carico del gruppo di lavoro degli esperti sui contenuts, mentre
la responsabilith di Laziomatica sard riferita alla realizzazione ¢ manutenzione
dell’infrastrutiura teenica del sito.
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4 FASIE TEMPI DEL PROGETTO

1 progetto di realizzazione det sistema per la prevenzione attva nell’area del diabete e
delle suc complicanze & previsto venga realizzato in duc fasi

» Fase 1: Progettarione, prototipazione ¢ realizzazone del sistermna ,

« TFasc 2: popolamento dei contenuti e degli strumenti, gestione dol sistema, gestions
dei contenuti e delle relazioni, supporto agli utentt

4.1 Fase I — Progettazione, profotipazione ¢ razionalizzazione

I.a Fase | det progetto parie dalla analisi dettagliata del modello di raccolta dei dati, ne
definisce I'organizzazione in una apposits banca dati, lissa nel dettaglio la quantila ¢ la
qualita dei dati da raccogliere, il livello di disaggregazione richicsto, definisce i
misuratori da ottenere sia a livello di singola prestavione, sia a livello generale
{(misuratori aggregati), la tempistica della raceolta, lo modalita operative e organizzative
volte al popolamente della base dati e tutti gli altri aspetli di questa nalura NECessar
all avvio del progetto,

Durante questa fase saranno attivi due gruppi di progetto

»  Un Gruppo di Bsperti defle Materia (GEM) che definisce i contenuti cd € costitnito
da personale dell’Area 7 della Direzione Sistema sanilario regionale nonché da
specialisti della materia facenti capo all’Azicnda ospedahicra Sant’Andrea ¢ al
presidio Ospedaliero Sandro Pertini della Azienda Usl Roma B.

o Un Grugpo tecnico di_informatica e tefematica (G costituito da specialisti di
Lasaomatica

Prurante questa prima fase il gruppo di esperti delinisce nei detiaglio | conlenuti, li

organizza, verifica lc compatibilitd reciproche delle diverse arce di cunlemato €

farmalizza 1) documento che vermra trasferito al gruppo tecnico per la venfica di

realizzazione e per il caricamento,

Murante questa fase 11 GEM analizza i diversi contenitori di informazioni esterne {siti
internet esterni alla repione) e stabilisce quali sono 1 siti da interfacciare direttamente ¢
quall indirettamente,

Definisce la struttura della componente documentale ¢ individua 1 livelli ds
approfondimento su cui sard possibile spingere la raccolta.

Il GEM verifica anche la disponibilita di strumenti & di prodotti da insetire nel sistema ¢
ne definisce le modalita d’uso.

1§ Gruppo Tecnico di Informatica (GT1) durante questa lase, ed in parallelo con le attivita
del GEM, progetta ¢ realizza la struttura base della sezione ¢ rende operativi i servizi di
base trasversall nispetto alla area specilica.

Sulla base delle indicavioni che riceve dal GEM, il GTI progetla e realizza la parte
relativa alla componcate informativa generale della sezione ¢ supporta I GEM nelle
attivita diretre a popolare la sexione con | dati necessari.
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11 1T progetta e sviluppa la struttura dei contenuti delle seziom docwmentall, struments e
servizi in attesa di riceverc i coptenuti speeifici dal GEM. Al GEM tras(erisce formavione
per il caricamento automatico di dab.

Sulla base delle indicazioni fornite dal GEM circa i siti estermi da integrare o richiamare
svolge Masione di coordinamento prina e realizzazione pol dell imtegrazione.

Al termine delia prima fase saranno completate al primo livello {60%} wite le
componenti informative relative alla sezionc informativa e saranno caricati ot 1
component] documentali raceoi.

Relativamente all’attivazione degli strumenti e dei servizi si ritiene di poter rendere
operativi alcuni strumenti pia esistenl mentre per guatito riguarda | servizi essi verranno
progettati ma non ancora realizzati in questa fase.

1l GEM e il GTI1 in riunioni congiunte, coordinate a hvello regionale, deliniranno le
modalita di partenza operativa del progetio comunicazionalc ai cittadini cd agh operatori
da presentare agli orpani decisionali della Direzione Sistema sanitanio regionale.

4.2 Fasc 2 -- Gestione e popolamente del sisteina

I due gruppi di lavoro rimarranno operativi anche durante la I'ase 2, ma opereranno su
obiettivi diversi rispetto alla prima fase, [n particolare:

Tl (3EM coptinuerd a svalgere una azione di verifica ¢ coordinamento per la raccolla & 1l
popolamento dei contenuti e, avendo completalo ia fase di progottazione, potrd dedicarsi
al supporto delle allivita avviate, con particolare riguardo a quelle che comporteranno
contatli dirciti e specifici con gli utent.

1l GEM si occupera di valutare anche le richicste di pubblicazione documentale sul sito
garantendo la correticzza e Ja lendenziale completezza delle wiformanoni.

Relativamente alle arce strumenti e scrvizi, i1 GEM provvede a verificare le opriom
effettivamente utilizzabili e, nei casi di valutazione favarevole, si raccorda con il GTI
perché questi possa procedere alla loro pubblicarzione, attivazionc cfo integrazione.

Qulla base delle necessita emerse, J1 (GEM potrd avvalersi, in questa seconda fase, di
evenluali ultcriori apporti di professionalitd qualificate esterne al gruppo.

1l GT1 invece si occupera in questa fase, olire che della gestione tecnica corrente del
sistema, anche della implementazione degli strumenti e dei servizi che 1l GEM avra
selezionato e delle modalita di accesso al sistemna lramite carta a miCroprocessore.

4.3 Contponenti tecnologiche del sistema proposto

In questo paragralo sono indicale le component teenologiche che sone necessarie per 1l
ptogetto, con Iindicazione che ii dimensionamento di tale componente ¢ fatto soloe per
determimare una stima di quale parte della server farm della Regione verra ad esscrc
addebitata al progetto.

Sotto il profilo dell'organizzazione di sisiema il progetto prevede che i Data base
conlenenti I'intera patrimonio di dati siano ospitati nella scrver farm regionale all’interno
di un DB server di dimensioni e caratteristiche adeguate a sostencre il carico di lavoro di
tutti gli utenti garantendo tempi di tisposta idonei per il modello applicative anche nei
mometti di massimo canceo di sistema.
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Nello stesso ambicnte centrale regionale risiedono le applicaziont operanti su un
application server di potenza ¢ caratieristiche idonce a sostenere i carichi di favoro con
tempi di risposta caratteristici delle applicaziont in fempo reale.

I’ambiente centrale garantisce tutti i lvelli di sicurezza, protezione ¢ riservatezza de1
dali sia nella trasmissione che nella memorizzazione.

4.4 Hardware ¢ Software

Un server centrale residente all’interno del sistema informativo sanitario tegionale ed
opetante in ambicente open source basato sul sisicma operativo [.INUX e programmi
sviluppati in linguaggic Java in piena aderenza agli standard strategici deliniti per 1l
sistema informativo regionale e dal CNIPAL

La componcnte dati sard strutrurata ¢ gestita su un Data Base Relazionale (Oracle)
condiviso da tutti ¢li utenti locali e remoti ed operera su un server (1B Scrver) diverso da
quello su cui lavoreranno le applicazioni {Application Server).

I.e applicazioni realizzate con le teeniche web cnable saranno operative su un application
server gestito da un §W (Websphere) e saranno utilizzale in mamera uniforme da tutti gli
utenti.

Le dimensioni e le caratteristiche teenologiche dei server DB ¢ applicative saranno tali da
garantire tempi di servizio adeguati per soddisfare lo esigense di tutti gli utenti ¢ tutte le
garanzie di sicurezza.

441 Hardware

DATA BASE SERVER

Processora:

bi processore minimo 2,8 GHz

Memoria:

2 GRyte DDR ECC (2x1GB)

) Alimentatore ridondante:

Doppio alimenlators-oprione per ridondanza

[vizco Fissu nr 1;

Disco Fisso 30 GB IDE 7200 rpmn 1°

Dhseo Uisse nr 2:

Disco Fizso 80 GB IDE 7200 rpm 1"

[[3E RAID:

Kaid Controller CERC ATALOD TDE

Livello di sicurezza 10E BAILY

RAID T - Richiede 2 dischi fissi uguali

CD-ROM e DVIL

4%/20x [DE CD ROM

Unita Tape Backup PowerWaull (TBU):

PVIO0T 3051 20540068 DDS4 TBL interno. scnea

Scheda di rete:

2 schede di rete

Crruppo di continuida (UPSY

appertunatmente dimensionate

4.4.2 Software di sistema ¢ RDBMS

Sistemna operative LINUX
Oracle 9 0 DB2 0o mySQL

4.4.3 Software applicativo

1 §W applicativo di cui si compone 11 sistema polrd cssers coslituite o da sistemi e
prodotti di mercato gid esistent] opporlunamente personalizzato alle esigenze speciliche
che il progeto motterd chizramente in evidenza o, in aliernativa da soluzioni
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appositamente sviluppate dal personale di Laziomatica o da specialisti estermi cui
Laziomatica ricorrera nelle lorme di evidenza pubblica.

Le soluzioni sviluppate o i prodotti acquistari in licenza d’uso risponderanno in linca
pricritaria alle caratieristiche tecnologiche e alle strategie di prodoto e alle piattalorme
(Open source, RDBMS, AS Websphere) che Laziomatca ha definilo per i) sistcma
informalivo regionale ed agli standard fissat dal CNIPA.

Saranno garantiti ¢ rispettate le modalita e gli approcel relativi alla Coaperasione
applicativa tra sistomi informativi sviluppati nell’ambito del progefto di e-government
denominato COAPLAZIO.

4.5 Stazione di favoro utenty

L’ accesso al sistema sard possibile attraverso normali stazioni di lavoro dotate di personal
compuler collepate al sistema regionale direltamente o per tramite le reti aziendal che
fanno capo ai sistemi informativi delle singole aziende. Ta stazione di lavoro dovra essere
dotata di sistema operativo windows di tivello superiore a win 98 ¢ ad csclusione del
browser non richicde alcun SW aggiuntivo.

Laddove per ragiont specifiche fosse necessario disporre di un SW particolare lo stesso
sard fornito in modalita automatica di downlead dal sistema. Si fa specifico rifenmento
all’eventuale SW di compilazione delta scheda di rilevazione dei dati per i casi in cui
I"area di rilevazione non sia adeeuatamente allrczzata di sislema informativo.
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5 ORGANIZZAZI ONE DI PROGETTO

Per la conduzione dellc antivitd del progetio si prevede di avvalersi del seguente modello
prganizeativo

5.1 I Comitato strafegico
Del Comitato strategico Tanno parte:

o Tl Direttore del Dipartimento sociale in qualita di Presidente,

« [l Direttore regionale del Sistema Sanitario Regionale,

» 1l Direttore regionale della Programmazione sanitana,

» [l responsabile de! progetto per 'Unita operaliva Azienda ospedalicra Sant” Andrea,

o Tl responsabile del progetto per I'Unitd operativa Azienda Usl Roma B - Ospedale
Sandro Pertini,

o 1l direwtare del progetlo per Laziomatica,

o Il diretiore del progetio per }' Amministrazione che svolge anche fe fumaoni di
segrelario del Comitato.

Compiti del Comitato, che si riunird con una cadenza trimestrale e recepira la
presentazione dello stato di avanzamento del progetto a firma congiunta dei due diretron
di progetto {Amministrazionc ¢ Laziomatica), & quello di

dare gli indirizzi strategici del progetto,
discutere ed approvare i documenti risultanti dalle attivili del progetio,

— dare disposizioni per la risoluzionc dei problemi di tipo organizzatvo che
dovessero insorgere nella fase di conduzione del progetto,

_ approvare i documenti [ormali rilasciati dai gruppt di lavoro del progeito,

— approvare le comunicazion] verso le aziende sanitane nelie diverse fasi e tempi
del progetlo.

5.2 I direttore del progetto per ’Amministrazione

E’ individuato all’interno della Direxione Sistema sanitario regionale ed ¢ il dingentc
dell” Area Flussi inlormativi e documentali del Sistema sanitario regionale,

T compiti del diretlore del progetio per I Amministrazione, oltre a quello di segretario
lecnico del Comitat strategico, saranno quelli di interfacciamento con il dircitore del
progetto per Laziomatica, di promozione ¢ coordinamento delle riunioni con i referenti
delle singole upitd organizzative che saranno di volta in volta coinvolte nel progetto sia
nella fase di progettazione che in quella di realizzazione ¢ deployment.

Il direttore del progetto per I’ Amministrazione ha anche il compito di coordinarc lc
rivnioni del gruppo di lavoro degli csperti (GEM), di facilitare le telazionl tra questo
gruppo ed il Gruppo Tecmice di informatica (GT1) nonché di promuovere le aunivita di
collegamento, anche operativo, con 1 responsabili dei presidi e delle struttfure coinvolti nel
progetio.
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Egli parlecipa, altresi, in qualita di relatore degli stati di avanzamento, alle riuntons del
Comitato steategico di progetto.

5.3 I direttore del progetto per Laziomatica

1 compiti del direttore del progetto sono tutti quelli che riguardano la direzione della
conduzione delle attivita di rilevazione ¢ di analisi dei dati necessari alla progeitazioni e
alla realizzazione del progetto.

11 diretrore del progetto per Laziomatica guiderd il team di risorse di Laziomatica che sara
coinvolto nelle diverse fasi del lavoro. Ad esso & affidata anche la responsabilitd del
coordinamento, per il tramite de! dircttore di progetto per I’Amministrazione, delle
diverse ativita tecniche di competenza dell’ Amminisirazione ¢ dclle Aziende che
parteciperanno di volta in volta nelle nunioni di lavoro.

Sard compito del direttore del progetto per Laziomatica quello di raccordarsi con il
gruppo di lavoro degli esperti della matenia, Egli partecipa, altresi, in gualita di relalore
degli stati di avanzamento teenico, alle riunioni del Comitato strategico di progetto.

Il direttore del progetio per Laziomatica garantisce il raccorde del progetto con gli altri
progelti gestiti da Laziomalica sulla stessa area funzionale della prevenzione aftiva o su
aree collaterali del portale samnita.

5.4 I Gruppo di lavore degli esperti in materia di diabete (GEM)

Si trarta di un gruppo di specialisti competenti in materia &1 diabete affjancati dal
personale regionale che partecipa al progetto. Essi sono individuati nei responsabihl dei
servizi di diabelologia degli ospedali Sant”Andrea ¢ Sandro Pertini che partecipano, in
qualitd di Unild opcrative, alla realizzazione del progetto.

1l GEM operera secondo un modello Tusk force che alTrontera di volta in volta i singoli
aspetti del progetto descritti nei precedenti capitoli.

Il GIM durante la [ase 1 del progetto lavora alla progetlazione dei comtenuti e alla
raccolta della documentazione & dei prodotti che andranno a popolare 1 5 filoni di lavoro
precedentemente desenitli.

Durante {a fase di progettazione dei contenuti, il GEM produce il matcriale necessarlo per
consentire al Gruppo tecnico di procedere allallestimento del sisiema nei tempi ¢ nelle
firme mchieste ¢ offre tutto il supporto necessaric allo stesso gruppo teenico per risolvere
rapidamente ¢ con efficacia le criticita emerse € per fornire le precisazioni necessaric sia
per gl aspetti di contenuto sia per quelli di tipo organizzativo.

T compili del GEM, durante la suceessiva fase applicativa, si rivolgono alla verifica ed al
monitorageio delle attivitd svelte dalle Unitd operative coinvolte, alla valutazione in
itinere dei risultati progressivamente raggiunti, alla ativazione di forme di raccordo e
collaborazione con le organizzazioni esteme alla regione che costitiscono vahdi punti di
rifeimente in tema di diabele, nonché a tutte quelle attivitd, anche promozionali, che
possona favorire lo sviluppo del progetto di prevenzione atliva nel campo del Diabete,
neil’oltica del massimo coinvolgimento dei cittading e delle strutture sanitarie regional.

I GEM sard coordinato dal direttore del progetto per I’Amministrazione regionale €
affiancate dal direttore del progetto per Laziomatica con il compito di supportare il
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gruppa ai fini della garanzia della fattimlita tecnica delle proposte di popolamento
informativo, di gestione degli strumenti ¢ dei servizi proposti.

5.5 11 Gruppo di lavoroe tecnico informatice (GTI)

Il Gruppe di lavoro tecnico informatico & costituito da un’équipe di personale deila
Societd Taziomatica e avrd il compito di progettare, realizzare e pestire la soluzieme
tcenico informatica. Esso sara coordinato da un responsabile di progetio dell’arca sanitd
di Laziomatica SpA e sard costituito da due componcnti al suo intermo:

Una prima componenlte, sotto la direzione dell’arca portale di Laziomatica, cul sard
affidata I'intcra progellazione e rcalizzazione delle applicazioni, dei sistemi  di
navigazione, dei sisternl di integrazione verso il contesto esterno ¢ delle verifica
congruila dei contenuti. A questo gruppo ¢ aflidata anche la gestione ¢ manutenzione del
sistena od 1 futuri sviluppi che csso avra relativamente ad altre tematiche della
prevenzione attiva.

Una seconda componente atle dipendenze della dirczione tecnica di aziomatica avrad il
compito della paranzia dellc maechine ¢ degli aspetti sistemistica che caratterizzano il
sistema che si va a realizzarc. A questa seconda componete ¢ affidala anche lufta la
problematica di integrazione di questo progetto con gli aspetll legati alla posia eletironica
ceriificata ¢ al rilascio delle eventuali schede a microprocessore per l'uailizzo de
cerlificati di autenticaxione e firma digitale a norma.

Sard compito di questo gruppo tecnico informatico tenersi strettamente in raccordo con il
Gruppe di esperti della materia al fine di parantire un sistema perfettamente rispondente
alle esigenze da cssi rappresentate,

56 L°Units operativa Azienda ospedalicra Sant’Andrea (UOI)

L'Unitd operativa 1 del progetto & costituita da personale messo a disposizione
dall’ Avienda ospedaliera Sant’Andrea ed & coordinata dal Responsabile UO1 il quule
partecipa al Gruppo di Esperti della Materia nonché al Comitato sirategico di progetio.

1 compiti della UO1 sono rivolti alla predisposizione, elaborazione ¢ allestimento del
materiali informativi e documentali neccssari alla costruzione del sito od al
consolidamento dei rapporti di collaborazione con le strutture sanitaric regional attive
nel campo della prevenzione ¢ cura del Diabele.

Sulla scorta delle indicazioni stabilite dai Gruppi di lavoro centrali {Comitalo strategico,

GLM, GTID, I'TT01 si attiva per tutte le operazioni necessarie alla costruzione delle
diverse sezioni In cul & articolato il sito.

Le specifiche attivitd sono descritte nei precedenti paragrafi dal 3.2.1 al 3.2.5.

5.7 L’Uniti operativa Azienda Usl Roma B — presidie ospedalicro
Sandro Pertini (U0O2)

L’Unita operativa 2 del progetto ¢ costituita da personale messo a dispasizione

dall’Azienda Usl Roma I3 — Presidio ospedaliero Sandro Pertini ed & coordinala dal

Responsabile UO2 il quale pattecipa al Gruppo di Esperti della Materia nonché al

Coamitato strategico di progetio.
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1 compiti della UJO1 seno rivolti alla predisposizione, elaborazione e allestimento dei
materiali  informativi e documentali necessari alla costruzione del sito ed al
consolidamento dei rapporti di collaberazione con le strutture samiturie regionali athve
nel campo della prevenzione e cura del Diabete.

Sulla scorta delle indicazioni stabilite dai Gruppi di lavoro centrali (Comitato strategice,
GEM, GTI). ['UOZ si attiva per tutte le operazloni ncecssarie alla costruziane delle
diverse sezioni In cul & articolalo il sito.

T speciliche allivith sono descritte nei precedenti paragrafi dal 3.2.1 al 3.2.5.
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6 COSTL E TEMFI DI REAL]ZZAZION E DEL PROGETTO

6.1 Costi della fase di realizzazione e costi di gestione per |6 miesi
successivi

[ costi relativi alla fase 1 del progetto sono suddivisi fra le diverse componenti che

partecipane alla progettazione, alla realizzamone e alls gestione nella prima fase ¢

lengono conto delle risorse impegnate sulla basc di una stima fatta congiuntamente.

Per I'ospedale SantAndrea si prevede I'utilizzo di due nsorse a iempo pieno per un
periodo di 4 mesi dalla partenza del progetto alla conclusione della lase 1, mentre per la
seconda fase per ulleriorl 6 mesi si prevede un impegne di 3 persone a tempo piene per
ulteriori 6 mesi e si stima un costo di circa 50.000 (cinquantamila) Furo,

Analogamente per I'ospedale Sandro Pertini si prevede utilizzo di due risorse 2 tenipo
picno per un pericdo di 4 mesi dalla partenza del progetio alla conclusione della fase 1,
mentre per la seconda fase per ulleriori 6 mesi si prevede un inmpegno di 3 persone a
lempo pieno per ullenior: 6 mesi e si stima un costo di circa 50.000 {cinquantarmla) Lura.

Per quanto riguarda inveee la componente tecnologica sono previsti 1 seguenti costi
otlenuti come risultante della applicazione delle tariffe concordati tra la diremione del
dipartimento istitwzionale della Regione T.azio e TLariomatica ncll’ambito della
Convenzione stipulata tra la Regione Lazio e la Societd Taziomatica S.P.A. del 4/3/2005
rep. Cron, 2692 per le attivith &i servizi di direzione progetto. progetlazione ¢ sviluppo
del sisterna e gestione corrente,

Costi di direzione progelto sviluppo applicativo ¢ conduzione del sistema per il periodo
fino al 31.12 2005, comprensivi dei costi di partecipazione del direttore del progetio al
grippé di lavoro degli esperli, 60.000,00 (sessantamila/00) Euro

I coste degli strumenti informatici sono invece defimiti sulla base di una stima attuale
delle macchine ritenute necessaric in 40.000,00 {quaraniamila‘)) Eoro.

Sulla base di quanto stimato, il costo complessive del progetto ammonta a

' - |
Voce di costo | Destinatario mporto in Euro -
IV A compresa
Per Ic attivita di competenza dell L OL uoi 50.000,00
Per le attivitd di competenza dell’ 102 LO2 50.600,00
Per le consulenze esterne specialistiche Lam:;n; fica 15.000,040 |
Per spese generall e gestionalt Lazibmaticit 15.004,60
SpA :
. . _ :
er. i . attiv Lti;‘{ di dirczione lecnica, Laziomalica 60.000,00
progellazicne € sviluppo : SpA
Per acquisto ¢ l'utilizzo di apparcechiature Laziomatica .
informatiche ¢ 8W SpA 40.000,00
TOTALE | ' 230.000,00
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Sintesi dei costi relativi alla realizzazione ¢ gestione della componente
tecnologica del progetto per i 6 mesi successivi

CDE'CI de! pmgettn Sistema Informatlzzatn di sostegnn alla Frevenzmne Attwa nel carnpc- dei Dlabete

1 | Dirczione di progeito g 10 51000 5,1 HE 06
5 ngeltamme csccut‘wa dei conlenuti del sistema ¢ dellal 50 370,00 7.400,00
struttura de1 contenutl ) o _ _
1 | Reslivzazione e test del sistema ' 30 370,00 3330000
4 | Artivita di geshione ¢ manutenzmne T 1 370,00 14, 8043.0H0
A |Totale risorse progettazione e swluppo B0.600,00
B | Costi connessi all’acquisto di HW e 8W 40.000,00
5 |TOTALE INTERVENTO 100.600,00
voooa?
[ -
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6.2 Modalitd ¢ tempi amministrativi

Per Ia realizzazione del progetto, dictro acceilazione del presente studio, si propone di
effeluare tre diversi affidament)

Un affidamento diretto del budget previsto per "Unita operativa Asienda Sani’ Andrea;

Un affidamento diretto del budget previsto per I'Azienda Usl Roma B - Presdio
ospedaliern Sandro Pertini;

Ln affidamento & Lariomatica SpA del progetto iccnologico sulla base di quanto stabilito
nella Convenzione stipulata tra Regione Lazio e Laziomatica per affidamento di puowi
progelti, comprensivo del budget relativo alle consulenze esterne a heneficio del Gruppo
di Esperti in Materia di Diabete e delle spese gencrali di gestione.

I pagamenti possono esscre ¢seguili secondo la seguente modalita:

' Fasc | Percentuaie lmpcrﬁﬁ ! ' Suddivisions
totale
B - Uo1 30.000
Approvazione 60% 138.000 vz " T30.000
progetto . -
i Laciomatica SpA F8.000
B e} 15.000

Fine Fascl (4 mesi)

1Y) T o
Approvazione SAT, 30%% 69.000 1102 15.000
Laziomatica SpA 39.000
Fineg Fase 2 (10 vol _ ?_ﬂﬂﬂ
mesi) Approvazione 1% 23.000 12 5.000
| Repart finale | | " Laziomatica SpA 13.000

TOTALI, 100% 230.000 230.000
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PROGETTO
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AT}

6.3 Cronoprogramiia

ATTIVITA? del gruppo di esperti

Dfinizione det cootenuti dell*area
in[ormativa

Drefinizione dei contenuli dellarea
documentale

Defnizione del contenuti dedl*area
strumentl

Definizinoe dei contenutt dell’area
serviri wi medict & agll operatori

Detinizione dei contenuti dellarea
= aakaAl

Raccolta dei contenuti dell’area
informativa e popolamento sisterna

Altivitd conumicazionati

strumienti ¢ popolaments sistema

Assistenza utenti (domande ¢ risposte &

Raceoita dei contenuti dell*area riscrvala
ai medick e agli operatori

Raccolta dei conlenuti dell’area evizicilk BN B OB B
populamento del sistema
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ATTIVITA® del sistema

tecnalogice

Direzione progeito

Progettazione del sislema

Frogettazione delle banche dati

Progettaziome pugine del portale

PROGLETTO
REGIONALE

Progetlazione raccolia de
codltenat

Progettarinne navigazions

Tnsiallazione ambiente sistema c
(D] L :

Kealizrazione pagine del portale ¢
sistemma popolamentn contenuti

Rueulizzazions sist. navigazions

Realizzazione sistema di gestione

Personalizzazione sistemi
servizi di base

Swviluppo sistema utilizeo
strumenti

Sviluppo sistema utilizzo servizi

[ntegrazinne sislema di posta
certificata

Integrasione sistema cartalagio o
s1gn on

Cestiong e supporty al
papelaments did sistema

CGestione del sislema [ecnico

Progetto S1SPALY
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REGIONE LAZIO

ATTUAZIONE DELLO SCREENING PER IL CANCRO DEL CO-
LON RETTO CON IL TEST DEL SANGUE OCCULTO FECALE
SU POPOLAZIONE A RISCHIO GENERICO.




TITOLO
Attnazione dello sereening per il cancro del colon retto con il test del sangue occulto fecale su

popolazigne a rischio generico.

Premessa

I} presenie progetto integra il progetto d&i fattitnhtd dello screening del cancro colorettale attualmen-
te in corso nella Regione Lazio, affidato, in base alla DGR 1740402, alla Agenzia di Sanitd Pubbli-
ca della Regione Lazio.

Nel Lazio lo screening del CCR dovra coinvolgere 1.500.000 cittadini a rischio generico per cta
{50-74); 1l progetto di fattibilitd ha lo scopo di testare nella pratica il modello organizzativoe
(v.allegato 1), definito sulla base dei risnltati degli studi sperimentali disposti dalla DGR 2(339/(1
ed & stafo tarato per avere uno scenario realistico della situazione * a regime” cercando nel conlem-
po di non impattare eccessivamente su strutture (m particolare quelle endoscopiche} e professionisti
che si affacciano per la prima volta ad un programma organizzato di screening.

1l progetto in corso comvolge, quindi, 300.000 citiadini mediante invito ad sceuire il test del sangue
occulle fecale, circa 600 medici di medicina generalc ¢ 20 ospedali.

Esso ha anche lo scopo di permettere 1a raccolta delle informazioni necessarie a compiere una valu-
tazione economica del dsultati raggiunti, Al termime di questo progetio saranno quindi apportate le
eventuali modifiche al modello organizzalivo che risultassero necessarie per renderle pid costo-
efficace ¢ sard possibile predisporre un piano di acquisizioni di risorse basato su evidenze cmpiri-
che.

11 presente progelto, dunque, da un lato riconferma gli obiettivi del Progetto di fattibilita gia in corso
ma 51 pone, dall’aliro lato, obictivi &i ultericre ampliamento della popolazione coinvolta.
Lallargamente della popolavione coinvolta comporla un ulteriore aumento del numero di MMG ¢
degli ospedali coinvolti .

Taie maggior coinvelgimento comporta conscguenze di due tipi:

o Aumento dei volumi correnti di attivitd gestibili con I'aumente del numero di prestazioni u-
nitaric gid previste (es. numero dei kit per il sangue occulto fecale, numero delle ctiere di
invito coe)

0 Alterazione degli equilibri risorse/attivitd sostanzialmente garantiti sia a livello dei servizi di

zastroenterologma‘endoscopia che di organizzazione centrale.



Pertanto, il presenie progetto dovra prevedere alcune improcrastinabili aumenti di risorse (in parti-
colare strumenti ed operaton) gia parzialmenie previsie dal progetto di fattibilita per i servizi di en-

doscopia nonché magmon risorse per la struttura organizzativa (v.scheda di budget).

1. INTRODUZIONE

1l cancro del colon-reito {CCR}) si dimostra, sia per incidenza che mortalita, ai primi posti tra e di-
verse neoplasie & livello mondiale, in patticolare nei Paesi occidentali'. L’incidcnza di questo tumo-
rc aumenta con 1’etd ed & sostanzialmente simile nei due sessi °.

In Italia ogni anno st manifestano circa 34.000 nuevi casi di CCR, con una elevata mortaliti {¢irca
[9.000 decess1) ed il trend temporale rilevato atiraverso 1 Registri Tumori evidenzia un incremento
dlei tassi di incidenza in entrambi i sessi, a fronte di una lieve nduzione dei tassi di mortalitd 3,4.
Nella regione Lazio, il tasso di incidenza di CCR (standardizzato sulla popelazione italiana) & pari a
44,5 per 100.000 nelle donne e 48,5 negli vomini {stime ASP per i1 1999). La prevalenza stimata di
questo umore (anno 2000) ¢ di 456/100.000 negli vomini e 375/100.000 nelle donne, con olire
21.000 casi prevalenli®. I ricoveri {ordinari ¢ in DH} per CCR determinano un importante assorhi-
mento di risorse economiche: nel 2001 ¢i sono state 6.784 dimissioni per CCR (diagnosi principa-
lc), pia di 111.000 giomate di degenza con una valonizzazione di oltre 68.000.000 cure’.

La sopravivenza relativa, a 5 anni dalla diagnosi, & del 53% per il cancro del colon e del 50% per

quello del retto ma s1 differenzia in modo sostanziale a seconda dello stadio clinieo defla malaltia
8

LLa maggior parte dei casi <i CCR (=60%) si verificano in soggett] a rischio mederato (=50 anni

d’eta, asintormatici, senza storia familiare o personale di CCR) °

Nnterpatiata Apancy for Research an Cancer GLOBOCAMN AU, Availahle from: Wy -
depdbiare. fifgleboran/GLORO frame. htm {Last accessod & -04 - 2005,
* Winawer SF, Flatcher ET. biler T, el al, Colorectal cancer scrocning' clinical guidelines and vatianale. (rastroeaiersioey,
J897 112 594 - 43 .
T Gl andmmuenli wemporall della patclogia oneologica in ltalia: i dati ded registel tamoct [LYB6- L1997}, Epideminiigia & reven-
ione, Supplements {2), marzo-aprile 20004,
* liana Gneolegico Mazionale. Linee guida di intervenro micate sui quartrn Hig Killars (pelmone, maramedla, calancetto, peo-
statal, Comuninate Ministers della Sanitd 232, mageio 2001
’ Hegione Laziv. Pizno Saniterio Hegionale trieanio 2002-2004,
E]"rt!va!enxﬂ del cancro in Malia® In studio ITAPREVAL. (Monugrafia) Tumori Yol 85, M B sept-act 19595,
* Fedorici A, Dorgia P, Guasticehi G, Mrogrammazione hasaca apble prove di officacia. ) caso della scresening del cancro cuo-
loarcllale el Lasio, Ann lg 2003 in pross.
* Rivs LAG, Miller BA, Hankey BF, el al. SEER cancer staristics coview, 1973- 19911 ahles and graphs, Bethesda: Natianal
Cancer Institute (MIH Tablication no, 94-27849) 1994
* Pignone M, Rich M, Teutsch 5, et al. Screening far Crlorectsl Cancer in Adulls. File Inventory, Systematic Fvidenae Review NT. 7. AHRD Publis
cation Mo. (121-53003, July 202, Apency for Healthcare Ressarch wmd Quality, Rockilie, M. hitp:Awww ahrg . gov/clinicicolsciny. him
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Metadiche in grado di rilevare una lesione neoplastica del colonretto sono il {est per la ricerca del
Sangue Occulto Fecale (SOF}, la rettosigmoidoscopia ¢ la colonscopia, il clisma opaco a doppio
contrasto,

Al convergere delle indicazioni della maggioranza delle linee-guida disponibili e sulla base di stud;
sperimentali condoiti nel Lazio, & stato scelto come test di screening d primo livello il sangue oc-

culto fecaie.

Sangue Occulto Fecale (SOE}:

E* un esame non invasivo che ricerca la presenza di tracee di sangue non visibiii ad occhio nudo. In

caso di positivitd al SOF il paziente viene inviate ad escguire un approfondimento diagnostico (co-
lonscopia). Seno attualmente disponibili due tipi di test: quello al Guaiaco e quello immunochimi-
co. 11 test al guaiaco esegnito ad mtervalli annuali o biennali si & dimostrato efficace nel ridurre la
mortalita per CCR in diversi tral clinici randomizzati con percentuali variabili tra il 14 e it 33% ed
in numerosi studi caso-controllo. La metanalisi di Towler ha calcolate una riduzione della mortalita
per CCR pari al 16% (che sale al 23% con aggiustamento per azfendunce)'”,

Il test pud risultare falsamente positivo per motivi diversi tra cui lesioni gengivali, sostanze assunte
con la diela, uso di farmaci (FANS). Sono possibili anche falsi negativi a causa di: campione fecale
Ton rappresentativo, sanguinamento intermiltente, assunzione di vitamina C o ferro.

Aleuni di guesti problem: possono essere superati utilizzando il test di tipo immmunologico che, an-
che se pill costoso, presenta diversi vanlaggi poiché & specifico per I’'emoglobina umana, non ri-
chiede restrizioni dietetiche, i esegue su un solo campione (anziché tre del guaiaco) e con il siste-
ma dell’agelutinazione al lattice, pud esscre letio automaticamente''. Quest'ultimo aspetto permettc
di standardizzare 1] metodo e di togliere la soggetlivitd dell’operatore, di ridurre i tempi di lavoro,
oltre che di migliorare la sicurezza sul lavoro. Il test immunochimico ha dimostraio una maggiore

sensiilita (30% vs 82%) e permetie di ottencre uwna maggiore compliance 1213

" Tawler B, Irwig L, Glasziou P, ot al. & systematic review of the cffects of screeming ot colorectal cancer wsing the fuecal occult bisod 251, Hemoe-
cull. A 18 31T 559-565.
1 Young G ef al. Choice od fical occult blood tests for coloreutal cancer gerecning,: recommendations based o performunse charecteriskics in popu-
lation studies: 1 WHO (Woeld [lealih Organization) and OMED [World Drganization for Dgestive Endoscopy) report. Am J Castrocnterol 57
FI403 2409507, 2002
'* Zappa M, Castighons G, Paci F, et al. Measuring interval cancers in population based sereening using differen] sssays of fecal aeeult Blood test-
ing: the District of Flotenee experienee. Int ) Cancer 2001;92:151-154.

Federivi A, CGhorgi Rossi P, Borgia P, ot al. The iomrmmochemical fecal ocoult blnad test leads 10 bigher complianes than the guaise for colarestat
CARCE SEMCCN g programmes: o clusler randomized eogteolled tral. Pmed Scroen 20605: 12:83-58
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La soglia di 100 ng/rl come cut-off di positivita si dimostra la migliore solnzione per poter mantc-

nere una elevata sensibilitd senza perdere troppa specificita del test 516

2, OBIETTIVI
OBIETTIVO GENERALE
Attivazione dello screening per il cancro del colon retto su popolazione a rischio generico da effet-

tuars attraverso il test del sangue occulto facale (SOF).

OBIETTTVI SPECIFICI
a} Determinare ’adesione allo sereening con SOF in termini di:
- Tasso di partecipazione (compliance)
- Eventuali differenze riscontrate in base all’etd, al sesso, al setting d1 distribuzione {Cen-
tro di Endoscopia Digestiva/MMG)

b) Caratterizzare la distribuzione anatomica, la scde, 1] numero, ic dimensioni ¢ istologia de-
gh adenomi e dei CCR (con relativa stadiazione) screen-detected. Tn particolare fornire dati
riguardanti 4 percentuale di pazienti con polipi ¢/o CCR che necessitano di un tratiamento
endoscopico o, in una minoranza di casi, chirurgico.

¢) Definirc gli indicatori di qualita del programma:

- Tasso di positivita al test

- Comphliance all’approfondimenio

- Tasso di identificarione diagnostica per cancro (per diverso stadio di Dukes)
- Tasso di idenlificazione diagnostica per adenoma‘adenoma avanzato

- Valore predillivo positivo per cancrofadenoma/adenoma avanzato

- Tempi di atiesa test negativo-referio

- Tempi di attesa test postiivo-approfondimento

- Percentuale ¢h test non valutabili

- Pereentuale di colonscopie complete sul totale e motive

- Pereentuale di adenomi trattati con chirurgia

4 . o ) .
! Casliglians (3, Graxeini ¢f, Miccinesi G, ot al. Basic variables at different pusitivity thresholds of 2 quantitative jmemenochemical test for faecal

vl blood ) Med Screen Sap 2002, vol. %, ne. 3, pp. 9910375,
13 Custiglione G, Zappa M, Cirazsini G, et al. Acrecning for colaregtal cancer by faecal accull blood test: comparison of jmomumochemica] tests, ) bed
Screen. 2000701357
Crotka, 8, Castiglione G, Grazzini G, et al. Feasibility sundy of coloresta! cancer sereening by immuenochernicul fuecal accult blood testing: -
#ults it a northern Maliat comenunity. European Joumal of Gastruenteralogy & epalology. 2004; 16{1%33-37.
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- Compliance al trattarmento

- Percentuale e tipo di complicanze alla colonscopia

- Percentuale € tipo di eomplicanze al trattamento

- Numero di colonscopie per aperatore

- Intcrvallo tra indicazione chirurgica e intervento

- Qualita dclla preparazione del pazienie

- Necessita di scdazione

- tempi diagnosi - intcrvento chirurgico

- tempi biopsia/polipectomia - consegna esame istologico
d} Valutare i rapporti di costo/beneficio ottemibili attraverso uno screening su ampia scala at-

Iraverso alcun indicatori quali:

- Costo/Delection Rate per cancro e adenoma

OBIETTIVI ANCILLARI

Possibilita di confronto con altri stud: ilaliani simili.

3. PRESENTAZIONE DEL PROGETTO

Responsabile del progetto & la ASP che coerdina i programmi di screcning e gestisce i sistemi in-
formativi.

Tl progetto prevede il coinvolgimento di un numero di cittadini pari a 200.000 distribuiti sul territo-
no regionale, da realizearsi entro dicembre 2006 con le modalitd descritte in seguito (v. modello or-
ganizzativo).

Al termine det progetto I'ASP invierd una relazione sullo state di avanzamento all’ Assessorato delly
Salute Direzione Programmazione Sanitaria e Tutela della Salute.

I responsabile del progetto sard Antonio Federici, diretiore della U.O.C. Screcning dell’ Agenzia di
Sanita Pubblica della regione Lazio, sede che rappresenta il Ceniro Regionale di Riferimento per gli

screening oncologic.

Il coordinamento del progetio & affidato ad Alessandra Barca (U.0O.C. Screening, ASP Lazio); Sa-
brina Valle (U.0.C. Screcning, ASP Lazio) svolgera il ruolo di referente valutativo, ¢ Francesco
Quadrino (U.0.C. Sereening, ASP Lazio) il ruolo di referente organizzativo.

Avranno 1l ruolo di referenie clinico/endoscopico Marcello Anti {AlGO Lazio, Associazione [talia-
na Gastroenterologi Ospedalicr,) e Jtalo Stroppa (STED Lazio, Societa italiana Endoscopia Digesti-

va).



POPOLAZIONE TARGET

Residenti nella regione Lavio maschi e femmine in fascia di etd $0-74 anmj.

TEST PER LA RICERCA DEL SANGUE QCCULTO FECALE
Test immunochimico di agglutinarione al lattice con sogha di 100 ng/ml come cut-off di positivita,

Il test viene effettuate a domicilio dai soggetti che rispendono all*invito su un solo campione fecale.

MODELLO ORGANIZZATIVO
1i modello orpanizzativo si basa sui seguenti clementi principah:
¥ Offerta preferenzialc del test di primo livello (SOI) da parte del medico di medicina genera-
le (MMG), ai propri iscritti; | MMG aderiscono volontariamente.
v" Offerta del test primo livello (SOF} da parte dell’ ASL (incentrata sui servizi di endoscopia)
sulla popolasione residua, non rappresentata dai MMG aderenti al progetio,

¥ Sistema informativo weh.

CRITERI PER L'TDENTIFICAZIONE DEL PARTECIPANTI
Saranno comvelgimento nel progetto 28 centri di erogarione/ritiro del test di prime livello, 25 Cen-
tri di endoscopiz, 12 ASL e ulteriori 200.000 citladind,
Sono stali definiti eriteri gerarchici per 1'identificazione di:
1. centri ospedalieri di endoscopia
distretti (di riferimento per i centri ospedalieri di cndoscopia)

medici di medicina generale cui chiedere 'adesione al progetto

B

seziomi di censimento per la popolazione residents da inviare.

Flow Chart identificazione partecipanti

—

Medici di
Medicing generale

| Prossimali alt*il

Sczioni censimento
Prossimali all'H
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[ criteri seguiti per I"identificazione dei Centri di cndascopia sono stati: il loro precedente coinvol-
gimento nella fase di fattibilita deilo screening del CCR realizzala dali”ASP; oppure avere gia par-
tecipato ad un programma di screening del CCR, inoltre sono stati inseriti alcuni Ospedali Classifi-
cati. Rispetto alla flow-charl sono coinvelte nel progetto citta maggiori che non tsultavane coin-
valte secondo 1 criteri di eui sopra.

I MMG sono coinvolti secondo 1l criterio prevalente di vicinanza deilo studio al centro di secondo
hivello, tale criterio priotitario pud esserc modificato dalle varie ASL per motivi increnti alle propiie
linee progettuali che riguardano i MMG.

Sono poi incluse nel progetto due situazioni esemplari del easo in cui in un determinato distretlo
non sono presenti centri di endoscopia (Fiumicino-RMD e Aprilia-LT).

Infine, per sceltc pertinenti alle organizzazioni aziendali in taluni casi il centro di lettura del SOF
coineide con 1] centro di erogazione/ritira, mentre altre volte no.

T dettagli sono niepifogati nella tabelle “attori” {v. infra).

S1 wratta, in definitiva, nella quasi totalila di centri gia a conoscenza degli aspelti organizzativi dello
screening del cancro del colon; hanno in maggioranza gia utilizzato I"apparecchiatura per eseguire
1a letlura automatica dei test immunochimici, sono in grado di assicurare il II livello ed hanno repar-
ti di riferimento per I'eventuale trattamento chirurgico. Tnoltre, hanne gid praticato un sistema in-
formativo per lo screening che compreude la maggioranza delle variabili ¢ delle precedure che ca-

ratlenzzano il 8.1 dello sereeniug cosi come definito nella fase di fattibilita,

Tabella 1. attori identificati per lo screening del CCR.

ASL DISTRETTO CENTROTLIVELLO CENTRO DI ENDOSCOPLA
A ! Nuove Regina Marghenta
A 3 Policlimco Umberto T (2 Servizi)
B 5 Osp. Perlini ]
L 7 Pol. Univ. Campus Biomedico
B 8 Pol. Tor Vergata
A 1 A Q. 8. Giovanmi — Addolorata
C 12 Osp. 8. Eugenio
A.Q. LF.O - Regina Elena
D 14 - Fiumicino | Poliambulatorio Fiumicino
D 15 Pohambulatorio Fermi AL} San Camillo Forlamnz
A.O. §. Camille Forlanini
E 17 Coordin, screening ASL RME | Osp. 8. Spirilo
L 18,19 Pol. Univ. A. Gemelli
E 19 A.C.O. 5. Filippo Nen




E 20 Nuovo Pol. §, Andrea

H H2 Osp. 8. Giuseppe di Marino

RIETI Riefi Osp. 8. Camillo D¢ Lellis

RIETI Magliano Sabina Osp. M. Marini ]
VITERBO Viterbo POC Belcolle _

FROSINONE |Polo D Osp. Del Prete — Pontecorvo B
FROSINONE | Frosinone Osp. Umberte I- Frosinone

LATINA Latina Osp. 5. Mana Goretti . : .
LATINA LatinaNord | Poliambulatorio Aprilia | 2T >+ Marla Gorelti - Latina

13 H2 _ Regina Apostolorum — Albano
E A ‘ S. Carlo IDI - ROMA

G G2 ) Osp. San Giovanni Evangclista —Tivoli |
F F1 Qsp. San Paclo — Civitavecchia

Medict di medicina penerale cut chiedere 1adesione al progeltog,

Una delle linee strategiche individuate in base alle risultanze della sperimentazione (DGR 2039/01)
¢ stata quella di favorire la magpiore integrazione possibilc fra MMG coinvolti e centri di endosco-
pa. I eriterio principale di individuazione dei MMG cui richiedere di aderire ¢ quello della distan-
za “ambulatoric MMG- Ospedale”, Per talc molivo i MMG con ambulatorio nei distretti selezionati
sono stratificati per tale distanza (metodo del centroide) e saranno richiesti di afferire afi’ospedalc
pHl vicing, salvo eccezioni.

Secondo il modello orpanizzative, Uindividuazione dei MMG aderenti {e, conseguentemenle, dei

loro iscritti} & prioritaria rispetto alla identificazione dei soggetti da invilare da parte dell’ ASL,

Seczioni di ¢ensimente per la popolazione residente da invitare

Le scziom di censimento dei disiretti selezionali sono state stratificate per dislanza dall'Ospedale
partecipantc al progetto pil vicino; per ogni sezionc & slata calenlata la numerosita della popolazio-
ne. Tale popolazione sard invitata col criterio della distanza progressivamente crescente dal centro
ospedalicro ¢ sino a concorrenza di 200.000 cittadini da invitare, diminuiti della popolazione invila-

12 direttamente dai MMG aderenti.

SISTEMA INFORMATIVO
1l programma di screening i avvarrd di un sistema informativo web-based che permetie di gestire i
dati relativi a tutte le fasi previste dal programma (v. appendice 1), in particolare:

- I'invio delle lettere e dei solleciti:

- Tatuvita dei Centr di screening;

- idali dei soggeiti con esito negativo;



1.

£li approfondimento diagnostici;

il moniioraggio del progetio;

la valutazionc del programma.

Attori:

Sistema informativo web-based

Server
datacenter , T T
D I Utente: |
| Coordinamento
s ‘ screening |
Interoct
Uttnl T
l '\. Uiente: -
i \ Istalogn
Utente: Utente:
(‘entro di lettura Amministrazione Radiologo
di sistema

ASP:

il.
iii.

Ltente: ASP Utenlte:
Gustr—Ea’u.ﬂasc, Chirurgo

Personale dedicato: project manager, amministrativo, informatico junior de-
dicato

UOP sistemi informativi screening

UOC Sistermn Informativi

Aziende Sanitarie Locali:

i.
il
i,
v,
V.
vi.

Coordinamento Programmi di screcning
Responsabile Screening CCR

MMG aderenti al progetto

Centr aziendali di Endoscapia (eventuali)
Chirurgie aziendali di riferimento (eventuali)
Cenin di primo livello diversi (eventuali)

Aziendc Sanitarie Ospedaliere (eventuali)

i
il.

Centn di Endoscopia
Chirurgie di riferimento

Altri pariner:
i. SW housc
ii. POSTEL
m, Editore
1v. Sponsor commerciali

10



ATTIVITA

TRES PONSABILE

DESCRIZIONE
Coordinamento | ASP E responsabile del programma regionale
Gestisce 1 sistema informativo
Compie valuiazione
ASL: coordinamento | E responsabile dell*attuazione operativa sul territorio
screening di compctenza
Garantisce il profilo assistenziale
Coordina le varic lasi e gl attori del programma a-
ziendaie
Deve studiare insieme al responsabile aziendale det
MM possibili strategic di informazione per il coin-
volgimento dei MMG
Invito ASL: coordinamento | Gestisce le agende degli inviti per i cittadini non co-
screening perti dai MMG )
ASP: project manager | Gestisce:
¥" Tarchivio anagrafico regionale ¢ link con io
screociing spontaneo endoscopico
) v spedizionc centralizzata inviti (service)
Somministrazione | Servizio di endoscopia | E’ il ceniro deputato alla somministrazione del test di
test di riferimento ptimo livetle per i cittadini non coperli dai MMG; pud
.| appartenere ad una A.Q. differente dall’ASL ]
MMG: S¢ aderente deve distiribuire il test di screening ai pro-
pri iscritti.
Distretto Pud essere il cenlro di distribuzione e riconsegna del
test per imprabicabilitd del Servizio di Endoscopia
Lettura Centro di endoscopia

Diistredto

Pub essere il centro di lettura del test per impraticabili-
t4 del Servizio di Endoscopia

Ceantro di IT livel-
lo

Centro di endoscopia

E responsabile degli atti diagnostici necessani per i
sogeeth SOF positivi; deve prevedere 1] collegamento
¢on un servizio di anatormia patologica.

Esegue il trattamcnto perendoscopico.

E responsabile dell*accesso al trattamento

Tratiam énto

Ceniro di chirargia

| Centro di riferimento, inserito nel profilo assistenziale

ATTORE

AZIONE

ASP - coordinamento

Gestisce:

E responsahile del programma regionale

¥ il sistema informative centralizzato
¥ I'archivic anagrafico regionale e link con o screening spontaneo
endoscopico
¥ la spedizione centralizzata inviti (service)
Compie valutazioni

screening

ASL - coordinamenio

E responsabile dell attuazionc operativa sul territorio di competenza
‘Garantisce 1l profilo assistenziale
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Coordina le varie fasi ¢ gli attori del programma aziendale

Deve studiare insieme al responsabile aziendale dei MMG possibili stra-
tegie di informavione per il coinvolgimento dei MMG

Definisce le apende degli inviti per i cittadini non coperti dai MMG

Servizio di endoscopia
dh nferimento

E* 1l centro deputato alla somministrazione del test di pnnio livello per i
cittadini non coperti dai MMG; pub appartenere ad una A.C. differente
dall’ASL

E’ il centro di lettura dcl test di primo livello

E il centro di IT livello

E’ responsabile degli atti diagnostici necessari per i soggetti SOF positivi
Deve prevedcre il collegamento con un servizio di anatomia palologica
Esegue 1l trattamento perendoscopico.

E responsabile dell’accesso al rattamenio chirurgico

MMG Se adcrente, & responsabile del coinvolgimento dei propm assistiti
_ Provvede alia distribuzionc del test di screening ai propri iscritti
Dhstretto Pud esserc it centro di distribuzione ¢ riconsegna del fest per

impraticabilita del Servizio di Endoscopia
Pud esserc il centre di letiura del test per impraticabilita del Servizio di
Endescopia

Entm di chirurgia

Centro di riferimento per 1] trattamento, inserito nel profilo assisienziale o

Dnlluqulu-
 Ple-tndorcopine,

Flow Chart invito e primo livello

_— lovim 1* ronied

l LTIPYY M LRI L OPRonRALINT LD VW ALINT b LLERLLELT N LIS
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ATTIVITA

Le atiivitd sono divise in se1 FASI:

1.

A

preparazionc det]’archivio anagrafico
testione invits

ritiro ¢ riconsegna test I livello
lettura test | livello

Il livello diagnostico

trattamento

13



FASE 1: preparazione dell’archivio anagrafico

Attori: ASP, Centro di coordinamento aziendale,

a. Armmcchimenlo archivio anagrafico

b. Pulitura (doppi anagrafici ed esclusi per ingleggibiliti dopo incrocio dati STO e SIAS)

¢ Aggmomamento (mobilita inter — intra regionale dei soggelts, coortc in base all’etd del target)

d. assegnazionc di agenda {per i soggetti gestiti dall’ ASP)

Archivi utilizzati

Anagrafi Comunali dei residenti, Archivio anagrafico MMG, Lista degh assistiti Jei MMG, 510

(Sistema Informativo Ospedalicro), Screening spontaneo endoscopico.

: Pulitura doppi
¢ AS _ PuIiEur§1816 ]
_ Pulitura Serceming Endoscopico |

TMMG aderenti (afferenti alle rispettive ASL) comunicheranno ai coordinatoni dei programmi le
listc der propri assistiti che si impegnane a1 gestire nonché il centro di 1T livello scello pricritania-
mente come riferrmento. Questo permettera di assegnare | soggecitt target alle due modalita di invito:
ASP/ MMG.

I MMG invitati a partecipare ¢ non aderenti al progello possono esprimere la volonta di ricevere in-
formazion: via posia elettronica sullo screening dei proprt iscrifti {falta salva ["autorizzazione con-
ccssa dai singoli soggelti target).

L’ammimistratore di sistema (ASP) assegnerd Patiribuzione alle due modalitd di gestione

dell’archivio dei soggetti eleggibili.
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L'ASP provvedera a delle verifiche in back-office per confrontare la lista degli assistiti fornita da
ogni MMG con gli iscritli che risultano a livello regionale per procedere ad una valutazione di co-

pertura.

FASE 2: gestione deghi invid
Attort: ASP, Centro di coordinamento aziendale, MMG.

a. Preparazione modulistica per I'invito (solo per i soggetti del braccio ASL)
b. Defimzione dell’agenda degli inviti (in base alla comunicazione della ASL)

Spedizione dellc leitere di invito (centralizzata per mezzo del servizio POSTEL)

o

Predrsposizione def sollceiti per i non responders (entro 45 giorni dal primo invito}

e

FASE 3: ritiro e riconsegna test I livello

Attori: ASL (centro di coordinamento), MMG,Centri dj Endoscopia, Altre strutture (eventuali).
3. Approvvigionamento tesl (per MMG e ASL)
b.  Ritiro del test {da parte dc! soggetto target)
¢. Riconsegna del test

Il centro di coordinamentao:

" definiscc bimestralmente il quantitativo di test necessari; tafi test sono acquistati dall’ ASP e
recapitati direlttamente ai Centri di coordinamento da parte della ditta fornitrice,
v fornisce il test ai Medici ¢ ai centri di Endoscopia (o ad eventuali altre strutture, in base a

specifiche varianti del modello organizzativo.
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¥’ organizza in maniera autonoma il ritire dei test riconsegnati ai MMG e il trasporto al centro
di Iettura (centro di endoscopia o eventuali altri),

i MMG comunica bimesiralmente al centro di coordinamento il quantitativo di test necessari
I soggetts invitati dal MMG aderente al progetto, ritirano e ticonsegnano il test sccondo procedure
concordate.
T soggetti invilati dalla ASL {ceniro di endoscopia o equivalente) ritirano il test presso il centro se-
condo le modalitd previste nella lettera di invito; a tal riguardo ii centro di Coordinamento e 1] cen-
tro di endoscopia (o equivalente) formalizzano orari dedicati ¢ procedure specifiche per la conse-
gna; tali procedure devono esplicitamente comprendere modaliti per una corrella comunicazione.
soggeltr che hanno prelevato il test dalla ASL (centro di endoscopia o equivalente) o riconsegnano
al centre dove lo hanno ntirato,
Al momento del ritiro del test al soggetio target vienc attribuilo attraverso una penna ottica un codi-
e idenuficativo che cornsponde al codice a barre applicato dall’erogatore del test (MMG o centro
¢h endoscopia) sulla provetta ncl momento della consegna del kit,

Tale codice a barre viene letto dallo strumenic e automaticamente regisirato nel database.

FASE 4: lettura I tivello
Attori: Centro di endoscopia, MMG, centro coordinamenio

a. Lellura del test

h. Refortazione

¢. comunicazione dell’esito del test
La lettura dei kil riconsegnati viene eseguita dal Centro di endescopia o presse il Distretto per im-
prahcablita del Centro stesso. | dati devono essere inseriti dal centro di endoscopia.
L’ammimistratore del sistema deve provvedere tramite POSTEL all’invic delle lettere di esito nega-
tivo che ricevono inolire il preannuncio dell’invito al secondo round (dopo 2 anni). I positivi ven-
gono informati per via telefonica dal Medico e /o dall’Endoscopista (entro 3 giomni dalla lettura del
test) che mvita il soggelto ad effettuare 1a colonscopia presso il contro (preceduta da visita pre co-
lonscopica); ricevono inoltre comunicazione scriita (dall’amministratore del sistema tramite PO-
STEL). 1 soggelti con test inadegualo: ricevono I'invito a ripetere I'esame rivolgendosi al soggetto
erogatore di pertinenza (MMG o Centro Endoscopia.

Il centro di Endoscapia deve organizzare gli appuniamenti di 1 livello.
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FASE 3 11 livello diagnostico
Atlori: Ceniro di Endoscopia, Centro di Anatomia Patologica, Centro di Coordinamento.

Assegnazione appuntamento

g @

Visnahzzazione complcta del colon {colonscopia con videoendoscopio)
c. Biopsia
d. Fsame istologico
e. Esito endoscopico del sceondo livello
f. Clisma opaco
g. Conclusioni operative secondo livello
I centro di endoscopia, mediante comunicazione telefonica di referto positive al test di primo livel-
lo, assegna un appimiamento per un colloquic pre-endoscopico. Tale eolloquio & a discrezione
dell’ endoscopista ed & affidato a un medico o a personale formato. Esso prevede una breve anamue-
si familiare e personalc, informazion e spicgazioni in merito all’approfondimenio, fornitura delle
ricelle neccssarie per i successivi atti dizgnostici (preparazione intestinale, esami ematologici, csa-
me istologico, ecc.) con esenzione ticket per atlivitd di prevenzione, istruzioni per la prepararione
inlestinale e assegnazione di appuntamento per la esecuzione della coionscopia.
Prima della colonscopia verra sottoposto il consenso informato. La visualizzazione completa del co-
lon mediante colonscopia lotale verra eseguita secondo | criteri di best proctice. Tn caso di celon-
scopia
o impossibile o inattendibile per mancata pulizia:fissare nuovo appuntamento
o tmpossibile per ragioni anatomiche: invio a clisma opaco, mediante fissazione di ap-
puntamento e fornitura di relativa ricetta
©  posiliva per lesioni:
* eseguire eventuali hiopsic cd invio del materiale allistologia di nferimento
* csecuzione di eventuale polipectomia percndoscopica (v. Fase 6 a)
Il pezzo bioptico viene invialo all'esame istologico con e modalita previste dal proiocollo. L’esame
istologico vicne effettuato dal servizio di anatoniia patologica
Dall’esito della colonscopia si ha 'indicazione al tipo di traltamento a cui il soggelle deve sollopor-
si.
Le conclusioni operative riguardano le indicazioni che scaturiscono dall*esito degli approfondimen-
ti di 1T livello:
I, Negalivo per lesioni ncoplastiche: invio a 10 annj

. Inadeguato: (ripeterc la preparazione, vedi sOpra}
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1l Esame impossibile: invio a clisma opace
1¥. TPositivo per lesioni ncoplastiche:
- 1l soggetto pud essere operato in via perendoscopica
- il soggetto pud essere inviato ad intervento chirurgico
¥_ pasitivo per altra palologia.
Per 1 soggetti inviati a radiografia del colon a doppio conirasto occorre fissare un nuovo appunta-

menlo {tenendo conto della disponibilita della radiologia).

FASE 6 Trattamento

La fase del trattanmento prevede

a. trattamente perendoscopice

h.  Esame istologico

¢ Invio a intervento chirurgico

d.  Conclusioni operative {follow-up)

T soggetti con presenza di polipi riscontrati durante la colonscopia venporio polipectomizzati per via
cndoscopica. I polipi prelevati verranno sottoposti ad analisi istologica. I soggetti con neoplasia ma-
ligna vengono inviati ad intervento chirurgico, Al termine della fase relativa al trattamento VCAgONoD

raccolte le conclusiom che prevedono indicazione di follow up basate su Linec Guida di tferimento

)

FORMAZIONE DEL PERSONALE

E in corso un programma di formazione articolato per le varic figure professionali coinvolte:
Corso universitario di screening managemeni

Corsi per infermieri, teorici ¢ pratici

Retraming delle equipe endoscopiche

O 0O C ©C

Formazione di formatori per i MMG
E’ perlanto gia strullurato un piano di formazione specifica che si rivolge, attraverso iniziative di-
stinte ¢ mirale, a tutte le figure professionali coinvolte nello screening {organizzaton, valutatori, re-

sponsabil clinici, personale di front office, infermieri, endoscopisii, ecc.)

" [(Winawer 5, Fletchor B, Eex D ot al. Colorectal cancer screening and surveillance: clinical guitelinges and rarionale-
Undate based un naw avidencs:. Gastroenceralngy 2005 Feh; 124091524 -&0.)
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In particolare, per i medici endoscopisti, & prevista ’organizzazione di un corso di re-lraining ©
self-assessment, con 1 seguenti obiettivi:

- introdurre gli endoscopisti ai principi e metodi del programma di sereening del CCR;

- discutere tra pari gh aspetti tecnici inerenti I’esecuzione delie colonscopie;

- auto-assessment della capacitd pratica.
(Questa iniziativa di formazione avra lo scopo di:

- proimuovere fa qualiti professionale:

- aumentarc/assicurare affidabilith dei professionisti dal punto di vista della popolazione targel

{(s1a a rischio generico che ad alto rischio} e dell’autoriti committente regionale;

- contnbuirc all’efficacia e alla qualith dei programmi di screening;

- ridurre la variabilita non appropriata esservata nclla pratica clinica.
Per tutto 1f personale che avrd accesso al sistema informativo web-based & inoltre prevista una for-
mazione ad hoc,
Inoltre, attivita di fonnazione specifiche sono previste per il programma i gestione del rischio nello

scrcening,

CRITERI DI QUALITA’ PER IT, TEST DEL SANGUE OCCULTO FECALE

[ aborateri coinvolt nel programma di screening pariecipano a programmi di controllo di quality
interlaboratorio (VEQ) per i test di ticerca del SOF. E” stata richiesta 1a collaborazione del Centro
Regionale di Riferimento (CRR) U0 Biostatistica e Controllo di Qualita in laboratorio, che da molti
anni gestisee VEQ per la Regione Toscana e per alire realth sul {ermiterio nazionale.

E’ stato dato mandato al CRR, per la sua csperienza nel campo, di mettere a punto un opportuno
maleriale di controllo in grado di monilorare e performance dei singoli laboratori. La YEQ scelta
uttlizzerd una matrice “simil-feci” a diverse concentrazioni di emoglobina & il programma prevede
Pinvio di 6 campioni a diverse concentrazioni. ]I CRR raccogherd i valori oilenuti da ciascun labo-
ratorio ¢ provvederd ad mviare i risultati dopo 1’elaborazione statistica. L’ipotesti di lavoro & che
questi dati siano trasmessi in modo anonimo, ma suddivisi per Regione al CSPO {Centro per lo Stu-
dio e la Prevenzione Oncologica), per una valutazione pill esaustiva in ambilo dei programmi di
screening. Si intende inoltre creare una struttura collegiale aperta dr discussione e valutazione dei
dati anonomi e aggregati che saranno in un secondo momento opgetto di tunioni di consenso. E’
importante softolineare che, come avvenuto per altri programmu di screening, lo scope ultime & il
miglioramento defla qualita generalc dell"esecuzione del test nel contesto di programmi di screeming

¢ non vuole rappresentare un controllo sull*operalo del singolo laboratorio,

19



CRITERI D1 QUALITA’ e SICUREZZA DELLA COLONSCOPIA

In ragione dell’avvenuta attivazionc di altri progetii di screening per il CCR e con il fine di assicu-
rare la qualitd del programma di screening, & stata definita, in medo condiviso una “priglia di indi-
catori di processo e di esito” per la valutazione della qualita delle colonscopie eseguite ncll*ambito
dei programmu di prevenzione. Tale griglia & stata realizeala attraverso la collaborazione con gli o-
peratori ¢ le societd scientifiche di riferimento ed utilizzando criteri basati su evidenze scientifiche.
A tal proposito:

1. ¢ slalo costituilo un gruppo di lavoro con operatori e rappresentanti delle societd scientifiche
dr nferimento dell’endoscopia ¢ della gastroenterologia.

2. sono stale analizzate te linee guida disponibili;

3. sono stati definiti, con i comuni metodi di consenso, i criteri di qualitd lecnico-professionale
degli accertamenti € def tratiamenti endoscopici almeno relativamente a: sedazione, compli-
caziom, soddisfazione, esito.

4. ¢ stato possibile conseguire un consenso sulle caratteristiche di qualita del programma di
screening alla luce delle esperienze maturate ¢ dclle linee guida di buona pratica disponibili
in letteratura a livello internarionale:

5. lali carattenstiche di qualiti hanno permesso di definire un sistema di eriteri e indicatori (v.

appendice 1).

Aftraverso |"organizzazione di appositi workshop sono state concordate, inoltre, le modalita dslla
preparazione per la toilette intestinale (lipo di farmaco, dosaggio ¢ modalita) ¢ della sedazionc in
corso di esame colonscopico (lipo di farmaco, dosaggio e modalita).

Per I'esecuzione della colonscopia & prevista la presenza del medico endoscopista ¢ di almeno 1 in-
fermiere, oitre che la disponibilita di wn anestesisia in caso di sedazione prolonda,

Lo eolonscapic di screening verranno concentrate in sessioni dedicate, con carichi caleolats 1 base
alla dispomibilita di persenale e di strumentazione di ogni Centro.

Tn ogni caso, sara sviluppato uno specifico programma di sk management (zulla scorta
dell’esperienza maturata nelio screcning mammografico), ovviamente rivolio a tutto il PErcoTso ma

co1l una particolare valenza per quanto attiene alla fase, invasiva, della colonscopia.
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ASPETTI COMUNICATIVE
Al fine di curare la qualita detla comunicazione con i destinatarifulenti, in ragione del’attivazione
da parte della ASP di altri programmi di screening (per i quali, tuttavia ¢’é maggiore esperienza e
sensibilita), si € provvedulo a realizzare alcune iniziativi valorizzabili anche per lo screcning del
CCR:

- Tevisione sistematica del materiale informativo utilizzato a livello locale ed in altre Regioni;

- indagini campionaric sulle aspettative {in lermini di modalitd e contenuii) dei cittadi-

nifutenti/pazicnti nell’ambito della comunicazione;

- foens group con pazicnti/utenti e tra operatori dei servizi.
In tal modo sono stati prodotti:

- prototipi di strumenti comunicalivi sottoposti 21l*approvazione del Comitato Etico dell’ ASP,

- ruccomandaziom per la qualita della comunicazione;

- convegn e seminari sul lema destinati agli operatori.
Oettive del presente progetto & quello di contestualizzare allo screening del CCR e analisi e pli
strument gia prodotti sviluppando I'cfficacia della comunicazione istituzionale, attivando focus
group specifict e promuevendo anche per lo screening CCR un’azione di empowcrment con le as-
saclazioni “di settore”,
Tnolire, ciascuna Azicnda coinvolta nel progelto sard tenuto ad attivare una linea telafonica {numero
verde) appositamente dedicata all'utenza, con la finalita di fomire informazioni inerenti la malattia
oggetto dello screening, Pesame colonscopico, ¢d assicurare un’avione di sostegno i tuttc le fasi
del programma.
Per garantire la massima riservatezza ai soggetli aderenti allo screening, ¢ prevista la somministra-

zione d1 una richicsta di consenso informato per il frattamento dei dati personali,
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BUDGET
Come ricordato in premessa, questo progetto e il relativo budget 1 aggiungono a quelli previsti ¢
definiti in base alla DGR 1740/02. Cid ha due ordini di CONSEEUENZE:

- per le voci di budget calcolabili su base unitaria, sono calcolati i costi incrementali prevedibili:
¢ il caso del capitolo di spesa “Remunerazioni” (ad es. numero di test o inviti nitenori; numero
di esami ulterioni ecc). Ovviamente, 1"utilizzo effettive delle somme di iali capitoli dipendera
dal verificarsi nella pratica delle ipotesi di partecipazione (ipotizzate suila base degli studi spe-
rimeniali} e riassunte nella wabella B-1.

- per le voel di budget relative alla dotarione di risorse {v. capileh di spesa “Attrezzature” e
“Organizzazione”) si & tenuio conto che 1’aumento previsto dal presenie progetto non solo au-
menta il numero dei cittadini destinatari coinvolli Ta altera i iragli equilibn di disponibilita di
risorse che il precedente progetto cercava comunque dr nispettarc nel generare ulteriori carichi
di lavoro. Pertanto, da un late si sone ampliate le dotazioni previste di apparcechiature {p. es.
sara fornito ad ogni centro partecipante, oltre i dieci Bia previsti, un colonscopio da aggiungere
alle specifiche dotazioni di videoendoscopia) dall’altro si & reso necessario, p.es., affrontare il
problema della carenza di infermier per tutli i contri coinvolti o di supportare organiz-ativa-
mentc anche quelle strutture (p.es istologia) che non crano state in precedenza considerate.

Per tutti gli accerlamenti considerati 1el programma, non esegnitt in regime di ricovero (DH/DS o
ordinario), sono previsti dei rimborsi secondo le tariffe ambulatoriali al fine di garantire la gratuita
del prograrmma di screening in attesa di idonea normativa regionale; tall prestazioni non saranno,

quindi, incluse nelle attivita censite da] SIAS.
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Tabella B-1

Tabella nassuntiva delle assunziont sni volumi generati dal progetio;

Granderze  |Totale (sono considerate la somma delle struttu-
utilizzate rc ¢ della popolazione coinvolte in base alla
ASSUNZIONL per il budget DGR 1740/02¢ al presente progetto)
Popolazione residente 200.000 500,000
Coordinamenti ASL coinvolti 2 12 {12) ]
Centrl primo livello 8 28
Centri di leitura 25 _ 25
Centn Endoscopia comvolti 3 25 ]
Istologie 25 25
Chirurgie _ 5 25 i
lettori OC Sensor 5 25 ]
MM comvolti L 880
Adesione attesa ASL 20 %
Adesione attesa MMG 50 %
tasso positivi 5.5% : ]
‘Adesione alla eolonscopia 95%
Tabella B-2
RIEPILOGO TOTALL
Budget Progetio 4.339.&_3@
Spese coordinamento non documcentate (4%4) ) 168.509
) TOTALE] 4212721 |
Drganjzzﬁziune ] ] 310.000
Formazione 206.700
Sistema Informativo } 177.252
Attrezzature 1.606.60{)
Remunerazsiond 1.872.169
Tahella B-3
Numerg Costo TOTALE
ORCGANIZZAZIONE Unitario
Respc-naal::ite organizzalivo (contratio biennalc) | 46.000 46.000
Amministrative (biennale) 2 36.000 72.000
Contratte bicnnale per 1 informatico jiunior 1 50,000 50000
(-ontratto biennate per gestione de! rischio 1 52.000 52.000
Comunicazione {focus group ¢ empowerment) forfait 30000 30.000
Valutaziom di impatto {CTApH) forfait 40.000 40.000
Missioni e riuntoni forfait | 20.000 | 20.000
“ | TOTALE 310.000
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Tabella B-4

Nurmero [Costo Uni-
FORMAZIONE tario Totale
Retraining equipe endescopiche 5 250 12500}
Organizzazione N ] forfait 10000 10.000
Geshione del rischio forfait 20000 20.000)
Altri corsi endoscopia forfail 20000 20,0008
MMG max 270 250 67500
ANOTE (Infermicri) _ forfait 20000 20,000
Corso Universitario Screening management 27 2100 ) 56,700
TOTALE 206,700
Tabella B-5
SITEMA INFORMATIVO Costo unitario|  Numero o
Liccnze + installazione - ) 0 ) 0
prestazioni professionali [nformatico manutenzione 18,000 | 18.600)
crdinaria annua

acquisizione anagrafiche (n. record) 0,07 2.3G0.000 159,252

TOTALE] 177.252
Tabella B-6

Numero Costo Unitano TOTALE

ATTREZZATURE
Lcitori OC Sensor 5 30.000 150.000
N'est ) 70.780 3,24 229.327
Letiore codice a barre 288 85,00 _24.905
Colonscopi 15 38.491 377,368
Infermien 25 25.000 623.000

TOTALE] ) 1.606.600)
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Tahella B-7

1

Numero Costo Unitario TOTALE

REMUNERAZIONI ]
Coordinamenti ASL-forfail 2 4.000 8.000
Endascopie-forfait 5 2.000 10.600)
Centri pnmo livello 28 1.000 28.000)
Lentri lettura 25 1.060 25.000;
[nvin da ASL 97.400 0,814 75.284
solleetli 77.920 0,646 50.336
fisso POSTEL 1,553
aderenti MMG 51.300 13 666.900)
aderenti ASL 19.48( 5 97.400)
irasporto test forfettario 12 12000 144,000
Trasporto test 70.780 1,5 106.170)
letura test i 70.780 1,5 106.170)
invio referto tesi 70.780 0,646 45.724
controlli gualita SQF per bicnnio 25 400 10.000;
esecuzione colonscopia 3.698 80 295.860
es ematochimici * 10.579 10 105.787
es 1stologict® 2.645 31 81.983
Chirurgic lorfait 3 1.000 50.000

__ TOTALE 1872169
* valorizzazioni non considerate nel progetio di fattibilila DGR 1740/02
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APPENDICE 1
TRACCIATO RECORD

11 tracciato record & stato ispirato al tracciato record degli screening mammografico e citologico al

fine di attuare il massimo delle sinergie organizzative. E stato quindi discusso con gruppi di lavero

i

misto.
Variahili anagrafiche Variabili invito
Q Codice ASL O Data invito
0 Codice identificativo (fiscale) O Ivito otomato
L Codice a barre O Data sollecifo
2 Cognome sogectto
W Nome soggctto
Q Data di nascita
O Comunc di nascita
O Residenza
O Muanicipio
O Sezionc di Censimento
O Scsso
{ Variabili accettazione/ritiro test Variatili nconsegnal lettura tesi
O Codice a barre O Riconsegma tesl
O Esciusione O Luogo della riconsegna test
O Causa esclusione O Codice ambulatorio
O Accesso  allo  screening  (previstu O Esito prelievo
{‘adesione spontunea) O Data letlura test d screemng
Q Ritiro test O Codice lettore
O Luogo dtiro O Esito test d1 screening
O (Codice medico Q Data comunicazicne esito test
O Cognome del medico O Conscnse sopgetto ad informare MMG
Q Medico aderente/'non aderente non aderente

¥ariabili 1I livello:

g
o
a

O

doocCcoo

Anamnesiwche/orgamzzative

Codice 1dentificativo soggetto
Codice ASL

Dala appuntamento visita pre-
endoscopica

Presenza appuniamento visita pre-
endoscopica

Anammresi familiare

Anamnesi personale

Data appuntamento colonscopia 1
Presenza appuntamenio colonscopia |
Codice centro endoscopia 1
Codice cndoscopista 1

Esame cndoscopico

(S iy Oy SO S v iy iy iy Oy |

Drata csecuzione colonscopia 1
Qualita 1

Sedazione 1

Complicanze |

Regione raggiunta 1

Esito colonscopia 1

Diata appuntamenio colonscopia 2
Presenza appuntamento colonscopia 2
Codice centro endoscopia 2
Codice endoscopista 2

Data esecuzione colonscopia 2
Cualita 2

Sedazione 2

Complicanze 2

Repione raggiunta 2
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O Esito colonscopia 2

Biopsia / esame istologico
O Biopsia (eseguita’non esegnita)
O Cadice istologo
O Dala referto istologia
0 Esito biopsia

Clisma opaco

Data appuntamento clisma opaco
Presenza appuniamento clisma opaco
Data esecuzione clisma opaco
Codice radioiogo

Codice [ettore clisma opaco

Qualita CO

Esito clisma opaco

DcopoCcao

Trattamento perendoscopico
O Polipectomia perendoscopica {esegui-
la/non eseguita)
O Tipo di mtervento
d complicanze
O Esito polipectomia

Reperti esami endoscopici
O Reperti : (polipi, emorroidi, colite aspeci-
fica, diverlicoli, ragadi IBD altri}

Polipo 1 (previslo fino a 4 pelipi)
diameiro

Aspelto macro polipotl
Reerone polipo]

Istologia polipo 1
Consiglio polipel

oopooo

Molipi =4
a diametro
O Numnero
3 Regione polipo
O Istclogia polipo
O Consiglio polipo

Poliposi
O Regione
Q Consiglio

Indicazion; operative

Conclusione diapnostica
Indicazione operativa

Reparto chirurgico consiglialo
Follow-up

Codice chiusura record

ooQdodo

Variabili 11T livello: Intervento chirurgico

Codice identificativo soggetio
Codice ASL

Data dell’intervento

Chirurgo

Repario

Tipe di intervento

Stadiazione (TNM, Dukes,ecc)
Raceomandazioni post inlervento

O000D0OO0ODD

DIRITTCG DI ACCESSO

0l dintte di accesso & regolato da:
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* lanormativa generale (protezione della privacy, codice procedura civile ecc)

* l'esistenza di un contratto di agenzia tra il/i soggetiofi erogatorefi dello screening o

I'mmdividuo destimatario dell’intervento.

Fatta salva la normativa generale ¢ specifica, la definizione operativa dell’esistenza di un contratto

di agenzia si concretizza:

| Soggetto crogatore

Variabilc/i del S.1.

* per PASP: stato di residenza dell’individuo target
nel territorio della Regione Lazie.

Variabile anagrafica; residenza

e TASL: stato di residenza defl'individuo Larget nel
propno territorio di compelenza

Variabilc anagrafica: residenza

e per 1l MMG aderente: iscrizione, s base annuale,
dell"individuo larget nelle propric liste degli assi-
slitl.

Variabile gestionale: assegnazionc

MMCr

Lo stato di cui ai punti precedenti viene definito

rispeito ad un “mese indice” uppositamente individuato

* Per 1l centro di cndoscopia: al momento
dell"adesione dell’individuc target, definito dal
ntiro del kit di primo livello

Variabile operativa:

data ritiro test di primo li-
vello per 1 soggetti invitati
dall’ASL

data consegna del test per

la lcttura, per i soggeiti in-
viati dai MMG del proprio
bacino

]

I diritto di accesso si esercita tramite 1a login ¢ password che risultano dal contratto di adesione al

progetto, stubilito con 'ASP, ¢ vale per tutto il periodo di validita del contratio stesso.

La definizione della fogin e della password soggiacciono @ tutti i sistemi di sicurezza individnaii

dall’ ASP (gestore di sistema: UQC §.1)

L'ARCHITETTURA DEL SISTEMA — DESCRIZIONE

I "architeltura del sistema CCR nasce sul modello e esperienza maturata in uso presso VASP ed & la

basc sulla quale nascono le caratteristiche tecniche specifiche organizzative del progetto in oguetto.

I.a necessitd di far convergerc i modelli deriva principalmente dalla decisione di detenere in-fiouse

le competenze sistemistiche, a gestione ordinaria del sistema e per consentire "integrazione e inter-

rogazione dei dati CCR con strumenti gia collaudati e in uso presso I’ASP.
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La suuttura generale dell’architettura del CCR invece si basa su 3 punti fondamentali del sistema

descnitio:

1

Diversita delle utenze: 11 pnmo elemento da tenere in considerazione nel valutare il mo-
dello erganizzativo descritte per il CCR, ¢ il coinvolgimento di pit attori del Scrvizio
sanitaric Regionale che sono dislocati su tutto il territorio regionale. Infatti, va eviden-
ziato che il ruolo di alcuni di questi attori, come per esempio i medici di medicina gene-
rale (MMG) oppure gli operatori dei centri ospedalien di endoscopia, non si limita sol-
tante ai programmi di screening, ma rientra nell’ambito di un contesto pilt ampio che a

suz volta inferagisce con sisterm ga esistenti ¢ di conseguenza con altri strumenti di ge-

stione. Dal punio di vista di architcttura di sistema questo vuol dire: lo sviluppo di un si-
stema che sia accessibile da tutti gli attori coinvolti, integrato o intecrabile con sistemi
g esislents,

Penetrazione Terrirorinle: Il secondo aspeilo imporiante che dguarda gli attori det CCR

¢ la Joro distribuzione termitoriale che varia da lo studio privato del MMG passando agli
uflic1 del centro di coordinamento fino all’ospedale di riferimento. Questa diversita logi-
stica, significa che tutt] gli aspetti legati all"implemeniazione e gestione del sistema CCR
devono essere coordinali nel miglior modo possibile, mediante una Tete accessibile da
tutli in modo da limitarc i cosli di installazione e di manutenzione. Per questa,
I'architettura pi adcguata che soddisfa queste esipenze, ¢ non solo, & un sislema centra-

lizralo appoggiato sulla rete Tniemet e un browser come software di interfaccia per

I"utenwa,

Sicurerza: 1.'uso di Internet come sislema di rete pone la sicurezza del sistema e dei dati
come uno degli aspetli pit importanti per lo sviluppo del sistema in questione. Da questo
punto di vista il sistema deve prevedere I"utilizzo di tecnologie adcguate a questo prope-

sito, come 1l protocollo sicure e chiavi di criptazione per garanlire connessioni SiCULE ¢

dovranno essere concordate le medalita di sviluppo software “che garantiscano la totale

separazione dei dati anagralici con 1 dati sensibili sia nella fase di archiviazione dati nol

database centrale che nelle modalita di interfaccia utente per la gestione dati; cio® non
avere mat 1] dato anagrafico assieme al dato sensibilc nclle maschere di, per. es. data

entry ma un identificativo anonimo™ (oppure firma digitale).

L’ARCHITETTURA DEL SISTEMA - SPECIFICHE

Riassumendo quanto presentato in precedenza, il sistema CCR si fonda sulle seguenti pilastri:

29



«  Sistema Centralizzato
»  Web-based
+ Internet
v  Slcurezza
Sistema Cenpralizzato
La gestione del sisterna centrale, cio? rele, web server, dalabase server, firewall sicurezza in gencra-
le ecc. verra geslila dal personale ASP.
L’anbienle operativo su cui il CCR risiederd & il sepucnte:
«  Server Limux Fedora core 2.
«  Wceb Server Apache 2.0x
«  Web Server Java Tomeat
Web Based
La realizrazione del sisiema web-based prevede perlanto che il software sviluppato risicda sul web-
server, che non ci siano programmi da installare presso gli utenti ma che 1’uso del sistema avvenga
tramite browse.
L’ambiente di sviluppo software & il seguente:
« Software sviluppato in ambiente Java Scrvlel per le funzioni che sono server dipendenti.
» Softwarc sviluppato in ambiente Java Applet per lc inzioni che nen sono server dipendents.
+ Browser di defauit Microsoft Explorer ver. 5.0
Internet
Per quanto rignarda Intemct, 1a velocitd di connessione tra i1 web server e la rete verrd garantita
dall’ASP. 51 prevede che le modaiiia di connessione da parte dei vari interlocutori sia variabile. B’
probabile che ci siano MMG che abbiano connessioni ADSL ma anche coloro che abbiane ancora il
moden.
Le caralteristiche generali per garantire 1a velocita di connessione sono le seguentl:
- Velocita media di connessione 64 kbit
» Evitare 'uso di gif o jpg troppo
+  Adoltare le specifiche del Web Usability. Vedere Legge n° 4 del 9 gennaio 2004 — “Dispo-
sizioni per favorire Faccesso dei soggetti disabili agli strumenti informatici” (G.U. n® /3 del
17 gennaio 2004)
Sicurezza
Essendo la sicurezza uno dei punti fondamentali di questo sistema, |'argomento sicurezza

dev’esserc tratato su tutti i fronti: hardware, protocolli da adottare, software, sviluppo delle proce-
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dure e disegno del sistema. Dal punto di visia sistemistica, I’ASP garantira la sicurczza adottando
gli standard di mercate esistenti.
Le caratienistiche generali da adoftarc sono le seguenti:
» Il protocollo di sicurczza Web che verrid adottato & il seguente: HTTPS-S5L.
« Il discgno del sistema deve prevedere la scparazione logica e fisica dei dati anagrafici con
quelh sensibili.
+ Le specifiche per la sicurezza da adottare nclla fase di sviluppo soflware dovranne essere

concordata con 1] capo progetto dell’ ASP.

APPENDICE 2
PRESTAZIONI ENDOSCOPICHE. 11 presente capitolo riguarda le attivitd specifiche della UO che
partecipa al Programma di Screening per 1l CCR.

TUTELA DIRITTI CTITTADINLUTENTI
[] Esistono procedure di Comunicazione/informazione
{1 Esistone verifiche pertodiche della soddisfazione dell’ uiente (criteri di accoglienza, infor-
mazione, tollerabilita dell’esame)

AMBULATORIO E POLIAMBULATORIC - requisiti generali di struttura,
1] presente capitolo riguarda la U.0. che partecipa al Programma di Sereening per le prestazioni en-
doscopiche

ACCETTAZIONE ED ATTESA
[ Esistc una sala di attesa dedicata
(2 Esiste uno spazio per attesa dedicata (Note: in alternativa al crilerio precedente)
[0 Esiste personale dedicato alf*accoglienza
[0 Esistono spogliatoi dedicati all’utente
L1 Esisiono servizi igienici dedicati all’utente
L1 Esistono procedure di Accoglienza

ARCHIVIO
O 1archivic dispone di un computer in rete
O Esistono procedure di archiviazionc

ENDCGSCOPIA
{1 Esiste una sala dedicata all’endoscopia del colon
[J Esiste un locale dedicato alle procedure di disinfezione
3 Esistc una procedura per garantirc la pronta disponibilita di un anestesista, guando le proce-
dure o le condizioni del paziente lo richiedano
L] Esistono procedure per la disinfezione delle apparecchiature
(1 Esistono procedure per lz sterilizzazione degli accessori
[ Esistono procedure per il controlle del rischio da gas anestetic:
LI Csistono procedure per la protezione contro il rischio radiogeno ¢ biologico
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[ Esiste una procedura per integrazione dell’attivita con I'istologia

Ll Esiste una procedura per I"integrazione deli’attivita con la chirargia

[ Esistono procedure per i rapporii con il coordinamento degli screcning della ASL di riferi-
mento

3 E stato individuato un responsabile per "applicazione dellc procedure

O L'applicazione delle procedure & verificata periodicamente ¢ sono sistematicamente indivi-
duale e valutate iniziative di mighioramento dclle non conformita

O G’ garantita 1'apertura del servizio DI SCREENING per almene 3 giorni alla settimana

[ 11 consenso fuformato viene richicsto al 100% degli utenti

ATTIVITA DI ENDOSCOPIA - requisiti specifici
II presente capitolo riguarda le strutture erogatrici di prestazioni cndoscopiche diagnostiche e tera-
peutiche

REQUISITT GENERALT

[0 E’ garantite un servizio di pronta disponibilita per le emergenze notturne e festive

[ Esiste almenc un videocolonscopio

O Esistc almeno un videocolonscopio dedicato alla atlivita di screening

O Esiste un sistema di registrazione delle immagini endoscopiche

O Sonc disponibili accessori in numero tale da garantire pratiche di stenlizzazione senza ridur-
r¢ it numero di esami endoscopici / seduta

[) E disponibile un ossimetro in sala endoscopica

[ E disponibile un carrello di pronta itervento

O e disponibile I"attrezzatura per polipectomia (ansz e endoloop}

[J E- stata definita I"organizzazione del servizio per I'erogazione delle prestazioni sia routina-
rie che in urgenza

[ Esiste un piano di aggiomamento continuo del personale medico e non medico

[J Ogni medico rispetia le specifiche det plano di aggiornamento

LI 0 personale non medico rispetta le specifiche del piano di aggiomamento

L1 Sone definiti e valutati i tempi massimi di accesso

O I MMG pud prescnziare, a richiesta, all’esamc endoscopice di un suo iscritto

[J Esiste un collegamento informatico con 1 MM basato sulla cartella medica orientata per
preblem (CMOP)

[J E’ attuato un ritormo informativo al MMG sull’esito degli accertamenti in almeno il 90%

L1 Esiste una procedura per la presa in carico delle palologie non ncoplastiche riscontrate

SEDAZIONE
[ Sono disponibili procedure per la sedarione coscicnte
[ E’ eseguita sedazionc cosciente in almeno I'80% degli esami colonscopici

ENDOSCOPTA
O 1 personale medico & fornit per almeno il 50% di specializzazione in endoscopia o almeno
10 auni di attivitd in centri di endoscopia
OE disponibile almeno un’unita di personale non medico dedicata all’attivita colonscopica
[J Sono definiti e valutati i tempi massinii di referiazione
[d 1 centro ha cseguito nei due anni precedenti almeno 1000 colonscopic/anno
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[0 Ogni medico dedicato ha eseguito nell’anmo precedente almeno 370 colonscopie (Note: in
altrenativa al criterio precedente dopo I'acereditamento provvisorio)

[T Ogni medico & incorso nei due anni precedenti in meno del 3/1000 di complicazioni maggio-
n Nota: anlocertificazione

[1 11 Centro ha una detetion rate annua di polipi superiore a XX per il primo anno

[1 (In sospeso) Il Centro ha una detction ratc annua di cancsi superiore a XX per il pnmo anno

O (In sospesa) i Centro lia una detction rate annua di polipi superiore a8 XX

[ (In sospeso) 1l Centro ha una detetion rate annua di cancri superiore a XX

[J (In sospesa) Ogni medico assegnato allo screening ha una percentuale di complicazioni
maggiori infenore a 2/1000 endoscopic

POLIPECTOMI1A

L] Esistono procedure per prelievo, conscrvarione, registrazione e trasporto dei campioni bio-
logici da soltoporre ad accertamenti

[1 1. polipectomie VENgono, franne controindicazioni, csegutte per almeno 1'80% contestual-
mente alla colonscopia

[J sono disponibili procedure per la sorveglianza postepolipectomia

LI Seno disponibili procedure per la gestione delle complicanze da polipectomia

{1 1 centro dispone di procedure per il follow-up attivo dei tratlamenti endoscopici

I 11 Centro ha una compliance al follow up postpolipectomia di almeno il 70%
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I'TA  screening-mammaprafico zone-disapiate

Introduzione: contesto Regionale

Mella Regione Lazio tufte lc ASL hanno attivato dal 1999 al 2004 programmi di screeming per il

tamore della marmmella.

Dai dati del Sistema Informativo risulta che nell’ambito di tali programmi mammografici sono

slale coinvolte complessivamente 665.783 donne {461.137 nel 1 passaggio, 204.646 nel passaggi

successivi) dall'inizie 4 atlivazione ad oggi, corrispondenti al 56.7% dclla popolazionc target.

L’ adesione media regionale & del 35.4% . { I passaggio}

112 programmi di screening mammogralici aziendah presentano performance diverse {Tab. 1)

Tabella 1

[ate di attivazionc dei programmi mammografici ed indicatori di performance {I passaggio dj

screening)

As] Data inizio programmi Copertura {%5) Adesione
corretla (%o)

ASL RM/A 01/05/1999 T 642 20,2

ASL RM/B 29/03/1999 66,4 430

AST.RM/C 01/01/2002 493 _ 6.7

ASL RM/D 01/03/2002 54,0 2748

ASL RM/E 29/04/199% 96,2 11,8

ASL RM/F 18/05/2004 LR 03,3

ASL RM/G _07/06/2004 226 57,8

ASL RM/H 26/04/1999 00,0 64,3

ASLVT 21/10/2003 252 338

ASLRI 1BA09/2000 57,6 595

ASLLT 15/11/200] 26,6 48.9

ASL FR 23/11/1999 37,6 547 |

TOTALE 56,7 35.4

L’attivita di screening mammografico, ha mostrato negli ultimi anni un sostanziale trend di

crescita (grafico 1) ; tale attivitd ha comportato ’csecuzione di 268527 mammografie (762.075 al
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primo passaggio ¢ 98.452 ai passaggi successivi); cié pone evidenti problemi di archiviazione, che
sono destinati ad aggravarsi proprio per gli obicttivi di copertura totale del programma di sereening
¢ per I"'aumento del numero dei round col passare degh annit. Un altro aspetto tecnico di grande
impallo & 'archiviavione delle mammogralie che a regime dovrebbe essere di almeno 150.000

csami "anno con problemi evidenti di spazio ¢ di gestions.

I dati del Sistema Informative Screening evidenziane, peraliro, di non avere ancora raggiunto la
copertura dell’intcra popolazione laziale avente diritto (donne 50-69 anni).

L’insutficiente coperiura appare riguardare in particolare le zonc a pitl bassa capacita di offerta, per
lo pih coincidenti con Comuni medio-piccoli ¢ zone di cstrema  periferia metropolitana; infatts,
Vanalimi delle coperture stratificate {ove possibile) per lemmtorio urbano/metropolitanc vs
provinciale cvidenzia un gradiente di copertura a sfavore delle zonc ad urbanizzazione medie-
piccola. Va altresi notato che I'ASL BM H, che attua il proprio programms esclusivamente con

mezx1 mobil, ha ottenuto una copertura del 100%; (Tab. 2).

(rafico 1: andamento del ritmo di ceinvolgimento dei programm di screerning mammografico
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Tabella 2 Stratificazione della copertura per tipologia di urbanizzazione

Roma copertura N

comune 66,3

provincia 19.9 o
Rieti L

COMUnGC 63,1

provincia 52,4 5

Latina .

comune 479

provincia 218

Roma H -
tutio il territoric 100,0

Yiterbo e Frosinone non hanno ancora coinvolio le donne residenti nel terntono comunale

La procedura attuale (DGR 4736/97) prevede ’esecuzione del test di prime livello (mammografic
bilaterale due proiezioni) presso sede fissa o mobile da parte del TSRM, adeguatamente e
specificatamente formalo, senza presenza di un medico radiologo. Non & stato sinora possibilc per
carenza di organici dedicati alliancare un medico radiologo ai TSRM, come pure spesso richiesto
dalle destinalarie dellintervento. Benché il sistema garanisca 1] massimo della qualitd complessiva
{ad csempic con una lettura doppia da parte di 2 radiclogi}, in caso di crrore tecnico sul mezzo
mobile permane l'impossibilita di ripetere 'esame (fatto salve la presenza di sviluppatrice a
bordo).

Infing, la necessila di conservare le mammografie per 1 round successivi, impone di non poler
conscgnare 1 radiogramm originali alle donne che ne funno richiesta; si provvede in genere con

duplicali che pongono perd problemi di qualita

Il progetio nasce dall’esigenza di recuperare al pit presto i deficit di offerta di screemng che si
traduce nclla mancata nduxione di morialild per donne residenti in zone svantaggiate e, nel
contempo, di sperimentarc teenologie innovalive capaci tra D'altro di risolverc il problema
di gvalitd del programma da partc delle donne destinatarie. In definitiva { motivi di offerta
inadeguata ¢ non-equa, aggiuntivamente a carenze di processo specifiche per la tecnologia

attualmente in uso, costituiscono le ragioni del presente progetto
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Ohiettivo del progetto
1. aumentare Pofieria di mammografie in zone disagiate

2. inserire nuove lecnologie digitali

PIANO OPERATIVD
Interventn 1 Aumentare I’offerta in zone senza strotture fisse di radiclogia
Tale miervento si basera sulla stipula di convenzioni con le ASL per esiendere 'offerta di
mammaografic su mezzo mohile attraverso |’estensione del ricorso a contratti in out-sourcing,
Il propetto prevede:
" 'ulilizzo del mezzo mobile con strumeniaziom di ultima generazione & completamente
attrezzato per la matomografia; sono previsti due mezzi mobili;
= atfivitd di segreteria per la raccolta dati anagrafici, compilazione delle agendc, acecttazione
delio spontaneo e del cambi di appuntamento in stretta collaborazionc con gli organi
dell’ ASP ¢ dell’ASL.
* Spostamento del mezzo mobile secondo calendario ad concerdare con lc varie ASL
Inieressate;
* FEsecuzione degli esami in doppia proiezione seconde i protocolli e i criteri di qualita

ncounosciutt dalla DGR 1736/072.

Intervento } inserire nuove tecnologie digitali
L’inmovazione tecnologica ha 1 seguenti obiettivi specifici:
¥ rtendere disponibile “in-linea” un parere di medico radiologo remote mediante la
trasmissione salellitare di immagini digitali
v archiviarc in spaxi fisici il pid ridotti possibile gli csami radiologici ¢ renderli
1stantaneamente disponibili agh operalor] dei programmi di screening, mediante 1utilizzo di
mammografo digitale
v' permettere molteplici copie di nguali caratteristiche dell’esame mammeografico mediante
Mutilizzo dr mammografo digitale
L'intervento si basa sulla presenza a bordo di un mezzo mobile di cui all’intervento 1 di un
marmmografo digitale.

La mammeografia digitale & una evoluzione tecnica del tradizionale metedo radiclogico.
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Nella mammografia tradizionale o analogica, acqusizione, visualizzazione, archiviazione e
documentarione dell’immagine sono momenti concalenal che hanno come oggetto la pellicola o
film. Nella mammografia digitale questt momenti sono separati permettendo una ottimizzazionc dei
risultati attraverso numerosi vaniaggi tra i quali la riclaborazione successiva dell’immagine;
I'ogeeito potra essere visualizzato in maniere diverse a seconda delle diverse necessid di neerca,

Nella maminografia tradizionale cio comporta la ripetizione della mammografia con ulteriore
esposizione della douna e ripetizione completa dell’iter per visualizzare ["immagine {acquisizione,

sviluppo, stampa}

Ai fini dello screening & stata giudicata idonca quindi per i scguenti vantaggi':

* maggiore versatilita: la niclaborasione delle mmmagni digitali  permette una nduzione degli
madeguatl tecnici con conscguente diminuzione di esposizioni aggluntive e un  incremento
dell’accuratezza diagnostica.

= possibilita di utilizzo del CAD (Computer Alded Detection) ossia la diagnosi assisiita da
computer che permette di incrementarc la sensibilita dell’csamc mammoprafico aiutande il
radiologo nella fettura dell’esame.

* nessun uso di sobvent: per sviluppo: la fase di documentazione delle immagin digitali si avvale
di trasferimento elettronico di informarione,

» facilitd di archiviazione e nichiamo delle immagini per la ricostruzione del percorso storico di
una donna sottoposta 4 screening

* riduzione det tempi di esecuzione dell’esame con [a possibilitd di effettuare maggior numero di
€sarni

In tabella 3 sono riportati gli elementi di costo comparalivi tra soluzione analogica {(tradizionale) e

digitale {innovativa): tali dati evidenziano anche un vantaggio cconomico(almeno stimato) dell’uso

della nuova tecnologia,

Per quanto attiene alla possibilitd del consulto a distanza del medico radicloge & necessario
utilizzare la tecnologia di irasmissione dei dati attraverse una connessione satellitare bidirezionalc.

Sard quindi necessaria una fase di messa a punto e di sperimentazicne iniziale per testare Peffettiva

' MECOSAN anno 2003, vol. 12, fasc. 4%
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efficienza dclle tecniche di trasmissione satellitare attualmente disponibili; per tale motivo tale tipo
di trasmissione sard lestata su uno solo det mexzz mobili previsti dal progetto
Tabella 3: comparazione dei costi annui complessivi: modello digitale ¢ modelle

analogico a confronto®

Voci di spesa Costo annug

Analogico Digitale
Mammografo (ammortamento in 5 auni} 18.000,00 90.000,00
Diafanoscopio Rotante (ammortamento in 5 anni) 14.000,00 -
Loader 800000
Sviluppatrice {ammortamento in 5 anni) £.000,00 -
Connessione internct satellitare (su tre anni)’ - 18.800,00
Unitd mobile GO0, 00 150.000,00
Totale Apparecchiature 108.400,00 258.8(H),00
assistenza annuale mammeograto 7.200,00 36,000,008
asmistenza annuale diafanoscopio rotante 5.600,00 -
assistenza loader 3.200.,00 -
assistenza sviluppatrice 3.200,00 -
Totale Assistenza 19.200,00 2600000
Costo personale tecnico amministrativo 108.000,00 -
costa personale TSRM caricamento rotulux 10.0040,00
Costi stampa esami su pellicole 230.000,00 31.200,00
Costi materiale chimico per sviluppatrice 45.600,00 -
Costo cassctte marmmografico 6.500,00 -
Costo buste per radiograrnmi 12.000,00 -
Totale Materiale Consumo ¢ Personale 412.100,00 31.200,00
Costo Totale 520.100,00 326.000,00

*I costi sono larali su volup di attivitd di screening di 24.000 mammografie annue realizzate in
una sitiazionc di buona performance con 1’uso di mezzi mobili (come aitivitd annuale dell’ ASL
RM H).

Tempi e responsabilitd

M progetlo sard affidato alla responsabilita della UQC screening dell’ ASP che ¢ titolare delle attivita
di coordinamento regionale e gestisce 1 sistemi informativi degli screening. L’attivits samilania sard
solto la responsablith delle ASL ceinvoltes {coordinamenti screening}.

1l progetto sara attuato in un anno dalla data di avvio; I"ASP produrri un rapporto in itiners a sei

mesi ¢ un rapporto finale da inviare all’ Assessoralo alla Salute.
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Monitoraggio del progetto

L’ASP valutera attraverso il calcolo degli indicatori di performance ¢ di processo I"andamente def

Programuni di Sereeming effettuando un menitoraggio e un conftonte tra le metodiche

Budget
-

Vod di spesa Numerc Closto unitario[Totall
Apparecchiature 790.000
Mammografo {ammortaments i 5 anni) ? 550,000 1.100.00{)
Connessione intermet satelitare (su un anno} 1 00.0040 a0.000
Unita mobile [ 150.000 300.009)
Sistema CAD (acquisto/formazione/implementazione) |1 100.000 100000
Organizzarzione .

Consulenza modulo brasrmissione 1 60,000 60000
Assistenza informatica {frasmissione satellitare): un annoll 50,000 50.000
Krganizzazione: spese generalf 1 10.000 10.000
| assistenza annuale mamrmaografo 2 36.000 72.000
coste personale TSRM 4 30.000 120.000
Costo radiologi: doppia lettura di un esame ¥5000 10 450.000
Costi stampa esam! su pellicale { a richlesta} 45000 2 80.000)
valutazione econamica e d'impatto (CTADH) 1 30.000 N.000
Costo Totale 3.262.000
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BACKGROUND

Con la Delibera di Giunta Regionale n. 4236/97 la Regione Lazio ha emanato le Lince Guida che
regolamentano I'attuazione del Programma di Screening del cervicocarcinoma, prevedendo altresi
nella stessa delibera la relativa offerta attiva, quale Livello Essenziale di Assistenza.

Al fine realizzare e attivare un programma di screening efficace ed organizzato la Regone Lazio ha
posto in essere tali azioni recependo quanto stabilito dalle Linec guida della Commissione Oncolo-
gica Nazionale del 1 giugno 1996 e del Piano Sanitario Nazionale 1998-2000 in ordine a fascia di

eta, periodo di ripetizione del test di screening € requisiti.

Background Epidemiologico

Nel Lazio il carcinoma della cervice uterina &, per imporianza, la setlima neoplasia della donna con
una percentuale di mortalita rispetto a tutti 1 tumori pan al 5,7% nel periodo 1993/98. In Tabella 1
sona riportati i tassi di mortalitd nel Lazio per questo lumore e il rapporto con i lassi standardizzati

in Italia (Fonte S.LM. — ASP Tazio).

Tahella 1
MORTALITA® PER TUMORE DELL' UTERO (Codici 1CD : 1790-1809 & 1820-1829)’
) tutte le eta 35-64 anmi
casi tusso E.S. Lazio | Italia casi tasso ES. | Lazio [ Ttalia
| 477 6,1 0,3 100 | 83 149 6,6 0,5 100 | 83

il tasso di incidenza regionale del tumore deil’utero , standardizzato sulla popolaricne italiana, €
pari a 44,5% (stima ASP per il 1999).Per quanto rignarda la sopravvivenza osservata 1 dati italiani e
quelli del Registro Tumori di Latina sono i dati riportati in Tabella 2, sono presentl anche 1 datt
sulla sopravvivenza relativa, calcolala come rapporto tra quella osservata e quelia atiesa (Fonte: 1

dati dei Registri Tumori — Epidemiologia & Prevenzione 2001).

' Tasso = Tasso standardizzato per ct con il metodo direttox 100,000

Lazic = {Tasso dell'areaTasso del Lazio}x100
Llialia - {Tasso dellarcaTasso dellTialia)x 100
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Tabelia 2 SOPRAVVIVENZA PER II. TUMORE DELL'UTERO 1994-1999 ]
B ITALIA LATINA

Sopr. Osservata Sopr. Relativa Sopr. Osservata Sopr. Relativa
1 anno 84 86 85 86 '
3 anni 65 68 57 60 |
1S anni 59 64 54 60

Questa patologia {umorale deiermina un imporiante assorbimento d1 nsorse per i ricoveri
{ordinari € in Day Hospital).

Popolazione bersaglio

Come stabilito dalla citata Delibera Regionale, si definisce popolazione bersaglio del programma di
Screening Citologico 1'insieme di tutte I donne elencate negli archivi anagrafici Comunali del termi-
torio dell’ASL, comprese nella fascia di et 25-64 anni. Motivi di esclusione possono cssere di tipo
anagrafico (trasferimento, decesso. ..), sanitario oppure per rifinto della donna.

Software

Nella Regione sono utilizzati diversi software di gestione per lo screening citologico.

Aspetti Organizzativi

L’ Agenzia di Sanita Pubblica ¢ il Centro Regionale di Rifetimento per gli Screening Oncologicr.

Per ogni ASL in cui & attivato il programma di Screening sono stati nominati un coordinalore dei

programmi di screening e un refcrente per lo screening citologico.

L'ASP ha redatio un manuale contenente le procedure relative alle fasi dello Screening Citologico:
Criteri di esclusione, criteri di chiamata, programmazione ¢ spedizione degli inviti, gestione degli
inviti ritornati al mittente, modifica dell'appuntamento, programmazionc solleciti, accoglicnza della
donna, effettuazione del test di primo livello, comunicazione dell'csito del test , esecuzione di accer-
tamenti di conferma diagnostica (Il livello), cventuali indicazioni operative e chiusura dell'iter di

sCreening.

Stato di avanzamento
Ad oggi il nisultato raggiunte & che 11 ASL sulle 12 prescnti sul territorio regionale hanno ma atti-
valo il programma di screening citologico. Nella tabella che segue sono indicate lc suddetie ASL e

ja data in cui le stesse hanno data avvio al richiamato programma di screening.
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Tabella 3 Attivazione dello screening citologico nelle varic ASL

ASI, DATA INIZIO PROGRAMMA CITOLOGICO
ASLRM/A 15/09/99 .
ASL RM/B 01100
ASL RM/C 1741201
ASL RM/D 01/10/03
ASL RM/E 12/07/04
AST. RM/F 25/10/04
ASL RM/G ] ) 0803105
ASL RM/LL o NON ATTIVO
ASL VT 01/05/99 L
ASL RI 05/06/00 L
ASLLT — 15/02/60
ASL FR ) 23/11/99

Da un’analist dei dali di attivita, raccolti dall’ ASP & state possibile giungere alle conclusionm che

SEEUONO.

T programmi attivi di screening citolegico hanno raggiunto, dall*imzio di attivazionc ad oggi,

658,837 donne (583.226 nel | passaggio e 8%.544 nel passaggl successivi) corrispondenti al 46.2%

circa  della popolazione targel. Ladesione media regionale ¢ de! 24.4% circa {1 passaggio di

screchning).

Gli 11 programmi di screening citologico aziendali hanno performance diverse per le diverse ASL,

come si vede dagli indicatori nelle scguenti tabelle:

‘Tabella 4 Principali indicatori di performance per il livcllq_zerﬂ. £ primao

COPERTURA |COPERTURA TASSO DIE- | TASSO DI ¥
ASL PROGRAMMA TEST SECUZIONE ' ADESIONE REC""(L,,E)R“"TE
e (%) N ) TEST (%) (o). ... S
ASLRMA: 581 5.7 104 8,3 0,0
ASL RM B 402 94 . 287 264 83
ASLRM C 53.8 189 366 187 I,
ASLRMD 9,8 17 17,7 27 ] 0,1
ASLRME NESSUN INVIQ DATI |
ASLRM F 1,8 | 06 324 324 | _00 |
ASLRM G L _ NESSUN INVIO DATI
ASLRMH! NONATIIVO .
ASLVT 100,0 . 30,3 _ 30,5 26,7 39
ASLRI 88,3 ’ 16,7 i 42,9 396 0,5
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ASLLT 69,4 221 32,9 31,0 1,0 :
ASL FR 252 5.7 230 23.0 0,9 ‘
:t‘;:ie ASL 46,2 12,4 ] |
Tot. Lazio 34,8 94 285 24.4 1,2 |
Tabella 5 Volumi complessivi screening citologico nella Regione Lazio
Primo e secondo livello
Totale donne coinvolte 658837 - Totale donne screcnate 184358
N Volumi %o

Inadeguate L 8558 4,6
Alterazioni cellulari 45251 245
Ascus/Asus e . 1779 1,0
Lsit 335 0,18
Hsil o S ne R A= e e e et e a4 94 D’DSL
iC.A. invasivo 25 0,014
Test ripetuti 30985 16,8
Tnevio TI livello 2784 1,51
Esecuzione I1 livello 2508 1,36

Dalla prima tabella si nota un forte squilibrio territoriale, dai dati presenti nella seconda tabelia si

notz una percentuale di test inadegnati pari a cirea il 4,6% (la media nazionale & pari al 3,4% - fonte

Survey GISCi sulle attivitd del 2002, la percentuale refativa a questa Survey @ i linca con quella

delle precedenti).

Un'ulteriore criticita & rappresentata dalla incompletezza dei dati sul secondo livello (diagnosi me-

dianie I'esecurione di colposcopia); 1 dati nporlati nella tab. 6 risultano per tale motivo scarsamente

informativi.
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Tabella 6 Dat sul secondo Iimﬁig colposcopico o
ASL DONNE DONNE N
VN .| ADERENTI | TECNICALL| TASSODI | COMPLIANCE | DETECTION
INVIATEING 17 4 cOL-| RECALL | RICHIAMO | I LIVELLO RATE
COLPC PO

ASL RM/A B 0 54,2 0,0 00 0.0
ASL RM/B 6l 61 3,1 0,3 1000 04
ASL RM/C 320 262 1,2 1,0 81,9 0,9
ASLRMD | 2 0 1,2 0,1 0,0 0,0
ASL RM/E o B
AST. RM/F T 0,0 0 ~ 0,0
ASL RM/G R
ASL RM/H _
ASLVI [ 1117 1.061 10,4 1,9 950 0.3
ASLRI 73 73 2,0 0,5 100, 07
ASL LT 202 190 1.6 0.6 94,1 0,5
ASL FR 78 78 49 0,9 100,0 07
[TOTALE | 1854 1.725 6,5 1,2 93,0 0,5

Tl lasso di nehiamo ristlla essere mferiore agh standard di riferimento (1,2%; standard (2,5%-5%)
efd ha nguardato complessivamente 1854 donne. L’adesione al 2 livello risulta essere complessiva-
mente buona (93% ; standard di nfenmento 90%) menire la detection rate ¢ inferiore alla media na-
zionale {(0,5%¥1000 rispetto a media nazicnale 3*¥ 1000,

Una conseguenza di tale deficit d’informazione & Pimpossiilild di valutare D'efficacia dello
screeming e la qualitd del secondo hivello (sulla base dei criteri, indicatori e standard recepit dalla
Giuntz Regionale sotto forma Manuale del i Crlen i Buona Pratica nella DGR 244/04). Ne la-
vort preparator di 1ale manuale & anche emersa una notcvole differenziazione del protocolli diagno-
stico-terapeutici sepuiti dal colposcopisti impegnati nel programmi di screening; nonostante
['adozione regionale di flow-chart, nella DGR citate, & evidente la ncecssiti di una sistematica a-
zione di re-lraining al fine di oftenere livelll umiormi di comportamento nonche & una specifica a-

zione di acquisizione di informazioni utili alla valutazione di questo delicalo passaggio.

Contralivzarione della lettura del Pa-lest

Medianie altnazione di un sislema centralizzato si sta provvedendo ad equlibrare la situa-
zione territoriale di lettura del PAP-TEST di screcning, intervenendo in uva specifica e cruciale cni-
ticita dello screening citologico: la necessith di rendere possibili gli incrementi dei volumi necessari

alla copertura totalc detla popolazione regionale, razionalizzando le risorse professionali (citologi
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esperti) disponibili ¢ assicurando Ja qualith delia lettura del preparato citologico. Con lo strumenio &
garantita la riproducibilitd, cioé la capacitd di riprodurre fa stcssa diagnosi su quadti morfologici
simili. Allraverso la centralizzazione, cié pud avvenire tra laboratoni diversi. E” da porre in evidenza
che la riproducibilita ¢ influenzata dai criteri diagnostici, dai sistemi di refertazione adottati € dal
livello di csperienza dei lettori. Esistono dei limiti intrinseei di riproducibilita per alcune classi bor-
derline (ASCUS ed AGC), per lesioni intraepiteliali di alto grado, quali la displasia moderata/CTNZ
g per la definizione di parametri quantitativi di adeguaterza di un Pap Test.

Nel Lazio sono attualmente ailivi duc strumenti FocalPoint per la lettura automatizzala del
PAP-TEST, ad ognuno di questi sono collegate le slazioni di revisione SlideWizard consmistenti in

microscopi automatici.

Piano Regionale di Formazione (PRF) degli operalori impegnati nei programon di screening

E un'offeria organica di formazione {(dcliberata dalla Giunta regionale- DGR 2039/01) rivol-
ta a futti gli operatori impegnati ncila realizzazione dei programmi di screening che lavorano nclle
linee d altivita:

1. organizzativa

2. diagnostica di primo ¢ secondo livello

3. trattamento

Il PRF si inserisce in un approccio organico e complessivo per la qualita dei programmi di
screcning. Prevede un processe continue di individuazione dei bisogni formativi e i definizione
degli cventi formativi che possono essere di vario tipo: corsi teorico-pratict, workshop, seminari,
slage, congressi ecc.

L’esigenza di un PRF & nala dalle seguenti considerazioni:

1. Una formazionc adeguata coslituisce un requisito fondamentale per la quahitd dello screenmg: m
tale senso & recepita nelle valutazioni dei requisiti (v.CBP) di best practice

2. La formazione & subordinata agli obiettivi di salute e di performance dei programmi di screening,
che sono definiti a livello regionale

3. La complessitd di un Programma di screening regionale, articolato nclle varie ASL, necessila di
una omogeneita di performance

Sono stati individuati una serie di provider interni alla Regione Lazio, at finc di valorizzare le com-

pelenze formative e professionali disponibil. F stata compinta da csperti e dirigenti del programmi
di screcning una valutazione inizialc dei bisogni formativi e sono stati definiti alcuni programmsi

formativi.
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STRATEGIA

B intenzione dellASP di fronteggiare le criticitd ricordate per guanto attiene al primo livello ¢ al
secondo livello dello sereening citologico mediante due azioni:

- AZIONE A: implementazione di un sistema LGS (Location Guided Screening) altraverso la
foritura, a quelle ASL che ancora non ne sono in possesso ¢ in cui lo scrcening del cervico ca-
Heinoma ¢ stato aitivato, di stazioni di revisione Slide Wizard. Tali ASL sono: BM A RM C,

RM D, RM E, RM F, RM G, Ricti, Viterbo & Frosinone, E' inoltre impegno dell’ASP stabilire
con suddette ASL le modalitd di trasferimento dei referti in formalo elettronico (immagini digi-
tali) altraverso la rete.

_  AZIQNE B: informatizzazione cartella colposcopica c retraining degli specialisti al fine di
promuovere la qualiti professionale, aumentare / assicurare Paffidabilita de professionist dat

punio di vista della popolazione, contribuire all’efficacia e alla qualitd dei programmi di

screening, ridurre la variabilith non appropriata osservata nela pratica chnica.
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AZIONE A
Miglioramento della qualitd e deli’efficienza della lettura dei pap-test di screcaing citologico

mediante ta realizzazione di una rete di collegamento con il sistema centralizzato di lettura del

pap-test atiraverso stazioni di revisione.

OBIETTIVI
1. implemeniazione di un sistcma di centralizzazionc della lettura di Pap-test che garantisca
una prima lethura automatizzata ed una seconda lettura presso i laboratori di citologia dispo-
ninh nelle varie ASL
2. migliorare la qualitd della lettura dei pap-test raggivngendo standard uniformi in tutta ba re-
giome

3. wvalutazioni di impatto

STRUMENTI E CARICHI M LAVORO

Il sistema poer la lettura automatizzata & compasto:

+ 1 Unita di Preparazione e Colorazione Aulematica vetrini strato soltile: PrepStain

» | Unita di Lettura Automatica vetrini (strato sottile e convenzionali): FocalPoint

» 1 Unita di Revisione Automatica vetrini: $lideWizard cioé un micoscopio automatice {Slide Wi-
zard} che pud anche trovarsi in una posizione remota rispetto al FocalPoint,

Lo strumento FocalPoint opera in completa automazione ed autonomia 24 ore su 24. L'intervento
delloperatore consiste nel mettere i velnini nell'apposito contenitore, falto it FocalPoint s avvia
automaticamente. Il tempo necessario per caticare ¢ scaricare i vetrini & pari a 4 ore.

I vetrini processati come No Furlher Review devono essere separati dai vetrini da mappare per cssc-
1e leth dal cilopatologe.

Altraverso la stazione di revisione (Slide Wizard) i1 vetrino viene posizienale automaticamente sul-
la prima posivione rilevante identificata dal FocalPoint. Tramite un comando il cilopatologo pud
spostare il vetrino sulla posizione successiva, fino alla revisione di lulle le arce sospette, 1 campt
individuati dal FocaPoint vengono quindi velocemente localizzati clettronicamente. Tl tempo ne-
cessario alla revisioue di un vetrino & di circa | minuto.

Tl nisparmic di tempo comunque dipende dal numero dei casi che devono esserc riletti completa-

mente. Stimando che ¢i sia un 25% di No Further Review, un risparmio del 50% ncHa lettura dei
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vetrini mappati, a regime vengono letti il 20% dei casi con un risparmic complessivo nella [ettura
quantificabile nel 50% del lavoro. Il tempo risparmiato dal citopatologe nella letura dei vetrini
significa una forte riduzione dell'impegno di questa figura professionale ncll'ambito del programma
di screening del cervico — carcinoma.

Anche i controlli di gualita sono resi piti rapidi grazie alla perfetta corrispondenza della mappatura
elettronica con le zone da rivedere, permeite I'eliminazione depli errori di localizzazione.

T vantapei del sistema di lettura automatica sono:

» Velocita di Lettura superiore alla preparazione convenzionale.

» Annillamento Erroni di preparazione e colorazionc

+ Ragpiungimento Standard Quualitativo Ottimale.

I'uso dellinters Sisterna permette di raggiungere 1 massinu risultati, quindi o standard qualitalive
ottimale, in tempi brovissimi.

Numerosi studi hanno nportate evidenze sull'effettive miglioramento dell'accuratezza € un aumento
s1a di sengibilita che specificild con Putilizzo del FocalPoint rispetto alla lettura convenvionale.
Efficacia dello strumento nclllisolare una percentuale di casi (No Further Review) dove non si tro-
vano lesiom e l'impertanza per la rilettura delle zone individuate dalla macchina inoltre la distribu-
zione dei Pap review in quintili & un vahdo ausilio alla diagnosi del citolego in quante diminwisce
l'crrore di screcning (come da risultati del primo studio italiano sull'automazions in citologia cervi-
co-vaginale, condotto presse il Dipartimento di Paologia dell'lstitute Nazionale per lo Studio ¢ la
Cura dei Tumor di Milano),

Effettiva diminusione dei canchi i lavoro mdividoali ¢ gnindi una maggiore disporubilita ad esa-

niinare un humero piu clevato di casi.

YOLUMI DI ATTIVITA'

La popolazionc target della Regione Lazio ¢ di circa 1.590.000 donne di atd compresa fra 25 ¢ 64
anni. Ipotizzando un csame ogni 3 anni, a regime e ciclo continue, & un tasso di adcsione det 50%
{considerato uno standard di buona performance, ancorché supenore a quelle osscrvato), il numero
di donne sottoposte a screening sarebbe di circa 265 mila all’anno, prescindendo dalla distribuzionc

degli Strumenti sul terntorio e dalle modalitd organizzative del Programma.

1n
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PREVYISTONI

Le stazioni i revisione Slide Wizard dovranno essere collegale al server (dalabasc) in rete o via
modem, Ia trasmissione di immagini pud avvenirc in tempo reale (connessione con reti ad alta fre-
quenza, ADSL o fibre ottiche) ¢ tramitc reti a frequenza intermedio-bassa (ISDN o analogiche}. 1
primi consentono la visione dei preparati tramite un microscopio motorizzate dove il preparato vie-
ne osservato dal feevente con possibilita di spostamente del campo e dell’ingrandimento come su
di un microscopic in locale, in tempo reale. Nei socondi, invece, I'osservalore scleziona i camp da
discutere, 1i “fotografa” ed invia la sequenza di imimagini (statiche) al ricevente, framile una con-
nesgione ISDN punto-a-punte (in mancanza di collegamento la lettura dei dati pué avvenire anche
tramite Floppy Disk o CD). Queste caraiteristiche permetlono un uso adaltabile nel caso della Re-
gione Lazio in cui uno strumento di lettura (FocalPoint) serve pint ASL.

Tnolire questo permette di inviare e discutere le immagini ed effettuare un controllo di qualitd 2 di-

stanza. Permettendo inoltre un'antonomia diagnostica del centre di prelievo.

TEMPI e Responsabilith

Il progetto & affidato alla responsabilita della UOC screening dell’ ASP che ¢ titolare delle atiivita di
coordinamento regionale e gestisce i sistemi informativi degli screening.

If progelic sard attuato in un anno dalla data di avvio; I’ASP produrtd un rapporto in itinere a sel

mesi ¢ un rapporto finale da inviare all* Asscssorato alla Salute,

MONITORAGGIO
Le attivita saranno valutatc sostanzialmenie rispetto alia qualita della lettura e mediante valutarioni
economiche.
I principali indicatori che saranno raccolti sono:
- numero delle staziom mstallate
- mnumero dei vetrini trattati
_ risultati della letiura citologica mediante il calcolo di Inadeguati ¢ di diagnosi dr:

Alterazioni cellulart
AscusfAsus

Lsil

Hsil

C.A, invasivo

o o0 o0
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AZIONE B
INFORMATIZZAZIONE CARTELLA COLPOSCOPICA E RETRAINING DEGLI SFPE-
CIALISTI

OBIETTIVI

1. adozione di una cartella colposcopica computerizzata da inserire ne! Sisiema Inlormatico
Screening Citologico

2. realizzazionc di un corso tipo per il Re-training da offrire a tutti i ginecolog! impegnati nei
programmi di screcning dei professionisti

STRUMENTI ¢ PRODOTTI

Per quanto atticne all'obiettivo 1 {cartella colposcopica) si intende adottare, atiraverso un program-
ma di condivisicne, un prodotto informatizzate, fruibile via web, che risponda alle caraiteristiche di
una cartella clinica affidata ad un professionista climeo.
[ vantaggi di un’ applicazione Web-Based possono essere smtetizzati in:

- accesso istantanco alle informazioni, da parte di qualsias utentc collegate ad Intemnel;

- nessun hisogno di agpiornarc il Clicnt (nessun cd, nessun file da scaricare, nessuna installazio-

ne da fare);

- pochi requasiti per quanto riguarda "hardware dell’utente;

- presenza centralizzala delle informariom (unice database)

- possibilita di dare in gestione ad un ente esterno !"intera piattaforma informatica (housing).

L'ipotesi di parienza & di adottarc una cartella clinica informalizzata gia disponibile, che trovi il
connesso delle socieid sciemifiche di riferimento ¢ di curame la versione web, adottando gh stru-
menti contratiuali pid vanlaggiosi.

Per quanio attiene all’obicttivo 2 (retraining) prevede la realizzazione di un corso per 1 ginecolog
impegnati nel secondo livello dello sereening citologico articolalo nelle scguenti fasi
- Survey delle performance: questionario e rimodulazione didattica
- Corso di re-traming articolato in una scssione di autoassessment (workshops, simularziont) ed
UNa SESSIONE pratica con supervisore

In considerazione della tipologia dell’evento sard necessaria una convenzione c¢on una sede ospeda-
tiera (universilaria o ASL} coinvelta nei programmi di screening e che risulti di eccellenza rispetio
ad altivitd conncssc ai programmi di screening; in tale sede sard neecssario approntare una sala mul-
timediale collegata agli ambulatori colposcopici.

TEMPI c Respousabilita

> AZIONE B durcra un anno; al termine sard adottata una cartella colposcopica € sari predisposto
il prototipo del corso di retraining.

Il progetto & affidato alla responsabilita della UOC sereening dell’ ASP che & hilolare dclie attivita di
coordinamento regionale, del Piano Regionale di Formazione e gestisce 1 sistemi informativi degli

12
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screening per quanto attiene alla predisposizionc degli strumenti: la responsabilita didattica sara
condivisa con la siruttura partner.
1’ ASP produrri un rapporto in itinere a sei mesi € un rapporto finale da inviare all*Assessorato alla

Salute.

MONITORAGGIO
Sarannoe utilizzati 1 seguenti indicatori:
. TIndividuarione cartella colposcopica ¢ adozione condivisa
- Proporzione di colpescopie di screening registarte con la cartella inlormatizzata nell"anno suc-
cessivo di aitivila
- Implementazione di una sede formativa multimediale
- Definizione di un module tipo per il corso di reatrining

13
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BUDGET
Totale generale: 2.751.000
AZIONE A

Voce n Costo unitario | Dettaglio TDTALI__
Adeguamento strutturale I
Stazione di tevisione 9 40,000 540,000 785.000
[Connession; 9 15.000 135.600
[R.ecupero dati 0 10,000 90.000
Elaborazionc procedure forfait 20.000 20.000°
Attivitd routinarie LO60.000 |
Incentivazione centralizzazione (per Pap-test) | 265.000 4 1.060.000 '
Organizzazione 41.000 |
Trasferte forfait 6.000 ¢.000
[In contratio biennale pait-time referente di 1 30.000 30.000

rogelto

Organizzazione: spese general: forfait 5.000 5.000
Formazione - 63.000
Formazicne master citologia 2500 18 45000
Addestramento forfait 20.000 20.000

T TOTALE 19"'-_1W
AZIONE B
' Yore T n Costo unitario | Dettaglio TOTALI
Adozione cartella colposcopica
Diritti di utilizzo boob o 150,000 150,000 | 470.000
Trasmigrazione weh l 250.000 250.000
Formazione atl'utilizzo forfait 30.000 30.000
Consulenze o forfait 30.000 30.000
Trasferic ¢ spesc generali forfait 10.G00 10000 |
Retraining B -
iMcssa a punto module didatlico forfait 30,000 30.000 | 330.000 |
Organizzazione forfait 30,600 30.000
Sala multimediale 1 150,000 150.000
Corso 6 20,.000) 12040

i TOTALE $00.000 |
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Scuola di Formazione in Medicina di famiglia — Regione Lazlo
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Prevenzione della patologia infettiva tframite vaccinazione
antinfluenzale ed antipneurnococcica.

-Premesso che:

le infexioni causate da Streptococcus pneurnomiac possono ¢sscre atla base di gravi forme invasive a
carico dell’apparato e del sistema nervose centrale e di forme invasive guali 'otite media, la
sinusite, 1a bronchile & rappresentano un serio problema di sanita pubblica;

nei paesi industrializzal fo Streptoceccus pneumoniae € il responsabile di patologie soprattutto in
soggetti in ctd avanrala o in soggetti di ttte le eta con patologie a rischio e che in questi ultimi anni
¢ il principale responsabile di gravi forme di polmoniti nei hambini al disotto dei cinque anni di vita
e negli anziani oltre 1 65 anni e causa un notevole numero di decessi;

inoltre I'ctd ¢ di per sé€ un fattore predisponente alla malattia pneumococcica, nonche’ la prescnza di
malattie croniche che possono favorirla.

Il costo sociale cd ceenomice della malattia pnewmococcica nell'anziano ¢ molto alto; infati Ia
polmonite richiede nmumerosi ricoveri, determina un decadimento delle condizioni di vita, pud essere
1l presupposto di complicanze batteriemiche e meningitiche cd & spesse causa di morte. Batteriemia
€ meningite sono meno fTequenti, ma hanno un decorso pih grave. Infine di recente la letteratura ha
documentato la sempre maggiore resistenza agli antibiotici del pneumococceo, che rende pit difficile
e piu costosa la terapia. Per tali ragioni la comunita scientifica miemavionale sostiene la
prevenzionc tramite il ricorso alla vaccinazione antipncumococeica, specie negli anxiani.
L'efficacia del vaceino nei riguardi della polmonite appare vaniabile dalla letteratura disponibile (da
bassi valori fino all'80 per cento) ma & considerata pil che adeguata (56-84 per cento) verso le
forne invasive (meningite ¢ batteriemia).

Nell'anziano & sufficiente un'unica somminisirazione e non & indicata la rivaccinazione.

La popolazione bersaglio e rappresentata dagli anziani oltre 1 65 anni di etd. L'obiettivo & la
copertura vaceinale, insieme a quella antinfluenzale, del 60 per cento di tale popolazione bersaglio
in einque anni, con il mantenimento in quelli successivi.

La strategia prevede duc momenti: la somministrazione antipneumococeica insieme a quella
antinfluenzale, trattandosi della stessa popolazione bersaglio, con contenimento dei costi di accesso
e di prestazienc; e 'offerta nel corso di ogni anno agli anziani a rischio per malattie croniche
predisponenti, anche indipendentemente dalla vaccinazione antinfluenzale, da parte dei medici di
famiglia.

1l rapporto tra costi e benefici & stalo stimato pari a 1 su 3.4,

Pertanto la Regione Iazio in concerto con la FIMMG Lazio propone la vaceinazionc
antipneumococeica gratuita alia popolazione anziana istituzionalizzata ed alla popolasions anziana
/o a rischio unitamente alla vaccinazione antinfiuenzale, con un progetto pilota programmato per
il penodo 2005 - 2007 -

con valutazione della campagna nei cinque anni successivi ¢ in particolare con I'obiettivo di
valutare I"impatto di un programma vaccinalc csteso in lennini df riduzione di incidenza e
prevalenza di infezioni pneumococciche ¢ di costi sanitari diretti e indiretti;

Inottre tramite lc scguenti modalita’ :

Counscling vaceinale del Medico di Medicina Generale

anche allo scopo di realizzare un percorse vaccinale che minimizzi i rischi e ottimizzi i benelici sia
per if pasente che perla comunita ¢ che sia condiviso in prima persona dal vaccinando, in
aticolarc per quanto atticne alta vaccinazione per Epalite B in eta” adulta 27-65 anni , con



particolarc attenvjone al pazienti con alteggiamento drogastico efo comunque soggetti ad
csposizione , quali operaton sanitari e in particolar modo il personale degli studi odentoiatrici.
Raceolta sistematica dei dat delle avvenute vaccinazioni.

Solleciti con tempestivo recupero dei soggetti non vaceinati tramite i Medici di Medicina
Generale.

Miglioramento dell’accesse all’offerta vaceinale.

si intendono raggiungere gli

Obiettivi :

Prevenzione attiva attraverso gli inviti ai vaccinandi, altuando un sistema di richiamo per ghi
appuntamenti relativi alle scadenze vacecinali.

Valutazione della copertura vaccinale dei propri assistiti, tramite i propr data base, per classc d’eta
¢ por vaccinazione,

Sperimeniare un possibile collegamento tra I’anaprafc vacceinale e 1 data base dei MMG per la
valutazione delle categorie a rischio, es. diabetici ¢ immigrati

Miglioramento complessive dello stato di salute con diminuzicne dei costi sanitari legati alla
gestione delle patologie infettive, da valutarsi altraverso 'analisi dei dati di notifica delle malattic
infettive ed attraverso I"analisi del numero di ricoven ospedalieri per patologic infettive prevenibili
con le vaccinazioni.

Gestione della storia vaccinale dei pazienti mediante 1'vso della schedula vaceinale per Madulto.

A la] fine tutte le visite ¢ { contatti con 11 medico di MG devono csserc utili per controllare lo stato
di vaccimazione e all’occorrenza vaccinare.

Fare educazionc sanitaris attiva informando 1 pazienti sugli aspetti generali della vaccinazione, sulle

contromndicazioni, sui vantaggi della vaccinazione per la sanita® collettiva e la salute individuale.
Vigilare sugli effetti collaterali insorti immediatamente dopo la vaccinavione

Diffondere [e lince guida per la somministrazione delle vaccinazioni.

Conirollare e Implementare la copertura vaccinale antinfluenzale per gli operatori sanitari, i
lavoratori in stabilimeenti avicoli e per i veterinari.
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1. INTRODUZIONE E CONTESTO REGIONALE

Nel Lazio le coperture per tuite le vaceinazioni dell’obbligo raggiungone livelli soddisfacenti a
24 mes1 {96%); infatti, da anni non si registrano casi di poliomielite e di diftenite, I pochi casi di
tetano notificati s1 sono verificati esclusivamente nclle classi di ctd piv anzianc ed i tassi di
copertura contro la pertosse registrano livelll pressoché analoghi a quelli per la difterite & 1
tetano  {93%). Anche la vaccinazione contro Vepalile B presenla un  andamento
progressivamentc crescenle, mentre si registra ancora una bassa copertura della vaccinaxione
contro la meningite da A influenzae {86%), il che contribuirebbe a spiegare il persisterc del
manifestarsi di sporadiche infezioni invasive da Hib nella Regione (tre casi nei primi 6 mesi del
2005, in bambini non vaccinati), Le coperture per morbillo, parotite & rosolia (MPR)} hanno
raggiunio bueni livelli entro 1 24 mesi (92%), superiori agli obicttivi fissati dal Piano navionale
per eliminazione del morbilio ¢ della rosolia congenita nel 2004 (85%), ma non ancora
sufficicnti per interrompere la trasmissione indigena del virus.

A fronte di questa situarione, peneralmente soddisfacenle, la regione Lazio presenta una estrema
variabilith dei livelli di copertura tra le variec ASL, con aleune di esse che riescono a vaccinare
um numera dr bambini superiore a quelli residenti nel loro territorio ed alire con coperture per
MI'R inferiori all*obieltive fissato dal Piano nazicnale per quest’anno. Particolare atlenzione va
poi rivolta alla vaceinarione contro Hib, dove, a livello regionale si riporta una copertura
inferiore alla media nazionale (91%) ¢ ben 4 ASI. hanno, per il 2004, coperture inferiori ad
80%. Una,prioritd-itmediatz@RiEatificare § fattori difffoienza e gli spradicipratilomigihsonti
in ogni ASTE atlraverso una ricognlsione completa d: it 1 servizi vacdinali regionat;

Successivamentt- si agitd su questi ¢lementi con azionf che promuovanc la -diffusione dai
determinanti-di efficienza, ed agig#inG anche sulla fjnozione dei problenii-identifi¢giin sodo
da garantire iffofferta ofogensa del-servizio-in tatfo iTidritorio repfoie.

Un ulteriore problema & rappresentato dalla varigbilitda dei denominatori su cui vengono
calcolate le coperture. I dati di popolazione riporiati dai comuni non coincidone con quelli
dcll'ISTAT e i dati di copertura, seppure attendibili, non sono assolutamente corretti. Solo
alcune ASL dispongonoe di un sistema di repistrazione informatizzato delle vaccinazioni e non
esiste, a livello regionale, nessuna iniziativa coordinata per lo sviluppo di un sistema anagrafico

vaccinale, E” vna prioritd per la nosirz Regione precedere con la realizzazione di tale sistema,
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che olirc a fornire daty umvoei, faciliterebbe di molto il raggiungimento & valon othmali nel
raggiungere gli obiettivi di copertura fissati.

La Commissione Consultiva Regionale per i1 Programma di Vaceinazione ha gid definito una
nota lecnica ed un calendaric regionale per le vaccinazioni dell'eta evolutiva (allegatol), che
recepisce le indicasione del Nuovo Plano Nazionale Vaccint 2005-2007 {PNV). Una volta
deliberato dalla Giunta Regionale, il calendario rappresentera lo sttumento per la realizzazione
del presente progetto definendo obiettivi di copertura sinuli in tuito il lerritorio Regionale,
soprattutto per Hib cd MPR, e promovendo, allo stesso tempeo, la realizzazione di una anagrafe
vaccinale ed 1l miglioramento della qualitd dell’offcrta vaccinale; prerequisiti essenziali per

ragmunger gli obiettivi fissati.
2. OBIETTIVI

L’obietlivo generale del progetto regionale & coerente con quanto enunciato ncl PNV:
s  Gurantire in modo uniforme g fwita la popolazione un uguale diritto ol 'accesso alla
prevenzione vgecingle, superanda le  disuguaglianze geografiche ¢ per stuto
socioeconomico, in mode da garantire coperiure omogence a hati | cittading ed

affrontare { nuovi fraguardi che la ricerca hiv-medica ci offre.

Sulla base di tale obicttivo generale il PNV formula una serie di obiettivi specific, di cui tre in
particolare vengono selczionati come prioritari ncll’ambito del presente progetto:

" mantenere elevate coperture vaccinali per fe mataitie per le quali sono stati raggiuni gli
vbiettivi previcel dat Piani Sanitari Nazionali 1998-2000 ¢ 2003-2005, nonché dalt ‘Cfficio
Regionale Europeo dell ‘(Organizzazione Mondiale della Sanita;

" promuovere appropriod interventi vaccinall di recupero per le malaitic per le quali ¢ gid
state definita una strategia operativa di base, ma per le guali non sonu ancora Starf
vaugiunt livelll di copertura ottimali;

" incrementare glf interventi df ordine siruiturals, organizalive, formative e comaricalivo
necessarl per consentire Devoluzione della pofitica vaceinale dall ‘ambito degli interventi

impositivi a guella della partecipazione consapevole delle fumiclie.
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3. PIANO OPERATIVO E ATTIVITA

Il raggiungimento degli obietlivi del progetto sara conscguito concenirando gli sforzi in tre
campi di azione principali, gia definiti nelle lince opcrative per la pianificazione regionale del

Pianc Nazionale della Prevenzione (PNP). In particolare:

* Realizzazionc della gestione informatizzata delle vaccinazioni

Azioni efficaci per migliorare le coperture vaccinali

» Miglioramento della qualita dell’offerta vaccinale

.
Le azioni previste ncl presente piano sono disposte dall’ Assessoralo alla Sanita che pe allida
I'esccuzione alle AST. del Tario, con lo scopo di umiormare verse 1 livelli pia alti le coperture
vaceinali nella popolazione ¢ migliorare la qualitd dei servizi di vaccinazione portandola al
fivello raggiunto dalle ASL pin ellicienti nel contesto regionale.
1] coordinamento tecnico & aflidato all’Agenzia di Sanita Pubblica, € up ruolo di verifica e

consultivo alla Commissione Consultiva Regionale per il Programima di Vaceinazione.

3.1 Realizzazionc dclla gestione informatizzata delle vaceinazioni.

Tl nuove PNV indica nell’anagrafe vaccinale uno dei cardini del sistema informativo vaccinale e
precisa che “ogni servizio vaccinale dovrebbe dotarsi di un sisrema informatizzato sulle
veecinazioni, infegrato con guellp sulle matattie infettive e collegato con le anografi comunali,
tale da conventire di valmare Vimpatio delfe attivitg dei servizi sia sulla copertura vaccinale
che sufle malatrie infettive prevenibill con vaccing”. Anche il Piuno naziomale per
IPeliminazione del morbillo e della rosolia congenita, approvate con Paccordo sottoscriito 11
13 novembre 2003 dalla conferenza Stato-Regioni, e recepito dalla nosira regionc con DGR
1.330 del 23 aprile 2004, individua tra le azioni prioritarie I'attuazione di un sistema di anagrali
vacceinali informatizzate, necessarie sia per garantire una corretta conduziore dei programmi

vaccinali, che per attuare molte delle misure a dimostrata efficacia nell’anmentare le coperture
|4

vaceinali,
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1l sistema coprird tufto 1] territorio lw;ﬂnale:e sara sviluppato sufla basc delle indicazioni dcl
PNV {appendice 5 e ) in modo da prcrmuovérc la massima compatibilitd con i sisterma di altre
regioni ¢ garantire la raccolta dei dati ¢ delle informaziond richicste a livello centrale. 1 vari
passagel necessari alle sviluppo di un software adeguato verranno coordinati con Miniativa
avviara dal Ministero dell’lnnovazione Tecnologica in modo che 1'anaprafe vaccinale della
Regione Lazio sia perfettamente inteprata con il sistema nazionale.

L¢ attivitd principali del presente piano prevedono:

1) Verifica dei sistemi Informaticl dei servizi vaccinali delle ASL, livelle di
informatizzazione, software utilizzati, tipologia dei collegamenti in rete, grado di
funzionalita { copertura, lempestivity, efficienza)

2) Adeguamento dei sistemi informatici sccondo caratteristiche di adeguata copertura
della popelazione residente e controllo della mobilitd, tempestivitd dcelle
mformazioni, compatibilitd con la rete del Lazio e integrazione con il livello
nazionale.

3 Definizione comune degli obiettivi di processo e di esito da raggiungere nel triennio
per quanto atticne la gestione informatizzata e formulazione di un piano di azione

4} Defimzione delle caratteristiche tipo det software di gestione

5 Regolamentazione ed ottimizzazione dei rapporti con le anagrafi comunali, attraverso
precisi accordi istituzionali e U'identificazione di teferenti in rappresentanza delle
antagrafl comunali. Un rapporto particolare in questo senso va definito con il Comune
di Roma.

o} (onduzione di un  programma organico di formazione del personale ASL, per

garantire la preparazione necessatia a gestire il sistema anagrafico.

7) Avvio della gestione delle anagrafi vaceinali informatizzate
8 Monitoraggio del funzionamento delle anagrafi, adeguamenti e miglioramenti di
qualit
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3.2 Azioni efficaci per migliorare le coperture vaccinali

Dai dati atualmente prodotli dal sislema informativo sulla vaceinazioni nisuitane buone
coperture regionalt per tutle le vaccinazioni defl’obbligo, mentre ancora molto si pué fare per
migliorare le coperture deila vaccinaziong Hib e quella MPR, sia ira 1 nuovl nali che ira ]
recuperi nelle scuole clementari ¢ medie. Sono inoltre evidendi rilevanh dilferenze di coperiura
tra le vane ASL, a volte eccedenti il 20%, dovute sia a differenze strutturali ed organizzative che
alta mancanza di chiari obicttivi di copertura. Lo strumenio migliors per aumentare, livellandole
verso 1"alto le coperture vaccinali & la promulgazione di un calendario vaceinale regionale, che &
gia stato definito dalla Commissione Consuliiva Regionale per il Programma di Vaccinazione. Il
nuovo calentdanio, allegato alla presente proposta, prevede obiettivi di copertura = 95% sia per
Hib che MPR, garantendo inoltre la gratuitd per Hib.

L’adozione del nuovo calendario da partc della Giunta Regiomale, e la sua conseguente
diffusione a tutti 1 presidi wvaceinali regionali, ha come risultato atteso, oltre alla
razionalizzazione ed all’avanzamenio della prevenzione tramite vaccinazioni, un positivo
impufso alle coperture vaccinali ed una omopeneirzavione delle procedure sul territerio
regionale,

Un'zalira importanie atlivitd sara la verifica delle eflettive coperture, basata sulla definizione di
denoininatori di popolazione quanto pin possibile corrispondenti al reale numero di residenti.
{Juesta attivita andra coordinata con la prima fasc della realixzazione dell’anagrafe vaccinale,
dal momento che si tratta di generare gli stessi dati. Successivarpente alla creazione
dell’anagrafe vaccinale, sard quest’ultima a {ornire i dati di copertura nceessari al moniloraggio

di questa attivita.

L¢ attivild principali del presente piano prevedono:

1) Promulgazione del naovo calendario regionale per le vaccinazioni nell’eta evolutiva
2) Verifica delle effettive coperture vaccinali per 'etd evolutiva
K} Valutazione delle coperture vaccinali raggiunte per MPR, durante Ia campagna

straordinaria nelle scuole clementari & medie, sia per la prima che per la seconda dose
4) Valutazione dello stato di suscettibilita alla rosolia delle donne in eta fertile e della

copertura vaceinale in questo gruppo di popolazione;
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5} individuazione der gropp vulnerabili la cwmi copertura vaccinale & insufficiente
{vaccinazione antinfluenzale tra diabetici e persone affette da insuflicienza renale;
offerta prioritaria delle  vaccinazioni anfipnewmococco, antimeningococco
antivaricella nei soggeth a rischio; vaceinazione antiroselia tra le donne in eta fertile)
¢ definizione e conduzione degli interventi in grado di migliorare "offerta delle
vaccinazion: a questi gruppi;

0) Definizione degli obiettivi di processe ¢ di esito da raggiungere nel triennio per
quante atiiens le coperture vaccinali ¢ formulazione di un piano Ji azione

7 definizionc dcl sistema di moniloraggio (in particolare delle modalitd con cui st

intende misurare 1 miglioramenti attesi delle coperture).

3.3 Miglioramente della qualitd delb*offerta vaccinale,

Anche in questo campo verranno utilizzate le strategie proposte dal PNV, che dedica una
appendice alla valutazione dei servizi vaccinali ¢ agli strumenti idonei per determinare un
aumento della richiesta da purte della popolazione e facilitare I'accesso ai servizi vaceinali
{Appendice 4).

Il progetto della Regione Lazio prevede, come primo pasgo, un’accuratae analisi della
situazione, sulla base degli schemi indicati sul PNV (Appendice 8). Lo siudio utilizzera
moltre tecniche di valularione qualitativa (focus groups, interviste guidatle, guestionari di
soddisfazione), allo scopo di definire gli elementi qualificanti dell’offerta vaccinale e di
valutare clementi addizionall quali la soddisfarione del personale e degli utenti. I risultati
dello studio saranno presentati e discussi nella Commissione Consultiva Regionale per il
Programma di Vaccinazione. Essa avra il compito di fermulare specifiche raccomandazioni
operative pcr la  definizione di servizi omogenei sul temritorio regionale, che
rappresenteranno le linee guida per la ristrutturazione dei servizi vaccinali delle 12 ASL del
Lazio. Una volla completata la revisione degli aspettl organizzativi dei servizi vaceinali,

verrd effettuata la revisione strutturale e profossionale dei presidi vaccinali,

In dettagho si prevede di realizzare, nella progressione temporale indicata, le seguenti azioni:
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1) Ricognizione det presich vaecinali e descrizione della sitnazione delle Aziende Santtarte
in merito all’organizzazione dei servizi vaccinali.
2y Delinizione delle modalita di coordinamento del propetto presso la repione
3} Definizione di standard di qualith sccettabile relativi a:
- dimensione del bacino di utenza
- caratteristiche architeitoniche dei ceniri ed ambulator1 vaccinali
- arredi e deazioni strumentali, inclusc le caratteristiche degli impianti refrigeranti
- sistema informative per la gestione deile vaccinazioni (carico e scarico, registro,
schede, sistemi informaticl)
- Formulazione di un pianc di azione regionale
- Adeguamento apli standard di qualitd (rstrulturazione dei presidi)

- individuazione dei meccanismi di monitoraggio.

4) Analisi della qualitd professionale
- Analisi del tipo di personale {dedicato, sostituto, incaricato, ecc.)
- Analis) del rapporto personale/popolarione e delinizione di standard di qualita
aceettabili
-  Definizione di curriculum formalivo tipo per le diverse figure professionali che fanno
parte dell’cquipe vaccinale
5) Adcgnamento dei livelli di personale delle ASL dedicato alle vaccinazioni
- individuasione delle modalita di miglioramento dellz qualiti professionale:
- afflancamento a professionisti esperti
- formazienc, con particolare riguardo allo sviluppo delle abilitd relazionali ¢ di

COMUNICAzIONEe con i genitor
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4. MONITORAGGIO E VALUTAZIONE

La valutazicne delle attivita, definite nelle lince operative dc! capitolo precedente (3. Plano
opcrativo ¢ attivild), verrd condotto alla fine del programma per verificare il raggiungimento
degli specifici obiettivi utilizzando 1 seguentt indicatori:

e Mantcrimento/implementazione dei  livelli copertura  vaccinali  efficaci per il
contenimento delle malattic prevenibili, grazie alla realizzazione dell anagrafe vaccinale
informatizzata;

= (Coperture vaceinali, superiori al 95%, per A influenzae, morbillo e rosolia, nel gruppi di
eta individuati dal piano nazionale per Peliminasione.

e Coperture vaceinali per i vaccini previsti dal PNV per i sopgetti appartenenti a gruppi
vulnerabili, previa definznione di specifici indicatori e standard.

s [ffettive miglioramente della quality  dell’offerta vaceinale, sia  strutlurale che
professionale. dopo aver prodotto con il gruppe di lavoro una seric di criterd, indicaton e

standard per tale tipo di valutazione.

Il monitoraggio del programma verrd invece svolto sulle attivitd specifiche ¢ sulia base dei
tempi stabiliti nel programma delle attivitd in allegato 2. Ly Regione, attraverso |’ Assessorato
alla Sanita e "ASP ¢ con il supporto delle ASL, condurrd una regolare azione di monitoraggio,
producendo rapporli semestrali che verranno sottoposti all’Assessorc ¢ alla Commissione
Consultiva Repionale per il Propramma di Vaceinazione per riorientare pli interventi non

ritenuti cfficaci.

Sono previste inoltre una valutazione di medio termine, dopo 18 mesi, ed una valutazione finale
dopo la conclusione del progetto. Entrambe saranno realizzate du rappresentanti sia interni
(Regione, ASP, ASL), che esterni (Ministero della Salute, 1SS, alire Regioni) e produrranno un

rapporto documentale su quanto realizzato e sulle metodiche adottate,
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5. MODALITA M COORDINAMENTO

Il progetto nichiedera un’attenta azione di coordinamento, che dovrd essere realizzata a due
livelli. 1l livello regionale, che comprende il coordinamento tra le varie ASL e tra le ASI ed i
comum, ed il livelle centrale/nazionale, intcso come coordinamento tra gli uffici regionali, il
Ministero della Salute ed il Ministere dell’Innovazione Tecnclogica. La responsabilitd, per
entrambi i livelli di coordinamento, sard mantenuta dall’ Assessorato alla Sanitd della regione
Lazio, tramite 'Agenzia di Sanitd Pubblica, che nfenrd costantemente alla Regione ed ai
ministeri coinvolll sul livello di implementazione delle attivita, L’attivita di coordinamento
prevede incontri perlomence semestrali tra le ASL, ed inconto con periodicith annuale a livello

contrale.

6. Tempi e costi di realizzazione
T tempi ed 1 costi di realivzazione verranno definiti in dettaplio, solo dopo un preventivo accordo
sulla presentazione della proposta per il finanziamento. Al momento si riticne utile indicare, per
grandi linee, smia i termpi totali del programma che i principali capitoli di spesa necessari alla

realizzazione del programma.

6.1. Tempi di realizzazione,

I tempi di realizzazione del progeito sono quelli previsti dall'intcsa tra Stato & Regioni per ii
Piano Nazionale Prevenzione, quindi il progefto verra realizzato nel tricnnio 2005-2007. La
pnma parte delle attivila, comrispondente al prime semestre, consisterd nella raccolta dati per
definire ona accurata analisi della situazione. Successivamente, nel secondo semestre, i dati
verranno presentati e discussi, sia a livelio locale che centrale, formulande un piano operativo
specifico per ogni ASIL., condiviso da tuttc le istiluzioni coinvolte e dai due Ministeri che
partecipano all’iniziativa. Sulle base di questo piano di axione condiviso, nel corso dei
successivi duc anni, verranno realizzate le attivitd previste dal piano operativo. E' inoltre
previsio un periodo di tre mesi successivo al triennio di implementazione, esclusivamente
dedicato alla valulazione del progetle ed alla presentazione dei risultati. UUn piano dettagliato

delle attivita & presentato ncll allegaw 2

6.2, Caosti di realizrazione.
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Il progetto consiste in una serie di attivita che richiederanno quasi esclusivamente "impiego i
risorse umance, la maggtor parte delle rigsorse verrd quindi utilizzata per formazione, assunzione
di persenale a contratto, consulenze e professionalita. In particolare, saranno necessare
speeifiche competenze in grado di effeliuare analisi della situazione ¢ successivamente definire
un pianc di azione. Nella lase di realizzazione del progeito bisognerd garantire |"assistenza
leenica ¢ le consulenze necessarie a mettere in pratica il plano di azione =, alle stesso lempo,
garantire un adeguato monitoraggio ¢ supervisione.
Una guota minore delle nsorse verrd investita, soprattutto nelle fase inixiale, per I'adeguamento
delle strutture & dell’attrezzatura dei presidi vaceinali, sulla base delle risultanze dell’analisi
della simazione. Sard inolire necessario adeguare 1 sistenti informatici di ogni presidio samtario
ed effetiuare il collegamento in rete. T'ali interventi sono considerati essenziali per garantire un
miglicramente dclia qualitd der serviva vaceinali e realizzare un efficienle sisiema di anagrafe
vaceinale. 5 elencano di sepuite una seric di capitoli di spesa che sono definiti in dettaglio.

v Raccolta dati {quantilativi e qualitativi)
Amnalisi della situazione
Incontri ¢ workshop per la presentazione dei dati e la formulazione del piano di azione
Costi di stampa (analisi della situazione, piano di avione}
Attrezzalura inlormatica e software
Adeguamento strutturale dei presidi vaccinali
Formazione personale inlormatico

Formazione personale gestionale

N O O R R

Assistenza tecnica alle ASL
v Monitoragpic, supervisione e valutazione finale

Un budget dettagliato delle attivitd del programma, per annualita, & presentato nell”allepato 3
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CALEKDARIO DELLE VACCINAZIONI PER L’ETA EVOLUTIVA NEL LAZ10

VACCINAZIONI CON OBEETTTV] DE COPERTURA > 93%

OFFERTA ATTYVA EGBATUITA PER TUTTI

| |
] . " 56 | 11-12 | 14-15
1-] a [+] 0 a a0 =} [a] -] H
Vaccino Nascita | 3°mese’ | 4° mese | 5° mese | 6° mese |11 Emmm._ I12° mese| 15° mesag| 24 Emmm_.wm mease anni anni _ anni
DIP DTaP DTar DTaP _ DTaPf Tdap
_
Py ry Py PV 1PV
Epatite B HB' HB HB HB
Hib Hih Hib Hih
MPR MPRI1® MPR1’ MPRZ®
| i
OFFERTA A PARTECIPAZIONE DELLA SPESA PER TUTTI
GRATUITA PER SPECTFICHE CATEGORIE
i |
Vaccing Nascitz | 3° mesa Auﬂﬁmi 5° mese _ &° mese |11°mese| I2° mese: I5° mese| 24° mese| 36° mase &6 _ .u.n...u..m 14-15
[ 1 i anni anni annl
PGV PCV
Men © Men C°
Varicella i Varicella'
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Legendar

DtaP vaczing antidifterite-tetano-pertosse acellulare;

1PV vaceino antipolic inattivato:

Hik vaCging contre le infezioni invastve da Haemophilus influenzae tipo b
HB vaccing anti epatite B;

Tdap vaccino antidifterite-tetanc-pertosse per adulti

PCV vaccino anlipenumococcica coniugato eptavalents:

Men C vaccino artimeningococce G coningateo;

Varicella vaccing anti varleella

MNote aifz tabelle

t. Per terzo mese di vita si intende il parioda che intercome dal compimenta del §1° gioms di vita fino at 80° giarna di vita, ovwero dal compimento della 8° setlimana gdi vita fine sila
12° settimana di vita.

2. Nei nati da madre HbsAg positiva si somministrane contamporaneaments, entro 12-24 ere dalla nascils ed in siti separati. la prima dose di vaccing (HB) & una dose di
immunoglobuline specifiche anti-epatite B {HBIG). B ciclo va completate da una seconda dose a 4 sstiimane dailz prima, da una terza dose dopo il compimentos dell'ottava selimana
{pud coincidere con fa prima somministrazione del cielo normale) & da una quarta dose a1l 1 mese {pud ceincidere can la 3° dose del ciclo normale}.

3. MPR1: E' possibils la co-somministrazione al 13° mese della prima dose del vaccino MPR e della terza doze dei vaceisi DTaP, IPV, epatite B & Hib

4. MPRZ: Dose di recupero (Piang nazionate di sliminazione del morbills & della rosolia congenita - G.U. $.5. n.297 — suppl. ord. N. 185 de| 23M2163)

3. MPRZ: Seconda dose ovvero doze di recupero (Piano nazionale di eliminazione del morbillo & della rosolia congenita - G.U. 5.g. 0,287 — suppl. ord. N. 185 del 23M2/03)

8. Vaccine p neumssoccico coniugate eptavalente: tre dost entro il prrmo anng (3%, 5° & 12" mese); dopo il compiments del prifmo anno, due desi can intervalla di almeno dug mesi.
Ricerca altiva e vaccinazione dei soggetti a rischin (vedi nota tecnica); bambini di sta inferiore ai 5 anni appartenerti a particolar comunita efniche; bambini iscritti all'asilo nido,

anche su autocertificazione. Per gli alti sogaetti vaccinazione individuale offerta a partecipazione, E' possibile la co-samministrazione con esavalente,

7. Vaceing meningococeien © caniugato: tre dosi entro il pima anno (37, 5% e 12° mesel; dopa il compimento del primo anno, una singola dose. Frogrammi i ricerca attiva e
vacdinazicne def soggetti a rischio (vedi nata tecnica), per gli altri soggetti vaccinazione individuale offerta a panecipazione.

B. Varicella: programmi di ricerca attiva & vaccinazions dei soggetti a rischio elevat, incluse © lavoratori suscettibili che operahe neghi asili nide, scugle maleme e comunita della
prima infanzla, scucle primarie, scucls secondarie e tutte le perscne receltive che lavoranc in ambiente sanftaris. Prionitariaments Ja vaccinazions dovrebbe essere gsaguita al
persanale sanitario che & a contalto con | bambin o con le persone imeunodepresse.
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Piano Nazionale della Prevenzione 2005-2007

REGIONE LAZIO
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Vaccinazione antinfluenzale

Introdnzione e conlesto regionale

La Regione Lazio dopo aver realizzato, nella stagione 1999-2000, un programma
sperimentale  di  vaccinazione,  specificamente mirato  alla popolazione  degli
nitrasessantacinguenni, ma allargato anche alle altre catcgoric larect, a partire dalla stagione
2000-01 promuove anmualmenle una campagna 1 vaccimazione antinfluenzale, fondata sul
comvolgimento dei Medici di Medicina Generale (MMG) e delle Aziende Sanitarie Locali
(ASL), che prevede un sistema di incentivi tarato sul prado di rapgivngimento di specifici
obiettivi di copertura nella popolazione di etd = 65 anni e un sistema di registrazione analitica e
controllata dei datr. Relativamente alla stagione 2003-04, "ultima per la quale sono disponibili
data definitivi, il modello di intervento adottato ha consentito di raggiungere, su base regionaic,
una cepertura del 68% sulla popolazione di etd = 65 anni, € del 18% sulla popolazione
camplessiva.

Ogni anno viene redailo o specifico protocollo operativo della campagha, parte mlegrante

della Delibera relativa al © Programma annuale di prevenzione ¢ controlle dell'influenza™,

Obicttivi

Il Piano Nazionale Vaceini mette 'accento sulle vaccinazioni per cul & necessario
mipgliorare l¢ coperture, tenendo sotto controllo il raggiungimento dei gruppi a particolare
rischio,

Tra gh abiettivi indicati dalle Linee operative per la planificazione regicnale sulle
Vaccinazioni € inserito quello relativo al raggiungimento di elevate coperture vacecinali per i
vaceini previstl dal PNV per 1 soggetti appartenenti a gruppi vulnerabili, attraverso iniziative
volie a:

* individuazione dei gruppi vulnerabili la cui copertura vaccinale & insufficiente;
* definizione di intervenii in grado di mighorare "offerta delle vaccinazioni a
quesh grupp;,

= impiementazione del sistema di monitoraggio
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Tenendo in considerazione quanto sopra riportato, i1 protocollo operativo delia
campagna di vaccinazione antinfluenzale 2005-2006 prevede la definizione i obictiivi
diversificati:

di copertura; in cocrenza con le indicazioni contenute netla Circolare del Ministero della Salute
del 7 ottobre 2004, intcgrativa all®allegato 1 della Circolare del 2 agosto 2004 “Prevenzione e
controllo deli®influenza: raccomandazioni per la stagione 2004-20057, ¢ a quanto indicato nel
PNV, si individua nel 75% I’obiettivo minimo di coperlura da raggiungere, nel tempo, sia sulla
popolazione anziana che sui soggett: appartenenti alle categoric bersaglio in quanto afferti da
mulattie croniche:

di performance: la Regione, stabilisce, come obiettivo minima di performance per la singola
Azienda, incremento del 2% del numcro dei soggetti vaccinati rispetto alla campagna di
vaceinazione 2004-2005, valorizzando altre variazioni incrementali assolute di performance

nispetto alla campagna 2004-2005 attraverso una pluralitd di indicatori,

PIANO OPERATIVO E ATTIVITA

I. Realizzazivne della gestione informatizzata delle vaccinazioni.

11 sisteina informative della campagna i vaccinazione antinfluenzale (ST — CVA) & finalizzato
alla creazione di un archivie regionale delle dosi di vaceine somministrate nell’ambito delia
campagna, Nel corso delle diverse stapiond, il sistema informativo ha progressivamente
migliorato le proprie prestazioni in terrmini di quantitd dei dati gestiti, qualiti e sicurezza dei
dati, riduzione delle risorsc aztendali richieste per 1z pestione del flusso informative e riduzione
dei tempi per la creazione di una base dati regionale.

La strategia utilizzata per perseguire I'obicttivo di miglioramento si & incentrata su numerosi
interventt operati a partire dalla stagione 2001-2002, Si ¢ infatti giunti allo sviluppo di 5 diversi
applicativi tinalizzata al data cntry, alla gestione dei dati ¢ alla creazione della basc dati
azendale delle vaccinaziom, caratterizzati da facilitd e rapiditd d’uso, lorle controllo sulla
qualitd del dato inserito, conirolio sui dati estrattl, sicurceza del dato tutela della privacy e
produzione di reportistica.

Sono statc poi previste incentivazioni economiche dei MMG per 1'uso del software di data entry
dedicato, implementate modalitd di monitoraggio continue del processe di informatizzazione dei

datl presso le Azicnde e fornitura allc Aviende UST. di un documenio tecnico che descrive le
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procedure oltimalt per la gestione del dati ¢ il tracciamento del numero di vaccinazioni,hei
diversi nodi del porcorso verso Ia base dati aziendale.
Por la stagione 2005-2006 si prevede di incentivare N'utilizzo degh strwment informatici per Ia
registrazionc controllala delle vaccinazioni attraverso:

* I3 comesponsionc alle aziende UST. i una quota per ogni vaccinazionc valida acquisita
iramite software da partc dei MMG (ASPV2005) in eccesso rispetio al numere di
vaccinazioni valide acquisite sempre tramitc lo strumento informatico dedicato nella
campagmna 2{04-05;

* la corresponsione, per 1 medici che forniscono alle Aziende, nel tempi previsti, la
documentazione relativa alle vaccinaziom effettuate utilizzando ASPV2005, di un
ulteriore compense pari ad una quota percentuale variabile della remunerazione basc

previsia per ciascuna vaceinazionc, secondo la seguente articolazione:

fncentivo per utitizzo software

Cutegoria
AP

MMG che peveepisconn Dindennitd forfeiuria mensile di cui

5% della remunerazione base
afl 'articolo 39 lettera B comma 11 dell 'Accordn Collettivo
prevista per clascund
Nazionale dellia Medicing Generale (Conferenza Stuto-

VaCCINIZIONE
Regioni, Atto i repertorio n. 2272 del 23 marzo 2003)
MMG che non pereepiscono §indennitd Jorfetaria mensite 5% deila remunerazione base
richiamata in precedenza ed abbiano utilizzato i sofbware PreVIsta pe¥ claycuna
ASP nefla campagna 2004-05 VICCTHUZEIRE
MMG che non percepismmi { 'indem:tfci}uﬁ‘emrm menstle 10% della remuncrozione base

richiamalu in precedenza ¢ non abbiano utilizzato il software | previsia per ciascunu

ASFP nella campagna 2004-03 vaceingsione

5% della remunerazione fuse

FLY che abbiano utilizzato i software ASP nefla campagna

2004-03%

prevista per ciascuid

VEeCiRUZTORE

160% della remuncrazione buse

PLY che non abbiano utilizzato il software ASP refla
prevista per clascung

campagna 2004-005
VUG ERCEETONE
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2. Azioni efficaci per migliorare le coperture vaccinali.

Seguendo le indicazion del Nuove Piano Naziomale Vaceini 2005-07, che tra gli obicttivi di

salute del programina di vaccinazione pone “guello, a breve termine, di incrementare

ulteriormente la coperture vaccinale negli wltrasessantacinguenni ¢ sopratrutio quetlo df
aumentare significativamente la copertura vacoinale nel soggetl di gualungue etd affersi da
malaitia cronica o condizioni patologiche che aumenting i rischio di complicanze, nonché nei
suggetti addetti a servizi & pubblica widlite o a rischio per motivi professionali, mettendo in atio
nuove forme di approceio per it loro reclutamenio, siintende porre in cssere, fin dalla prossima
campagna vaccinale, alcune iniziative che possano portare, progressivamente ncpli anmi, al

raggiungimente delle coperture indicate dal PNV stesso ¢ contcimporancamente iniziare a

predispoire [a logistica per una vaccinazione estensiva nel caso di una pandemia.

All’interno del protocollo operativo della campagna & quindi previsto:

* lo sviluppo di un sistema premiante 1) raggiungimento di obiettivi di performance da parte
delle azicnde samitarie, che utitizzi un sel di specifici indicatori a partire dai nisuliati
conseguiti nella stagione precedente e attraverso meccanismi di valulazione comparativa, del
tipo “benchimarking™.

In dettaglio s1 prevede:

- la comesponsione alle Axende USL di una remuncrazione di risultato che si compone di
un premio di consolidamento, comspondente ali’incremento del 2% del nisuitati
conseguiti nella campagna 2004-05, in termini di soggethi vacoinati € una quota
incentivante per ogni soggetto vaceinato in eccesso rispetto al aumcro di sogeetti da
vaceinare per conseguire il diritto ail attribuzionc del succitato premio di conselidamento

- D'incremento significativo dell’oiferla attiva del vaccino tramite i Servizi Vaccinali
Aziendali, mediante la cormresponsione di una quola incentivante per ogni soggetto
vaccinate dai Servizi aziendali in cccesso rispetto al numere di sopgetti vaceinati dai

Servizi aziendali nella campagna 2004-05;

» 1l vincolo all'ulilizzo, da parte delle Aztende, di quote del finanziamento regionalc
eventualmente spettanti a coprire le spese organizzalive della campagna (esclusa gualla
sostenuta per Pacquisto dei vaceint) ¢ a remunerare il personale aziendale partecipante lls
realizzazione deltintervento, sulla base di piani di incentivazione appositamente predisposti

dal Coordinatore della campagna.
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» il perscgumimento dell’obiettive della  totale ed effettiva partecipazionc alla campagna di

vaccinazione antinflucnzale delr MMG, attraverso:

- un incentive di risultato, per 1 MMG, aggiuntivo alla temunerazione base, sclo sc s

verificano le seguenti condizioni:

1. I"'Azicnda di rifenmento ha conseguito il dirillo 4 percepire quota di consolidamento
avendo realizzato un incremenio, paii ad alimeno il 2%, del numero dei soggetti
vaccinati rispelio alia campagna precedenie:;

2. almeno il 60% degli assistitl di etd = 65 anni, in carico al MMG, & stato vaccinato dal
MM stesso;

3. la vaccinazione ¢ documentata secondo 1e modalith e | tempi previsti dal protocollo

aperativo.

- un incentivo di risultate ¢ pari a € 3 per ogni assistito di ctd 2 65 anni al 31/12/2005,
vaccinato direttamente dal medico ed eccedente il munere di assistiti vaccinati
necessarto per raggiungere 'obiettivo di copertura del 60% nella propria popolazione
assistita appartenente a detta fascia di eld; tale incentivo sale a € 5,00 per ogni assistito di
cta = 65 anmi al 31/12/2005, vaceinato direttamente dal medico ed eccedente il numero di
assistiti vaccinati necessario per raggiungere obiettivo di copertura del 70% nella

propria popolazione assistita apparienente a detta fascia di cta.

* la formalizzazione, allinterno del protocollo operativa, dell’eventuale adesione al

programma  vaccinale dei Pediatri di Libera Scelta (PLS), su basc volontaria ¢

individuale

* lindividuaziome di forme di reclutamento attivo dei soggetti destinatari della
vaccimazione antinfluenzale mediante iniziative atte alla predisposizione dj elenchi
nominall di categorie a rischio, noll’ambito di strategic mirate e condivise con il livelio

i coordinamento aziendale come:
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o sollecitazione nei confronti delr MMG con divelli di copertura non soddisfacenii nella
popolazione anziana;

©  messa a disposizione dei soggetti vaccinatori di liste di soggetti affetti da patolopic
croniche aventi diritto all’esenzione dal ticket;

o sensibilizzazione deile Amministrazioni di appartenenza delle categorie di soggetti
addetti 4 servizi essenmali per la colletlivitd, ai fini  dellindividuszione e
delioricintamento alia vaccinazione delle persone inscrite in selton cnitici.

Per il raggnmgimento degli scopi precedentemente illustrati nel protocollo operativo si

prevede che lo Aziende USL mettano a disposizione dei Coordinatori aziendali risorse

umane, dotaziom tecnico-strumenizli, spazi, ausili informatici o di  alten  natura
csclusivamente dedicatt alla campagna di vaccinaziome antinfluenzale ¢ da essi ritcouti

indispensabili allo svolgimente ottimale della campagna ¢ per il conseguimento degli

chicttivi indicati.

Monitorageio ¢ valutazione

Il manitoraggio ¢ la valutazione delle attivita verranno condotie utilizzande:

¢ Indicatori di processo relativi all’approvvigionamento ¢ distibuzione dei vaccini
antinflucnzali, alle procedure di informatizzarione dei dati della campagna  di
vaceimazione a livello aziendale e alla capillanizzazione dell’intervento vaccinale

* Indicatori di risultato rappresentati dal tasso di copertura della vaccinazione
antinfluenzalc negli anziani di ctd = 65 anni, ¢ indicatori di performance azicndali, cui
cormelare cornspettivi di valotizzazione economica, relativi al consolidamento e alle
variazioni incrementali dell®atlivitd vaccinale a partire da! volume di atlivita ragginnto

nella stagione precedente.
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Modalitid di coordinamento

11 coordinamento della campagna di vaccinazione antinfluenzale & svolto dall” Assessorato alla

Sanitd lramrte "Agenziz di Sanild Pubblica, con il supporto, a livello aziendale, del

Coordinatore della campapna, noniinato annuzalmente con atlo formale.

Costi di realizzazione

I finanziamento della campagna i vaccinazione antinflucnzale & illustrato nella tabella

seguente. Lo voo di costo sono stimate sulla base dell’ipotesi di un incremento del 2% della

dimensione dell’intervento, rispelto ai risultati raggiunti nella campagta di vacemazione 2004-

2005.

VALORE IN EURG |

VOUE N COSTO
Remuncrazione base MMG e PLS 'V 5.784.000
Incentive utilizzo software MMG e PLS ) 2 1- i.[H]ll]
Incentivo di risult.alu MMG e PLS 352000
_g:::;?;z?izgipcr ke vaccinazioni erogale dai 3 lé.ﬂﬂﬂ ]
E;;-:;:‘,::I :;:;ndale. per Lunsollflamentu risultati staglun.e. 160.00 “.
Incentive aziendale per variazioni incrementali di performance 56.000
Rimnborso vaccini " | 4.577.000 |
| B Totale 11.552.000 |

‘U ealcolata su bise contraituale
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L. Decisioni della Regionc in materia di screcning
1.1. Atti formali

DGR 4236 del 08.07.1997

Lince puida per i programmi di screening del carcinoma della maminella e delia cervice utetina,

Circolare 50 def 23.60. 1997

Programmi di screceming del cancro delta mammedla ¢ della cervice uterina.

Indicazivm per I"attuaziome defla DGR 4236 del .07.1997,

DGR 3376 del 23.12.1007 e DGR 7290/98

Assegnazione alle aziende USL, alle Az. Ospedaliere, ai Policlinici Universitari ¢ agli IRCSS di

fondi in c/capitale per acquisto di attreszature ad alta teenologia.

Circolare 29 del 06.08.1998

Procedure ¢ sistema informative del Programmi di Screening Mammografico (SISM) ¢ dei

Programmi di Screeming Citolopico (STSC).

Circolare 17 del 05,04 10090

Modifica delle procedure ¢ del Sistema Informative dello screeming citologico (SISCY istituito con

Clrcolare .29 del 06,08, 1008,

DGR 5733 del 06.12.1999
Riparto tra le ASL, Aziende Ospedaliere e altri sopgetti erogatori delle disponibilith a valere sul

F.5.N. 1999 e di quelle ulteriort a valere sulle guote accantonate del F.S.N. 1998,

DGR 2386 del 28.11.2000
Riparto tra le ASL, le Az. Ospcdaliere ¢ altri soggetti erogatori, del FEN 2000 ¢ delle ultcriori

disponthilita a valere sul FSN anni 1999 ¢ 2000.

DGR 2039 del 21.12.2001

Piano degli mnterventi nel settore oncologico,
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Lrelibera 1730 del 20.12.2002

Piano Sanitario Regionale 2002/2004
Sfida priontana Prevenzione

Definizione degli mdicatori per la valutazione della condusione dei programmi di screening,

Delibera 1736 del 21.12.2002
Prano Samitario Ropionale 20022004
sfida priotitana Prevenzicone

Criten di buona pratica detlo screening, del canero della mamnella.

Delibera 1738 del 21.12.2002

Finansamento delie altivitd dei programmi di screening per il cancro della mammella ¢

cervice uterina per gli anni 2001 — 2002,

Delibera 1740 del 21.12.2002
Piano Sanitario Regionate 2002/2004
Stida prioritaria Prevenzione

Frogetto di fattibilita delio screening del eancro del colon-rettale.

Delibera 244 dei 2.04.2004
Piano Sanitario Reglonale 2002/2004
Sfida prionitaria Prevenzione

Crilen i buona pratica dello screening del cancro della cervice uterina

1.2. Indirizzi forniti alle Aziende sanitarie

Regiong Lazio

della

Metodologia dei programem di screening per (umoni (Linec guida per i proprammi di sereening del

carcinoma defla mammella ¢ della cervice uterina - DGR 4236 del 08.07.1 SO,

1.3, Strumenti che favoriscono I'applicazionc
Comitati di coordinamento (DGR 4236 del 08.07.1997)

00198 Roma - via oh Santa Costanza, 53 - lelefona (38) 6 83,060,493 - tax (39) 6 83.060 463 - wwwe 3Eplazict - CRE bva 05951851004



2= Agenzia di
Sanitd Pubblica

il
Ruolo det Direttori Generali (DGR 4236 del 08.07.1997)

Commissione regionale per i programmi di screening dei tumori (DGR 4236 del OR.07. 1 QU7

Escnzione delia compartecipazione alle spesa sanitavia {D.M. della Salute 1/2/1961,art.5)

Finanziamento dei programmi (DGR 4236 del 08.07.1997, DGR 5733 del 06.12.1999, DGR 2386
del 28.11.2000, Debibera 1738 del 21.12.2002

Z. Vahitazione dei risultati

2.1. Invio periodice informazioni screening dalle ASL alle Regioni

Le ASL con cadenra trimestrale inviano all’Agenzia di Sanitd Pubblica informazioni relative ai
volumi di allivitd del programma di screening contenute in due file denominati anagrafico e
sanitano. Tali file trimestrali possono casere inviati all’ ASP o mediante floppy o viz e-mail {cniptati
con winzip o con PGP), e devono essere sempre accompagnati dalla relativa scheda informativa
dove vengono indicati: Identificativo del Sistema (SISM o SISCY Codice ASL Anno di fiferimento
Trimnestre di riferimento, Trance di rfenmento, Numero di record consegnatt, Totale degh inviti

dichiarati nell'intero trimestre. La scheda deve essere firmala dal Coordinatore del Programma.

2.2, Informazioni fornite dalle ASL

2.2.1. Voluni di attivitd trimestrale (funzionamento del programmal

Tali informaziom sono contenute in due file denominati anagrafico e sanitario.

Il filc abayrafico raccoglie Ie seguenti informazioni:codice asl, codice identi Heatrvo.cognome, nome,
codice fiscaledata di nascita,comunc di nascita,comunc di residenza, circoscrizione, sczione di
censimento {roma),domicilic coincidente con la residenza.comune di domicilio, via domicilio
{roma}, numero civico domicilio (roma}.

Il tile sanitario mammografico raccoglie le scpuenti informazioni: codice asl, codice identificativa,
cta’, comune di residenza, domicilio coincidente con la residenza, comune di domigilio, stato civile,
data spedizione invito, invito ritorato, invito  ritornato, presenza  data spedizione sollecito_causa

csclusione , titolo i studio, csami precedenti fuori dalio scrcening, accesso allo SCreening,
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passaggio di screeming della donna, codice ambulatorio, data esecuzione test, codice tecnico
tadiclogo, referto 17 lettura, codicc 1° lettore, referto 2° lcllurg,codice 2° lettore, data
comunicazione esito del test, data appuntamento accertamenti 2 livello, presenza ald appuniamento
di 2 livellodats spedizione sollecito 2 livello, presenza al 2 Hvello dopo sollecito,codice
ambolatonio 2 livello, dala esecuzione accertamenti di i livcllo,csame clinice 2 livello esito
dell'esame clinico, mammaografia 2 livello, csito della mamunografia, cceogratia, esito della
ccografia, citologia con age sottile | csite citologia con ago sotlile mopsia con apo tranciante
(microbiopsia).esito microbiopsiy, altri accertamenti ¢ accertamenti tpcoluli, esito accertament
ripetuts, indicazioni operative, indicazione di intetvento conscrvativo, data comunicazione esito,
data prenotazione neovero, codice istituto di ricovero, scelta centro di cura elfetluata datla donna,
codice chiusura record, data prossimo invito.

I file sanitario citologico raccoglie le seguenti informavioni:codice asl, codice identificativo, eta’,
comune di residenza, domicilio coincidente con la residenza, comune di domicilio, stato civile, data
spedizione invito, invito ritornato, invito  ritornato, prescnza  data spedizione sollecitocausa
esclusione | titolo di studio, csami precedenti fuori dallo screening, precedente trattamenio per
lesioni cervical, accesso allo screening, passaggio di serecning della donna, codice ambulatonio,
precedente trattamento per lesioni cervicali, codice prelevatore, referto letiura prap test, codice
lettore, data comunicazione esito test, dala esecuzione 1 pap iest ripetuto, codice prelevatore | pap
lest mpetuto, reforto lettura 1 pup test ripetuto, codice lettore | pap test ripeturo, dara
comunicazione esito 1 pap test ripetuto, dala esecuzione 2 test fipetuto codice prelevatore 2 pap test
ripctuto referto lettura 2 pap test  ripetuto,codice lettore 2 pap test ripetuto, data comunicazione
esito 2 pap lest Tipetuto, indicazione operativa, data appuntamcnto accertamenti di 2 livello,
presenza all’ appuntamento di 2 livello, data spedizione sollecito 2 livello, presenza al 2 livello
dopo sellecito, codice ambulatorio 2 livello, data esecuzione acceriamenti di 2 livello, colposcopia,
codice colposcopista, estto della colposcopia, biopsia, codice prelevatore, esito della biopsia, altro
csame dt diagnostica per immagini, esito accortamenio diagnostica per imunagini, data
comunicazione esito, data appuntamento ricovero o trattamento ambulatoriale, codice istituto  di
ricovero, codice ambulalorio, scelta centro di cura effettuata dalla donna, codice chinsura record,
dala prossima [nvilo.

2.2.1.2. Muodalita di invio dei dati al sistema informativo
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* Tset di record da inviare al 8ISM o SISC sono individuati dalla data di spedizione dell’ invito
alia partecipazione allo screening ¢ per le donne che si sono presentate spontaneamente allo
screening dalla data di esecuzione del test di sereening,

Es. I record del 17 trimestre del 2002 sono quelli relativi a donne invitate 21l screenin 2
tra il [° Gennaio 2002 ed il 31 Marzo 2002 o presentatesi spontancamente ad esegnire 1l test in
quello stesso peniodo,

*» Trecord devono essere inviali al SISM solo gquando questi sono stati chiusi, ovvero quando iter
di screening descritlo da quel record si & coneluso e siano stati quindi compilati i campi 51 e 52
per il SISM ed i campi 57 e 58 per il SISC. Le modalita di chiusura sono descritte nei manuali:
“Sistemna Informativo e Procedure per lo Screening Maminografico o Citologico™.

¢ Trecord devono esserc consegnati tra il giomo 15 ed il giormo 21 del mese di accettazione dei
dati.

Es: record relativi ad inviti effettuati tra il 1° Gennaio ed i1 31 Marzo del 2002
devono esserc mviati, in finzione della data df chivsura:
15-21 Luglio 2002 (record chiusi eniro il 30 Giugno 2002)
15-21 Ottobre 2002 (record chiusi tra il 1 Tuglio 2002 ed i1
31 Settembre 2002)
15 - 21 Gennaio 2003 {record chiusi tra il 1 Ottobre 2002 ed il
31 Dicembre 2002)

= [record niutati devono essere ticonsegnati corretti in corrispondenza del successivo invio di
dati in un file separato denominato come indicate nel presente Manuale,

* [ record warmng possono esserc cometti e rinviati indifferentemente in uno dei due invii
successivi: qualora 1 record non dovessero cssere corretti ¢ nspediti entreranno ugualmente a far
parte degli archivi anche se incompleti.

* I record consegnati al SISM o SISC devono essere stati precedentemente controllati
attraverso il programma di controllo di qualitd dei dati newQUASCREEN foraito alle
ASL

* Al momento dell’accettazione i record verranno nuovamente controllali  attraverso il
newQUASCRIEN

« [Laconscgna del dischetto deve cssere corredaia da una scheda dove vengoeno indicali:

a. Identificativo del Sistema (Screening Mammografico o Citologico)

b Nome della ASL {codice ISTAT)
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Anne di nferimento

E oo

Trimestre di riferimento
¢. Trance di rilerimento
. Numero di record consegnati
g Totale invib effettuatt nel corso del trimestee di riferimenio
per ciascun set di dab consegnato.

Tule scheda deve esserc firmata dal coordinatore de] Propramma df Screening.

*  s¢la consegna dei record avviene tramite e-mail (solo attraverso uso del propratnma PGPY dovra
comunque esscre corredata dalla suddetta scheda con apposta Ta firma del coordinatore del
Programma di Screening ibviata tramite fax.
in asscnza della scheda, completa di iulle le voci sopra descrittc ¢ Frmata, i dati non saranno

accettatl.

» solo i rocord regolarmente accettati presso I'ASP varranno come aliestazione dell’atlivith svolta

e consentiraino 1’accesse al finangamenti vineolati.

2.2.2. Informazioni fornite dalle ASL: sviluppo organizzative, risorse, teenolagie.
2,2.2.1. Risorse
Screening mammografico
I Coordinatore screening mammografico
Informatici
I Responsabile radiologia
Tecnici di radiolopia
Radiolopi
Chirurghi
Anatomopalologi
Oneologi-radioterapisti
Psiconcolog
Call center
Ciestionc segreteria
Screcning citolomico
I Coordinatore screening mammeografico

Tnformatici
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i Responsabile citologia

Operatore che eftettua 'esame {ostetriche, infermicre, teenico laboratortio)
Ginecolopn

Chrrurge

Anatomapatoltogo

Cneologo-radioterapista

Psiconcologo

Call center

Crestione scpretenia

2.2.2.2, Rete organizzativa dei Programmi di screening

Coordinamente Sereening: pestisce la fase organizzativa dello screcning, B dotato di un sistemna
informativu che provvede alla identificasione della popolazionc bersaglio, aila preparazione e
all aggiomamento delle Liste di popotazione, alla predisposizione degli inviti, solleciti ¢ richiami.
gt ASL € dotata di almeno ua Coordinamento Screening (screening mammogralico, screening

citolopico).

Numerl verdn Centn di Soreemez Morsmiografico < Citologion

Mumero
ASIL Screening Orano MNote
Vorde

Lun wen 7.30

Rm A Mamrnografico [EOU334900
— 17.04)

Lun — ven 7.30

Rm A Citelogico 800334900
- 17.00

Lun — ven 9.0
Rm B Mammografico [ 800065722 —13.00 /7 15,001V ¢ VII Circoscrizone
— 146,00

lun — ven 9.0(
EmB bMammografico | 6] 5330 15.00 7 15.00| VI ¢ X Crreoscrizione
16.00)
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_ , Bun — ven 8.00)
EmB Citologico BO0543G00)
17.00
Lan  ven 9004
Rm Mammografice [800930311
- 15.00
) Lun — ven 8,00
Rm Citologico 20405051
18.00
Lun  ven 200
Em D Mammografico | 800127300
- 13.00
. _ Lun - ven 9.00
Rm D Citologico 500634034
—13.00
Lum - Ven
0668353304 - |8.00 - 1800 /iNom ha un numero verde ma
BmE Mammografico . )
3320 Sab B0 —|upa linea dedicata
15.00
) Lun - ven 9307 hitp//www.mnammoscreen-
R H Mammaogralico [800430264 _
—12.30 romah.it/
) Lun — ven 9.040
Frosinone | Mammografico [ 800003422
- 13.00
) . Lun — ven 9.00
Frasinone | Citologico ROO0N3422
- 13.00
. _ | Lun - ven 94K}
Lating Mammografico [ 8000653360
—13.00
) ) Lun — ven 9.00
Lating Citologicn 800063560
- 13.00
. _ Lum - wven
Rigti Mammuografico | 800646999
11,00 - 13.00
- ) Lun ven
Rieis Citolomon E00646H00
| 1LO0 - 13.00

0198 Homa - via 0 Sanla Costanza, 53 - telefono {39) 6 B3.060.493 - fax 4393 6 930066 463 - www. zzplazio.it - CRP lva 05951851004
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T.un — ven .00
— 13.04)

Viterbo | Citologico R00840359

Strutture di [ livella: garantiscono Pefleltuasnone del test

Strutture 1 fivello sereening mammeografics: la mammoprafia & eseguita presso U'unith di

screcmng da un tecnico radiologo espearto per un totale di 92,11 radiologo ha it rucio di leggere
ed interpretarc Vesame di T livello o Peventuale approfondimento diagnostico e quindi

detenminare la sensibilita € la specihoila del test.

AST. !11dirizzc1 MNote

Roma A |Via San Martino della Battaglia, 16

Roma A |Centro S.Anna, Via Garigliano, 55

Roma A | Via dei I'rentani,b

Foma A [Latgo Rovan 3

Roma B |L.go De Domimas, 5-6-7

Roma A [ Via Tenuta di Torrcnova, 138

Roma ¢ [LF.O. Via Elio Chianest, 53

Foma D |Poliambulatorio Revoltella, Via P Revoltelia 15 1

Roma D (Umti Mobile Mammogprafica

Roma B |Viale Angelico, 28

Roma H |Unita Mobile Marmmografica

Latina Poliambulatorio di Latina - Centro Screening - Via Cesare Battisti, S0

Rieti
O774/6278373

Frosmone | Presidio Sanitario di Ferentino teb, 07 75/5244653

Frosinone| Presidio Sanitario di Ceprano tel. 177594010

YViterbo | Centro di Salure di One

Q9% Roma - via dl santa Costanza, 53 - efong (39) 6 83.060.4493 - fax {30 6 33.060 463 - www asplazio ft - CFP lva 05951 RS 1004
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Strutture 1 livello screening citologico: 11 Pap-test ¢ eseguito net centri di prelievo da

personale dedicato (ostetriche, nfermiere, leenice di laboratono, per un totale di 138

operaton) adeguatamente {ommata. | ovetnini sono letti dal centro di citodiagnostica dal

citotcenico, bivloge o medico (per un totale di 42 operaton).

ASL lndirizzo Mole

Roma A |"la Scarpetta” - P.zza Castcllani, 23

Roma A |Via San Martino della Battaglia, 16

Roma A |Centro S Anna - Via Gangliano, 23

Roma A {Via Salanz, 140

Roma A [.a[go-dcgli Qsed, 22

Rmna A |Via Boemondo, 21

Roma A |Via Dina Galli, 3

Roma A | Via Larulli, 6

Roma A |Largo Rovani,a

Roma B |V iﬂmSan Benedetio del Tronto, 9

Roma B |[Via di Pictralata, 497

Roma B |Vialk uhelia,. 2

Roma B [Piacza den Mirt, 45

Roma B |Via della Resede, |

Roma B [Via Manfredonia, 43

Roma B |Viadi ‘Ll'or Cervara, 307

Roma B Via delle Canapiglic, ES )

Roma B |Via Stazione di Ciarmmpino. 31 {ex Suél;:ia_relli}

Boma B | Via Ricsiern

DEn 3 Rorma - via i Santa Costanza, 53 - kelelono (39) B 83060493 - fax (39) 6 33.060.463 - www asplazio it - CFP lva 05951351084
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Via dei Levii, 10

Roma B

RomaC |Consultorio di Via Casilina, 711 T

Roma ¢ |Consuttorio di Piazza dai Condottieri, 34

Roma Cunsultﬂria.:.r“ai Via tL.Spencer, 282

Roma C  |Consultonoe di Via lberia, ?_f-im-

-Roma C  [Consullomo d Via Monza, 2

Roma C | Consultoria di Via Denina, 7

Roma C (?onsu!;:;;i-n; di Via dai Linea, 11

Eoma C | Consuliorio di Via Mﬂntué;i:gw

J{cnm;C Poliamnbulatomo di Via Malfante

Eoma € |Consultoria dihie’ia Statie, 162

Roma C |Consulrorio di Via Ignazio Silone, 100 B

Foma D [Pohambulatorio Fiumicing - Via cond Zugna, 169 Fiumicino

Boma D |Consultorio f':-lmilimé d_1 {stia - Lre P Toscanclli, 230

Roma [} (Consultorio farmiliare di Aetlia - Via del Poggio di ﬁaha, 6979

Roma D |Consultorio f'amilia;'t-:-}vlagliana - Via della Magliana, 256

Roma D CD-lIlSlllTDI'iD famnighare del Trullo - Via Brugnato, 2

Rorna E i

;}mﬁ L UOC Anatomia ¢ Istologia Patologica, Citologia c/o Ospedale
8. Giuseppe, Manno

[afina l‘oliamﬁﬁlaturin) di Aprtha, Via Glustiniano sne, settore A._,l pHano

Latina Pn]iamhu[a;;:.n;"io di Cisterna, Via Falcone 8

L Poliambulatono di Cord, “:::-f';:-rm(-)uspedale, Via Marcom 11, stanva
Screening

Latina Poliarnbulatorio di Latina, Via Cesare Battisti, 50

Latina Pn]ian} bulatorio di Latina Scalo, Via della St&l’Zi{-).ﬂﬂ

061198 Rodna - via di Santa Costanza, 53 - lelcfona (39) 6 83.060.433 - fax (39) 6 33,060,463 - www.asplazin.it - CF/P lva 15951851004
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Latina  tPoliambulatorio di Borgo Saboling, Via Foce Verde

Latina  |[Consulterio di Priverno, Via Torectta Roechigiana

[atina Consultorie di Sabaudia, Via Conte Verde

T.atina Consultonrio di Pontinia, Via Fratelli Bandicra

Latina Conguliono di Mintwmo, Via Luigi Caderna, 70

Latina Consullono di Formia, Via Porto Capo Sele

Latina  |Ospedale di -Fondi, ¥ia 5. Magno, stanza Screcning

Latina Pohambulatorio di Rocea Gorga, Loc, La Croce

) Poliambulatorio di Terracing, Ospedale di Terracing, Via Firenze
Latina 20
n“1

Frosinone]Consultorio di Ponlecorvo tel. O776-7602158

trosinoneg | Consultono di Ferenting tel, 0773/244733

Frosinonc |Consultorio ti Cepranoe tel. 0775/91282K

Frosimone| Consultorie di Frosinone el 0775/854010

Frosinome | Consultono di Sora .tr::f, O770:82 1861

Iirosinone | Consultorio di Fiugwal tel. 07757515346

Frosinone | Consultorio di Cassing tel. 0776311757

Frozmnone| Consultorio di Atina tel UT?&’{:IUS 22

f."I'DSilwll'E:. .Ejonsultcrrin di Alvita tel. 770/ 0006
Frosinons{Consultorio di San Donate Val di Comino tel, 0776/5085585

Frosinone|Consultorio di Aragm tel. H7753/732313

Frosinone | Consultorio di Alatri tel. 0775/438525

Frosinone| Consultorno di (_'!eccano."i;gt-. 775600700

l*’msincrm; .&Gnsultmin di Paliane tel, (775578352

U.0. Anatomia Patologica, Ospedale “De Teltis” di Riet Tab.
Citopatologia, tel. 0746 278367

Eicti

007188 Romz - via di 3anta Costanza, 53 - talefono {39 6 83.060.493 - T (393 6 43.060.463 - www asplazin.it - CFF va 05451851004
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U.0. Ostetricia e Ginecolopia. Ospedale *De Lellis™ di Rien

Rieti Ambulatorio di Colposcopia, tel 0746278323
Rieti  |Consultorio di Rieti, Via Mattoucei, 52
Rietl - Consultono di Amatrice, Via F. Griom, 26 )
Rieti v Consullone di Antrodoco, Via Lungo Velino
Rieti C:;nsulmrin di Bnrg{:rmse,- -";a'ia Meonte Bruno
Rieti  |Consultorio di Cittaducale, Corso Mazzini 112 i -
Riet Consuliono di Contigliano, Piazza Fiume 1
Ricli  |Consultorio di Leonessa, Corso 8. Giuseppe
Ei_cti C:msuhm‘iopdi Maghano Sabina, l;n;rc. Filom, | N
Ricti Consultonio di Osterila Nuova, Viale Europa i3 _
Ei_éti Consultorio di Passoe Corese, V i:-l.-{?rmnsciﬁ 11 -
Fieti Consultonio dt Poggio Mirtclo, Via Finc;.cchictu._ 2
Consultori di: Monlefiascone — Acquapendente — Valentano  |[Centri dj
Yitorbo

Bagnoregio prelicyvo

Centri cli

Viterho  |Censulton di Tarquinia - Montaito di Castro - Tuscania — Canino i
: prelieve

Consultor diz Vilerho — Orte - Soriano nel Cimine - Grolle Santo | Centri di

Viterha .
Stelano prelievo

Centri di

Viletho  {Consulton di: Vetralla - Caprinica — Ronciplione ]
prelievo

. - e o _ . Centri i b
Viterbo  |Consuitori dit Civita Castellana  Vignanello — Nepi )
prelicvo

. Umia  Operativa  Ostetricia ¢ (Hinecologia  Ospedale  di|Centri  d3
Yiterbo
Acquapendente prehievo

Centri i
Viterbo | Unitd Operativa Cstetricia e Gineeologia Ospedale di Tarquinia '
prelicvo

UDT9E Roma - vig di Santa Costanss, 53 - tlefono (39) 6 83.060.493 - fax 1393 6 83 060,463 - wnw asplazin.it - CFP lva 05951851004
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Viterh Limita Operativa Ostetricia e (inecologia Polo Centrale: Beleolle e|Centrt di
filerhbo
Montefiascone prelievo
) Unita Operativa Ostetricin e (inecologia Ospedale di CrvitafCentnt di
Viterho
Castellana prelicvo
_ LG, di Craodiagnostica ¢ Citogenetica del Polo  Ospedalicro|Centre di
Viterbo
Centrale lettura
_ . Centro di
Vilerho |11.0) di Anatamia patologica del Polo Ospedaliera Centrale
letrura
) Ambulatonio di Colposcopia della UOC Ostetricla ¢ Ginecologia
Viterbo . )
def Polo Ospedalicro CentraleSedi : Beleolle ¢ Montefiascone

Strutture di 2 livelle: strutture specialistiche integrate che consentono la valutazione del caso da

parte di un’equipe multidisciplinare

Siratrure 2 Iivello mammografico: gli approfondimenti diagnostici (esame clinico, eventuaii

mammogrammi, integrativi, ccografia, prelievo con ago sottile manuale o ecoguidato,

microbiopsia, altri accertammentl) prevedono Pattivitd cooperaliva del tecmico radinlogo,

maedico radiologo, chirurgo, citologo, oncologo/radioterapista, psiconcologo.

ASL Indirizzo Note
Roma A Centro S Anna

Roma A Lié-pcdalc S.Giacomo - Laboratorio di Istologma

Romu B Ospedaie Sandro Pertini Via dei Monti 'i‘iburtin.i,- 33‘? o

RomaB Campus Biomedico Via B Longom, 45

RomaC  (LF.0. Via Elio Chianesi, 53

Roma D {spedale Portuense Via der Boonvisi 5

Romak  |SSpirito, Lgtevere Sassia 1. Tel: 0668351 | ]
Roma H Centri di belmlngl_a dﬂ E..;‘;ﬂ-f]dl] ;:.I.J:“,.i':]_balm e Nettino

lLalina Referente dott, Grenga, Tel. 3297203489

(1586 Pormd - wia o Santa Gostanza. 53 - teletona {38) 6 B3 080453 - fax (32) 6 B.DE0.JB3 - www. asplazio it - CFP va 05351851004
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l'rosinone

Viterho

Strutture 2 livello citologico: Mapprofondimento diagnostico {(colposcopia ¢ istologia) & eseguito da
personale esperto che opera presso strutture con casistica suflicienlemente numerosa (ginecologo,

anatomopatologo, radicloga).

ASL  |indirizzo o Note ]

Roma A [Laboratorio citoloma: Via Lwssato, §

Roma A |Laboratorio Istologia: Ospedale 8. Giacomo

Roma B [Ospedale Sandro Pertin, Via dei Monti Tiburtim 385

Foma B |Campus Biomedico, Via E. Lonponi 45

Ospedale 5. Eugemio, Servizie di colposcopia e patologia

Roma C ) )
cervico-vagnale

Roma D [Amb. 13i Colposcopia Osp.Portuense- Via del Buonvisi 5

Rema [ [Amb, D1 Colposcopia S.Agmstino- Lre P.Toscanclli, 230

Foma E

Teovma B

Consultorio di Friverno, Via Tortelta

latina
RocchigianaPoliambulatorio di Latina, Via Cesare Battisti, 50

Latina Poliambulatorio di Latina, Via Cesare Rattisti, 30

Frosinone

Ambulatorio  di Colposcopia della UOC  Ostetricie e¢|Centre  di  2°
Viterbo  |Ginecologia del Polo Ospedaliero CentraleSedi @ Beleolle cflivello €

Montefuscone trattamento

Struttere di 3 livello: strutture clururpiche, radiolerapiche e oncologiche che devono essere in

grado di erogarc un trattamento adcpuato a taiti 1 soggetti che richiedono un tratiamento. Le

(K188 Rama - via dl Sanla Costanza, 53 - telefono (39) 6 33060493 - fax (38) & B3.060.463 - www asplazioit - CF/P lva 05951851004
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strutture coinvolte acl trattamento somo gli ospedali polispecialistici (policlinicl, aziende ospedalierc
¢ ospedali repionali) che assicuranc la contemporanea presenza delle competenze necessaric ¢ di
adeguati volumi di attivild
2.1.3. Tecnologie
2.1.3.1. Tecnologie di I livello
Screening mammografico: mammografo utilizzato da un tecnico radiologo possibilmente di
sesso fenmuminle.
Screening citologico: Pap-test eseguito da porsonale appositamente addestrato
Screening colon-retio: test imnmunochimico di agglutinazione al lattice distibuito o da
MMG o dw centn di
gastroentcrologa-condoscopia
2.1.3.2. Tecnologie di 11 livello:
Screening mammogralico: esame clinico, mammografo, ecografo, agoaspirale (siringa con
ag0), microbiopsia (mammetome?), alin accertamenti o ripetiziond.
screemng aitofogico: colposcopin utilizzato anche per prelievi bioptici,
Screening colon-retto: endoscopio utilizzato anche per eventuale biopsia ¢ polipectomia,
clisma opacu a doppio contrasto

2.1.3.3. Tecnologie di II livello; intervento chirurgice, radioterapia, encologia.

3. Infrastrottura regionale

3.1. Dati epidemiologici

3.1.1. Sistema informative mortalita {$1M) Lazio su site Agenzia Sanith Pubblica del Lazio

IL Shan ha lo scopo di fornire un panorama generale della mortalita nella repione Lavio ed & tivolto
agli eperatori samitari, agli amministraton regionali ed a ulli colore che si occupana dei problemi
dells salute. L'analisi della mortalitd rappresenta infatti uno dei principali strumenti per valutare o
stato di salule della popolazione ed un elemento indispensabile per la programmarione sanitaria.
Vengono presentati 1 nisultati dell’analisi della mortalitd por causa a Roma e nel Lazio negli anni
199398,

L'anahsi geogratica ¢ ristretta al periodo 1993-96; 1 tassi di mortalita 1997-9% sone contenuti in una
sezione i parte.

I"anatiss delle variazionl peografiche della morlalith per causa & utile sia a livello locale che a

livello centrale. Osscrvando la distribuzione geografica dei tassi di mortalitd per causa & possibile

Q0192 Rema - via di Sama Costanza, 53 - telefonn (39) 6 83.060.493 - fax (39} 6 B3.060 463 - www asplazioit - CFR va 05951851004
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individieare aree che preseniuno ung mortalila pid alta o pia bassa nispetto alta media regionale e

ragionare sulle caratteristiche del fonomene ¢ sui fattori che ne sono alla base pianificando, quando
opportuno, indagini pid approfondite.

Il rappaorto si divide in goaltro parli distinte:

La prima contiene i grafici della mortalitd proporzionale nel TLazio, nen diverst gruppt b eta e per le
prancipall cause i decesso, T grafici fomiscono un quadro generale della mortalita per causa ¢
consentono di individuare le patologic pul frequenti nclle diverse fasce di cta.

Nelia seconda parte sono nportate le tabelle della morialild nelle Aziende Sanitarie Locali (ASL)
del Lario utilizzando una suddivisione delle cause molto analitica; in questa sezione la niortalita
cascrvata m clascuns ASL viene conlronlala con 1l lasso di morlahily regionale ¢ con 1l tasso
navionale.

La torza parte approfondisce D'esame della distoibusdone geografica detla mortalitd nel [azio
utilizzando dat disaggregati per comune di residenza; le tabelle ¢ le mappe consentono &
individvare all’interne del temilorio di competenza della ASL quelle arce che presentane una
ruortalita pio alta o pia bassa nspetto al valore atteso.

L.z quarta parte contiene 'analisi della mortalita a Roma, € presenta delle novita rispetto al passalo.
Infatti mentre negli atlanti precedenti la mortalita a Roma veniva analizzata per circoscrizione di
residonesa w questy analis §odatl sono elaborati per quartiere. Per ciaseuna causs viene fornita la
tabella dei tassi standardizzatt di mortalita (SMRE) ¢ la mappa ad ¢ssa associats; conticne inoltre up
guadto rassuntivo della mortalitd in claseun guarliere in e vengono evidenziate 1 nsultar pig

sigmificativi.

3.1.2. Registro nominativo delle cause di morte nel Lazio (RENCANM)

[I ReNCaM (Registro Nominative delle Caose di Morle), attive dal 1987, raccoghe 1 dati di
mortalita del Laao i torma standardizzata e compatibile con le rifevazioni che vengono condotie in
altri paesi. Le regole scguite per la codifica della causa di decesso sono quelle stabilite dalla 9°
revisione della classificazione Intetnazionale delle malattie ¢ Cause &1 Morte {IC12-9)

dell’ Creanizzazione Mondiale della Sanita,

3.1.3. Registro Tumori della popolazione della Provincia di Latina
Il Registro Tumori della Provineis di Latina (RTP.E.T) & affidato alla Sexione di Epidemiologia

dell’lstituto Remna Flena di Roma. [l Registro infatti “sorveglia™ una popolazione composla da

{0198 Homa - via di Santa Costanza, 5% - telefano (39 6 83.060.493 - fad £30) 6 83060 463 - www.asplasiodt - CFP v 05051851004
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grupm etmier diversy, occupatl 1n attivitd lavorative fradizaonah ad alto hvello tecnologico, i oun
territorio dalle particolari condizioni ambicntali (prescnza di stabilimenti pia adibiti a conirah
elettronuclean}. Le attivita del R1P.L'T sono pubblicate dall’ Agenzia Internasonale di Ricerca sul
Cancro, dall’OM.S. ¢ dalla Unionc Ewropea (Curocare od Furocim). Collabora, altresi quale
acereditato. strumento di epidemiologia oncologica con il Mimistero della Samta, Mlstitute S

periore di Samid e U'Osservatono Epidemiologico delia Regone Lasio.
3.1.4 ati sutla popolazione target dello screening

3.1.4.1 Sito weh Regione Lazio.

Dal silo web regione Lazig all’interno del sistema statistico regionale (SISTAR) =i accede alla
banca dati demogprafica repionale c¢he conticne guattro soft’arce: popolazione regionale residente
comsultabile secondo  diverst parametri,  indicatonn di struttura della popolaraone, dati del

censimento popolazione (21 ottobre 2001} Inoltre & prosente un link al sito ISTAT.
3.1.4.2. Dati popolagione target per ASL sul sito ASP Lazio nell'srea screening.
3.2, Intziative formazione e aggiornamento programmi di screening

3.2.1, Piano Regionale di Formazione {(PRF) depli operatori impegnati nei programme di
screcning

E un'offerta organica di formazione {deliberata dalla Giunta regionale- 1DGIR 2039/01) rivokta a tutti
cli operatori inpegnati nella realizzazione den programmi di sercening, che lavorane nelle hinee
o attivita:

1. organizzativa

2. diggnostica di pnimo e secondo livello

3. trattamento

11 PRL si inserisce in un approccio organico ¢ complessivo per la qualitd dei proprammm
gerecning, Prevede un processo continuo di individuasone den bisogm [ormative e di defimizione
degli eventi formativi che possomo ossere 1 vario tipo: corsi tcorico-pratici, workshop, scminar,
stirge, congressi ecc,

L’esigenza di un PRF ¢ nala dalle seguent considerzaioni:

(0198 Rora - via di santa Costanza, 53 - totetona (38) 5 H3.U60.493 - fax (39) § 3,060 463 - www asplazio.it - CF/P va 05951851004
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1. Una formazione adeguata costitulsce un requisito fondamentaie per Ja qualitd dello screening: in
tale senso & recepity nelle valutarzionm der requisin (v CBT) di best praclice

2. La lormaacne @ subordinata agli obiettivi di salute ¢ di performance dei programmi di sereening,
che sono definiti a livello repionale

3. La complessitd i un Programma di screemng regionale, articolato nelle vane ASL, necessita di
una omogenella di perlormance

Semo stati individuati una senc di provider inderu alla Regmone Lazio, al fine di valorizzare le
competenze formative e professionali disponibili. E stata compiuta da esperti e dirigenti dei
programmi di sercening una valulacione iniziale det bisogm formabivi e sono stati delimib aleuni
programnii formativi. Mel primi due anni di attivitd sono stati organizzati 1 seguenti corsi i

fomazione:

SCREENING
CORSI DI FORMAZIONE

Controlle di gqualita interlaboratoriv in citologia cervico-vaginale

ASP Luazio via di 5. Costanza, 33 Rm I apr 2002

Drscussioni di casi di carero dela mammella screen detected

ASP Lazio via di 5. Costanza, 33 Km 13 apr 2002
A ney 2002

Muove teenologie in citodiagnostica

ASP Lazio via i 5. Costanza, 53 Bm 25 ott 2002

Corao uso seftware 5QTM
ASP Lazio via di 8. Costanza, 33 Rm 21 ott 2002 — 22 oft 2002
10 fcb 2003 - 11 Ieb
20013
Progettare ¢ valutare con cnten di qualitd
Axl RmB via Bordanzeffu. 8§ Bm 14 gen 2003 — 16 gen 20033
17 $eh 2003 19 leb 2003

00198 Roma - via di Sanla Costanza, 43 - telefono (359) 6 83,050,454 - fax {303 6 53.060.462 - www.asplazio it - CRE ez 05951851004
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Gl strument per la qualila nel programmi di screcning

ASF Lezio via of & Costanza, 53 Rm

Il protilo assistenziale per 1 tumoen del colon-retto

Palazzo Brugioti-Via Cavour, 67 VT

Regione Lazio

28 gen 2003

10 mag 2003

Corso teonico pratico di base-La domia ¢ o sereening mammografico

Clsp. San Giluseppe Alhano Laziale Km

Il prelievo citologico cervico-vaginale

(s, Sant " Andrea R

Workshop di formazione psicologica continna

ASF Lozt via i § Costanza, 53 Bm

La comduzione ner programmi di sereening: Metodi ¢ teeniche

Ast BB - Via Bardanzefln, 8

Tecnici di radiologia dedicati alle screcning mammogratico

{25, San {riuseppe Afhano Laziale Rm

L’infermiere e lo screening mammagrafico

Csp. San Giuseppe Athano Laziafe Rm

Problemi anatomo-patologer nel cancro screen-delected

Osp. Sun Giuseppe Albano Laziale Rm

Trattamento delle lesion: precliniche della marmimella

Clspr, San Ginseppe Albano Laziale Bm
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Tecniche di prelieve in ecoguida ¢ Radiostereotassi nelle lesioni infracliniche

Csp. San iuseppe Afbano Laziale K {13 nov 2003

Tecniche di idetificazionc ¢ biopsia del Linfonodo sentinella

Csp. San Giuseppe Albano Laziale Rm 24 nov 2003

Metodiche e tecniche di reperimento di lesioni infracliniche

in ¢coguida ¢ radiostereotassi
Qsp. San Giuseppe Albano Laziale R 24 nov 2003 - 25 nov 2003

La psico-oncologia nell*assistenza sanitaria nelle cure oncologiche 4 domicilio,

nelia lerapia del dolore

Regione Lazio-Vig R R Garibaldi.7 Rm 03 dic 2003

Corso di basc in citopatologa mammaria

ASP Laziovia of 5 Costanza, 33 Rm 20 qet 2004 0 24 set 2004

Sercening del cancro del colon retto: il olo dell”infermicre

ASH Lazio via i 5. Costanza, 53 Bm 23 ol 2004 - 23 ot 2004

Feomitatt etici e i programmi di preveraone in Sanitd Pubblica

Auda Tevere — Regione Lazio — Vie C. Colombo Rm 28 olt 2004 — 29 o1t 2004

Lo sarecning mammografico ¢ il radiologo dedicato. La diagnostica

differenziale nelle lesioni infrachintche ¢ quadn manunografici preditiivi

di lesione a caratlere evolutivo

Osp. San Giuseppe Albano Laziale Bm 10 nov 2004 — 18 nov 2004
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Corso di formazione per prelevatori del programema dh sereeming del cervicocarcinoma 24 pen - !
febb 2003
Dip. Prevenzione, ASL Viterbo

Re-training endoscopico per lo screening del canero del colonr retto 18 gennaio
2005

Pol. Univ. *A. Gemelli”, L.go A.Gemelli 8, Roma 11 aprile 2005
Llospedale & 1 programmi di screening 1 tebbraio 2005

ASP Lazio via di 8. Costanza, 53 Rm

Lo screeming del cancro del colon mediante ricerca del sanguc oceulto feeale 4 {ebbraio

2005
ASP Lazio via di 8. Costanea, 53 Rm

Empowecrtment del ciitadini net programmi di screening 30 marzo 2003
ASP Lazio via di 8. Costanza, 33 Rm 27 aprile 2005
Adenocarcinoma della cervice uterina e lesioni borderline squamose ¢ ghiandolari 26 —

29 setlembre 2005
ASP Lagio via di 5. Costanza, 53 Rm
A5 Andrea via di Grottarossa 1035 Roma

CORS1 UNIVERSITARI

Master di I° Livello in: citopatologia ¢ serecning di popolazione {no ECM) aa 2003 -
2004
ASP Lazio vig di 5. Costanza, 53 Rm- Osp, Sani 'Andrea Rm a.a. 2004 - 2605

CPU in econemia ¢ management dei programmi di sereening

{no ECM) a.i, 2003-2004
ASP Lazio via df S, Costanza, 53 Rm-Univ, Tor Verpata Rm aa. 2004 - 2005
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Corso di formazione in Prevenzione e gesuone dei nschio elimico 25 ott. — 25 nowv.
2005
ASL. RM C via Monza Roma 19 nov -- 20 dic. 2005

CORSI DI FORMAZIONE SPECIATLISTICA TN PSICONCOLOGLA

Psiconcologia per proprammz di screcning di prevenzionc oncologica 1%ed. oit. -- marzo 2005
Psiconcolopia nelle cure palliative a dormicilio e in hospice — 17ed.  olt. — giugno
2005

3.3. Sistemz informativo screening (SIS)
La ventica e 1] monitoraggio dello stato di atteazione dei programimi ¢ un'operazione complessa che
pud essere utile ¢ produltiva nella misura in e il sistema degh indicatori & ben definito e rispecchia
compivlamente la complessith dei programmi di screening offerti dalle varie ASL. Lo slato di
attuazione ¢ monitorato e verificato dal Sisterna Informativo degh screening, progettato, gestito ¢
utilizzate dall’ ASP. Per tali motivi, & opportuno inmana Lutte spectficare gh obettivi conescitivi ¢
gh oietlia informativi det sistemna informativo.
Gl obicttivi conoscitivi del SIS sono funzionali
agli obiettivi dei Programma regionale:
- di salute
— di gqualild
agli obicttivi di coordinamento e governo dell’ ASP.
Gili obiettivi informativi del 5.L8. sono:
a.  valutazione ¢ monitoraggio dell’'andamento del programma nelle ASL
b. wvalutazionc della quahitd teenico-professionale.

c. valutazione della qualita dei dati che pervengono all' ASP

QMY Aoma - vis di Sarta Costanza, 53 - teledono (300 8 83,060 493 - fax (39) £ BR.OBD 463 - wew asplaziodt - CHP va 05951851004
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Per ogm obetlive informative sono stati identificat] degli indicatori, riassunii nello schema
sceucnte. Gli elementi pit caratterizzanii di questo processo sono:
— avere assunlo che il Programma di Sereening & un processo complesso di produrione, che
quindi ha vane dimensioni, in particolare organizzativa ¢ teenico-professionale:
— avere di conseguenyza identificato gli obiettivi conoscitivi e quetli inlonnativi;
— avere identificato come specifico il problema della qualita del STS stesso;
~ avere, per gli indicatori di andamento dei programmi aqiendali, distinto [c atlivita di

produrione da quelle d'impatto sulla popolazione

(etlive informative (a) : Valutazione e monitoragpio dell'andamento del programma nelle ASL

INDHCATORE DESCREIDNE FORMALA SPECIFICHE HOTE
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Obieltiva (b): valutazione delle qualita degli standard tecnico-professionali definiti dalle societa

scientifiche
INDCATORE DESCRIZEONE FORMN A EPECFICHE HOTE
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Obicttive (¢): valutazione della qualita dei dati che pervengono all'ASP
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3.4, Sistema di valutazione ¢ promozione defla qualita

3.4.1.8istcma informativo per la qualita degli screening (5.In.Qua.5.)

Le informaxiom sono raccolte dal criteri di buona pratica e da studi ad hoc realizzalli medianie

linkape con altri sistemi inlommativi dell’ ASP (810, S1AS, Rencain) . Le informazionl saranno

utilizzate per:

—  Monitorare la qualitd der programmi i screening

— Fornire dati per i cicli di nughoramento continuo della qualitd {MCQ) sia a livello regionale sia

di singola AST..

Carallenstiche SINQLTAS:

BISOGNO I pmgrhmmi'di screening della Regione Lazio ragpiungono i livell di QLmlité

CONOSCITIVO | erganizzabiva, lecnico-professionale e percepita identificati come condizione
d'efficacia?

_I_NE_ZEE_LE_E{'J'I'UI{EEl{egiﬂnc._ ASL ] ) -

BISOGNO Conoscere gh scostaruenti tra | compartamenti netla pratica ¢ pli standard |

: INFORMATIVO | previsti

ATTORI ASP, AST':{'Cﬁ.md'in&nlenti proprammi di screening)

INDICATORI Rapporto TRapporto Rapporle Rapporto
Josservalpialteso | osservato/atieso | osscrvatosatteso | ossorvalo! atteso
teeme- organizzative | gestionale di clhicacia
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professiomale | | i
DATI Variabili CBP 'Varabili CBP | Variabili CBP : Variabili di
. impatto
' FONTE SISK, SOTM, rilevazioni ad hoc SIBM, BI0), S1AS
FUNZIONE BEL 1. Di esercizio: funzionale alla pestione della attivita|
SISTEMA correnti di MCQ
2. Di governo: tunaonale ad alimentare scelte e decisiom
di progetto .
CRIVER] ‘1. Pertinenza: nella definizione delle variabili identificate dai CBP
2, Validita: della definizionc delle vanainh di interesse
3 Economicita: dati prevalentemente routinari

3.4.1.1. Criteri di Buona Pratica

II Mamale den enteri di Buona pratica (CBP) ¢ un ingieme di cnten, indicalon e standard di

struftura . di processo ¢ di esito precoce definitt da gruppi di lavore deghi operatori impegnati nei

programum di screening. La lore definizione corrisponde per ampi versi alla contestualizzazione

delle lince-puida professionall (italiane e internazionali};, mitavia, somo stati considerati molti altq

¢riten soprattutto per quanto attienc alla strutlura; talvolta sono state proposte variazioni negli

standard. Proprio perché basati sul consenso, sull’csperienza ¢ sulla contestualizzazione delle lince-

guida alla realtd kaziale:

1. definiscono 1 comportamenti tecnico-professionali ¢ organizzativi cui gli operatori dei pro-
gramumi di screening delle varie ASLL sono tenutt ad uniformarsi;

2. costituiscono Ia griglia di riferimento per la valutazione di conformita teenico-professionale

del programmi

3. saranno soggeitt a revisione dopo due anni dall’inizio detla loro apphicazione.

LHventual singole o temporanee ditformita nspeito a quanto definito dal CBP sono ammissibili in

relazione a casi chimel partteolari o transitoric csigense organivzative ma devono essere molivate

per iscritto.

1 CBP rpuardana:

098 Bema - vid di 5ama Costanea, 53 - telefong (39) 6 83060493 - fax (39) 6 B3.060.463 - www asplazio it - CFP iva 05951851004
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1. Coordinamento dei programmi di sercening
2 Promuaone & comuncazione

accerlamenii diagnostici di pnmo Livello

accertamenti diagnostici di seconde livelto

oo W

trallamenlo integrato del cas ri)evati

Quelle per o screcning mammogralice ha completato la fase di sperimentazione ed & stato
deliberato dalla Giunta Regionale (Delibera 1736 del 21.12.2002); quelle per io screening
citelogico ¢ m lase di spenmentarione ed & stato deliberato dalla Giunta Regionale {Delibera 244
del 2.04.2004) |

Manuale per lo screening mammografico: numero di indicatoel di processo ed esito ideatificati per

il pima e secondo livello diagnostico ¢ per il trattamento

o Primv & secondo Livelle. B . )
INDICATORI di Trattamenio :
diggnostico
_ Struttura ) e 11 ]
Processo e Esito 20 25 .

Manuvale per lo scrcening cilologico: numero i indicatori di processo ed esito identificati per i

prima ¢ secondo [ivello diagnostico ¢ per il trattamento

| Prime e secondo Livello,
[ INDICATORT di Trattamento
i dingnostico
Struttura id | e -
IJ Processo ¢ Fsito AT ' : m |

l.e informazioni richieste dai CBP sono ottenibili da rlevazioni ad hoc (una tantum o periodiche),
dai dati del Sistema [nformativo degh serceming attualmente in uso (S1S) oppure dai dati raccolti dal
sw SQTM (scheda computenzzata per la qualita del trattamento dei cancri della mammella,
realizzata dal C'O Piemonte).

I manuali dei CBP formiscono quindi un flusso informativo che sard strutturato in un vero e proprio

sistema infarmativo per la qualith degli screening (5.[In.0ua.5.)
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wi
1 dati raccolti deveno essere spediti annualmente dal centn di coordinamento  screcning

all'ASP compilande le maschere predefinite. {maschera mamme - maschera eito}

3.4.1.2. Software SQTM

E" un sistema di archiviazione per la gestione di tuth cast di careinoma mammano della struttura di
rilenmenio.

Quindi 5QTM richiede varie informazioni che sono reperibili nei diversi reparfi presi in
considerazione:

— Radiclogia

—  hereeming

— lstopatologia

- Charurgia

—  Oncologma

SQM offre tanti vantaggi. Una veloce gestione degli archivi € ad un esame qualitativo dell’operato
del reparta,

Ottimizzare la gestione dell*archivio, sia grazie alle selezioni facilitate dei mici casi, sia gravie alla
presenza di 5 report specifici sulla refertazione diagnostica, chirurgica, stopatologica e clinica.
Inoltre 1] pregramma permette di venficare la gualitd offerta grazie ad unaz serie di indicalon
rispondenti ai Cnterl i Buona Pratica. lnolire grazie all’ import/cxport det dali, i casi possono esserc
inviati o ricevutt da strullure aderenti al progetto, creando una rete di controllo e confironto.

51 passono insenire diverse utenze (nomc utentc ¢ password} per consentite un accesso mirato e
controllato al dati dell’archivie, creare van gruppi di lavoro in base alle esigenze nella gestions
della casmstica, rendere anonimi 1 dati tramite appostle lunzioni.

SQTM fa parte di un progetto dell’ASE per la qualita dei programmi di screening

Llarchivio SOTM pud csscre visto come uma grande scatola dove confluiscone varl flussi

informazione:
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S0TM come progetto

51 basa sulle competenze di governo dell’ ASP

S1insertsee e un processo di miglioramento del programuni di screening, fondato sull’analisi delle
criticitd ¢ 'identificazione di obiettiva di qualila

E destinato  aj casi  screen-detected (ma € anche al scrvizie dei casi “clima™)

§ nosivi recard indivigsali aon
comgrendone sfeomazion
Suif iraftamenii

Ofiefifo imformaltivp

La qualita dei fraitamentt
condizirna Fefficacia e if
SUCLAgED degl goreening

Ofietiiv valiilahva

1 mgtivi ¢ g abiettivi

SOTM preveds ks S
registrazions di 22568 Dbiediien di mighiorarents
continug Feila gualita

frdicator o Riona Pralica

D98 Forma - via di Santa Costanza, 53 - telefono (33} 6 83060493 - fax {39) 6 83.060 463 - wunw.asplazio it - CFP va D5951R51004

21



= Agenziz o
Sanita Pubhlica

F.e Astom

Cornvenzione con il CPO-Plemonte
Corsi di formazione

Installazione sistematica nel centri

Bealizzazione di un Sistema Informative

3.4.2. Risk managemcnt

Un modo londamentale per migliorare la qualitd & quelle di imparare dalle avioni che noi stessi
facciamo ed € per questo che Uermore deve essere considerato come wi’opportunitd per mipliorare .
L’ errorc umano pud essere visto essenzialmente in due modi: attraverso un approceio alla persona
¢ attraverso un approccio al sistema. Questi approcel softintendeno una differenie filosofia
dell’etrore ed una differente risposta, soprattutto perché lanno risalire 'errore a differenti classi di
cause. La debolczra intnnseca dell’approceio personale € che finisce per isolare le axioni insicure
dal contesto sistemico che le ha generate, ignorando cosi il potenziale di apprendimento contenuto
nell’analisi dell’errore. Al contrario,neli’approceio di sistema assunto fondamentale & che, nelie
migliori organizzaziom, dato che gii esseri umani sono fallibili, bisopna attendersi degli errori. Gli
eITom., pertanto, sono cansiderati conscgucnze delle carattenstiche del sistema e vengono addebilab
ai fattori sistemici 2 monte e non alla variabilitd della condizione umana,

L1dea centrale € quella di predisporre delle difese di sistema, cosicché quando un incidenic accade
I’obiettivo primano non ¢ pin individuare chi ha sbagliato, ma chicdersi come e perché le difesc
hanno fallito,

Perché quests cambiamento si attui e produca frutti ¢ fondamentale che gli operatori sanitari
vengana furmati, protetit ¢ premiati o caso di successo dimostrato,

L’ ASP ha attivato un programima di risk management per gli sereening arlicolato in:

1. Fermazione: altraverso relazioni e incontrl ¢ un medulo allinterdno del Corso Universitario
di Tor Vergata

2, Programma operative per lo screening mammmnogralico:  basate  sull’utilizzo  della
metodologia HIFMA (v, allegalo) ha concluse la prima pate dei lavori {guclia regionale)
raggiungenda la definiziene della master list degli eventi avversi, la dedizione delle scale di prioritd
¢ la condivisione di tutti gli operatori; ¢ slata programmata la contestualizzazione per ogni singola

ASL
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Obiettivi
1. delimire un' architettura generale di sistema, lasciando alle singole ARSI Ta responsability

diretta dei risultati di mento;

pa standardizzare e procedure di gestione dei vari programmi di RM;

3 atiivare un sistema informative {inizialmente per datt aggregatjrendere dispombili una rete
di referenti aziendal FAS e AQ)

4. proseguire | progetti di R ncgli sereening {anno 2005)
RM dei programumi di sereening mammografico

b. RM de1 pragrammi screcning colonretto
Azioni

1. Piam regionale i formazione: si tratta di suscitare competenze (e referenti) in oprd ASL sul

BEM

2. delinizione di protocolli regionali sull'implementazione di programmi focali di RM {(anche
come cutput del mane di furmazione)

3. Defisnuzione di un sistema informativo

3.5, Attivith di comunicazione alla popolazionc o a gruppi individuati finalizzata alla

promezione della partecipazione atlo serecning.

3.5.1. Rivista screening

Realizzare nella pratica un Programmi i screening di qualitd & una vera e propna sfida: culturale,
episternologica, deontologica, sociale, oreanizzativa; la loro grande impeortanza, come Livello
essenziale di Assistenza ne ha fatto una delle cingue sfide prioritarie del pnmo Piano Sanitarie della
Regionc Lazio.

[ Programm i screening si rivolgono ad ampic popolazioni, impegnano professionalila e discipline
diverse, impongono la prassi del lavoro per progetti e [a cultura del profilo assistenwiale. Per
“Profilo  Assistenziale™ {che pud essere considerata la traduzione di disease management)
intendiamo ta progettazicnc del percorse che il cilladino svolge nel sistema sanitario. | punto,
critico, che ci interessa di pit & quello di spostare approceio dal “trattare | pazienti durante singoli
e separati episodi di malaitia™ al “provvedere un’assistenza i alta qualith in un continuo” che & ta

malattia, a partire dalla prevenzione.,

0198 Koma - via di Santa Costanzs, 53 - telzfono (39} 6 B3.060.493 - tax (39) 6 BA.0B0.463 - www. asplazia.it - CFP lva 05951851004
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- un approcete alla cura del pasente teso a coordinare le nisurse assistenziall dispombili attraverso

1"intero sistcma sanitario.

Dn fronte a tale complessita e all'importanza anche paradigmatica di questo tipo di intervento
sanitario hisogna nlevare, tuttavia, una scarsa conoscenza sui programmi di screening e sul loro
significato per ia salute e la programmasione regionale nonché una insufficiente ¢ a volte distorta
conoscenza sull attivita di ricerca, sulla terminoloeia ¢ sui significati degli screening stessi.
Per talh motivi AST propone questa rivista che, edita in collaborazione con il Pensiero Scientitico
Lditore, ha gli obiettivi di:
— informare sulle attivita svolte dalla Repione, dall’ ASP, dalie ASL

divulgare in modo sinletico e ragionata le pit recenti acquisizion della ricerca
—  formare agli esatti contenuti scientificl, metodologici, di sanita pubblica

sensibilizzare sull”importanza degli screening e sulla pecessitd di intervents correlii. appropriati,

coerenti con gli indirizzi regionali.

3.5.1.2. Sito webr Screening & Prevenzione “http//prevenzionetumoriasplazio.il™

Il sito fornisce le¢ prncipall informasiom solla prevenvione del lumort mediante programuni o
screeming. Per questo motivo si parla solo dei tumori per i quali ¢ dimostrato che sia utile uno
scregning: i tumori della mammella, della corvice wtenna ¢ del colon. Nel sito vi sono quaitro aree
principali:

1. Cosa c’e da sapere sui programini di prevenzione del Lazio: cosa sono, come sono organizzati,
come entrare in contatto con 1 centri di screening.

2. Indirizzaric complete dei centn di screening: cliceando sulle region: di intercsse s1 accede agli
indirizzi det centn i screening attivi sul territorio nazionale cd & possibile sapere quali screening
sono attivi nella repione Lazio.

3. [ partner dei programmi di screening,

4. Imiziativa "Opportunild salute”.

3.5.1L.3, Opportunita salute
L’iniziativa nascc nel 2004 su proposta di aleuni Comitati per le Pan Opportunita {(CFO)Y con
I'obicttive di sensibilizzare alla prevenxione della salute le lavoratrier e 1 lavoraton: degli Enti di

appartenenza, Gruppo Ferrovie dello Stato, Inail, [ss, Aci, Infn, Enav.

00198 Rema - via di Sarta Costanza, 53 - tatefonn (39) 6 83,080,403 - fax (39) 6 83 060,463 - www 33007130t - CRF lva 05951851004
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I CPQO sono gli orgamismu di paritd ¢ parl opportunita, bilaterali ¢ paritetici, istituiti dalta Tegpe

Sanita Pubblica

12591 e disciplinati dalla contrattazione collettiva i tulis 1 luoght di lavoro, pubblial e privati. Una
campagna di informarione, 'effettuazione di un lest gratuito per la disgnosi precoce del carcinoma
al colon-retto e una ricerca sociale costituisconoe i principali step dell'iniziativa.

Partner dei Comitati, oltre all'Azienda di Samia Pubblica della Regione Lazio, la Croce Rossa
ltaliana, 'Osservatorio Nariovale per la Prevenzione dei Tumori Fomminili € I'Universitd degli
Studi "La Sapicnza”. Nel mese di Aprile 2005 sono stati distribuiti ai lavoratori ¢ lavoratrici
nrteressati circa 40,000 opuscoli informativi contenents, insieme ad un inditizzato completo dei
centri di samitd pubblica presso { quali € possibile cffettuare ghi serecning per 1 lumon pit diffusi
{mammella, cervice uterina, colon-retlo) - per i quali il Piano Sanitario Nazionale da qualche anne
ha avviate una prevenzione di massa per vomini ¢ domne over 50 - imporlanti informaziond
nguardanti la salute e la prevenzione in generale, nonché risposte dettagliate circa queste speciliche
patologic.

Nel mese suceessivo di Maggio, nclle diverse sedi degh Entl, si svolgeranno invece 1 test gratuiti
per la diagnosi precoce del carcinoma al colon-retto, che,. tra le neoplasic piu diffuse, & quella che
colpisce, con una percentuale intorno al irenla per cento, stz uomini che denue.

I'iniziativa sard preceduta da un convegno di presentazione, che si € svolta il 4 Maggio 2005 a
Roma presso la Sala delle Assemblee dell'ACT (Via Marsala 8 - Gallerfa Caracciolo), cul sono
nvitatl | massimi rappresentanti delle Tstilwzond, 1 vertici aziendali ¢ sindacali depli enti coinvolti, i
mondeo dclle part opportunitd ¢ la stampa. Sc iniziativa avrd successo, come anspicano i CPO e |
pariner i progetto, cssa potra csscrc replicala in altre Province ¢ Regioni d'Italia entro Panno in

COTA0,
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RELAZIONE sullo STATO DI ATTUAZIONE
dei PROGRAMMI DI SCREENING

per i tumori della mammelia ¢ della cervice uterina

INDICE

1. STATO DI AVANZAMENTO DEI PROGRAMMI DI SCREENING PER T CANCRI DELLA

MAMMELLA E DELLA CERVICE UTERINA
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1L.STATO DI AVANZAMENTO DEI PROGRAMMI D1 SCREENING PER I CANCRI
DELLA MAMMELLA E DELLA CERVICE UTERINA

Nelia Regione Lazio fuite Ie 12 ASL hanno attivato un programina di screening per il tumore della

maimmelia a partire dal 1999 ad ogei (Tab. 1)

Dai dati del Sistema Informative tisulta che 1 Programmj di screenmg mammoprafico hanno
coinvolto  complessivamente 665.783 donne (461.137 ncl | passapgio, 204.646 nei passaggi
successivi} dall’mizio di athivazione ad oggi, cerrispondenti al 56.7% della popolazione target,

L* adesione media regionale ¢ del 35.4% . (T passaggio)

I 12 programmi di screeming mammografici aziendali hanno performance diverse (Tahb. 2)

Delle 12 ASL presenh nella Regione Lazio 1! hanno attivato programmi di screening citologico

(Tah. 1)

DPrar dati di attivita disponibili dal sistema informativo si osserva che i programmi di screcning
citologico attivi hanno raggiunto dall’inizio di attivazione ad oggi 658.837 donne (583.226 nel I
passagmo e 89.544 nel passaggi snccessivi} cormispondenti al 46.2% circa della popolazione target,

L’adesionc media regionale & del 24,4% circa (I passaggio di screening)

Gli 11 programmi di sereening eilologicr aziendali hanno performance diverse (Tab. 3)

TABELLA 1

DATE DI ATTIVAZIONE DEI PROGRAMMI AZIENDALI

lasL DATA INIZIO PROGRAMMI DATA INIZIO PROGRAMMI |
MAMMOGRAFICO CITOLOGICO

ASL RM/A 01/05/1999 15/09/1999

ASL RM/B _. 29/03/199% .. 01/01/2000

5_S_I:__BMIC 01/01/2002 | 177122001

ASL RM/D . 01/03/2002 01/10/2003

ASL RM/E . .29/04/1959 ... l2fozfe004

ASL RM/F j 18/05/2004 L 25/10/2004
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ASL RM/G 07/06/2004 08/03/2005

ASL RM/H 26/04/1399 NON ATTIVO

ASL VT 21/10/2003 01/0%5/1999 .

ASL RI 18/09/2000 o 05/06/2000

ASL LT 15/11/2001 15/02/2000

ASL FR 23/11/1999 23/11/1959 S

TOTALE I

TABELLA 2

INDICATORI DI PERFORMANCE PER ASL

Programma mammografico (I passaggio)

ASL COPERTURA COPERTURA TASS0 DI TASS0 Dt RECALL

PROGRAMMA (%) TEST({%)  |ESECUZIONE TEST (% )| ADESIONE (%) | RATE (%)

ASL RM A 64,2 14,9 24,6 20,2 1.4
ASL RM B 66,4 28,3 49, 1 43,0 4,3
ASL RM C 49,3 10,7 271 o, 7 11.7
ASL RM D 54,0 15,0 36,6 27.8 13,1
ASL RM E 99,2 11,7 12,3 11,8 11,7
ASL RM F 157 2.2 65,5 65,5 a0
ASL RM G 22,6 _ 11,1 57,8 57,8 3,0
ASL RM H 100,0 57,7 64,3 64,3 10,8
ASL VT 25,2 14,0 55,9 558 9,7
ASE RI 576 333 59.6 59.5 7.5
ASL LT 26,6 11,8 49.6 48,9 2.4
ASL FR 37,6 20,0 54,7 54,7 &6
TOTALE 56,7 19.9 8,49 35,4 7.6
TABEII.A 3

INHCATORI DI PERFORMANCE PER ASL
Programma citologico (T passaggio)
N : N

COPERTURA TASSO DI
ASL PROGRAMMA C?EE?ETA ESECUZIONE ADEE?ES)SED[I%] RECALL RATE (%)
(%) TEST (%} o

ASL RM A 58,1 57 10,4 83 | oo
ASL RM B 40,2 9,4 28,7 26,4 0,3
ASL RM C 53.8 18,9 36,6 18.7 .. |.. ._L8
ASL RM D 9,8 1,7 17,7 12,7 01
ASL RM E NESSUN INVIO DATI
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ASL RM F 8 | 06 | 32,4 | 32,4 | 0,0

ASL RM G e, JNESSUNINVIODAX ]

ASLRM H NON ATTIVO . . B

ASL VT 100,0 30,3 30,5 26,7 3,9

ASL RI 88,3 | 367 42,9 39,6 0,5

ASL LT ..69,4 22,1 32,9 31,0 0,6

ASL FR 25,2 5,7 23,0 23.0 0,9

TOTALE ASL 46,2 12,4

attive

gﬁhﬁlqm 34,8 9,4 28,5 24.4 1,2 |
|

1 Criteri di huona pratica

L’analisi dei criter1 di buena pratica dello screening mammografice relativamente all’anne 2003 ha

evidenziato le seguenti criticita:

» il 48% delle donne deeve un appuntamento per il 2 livello entro 5 piorni dalla comunicazione
{elefomca {indicatore 20: standard =00%). Il nsultate potrebbe essere condizionato da una
bassa attendibilild dei dati inseriti.

» 1l numere di cancri diagnosiicati sul totale delle donne esaminate (defection rate, indicatore 27)
varia a seconda della variabile utilizzala per i caleolo del numeralore. Ulilizzando la variabiic
“indicazioni operative™ e la vanabile “esito biopsia™ la detection rate risulta essere pari al
4.6*1000 donne che hanneo cffettuato 1l 1est per la prima volta e 1,8*1000 donne che s trovano
ad effettuare 1l test almeno la seconda volta; la mancanza di completezza dei dati non consente
perd di ottenere stime totalmente aflidabili. In allernativa sono slaii presi in considerazione gli
esiti degli esami di poimao hivello e di secondo livello ottenendo una stima della detcction rate del
4*1000 donne che hanno effeftuato 1 test per la prima volta e del 2,3* 1000 donne che hanno
cifettuato il test almeno una seconda volta. Infine la detection rale & stata calcolata prendendo in
gsamme le donne presenti nel dataset SGTM (cioé donne operate per lesione neoplastica) con
diagmosi istologica di cancro ottenendo una stima complessiva del 3,5%1000 donne operate per
lesione neoplastica.

e nell’83% dei casi alle donne che hanno effcttuato esami di 2 livello viene daia comunicazione
del'esito entro due ore (in giornata) dal completamento dell’iter diagnostico  {standard di
riterimento =98%)

Gli altri indicatori calcolabili dai daii dello screening mammografico, come ad esempio il technicall

recall rate (indicatorec 13), il recall rate (indicatore 14), la refertazione della lettura in doppio
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{indicatorc 15), 1 tempi di attesa per Mappuntamento di 2 livello (indicatore 23), adeguatezza dei

prelievt citologici {indicatore 26) rispettano gli standard ¢ nfenimento,

1 dati relativi all’SQTM sono da considerare non ancora completamente affidabili a causa di un

numere ¢levato di dati mancanti ¢ di un numero ancora basso di donne operate. Tenendo conto di

gueste limitazioni @ comungue possibile tener conto di  aleuni nisultat

nel 81% dei casi non & stata effettuato un esame esternporapec su lesioni di diametro
inferiori ad 1 cm (indicatore 57: standard 55%)

I’87% delle donne operate per carcinoma duttale in situ ¢ Cls non altimenti specificato
nin ha avuto a dissezione ascellare (indicatore 56: standard >95%)

il 50% delle donne operate per lesione non palpabiie ha il peso della biopsia inferiore a 30g
{indicatore 55: slandard =80%)

nei 79%% dei casi il pezzo operatorio ¢ giunto orientato al patologo {indicatore 58: standard
(=95%)

le donne “screen detected™ operate entro 21 giorni dalla data di prescriziene dell’intervento
chirurgico sono pan al 58% nspetto ad uno standard del 75% (indicatore 61)

la caratterizzazione biclopica del tumore {determinazionc roccttori ormonali) entro 2°

gicrni dalla data dellintervento risulta cssere presente nel 65% dei casi (indicatore 62:

standard =75%)

Gli altn indicatori risultano essere in accordo con gli standard di rifcrimento proposti come ad

esempio il rapporte tumon bemgm/mailigni <0,5 (indicatore 46}, valutazione del grading istologico

=05% (indicatore 48}, determinazione recetlon ommonali 100% (indicatore 49), cscissions cormretta

alla prima biopsia chirurgica =235% (indicatore 50}, numero di interventi conservativi nel casi di

pTI1 =85% {54), margine indenni all’intervento definitivo =90%, por distanza >1mm (indicatore 59),

Tabella criteri di buona pratica calcelati da screening mammografico ed SQTM

Regione Lazic
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1. ANALIS! DELLE CRITICITA®

Dall’esame dei daii forniti dal sistema informativoe sia per il mammografico che per il eitologico

nsultano alcune poncipali debolezze:

1) Incompleta coperiura della popolazione target dovuta ad un ntrmoe di invite non soddisfacente.

2) Adesione a1 progranuni di sereening insufficiente {inferiore al 50%)

3} Incompletczza dei dati raccolts dal sisterna informativo che determina una sottovalutazione delle

allrila effettivamente svolte sia;
a} a livello interazicndale, con alcune ASL che addirittura ometiono di soddisfare il debito

ifermalivo verso la Regione {ASP)

by a livello intra-aziendale con un tasso di incomplctezza crescente passando dal [ at 1T livello
diagnostico.

4) Scarsa qualitd dei dati,

Sono  state programmate ed aituate delie Site Visits  presso le ASL con Pintento di individoare i

motvi di queste criticitd ¢ le possibili soluzioni.

E la pit grave delle inadempienze in quanto determing gravi in-equitd € mina efficacia nella
pratica del propramma di screening. Inoltre, non determina ii raggungimento degli obietlivi di
salute previstt dalla legislazione vigente.

Cocrentemente alle evidenze di letteratura’ essa & attribuibile a deholezze orgamizzative che nel
caso dei programmi di sereening sono sia di tipo struiturale (insufhiciente strutture di primo hivelie,
mancanza di personale dedicato ecc.) sia pestionali {incfficienze nel sistema di budget dedicato,
meffictenze dei sistemi gestionali informatizzat, non collegamento delle varie strutture cee).
L’incompleta copertura esprime la sostanziale incapacitd del sistema attuale di accrescere

ulteriormente 1 volumi di offerta, ponostante un irend posilive negli ultini anni (v. grafico 1,2)

Regione Lazic
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Grafico 2: andamenio del notmoe di coinvolgimento dei programmi di screening cilolopico
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2y Adcsione ai programmi di seresnmg insufticientc

La compliance insoddisfacente (inferfore come media regionale agli standard nazionali) & fattore di

scarsa efficacia degli screening, EKssa € in parte dovuta ad insufficicnze organizzative (p.cs. € piu

"Rapporti Institute of Medicine della National Academy of Sciences 200 2002; EH Wagner AMF 2002;325:913

Regione Lazio
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bassa dove le donme non ricevono un invilo con un appuntamento prefissato) ma esprime
sostanzialmenle un’insutficiente sensibilita delfa colleiviti alla fruizione dell’offerta di screcning.
Tale scarsa sensibilitd ¢ aggravata dalla scarso coninbuto di counseling der Medici di medicina
generale ¢ dei professionisti di rilerimenlo: per eotrambi questi settor] prolessionali non sono staie
sviluppate sistematiche attivitd di sensibilizzazione e scarse attivitd di formazione (la rivista ASP-

Screenming spedita routinartamente a tutt 1 MMG, svolpe, viceversa, un certo ruoio di mlomazione

sisternatica).

3) Incompletezza dei dati raceolti dal sistema infonmnativo

La quasi totality dci proprammi ha mostrato una globale carenza della capacitd organizezativa e
difticolta di tipo gestionale relative soprattutto aliinformatizzazione di tuttt 1 livetli di sereciing,
aila gestione dei dati di attivita, al rispetto di ritmi e tempi di invito e di consegna dei risultati (v. tab
43,

Contribuisce a tale difficoltd la mancata adozione di un softwarc unico per la gestione dei sistermi
informalivi.

Manca personale dedicale che garantisea i1 funzionamento del sistema informative per la
valutavione e la gestione del programma di screening. Questo determina una trastnissione der dati di

attivita globalmenie carenle e non tempestiva,

4) Scarsa qualita der dal.

Nomnostante un frend migliorativo deeli ultimi anni, 1 dati che pervengono alla Agensa di Sanita

Pubblica non hanna un grado di qualitd soddisfacente {v. lab 5} determinando cosi un’alta quota di
record rifiutati che raramente vengono corretti ¢ spediti 1o tranches successive. (seconde manuale
operaiivo).

Ad un attenta analisi dei programimi gestionali m uso dalle vane ASL s1 sono riscontrati erron nella
procedura i nserimento dati, di estrazione dati, ¢ un non utilizzo del software di controlio di
qualita dei datt (newQuascreen) da effettuare pnma dell’invio tnmestrale dei dati ali”Agenzia Ji

Santtd Pubblica.
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In conclusione, sono evidenti due criticitd generall di rilerimento:

infonmativi che genera inequita nella copertura di popolasione

Hegione Lazia

dehieit di offerta da parte delle ASL, soprattutto per inefficienze der sistemi gestionali ¢

deficit di partecaipazione della popolazione tarpet (scarsamente supportata nella scella di aderire

all'mvito dal professiomsti che non lavorano nel programmi di screcning € da una scarsa

coscienza sociale),

TABELLA 4

INDICATORE N TEMPESTIVITA® DELDATE

Programma mammografico e citologico

IANNGO 2004 .. MAMMOGRAFICO _CITOLOGICO
RITARDO MEDGIO MELL' RITARDO MEDIO MELL'
ASL INVID DEIL DATI INVIO DEL DATI
{giomi) [Qiorni}

ASL RMA 12 ] 3

ASL RmbB 13 5 :

ASL RmC 10 .5

ASL RmD _ 45 -

ASL RmE 1 MESSUN INVIO

ASL RmF 3 1

ASL BmG o ~ NESSUN INVID

ASL RmH 0 NON ATTIVO

Viterbo 3 2

Rieti 9 e

Latina 16 i6

Frosinong i3 oL 19

Roma D citologico |nessun invio secondo [a tempistica stabilita,




= Agerzia di
Sanitd Pubilica

TABELLA 5

INDICATORE DI QUALITA® DEI DATT

Propramma manunogralico e citologico

ANNO 2004 MAMMOGRAFICO CITOLOGICO

RAPPORTO RECORD RAPPORTD RECOR(?
ASL CONSEGHATI/ACCETTATI CONSEGNATLACCETTATI
{%]) {0}

ASL RmA _ 4.0 - 360,

ASL RMB .99.0 .99.0 |

ASL RmC 85,0 g9.0 |

ASL Rmib 96.0 o250

ASL AmE 100.0 NESSUN INVIO

ASL RmnF 90,0 _ 55,0

ASL RmG 55.0 NESSUN INVIO

ASL RmH a7.0 NON ATTIVO

ASL Viterbo 81.0 iooa .

ASL Rieti g7.40 _ g2.0

ASL Latina Q7.0 8a6.00

ASL Frosinone 08, 95.{

Regione Lazio
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3 SO sbrto -
PROGETTO n® 1
TITOLO {biettivi di rifenimento 1y 138
{eura)
Obicttivo Obiettvo Totale

consoiidamento riequilibrio
Conselidainento dei programmi di  screening 115630 37.274 15294
mammografico mediznte la messa 2 punto di an
sistera gestionale web,  la messa a disposizione
gratoita per le ASL con squilibri organizzativi c il

recupero dei dati delle ASL

BACKGROUND E CRITICITA

Dopo a DGR 42236/97 che istituiva 1 programimi di sereening del cancro della mammella e deile
cervice uterina, ogm ASL ha provveduto alla individuarzione e aleune volte, alla realizzazione in
proprio, di un sw gestionale, Ognune di gquest sw era obbligato a produrke un Nusso di dati
inmestrali basato su tracciato record standard che riguardava il pereorso dello sereening sino alta
eventuale indicaxione operativa, non comprendendo, quindi, tutte le informazioni ncecssarie a
seguire ly paziente durante lc fasi della terapia chirwrgica ¢ medica) ¢ ostacolande notevolmente Ja
valutazione di esito dello screening,

I Nusso trimestrale viene sottoposto a un’oncrosa attivitd di valulasove della gualita del dato con

ri-tovi molleplict tra ASL ¢ ASP.

L"ASP ha compiuto site-visit { vedi analisi criticitd) presso tutte le ASL al ine di analizzarc il
modelle organizzativo ¢ di valutare le performance dei sisiemi gestionali-informativi; ha prodoto

dei report con | suggenment del caso, riscontrando tutlaviz i1 permanere sostanziale delle difficoita

Gostanza, 53 - telefono (39} 6 83,060 493 - fax (39) 6 B3.060.963 - www asplazio.t - CEP lva DSS51851004
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sopra clencate sopraltutto per la incapacitd detle ASL di affrontare in modo radicale, efficiente ed
efficace le criticita del sistema gestionale.

Tali criticitd hanno pesanti conseguenze

per Pincompletezza dei dati con ricadute:

grostionali

di finanziamento ({lusso regionale per il finanziamento)

di salute { impossibilita troppo frequente di seguire € valulare 1l risultato di salute)

per la scarsa qualita ded dati e incapacitd di una punteale verifica de! vrispetto dei crilen di Buona

Pratrea

Le lexion dal passato

Le principali criticitd del sistema nlormative del programmi di screening , evidenziate in 6 anni di
attivita seno, quindi:

8.1 (tracciato recerd) progeltato sino alla “indicasione terapeutica™ e non sul risultato delto
sCrecning

Soflware gestionali diversi {linguaggi, performance, gestibilitd) con gravi sguilibn di performance
tra le ASI.

differenti sctting aziendal, al nguarde di disponibilith effettiva di informatici, assistenza,
manulenzione nonché competenze ¢ architetture organizzative diverse dei sistenn informatici;
Driscconommc aziendali nella gestione e manutenziene (Ew, personale coc)

Scarsa qualitd dei dati

‘l'empistica dei flussi non rispeltata

In base alle criticita elencate bisogna riconsiderare gl obiettivi del sisterna gestionale.

Orbiertivi sisterna gestionale

Assicurare if “profilo assistenziale”

I} programma di screcning non s1 esaunsce nella somministrazione del test di primo Hvello
Lclticacia & la qualitd dell”intero programma sono possibili solo attraverso |'integrazione operativa

di tutti ali operatori ¢ le strutture coinvolti

Hlessibilita ¢ penetrazione territariale

(0138 Roma - vig di Santa Castanza, 53 - telefono (39) 6 83.060.493 - fax (39} 6 83060463 - www.2splazio it - CF/P Iva 05951851004
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il sisterna gestionale deve essere flessibile rspetto alle seclte orpanizzalive,
deve assicurare le seguenti funzioni:

funzioni operative ¢fo

SUPETVIEIONE &0

controllo

1l sisterna gestionale deve permetterc significative medificazion! orpanizzative nel tempo

Fornire informaczioni di governo:

il sistema gestionale deve almnentare 1l sistema informativo,
le [unziom informative da alimentare sono:
epidemiologiche

di impatto

d1 assorbimento delle misorse

Mecurezra
protocollo sicure ¢ chiavi di criplazione
separazione dei dat anagrafic con 1 dati sensibili sia nella fase di archiviazione dati nel database

centrale che nelle modalita di interfaceia utente per la pestione dati

Lconomie i scala

centralizzazione th alcune funzioni

Spedizione postale degh invit e delle comunicazioni (Postel)
Marnulenzione e aggiornamento sw

riduzione delle diseconomie ed inefficienze derfvanti dai diversi contesti organizzativi aziendali.
I ragione di quest: obetiivi i un sistema gestionale avanzato ¢ adeguato alla risolusione delle
criticita (intese come debolezze orgamizzative ¢ sguilibri) evidenziate, si individua la seluzione in

un sistema gostionale via web.

['vanlapgl di un’ applicazions Web-Based possono essere sintetizzati it

accesso slantaneo alte infornaziond, da parle i qualsiasi utente collegato ad linternet:

(U198 Roma - via di Sama Costanza, 53 - telefone (39} 5 83060493 - (ax (39} 6 B3.060 463 - www asplazio it - CRF Iva 05851851004
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nessun hisogno di aggiomare il Client (nessun ed, nessun file da scaricare, nessuna installazione da

farc);
pechi requisiti per quanto riguarda I*hardware dell’utente;
prescnza centralizzata defle informazioni (unieo dalabase)

posstbilitd di dare in gestione ad un ente esterno intera piattaforma informatica (housing}
Caraftteristiche del Sistena Informative via WED

I sottware gestionale web based consente la ottimizzazione delle diverse fasi del processe di

scrocning:

gestione dell anapralica

gestione dell’apenda e spedizione degli inviti (atiraverso il portale Printed)
gestione accettazione dei soggetti coinvoltl

espletamento ¢ refertazione del test { jivello

gestione degh approfondimenti diagnostic: e del traltamenio chirurgico
produzione di elaborazioni statistiche, report, export dat, eco

calcolo e monitoraggio degli indicatori di performance.

L'apphicazione web based pemmetle Paccesso istantaneo alle informazioni da parte di qualsiasi
utente autorizzato (centro di coordinamento, servizi di radiologia, anatomia patologica, chirurgia), ¢
la visualizzazionc in lempo reale dell’andamento del programma di screening.

Inoltre 51 basa su un'architettura ceniralizzata appoggiata sulla rete internet avente un browser come

software di interfacoia per 'utenza,

Cunndy, alla luce degli obicttivi della legge 138, si definiscono i scpuenti obiettivi del progetto:

U098 Homa - via i 3anta Costanzs, 3 - tolofono {39) 6 83.060.493 - fax {39) 6 83,060 4523 - www asplazio it - CFF lva 05551851064
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Obiettivi del progetio

Realtzzare un sistema informalive web con un unico dalabuse regionale per lo screeniug
mammegrafico, integrato con il sw SQTM

(iffnre alle varie ASL il prodotto gratuite ¢ il recupero gratuito dei dati gid immagazzinati net
rispettivi sw gestiomali, realizzando 1] recupero degli squilibri determinati dafle carenve

organizzative

Risultafi ariesi

L’ASP produrrd in partenariato con una soler-house esperta un sistema gestionale unico regionale,
utilizzando 'esperienza maturata per o screening del cancro del colon e oftimivzando alcune
soluzioni gia realizzate quali:

anagratica unica regionale via web,

produaone dei file di indirizzi per spedizione lettere (fnvilo, refertavione) attraverso il portale
Printet,

modulo per "acquisizione via intenct dei dati di atcune ASL.

1l prodotto sara concepito in modo tale da rispettare ¢ autonomie gestionali aziendali e le specificita
locah

il prodotto sard ollerto gratuitamente alle ASL insieme a recupero gratuito dei dati gia disponibili
nceli archivi delle ASL e il loro adaitamento al diverso software

saranne centralizzate le [unvioni di manutenzione ed adeguamento del sw.

Indicatori di valutazione del progetto

rezlizzazione del sw gestionale secondo ke specifiche di cui sopra
proporzione delle ASL che adotieranno il sw
properzione delle ASL per te quali sard compiuto il recupero dei dati

tasso det record meompleti rilevai trimestralmente

{1158 Horma - via di Santz Gostanza, 993 - teleiono (39) G 63,060,493 - fax (393 6 A3.060 463 - www asplazie.it - CEP Iva 05951851004
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Tempi e Responsabilita

La responsabilith del propello & deli”Agenzia di Sanitd Pubblica che coordina i Programmi di
Screening ¢ gestisce 1 Sistemi Informativi.
La lase dt analis ¢ di predisposizione del sistema sara terminata entro il 30 dicembre 2005

La fase di recopero datt nelle ASL che accederanno al servizio sard compiuta entro il diccmbre

20006

Al termime del progetto 'ASP invierd una relazione sullo stato di avanzamento all’ Asscssorato alla

Salute ¢ alla Direrzione Programmazione Sanitaria e Tutela della Salute.

Budgel
Integrazionc sw csistenli ¢ avvio sistema - 105,000
Attivita di analisi v avvio presso sedc ASP per un totale di 15|10000
aceesst (costo singolo accesso € 1.103,00 + TVA)
Recupero dati - 10000
Contratto | anno informatico junior {30%) " 15.000
I'tasferte S - S04
.{_')rgauizzazir:-nc 7000
Formazione " 53.000

) 152,904

(D1 98 Bama - via di Santa Goslanga, 53 - tofcfong (39) 6 83,060,453 - fax (38) 6 A3.060.463 - www asplacio.it - CEE ba 05951 BSTE04
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DEL ... LTIV e -
PROGETTO n® 2
TITOLOG CObiettivi di nigrimento 1y 138
fouro)
Obiettive Obtettivo Totale
consolhidamente ricqulbibrio
Consolidamente  dei programmi di screening 94.830 53342 148.171

citologico mediante la messa a ppato di un sistema
gestionale web, la messa a disposizione gratuita per
le ASL con squilibri organizzativi e il recupero dei

dati delle ASL

BACKGROUND F CRITICTTA

A seguito della DGR 42236/97 che istituiva | programmi di screcning del cancro deila mammella ¢
delle cervice uterina, ogni ASL ha provveduto alla individrazione e alcune volle, alla realizzazione
in proprio, di un sw gestionale. Ognuno di questi sw eru obbligate a produrre un Dusse di dati
(nmestrali basato su tracciato record standard che riguardava il percorse dello screening sino alla
eventuale indicazione operativa. non comprendendo, quindi, tutte le informazioni necessarie |
seguite la paziente durante Te fasi della terapia chirurgica e medics) e ostacolando notevalmente l4
valutazione di esito dello screening,

li flusso trimestrale vicne sottoposto a1 un’oncrosa attivita di valuasione della gualita del dato con

ri-invil molteplici ra ASL ¢ ASP.

LASP ha compiuto site-visit { vedi analisi criticitd) presso tutte le ASL al fine & analizeare il
mudello organizzativo e di valutare le performance dei sistemi gestionali-informativi; ha prodotto
dei report con 1 suggerimenti del caso, riscontrande tuttavia il pcrmianere sostanziale delle difficolta
S0pTa elencate sopratutto per la incapacita delle AST. di affrontare in modo radicate, cfficiente cd

RANTE

s Castanza. B3 - teletono (39} 6 53 DAD.4S3 - fax (39) 6 53.060 462 - wanwasplazio.it - CRE va 05951851004
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Tali criticila hanno pesanti conseguenze

per Vincompletezza dei dati con ricadute;

cestionall

di finanziamento {flusso regionale per i finanziamento)

dh salute ( impossibilitd troppo frequente di seguire ¢ valutare il risnltato di salute)

per b scarsa qualitd dei dati e incapacita di una puptuale verifica del rispetto dei criten di Buona

Pratica

L lexiom dal passato

L. principail criticita del sistema informativo dei programmi di scrocting | evidenziate in 6 anni di
attrvita sono, quindi:

8.1 ({traccialo record) progettato sino alla “indicazionc terapeutica” ¢ non sul risultato dello
SCrecning

Software gestionali diversi (linguagei, performance, gestibilitd) con gravi squilibri di performance
trale ASL

differenti sctting aziendali, al riguardo i dispomibiliti effcttiva di informaticl, assistenza,
manufcnzione nonché competenze e architetture organizzative diverse dei sistemi informatici;
Diseconomic aziendali nella gestione ¢ manutenzione (Hw, personale cee)

Scarsa qualitd dei dati

Lempistica dei flussi non rispetiaia
In base alle criticita clencate bisogna riconsiderare gli obicttivi del sistema gestionale.

Ohiettivi sistema gestionale

Assicurare if “profilo assistenziale”

N programma di screening non si esaurisee nella somminisirazione del test di prunoc livello
L’efhcacia ¢ la qualith dell’intero programma sono possibili solo altraverso ["intcgrieaone operativa

di tutti gli operatori e le strutture coinvolti
Flessibifita ¢ penetrazione territoriale

il sistema gestionale deve essere tlessibile rispetto alle scelte organizzative,

deve assicurare le seguenti funzioni:

(0198 Roma - via di Sama Costanza, 53 - telefono {35) 6 53.060.493 - fax (39) 6 83.060.463 - wayw. asplazio.it - CFP lva 015951851004
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funzioni operative ¢/o
Supervisione efo
controflo

il sistema gestionale deve permetterc significative modificazioni oTganizzative nel tempo

Fornire informazioni di governo:

il sistema gestionale deve alimentare il sistemna informativo,
le funziom inlormative da alimentare sono:
epidemiologiche

di impatto

di aszorbimento delle risorse

Sicurezza
protocollo sicuro e chiavi di criptazione

separazione def dati anagrafici con i dati sensibili sia vella fasc di archiviazione dati nel daigbasc

centrale che nelle modalita di interfaccia utente per la gestione dati

Feonomie of scala
centralizzazione di alcune funzioni
Spedizione postale deghi inviti e delle comunicavioni {Postel)

Manutenzione e aggiornamento sw

riduzione delle discconomie ed inefficienze derivanti dai diversi contesti organizzativi aziendali,

In ragione di quesii obiettivi di un sistema gestionale avanrzato e adeguato alla risoluzione delle
cribicita (intese come debholezze oreanivzative ¢ squilibri) evidenaiate, si individua 1a soluzione in

ui sistema gestionale via web.

1 vantagg di un’ applicazionc Web-Based possono esscre sintetizzati in:

accesso istantaneo alle informazioni, da  parte di qualsiasi utente collegato ad Internet;

nessun bisogno di aggiorare il Client (nessun cd, nessun file da scaricare, nessuia installazione da
Tare);

pochi requasiti per quanio riguarda "hardware dell’ utente;

00198 Rama - via o Santa Costanza, 53 - kelefono (39} 6 83.060.493 - fax {35} 6 83060463 - www asplazic.it - CRP lva 05951851004
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prescnza centralizzata delle informarioni {umico databage)

possibiinia di dare in gestione ad un cnle esterno intera pattaforma informatica (housing)

Caratteristiche del Sistema Informativo via WEB

Il soflware gestionale web based consente la ottimizzazione delle diverse fasi del processo di

SCreening:

gestione dell’ anagrafica

gestione dell’agenda ¢ spedizione degli inviti (attraverso il portaie Printel)
gestione aceettazione dei soggetti coivolti

espletamento ¢ refertazione del test [ livello

gestione degli approfondimenti diagnostici ¢ det trattamento chirurgico
produsione di claborazioni statistiche, teport, export dat, ece

calcolo ¢ monitoraggio degli indicatori di performance.

Lapplicazione web based permciie ’accesso istantanco alle informazioni da partc di qualsiasi
utente autorizzato (ceniro di coordinamento, centri prelievo, consultori,  servizi di  anatomia
patologica, chirurgia), ¢ la visualiczavione in lempe realc dell’andamcenio del programma di
screening.

Inoltre 51 basa su un'architctiura centralizzata appogggiata sulla rete internet avenle un browser cotre

soltware di nterfaccia per I'utenza.

Quindt, alla luce degli obiettivi della legue 138, si definiscono 1 seguenti obiettivi del progetto:

Obiettivi del progetto

Rezlizzare un sistema informativo web con un unico database regionalc per lo screening citologico,

realizzando un sistema gestionale pit solido od economico
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Offnire alle varie ASL il prodotto gratuito ¢ il recupero gratuito del dati pia immagazzinati nei
rispettivi sw gestionali, realizzando 1 recupero degli squilibri  detenminati  dalle carenze

orgamzzative

Risultati attesi

L'ASP produrrd w partenaniato con una softer-house esperta un sisterma gestionale unico regonale,
utilizzande 'espericnza maturata per lo screening del cancro del colon e ottimizzando alcune
soluzioni gid realizzate quali;

anagralica vnica regionale via web,

produzione dei file di indirizzi per spedizione lettere (invito, refertazionc) atiraverso il portale

Printel,

modulo per "acquisizione via Interned dei dati di aleune ASL.

il prodotto sara concepito in modo tale da rispeltare le autonumie gestionali aziendali e lc specificita
locali

il prodotto sard offerto gratuitamente alle ASL insieme a recupero gratuito dei dati gia disponibili
negli archivi delle ASL el loro adattarnento al diverso softwarc

saranmo centralizzate e funziom di manutenzione ed adepuamento del sw.

Indicatori di valutazione del progetto

realtzzazione del sw gestionale secondo le specifiche di cui sopra
proporzione delle ASL che adotteranno il sw
proporzione delle ASL per te quali sard compiuto il recupero dei dati

tasso dei record moompleti rilevati trimestralmente

Tempi
La responsabilita del Progetto & dell’ ASP che coordina i Progranuni di SCIECIng © geslisee |

Sisternt informnulive

La fase di analisi ¢ di predisposizione del sistema sard terminata entro il 30 dicembre 2005
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l.a fasc di recupero dati nelle ASL che accederanno al servizia sard compivta entro il dicembre

2006

AT termine del Progetio I'ASP invierd vna relazione sullo stato di avanzamento all’ Assessorato allg

Salute e alla Dirczione Progranunazione Sanitaria e Tutcla della Salute,

Budger

Integrazione sw esistenti e avvio sistema 1035.600
Attivita di analisi € avvie presso sede ASP per un totale di 15 10000

access (costo singolo accesso € 110300 + 1V A)

Recupero dai 10060
Contratto 1 anno informalice jiunior (50%) [5.000
Trasferte 871
Organizzazionc 2.300
Formazione 5.000
148,171
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Progetto n 3

Tidalo Totale
Ohiettivo Ohiettivo
consolidamento  riequilibrio

Consclidamento ¢ riequilibrio dei programmi di 32.615 29291 21,906

screening mediante un programma di

formazione/sensibilizzazione dei professionisti ¢

della societd civile (formazione di formatori MMG,

re-training degli specialisti; empowerment e

partnership con le associazioni;)

Premessa

Tl Programma di screening (PS) & stato definito come un “programma orpanizzato in cui mtta la
popolazione in eld piudicata a rischio & sistematicamente invitata dalla struttura sanitaria ad
eseguire un test di primo livello; i soggetti invilati aderiscono volonlariamente. F° la siruttura
sanitarta che inizia il contato c prende in carico il destinatario dell’intervento, assicurando il
disease munagement. La qualitd del programma & sistematicamente promossa ¢ valutata™ (Sacketl
75, modificato),

LIPS riguarda patologic di grande tilevanza', si hasa su sicure cvidenve di cflicacia’,’ ¢d & realizvato
sceondo linee guida validate®; & necessario inoitre una programmazione di tulte le tappe del
percorso “assistenzale™ dall’invito di un soggetto asintomatico individuaro come “a rischio™ S0
al trattamento delle lesioni eventualmente diagnosticate,

Nl programma di screening realizza in modo estensivo e compiulo la definizione di disegse

management % infaiti, intepra lutte L strutture, le professionalita ¢ le competense in un percorso

' Morrison AS Screening in Chronie disease 1992 Cxtan Limiversity Press Now York-Oxford.

* Hrmphrey 1L, Hetfand M, Chan BKS, Wooll SH. Brenst vuncer sceeening: sommuary of the Gvidence, dare fntern Mo
2002:037: 34445,

* Mictinen (M5, Hensehke CL Pasmanticr MW, Smith 18, Libhy DM, Yunkelcvity 13F, Mammogpraphic sercening: no reliybi
suppoting evidence? Langet. 2002 Feb 2:33609304):404-3.

* Buropesn Commission European puidelines tor qualily gssurance in maminopruphy screening 3 Y Ed. Oee for Officeal
Pubdications of the Furopean Commmunities Luxcmbourg, 2061

I gy UL 2 ey BT At Lo of Araerica 2000 Wepefwaaw. dena orszrdefinition, hm)
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orientalo al citladino, che conduce ad un guadagno di salute. Amicchisce, anzi. tale delinizione in
{uanto ¢ hnalizzalo alla prevenzione partendo da un bisogno di salute generalmente INESPTessc e
non da una domanda di prestazioni. Gsso prevede la definizione “a prion” dei seguenti elementi; la
popolazione target; le strutture ove eseguire il test di primo livello, gli approfondimenti e la terapia:
le modalita ed i lempi di accesso secondo linee prelerenziali; gli atti tecnico-professionali
appropriati: I'integrazione delle professionality ¢ delle discipling; il monitoragpio e la valulazione dj
uzalita.

Nel Lazio, 11 PS mammografico & rivolto a 700.000 donne, di eta compresa tra 1 50 ¢ i 69 anni
mvitate mediantc lettera persomale, Le donne che nispondono all’invito vengone sottoposte ad una
mammografiz bilaterale in 2 proiezioni (lest di I livello) escpuita da un tecnico tadiolopo, 11 cus
esito determiina il richiamo della donna dopo due gnni (round di screening), oppure Iinvito della
domna a sotloporsi ad esami di approfondimento diagnostico interdisciplinare (test di II livello). Le
donne che necessitano di intervento chirurgico sono inviate presso un centro di riferimento. 1
programma & assieurato in tutta la Regione da circa 180 operatori di profili professionali diversi
afferenti alie discipline: Organivzazione, Radiologra, Chirurgia, Anatomopatologia, Oncaologia,
Oncologia-radioterapia, Psiconcologia; con una certa frequenza sono cstemalizzati 1 servizi di call-
center e/o accetlazione.

It 'S citologico ¢ rivolto a cirea 1.600.000 donne di et compresa tra i 25 ¢ 1 64 anm coinvolte
medrante pna lettera di invito, Le donne che rispondono all'invito sone sottoposte ad un pap-test di
screenmg (test di T livello), 11 cut esito determina il tichiamo della donna dopo trefquattro anni
{round di screening) oppure invile deila donna s sotloporsi ad esami di approfendimento
diagnostico (test di IT livello).

Le donne che necessitano di intervento chirurgico somo inviate presso un centro di niferimento. 1l
programma ¢ assicuralo dal concorso di operatori di profili professionali afferenti alle di scipline:
Organizzwzione, Ostetricia-ginecolopia, Chirurgia, Anatomopatologia, Oncologia, Oneologia-
radiioterapia, Psiconcologia.

Il P8 del cancro del colon retto, in via «j implementazione, & rivolto a 1.500.000 donne ¢ nomini &
50-74 anni (popolazione a rischio generico), coinvolte mediante lettera d'invito, Le persone chc
rispondono all"invito eseguono una deerca del sanguc ocoulte fecale (test di T livello), il cul esito
determina 1l richiarno dopo due anni (round dj screening) oppure 17invito a sottoporsi ad esami di

approfondimento diagnostico (colonscopia di 11 livelloy.
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Lc persone che necessitano di intervento chirurgico sono inviate presso un centro di riferimento. 1)
programma ¢ assicurato dal concorso i opcraion di profili professionali afferenti alle discipline:
Organizzazione, Medici di Medicina Generale (MMG), Gastroenterolopia-cndoscopia, Chirurgia,

Anatomopatologta, Oncologia, Oneologia-radiolerapia, Psiconeologia.

Analisi del contesto di riferimento

Il problema di organizzare, assicurare, garantire e valutare processi di cura efficaci e di buong
gualitd € un problema che riguarda tutto il sistema sanitario fnazionale e regionale) ma diventa
particolarmente pregnante per 1 programmi di sereening in quanto livello esscnzizle di assistenza e,
quindi, profiio assistenziale di dimensione repionale.

Un’azione di governo lesa a questo fine deve caratterizrarst come nspettosa della partecipazione
deeli  operatoti, valorizzandone gli specifici apporti prolessionali  (“clinici™) ¢ lavorendo,
sistematizzandola, 'interazione multiprofessionale ¢ multidisciplinare subordinata ad un chiago
obictlivo di salute.

Un’altra esigenva & quella di ridefinire i rapporti tra cittadini e strutture in modo tale che la capacita
di questi ultimi di offrire un scrvizio di buona gualita rappresenti esplicitamente aspetto centrale
dei termini della loro accountability, vale a dire della loro responsabilizzazione nej confronti di
cittadini e pazienti?, Cid ha portato all'adozione di un modeclio teorico di riferimento definito come
clinical governance.

La clinical governance & il complesso dei mezzi attraverso i uali il sistcrna sanitario assicura la
dispomibilita di cure cliniche di qualitd, rendendo gli operatori vesponsabili dello  stabilire,
inantenere ¢ monitorarc standard di rendimento8. 1. essenza della responsabilita & "identi Fcazione e
"accettazione del ruolo e dei compiti di ogni clinico o manager. In particolare, “ogni clinico ¢
responsabile di lomire ad ogni pazicnte cure di alta qualith ¢ di essere in grada di dirpostrare cid
definendo & monitorando standard accettabili. 1.’ stituzione ha vna responsabilita analoga e, inoltre,

di assicurarc che i propri cliniei dipendenti rispondano  esaurientemente  alle rispettive

responsabalita™, 1 0.

TGrilli k. CGuverno clinive. CARE 2003 luglio agosts in, 4}, 1814

" Grilli R Governe clinies, CARE 2003 luglio agost (n, 43, 18-19

* National healeh Servics Clinical povernance: Queafity in the new NHS Depactment of Health 1999 hipsfasw, dobogav.uk
' A First Class Servies - Qualiy in the new NHS-| 997 hetpriiwwyy dollgov.uk
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Il suceesso, i termini di efficacia pratica e di efficieny, del programmi di scresning ¢ condizionato
percio dalto sviluppo di una partnership tra i professionisti protagomstt dei proprammi, siang cssi
clinici o manager, e tra cssi e la citradinanza,

Alla base di ogni partnership vi sono soggetti che decidono di lavorarc insieme condividendo
ohiettivi, risorse, processi e modelli orpanizzativi - sull'implicite presupposto che lavorando
insicme si lavora meglio. 11 successo di ogni partnership si basa oltre che su una chiara definizions
delle responsabilité ¢ dei conpiti anche sul clima di fiducia che vienc ad instaurarsi tra le parti, sulla
base della trasparenza e dell’accountability che viene data alle rispettive azioni.

Ml perseguimento deila trasparenza e accountshility dei PS va di pan passoe con la garanzia
delli’ehicita, della sicurezza e detla qualita della comunicazione tra PS e | destinatarni.

La garanzia etica vicne persegnita attraverso attivitd di ricerca e iniziative specifiche; fra queste la
pnncipale ¢ la costituzione di un Comitato ctico per gli SCreeming, prima cspenenza in [talia,
all’avanguardia sul tema del rappotto tra etica e Saniti Pubblica e sul ruolo dei comitati clici.

La garunzia di sicurezza ¢ perseguita mediante un programma di gestione del rischio clinico. 11
programma, che affronta 1 problema degli incidenti in un’ottica sistemica, ha come cardine i
coivolgimento di tulli gli operatori di tutte le ASL del Lavio che condividono ogni lappa del
PETCOTSG,

La qualila della comunicazionc con i destinatari & opgelio di analisi formal; degii strumenti di
comunicazionc; di focus group con pazienti/utenti; di ricerche spenmentali basate su interviste
campionarie.

I professionisti comprendono gli operalor appartenenti a varie disciphine e specializzazioni
coinvolti in ttte le fasi del profile assistenziale. Un ruolo cruciale & esercitate dai MM,

I MMG csercitano un ruolo nel favorire |"accesso dei cittadini-utenti al scrvizio sanitario regionale,
nell’infegrazione tra ospedale e torritorio nonché nelle attivita di prevenzionc ¢ promozione della
salute individuale ¢ collettiva,

Un indagine effetiuata presso lc Aziende sanitarie della Regione Lazio ha rivelato come i MMG
siane comvolti sporadicamente e certamente non in modo sistematico ed uniforeme sul territorio; il
toro coinvolgimento avviene occasionalnicnte tramite 'invio di matcriale informativo, report,
rivniont. corsi di aggiomamento e in pochi casi attraverso offerta diretta dj servizi. 1 nulteriore
mdagine finaliezata a rivelare le attitudini, conoscenze ¢ pratiche cliniche relativamente allo
screening del colon-retto del MMG di 13 dei 50 distretti della regione Lazio ha evidenziato uno

scarso interesse dot MMG per lo screening.  Inoltre, lo studio ha dimostrato come la conoscenza
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-
dello screening e Putilizzo di linee guida come fonte di informazione scientifica sono importanti

fattori per migliorare le loro atttudini riguardo allo screening, ma un’ampia percentuale di MMG
seppur informati non raceomandano o screening del colen-retto ai loro assistili.

L analist conferma che ¢i sono ampi margini per un mighoramento nella collaborazione con i MMG
attraverso un loro pin strutturato coinvolgimento sia in forma diretla, quali attor dei percorsi
diagnostico-terapeutici, sia in forma indiretta, attraverso 1’opera di informazione ¢ promovione dei
Ps. La formazione costituisce lo strumento privilegiato per il raggiungimenio di questo obicttivo.
Una detle linee stratepiche individuate in base alle risultanve della sperimentazione (DGR 2039/01)
¢ stata guclla & favorire la maggiore iniegrazione possibile fra MMG coinvolti e cento dj
endoscopia. 1 eriterio principale di individuazione dei MMG cui richiederc di aderire & quello della
distanza “ambulatoric MMG-Ospedale™,

Seconde il modello organizzativo, I'individuszione dei MMG aderenti ( e, consegucntemente, dei
loro Iscritti) & prioritaria rispetto alla identificazione dei sogaetti da invitare da partc dell” AST .,

In letteratura sono niportate numerose cvidenve sulla variabilita dei comportamenti nella pratica
clinica dei professionisti ¢ dell’eificacia pratica (cfficacy) di alcuni test. Si possono citare ad
esempio [e notevoli discrepanze nell’ambito del tassi di successo ripotiati nell’esecuzione di ung
colonscopia: endoscopistl esperti ottengono 1a visualizzazione dell’intero colon — fine al cieco - in
oltre 1t 0% dei casi ma endoscopisti “self-traincd™ possono avere percenmali di successo anche di
solo 1l 34911, 12.

Nel progratmmare une screcning di popolazione bisogna comsiderare inoltre, insicme ai benefici,
anche le alire consegucnze dello screeningl 3; oltre i principali elementi dell’analisi costo-efficacia
(costl & morti prevenute) si deve tener conte che ogni esame, sia esso una mammoprafia o0 un esame
endoscopteo non & scevro da complicazioni o cilelll collateralil4 . Ad csempio le coroplicazioni e
gl effetti avversi della colonscopia (che includono perforagioni con eventuale intervento chirurgico,

cmorrage, complicaziom cardio-respiratoric, aritmia, ecc)15, 16,17 possono essere sig precoa sia

' Nationz] Health and Medical Ressarch Council Guidedines for the prevenion ey deteclion and management of colorectal
cancer. Ausiralia 1909

12 American Sociely fur gastrointestinal Endoscopy. Quality and outoomes assessment in gastroinestinal endiscopy Giustrodotest
Encosc 2000 Dhee: 32[6):827-E30

1! Rhewdes JM. Colarectal cancer sereeming i the UK Jetul Position Statement by the Britivh Socieny of Gastrocnteralopy, The Royai
College of Physicians, and The Association of Coloproctnliie nl Grest Britain and Irelund Gee 2000 TunAG(a)T46. 5

" Amerivan Gastrocnreroloicnl Association Colorectal cancer soreening: elinical guidelines and rationale pastrocoieralingye | 997
[12:594-642

13 Mationa! Health and Medicyl Rescarch ouncil Cirilelines for the prevertion, warly deteetion and manapement of Colorectal
Cancer Ausrealea 19900
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tardivel8. I tassi delle complicazioni tendono ad esscre sottostimati perché non esiste un reporting
condiviso e formalizzato ¢ i dati pubblicati derivano in genere da centri di eccellenzal9. La
riduzione defle contplicazioni lavorisce la compliance degli utenii/pazienti.

Da queste considerazioni nasce 1’esigenza di affrontare il problema del training / re-training dei
professionisti.

Il concetto di cittadinanza trova la sua esplicitazione nelle molteplici espressioni che la socicti
civile assume a parlire dai movimenti fino alie vane forme di associazionismo.

In particolare "Agenzia di Sanita Pubblica della Regione Lazio, nell’ambito dei Programmi di
screening, ha gia attivato convezioni con alcune associazioni quali Andos - Associazione Nazionale
Donne Operate at Seno, Komen Italia Onlus, A.M.D. - Associazione Movimento Bromma, Furopa
Domna ¢ CRT - Croee Rossa Ttallana. Inoltre ¢ in corso upa collaborazione con i Comitati Pari
Opportunitd di van enti (1S, INAIL, 1SS, ACT, ENAYV, INFN} che ha portato alta realizzasione del
progetto “Opportunitd Salute™ che costituisce un'iniziativa di informazione oncologica destinata ai
lavoratori e lavoratrici {realizzata con la collaborazione della CRI).

Insieme a questi molteplici soggetti, ed ad altri che &1 verranno ad identificarc nel tempo, si intende
rcalizzare un’alleanza soviale che ha lo scopo di promuovere e sostencre i programmi di screening,
La partecipazionc ¢d il coinvolgimento del cittadinifutenti/pazienti, nelle varie forme od cspressiond,

¢ stata finora occasionale, lmitata ad alcuni casi sporadiei.

Razionale

Nell’ambito dei PS, cosi come m altri ambiti della prevenzione, i tassi di adesione e di copertura
della popolazione costituiscono fattori critici e condizionanti il successo dei programmi stessi.

Il tasso cotrctte di partecipazione (o adesione) ¢ il rapporto tra gli esami cseguiti e le persone
invitate (a] denominatore vengono tolte le persune che hanno risposto alla lettera di invito

segnalando di avere gid eseguito il test da pochi mesi al di fuori del propramma) .

"® Ontario Expert I*anel Coloreetal cancce seresming 700

Y Fleischer DE, Van Je Microp F, Hisen GM, al-Kawas FH, Benjarain 51, Lewis JIT, Mpuyven (O, Avigan b, Tio TL, Kidwell J3. A
new sysieln for defining endeseopic comwplications etophusising the measure ol inportance. CGasmoinmest Eodose. 1047
TohedS 2y | 28-33

"% Frochlich F, Gunvers H, Vader IP, Dubois RW, Burnand B. fir The Turopcan ancl on Appropistencss of Gastroindestinal
Endozcopy Appropristencss of gastrivinsstinal endosenpy: risk of vomplications. Endrsenpy. 1999 Okrd 1(31684-6

" Zubarik R, Fleischer DE, Mastropictro C, Lopez §, Carralt I, Benjamin S, Eisen €. Prospective analvsis of complicatinns 3 days
after siutpatient colonoseopy. Gastreintest Endose. 1999 SepcS0(3):322-4
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I tassi di adesione cometta della popolazione target nella Regione Lazio relativi al PS

Mammuografico sono mcesst in evidenza di sepuito.

Tabella [ - Adesione cometra della papolarione invitata allo Serecning Mamraograficn — Aano 2402 2

Remone Adesione corrctta (%) Accettabile {%4)  Desiderabnle (%)
Laxio T a3 7 =60 =75
Fmilia- Romapna 68 4 =60 =75

Tralia 608 =60 =75

Dat dari di attivitd disponibili dal sistema informativo si osscrva che 1 programmi di screcning
citologico attivi hanno raggiunio dali*inizio di attivazione ad oggi 658.837 donne corrispondent] ai
31.0% circa della popolazione target. L'adesione media regionale & del 24.0% circa (1 passagpio di
SCreentng).

La poreentuzle di adesionc € influenzata da fattori quali lo stato socio-econemico, il grado di
scolanta, Peta ed il luogo di nasecita, etc.

Data Pinfluenza di fattori legati al contesto culturale ¢ socio-ceconomico, non & possibile idenlificare
una strella relazione di causa-effetto tra informazione/comunicazione e adesione, dai dad del Lazio
e dalla comparazione di essi con quelli di altre realtd regionali si evince la necessita di un forle un
processo i consolidamento des programmi di sereening che comporti un aumento significative
dell*adesione.

Si tratta, quindi, di svilupparc allcanze e partnership con gli operatoni e con | movimenti e le
associaztoni della socictd civile al fine di promuovere una adesione informata ¢ consapevole ai
progranumi di prevenzione oncologica.

Vi € la necessita quindi di dotarsi di nuovi strumenti per promuaovere una forte spinta culturale
all’interno del sistema sanitario, tra 1 professionisti, ¢ all’esterno, nella societd civile, che POssa
avere neadute a lungo termine sulla percentuale di adesione ai PS.

Gli stroment individuati sono I'empowerment ¢ la lormarvione.

La programmazione di un progetto di anpowerment e partnership si sviluppa come articolarione

del progetto generale di clinical povernance, inizialo nel periodo 2003-2004,

W dssecvareri; Nazionate prer Lo Preveraone det Tamort Ferominili Terzo Rapporto
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Il progetto di empowerment presenta tuttavia delle molivazieni specifiche connamrate alle

caratteristiche del PS.

Una poma, pia generale risiede nel fatto che i1 PS come intervento di prevenzione di massy ha un
interesse non sole per il singolo (riduzione della mortalitd causa specifica e miglioramento della
qualila di vitay ma anche per la collettivila come espressione dei valori di solidaricta ¢ sussidiarieta;
come intervento su un seggetto colicttivo da partc di una istiturione govemativa (nazienale efo
regionale); come bencficio sull’impatto  della malattia neoplastica (famiglie e care-givers,
assorbimento attive di nsorse, depauperamento delle risorse lavorative e sociali ecc.).

Un'alira ragione generale, di lipe organizzativo, riguarda le carattenisiiche det PS8 come prolilo
assistenziale complesso, integrato tra territorio od ospedale, nivolto a grandi masse di citladini: cid
determina la necessitd di garantire Pumanizzasione del percorso.

Uina terzy causa specifica nisiede nel fatto di rivolpersi attivamente a persone asintomatiche, cioé
pin ad wn bisogno non percepito che ad una domands espressa: €id rende pid scottante il problema
della comunicazione ¢ le csigenve di garanzia etica.

Una quarta causa specifica € che il PS ¢ un intervento efficace solo se rapgiunge un'adeguata
copotlura: aumento della compliance € un obieitivo sostanziale ma che deve essere garantito con
un meccanmsme di fidelizzazione e autorevolezza della struttura.

Un’altra ragionc specifica & che la procedura provede che per tutto il primo livello la persona
aderente non abbia un rapporte diretto con il medico ma, csattamente, con organizzazionc: ¢id
aumenta le esigenze di umanizzazione, trasparcnza, (1delixzazione e responsabilita.

Un altro aspetio metodologico fondamentale & quello di voler sempre agire nispetto al profilo
assistenzialc ncila sua intererza, articolando poi gli interventi e le azioni a livello regionale, di ASL
¢ di apecifrea fase del PS.

[ .a sensibilizzazione degli operatort ¢ la formazione dei professionisti costituisce 1altro strumento
in grado di moedicare la percezione ¢d i comportamenti nei confronti dei PS, ponendo le basi per una
cultura dello screening,

Vi ¢ la necessith di persepuirc un coinvolgimento strutturalo e sistematico del cittadini/utentis
pazienti ai vari livelli dei FS {regionalc, aziendale & microprocesso) ¢ nelle varie realta territariali.
La visione a lungo termine ¢ quella di ncorporare, attraverso 1'eluborarione di adeguati strumenti, il
punto di vista, e talota vissuto, det cittadini/utentl/ pazienti ail’interno dei processi di pianificazione,
organizzazione, valutazione e monitoraggio dei programmi di screening, La vera stida consiste nel

promucvere un passaggio culturale du un atteggiamento di auto-referenvzialitd dei programmi verso
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un coentamente ¢ medellamento degli stessi sulla base dei bisogni reali e legittimi dei destinatari a

tullr 7 livelli del Sistema sanitario.
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Crbiettivi

La finalitd che si pone il progctte ¢ il consolidamento e rieguilibrio del programmi di screening
oncologicl mediante un programma di formazione/sensibilizzazione e retrmming dei professiomst e
di empowerment con le associazioni ¢ la socicta civile.

Il progetio s1articola nel seguenti sottoprogetti.

l'ormazione di animatori di formazicene (lommatort) dei MMG.

Retraimng det professiomsti.

Empowennent ¢ partnership con le associazioni.

Formazione di animeatort di formazione (formaiori) dei MMG
Il sottoprogetto intende raggivngere 1 scguenti obzetlivi.
» Athvilad di sensinlizzavione e informazione/educazione dei MM,
= Sviluppo di un atleanza stratcpica con 1 MMG.
¢ 1l comnvolgimento progressivo ¢ sistematico dei MMG oell’ambito dei programmi di
SCrecning,
»  Garanga ¢ standardizzazione del profilo assistenziale a livello locale ¢ repronale.

+ Continuita assistenziale tra ospedale ¢ teiritorio e all'interno det programma di screening.

Re-training dei professionisti
1] sottoprogento si pone i scguentt obiethw:
= Promuovere la qualitd professionale.
s Aumentare J assicurare "affidabilitad dei professiomisti dal punte di vista della popolazione
target (sia a rischio penenco che ad alto rischio} e dell’autorith committente regionale.
= Contnbuire all’efficacia ¢ alla qualita der programmi di screening.

* Ridurre la varialit non appropriata osservata nella pratica clinica.

Empowerment ¢ purtnership con le associaziont

[’obiettivoe gencrale ¢ quello di on coinvolgimento rigoreso, strutturato ¢ sisternalico dei
cittadini/nleni/pastenti. nelle varic forme od cspressiomi, atiraverso Pavvio di un processo di
cmpowerment & partmership della cittadinanza che interessi 1 van Livelll det PS (regionale,

aziendale e microprocesso) ¢ le diverse realta territonali,
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Gl obicttivi specifict che il progetto si pone sono:

aumentare la consapevelezza dei cittadini rispetto all’'uso dh questo  intervento  di

»
prevenzione evidence-bascd;

« asumentare aderenza deila popolazione allo scrcening al fine di garantime Petfectiveness;

« migliorare il coinvolpimento dei cittadini nell*cropazione dello screening, nella promozionc
detla qualita,

s parantite eticitd des P&

« caplicitazione dei rapporti con i sogpetti collettivi;

# adosone di un approceie comune per lo sviluppe della partecipasone in lulte le artende
sanitarie della Repiong;

e utihzro del coinvolgimento come oceasione di educazione samitanz dell’utenza specifica ¢
dclla popolazione a qualche titolo implicata.

« ['avvio di un processo di rendicontazione sociale dei PS.

Metodo

[l programma si sviluppa insieme ai principali stakeholder: professionisti del sistema sanitario,

coinvoltl pit 0 mene direttamente nei PS: associazioni di utenti: cittadini e volontari, singoli

psientl ¢ cittadmi.

La durata prevista del progetto & di duc anmi,

Inolire sono sviluppale speciliche metodologe relative ai sottoprogett.

Fmpoverment ¢ partnership con le associazioni

Ia metodologia prevede le seguenti fasi.

]

Analisi bibliografica ¢ ricognizione delle esperienze svolie a hivello locale.

Identificazione delle fasi del profilo assistensiale complesso che implicano "empowerment
det van stakeholder, ed in panrticolare delle associazioni.

Individuazione delle vanali  personali e di  comumitdcontesto  che  incidono
sull“*empowerment™ relativamente alle vane a1 ed a1 van stakeholder.

[denhilicasione delle caratteristiche dei processi di comunicazione da considerare/utitizzare
rispetto ai contenuti ed alle finalitd cormnunicative per 1 divers: slakcholder.

Costruzione di una griplia di finalita, mmpatto. vanlagpe ¢ svantaggl det diversi metodi e

slrumonti.
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Il connvolgimento delle associazioni/tenti si serve di metodi di indagine, quall
» Inlerroganonc
+« Intervista
* locus group
= Forum di cittadio, pazentl, operaion
«  Oltre a meiod: di sestione informativa‘cducativa
+ Riunione, anche nella forma dell’ assemblea

=  Collogquo

Formazione di animatori di formazione (formatori) dei MM

1l sottoprosetio s propone la formazione ¢ Paddestramento attraverse la realizzazione di un Corso
di traimng deghi animatort di formazione della Medicina Generale, i partnership con le Scuole di
Formazione detla Medicina Generale sui contenuti dei programm di screening per 1 cancri della

mainmella, corvice wterina ¢ colon con una particolare attenzione af ruclo dei MMG {articolato por

el specifial selhing).

Retraining dei professionisii

Il sottoprogetto si basa sulla metodologia deil’autoassessment, compiuto i una situazionc di

csecuzione di prestazion: diapnostiche specialistiche sotto supervisione di csperto interno; prevede

altresi attuazione di workshop su alcuni aspetti teenici di dibattuta gestione.

Prodotti attesi

La sensibilizzazione ¢ informazione della socictd civile ¢ delic cateporic professionali provede lo

sviluppo dei seguent prodotti:

+ sito web specifico (hitp prevenzionclumor.asplazio.it), destinalo agl utenti, olire 2 quello

istituzionale dell” ASP, destinato ai professionisti;
s rivista dedicata (ASP-Screenmg);
« convoend a livello regionale ¢ locale;

s hilancio socigle dei programmi di serecning,
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Cuale prodotlo estninseco, quindi non completamente sotte controllo ma ad alta valenza stratepica,
¢ stalo individuato il lasso di adesione della popolasone target (aumcnto staliistico signihcativo a 3
annij.
Il soltoprogetto di empowerment intende metlere a disposizione der professiomisti 1 seguenti
strumenti al fine di promuovere I cmpowerment ¢ |z partnership con 1e associaziond.

+ Indagine sul coinvolgimemnto di cittadini, associazioni ¢ oporatori hei proprammi i

SUTCEMTLE.

» Indagini presso e Associaziom chie collaborano ail programmt di sereening.

= (Carta det rapporti tra ASP, ASL, Cittadini, Associazioni, IFnti.

¢ (lossario per agire “in partnership”.

= Prototipo per la realizzazione di indagini sulla porcezione detla gualita presso gl ulenti.

¢ Prololipo per la realizzazione di indagim sulla soddisfazione degli operatori.

s Altri prototipi di strumenti.

Il sottoprogette di sensibilizzazione dot MMG prevede 'esecusione di un corso residenziale di 1.5
giorni che coinvelga un numero crtico (almeno 100) di animatori di formazione n prado di
promuovere la sensibilizzazione e la formazione del MMG nel campo dei PS.

Prevede altrest la costruzione di un module didattico di meeza gomala da somministrare 3 tutti i

MMG {circa 4.500) del Tasio, g cura degli animatori di formazionc (Scuole di formazione).

li sottoprogetto di retraining prevede la realizzazione di un corso pilota per i ginccologl impegnati
nel secondo hvello dello screcning citologico articola nelle seguenti fas

+ Survey delle performance: questionario e rimodulazione didattica

* Corso di re-training acticolalo in una sessione i autoassessment (worksheop, simulatore,

modelll ammali) ed una sessione pratica con supcevisore

VYalutazione e monitoraggiv

Per 1a valutazione ¢d il monitoraggio del progetto sono stati individuati aleuni indicalon di output,

Gli indicatori comprendono:
s Carta dei rapporti tra ASP, ASL. Cittadim., Associazsioni, Enti
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¢ Prototipo per la realizzazione di idaging sulle percezione della gualita presso gli utenti
e Numere di aziende sanitaric che hanmo adetlalo gl strument prodoiti

* Numero di fonmatori addestrati

s Numere di crediti formativi erogati ai MMG

»  Numero di creditt formativi erogati ai professionisti

Tempi

La responsabihth del Progetto € dell’ASP che coordina 1 Programmm di screening e gestisce |

Sisten Informativi
II programma sard completato in un anne dalla data dell*avvio.

Al termine del Progctio PASP invierd una relazione sullo stato di avanzamento all” Assessoralo alla

Salutc ¢ alla Birezione Programmarione Sanitaria e Tutela della Salute.

Budget
' Corso formazione formam-ri MMG 30.000]
Corso di retrairii_r;é tuna edizione) B 30.000)
Altivila di empowerment 16.906
Sremmiarions . S . <00
o 81906 |
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Progetto 4
Titolo Taotale
Obiethivo Obicttivo
consolidamento riequilibno
Correzioni degli squilibri territoriali mediante 73.000 73.000

attuazione di un sistema centralizzato di lettara

del pap-test

RIASSUNTO

Obietfivi della 1g 138

11 presente progetto intende rispondere agli obicttivi di consolidamente e riequitibno dello screening
citologico,

Riequilibrio perseguibile in quanto si intende facilitare un’ottimizzaaone delle tisorse su base
regionaic mettendo in grado le ASI di aumentare, come doveroso, 1 propri volumi di attivita al fine
di raggiungere gh obieltivi di copertura dello screening senva essere vincolate slle scarse tisorse &
personale ¢ teenelogiche interne che, finora, hanna impedilo 1 nsultati attest.

Consolidamento perché s1 intende perscgnire uniformi standard di qualita della gestone e della

ledtura der preparai citologie.

{lontesto

Il presente progetto si insenisce nell’obleitive PSR 2002-04 di centralizzazione della lethura
cilodiagnostica che intende ollimizzare 'uso delle risorse regionali al fine di raggiungere gli
obiettivi di copertura dello screening citologico; tale progetto ha portate alts individuasione di due

centri di riferimento repionali con cui le ASL stanno attuando convenziom per un prima lettura de

preparald cilolomel 1) nilenmento pa.rzialc o totale ai pmpri volumi di attivita di screemng.
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Obicttivi
1. Ottenerc un collegamento informatizzalo tra i sw di gestionc dei programmi d} screening e
quello di gestione dell’apparecchiatura per la letlura, che faciliti lu qualita e efhicienza di
tale inlegrazione e permetta all’organismo di coordinamento regionale (AST) un’attivita di

monitoragge e valutazione.

2. Oltencre una standardizzazienc detle procedure di gestione come requisito della qualita della

stessa.

A
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Background

Con ’adozione della Delibera di Giunta Repionale n. 203901 la Regione Lazio ha intcso
perseguire obicttivo di “promuevere sperimentazioni di innovazioni tecniche ¢ orpanizzative” per

glfetmare lo screening citologico sul proprio temtorio.

In tisposta alla richizmata delibera, 1"Agenzia di Sanith Pubblica della Regione Lazio (ASP) -
ttolare delle funzioui di coordinamento, monitoraggio e valutazione dei programmi di screening sul
tertitorio repionale  si ¢ attivata per mmplementare concretamente lc innovazioni tecmco-

organizzative atte a rendere 1 programmi di screentng pri officienti e, di conseguenza, pin efficact.

Al fine di pervenire in tempi brevi ad una rapida espansione del programma di sereening citologico
regionale, interesse prioritario dell’ ASP, ' Agenzia sta valutando 1o possibili opportunita derivanti
dalia introduzione di un sistema centralizzato di letwra automatizzala dei vetrind attraverso la
metodica AutoPap {oggl FocalPointGs).

In particolare, & interesse dell’ Agenzia medesima confrontare il metodo convenzionale di Tettura dei
vetrini per i} Pap-test {lettura manuale decentrata per pitt ASL) € la metodica altcrnativa, consistente
in una lettura automatizzata degli stessi tramite localPoiniGS ¢, soprattutto, attuata in modo
centralizzalo per pin ASL. Il metodo convenrionale sard analizzato prendendo a tiferimento gli anni
2001-02, mentre per 'allernativa FocalPointGS la sperimenlazionc investira il triennio 2003-05. Per
questaltima, TASP ha individuato due Centri di Riferimento con adeguata ¢ comprovata

compelenza teenica per tale innovativa modalitd di letiura avfomatizzata.

Si valula che 'adozione della centralizzazione della lettura dei paptest di cui al nehiamato metodo
FocalPointGS, associata altresi all’uso di proccdurc semiautormaliche, sviluppera un evidente
guadagno di efficienya in termini di rapidita e precisions nel nsultati della lettura medesima, fermo
restando che la qualita della lettura dei preparati resta comunque influenzata dat volumi di preparati

csaminati.

Cili obiettivi di ruzienalizzazione ¢ di ottimizzazione del progetto in questione si inseriscono nei piu

ampi obiettivi di consolidamenio ¢ ricguilibrio dello screening citologico nel Lazio.

3
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[n particolare, appare doveroso ottimizzare 1'ugo delle risorse al hne di ovviare, almeno per )a parte
di lctrura dei preparati citologici, alle carenze riscontrabili in diverse ASL; infrinsecamente
connesso # questa allivita di ricquilibrio territoriale & poi Uobiettivo di consolidare 1a qualita
complessiva del programma regionale per la lettura dei preparati citologicr. Il presenle progetlo
intende facilitare la messa in rete delle rsorse repionali impegpate nel programma di
centralizzazione ¢ automazione, permettendoe 1acquisizione di dati per il monitoraggio regionalfe di

petformance e gualita,
Obiettivi penerali del progetto

1. Swopportare integrazione lra il software di gestione dei dati refativi alle refertaziom esepguite
con FocalPointGS e i software di gestione dello screening citologieo utilizzati dalle singelc
ASRIL.

2. Predisporre procedura unitarie regionali per la gestione efficiente dei preparati citologici ¢
per la qualita dells lettura

Operare una valutazione conclusiva della fattbilila di una centralizzazione delia lettura del

L

pap-test mediante 'use di uno strumento auwtomatico di lettura Escguire vatutazioni
cconomiche del nuovo modello orgamzzative introdotto. I confronto fra le doe altermative
sara effettuato attraverso analisi dei costi, rispettivamente. per donna invitata, donna

csamminata od altd eventoali indicatori che saranmo successivamente individuati,

MATERIALI ¢ METODI
11 progetio si inscrisce a supporto del programma di centralizzazione della lettura citodiagnostica;
gli clementi di tale programma interconnessi al presente progetto riguardano la strumentacone

{FocalPoint(G3) ¢ 11 suo ruolo all’interne del programma di sereenimg.

Lo Strumenta

FocalPointGS & une strumento automatico di lettura per la citologia cervicale, concepito per lo
specifico uso nello Screemng e nel Controllo di Qualith dei Pap-Test. Tl wislema & progettalo per
rlevare cvidenze di patologie tumorali quaii 1] careinoma squamose ¢ 'adenocarcinoma, Ingltre, ¢
in grado di rilevare le cellule endometriali nennak, nonché le eventuali infiammaziom a canco delle

stesge. Lo strumento in guestione cscgue la scansione del campione analizzato € ne costruisce una

4
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mappa tridimensionale (PapMap Report) coadiuvando altresi 11 citologo nell’eHelluastone della
diapnosi in quanto la scansione medesima ¢ cffcttuata su una quota di velnm corrispondente ad un
massimo del 75% sul totale di quelli letti automaticamente, eliminando una quota pan al 25%
riferita a casi sicuramente negativi, che non deovranno essere piti letti dal citologo {casi NFR - No

Lurther Review). 1l suddetto 75% & ordinato in quintili secondo il grado di severita della diagnosi.

La Sensibilitd c Specificith del FocalPoint(:5

E’ possibile affermare, anche alla luce dei numerosi studi di valutazionc della performance compiuti
in Ttalia ¢ all’estero 5% 3% %% he {l FocalPointG$ ha una alta sensibilita di risposta per i casi di
1SN, {lesione intracpitcliale di grado elevato), AlS (L'adenccarcinoma in situ) e CA (carcinoma)
mentre presenta una bassa sensibilitd per | casi LSIL (lesione intruepitcliale di basso grado)
presenlandosi, in questo caso, una difficile valutazione della performance dello  strumento
medesima.

E possibilc altresi sostenere che il FocalPeimGS aumenta in misura evidente 11 valore prediltivo
positive nispelto al melodo convenzienale finora adottato. A clé conseguc che il sumero di donne
inviate ad effettuare una eolposcopia® ¢ notevelmente infetiore a quanto accadeva in passato con il
metodo di lettura tradizionale, con un evidente vantaggio in termini di quality del Programma cosi
come percepila dalle pazienti che si sottopongono oggl allo screening, I discussa, invece, la
questione, squisitamente metodologica, se il FocalPoint(iS consenta di scartare un numero inferiore
di vetrini (c.d. “tasso di ripetiziope™) mispetto al metodo convensionale, esistendo negli studi

richiamati cvidenze contrastanti.

Tempi i Lettura per la Diagnosi

E’ stalo riscontrato che "utilizzo del FocalPointG8 ¢ delle attrezzatare complementari (PrepStain €
PrepMate) comsente, complessivamente, wna vidusdone del tempo necessario per la diagnosi
(stimabile in 2 - 3 minuti per vetrino). Nella cittd campione di Torne il tempo necesswio per
"interpretazione dei risubtati da parte def citologi & risultafo inferiore del 40% nspelto a1 nsultati
oftenuti in precedenza con 'utilizzo del PapMap®. A conelusieni simili & pervenuto une studio
effettuato ad llong Kong che ha condotto ad una stima della riduzione del tempo di lettura
nell’ordine del  53% nspotto al PapMapz. Dopo una opportuna fase di traming la nduzione de
tempi necessari per la lettura del vetrini dovrebbe tradursi, a regime, in una corrispondente

diminuzione dei tempi di fisposta degli esiti alle pazienti che si sono sottaposte allo screening.
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Stima del Bisogno per la Regione Lazio

La popolazinne larget della Reglone Lavio € di cirea 1.590.000 donne di cta compresa fra 23 ¢ 64
anmi. Ipotizzande un esame oeni 3 anni, a regime e ciclo continuo, € un tasso di adesionc del 50%
{consideralo uno standard di buona perfonmance, ancorché superiore a qucllo osservato) , il numero
di donne sottoposte a screening sarchbe di circa 265 mila all'anno, prescindendo dalla distribusione

degli Strumenti sul territorio ¢ dalle modalith organtzzative del Programma.

Dati di outcome

Peor quanto riguarda il sistema FocalPointGS, i dati di outcome sono gia rilevati routinariamente dal
SISC (Sistema Informative Screening Citologico) e si prevede, in temp brevi, 'implementazione di
un apposiio sislema anche per il rilevamento dei relativi costi {risorse umane, attreczature, reagenti,
preparatori, e altri materiali di consumeo, gestione del programma, e aliri risorse ritenute rilevanti ed
econurnicamente, sipnificative).

Sara condotta un’analisi di sensibilita che tered conto, altresi, delle variazioni sia nel numero di
inviti allo screening (enfro i limiti della capacitd produttiva delle singole ASL) sia di altri parametn
rilevanti (percentualc  di donne adereuti, numero di vetrim esaminati, variazioni di prezzo dei

reagenti, ece.).
RISULTATIATTEST

Integrazione Database FocalPointGS ¢ Software di gestione sereeninyg citologico

FocalPointG$ & composto, olire che dallo strumento di lettura € dal microscopio, da un personal
computer operanle sotto Windows NT e Windows 2000, T dat1 leiti in automatico sono riversati in
un database Access, ma & anche possibile ulihzzare database Oracle o SQL.

L& macchina offre duc possibili rispeste; “*Review Populatiom™ ¢ “No Furter Review™,
|4

“Negativi-No
Further Review )

H

Database {Atcess]
';'{ Oracle f S0L]

|[FocalPointGS f———

—~{Sospetti |——+{Slide Wizard |-

f
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“Slide Wivard” & una stazione di revisionc, ovvero un microscopio, collegato a FocalPointGS.
Attraverso la rete si possono trasmettere le immuagini ded reperti in formato elettronico dal centro di
lettura al centro di raccolta dei vetrini dove potranno essere visionale da personale competente sia al
microscopio che su un monitor.
Risulta evidente i1 vantappio della trasmissione attraverso modem det dab cosi raccolti, soprattutto
nclla prospettiva di wtilizzare quanto prima un modelle unico regionale per lo screening det
cervicocarcinoma. Por questo si prevede "utilizzo di FocalPointGS per grandi volumi di attivita,
con la conseguente necessith di interfacciare il database in cul vengono trasfenti 1 dau dei vetnini
letti in automatico con { diverst software di gestione dello screening citofogico utilizzati nelle vanc
ASL del Lazio {es. Eurosofi, PowcrLab)}.
Attraverse FocalPointGS, I'ASP st rende parte attiva ncl supportare Iintegrazione dei dati delle
letture eseguile dalle singole ASL. nel flusso informativo del propramuma di screening regionale. Per
una efficiente attivitd di supporto, sard impegno conereto dell’ASP affinche 1 programmi di
screening sul territorio regionale si presentino come cfficienti, ma soprattutto efficaci:

- stahilire modaliti di invio dei referti;

- risolvere le differenze dei traceiati record dei programni;

- introdurre un campo per Mattribuzione delta ASL di appartenenza della donna solloposta al test

di screening (non previsto nell’anagrafe sanitaria del Lazio);
- indrodurre un campo che specificht I'effetluazione automatica della lettura;

- introdurre un campa per il codice a barre identilicative del vetrino csaminato.

Procedure operative

In previsione dell’espansionc del programma di screening citologico a livello regionale ¢ un

impegno priotitario per UASE stabilire procedurs nguardantt tulle le fasi operative del progetto, in

particolare, il presente progetto intende produrre:

- Procedure di trasferimento dei vetrini di centri di raceolta del campione ai centri per la lettura
automati szaty

- Procedurc rviguardanti la lettura del vetrino e controllo di qualith ovvere preparazione del
campione, esecuzione della leitura automatica nel FocalPointGS, valutazione del referto del
FocalPointGS e distinzione dei differenti vetrini fra NI'R (No Furdher Review) e quelli con

necessith di letiura da parte del citolopo

7
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Procedure veuardant 1a definizione delle carattenstiche del referto ¢ dell'invio dello stesso al
centro dove 1 campione cra stato raccollo

- Procedure per Uinvio defle risposte ai mittenti

- Procedure riguardanti lo stoccageio € il lnogo di conservazione dei vetrini.

Tempi ¢ responsabiliia

La responsability del Progetto ¢ dell’ ASP che coordina 1 Programmi di screening ¢ gestisce 1
Sistemi Informativi

1] progetto sard attuato m sei mesi dalla data di avvio

Al termine del Progetto 17 ASP invierd una relazione sulio stato di avanzamento all’ Asscssorato alla

Salule e alla Direzione Propramumazione Sanitana e Tulela della Salute.

Buodget
Integrazione sw esistenti e avvio sistemna 40.000 |
Attivita di analisi e avvie prebm sede ASP per un totale di 4 accessi|5.300 ]
Hesto xmgnln accesso € 103,00 + [VA)
Reulpem dati o o 10.700
Prasferte ) 1.000
Elaborazione pmuedm'é i 2000 |
Orpanizzazione . 10.000
Formazionc - 4,000
73,000 i
I — ]
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Avvio delle screcning del CCR: fattibilita di Avvio deflo screening del CCR 159134
uno sereening con colonscopia per il rischie

FCICrico

1. INTRODUZIONE

1l cancro del colon-retto (CCR) comprende i tumori del colon (ICD9 153} e quelti del retto, della
siunzione retto-sigma ¢ defl’ano (ICDS 154), Queslo tamore si dimostra, sia per incidenza che
mortality, ai primi posti tra le diverse ncoplasie a livcllo mondiale, in particolare nei Paesi
occidentali'. Le ricerche epidemiologiche sul CCR dimostrano che 'incidenza aumenta con I'ctd od
& sostanzialmente simile nei due sessi %,

In Italia ogni anno si manifestano circa 34,000 nuovi casi di CCR, con una clevata mortalitd {circa
19.000 decessi). Per talc motivo ¢ considerato, insieme al canero del pohmone, defla mammella e
della prostata uno dei “big killer™. 1! trend temporale rilevato attraverso i Registri Tumon con
almeno 10 anni di altivita, evidenzia inoltre per gquesto tmore un incremento dei tassi di incidenza
in cnirambi i sessi, a tronte di una lieve ridwsione dei tassi di mortalita i

Nella regione Lazio, il tasso di incidenza di CCR {standardizzato sulla popolazionc italiana) & pan a

44 5 per 100.000 nelle donne e 48,5 neeli uormni (stime ASP per 1] 1999, La prevalenza di quesio
P p q

- Internaticns Ageay for Rosasch o Saneer GLOTOCAN 2002, Avgllabls Troml www

ol s A lobocand D Lol dmamme Sl Uass avceszzed o W ZLRka)

®3fqamwar 5f Flelohes K, ¥aller L, 20 gl ojcrrclal cancer sereertue olicies ] g dalices anel ratineale. Grasaoesnerology,
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tumare -stime dello studio ITAPREVAIL per Panne 2000- ¢ di 456/100.000 negll uommi e
375/100.000 nclle donne, con oltre 21.000 casi prevalenti *.

1 deoveri {ordinari e in DH) per CCR delerminane un importante assorbimento di risorse
cconomiche: nel 2001 ¢ sono state 6.784 dimissioni per CCR (diagnosi principale), pit di 111,000
giomate di degenza con una valorizzazione di oltre 68.000.000 eura’,

La sopravivenza relativa, a 5 anni dalia diagnosi. ¢ del 53% per il cancro del colon ¢ deb 50% per
quello ded retto.

£’ noto, tuttavia, che tale sopravvivenza si dilferenzia in modo soslanziale a seconda dello sladio
clinico della malattia e viene stimata intorno al 91% nei casi che w1 presentano con malattia
localivzata, intorno al 60% in quelli con intercssamento det linfonodi loco-regionah e solo mtorno
al 6% in coloro che presentano metastasi a distanza *

Tn base alla presenza di alcuni fattori di rischio possiamo distingucre soggetti a nschio moderato o
medio (=50 anni d’cta, asintomatici, senza storia lamiliare o personale di CCR) e soggetti a nischio
aumentato. La maggior parte dei casi di CCR (:-60%) si verificano in soggetii a rischio moderalo.
Cirea 1] 20% dei casi si verificano invece in pazienti con wia stona familiare di CCR in un parente
di primo grado, mentre la susceltibility penetica (presenza di rarc sindromi ereditaric} sembra csscre
coinvolta solo nel 6% circa dei casi *.

Il CCR ha una storia naturale ben conosciuta, caratterizzata da un Jungo periedo asintomatico. La
segucnza adenoma-carcinoma & titenuta attwalmente fa principale medaliti di sviluppo di questo
tumore. B* possibile ottencre una riduzione della mortalita per CCR sia aliraverse I'identificazione
e/o 1l trattamente della neoplasia allo stadio precoce che con Pasportazione dei pohp a nschio
trasformazione maligna.

Esistono teoricamente diverse indagini o test che possono essere presi in cousiderazione come

strumenti possibili per cseguire programmi di screemng per il CCR.

B epvalenza del camoe in Lalial Iy sledin TTALSLSY AL, (Monogratial Tamor Val 550X 5, sopt—oot [R50

! Fegerici A, Rorgia P, Cuasticehi (5. Programanazions basata sulle prove di efficaciu: if caso dello screening del cancra

colonrettale nel Lazio, Ann [p 2005 1 press,

® Rlms LAL Miller BAL Fankey BE, or =1 SEER caasar statistics review, LBY3-18491 tables and graphs, Detwesda” Matiaosl
Cancor Tnsliteze SHIH Doblication oo, S4-27380 198

Y Plgnome M, Rick 3%, Toassh S,oob ol Sereondny e Sodareciad Ganees e Adhilts File Inwontory, Syslarmatin Hvidenoe
Ligwew M 7o AHIG Paliicainn Wa, 095003, July 2202 Apency for Eeallacmrs Rescarch and Sosliry, Rockvile, Wil
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Metodiche in geado di filevare una lesione neoplastica del colonretto sono il lest per la ricerca del
Sangue Oceulto Fecale (SOF), la rettosigmoidoseopia ¢ la colonscopia, il elisma opaco a deppio
contrasto,

Dzl momento che ognuno di questi esami st caratterizza per aspetti positivi e negativi, attualmente

non esiste un lest ideaie che soddisfi tutte le aspettative, per cul lo screening del CCR si presta a pin

rmodelli di realizzazione.

Sangue Occulto Fecale
E’ un csame non invasivo che ricerca la presenza di tracce di sangue non visibili ad occhio nudo su
campione lecale ¢ 51 basa sul presupposto che le neoplasie maligne € i polipi sangwinano pig
facilmente detlz mucosa normale. fn caso di positivitd al SOF il pasiente viene inviato ad escpuire
un approfondimento diagnostico (colonscopia).
Sono atlualmenic disponibili due tipi di test: gquello al Gumaco ¢ quello immunologico. La
sensibilitd stimata per CCR & stata caleolata tra il 40 e '82%, a seconda del ipo di tese, '
[l test al guataco eseguito ad intervalli annwali o biennah si & dimostrato cfficace nel ddwre la
mortalitd per CCR in diversi trial clinici randomizzati con percentuali variabih tra il 14 ¢ il 33%.
Uina melanalisi che ha esaminato alcuni di quest tial ha caleolato una riduzione della mortalita per
CCR pan al 16% (che sale al 23% con agghustamento per attendance)!. La riduzione della
mortalitd per CCR con {1 SOF & confermata anche da numeros studi caso-controllo.
Drverst sono 1 limit del SOF. Bisogna considerare che 1l sanguwinamento delle lesioni solitamente ¢
interinittente ed il sangue & distnbwito in maniera non upiforme nelle feci, per questo efleituare pin
prelievi e ripederc 1l test neeli anni aumenta la probabihita di nlevare lesion.
Il tst pué risultare falsamente positivi per motivi divers: tra cui:

— lesiont dell'apparato digercnte {lesiond pengivali, sanguinamenti gastro-esofiager, emorroidi,

€cc.);

— sostanze assunte con la dieta (came rossa, batler, alouns tipi di verdura e frutta);

wso de larmmacd (aspirina, FANS).

r

‘0 Yapoa M, Castiglione O, Paci B, el al Messoving intereal cancen s in popacation hased seoesaing Asing difterene A5s8¥s of
fovzl occols blood testiog: tae Distrize of Florencs exparienga. e [ Carcer 2002041151 134,

U T ler T Drwier T Uiasalon [ of ol A v slemabic joviow of the sffears of aarerning for eelrrse sl cancen wsicg e facesl
coouls hlacd test, Hemacenlo, TWAT 10083172529 555,

00198 Rome - via o Santa Sestanza, 53 - elefong (350 6 83.050.493 - fax (35} 6 63.060.463 - www asplazio it - CR/F lva 05951851004



== Agenzia di

it ' Regiong L
Sanita Pupblica 'I| giong Lazig

Sono possibili anche falsi negativi a causa di:

— campione Iccale non rappresenlativo;

sanguinamento intenmittente;

— assunzione di vitamina C o ferro,
Alcuni di questi problemi possono essere superati utilizzando il test di Lipo inmunologice che,
anche se pill costose, presenta diversi vantagg poiche & specifico per Uemeoglobina vmang, non
richiede restrizioni dictetiche, si esceue su un solo campione (anziché tre del guaiaco) & pud csscre
letto antomaticamente.

I vantaggi del SOF sono logati sopraitutto ad una buona accettabiliti o compliance da parte del

sogrello.

Rettosigmoidoscopia

1 vantaggl di questa metodica sono quelli di visnalizzare direttamente la lesione & v poterne
effettuare biopsie e/o asportaziome. Ila elevata sensibilita ¢ specificita per il tratlo osservato, & di
breve durata ed & eseguibile senza una complessa preparazione (¢ sufficientc un clisma cvacuativo).
Inoltre & ben tollerata ed & a hasso rischio di complicanze, Si ¢ dimostrata in grado di ndurre la
morlalita per CCR.

L'csecuzione della rettosigmaidoscopia viene alualmente raccomandata daile principal LG
americans ogm 3 anm.

1 limiti della metodica somo rappresentati dalla mancata esplorazione dellz porzione prossimale ded

colon ed una parte considercvole di adenomi e carcinomi (fino al 40%) pud dunque sluggire

all’ndagine.

Colonscopia

Questo esame viene attualmente considerato il gold standard per la diagnostica det cotonretto,
infatti i1 SOF evidenzia solo quei polipi che sanguinano, mentre la reitosigmoidoscopia ¢ valida
solo per il tratto esploralo. Viene eseguita attraversd uno slrumento flessibile a fibre oltiche ¢
necessita di una preparazione inlestinale eseguita attraverso Passunzione di purganti per via erale al

finc di ottenere una adepuata pulizia del colon. Spesso vienc anche prativata una blanda sedazione.
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1l notevole vantageio & quello di poter esplorare tutte il colon, visualizzare direttamente I"eveniuale
lesivne ¢ poter effetluare biopsie efo polipectormie.

L'efficacia della colonscopia nella ridusone di mortalita per CCR non € stala studiata in trial
randomizzati ma esistono sostanziali evidenve indirette. E' ormai dimostrato che la nmozione da
polipi intestinali riduce drasticamente "incidenza di COR'YE 11 Nationad Polvyp Study ha stimato
una riduzione di incidenza di CCR del 76-%01% nei soggetti solloposti a regolarc colonscopia
tispetto a tre popolaziond di riferimento'®, Lno studio caso-cantrollo ha mostrato effetto protettivo
della colonscopia su meidenza ¢ mottalila per CCRY Lo studio teirospettivo ituliano “ftafian
Mulficenter Study” ha tilevato una sostansiale riduzione di incidenza di CCR nella coorte di
sogpetti sottoposti a polipeciemia colonoscopica'™.

La sensibilita della colonscopia risulta del 75% per gli adenomi <1cm e del 905 per gh adenomni di
maggiore diametro'™; ¢ probabilmente superiore al 90% per cancro. La specificita della colonscopia
con biopsia & generalmente considerats del 99-100%.'% Uno studio retrospettive di 429 puxienti
sottopusti a colonscopia pre-operatoria ha dimosirato che i nsultati della colonscopia correlavano

com 'esame del pezzo operatorio nel 97% dei casi, con una mancata sepnalazione del 3% delle

lesiomi!’

La conclusione delle pid recenti analisi & che lo sereening con la colonscopia possa ridutre
I'incidenza di CCR dal 58 all’86% e Ta mortalita dal 64 al 90%'%,

Gli svantagpi sono legati soprattutto alle capacita ¢ all’esperienza dell’operatore; infatii I’ssame pud
esscre lungo (15-60 minuti), fastidioso cd a volte doloroso, ineltre nom sempre i amva ad una

completa esplorazione del colon. In uno studio di screening con colonscopia il ceco € stato

raggiunto nel 98,6% dei casi 19

11 Winawer 5J, Fauher A, Hu MN, OBrien MJ, Cintiliel L3, Sternberg 558, et ol Prevention of colorectal cancer by
colonnsconpic polypectomy. The National Delyp Study Workproup. M Engl T Med. 10033200, 1477 -81.

1 Ler AD, Sanneonberg A, Protoction by enluscupy against death Frum volueial cancer. A case—ssunbol study among veterns. Arch [niem
hed. 1965, 155%.1741-4

Y iunde F. Tomasedli 5, Capecrcci K, Barchodni 5. Crespe 5 Walion Multcenrre Study Group. Efisacy in standued clinical pravtice of
coltnoscopls palypectomy in reducing volonclal cincer insidence. Crot. 2000 Tun 48(5):312-5.

13 Rex DE Cutler ©F, Eemmel 471, Rahmam BY. Clack DWW, Helper B, et al. Colonoscapic miss rates of wlanduas derermined hy bt hack
colnnoscopies. Gastroemiesology. 997,01 224-8,

¥ pignome M. Rich M, Teutsch 5, ot al. Screming (ur Coloreral Cancer in Adulis at Average Kisk: ASwmmacy of the Evidence for the 115,
Prevemtive Survices Task Force. Ann [ntern Bled, 20462 137:132-14 1.

" Byml BRI, Buggs (W r, Sligle GW, Cole PA. Reliability ul culuteosiopy. Dis Colon Recto, F980;32012):1023-5,

1A Pipoooe M, Saha 5. Hoerger T, Mandelbtair 1. Cost-ctfoshiveness anatyses of colorestal canver seroening 2 syseematic ceview for e TS,
Prevenirive Sorvices Task Force. Ann Inbem bed 20021 30 06-004

[ Fes DK, {.choan G.ﬂl, Tawes TIL e #l S-I:rf?{‘ninﬂ Gﬂ|fl]‘.ﬂ'l!-'~£.'-i'l[.l}' m '<1::_'\_-'|:|'I|_}T1'I|'|'|E-ti-c ay‘ﬁrd_gﬂ-['i_sk [alsleclali by with nl:g'dE‘i'-‘b‘ leal oserult h]l‘_l{l-.'] foste,
Gastrocnterobagy, 1991 Jan, 14K ):63-7.
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| dati risultanti da sei studi prospettici indicano come frequenza delle complicasoni magyglon, per
lo pin conseguenti alle manovre terapeutiche (polipectonua): perforazione (1/1.000); cmorragia
(3/1.000} ¢ morte {1-3/10.0060).

Altre complicazioni minori sono depressione respiratoria legata alla sedazione od aritmie cardiache.
Nello studic di Lichcrman si sono registrate dieci seric complicasioni (3/1.000. di cui 6
sanguinamenti, un infarto e un ictus), senza perforazion né decess legali alla pmueduram

Allo stalo attuale, numerose linee guida prodotte da societd scientifiche o istituzioni nazional ¢d
internazionali. raccomandano ta colonscopia da cseguire ogni 10 anni, come uno dei possibili test di

2 ""1 24 2* - I 9 ?"'I
sereening su popolazione a fischio generico L2 SR,

Clisma opaco 2 doppio contrasto (CODC)

[ un esame invasivo, che necessita di un’accurata pulizia del colon atiuata mediante purganti da
assumcre per os. Tale indagine & basata sull’uso dei ragai X e perlanto poco consigliata a soggetti n
eta fertile (almeno come metedica di screening).

1a scnsibilith del CODC & risultala del 32% per polipi 0,5 cm, del 53% per polipi 0.6-1 ¢m e del
48%;, por polipi b dimensioni =1 e’

Un recente studio ha dimoestrato come il 36% degli adenomi diagnosticat fosscro lesionl piatie, non

. - e, . . 1]
certo evidenziabili con Rx clisma opaco ma selo mediante colonscopia

' Licherman 124, Harlfeed WV_ et al. Use of colmussopy to sereen ssymplomatic adulfs frr coloreslal vuneer N Engh I Med 2060 343 102-104
# yinaesr 5, Flotcher B, Res D, of &1 Codoroctal cancer suieening and surveilance: clinical gnidelines amd salicnals. Lindate based on oow evidens.
("d.al]um[cmlog'viﬂm Feb; 124{2) 344-61.

Adncriean Cracer Sucicly auideling on sersninge il survcellance for the srly dategtion of adenumatous polyps and colurectal cancel updaes:
2003, In- Smuch KA, Cukkingdes ', Fyre HL Amercan Cancer Socicty guidelines oc 1he carly detection of saner, 203, CA Cances 1 Clin 2003 Jan-
Frh;53{1 12743,
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3

3 yenter for Disease Control and  Prevamion, Onlorectal cancer The  isparance of preveption und  sarly  detoctian 20004200
Lietefamanm celis. o Cinecr
2 prevencve heallh care, 2008 update: colurectal ¢ancer screening. Colunscial cancer serening. Revonnmendation statemcat firm the Canadian
Task Foree un Preventive Helth Care. ©aad 2001 1ol 24,1050 21215,
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Altro dato rilevante é I"impossibilita di cseguire accertaments 1stologicl {bopsic ¢/o pohipectomic),

ove venga riscontrato alcunché di patologico.

2. 0OBIKTLIVI

OBIETTIVO GENERALE

Valutare ka fattibilit di uno sereening per cancro colontettale su popolazione a rischio generico da
effettuarsi attraverse colonscopia,

Popolazione targer: soggetti maschi ¢ femmine residenti nella regione Lazio di eta compresa tra i 50

g1 74 anni, asintomatici.

OBIETTIVI SPECIFIC]
a) Determinare I’adesionc allo screening ¢ "accettabilita della colonscopia in termini <h:
- tasso di partecipazione al programma di screening {compliance)
- eventuali diffcrenze risconlrate in base all’etd, al sesso, al Centro di nferimento

{Servizio di Endoscopia Digestiva) del soggetto target.

b) Carattenizeare la distribuzione anatomica, la sede, 11 numero, le dimensioni e I'istologia
degli adenomi e dei CCR (con relativa stadiazione) in soggetti asintomatici. In particolare
fornire dati righardanti la percentale di pazienti con polipi efo CCR che necessilang di un

trattamento endoscopico o, in una minoranza di casi, chiturgico,

¢) Valutare i rapporii di costo/benelicio ottenibili attraverso una screening colonoscopico su
ampia scala attraverso alcunt indicatori quali:
- Detection Rale per cancro {per diverso stadio di Dukes)
- Deteetion Rate per adenoma (ad alto e basso rischio)

- eosiodDetection Rate per cancro ¢ adenoma

d) Tefinire gli indicaton di qualitd del programma:

- tempo di esecuzione dell’esame
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perceniuale di colenscopic complete soi totale e motivo

qualitd della preparazione del paziente

necessita di sedarionc

percentuale ¢ tipo di complicanze all esare di sereening

percentale e tipo di complicanze al trattamento endoscopico

tempi diagnost - intervento chirurgico
- tempi biopsia/polipectomia - consegna esame istologico

percentuale di adcnomi trattati con chirurgia

- g

OBIETTIVI ANCILLARI

Possibilita di conlronto con altr studi ttalian sinili.

3. PRESENTAZIONE DEL PROGETT(}

Responsabile del progeito & ' Agenzia di Sanita Pubblica della Regione [avio (ASP) che coordina i
programmi di screcning € gestisce 1 sistemi informativi.

T progetto avra una durata di 1 anno a partire dall’inizio dell’arruolamento e coinvolgerd un nwmero
di cittadini pari a [0.000, distribuiti sul territorio regionale con le modalita descritte 10 seguito (v.

criteri identificazione partecipanti € modello organizzativo)

Il responsabile del progetto sard Antomio Federici, diveltore della U.O.C. Scroening dell” Agenzia di
Sanila Pubblica della regione Lazio, sede che rappresenta il Centro Regionale i Rilerimento per gli
screening oncologici.

1l coordinamento det progetto ¢ affidato ad Alessandra Barca (U.O.C. Screemng, ASP Lazio);
Sabring Valle (1.0.C. Screening, ASP Lazio} svolgera il ruolo di referente valutativo, e lrancesco
Quadnine (U.0.C. Screening, ASP Lazio) il ruolo di referente organizzativo.

Avtanno il ruolo di referente clinicofendoscopico Marcelio Anti {AIGO Tazo) ¢ ltalo Stroppa
{SIED Lazio).

Al termine del progetio " ASP inviera una relazione sullo stato di avanzamento all” Assessorato della

Salute Direxione Proprammazione Sanitaria ¢ Tutela della Salute.
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1] progello si basa sui scguentt elementi poncipali:
» Offerta della colonscopia da parte della struttura sanitaria alla popolazione residente, con le
madalila previste dal modello organizzabvo {a cul si timanda);

s Sjstema informativo weh.

Defimaoni:
1. Prograroma regionale:
a. st intende il macreprofilo regionale screeming cosi come definito dalla legistazione
dagh orpanizzativi emanati dalla Regione (g, per gquanto ¢i compelenza, dall’ ASP)
b. comprende le athvitd di climeal governance pertinenti al livello di macroprofilo
regionale
1. formazione
ii. ricerca e sviluppo
iil. risk managcment
iv. promozione della guahta
v, rapporto di partnership con gl utent:
vi. moniorageio e valutazions
¢. sl copcretizza nep seguent compitt di gesteone:
1. gestione centralizzata dell’archivio anagrafico {(tale geshone pud essere
delocalizzata a livello ASL. per valulasioni di opportunita)
n. pestione del sistema informativo
1. gestione (mediante assegnavione in service) degli inviti
v, gestione dei flussi dellattivitda spontanea i screeming endoscopico e di
pubitura collegata delle histe anagrafiche
2. Programma aezicndalc
a. siintende il profilo aziendale screening come applicazione del propramma regionale
a Tivello dell'asienda commvolla
b. comprende le attivita di gestione a hivello aziendale con particolare riguardo a:
i alimentazione dell’archivio anagrafico umceo regonale (fatto salvo 1l Comune

di Roma che ¢ direttamente gestito dall” ASP)
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ii. definizione detle procedurc operative locali per assicurarc ¢ garanbire il
profila assistenziale (con particolare riguardo alb integrazione ilegli attori)
iii. delimizione delle agende di lavoro
jv. monitoraggio ¢ valutazione delle attivita aziendali
c. partecipa per quanto di competenza alle attivita di climeal govemance casi come
stabilite a livello regionale dall’ ASP
3. Tarpet: residenti maschi e femmine in fascia di eta 50- 74 anni, asinlomatici
4, Test di I livello: colonscopia eseguila con videoendoscopio.
Trattamento:
a. Polipectomia perendoscopica
h. Intervento chirurgico {laparoscopico o tradizionalc}
B, Attori:
a. ASPE:
i. Persopale dedicato; project manager, amministrativo, informatico junior
dedicato
ii. QP sistenni informativi sereening
1. UOC Sisterm Informativi
h. Arziende Sanitatic Locah:
i, Coordinamento Programmi di screening
ii. Responsahile Screening CCR
iii. Centri aziendali di Endoscopia {eventuali)
iv. Chirurgie ariendali di rifenimento {eventuali}
v, Cenlri di primo tivello diversi {eveniuali}
c. Aviende Sanitare Ospedatiers (eventuali)
i. Centri di Endoscoma
ii. Chimurgte di ritferimento
d. Alr partnet:
1. SW house
ii. POSTEL
in. LCditore

1v. Sponsor commerciali
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ATTIVITA RESPONSABILE | DESCRIZIONE 7
_ e — R
Coordinamento | ASP . 2 responsabile del programima regionale

Gestisce i] sistema informalivo
__________ | Compie valutazione o _

ASL: coordinamento | B responsabile dell*attnazione operativa sul territorio

screening di competenza

' Gurantisce il profilo assistenziale

Courdina Ie varie fasi e gli attori del programima

uziendale ) S i
Invito ASL: coordinamento | Gestisce le agende degli inviti per i cittadini target
— screening e oo
ASP: project | Gestisce:
manager ¥ 1'grchivio anagrafice regionale ¢ link con lo

sereening spontanes endoscopico
v spedizione centralizzata inviti (service)
Centro di 1| Centro i endoscopia | E* deputato alla effettuazione del test di primo livello
livelln (cdonscopia). Deve prevedere il collegamento con un
-servizio di anatomia patologica.
Esegue il trattamento percndoscopico.
F. rcsponsabile dell’accesso al trattamento.

{ Trattamente - Centro di chirurgia |Centro di riferimento, inserito nef profilo]
I assistenziale TR : ]
~TTORL - | AZIONE et e —
ASP - coordinamento E responsabile del programma regionale

Gestisce!

v" il sistema infornativa centralizzato
¥ 1’archivio anagrafico regionale e link <on lo screening
spontaneo endoscopico

¥ la spedizione centralizzata inviti (service)
. Compie valutazioni e -
|ASL: - coordinamento . responsabilc dell’attuazionc operativa sul territorio  di
serecning competenza
Garantisce il profile assistenziale
- Coordina le varie fasi e gli attori del programma aziendale
Definisce le agende degli inviti per i cittadini target.
servizie di endoscopia di | E® il centro deputato alla somminisirszione del tesi di primo
| riferimento livetlo; pud apparienere ad una AO. differenie dall’ ASL
Deve prevedere il collegamento con un servizie di anatemia
! patologica.
Escguc il trattamento percndoscopico.
: o E responsabile dell’accesso al trattamento chirurgico _
Centro di chirurgia Centro di riferimente per il trattamento, inserito nel profilo
assistenziale
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CRITERI PER L IDENTIFICAZIONE DEL PARTECIPANTI

Qaranno coinvolli nel progetto 22 Centri di endoscopia, venti distretti e 10.060 cittadini.
Sono stati definiti eriteri gerarchici por Uidentificazione di:

1. centr ospedalien di endoscopia

2. distretti (di riferimento per i centri ospedaticri di endoscopia)

3. sexioni di censimento per Ja popolazione residente da invilare

I distretti individuati definiscono le ASE da coinvolgere.

Flow-chart identificazione partecipanti

Dyistrettoi di
lcalizzazione

" [

A

| Serioni conslitsiho
prassimali all’H
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1. Individuaziene dei Centri aspedalieri di endoscopia

1 eriteri seguiti per Videntificazione dei 22 Centri di endoscopia sono; essere stati g@d coinvolti nella
fasc di fattibility dello screening nella popolazione a rischio generico; inoltre sono stati inseriti
alcuni Qspedali Classificati. 1 22 Centri sono stati contatiati od hanna acecttato di partecipare.

S tratta nella quasi totaliti di Contri gid a conoscenza degli aspetii organizzativi dello screening del
cancro del colon e che hanne reparti di riferimento per Ieventuale trattamento chirurgico. Inoltre,
hanpo gia praticato un sistemma informativo per lo sereeming che comprende la maggioranza delle
vaniabil e delle procedure che carallerizzano il $.1. dello screening cosi come definito nella fase di
fattibilité.

[ elenco delle strutture sanitarie coinvolle (Centri di endoscopia digestiva) & riportato in tabella 1.

2. Distretti di riferimente per i Centri ospedalieri di endoscopia
Sono stati identificali i distretti di localizzazione dei Centri ospedalien di endoscopia (v tabella 1);
nel caso di Fiumicino st & mantennta la scelta gid avviata nella sperimentazione di identificare come

nferimento 'Ospedale S, Camillo.

Tabella 1. Centri di Endoscopia, distretii & ASL di riferimento identificati per lo screening del CCR.

ASL DISTRETTO CLENTRO N ENDOSCOITA |
A | Nl_,l[l‘v:l:} Regina Marghenla** '
A S | Policlinico Umberto T#¥* (2 Servizi)
B |5 | Osp. Pertim'_"’é‘:* '

B i Pol. Un_h-’. Campus Biomedico *## ]
B g Pol. Tor Vergata ¥ ;
A h | A0, 8. Giovanni — Addolorata** |
c 12 Osp. 8. Bugenip *** :
B ; o |A.O. 1F.0— Regina Elena **

D 15 _ A0, San Camillo Torlanini {mun. 15}
D 14 - Fiumicino Rk

E 17 _ Osp. §. Spirito** B
I . Pol. Univ. A. Gemelli #+*

E T  [A.C.O_s. Filippo Neri #+*

E 20 Nu:]:{t__m Pol. § Andrea #

i H2 | Osp. 8. Giuseppe di Marino ***

RIEIL Rieli | Osp. 5. Camillo De Lellis ***

RIETI Magliana Sabina Chsp. M. Marini **

VITERBO Viterho PO Belenlle +3#* _
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ROSINONL [Polo T . Osp. Del Prete — Pomecorvo *
"FROSINONE | Frosinone ' Osp. Umbecrto 1%+
LATINA Latina Osp. 8. Maria Goretti * _
 H H2 __|Regina Apostolorum - ALBANO
iE ) A 5. Carlo ID] - ROMA

i* Centri gia coinvolti netlo studio sperimentale Al
** Centri gif coinvoltl ncllo studio sperimentale Bl
#+¥ Cenlri pis coinvolli sia nello studio sperimentale Al che nello studio

sperimentale Bl )

3. Sezioni di censimento per 1a popolazione residente da invitare

Le sezioni di censimento dei distretti sclezionati sono state stratificate per distanza dall’Ospedale
partecipanic al progetto pit vicino; per ogmi sczione ¢ slata calcolata la numerosita della
popelazione. Tale popolazione sard invitata col cnterio della distanvza progresgivamente crescente

dal centro ospedalicto € sino a concorrenza di 10.000 citradint da invitare.

Criteri di esclusionc per i soggetti target
%1 riticne di escludere datl’invito ad effettuarc il test di screening, 1 soggetti che presentino una dells
seguentl condizioni:
a) Fta <50 ¢ =74 anni al momento dell’arruolamento;
b} Presenza di sintomi suggestivi per CCR od altre patologic di tipo inflammatorio ¢io
funzionale di cui occorre comungue effettuare una diapnosi differenziale {rettorragie,
recenti modificarioni dell’alvo, tenesmo, senso di incomplete svuotamento, stips di
recente insorgenza, perdita di peso =10% del proprio body mass index scnza
modifiche dell alimentazione). n presenza di tali sintomi i pazienti dovranno essere
esclusi dal progetio ma comungue invitati ad approfondire la causa der lovo disturb
feveniualmente anche ad eseguire la colonscomal.
¢) precedente diagnoesi ¢ cancro del colon-retlo;
d) anamnest positiva per adenomi, polipi colorettali o Inflammatory Bowel Disease
{11312},
e} presenza di tamiliarita per [INPCC ([Tereditary Non-Polyposis Colorectal Cancer),
A (Familial Adenomatous Polyposis), storia familiare di canvro del colon-retto
(parenti di primo prado aftetti da CRCY) ¢fo poliposi adenomatose od amartomarose

{sindrome i Meutz-Jeghers, Gardner):
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f) colonscopia‘rettosigmeidoscopia‘clisma opaco a doppio contrastoitest per la ncercs
del sangue occulto nelle fea, eifcttuati nel corso degh ultimi 2 anni;

g) presenza di oaMre patologie di rilievo quali infarto miocardico recente o che
controindichl 'esecuzione dell’esamne, insufficienza cardiaca, broncopneumopatia
cromica-osirutliva, cirrosi cpatica, trattamento atluale con anticoagulanti, trattamento
attuale o prepresso con antineoplaslicl, presenza di pregressa diagnost di neoplasia
maligna.

h} malattia gravemente invalidante o termunale;

1) sintonu psichiatricn gravi, tali da rendere incapace di comprendere e finnare il
comsenso informato per Uesccuzions dell’esame e per b bratlamenio der dat

persomali.

MODELLO ORGANIZZATIVO DEL PROGETTO

L& attivitd sono divise in cingque FASL:

1.

P

Mo

preparazione dell’archivio anagrafico
pestione inviti

effettuazione visita pre-endoscopica
csccuzions colonscopia

trattamenta

FASE 1: PREPARAZIONE DELL’ARCHIVIO ANAGRAVICO

Atton: ASP, Centro di coordinamento aziendale

= FE

Amechimento archivio anagrafico

Pulitura

¢ Aggiomamento

d. Asscgnaznone di agenda

Archivi utilizzati:

Anagrafl Comunali dei residenti
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s S0 (Sistema Informativo Ospedabiero)

+ Screcning spontaneo cndoscopico

f ™, " Pulitura doppi _
7 \/ - ] — .
L AS . litura SI0 ;
SR S — Puliura SI0 §

. . 7 ;
kY — % Pulimra Scmcnin[T Endoscopicn |

cleggibiti

a. Amcchimento dell’archivio anagrafico
L archivio anagralico regionale contiene 1 dati anagrafici di wtti i soggetti target {cta: 50-74); in tal
senso ¢ un archivio dinamicao,
L’acchivio anagrafico ¢ da intendersi unico repionale; potrd cssere gestito in forma delocalizzata

presso parle o tatte le ASI. a seconda delle esigenve operative,

b. Pulima archivio anagrafico
L archivio anagrafico regionale cosi costituito deve esserc sottoposto ad una operazione i controlio
¢ pulizia per identiiicare i sopgetti eleggibili per lo scrcening.
Tali controlll prevedono:

¥ la pulizia dei doppi anagrafici;

v |'esclusione dci soppettl non eleppibili in base alle lince guida allraverse linkage con

I"archivie dei dati del Sistema Informativo Ospedalicro,;
v ['esclusione di sopgell gia sottoposti a colonscopla attraverso linkage con gh archivi del

ceniol di endoscopii.
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¢, Agpiornamento
L’archivio anagrafico deve essere periodicamente aggiornato attraverso il controllo:

v della mobilita {inter-intra regonale) dei soggetti.

¥ della coorte in base all’cia del target.
Per controllo della mobilité inter-regionale si inlende la repistrazione degh individui target diventali
novi residenti e Pesclusione di quelli trasferitisi in alra regione. Per mobilita intra-regnonale si

intende 1"aggiornamento deli’assegnazione atle varic ASL in base al cambio della residenza.

d. Assegnaawme all’apenda di gestione
In base ai principi del modello organizzativo vicne costituita un’agenda der sopgetti elepgibili sulla

base della residenza nelle varic ASL di pertinensa.

Flusso peril 8.1 perla FASE |

Lc listc doi soggettl in fascia target veagono lornite dalle anagrafi comunali, secondo un traceiato
record stabilieo dalb’ ASP,

Queste venpono assemblate, in un upico archivie che viene sottaposto ad una sene di controtli per
produrre la lista dei soggetti clegpibili in base ai criter definiti dalle Lince Guida regionali.
Periodicamente Parchivio viene aggiomato in base ai movimenti migrateri intra-inler regional e in
basc all’cta del target,

Periodicamente fa ASL invierd all'amministratore del sistema (ASP) 'elenco degli mvit da

elfettuarc.

FASE 2. GESTIONE DEGLI INVITI

Attort: ASP, Centro <t coordinamento agiendale

i Preporoziene modulistica per 'invitoe
b Delinusone defl’agenda degli inviti
¢ Spediaone delle lettere di mvito

¢. redisposizione dei solleciti per 1 non responders
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Flow Chart organizzativo invilo

TR R o P oo
i ill da wnvilame

ey

ff Y FAmmimistatn,
kS AR _,r':'_ - *(\\, i smatema

i e et

a. Preparazione modulistica per Pinvito
Ogni ASL curcrd insieme all’ASP la predisposizione dell’apposita modulistica destimala agli

individus mvitati direttamente,

h. Defiizione dell’agenda degli invit
1.4 ASL programmeri 'agenda degli inviti da fare in base a eriteri di chiamata prestabiliti, e la comunicheri
puriodicamente all’amministratore di sistema {ASP) che provvedera a prodisporre le lettere da inviarc
attraversn il servizio POSTET.

¢. Spediaone delle lettere di invito
La spedizione depli inviti vience meslita in modo centralizzate attraverse 1l servizio POSTEL sulla base delle
agende predispusee dalle ASL e conwnicate all’amministratore di sistema (ASP).

d. predisposizione dei solleciti per 1 non risponders

L’ previsto un I invito (sollecite} per i non responders cntro 45 gromi.

Flusso per il 5.1 per la FASE 2

a. Preparagione modulistica per Pinvito:
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L.a modulistica vicne acguisita una tanium {salve modifiche definite ad hoc} dal sw di

gestione,

b, Definizione dell ‘agenda degli inviti:
Non & prevista la registrazione di alcun dato relative alla programmazione deghi inviti. Ta
procrammazione avvicne attraverso estrazione, secondo criteri espliciti e arbitrari detiniti
dall’ ASL, da parte dell’ amministrazione del sislemna.

. Spedizione delfe lettere i fmvito:
Nel momento della spedizione deglt ivviti in base all’agenda programmata viene registrata
da parte dell’amminisirazione del sistema la data di spediziene nella apposita vanabile del
tracciato record individuale

d. Predisposizione dei solleciti per | non responders.
[a programmazione avviene attraverso IMintegracione nell’agenda del primi invitl, sccondo
critert cspliciti ¢ arbitrari definati dall’ ASL, da parte della amministrazione del sistema; la

registrazione della data di spedizione del sollecito avviene da parte dell®anuministrazione del

sistema.

FASE 3: EFFETTUAZIONE VISELA PRE-ENDOSCOPICA

Attori: Centro di Endoscopia

a. Intervista gudata con apposito questionarto
b, 1ornitura di ricetta per tutti gli attis/accertatmentt pre-cndoscopici e diagnostict necessari.

c.  Assegnasome dh appuntamento per la esecuwsnione della colonscopia,

4. Intervista puidata con apposito questionario
[l centro di endoscopia sottopone 1 sopgetti che hanno risposto all’ invite ad un colloguio pre-endoscopico.
MNel corzo di tale colloquio, che & affidate ad un medicn o 2 personale formato, vengono fornite informasioni
relative alla colonseopia, in particolare esponende 1 possibill vantagei e svantapgpei della metodica; vicne
incltre effettuata al paziente una intervista guidata da apposito questionario tendente a rilevare ka presensea dh
possibili mertivi di csclusionc (vedi criteri di esclusione).

b. Fornitura di ricetia per tutti ghi altr‘accertamenti pre-cndoscopic ¢ diagnostici necessar.
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Vengono fomnite al soggetlo lo ricette del sistema sanitano per gh atti da eseguire prima cd
{eventualmente) dopo  la colomscopia  (preparazione  intestinale, esamm cmatologici  sulla
coagulazione, csame istologico, cec.) con esenzione ticket por attisata di prevenzione. Vengono
lomite le istruzion per cseguire la toilette intestinate.

¢.  Asscgnazione di appuntamento per la csecuzione della colonscoma

Al termine del colloquio pre-endoscopico il soggetlo riceve seduta stante I"appuntamento per la

colonscopia.
Flusso per il SLper la FASE 3
Fisita pre-endoscopioa
Per 1 sogpetti rispondenti all’invito vengono registrate le inforrnazioni relative alle schede

(familtare & personale); viene inolire fissata la data di appuntamento per I'effettuazione delia

colonscopia,

FASE 4: ESECUZIONE COLONSCOPIA

Allori: Centro di Endoscopia, Centro di Anatomia Patologica, Centro di Coordinamenta

Visualizzazione completa del colon medianie colonscopia

.

b. Biopsia

¢.  Esame istologiceo

d.  Esito cndoscopico

¢.  Clisma opace

f.  Conclusiom operative
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Begione Lazto

¥ Flow Chart primoe livello ¢ trattamento
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a.  Visualizzazione completa del eolon mediante colanscopia
Tl centro di endoscopia, nella dala fissata per "esecuziene, provvede a:
v Verificare il risultato delle analisi ematochimiche al fine di verificarc la fatiibilitd in
condizioni di sicuresza defla eventuale polipectomia perendoscopica
v Softoporre il consenso informato.
v FEsepuire la visualizzazione complela del colon mediante colonscopia totale secondo 1 critert
di hest practice. In caso di colonscopra:
o tmpossibile o inattendibile per mancata pulizia: fissare nuove appuntamento;
o impossibile per ragiont anatomiche: invie a clisma opaco, mediante fissaaone di
appuntamento ¢ fornitura di relativa neetta;
o positiva per lesion:
»  gscguire eventuali biopsic ed invio del materiale all’istologia di rtlenmento
»  esecuzions di cventuale polipectomia perendoscopica (v. Fase 5 a)
v Registrazione di eventuali complicaziont conlestuali alla seduta endoscopica {comparse
prima dell"invio a casa dell’individuo o causa di ricovere in regime ordinario o DI}
h. Biopsia
Durante la colonscopia si pud avere Pesigenza di cffettuare la hiopsia. 11 pezzo bioptico viene

inviato gt esame istologico.
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¢. Fsame isiologico
Viene cffettuato dal service di anatoniia patologica.

d. Esito del test
[3all’esito delia colonscopia si ha Uindicazione al tipo di trattamento a cui il sopgetto deve
sottoporsi.

¢ Clisma opaco
[ soggetli ai quali non viene eseguita la colonscopia somo sottoposti a radiografia a doppio
contrasto,

. Conclusioni operative

Le conclusioni operalive riguardano le indicazioni che scaturiscono dall’esito della colonscopia o

del clisma opaco a doppio contrasto ¢ venpono rilasciate anche al soppctio sotto forma di referto

sCritte.

Flusso per il 51 per la FASE 4
a. Visualizzazione compfeta del colon mediante colonscopiu
Per i soppetti che si presentano ad cffettuare la colonscopia, vienc registrata la  data
dell’esame, la modalild o cul viene fatta (sotto sedazione o no), le eventuali comphcanze
dell’esame e la zona raggiunla. Se la preparazione del colon del sogpetto non ¢ adeguata
I"exarne vience rinviato ed il soggetto ntomerd al centro previe muove appuntarnento (deve
essere previslo  un automatismo che registri come Esito colonscopia = inadeguato, ¢ fissi
I"appuntamento dopo XXX giomi nell'agenda).
b Biopsia
L’endoscopista compila la vanabile relativa all’effettuazione del prebevo boptico (cscpmto
{ nom esemanto).
o, FEsame istolugico
deve essere inserito 1 codice dell’istologo, la data della refentazione ¢ esito della istologia.
d. Esite della colonscopia
Se la prepararione & adegoata viene esepuito Uesame al termine del quale si registra iesito;
da ogni csilo deve scaturire automaticamente un indicazione operativa.

T Negative por lesiond neoplastiche: invio 1 5 anni

1. Ingeteguate: (npetere la preparazione, vedi sopra)
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I1l. Fsame impossibile: invio a ¢lisma opaco
V. Pasitivo per lesioni neoplastiche:
- il soppetto pud essorc aperate in via per endoscopica
- il soggetto pud cssere inviato ad intervento chirurgico
V. positive per altra patologia.
e, Clisma opaco
Se la colonscopia non pud essere escguita il soggetto viene sottoposto a radiografia del
colon a doppio contrasto: occerre fissare un nuove appuntamento (tenendo conto della
dispombilita della radiolegia).
Verranno registrate le inlormazioni relative all’csame:
Data appuntamento clisma opaco
Presenza appunlamenio clisma opaco
Data csccvzione ¢lisima opaco
Codice radiolopo
Codice lettore chsma opaco
Qualita CO
Esler clisma opaco
F Conclusioni aperative
Al termine depli csami di approfomdimento devone esserc registrate le conclusiom

aporative.
FASKE 3: TRATTAMENTO
La tase del trattamento prevede:
a. trattamento perendoscomcn
b. Fsame siologico
¢, Invio a intervento chirurgico

d.  Conclusion: operative {follow-up)

a. Polipectomia perendoscoptoa
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T soggetti con prescnza di polipi riscontrati durantc la colonscopia vengono polipectomizzal per via
andoscopica,

b. Lsame istologico

1 polipi prelevati verranno sottoposti ad analisi istologica,

¢, [Intervenio chirargico

] soggetti con neoplasia maligna vengono inviati ad intervento chirurgico.

d. Conclusioni operative

Al lermine della fase rclativa al trattamento vengono raccolte le conclusioni che prevedono

indicaione di foliow up in basate su Linee Guida di riferimento ¥

Flusso per il 51 per In FASE 5

a.  irattamento perendoscopico

deve esscre registrata Iesecuzione del trattamento ¢ per ogni polipe vanno indicate le carattenisliche:
d  Diametro

O  Aspetto macro

O Regione

O Consigho

b, esame isfofogico

vienc repistrato esito dell’csame.

¢ Antervenio chirnrgico

Va registrato se il soggetto ¢ inviato al traltamento chirurgico e presso quale repartao.
d. Conclusionl operative

A seguito dell’iler diagnostico terapeutico devono essere registrate le conclusioni con la rispettiva

mdicazione operativa.

Citnawer S Tlowker 7 es D et al Coloreclal cancer screening and serveilluzee: elinizal guilelioes 222 ratonae-
Tliomtale: aesed ow s il rw s, Srastr wonleyoluey 2003 Talic A Sy R R ]
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SISTEMA INFORMATIVOQO
Il programma di scrcening si avvarrd di un sistema inlormativo web-based che permette di gestire 1
dati redativi a tutte le fasi previste dal programma (v, tracoiato record), in particolare:

- Tinvio delle leliere e det solloat;

- lattivitd dei Centd i sereeming (che avranne accesso al sistema mediante usermame e

password);

- idati dei soggett] con esito negativiy,

- gl approfondimento diagnostion,

- il momitoragga del progetto;

- lavalutazione del programma.

Sistema informativo Web-hased

Server
. data center
Litenfe:
s Centro di scresning
Litente: Internct _ 1 .
Crasiroent’ 7 L . \ b Utente:
Endoscapia ¢ : Istologo
ey —
Litente: ‘ ltenta: |
Chirergo imistras I i
i B Amm_m.mtmzmne | Radl{}%?ﬂ.g:fz.
d1 s15tema
ASP

TRACCTATO RECORD

I} traeciato record ¢ stato discusso con 1 gruppt di lavoro.
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Flenco delle vartabili

Wariabili anagrafiche

a0

L O

O C OoOocC Qg

(]

Codice ASI.

Codice identificativo (fiscale)
Cognome soggetlo

MNome soggetto

Trata i nascita

Comune di nascita

[Residensa

Municipio

Sczionc di Censimento

Sesso

Variabili invito

|
a
1

Mygta invito
Invito ritornato

Drata sollecito

Variabili anamnesticheforganizzative

]

C OC OJLCO0O¢ECQD U

L

Codice wdenlilicalivo soggctto

Codice ASL

[ata appuntamenio visita pre-cadoscopica
Prescniza appuntamentc visita pre-endoscopica
Anammesi famihigre

Anamnesi personale

Esclustone

Causa csclusione

Data appuntamento cotonscopia |
Presenza appuntamente colonscopia |
Codice centro endoscopia |

Codice Medico |

Regione Lazio
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Variabili esame endoscopico

a1

0o cld L UL U poCo0Cc ECLD 000D O 0O cC

Data esecurione colonscopia i
Qualita 1

Scdazione 1

Complicanze 1

Tipe di complicanza

Regione raggiunta |

Esito colonscopia |

Durata defl esame |

Accellabilith dell’esame per il paziente |
Mala appuntamento colonscopia 2
Presenza appuntamento colonscopia 2
Codice centro endoscopia 2

Codice endoscopista 2

Dala caccuzione colonscopia 2
Chualita 2

Sedasione 2

Complicanse 2

Kegione raggiunta 2

Csito colonscopia 2

Lrarata dell’csame 2

Accetrabilith dell’ esame per il paziente 2

Biopsia / esame istologico

g

|
O
u

{00198 Roma

Biopsia (esegwita/non csepuita)
Codice 1stologo
Drada relerlo istologia

Csito hiopsia

Regione Lazin
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Clisma opaco

]

L0 O0OC O

(]

Drata appuntamento clisma opaco
Presenva appunlamento clisma opaco
[rata escenzione clisma opaco
Codice radiclogo

Codice lettore clisma opace

Cuealita CO

Esito clisma opaco

Trattamento per endoscopicn

U

a
o
:I

IPolipeciomia perendoscopica (eseguita/non csenta)
Tipo di intervento
Complhicanzc

Esito polipectomia

Reperti esami endoscopic

0

Reperti : {polipi, emerroidi, colite aspecifica. diverticoli, ragadi, IBD altri)

Polipo 1 (previsto fino a 4 polipi}

:I
L
0
a
a

diameiro

Aspetto macro polipol
Regione polipol
[sielogia polipe 1
Consiglio polipo!

Polipi =4

O diametro

1

a
a
a

00198 Roing -

MNumero
Ecgione polipo
Lstologia polipo

Consiglio polipo
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Poliposi
O Reopiong
O Consiglio

Indicazioni operative

i1 Conclusione diagnostica
Indicazionc operativa
Reparto chirurgico consigliato

Follow-up

0o o o 0

Codice chivsura rocord

Variabili intervento chirurgico
O Codicc identificativo sogpetto
Codice ASL.
Data dell’intervento
Chirurgo
Keparto

Tiper di inlervenio

0o 0O Cc 0 o C

Eaccomandazioni post infervento

DIRITTO DI ACCESED
Il diritto di accesso & regolato da:
s lunormativa generale (prolesione deila privacy, codice procedura civile ecc)
o lesistenza di wn contratte &1 apenca tra i1/l sogpctto/t crogatore/l dello screening e

I"ndividuo destinatario dell’intervento.

Fatta salva la normativa generale ¢ spocibica. la delinizione operativa dell’esistenza di un contratto

di agenzia si concretizza:

SOGGETTO EROGATORE o VARIABILE/I DRI S
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per 'ASP: stato db residenza dell'individuo target nel| Vanabile anagrafica: residenza

territorio della Regione Lano.

I'ASL: stato di residenza dellindividuo target nel Variabile anagrafica; residenva

'proprio termtone di competenza

¢
| S

Lo stato di cui ai punti precedenti viene definito rispetto

ad un “mese indice™ appositamente individuato

'er il centro di cndoscopia: al momento dell*adesione | Vanabile operativa:

dell’ individuo target “data tnvito ad eseguire colonscopia,
| ) -

Il dirtilo di accesso si cscrcita tramite la fogin ¢ password che nsultano dal contratto di adesione al
progetto. stabilito con I"ASP, e vale per ttto il periode di validita del conlratio stesso.
La definizione della fogin e della password soggiacciono a tutt i sistemi di siourevea individuati

dalt' ASP {ocstore di sistema: UOC 5.1.)

ARCHITETTURA DEL SISTEMA - DESCRIZIONE

L’architettura el sistema CCR nasce sul modello ¢ cspericnza maturata in uso presso PASP ed & la
basc sulla quale nascono le caratteristiche tecniche specifiche organizzative del progetto in oggetto.
La necessitd di far convergere i modelli deriva principalmente dalla decisione di detenere in-house
lc competenze sistemistiche, la gestione ordinaria del sistema ¢ per consentire 'integrazione e
interrogazione dei dati CCR con strumenti gia collaudati e in useo presso "ASP.

La struttura generale dell’architetturs del COR invece s basa su 3 punti fondamentali del sistema

descritio:

1 Diversita delle wtenze: |l primo elenmento da tenere in considerazione nel valulare 1l
modello organizzative descritto per il CCR, & 1l coinvolgimento di piu attori del Servizio
Sanstario Regionale che sono dislocati su turto il termitorio regionale. Infath, va
evidenzigto che il ruolo di alecum di quests atton, non s1 limita soltanto al programmi di
sereening, ma rentra nell’ambito di un contesto pit anipio che a sua volta mteragisce
con sistemi pia esistenti ¢ di conseguenza con altri strumenh dr gestione. Dl punta

vista di architettura di sistema questo vuol dire: lo sviluppo di un sisterna che sia

aceesgibile da tett gli attori_coinyelti, integrato o integrabife con sisterm Z13 esistenti.
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2 Penetrazione Territoriafe: 1| secondo aspetto importante che riguarda gli atton del CCR
& la loro distribuzione temilomiale che varia dagh utici del centro di coordinamento [ino
all’ospedale di riferimento, Questa diversiti logistica, significa che tulti gli aspetti lepati
all’implementazione € gestione del sistema CCR devono cssere coordinati nel miglior
medo possibile, mediante una rete accessibile da futti in modo da Imutare 1 cost di
installazione e di manutenzione. Por questo, "architeltura pin adeguata che soddisfa

queste esigense, ¢ non s0lo, & un sistema centralizzalo appoggiato sulls rele nternel € un

browscr come software di interfaceia per ['utenza.

3 Sicurezza: 1. uso di Internel come sistema di rete pone la sicurezza del sistema € dei dati
come une depli aspetti pit inportanti per lo sviluppo del sistema in questione. Da gquesto
punto di vista i1 sistema deve prevedere I'utilizzo di {cenologie adeguate a questo

roposito, come il prolocolle sicuro ¢ chiavidi criptazione per pgaranfire conncssioni
E

sicure ¢ dovrannoe essere concordate le modalita di svituppo software “che garantiscano

la totale separasione dei dali anagrafici con i dati sensibili sia nella lase di archiviasone

dati nel database centrale che nelle madalitd di inlerfaceia utente per la gestione dati;
cioe non avere mai il dalo anagrafico assicme al dato sensibile nelle maschere di, per. cs.

dara entry ma un identificative anonimo” (oppure firma digitale).

L'ARCHITETTURA DEL SISTEMA - SPECIFICHE

Riassumendo guanto presentato in precedenca, 1l sistema CCR si fonda sulle seguent pilasin:
«  Sigtema Centralizeato
»  Web-based
» [ntemnet

v Sicuirczza

Sistema Centrafizzato
La gestione del sisteima centrale, cioé rete, webh server, database server, firewall sicurezza in
zenerale ecc. verra gestita dal personale ASP.

L’ambiente opetativo su cul il CCR risicdera ¢ il seguente:

00198 Roma - via di Santa Gostanea, 53 - telefono (39} B 83,060,433 - fax (39) 6 8060463 - www.aspazio.it - CFP va 05451651004
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o Server Linuy Fedora core 2,
»  Web Server Apache 2.0x

« Wb Server Java Tomeat

Web Based
1.a realizzazione del sistemna web-based prevede pertanto che il software sviluppato osieda sul web

server. che non ¢i siano programmi da installare presso gli utenti ma che I"uso del sistema avvenga
Lramnitc browse.
['ambiente di sviluppo soltware ¢ il seguente:

«  Soltware sviluppato in ambicnic Java Servlet per le funzioni che sono server dipendent.

- Software sviluppato in ambiente Java Applet per le funzioni che non sono server dipendenti.

«  Browsecr di default Microsolt Explorer ver. 5.0

Fnternet
Per quanio ripuarda Internet, la velocita di connessione tra il web server ¢ la rete verra gavantita
dali’ ASP, Si prevede che le modalita di connessione da parte dei vari interlocutor sia variabile. 7
probabile che ¢i siano MMG che abbiang connessioni ADSI. ma anche coloro che abbiano ancora il
modem.
Le caratteristiche generali per parantire la velocita di connessione sono o seguenti:

«  Velocita media di connessione 64 kbit

»  Fvitare I"uso di gif o jpg troppo

» Adottare le specifiche del Wch Usability. Vedere Legge n® 4 del 9 gennaio 2004 —

“Disposizioni per favorire I'accesso del soggetti disabili agli stramentt mlommatiel” (G4 w®

13 del {7 gennaio 2004)

Stcurezza

Essendo la sicureeza uno dei punti fondamentali di questo sisiema, ["argomento sicurezza
dev'esscre lrattato su tugti 1 fronti: hardware, protocolli da adottare, software, sviloppo delle
procedure e disegno del sistema, Dal punto di vista sistemmistica, 1"ASP parantira la sicurezza
adoitande gli standard di mercato esislent.

Le caratteristiche generali da adottare sono le seguenti:

« Tl protocolio di sicurezza Web che verra adottato ¢ il seguente: HTTPS-551..
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. Il disegno del sistema deve prevedere la separazione logica ¢ fisica dei dati anagrafici con
guclli sensibili.

. Le specifiche per la sicurceza da adottare nella fuse di sviluppo software dovranmo essere

concordata con il capo progetto dell” ASP.

FORMAZIONE DEL PERSONALE

E’ in corso un piano di formazione specifica che si rivolge, attraverso iniziative distinte ¢ ruirate, a
tutte le figure professionali coinvolte nello screening (organizzatori, valutaton, responsabili clinici,
personale di front office, infermneri, endoscopisti, ecc.)
In parlicolare, per i medici endoscopisti, & prevista "organizzazione di un corso di re-training ¢ seli-
assessment, con i scguenti obiettivi:

- introdurre gli endoscopisti ai principi ¢ metodi del programma di serecning del CCR;

- discutere tra pari gli aspetti tecmol inerentt ’csceuzione delle colonscopie;

- aulo-asscssment della capacita pratica.
Cruesta iniziativa di formasone avra lo scopo di

- promuovere la qualita professionale;

- aumentars/assicurare Vallidabilita dei professionisti dal puato di vista della popolazione target

{sia a rischio gencrico che ad alto rischio) e dell’autonila committente regionale;

- contribuire all’efficacia e alla qualila dex programmi di screening;

- ndurre la variabilitd non appropriata osservata nella pratica chaica.
Por tutto it personale che avrd accesso al swstema informativo web-based & mmolire prevista uma

formaxione ad hoc.
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CRITERI DI QUALITA' PER LA COLONSCOFIA

In ragione dell’avvenuta attivaziome di altri progeiti di screening per il COR e con il fine di
assicurare la quality del programma di screening, € stata definita, in modo condiviso una “griglia di
indicatori di proccsso e di esito” per la valutazione della qualita delle colonscopie eseguile
pell’smbito dei programmi di prevenzione. Tale priglia € stata realizzala attraverso la
callaboravione con gli operatori e le socictd scientifiche di riferimento ed utilizzando eriten basat
su evidenze scientifiche. A tal proposito:

1. & siato costituito un gruppo di lavoro con operatori ¢ rappresentanti delle societa scienbifiche
di riferimento dell’cndoscopia e della gastroenterologia.

2. sono state analizzate lc linee guida disponibili;

3. somo stati definiti, con i comuni metodi di consenso, i criterd di qualita tecnico-professionale
degli accertamenti ¢ dei trattamenti ¢ndoscopici almeno relativamente a: sedaszione,
complicazioni, soddisfazione, csito.

4. & stato possibile conseguire un conscnso sulle caratiertstiche di qualita del programma
sereening alla luee delle esperienze malurate ¢ delle linge guida di buona pratica disponibili
in letteratura a ivello intcrmazionale;

5. tali caratteristiche di qualita hanno permesso di definire un sistema di eniten ¢ indicator: (v.

appendice 1}

Attraverso 'organizzazione di appositi workshop sono state concordate, inoltre, le modalita della
preparazione per la toilelte intestinale (tipo di farmaco, dosaggio e modalila) e della sedazione in
corse di csame colonscopico (tipo di farmaco, desaggio e modalila).

Per tesecursione della colonscopia € prevista la prescnza del medico endoscopista € di almeno 1
inferimiere, oltre che la disponibilita di un anestesista in caso di sedazione protonda.

Le colonscopie di screening verranno concentrale in sessioni dedicate, con carichi calcolati in base

alla disponibilitd di personale e di strumentazione di ogni Centro.
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ASPETIT COMUNICATIVI

Al fine di curare la qualita della comunicazione con i destinatari/utendi, in ragione dell’attivazione
da parte della ASP di altrd programmi di screening del CCR, si e provveduto a realizzare:
_ revisione sistematica del materiale informativo utilizzalo a livello locale ¢ in altre regioni;
- indagini campionarc sulle aspettative (in termint di medaliti ¢ contenuti)  dei
cittadini/utenti/pazienti nell ambito della comunicaaonc,
- focus group con pazientifutenli e tra operatori dei sepvizl.

In tal modo sone stati prodotl:

- protolipi di strumenti comunicativi sottoposti all"approvazione del Comitato Etice dell’ ASP.
- raccomandazioni per la qualitd defla comumicazione;

- convegni e serminari sul tema destinati agli operatori,

Inoltre, cigscun Centro coinvolto nel progetto sard tenuto ad altivare una linea telefonica (numero
verde) appositamente dedicata all’utenza, con la finalita di tornire informagioni inerent la malallia
oggetto dello screening, 1'esame colonscopic, od assicurare un’azione di sostegno in tutte le fasi
del programma.

Per parantire la massima riservatesza ai soggetti aderemti allo scrcening, & prevista la

somministrazione di un consenso informato per il traftamento det dati personali.

STIME DET COSTI

TOTALE

—

Supporto orpanizzativo (forfettario) per ognuno dei 22 Centri | 3.000 110.000

ATTIVITA’ DI COORDINAMENTO H GESTIONE DEIL
PROGETTO
DA PARTE DELL'ASP
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wl
i Adeguamento sistema gestionale informativo 15.000
: Organizzazione - 7H00
| Formazione 10,000
[Attivitd routinaria {spediziom, refertazions, écc.) 5.000
Valutazione dei risultati e dei cosli . ! 11.634
TOTALE T 159.134 |

APPENDICE I

Critert identificati per la qualita delle colonscopie.

PRESTAZIONI ENDOSCOPICHE

1l presente capilolo riguarda le attivita specifiche delia [TO che parteeipa al Programma di Screening

per il CCIL

FUTELA DIRITTT CITTADING UTENTT
BLEOUISTT)
[0 EGsistono procedure di Comunicazione/informaxionc
[1 Esistono verifiche periodiche della soddisfazione dell'utente (criteri di accoglicnza,

informazione, tolierabiliti dell”esame)

AMBULATORIO L POLIAMBULATORIG - requisiti generali di struttura.

Tl presente capilolo riguarda la UO che partecipa al Programma di Screcning per le prestaziom

cndoscopiche

ACCETTAZIONE ED ATTESA
REQUISITI
L] Esistc una sala di attesa dedicata

L] Esiste uno spazio per attesa dedicata (Note: in alternativa al criterio precedente)

[J Esiste personale dedicato all’accoglienza
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-
(1 Esistono spogliatoi dedicatt all*utente
[} Esistone scrvizi igieniei dedicati all’ utente

[0 Esistono procedure di Aceoglicnza

ARCHIVICG
REQUISITI
[ "archivio dispone di un computer in rete

[ Csistono procedure di archiviazionc

NSO OFPTA
REQUISITI
(J Esiste una sala dedicata all’endoscopia del colon
[ Esiste un locale dedicato alle procedure di disinfezione
[0 Esiste una procedura per garantire la pronta disponibilita di un anestesista, quande le
procedure v le condizioni def paziente lo nehiedano
LI Esistone procedure per la disinfezione delle apparcechiature
[] EGsistono procedure per ta sterilizzazione degli accessort
O Esistone procedure per il controllo del rischio da gas anesteticr
1 Esistono procedure per la protezione contro il rischio radiogeno e biologico
LI Esiste una procedura por Pintegrazione dell attivita con {'istologia
L] Esiste una procedura per I'integrazione dell attivita con la chirurgia
[J CGsistono procedure per 1 rapporti con il coordinamento degli screening della ASL di
nlenmento
[0 I stato individuato un responsabile per "applicazione delle procedure
{3 I.applicazione delle procedure & venficata periodicamente ¢ sono sistematicamente
individuate e valutate iniztative di miglioramento delfe non conformita
[] E’ garantita |’apertura del servizio DI SCREENING per almeno 3 giomi alla scttimana

O] T consenso informato viene richiesto al 100% degli utenti

ATTIVITA DI ENDOSCOPLA - requisiti specilici
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Il presente capitolo rigusrda le strutture erogatrici di prestavaoni endoscopiche diagnostiche ¢

lerapeutiche

REQUISITI GENERALI

L1 E' garantito un servizio di pronta disponibilita per le emergenze noturne ¢ festive

[] Esiste almeno un videocolonscopio

L] Esiste almeno un videocolonscopio dedicato alla attivita di screening

[0 Esiste un sistema di registrazione delle immagini cndoscopiche

[ Sono disponibili sccessori in numero tale da garantire pratiche di sterilizeasione senza
riduree il numero di esami endoscopici / seduta

JE dispontbile un ossimetro 1 sals endoscopica

O E dispemibile un carrello di pronto intervento

[T E disponibile PPattrexzatura per polipectomia (ansa e endoloop)

(0 E* siata definita organizzazione del servizio per Perogazione delle prestazioni sia
routinarie che in urgenza

L] Hsistc un piane di ageiormamento continuo del personale medico ¢ non medico

L] Opni medico nspetla le speailiche del prano di aggiomarmento

3 1l personate non medico nispetta le specifiche del piano & aggiomamento

[T Esiste una procedura per la presa in carico delle patologie non neoplastiche fiscontrate

SEDAZIONE
[T Sono disponibili procedure per la sedazione cosciente

L] I escpnita sedazione cosciente in almeno 1780% degli esami colonscopici

ENDOSCCOPLA
[ 1! personaie medico & fornito per almeno i1 50% di specializzazione in endoscopia o almeno
10 anmi «li attivitd in centri di endoscopia

[ E disponibile almeno un’unila di personale non medico dedicata all’attivith colonscopica

!

Sono definiti e valutati | tempi massimi di refertazione

(1 1 centro ha eseguito nei due anni precedenti almeno 1000 colonscopic/anno
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] Omni medico dedicalo ha cscguito nell’anno precedente almeno 370 colonscopie (Note: in
altreniativa al criterio precedenle dopo accreditamento provvisorio)

L Opni medico & incorso nei due anni precedenti in meno del 31008 di complicazioni

magiori Nota: autocertificanone

Tl Centro ha una detetion rate annua di polipi superiore a XX per il pnmo anno

{In sospeso) T Ceniro ha una detetion rate apnua di canen superiore & XX per il primo anno

(Tnn sospesa) 11 Centro ha una detetion rate annua di polipi superiore a XX

{Tn sospeso) T Centro ha una detetion rate annua di cancn superiore @ XX

L O0Oagan

{In sospeso) Ogni medico asscgnato allo screening ha una percentvale di complicazioni

maggiori inferiore a 2/1000 endoscopie

POLIPECTOMIA
[l Esistono procedure per prelievo, conscrvazione, registrazione e trasporio del campiont
hiologia da sottoperre ad accertamenti
[J [e polipectomie vengono, trannc controindicaxiom, eseguitc per  almeno  F80%
contestualmente alla colonscopia
sono disponibili procedure per la sorveglianza postepolipectomia
Sonw disponibili procedure per ia gestione delle complicanze da polipectomia

I centro dispone di procedure per il follow-up attivo del irattamenti endoscopici

O 004

Il C'entroy ha una comphance al follow up postpolipectomia di almeno il 7%,
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